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2. RESUMEN

La ecografia es una herramienta clave, efectiva y que permite la evaluacién en
tiempo real para evaluar y tratar complicaciones pulmonares en pacientes sometidos
a ventilacion mecanica. El objetivo es determinar la incidencia de complicaciones
pulmonares postoperatorias (CPP) en pacientes con presion positiva al final de la
espiracion (PEEP) guiada por ecografia pulmonar vs PEEP estandar, sometidos a
colectomia laparoscopica en el Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas
durante el periodo comprendido entre julio del 2026 a marzo del 2027. Se realizara
un ensayo clinico aleatorizado, prospectivo en un solo centro en pacientes
sometidos a colectomia laparoscédpica bajo anestesia general para determinar la
incidencia de complicaciones pulmonares en pacientes sometidos a PEEP guiada
por ecografia pulmonar vs PEEP estandar. Se obtendrd una muestra de 98 pacientes,
quienes seran asignados aleatoriamente a dos grupos: el grupo intervencion (PEEP
guiada por ecografia pulmonar simplificada) y el grupo control (PEEP fija). La
ecografia pulmonar se realizara antes y después de la intervencion quirdrgica,
siendo el resultado principal el puntaje de ecografia pulmonar después de la
extubacion. La PEEP se ajustard de acuerdo al puntaje obtenido por la ecografia
pulmonar simplificada. El andlisis estadistico se realizard en los programas de
Microsoft Excel y el sistema de SPSS en su versién més reciente, la cual estara
sujeta a los objetivos planteados en el presente trabajo, asi como a la

operacionalizacion de variables.

Palabras claves: ecografia pulmonar, PEEP, complicaciones pulmonares



3. INTRODUCCION

La ecografia pulmonar es una herramienta importante en sala de operaciones para
evaluar y tratar complicaciones pulmonares en pacientes bajo ventilacién mecénica

sometidos a cirugias laparoscopicas.

Las cirugias laparoscdpicas requieren la insuflacion de CO2 para generar
neumoperitoneo, lo que aumenta el riesgo de complicaciones pulmonares, entre las
cuales destacan las atelectasias. Esto se debe a la compresién del diafragmay a la
disminucion de la capacidad residual funcional, ademas este procedimiento puede
producir hipoxemia por alteracion de la relacion ventilacion/perfusion. Asimismo,
los farmacos utilizados en la induccién durante la anestesia general pueden producir
la disminucién del tono muscular y disminuir la capacidad residual funcional, como
consecuencia de este proceso también podriamos evidenciar atelectasias (1). Por
ello, los pacientes bajo anestesia general y ventilacion mecanica pueden llegar a
presentar injuria pulmonar asociada al ventilador por diversos motivos tales como
un volumen corriente inadecuado, el cual puede conllevar a volutrauma o
ateletrautrama, movimientos respiratorios asincronicos y aumento del trabajo
pulmonar total (2). Por otro lado, durante el intraoperatorio, se debe priorizar
regiones accesibles y una evaluacién ecogréafica pulmonar de 6 regiones, la cual sea
reproducible y suficiente para que el anestesidlogo tome decisiones clinicas. La
ecografia pulmonar simplificada debe integrarse en protocolos de ventilacién
protectora especialmente en cirugias laparoscopicas donde existe mas riesgo de
complicaciones pulmonares postoperatorias, ademas que implica un menor tiempo

de evaluacidn al compararlo con la evaluacién ecografica pulmonar convencional.



Segun Demi L. y colaboradores se debe realizar la evaluacion ecografica pulmonar

en el area del térax que esté disponible durante el examen (3).

En un estudio realizado en pacientes sometidos a cirugia laparoscopica bajo
anestesia general, los cuales fueron evaluados mediante ecografia pulmonar
modificada a 6 regiones, observandose que los cuadrantes posteriores 5y 6 estaban
involucrados més en comparacion con los otros cuadrantes, por los tanto, se
compararon los cuadrantes posteriores 5y 6 mostrando una puntuacién ecogréafica
pulmonar significativamente mayor y la presencia de atelectasias en dichos
pacientes (4). Otro estudio realizado en pacientes sometidos a cirugia laparoscépica
durante méas de 2 horas se observo que los pacientes del grupo con una presion
positiva al final de la espiracién (PEEP) individualizada presentaron un mejor
resultado en la puntuacion de la ecografia pulmonar a las 24 horas del
postoperatorio (5). Se realizé un estudio que compard dos grupos: un grupo de
PEEP individualizada guiada por ecografia pulmonar y un grupo control con una
PEEP fija, se obtuvo como resultado una reduccion de atelectasias en los siete dias
posteriores a la cirugia en el grupo de la PEEP individualizada (6). En otro estudio
realizado concluyeron que el reclutamiento pulmonar guiada por ecografia
pulmonar permite una mejor ventilacion pulmonar perioperatoria, debido a que
aumenta la aireacion y disminuye el desarrollo de atelectasias (7). La maniobra de
reclutamiento pulmonar guiada por ecografia pulmonar en pacientes sometidos a
cirugia laparoscopica ha demostrado una disminucion de méas del 50% en la
incidencia de atelectasias postoperatorias, asi como la mejora de la oxigenacion y
la reduccion de la estancia hospitalaria (8). En un estudio realizado se encontr6 una

incidencia de complicaciones pulmonares postoperatorias en pacientes en



ventilacion con PEEP titulada por ecografia pulmonar de 5% sin comprometer la
hemodindmica, disminuyendo la incidencia y gravedad de la atelectasia
postoperatoria a comparacion de los pacientes con ventilacion con PEEP fija de
Sem H>O quienes presentaron en un 35% complicaciones pulmonares

postoperatorias (9).

En resumen, varios factores aumentan el riesgo de complicaciones pulmonares
postoperatorias, lo que afectard en la recuperacion del paciente postoperado
sometido a cirugia laparoscopica. Por tal razdn, disminuir la incidencia de
complicaciones pulmonares postoperatorias ha sido y es un desafio importante para
el anestesiologo durante el intraoperatorio. Actualmente existe una discusion acerca
sobre el 6ptimo nivel de presion positiva al final de la espiracion y como calcularlo.
Es por ello la importancia de la ecografia pulmonar como herramienta de apoyo
para reducir dichas complicaciones pulmonares postoperatorias. Por Gltimo, el
problema de la investigacion debe ser enunciado con el proposito de entender:
¢Existe diferencia en la incidencia de complicaciones pulmonares postoperatorias
al utilizar PEEP guiada por ecografia pulmonar comparada con PEEP estandar en
pacientes sometidos a cirugia laparoscépica en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplésicas durante el periodo comprendido entre julio del 2026 a

marzo del 2027?

4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

. Comparar la incidencia de complicaciones pulmonares postoperatorias en

pacientes con PEEP guiada por ecografia pulmonar vs PEEP estandar sometidos a



colectomia laparoscopica en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

durante el periodo comprendido entre julio del 2026 a marzo del 2027
OBJETIVOS ESPECIFICOS:

. Determinar los puntajes de la evaluacion pulmonar ecogréafica simplificada
antes y después de los ajustes de presion espiratoria al final de la espiracion en los
pacientes sometidos a colectomia laparoscopica en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas durante el periodo comprendido entre julio del 2026 a

marzo del 2027.

. Evaluar la eficacia de la ventilacion con presion positiva al final de la
espiracion (PEEP) guiada por ecografia pulmonar para reducir complicaciones
pulmonares postoperatorias en los pacientes sometidos a colectomia laparoscopica
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante el periodo

comprendido entre julio del 2026 a marzo del 2027.
5. MATERIAL Y METODOS
a) DISENO DEL ESTUDIO:

El presente estudio serd analitico, experimental y prospectivo en pacientes
sometidos a colectomia laparoscopica para determinar complicaciones pulmonares
postoperatorias en pacientes con PEEP guiada por ecografia pulmonar simplificada

vs PEEP estandar.

b) POBLACION:



Pacientes adultos programados para colectomia laparoscopica bajo anestesia
general en el Instituto Nacional De Enfermedades Neoplésicas durante el periodo

comprendido entre julio del 2026 a marzo del 2027.
CRITERIOS DE INCLUSION:
° Pacientes que tengan entre 18 a 65 afos.

° Pacientes sometidos a colectomia laparoscopica electiva por cancer de

colon, con tiempo quirdrgico mayor igual a 2 horas.
° Pacientes sin patologias pulmonares agudas o cronicas.

° Pacientes que a la evaluacion preanestésica tengan ASA | — IIl y una
puntuacion ARISCAT (Assess Respiratory Risk in Surgical Patients in Catalonia)

de > 26 puntos.
° Pacientes con IMC entre 18 a 25 kg/m?2.

° Pacientes sin hallazgos patologicos pulmonares significativos en radiografia
de térax y/o tomografia de torax preoperatoria (se considera hallazgo patoldgico:
infiltrados, neumonia, masas, derrame pleural, fibrosis pulmonar, o cualquier otra

condicion que pueda confundir la evaluacion ecogréafica pulmonar.

CRITERIOS DE EXCLUSION

° Pacientes con inestabilidad hemodindmica.
° Pacientes con trastorno del sensorio.
° Pacientes con cardiopatia descompensada (clase 3 0 4 de la NYHA),

enfermedades neuromusculares y antecedentes quirdargicos del tracto respiratorio.



° Niveles de saturacion de oxigeno preoperatorios inferiores al 90%

° Pacientes sometidos a conversion de cirugia laparoscopica a abierta.
° Pacientes que no desean participar del trabajo.
C) MUESTRA:

La muestra estara conformada por todos los pacientes que cumplan con los criterios
de seleccion durante el periodo del estudio, comprendido entre julio del 2026 a

marzo del 2027. Se empleara un muestreo no probabilistico de tipo consecutivo.

El tamafio de la muestra se calcul6 utilizando el programa EPIDAT 4.2 con base en
el estudio de Ma, J. et al (6) un ensayo controlado aleatorio, con un alfa de 0,05
(bilateral) y una potencia del 80%, el tamafio de la muestra estimado utilizando la
férmula de tamarfio de muestra calculado por el programa EPIDAT para estudio de
comparacion de proporciones independientes, con una tasa de complicaciones
pulmonares postoperatorias de 77.8% en el grupo de sin intervencién y 48.8% en el
grupo guiado por ecografia pulmonar simplificada; ademas de haber activado la
correccion por continuidad de Yates. Al culminar el proceso, se obtuvo una muestra
de 49 pacientes para cada grupo, haciendo un total de 98 pacientes. (Ver ANEXO

1)

La asignacion de los pacientes a los grupos de estudio se realizard mediante
aleatorizacion generada por computadora (relacion de asignacion 1:1), utilizando el
método de sobres sellados y numerados secuencialmente para garantizar el

ocultamiento de la asignacion.

D) DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES



Se presenta la operacionalizacion de las variables en el ANEXO 2.
E) PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS:

Tras obtener la aprobacion del proyecto por parte del Comité de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (10), se
procedera a identificar a los potenciales participantes, de forma presencial y verbal
por el investigador principal, que cumplan con los criterios de inclusion y no
presenten ningun criterio de exclusion. Este proceso se llevara a cabo en el
consultorio externo de Anestesiologia del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN), durante la evaluacion preanestésica se captaran a los pacientes
que seran sometidos a colectomia laparoscépica electiva por cancer de colon. En
dicho encuentro, se explicara a detalle el estudio. Posteriormente, si el paciente

acepta participar, se procedera a la firma del consentimiento informado.

Para garantizar la correcta ejecucion, la estandarizacion de las intervenciones y la

validez de los resultados, se conformara un equipo de trabajo con los siguientes

roles:
ROL FUNCION PRINCIPAL CONOCE LA
ASIGNACION

Investigador Reclutamiento, consentimiento No aplica
informado, custodia de datos,
analisis estadistico

Anestesidlogol  Manejo anestésico integral y ajuste Si
de PEEP.

Anestesiologo 2 Realizacion de todas las ecografias No
pulmonares y registro de puntajes

Anestesitlogo Apertura de sobres de aleatorizacion No aplica

colaborador




Para la division de los pacientes se realizard una aleatorizacion generada por

computadora (relacion de asignacion 1:1).
El estudio contara con dos grupos de intervencion:
- Grupo A (control): PEEP fija de 5 cm H20

- Grupo B (experimental): PEEP individualizada guiada por ecografia

pulmonar simplificada

El investigador preparara sobres sellados y numerados secuencialmente que
contendrén las asignaciones de los grupos. Al ingresar al quiréfano, los pacientes
serén asignados aleatoriamente mediante la seleccion de un sobre, un anestesiélogo
colaborador (que no participara en la evaluacion ecografica, ni en el manejo
anestésico, ni titulacion de la PEEP) abrira el sobre y comunicara la asignacion
exclusivamente al Anestesiologo 1 (encargado del manejo anestésico y de la
titulacion de PEEP), garantizando asi el ocultamiento de la asignacion, mientras
que el anestesiélogo 2, capacitado en ecografia pulmonar no conocera sobre la
asignacion de grupo, no tendréa acceso a los registros intraoperatorios de PEEP, ni

participara en el manejo anestésico.

Tras ingresar al quirdfano, todos los pacientes recibiran el mismo manejo
anestésico, es decir la induccidn anestésica sera escalonada con TCI (Infusion
Controlada por Objetivo), se utilizara los modelos de Eleveld para el propofol y
Minto para el remifentanilo, ademas se administrard rocuronio 0.6-1.2 mg/kg.
Luego de la intubacidn traqueal se iniciara la ventilacion mecéanica con un volumen
corriente (VT) de 6-8 ml/kg, una concentracion de oxigeno (FiOz) del 50%, una

frecuencia respiratoria (FR) de 12 respiraciones/min, una relaciéon inspiracion-
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espiracion (I: E) de 1:2 y una pausa al final de la inspiracion del 20%. La presion
de dioxido de carbono al final de la espiracion (PETCO:) intraoperatoria se
mantendré entre 35 y 45 mmHg. Las maniobras de reclutamiento alveolar no se
realizaran de forma rutinaria en ningln grupo, para evitar confusion con el efecto
de la PEEP. Si se presenta hipoxemia severa (SpO: < 90%) a criterio del
anestesiologo, se permitira una maniobra de reclutamiento, pero este evento sera

registrado como variable secundaria y analizado por separado.
INTERVENCION:

El anestesidlogo 1, sera un médico especialista con experiencia minima de 2 afios.
Recibira una capacitacion especifica de 6 horas previas sobre el protocolo de
titulacion de PEEP y el reconocimiento de criterios de interrupcion, serd el Unico

facultado para modificar los parametros del ventilador mecéanico.

. Grupo A (PEEP fijade 5 cm H20): La PEEP se ajustara a 5 cm H2O después

de la intubacién y se mantendra hasta la extubacién.

. Grupo B (PEEP guiada por ecografia pulmonar simplificada):
0 Se iniciara con PEEP de 5 cm H20 después de la intubacion endotraqueal.
0 Cinco minutos después del establecimiento del neumoperitoneo, el

anestesidlogo 2 realizara la ecografia pulmonar y registrara el puntaje en la ficha de

recoleccion de datos.

0 El Anestesidlogo 1 tomara ese formulario; si el puntaje en cualquier region

es > 2, incrementara la PEEP en 2 cm H:0.
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0 La ecografia pulmonar se repetird 5 minutos después de cada ajuste. Este
proceso continuara hasta lograr un puntaje < 2 en todas las regiones, momento en

el que el nivel de PEEP predominante se registrara como la PEEP individualizada.

0 Si no se detecta colapso pulmonar significativo al inicio de la titulacion, la

PEEP individualizada se considerara de 5 cm H>O. La PEEP maxima permitida sera

de 15 cm H20.

Se interrumpira la titulacion de la PEEP si se produjera los siguientes eventos
durante el procedimiento: hipoxemia (SpO 2 < 92%, o una disminucion
intraoperatoria absoluta de SpO 2 > 5%); hipotension (PAM disminuida > 20% en
comparacion con el valor basal preoperatorio, que persiste durante > 3 min, con
escasa respuesta a la reanimacion con liquidos o agentes vasoactivos); presion
méaxima en las vias respiratorias superior a 40 cm H20 o complicaciones graves
relacionadas con la ventilacion o la cirugia (por ejemplo: neumotorax, enfisema

subcutaneo grave) (9).

El Anestesiologo 2, serd el médico anestesiélogo con certificacidén o acreditacion
formal en ecografia pulmonar en adultos (minimo 40 horas de formacién tedrico-
practica y 50 exploraciones supervisadas), no conocera la asignacién de los grupos,
ni el nivel de PEEP utilizado. Realizara las ecografias pulmonares en los siguientes
tiempos: 5 minutos antes de la intubacion endotraqueal, después del
neumoperitoneo, 2 horas después de la extubacion y 48 horas después de la

extubacion.

TECNICA DE RECOLECCION:
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La recoleccion de datos sera realizada por el investigador principal, quien no
participara en el manejo anestésico, ajuste de PEEP, ni en la realizacién de las
ecografias, para evitar sesgos en la medicion de resultados. Los datos serén
obtenidos de las historias clinicas y de la ficha de recoleccion de datos disefiada por
el investigador (ANEXO 3), los cuales seran registrados en una base de datos en
Excel. Los puntajes obtenidos de las evaluaciones ecograficas pulmonares
simplificadas serdn registrados en las mismas fichas. La base de datos serd
almacenada en un dispositivo cifrado y el acceso estara restringido al investigador

principal.
INSTRUMENTO:

Todos los pacientes del estudio seran sometidos a una evaluacion ecografica con el
sistema de ultrasonido portatii SONOSITE M-TURBO de alta resolucién de
imagen por el anestesiologo 2. Los pacientes evaluados en la posicion de decubito
supino, en 6 areas de cada hemitorax, resultando en la exploracion de 12 regiones,
las cuales seran exploradas con orientacién craneal a caudal y de anterior a

posterior, con el uso de un transductor convexo.

- Zonas evaluadas: Estas areas se dividiran en las zonas superior e inferior con dos
lineas verticales dibujadas en la linea axilar anterior y la linea axilar posterior; y
una linea horizontal dibujada en la linea mamaria media a través de los pezones. La
sonda ultrasonica se colocara perpendicular a las costillas para obtener la “imagen
del signo del murci¢lago” y luego se girara paralelamente a ellas para obtener una
imagen pulmonar mas amplia de acuerdo con el protocolo de ecografia pulmonar

modificada, se escaneara ambos hemitorax (areas frontal, lateral y posterior) para
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un total de 12 &reas (seis en cada hemitdrax lateral) (11). En las puntuaciones de la
ecografia pulmonar modificada segun Mongodi et al (11) recibe un puntaje de 0 a
3. Se calcula una puntuacion total de 0 a 36, las puntuaciones mas altas indican peor
ventilacion. La atelectasia se define como un puntaje de la ecografia pulmonar > 2
en cualquier region (12-13). Si se encontrara atelectasias en méas de tres regiones
con una puntuacion de 1 o superior (aproximadamente el 25% de la superficie
pulmonar total), se puede diagnosticar atelectasia inducida por anestesia. La PEEP
se ajustard utilizando un enfoque escalonado, aumentando en 2 cm H20 si el

puntaje de la ecografia pulmonar simplificada es mayor a 2 (14-15).

Tabla 1. Puntaje de la ecografia pulmonar modificada.

SCORE | AIREACION HALLAZGOS
0 Aireacion normal Lineas A — maximo 2 lineas B
1 Pérdida moderada de la | Artefactos® que ocupan < 50 % de la
aireacion pleura
2 Pérdida grave de la aireacion | Artefactos 1 que ocupan > 50 % de la
pleura
3 Pérdida total de aireacion Patrén similar a un tejido

1 Artefactos considerados para la evaluacion del porcentaje de pleura ocupada:

lineas B bien espaciadas si > 3, lineas B coalescentes, consolidaciones subpleurales.
F) ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO

La ejecucion del presente estudio se realizara en estricto cumplimiento de los
principios éticos que rigen la investigacion cientifica. El protocolo sera presentado
para revision y autorizacion ante el Comité de Etica en Investigacion del Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas, previo al inicio de su ejecucion. Todos los
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participantes firmardn un consentimiento informado, donde sera explicado de
manera clara y detallada por el investigador principal sobre los propdsitos de la
investigacion, los procedimientos que se llevarén a cabo, los beneficios potenciales
y los riesgos asociados a su participacion. Se hard especial énfasis en que la
participacion es completamente voluntaria y que los participantes pueden retirarse
en cualquier momento sin que ello afecte la calidad de la atencion médica,
quirdrgica o anestésica que reciben en el INEN. Para garantizar la confidencialidad
y proteger la identidad de los participantes, cada ficha de recoleccion de datos sera
enumerada y ese valor reemplazard al nombre de cada paciente. Los datos
recopilados seran almacenados en el Excel que serd guardado en una laptop

protegida con usuario y contrasefia del investigador principal. (Ver ANEXO 4).

Ambas estrategias de ventilacion evaluadas en el estudio (PEEP fija de 5 cm H-O
y PEEP guiada por ecografia pulmonar) corresponden a técnicas utilizadas en la
practica clinica actual para el manejo ventilatorio intraoperatorio, por lo que el
riesgo adicional asociado a la participacion en el estudio es comparable al de un
procedimiento anestésico convencional. Sin embargo, se implementaran medidas
rigurosas para la deteccion temprana y el manejo oportuno de cualquier efecto
adverso relacionado con las intervenciones, tales como alteraciones
hemodindmicas, cambios en la oxigenacién o barotrauma. Estos eventos seran
monitorizados continuamente y de presentarse, se interrumpira la titulacion de la
PEEP siguiendo los protocolos de seguridad establecidos. Los resultados obtenidos
seran exclusivamente empleados con fines académicos y cientificos. Se garantizara
en todo momento la confidencialidad y el anonimato de los participantes, sin que

sea posible su identificacion individual. Los datos seran conservados por un periodo

15



de 5 afios después de finalizado el estudio, para fines de verificacion y auditoria,

posteriormente serén eliminados de manera segura.
G) PLAN DE ANALISIS

Los datos recolectados se registraran en codigos numéricos en una base de datos
disefiada en Microsoft Excel y posteriormente exportados y analizados con el

programa estadistico STATA en su version mas reciente.

Se realizaré un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el estudio,
estratificado segun grupo de intervencion (PEEP guiada por ecografia pulmonar vs.
PEEP estandar). Para comparar las caracteristicas basales y los desenlaces entre
ambos grupos se empleara un analisis bivariado. Las variables cualitativas se
compararan mediante la prueba de Chi-cuadrado (o prueba exacta de Fisher cuando
mas del 20% de las celdas tienen frecuencias esperadas menores a 5). En el caso de
variables cuantitativas con distribucion normal se compararan con la prueba de t de
Student para las muestras independientes. Por ultimo, las variables cuantitativas con

distribucion no normal se compararan con la prueba U de Mann Whitney.

La variable principal del estudio es la incidencia de complicaciones pulmonares
postoperatorias (CPP) en pacientes sometidos a colectomia laparoscépica. Las CPP
incluiran: atelectasia y consolidaciones que demuestren una alteracion de la
aireacion pulmonar evaluada por ecografia. Dado que la variable principal es
dicotomica (presencia/ausencia de CPP), la comparacion entre ambos grupos se

realizara inicialmente mediante la prueba de Chi-cuadrado o exacta de Fisher.
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Se considerara un valor de p < 0,05 como estadisticamente significativo para todas
las pruebas. Todos los estimadores puntuales se presentaran acompafiados de sus

intervalos de confianza al 95%.
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SONOSITE M-TURBO. Los costos de personal asistencial (anestesidlogos) seran
cubiertos por la institucion como parte de su carga laboral habitual. Ningun
miembro del equipo investigador recibira remuneracion econémica adicional por

su participacion en el estudio.

item Descripcion Cantidad Costo Costo Total
unitario (S/.)
Materiales Gel para 10 S/ 25.00 S/ 250.00
ecografia
Ecografo 60 S/10.00 S/ 600.00
Material de | Papel bond A4 1 millar S/30.00 S/60.00
oficina y
logistica
Lapiceros 1 caja S/ 10.00 S/ 10.00
Sobres 100 S/0.50 S/50.00
Fotocopia e S/ 200.00
impresion
Internet S/ 300.00
Laptop 1 S/ 2500.00 S/ 2500.00
Almacenamiento | Disco  duro 1 S/ 250.00 S/ 250.00
y procesamiento | externo (1 TB)
de datos
Soporte Estadistico 1 S/ 1500.00 S/ 1500.00
estadistico
Capacitacion del | Capacitacion 1 S/500.00 S/ 500.00
personal de
anestesiologo
1
Capacitacion 1 S/ 1500.00 S/ 1500.00
de
anestesidlogo
2 en ecografia
pulmonar
Imprevistos S/1500.00 S/1500.00
Total S/ 6 970.00
CRONOGRAMA
2026 2027
Actividad Mayo- | Julio- Setiem | Noviemb | Enero- | Marzo | Abril-
Junio Agosto | bre- re— Febrer Mayo
Octubre 0
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8. ANEXOS

ANEXO 1: CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Foérmula para comparacion de dos proporciones independientes:

(Z(,__,.szp(l p) + Zg\/p1(1 — p1) + p2(1 Pz))2

n= .
(Pl P2]"

Donde:

° n=numero de pacientes por grupo

° p1=0,778 (grupo PEEP estandar)

° p2=0,488 (grupo PEEP guiada por ecografia)
° p=(0,778+0,488) /2=0,633

° Z0/2=1,96

o Zp=0,84
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Sustituyendo:

(1,96,/2-0,633-0,367 + 0,84,/0,778 - 0,222 | 0,488 - 0,512)"

n =

(0,290)2

(1,96-0,6816 + 0,84 -0,6501)*  (1,3359 + 0,5461)

n=

n =

(1,8820)2

0,0841

3,542

0,0841 _ 0,0841

Correccion por continuidad de Yates:

42,12

T,

0,0841

~ 42,12 pacientes por grupo

2

—_— 2
P'z)

i SN 1
Ne = — f [
4 \ n-|py

2
4 2
1 1+ ————— ) =10, 1+ +/1+0,3275
( i\/ {42._12-0,290) 10,53 (1 + V/110,5275)

n, = 10,53 (1 + 1, 1522}2 = 10,53 - (2,1522)% = 10,53 - 4,632 ~ 48,77

ANEXO 2: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Clasificado segun la OMS:
Menos de 18.5: Bajo peso
18.5 — 24.9: Peso normal
25.0 — 29.9: Sobrepeso
30.0 — 34.9: Obesidad clase
I

VARIABLE | DEFINICION TIPO DE | ESCALA FORMA
OPERACIONAL VARIABLE | DE DE
MEDICION | REGIST
RO
Edad Afos cumplidos hasta el | Cuantitativa | Razon En afios
momento de la cirugia. segln
historia
clinica
Sexo Caracteristica biolégica y | Cualitativa | Nominal 0:
genética que distingue a Hombre
hombres de mujeres. 1: Mujer
Talla Altura medida con | Cuantitativa | Razén En
tallimetro, sin calzado. metros
Peso Masa corporal medida con | Cuantitativa | Razon En Kg
bascula calibrada.
indice de | Calculada por peso (Kg)/ | Cuantitativa | Razon En Ko/
masa corporal | talla2 (m). m2
(IMC)
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35.0 — 39.9: Obesidad clase
I
40.0 0 més: Obesidad clase
"I

Tiempo de
cirugia

incision
herida

Duracion desde
hasta cierre de
operatoria.

Cuantitativa

Razén

En
minutos

PEEP guiada
por ecografia

Estrategia de ajuste de
PEEP basada en hallazgos
ecogréaficos pulmonares
intraoperatorios (pérdida de
deslizamiento pleural,
lineas B, consolidaciones,
etc.) para optimizar la
aireacion pulmonar.

Cualitativa

Nominal

PEEP final

Nivel de PEEP (cm H20)
registrada durante el acto
quirdrgico, sea guiada 0 no
por ecografia.

Cuantitativa

Razdn

En
cmH20

Puntaje  de
ecografia
pulmonar
inicial

Puntuacion obtenida de 0 a
3 en 6 éareas por cada
hemitérax, evaluada por
ecografia 5 minutos antes
de la intubacion.

La puntuacion varia de 0 a
3, donde 0 significa
normalidad pulmonary 3 se
refiere a la pérdida
completa del patrén de
aireacion-tejido 0
consolidacidn.

Cualitativa

Ordinal

WN - O

Puntaje  de
ecografia
pulmonar
intraSOP

Puntuacién obtenida de 0 a
3 en 6 éareas por cada
hemitérax, evaluada por
ecografia 5 minutos durante
el acto quirdrgico, hasta
lograr una  puntuacién
menor de 2 o alcanzar un
PEEP maximo de 15
cmH20.

Cualitativa

Ordinal

WN - O

Complicacio
nes
pulmonares

Presencia de
consolidades/atelectasias,

definidas con puntuacion
ecogréafica pulmonar mayor
o igual a 2 en cualquier
region, evaluada en el
estudio ecografico a los 15

Cualitativa

Nominal
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minutos luego de la
extubacion del paciente.

ANEXO 3. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero de Ficha: 1

1. Datos:

Sexo: Edad: ASA: Peso: Talla:
PI: IMC:

Antecedentes:

Cirugia realizada:

Tiempo operatorio:

2. Parametros ventilatorios intraoperatorios:

Parametros comunes: Vt 6-8 ml/kg, FiO: 0.5, relacion I: E 1:2, sin maniobras de
reclutamiento rutinarias.

Tiempo Vit FR | EtCO: | PEEP | Presion | SpO | PAM
(mL/kg | (rpm | (mmHg | final meseta | : | (mmHg
) ) ) (cmH:O | (cmH:O | (%) )
) )
Post induccion 5*
Posterior al
neumoperiton
eo
Posterior a
posicion
Trendelembur
g

*PEEP inicial 5 cmH20 en ambos grupos. En grupo intervencion se titulard segun
ecografia.

Maniobras de reclutamiento: o No o Si — ;Cuantas?
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¢Motivo?

3. Ecografia pulmonar modificada

Puntuacion de ecografia pulmonar modificada

grdli y pérdida
aireacion normal ~ Pérdida moderada Per |.ase?/,era ° completa de
de aireacion aireacion o
aireacion

Puntu

acioéon

Artefactos que

i ) Artefactos1 que
Lineas A— max.

patrén similar
a un tejido

. ocupan <50% de  ocupan >50% de
2 lineas B

la pleura la pleura

Interpretacion del puntaje:

PUNTAJE INTERPRETACION
Mayor igual a 2 en cualquier regién Consolidaciones/ atelectasias
A: Evaluacion pre induccion:
Region Hemitérax derecho (0-3) Hemitérax izquierdo (0-3)
Cuadrante 1 o0 ol o2 o3 00 ol o2 o3
Cuadrante 2 00 ol o2 o3 00 ol o2 o3
Cuadrante 3 o0 ol o2 o3 00 ol o2 o3
Cuadrante 4 o0 ol o2 o3 o0 ol o2 o3
Cuadrante 5 o0 ol o2 o3 o0 ol o2 o3
Cuadrante 6 00 ol o2 o3 00 ol o2 o3

Puntaje TOTAL preoperatorio:

Atelectasia (puntaje >2): o No o Si, Region:
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B: Evaluacion después de neumoperitoneo

Region Hemitorax derecho (0-3) Hemitdérax izquierdo (0-3)
Cuadrantel |o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante2 |o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante3 |o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante4 |o0oloc2o3 o0olo2o3
Cuadrante5 |o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante 6 |00 ol o2 o3 00 ol o2 o3

Puntaje TOTAL intraoperatorio (0-36):

Atelectasia (puntaje >2): o No o Si, Region:

C: Evaluacion a las 2 h post- extubacion

Region Hemitdérax derecho (0-3) Hemitorax izquierdo (0-3)
Cuadrante 1 o0 ol o2 o3 o0olo2o3
Cuadrante 2 o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante 3 o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante 4 o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante 5 o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante 6 o0 ol o2 o3 o0 ol o2 o3

Puntaje TOTAL intraoperatorio (0-36):

Atelectasia (puntaje >2): o0 No o Si, Region:
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D: Evaluacion a las 48 h post- extubacion

Region Hemitorax derecho (0-3) Hemitorax izquierdo (0-3)
Cuadrante 1 o0 ol o2 o3 o0 ol o2 o3
Cuadrante 2 o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante 3 o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante 4 o0olo2o3 o0olo2o3
Cuadrante 5 o0olo2o3 ao0olo2o3
Cuadrante 6 o0olo2o3 o0olo2o3

Puntaje TOTAL (0-36):

Atelectasia (puntaje >2): o No o Si, Region:

4. Eventos adversos durante la titulacién de PEEP (SOLO GRUPO
INTERVENCION)

Hipoxemia (SpO2 < 92% o descenso > 5%)

o No o Si — Detalles:

Hipotension (PAM disminuida > 20% basal)

o No o Si — Detalles:

Presion meseta > 30 cmH-0O

o No o Si (Max: )

Presidn maxima via aérea > 40 cmH-0O

o No o Si

Neumotorax

o No o Si

¢ Se interrumpid la titulacion?

o No o Si (PEEP final:
CmHzo)

ANEXO 4: CONSENTIMIENTO INFORMADO

26




TITULO: Comparacion entre PEEP guiada por ecografia pulmonar y PEEP
estandar en la incidencia de complicaciones pulmonares postoperatorias en
pacientes sometidos a colectomia laparoscopica en el Instituto Nacional De
Enfermedades Neoplasicas

Proposito: El objetivo del presente estudio serd comparar la incidencia de
complicaciones pulmonares postoperatorias en pacientes con PEEP guiada por
ecografia pulmonar vs PEEP estandar sometidos a colectomia laparoscépica en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Procedimiento: Si usted acepta participar, sera asignado de manera aleatoria y no
podra elegir el grupo al que pertenecera. Los grupos sera divididos en: Grupo A
(PEEP fija): Durante la cirugia recibird una presion pulmonar al final de la
espiracion (PEEP) fija de 5 cm H20 o grupo B (PEEP guiada por ecografia):
Durante la cirugia se le realizara una ecografia pulmonar y se ajustara la PEEP
segun el puntaje ecogréfico obtenido, con el objetivo de mantener sus pulmones
mejor ventilados. La ecografia pulmonar sera realizada en 4 momentos: 5 minutos
antes de iniciar la induccidn de la anestesia, 5 minutos después del neumoperitoneo,
2 horas y 48 horas después de la extubacion. La ecografia pulmonar es un
procedimiento no invasivo que utiliza ondas de ultrasonido, es inocuo, no utiliza
radiacion. Todos los pacientes recibirdn el mismo tipo de anestesia y cuidados,
independientemente del grupo al que pertenezcan.

Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad y proteger la identidad de los
participantes, cada ficha de recoleccion de datos serd enumerada y ese valor
reemplazara al nombre de cada paciente. Los datos recopilados seran almacenados
en una base de datos en Excel, guardada en una laptop protegida con usuario y
contrasefia del investigador principal, con respaldo en la nube con cifrado. Los
datos personales no apareceran en ninguna publicacién ni reporte. Sus datos seran
conservados por un periodo de 5 afios después de finalizado el estudio, para fines
de verificacion y auditoria; luego seran eliminados de manera segura.

Beneficios: Si usted es asignado al grupo B (PEEP guiada por ecografia), podria
beneficiarse de una mejor ventilacion pulmonar durante la cirugia, lo que podria
reducir el riesgo de complicaciones pulmonares postoperatorias. Sin embargo, no
podemos garantizar que este beneficio se produzca. Independientemente del grupo
al que sea asignado, su participacion contribuira a mejorar el conocimiento médico
sobre la mejor manera de ventilar los pulmones durante la cirugia, lo que podria
beneficiar a futuros pacientes en situaciones similares.

Riesgos: La ecografia pulmonar es un procedimiento no invasivo. No utiliza
radiacion, ni requiere inyecciones. Al momento de la evaluacion ecogréafica puede
presentar una leve molestia por la presion del transductor sobre la piel. Los
participantes del grupo B, el ajuste de la PEEP puede tener efectos derivados de los
diferentes niveles de PEEP utilizados, tales como cambios hemodindmicos,
cambios en la oxigenacion, sobredistension pulmonar, barotrauma u otras
complicaciones relacionadas a la ventilacion mecanica intraoperatoria. Dichos
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eventos seran monitorizados por medio de oximetria de pulso, presion arterial no
invasiva, cambios en el electrocardiograma, asi como cambios en los parametros
ventilatorios. Si usted presenta alguna complicacion relacionada con su
participacion en el estudio, el equipo médico a cargo le brindard la atencion
necesaria de inmediato, siguiendo los protocolos institucionales. El investigador
principal informara al Comité de Etica sobre cualquier evento adverso. En caso de
que usted sufra un dafio directamente relacionado con su participacion en este
estudio, tiene derecho a recibir atencion médica en el INEN.

Voluntariedad: Su participacion es completamente voluntaria, sin remuneracion
econdmica. Usted podrd negarse a participar o retirarse en cualquier momento,
incluso después de haber firmado el consentimiento informado. Si usted decide
retirarse del estudio en cualquier momento, los datos obtenidos hasta ese momento
serdn utilizados Unicamente si usted lo autoriza. En caso contrario, seran
eliminados. Su retiro no afectara en absoluto la calidad de su atencion médica,
quirdrgica o anestésica que usted recibird en el INEN.

La informacion obtenida sera Unicamente utilizada para fines de la investigacion
mencionada. Ante alguna inquietud acerca del estudio podra comunicarse con la
Dra. Yohana Fernanda Mamani Centeno, investigadora principal mediante el

correo: |

Yo, , con DNI ,
doy mi consentimiento para participar en el estudio que he leido y comprendido,
comprendiendo que los datos obtenidos podran ser publicados con fines académicos
y cientificos.

He sido informado sobre la investigacion y su objetivo, por lo cual acepto participar
en el estudio de forma voluntaria y tengo de conocimiento que puedo retirarme en
cualquier momento. También he recibido informacion acerca de la investigadora
responsable. Tengo conocimiento de que el tratamiento de los datos y su
confidencialidad seran preservados. Convengo en participar en este estudio de
investigacion.

Firma del participante:

Firma de la investigadora:

Fecha:
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