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Resumen

La hernia inguinal constituye una de las patologias quirdrgicas mas habituales en
adultos, y su fratamiento puede llevarse a cabo a fravés de técnicas abiertas o
laparoscopicas, donde cada una presenta ventajas y desventajas que podria a
afectar los desenlaces posoperatorios. Objetivo: Comparar los resultados
posoperatorios entre hernioplastia abierta vs hernioplastia laparoscdpica en
pacientes con hernia inguinal en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2022—-
2024. Metodologia: Serd de fipo bdsico, de enfoque cuantitativo, de diseno no
experimental y comparativo. La poblacién estard conformada por todos los
pacientes con diagndstico de hernia inguinal que fueron intervenidos mediante
hernioplastia abierta o laparoscdpica en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el periodo 2022-2024. La muestra estard conformada por 82 pacientes.
El andlisis estadistico abarcard estadistica descriptiva e inferencial empleando
pruebas como chi cuadrado, y andlisis multivariado para controlar variables de
confusion. El diseno de la investigacion basada en registros clinicos es
susceptibles a dar lugar a errores, ademds, la falta de aleatorizacion reduce la
capacidad de ajustar variables omitidas en la recopilacion de datos, pero estas

limitaciones no afectan la solidez del diseno ni disminuyen su valor clinico.

Palabras clave: Hernia inguinal, hernioplastia laparoscopica, hernioplastia

abierta.
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l. PREGUNTA DE INVESTIGACION

5Cudl es la diferencia en los resultados posoperatorios entre la hernioplastia

abierta y la hernioplastia laparoscopica en pacientes con hernia inguinal?
II. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

La hernia inguinal es una de las enfermedad quirdrgicas de mayor prevalencia
en el campo de la cirugia general (1). Se estima una incidencia estimada de
hernia inguinal a lo largo de la vida en un 27% para los hombre y del 3% para las
muijeres, esto se traduce en un valor aproximado de 20 millones de operaciones
de hernia cada ano, a nivel mundial (2). Los hombres tienen ocho veces mds
probabilidades que las mujeres de desarrollar una hernia inguinal y cerca de

veinte veces mds probabilidades de someterse a una reparacion quirdrgica (3).

Se considera que la cirugia de reparacion de hernia inguinal es un procedimiento
frecuente y ampliamente practicado y que, en mds del 90% de los casos, se
realiza de forma electiva (4). Aunque en los paises desarrollados las reparaciones
de hernia inguinal de emergencia representan entre el 2.5% vy el 7.7%, en los

paises en desarrollo esta proporcion puede alcanzar hasta el 76.9% (5).

Diversos factores incrementan la probabilidad de presentar una hernia inguinal,
entre los mds habituales se encuentran el sexo, la edad avanzada, la
predisposicion genética, el hdbito de fumar, la obesidad, la tos cronica vy el

esfuerzo durante la defecacion (6.7).

En la actualidad, la hernia inguinal en adultos Unicamente puede resolverse a
través de procedimientos quirdrgicos (8). La cirugia para reparar esta patologia,
o hernioplastia, es considerado la terapia de primera linea, con dos estrategias
utilizadas con frecuencia la hernioplastia con abordaje abierto y la hernioplastia

laparoscopica (?).Cada técnica presenta beneficios y limitaciones particulares,
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y no hay un método Unico que se considere estdndar para todas las hernias
inguinales (10) La eleccion dependerd del estado clinico del paciente, las
particularidades de |la hernia, la experiencia del cirujano vy las preferencias del

propio paciente (11).

En los Ultimos anos, la reparacion laparoscopica ha ido obteniendo mayor
reconocimiento como una opciéon minimamente invasiva frente a la cirugia
abierta (12). Sin embargo, estudio muestran una elevada heterogeneidad en los
hallazgos vinculados con el dolor postoperatorios, duracidon de la cirugia,

estancia hospitalaria y retorno al trabajo (13).

En un estudio comparativo entre cirugia laparoscopica y reparaciones abiertas,
no se hallaron diferencias notorias en complicaciones postoperatorias entre
cada grupo, a excepcion del tiempo operatorio que fue mayor en pacientes
sometidos a laparoscopia con anestesia local (14). Asimismo, otras revisiones,
hacen hincapié en una tasa de recurrencia mds alta en la hernioplastia

laparoscopica (7.77%) en comparacion con la reparacion abierta (3.4%) (15).

No obstante, otfras revisiones resaltan diferencias significativas para el uso de la
técnica laparoscopica. Una investigacion, reveld que la hernioplastia por
laparoscopia se relacionaba con una reduccion en el dolor créonico entre el 26 y
el 46% (16). En un andlisis de 8215 pacientes, se observdé que la cirugia
laparoscopica se asocid con una menor probabilidad de reingreso hospitalario
(17). Ademas, otra investigacion encontré que esta técnica presentaba menor
tiempo operatorio que la cirugia abierta, asi como ventajas en cuanto al dolor
luego de la operacion, el tiempo de hospitalizacion y la reintegracion laboral
(18). De igual manera, se ha documentado que la técnica laparoscopica se
asocia con menos complicaciones postoperatorias (11.7% vs 38,3% hernioplastia
abierta), asi como menor dolor a las 48 horas y al final de una semana, una

estancia hospitalaria mds corta y una menor cantidad de analgésicos (19,20).
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Aunque diversos estudios han contrastado la hernioplastia abierta y la
laparoscopica, persisten limitaciones clave en la literatura (21,22). Las directrices
de la Sociedad Europea de Hernia (EHS) sugieren el uso de las técnicas abiertas
y laparoscopicas destacando su eficacia, pero recomienda que la eleccion
estard sujeta a la experiencia del cirujano, el fipo de hernia y el contexto clinico
(23).

Revisiones sistemdticas revelan ciertas limitaciones, particularmente al estudiar
con menor detalle aspectos como la duraciéon de la cirugia, recurrencia de la
hernia y dolor postoperatorio (13). Weber y Garteiz destacan inconsistencias al
omitir variables relevantes para el estudio, y un posible sesgo de muestreo al no
incluir a una cantidad representativa de participantes (24). Asimismo, revisiones
como las de Haladu et al. varian en términos de calidad, pacientes incluidos y
sintesis de los resultados (16). Ademds, las investigaciones han sido abordadas
desde contextos distintos, con diferencias notorias en los protocolos quirdrgicos y
experiencia del personal, por lo este andlisis apunta a superar estas deficiencias
mediante el empleo de un enfoque comparativo riguroso que permita la
generacion de evidencia para guiar la seleccion de técnicas quirdrgicas de

acuerdo a las caracteristicas especificas del paciente.

El objetivo de esta investigacion serd comparar de forma retrospectiva los
resultados postoperatorios como las complicaciones, dolor, tiempo de
recuperacion y tasa de recurrencia enfre las técnicas de hernioplastia abierta y
laparoscopica en pacientes que padecen hernia inguinal. Este frabajo es
relevante dada la incorporacion de un andlisis estratificado por factores
comunmente excluidos en estudios previos tales como el tipo de malla
empleada, la experiencia del cirujano y un seguimiento de dos anos, asimismo,
el valor clinico del trabajo se refuerza al enfrentar omisiones detectadas en
revisiones recientes, tales como la falta de investigaciones que reporten dolor

cronico y recurrencias tardias en contextos reales. Por ofro parte, la factibilidad
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estd asegurada a partir del acceso a informacién clinica detallada de un centro
de referencia con elevado volumen de procedimientos, permitiendo una base

muestral suficiente.
ll. OBJETIVO GENERAL E HIPOTESIS
Objetivo general

Comparar los resultados posoperatorios entre hernioplastia abierta  vs
hernioplastia laparoscépica en pacientes con hernia inguinal en el Hospital

Nacional Arzobispo Loayza, 2022-2024.
Objetivos especificos:

|dentificar las caracteristicas sociodemogrdficas de los pacientes con hernia

inguinal sometidos a hernioplastia abierta y hernioplastia laparoscépica.

|dentificar las caracteristicas clinicas de los pacientes con hernia inguinal

sometidos a hernioplastia abierta y hernioplastia laparoscopica.

|dentificar los indicadores de recuperacion posoperatoria de los pacientes con

hernia inguinal sometidos a hernioplastia abierta y hernioplastia laparoscépica.

Identificar las complicaciones posoperatorias tempranas entre hernioplastia

abierta vs hernioplastia laparoscdpica en pacientes con hernia inguinal.

Identificar las complicaciones posoperatorias tardias entre hernioplastia abierta
vs hernioplastia laparoscopica en pacientes con hernia inguinal.
Hipotesis

Hi: Existen diferencias significativas en los resultados posoperatorios entre
hernioplastia abierta vs hernioplastia laparoscopica en pacientes con hernia

inguinal en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2022-2024.
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Ho: No existen diferencias significativas en los resultados posoperatorios entre
hernioplastia abierta vs hernioplastia laparoscdpica en pacientes con hernia

inguinal en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2022-2024.
IV. MATERIALES Y METODOS
Diseno del estudio

Serd de fipo bdsica ya que buscard la extension del conocimiento, asimismo,
serd de enfoque cuantitativo debido a que empleard la estadistica para analizar
la informacién. Ademds, serd de diseno no experimental porque no se
manipulardn las variables de estudio y serd de cohorte retrospectiva
comparativa, basada en la revision de fichas clinicas de pacientes con
diagndstico de hernia inguinal atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza durante el periodo 2022-2024 (25).

La cohorte se conformard de acuerdo a la técnica quirdrgica empleada,
hernioplastia abierta o laparoscépica, con el fin de comparar los resultados
postoperatorios entre ambos grupos. La fecha indice se definird como la fecha
de la cirugia y el seguimiento se realizard hasta 24 meses posteriores a la
intervencién, estableciéndose dos periodos para el andlisis; complicaciones
tempranas, ocurridas entre los 0 y 30 dias, y complicaciones tardias, registradas
entre los 31 dias y los 24 meses. Asimismo, las reglas de censura considerardn el
Ultimo contacto documentado en la historia clinica, el cumplimiento de los 24
meses de seguimiento o el fallecimiento del paciente, segun lo que ocurra
primero, y en los casos con tiempos de seguimiento diferentes, se empleard

informacion disponible hasta el Ultimo control consignado.
Poblacién

Estard conformada por los pacientes con diagnostico de hernia inguinal que

fueron intervenidos mediante hernioplastia abierta o laparoscopica en el

Trabajo de investigacion publicado con autorizacién de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2022-2024. Este
nosocomio es un establecimiento de salud de nivel -1 de complejidad, que
forma parte del Ministerio de Salud (MINSA) y constituye un centro de referencia
nacional en la atencidon de patologias médico-quirdrgicas, asimismo, se
encuentra ubicado en el distrito de cercado de Lima, en la provincia y
departamento de Lima, Pery, y cuenta con distintas especialidades médicas y
quirdrgicas, resaltando la experiencia sobre todo en el drea de cirugia general,

digestiva y minimamente invasiva.

El servicio de cirugia general del Hospital Nacional Arzobispo Loayza brinda
atencién a una poblacién significativa, que proviene particularmente de la zona
metropolitana de la ciudad asi como de distintas regiones del pais,
mayoritariamente poblacién de bajos recursos y carente de un seguro de salud.
Ademas, el hospital brinda atencién a una amplia gama de patologias de baja,
media y alta complejidad, incluyendo procedimientos quirdrgicos frecuentes
como la hernia inguinal, lo que le confiere un referente para el seguimiento y

resultado de diversas técnicas de cirugia.

El flujo constante de pacientes con esta condicién, junto con la disponibilidad
de registros clinicos completos, asegura la factibiidad para conformar una
cohorte robusta y comparar los hallazgos post quirdrgicos entre las dos técnicas.
Se estima que durante el periodo de estudio fueron intervenidos
aproximadamente 350 pacientes por hernia inguinal, lo que contribuye a la
generacion de datos solida para contrastar los efectos de las dos alternativas
quirdrgicas que, junto con la diversidad de diagndsticos abordados y la
disponibilidad de registros clinicos, hacen del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

un ambiente clave para el desarrollo de andlisis en el drea quirdrgica.
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Criterios de inclusion

e Pacientes mayores de 18 anos
e Diagnosticados con hernia inguinal y sometidos a hernioplastia
laparoscopica o abierta.

e Historia clinica completa
Criterios de exclusion

e Pacientes con historial de cirugias en la region inguinal

e Pacientes con insuficiencia cardiaca, hepatopatia severa o
inmunosupresion

e Pacientes con hernias femorales, umbilicales, epigdstricas

e Fichas médicas incompletas
Muestra
Tamano de muestra

El cdlculo de la muestra se efectuard con el fin de comparar la proporcidon de
complicaciones posoperatorias entre los pacientes intervenido por hernioplastia
abierta y por hernioplastia laparoscépica, para lo cual se empleard el software

EPIDAT 4.2. bajo los siguientes supuestos tomados de la bibliografia:

Segun la investigacion de Brondve et al. (2025), la tasa de complicaciones
posoperatorias en pacientes sometidos a hernioplastia abierta fue 38.33%
mientras que en pacientes sometidos a cirugia laparoscopica se reportd una
tasa de 11.66%, siendo estos valores las proporciones esperadas para cada
grupo (P1:0.383 y P2: 0.116). Asimismo, se considerard un nivel de confianza del
95% y un poder estadistico del 80%, asi como una relaciéon 1:1 entre los tamanos

de ambos grupos.
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Teniendo en cuenta estos valores, el software estimd un tamano de 41 pacientes

por grupo, lo que representa un total de 82 pacientes.

[1] Tamafios de muestra. Comparacion de proporciones
independientes:

Datos:

Proporcidn esperada en:

Poblacién 1: 38,300%

Poblacian 2: 11,700%5

Razdn entre tamafios muestrales: 1,00

MNivel de confianza: 05, 0%

Resultados:
Potencia (%) Tamano de la muestra®
Poblacian 1| Poblacidn 2 Total

80,0 41 41 g2

*Tamafios de muestra para aplicar 2l test * sin correcion por continmdad.

Tipo de muestreo

Se prevé que durante el periodo 2022-2024 el nUmero de pacientes operados
por hernia inguinal sea mayor, por lo que se adoptard un procedimiento de
seleccion que asegure la representatividad de ambos grupos y mantenga la

razon 1:1 entre técnicas quirdrgicas.

En caso de que el nUmero de pacientes elegibles coincida con el tamano de
muestra calculado, se incluirdn todos, por otra parte, si existiera un exceso de
casos, se aplicard un muestreo consecutivo de los pacientes que cumplan los
criterios de inclusion y exclusion, de acuerdo a la cronologia de la infervencion

hasta completar los 41 casos por grupos, pero si se identifica una
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sobrerrepresentacion de alguna técnica, se adoptard un muestreo aleatorio
estratificado por técnica a partir del listado del establecimiento de salud, de
forma que puedan ser conservados los 41 pacientes en cada grupo y se

garantice la comparabilidad.

La unidad de muestreo estard conformada por las historias clinicas de los
pacientes sometidos a cirugia, las que serdn escogidas mediante el drea de
estadistica del nosocomio, seleccionando aquellas fichas médicas que cumplan

los criterios de elegibilidad hasta completar el tamano de muestra estimado.

Variables de estudio

. Definicion Definicion Fuente de Tipoy Y
Variable . escala de | Codificacion
conceptual operativa datos .
variable
Variable Procedimiento Tipo de 1: Abierta
independien empleado hernioplastia Historia Cualitativ 2:
te: Técnica | pararepararla |registradaenla| clinica a nominal | Laparoscopi
quirdrgica | hernia inguinal ficha clinica ca
Variable
medida a
Complicacio | Efectos cinicos través de
g ’remplrono: en el paciente qulobles Nota Q!e Cudlitativ 0: No
Infeccion de luego de clinicas que | evolucion/ - e
. - . R a nominal 1:Si
herida procedimientos han sido epicrisis
quirlrgica quirdrgicos. registradas en
la historia
médica

Acumulacion

Complicacié L Diagndstico - N
P " | de liquido en la ~'d9 Nota de | Cualitativ 0:No
n temprana: . clinico en nota -, .
herida g evolucion | a nominal . or
Seroma . de evaluacién 1:Si
operatoria
Presencia de
Complicacié Acumulacién | coleccién de 0 No
~ | desangre en | sangre denfro | Nota de | Cuadlitativ :
N femprana: ) . -, .
herida de los 30 dias | evolucidn | a nominal .o
Hematoma . . 1:Si
operatoria posteriores a la
cirugia.
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Incapacidad
Complicacio . para orinar en )
n temprana: InCO.pO.C,IdOd dentro de los Nota de | Cualitativ 0:No
~, de miccion fras ; 9 -
Retencion o 30 dias evolucion | a nominal .o
o cirugia . 1:3Si
urinaria posteriores a la
cirugia
Complicacio Reparacion de Recurrencia de 0N
n tardia: Pal " la hernia en el Historia Cualitativ - No
. hernia en sitio - -
Recurrencia lugar de la clinica a nominal . o
) operado . ., 1:Si
de hernia infervencidon
Complicacio Dolor por mds .
n tardia: !Dolor de 90 dias Historia | Cualitativ 0:No
persistente >3 . - -
Dolor después de la clinica a nominal . o
L meses S 1:Si
cronico cirugia
Presencia de al
Alauna menos una 0N
gL .. |Presencia de 21| complicaciéon Historia Cualitativ - Mo
complicacio . i - -
n complicacion temprana o clinica a nominal 1: i
tardia )
predefinida
Variable interviniente
Edad ANOS cumplldos Anog segEJn.Io H|§T9rlo Cuon’rl_’ro’rl AROS
del paciente | historia médica clinica va ordinal
Caracteristica
Caracteristica b'0|og.'CO del Historia Cualitativ | 1: Masculino
Sexo C paciente - - ) .
biologica . clinica a nominal | 2: Femenino
registrada en la
historia clinica
\Egzi:lrggg?dﬁé Antecedente 0: No
Diabetes BAUE | meédicode | Historia | Cualitativ
. pueden influir . . - : e
mellitus diabetes fipo 1 clinica a nominal 1:Si
enla S
recuperacion
. > Enfermedad | Anfecedente L . 0: No
Hipertension - meédico de Historia Cualitativ
. cardiovascular . - - - o
arterial . hipertension clinica a nominal 1:Si
cronica .
arterial
Antecedente
Enfermedad de 0: No
pulmonar enfermedad Historia Cuadlitativ
EPOC : . ) e
obstructiva pulmonar clinica a nominal 1:Si
cronica obstructiva
crénica
Estado Indice de Masa o - 0: No
. - Corporal por Historia Cualitativ
Obesidad nutricional . - . e
mayor o iguala| clinica a nominal 1:Si
anormal 30
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Consumo Consumo L . 0: No
. . . Historia Cualitativ
Tabaquismo habitual de activo de . - e
clinica a nominal 1:Si
tfabaco tabaco
Clasificacion
Clasificacion | GIAASA | pistoria | Cudlitativ | LIV
ASA L registrada en . -
anestesica - clinica a nominal
evaluacion
preanestésica
. Duracion del Registrada en . Cuantitati
Tiempo de o . Historia .
. procedimiento | minutos en la - va minutos
operacion S T clinica .
quirdrgico historia clinica continua
Tiempo total de D.|os.en .
L, hospitalizacion N
. hospitalizacion L Cuantitafi
Estancia lego de la Historia ,
- . luego de la N - va dias
hospitalaria . . cirugia clinica .
intervencion . continua
iroraica registrada en la
9 9 historia clinica

Preparacion

Antes de iniciar a la etapa de recopilacion de la informacién, se realizard las
siguientes actividades para garantizar a validez del estudio. En primer lugar, se
disenard una ficha de recoleccidon de datos que abarque las variables
consideradas en el trabagjo, la que serd sometida a validacion por juicio de
exertos que estard conformada por profesionales en el drea, para analizar la

claridad y pertinencia del instrumento.

Asimismo, se mantendrd una comunicacion constante con el servicio de cirugia
generaly con el drea de archivo médico del Hospital Nacional Arzobispo Loayza,
para asegurar la disponibilidad oportuna y protegida de los expedientes clinicos
requeridos, conforme al reglamento y principios éticos que sustentan la

investigacion en el campo de la salud.
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Tamizaje y enrolamiento

Se readlizard de forma retrospectiva mediante la revision de historias clinicas de
pacientes intervenidos por cirugia por hernia inguinal en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, que consistird en el verificacion de los criterios de seleccidon
antes definidos para lo que se revisard la base de datos y se ingresard a los
registros disponibles en el archivo clinico. La revision se efectuard en un enforno

propicio dentro del drea de archivo.

Por ofra parte, debido a que Unicamente se trabajard con historias y no con
pacientes de forma directa no se elaborard un consentimiento informado, pero
el actual protocolo serd revisado y aprobado por el Comité de Efica de la
Universidad Cientifica del Sur, y se resguardard la privacidad de la informaciéon a
través de la codificacion de la informacion empledndola solo para propdsitos
estrictamente académicos. La inclusidon de los participantes se llevard a cabo
una vez se confirme la elegibilidad y la disponibiidad de la informacién

requerida,
Instrumento

Consistird en una ficha de recoleccion dividida en seis secciones principales, con
un total de 18 items. La primera seccion estard enfocada a la informacion
general del paciente; la segunda, acerca de las caracteristicas preoperatorias;
la tercera, correspondiente a la técnica quirlrgica; la cuarta, a los
procedimientos quirlrgicos; la quinta, acerca de las complicaciones
posoperatorias tempranas y la sexta, enfocada en las complicaciones

posoperatorias tardias.

Las variables seleccionadas han sido incluidas de acuerdo a la revision de la
literatura cientifica acerca de las comparaciones de las técnicas quirdrgicas,

empleando como referencia trabajos publicados en revistas como Cereus y
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Surgical Endoscopy. Las interrogantes no provienen de escalas validadas,
debido a que el estudio se basa, en su mayoria, a variables clinicas objetivas
provenientes de las historias clinicas, pero la herramienta de andlisis serd
validada por juicio de expertos en concordancia planteada en este tfrabajo de
investigacion. Asimismo, no serd necesario la traduccion ni adaptacion de
escalas o encuestas provenientes de ofros idiomas, puesto que el contenido del
instrumento serd elaborado expresamente al contexto particular del estudio vy

redactado en espanol.

La identificacion de las complicaciones posoperatorias se realizard siguiendo un
algoritmo jerdrquico con el objetivo de reducir el sesgo de clasificacion. Cada
desenlace se establecerd a partir de los criterios clinicos documentados en la
historia clinica, empleando definiciones estandarizadas, tales como los criterios
del Disease Control and Prevention (CDC). Por ofra parte, cuando corresponda,
los eventos se corroborardn mediante la codificaciéon diagndstica CIE-10
consignada en la epicrisis o en los registros clinicos del centro hospitalario,
asimismo, toda la informacién serd analizada por dos revisores y en caso de
discrepancias en la clasificacion de un evento, se acudird a un tercer evaluador

para la resolucion final.

Las fuentes de informacion procederdn de la historia clinica para antecedentes,
evolucion y complicaciones; la hoja operatoria para técnica quirdrgica,
hallazgos y complicaciones inmediatas; la epicrisis para diagndsticos al alta,
codificacion CIE-10 y complicaciones tempranas; y las notas de evolucion y
controles para complicaciones tardias y eventos hasta 24 meses luego de la

operacion.
Procesamiento y andlisis estadistico

Los datos seran codificados y colocados en una base de datos previamente

disenada por el investigador en Microsoft Excel y luego serd exportada al
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programa SPSS v. 26 para el andlisis respectivo. Antes de ello, se implementard
un andlisis de verificacidon y correccion de probables inconsistencias en la

informacion recopilada.
El andlisis estadistico serd organizado en tres niveles:

Andlisis descriptivo: Se describirdn las caracteristicas sociodemogrdaficas y clinicas
de los pacientes empleando medidas de tendencia centfral para variables
cuantitativas, y frecuencias absolutas y valores porcentuales para variables

cudalitativas.

El desenlace primario serd la presencia de alguna complicaciéon postoperatoria
a los 24 meses de seguimiento, asimismo, como desenlace secundario se
considerard las complicaciones individuales asi como los indicadores de

recuperacion, tales como tiempo operatorio y dias de hospitalizacion.

Se realizard un andlisis bivariado, en la que se comparardn proporciones con la
prueba Chi cuadrado, ademds, se estimardn riesgos relativos (RR) con intervalos
de confianza al 95% para los desenlaces dicotdmicos. Por otra parte, para el

andlisis multivariado,

En el andlisis multivariado, para los desenlaces dicotdmicos se empleard
regresion de Poisson con varianza robusta, adicionalmente a la regresion
logistica, reportando riesgos relativos ajustados. De la misma forma, para los
desenlaces confinuos con distribucion normal se aplicard regresion lineal
multiple, y para los desenlaces sesgados como tiempo operatorio y dias de
hospitalizacion, se considerardn modelos de conteo (Poisson). Los modelos serdn
ajustados por confusores definidos a priori como edad, sexo, clasificacion ASA,
tipo y lateralidad de la hernia, cardcter de la cirugia (urgente o electiva), tipo de
malla, técnica laparoscopica especifica, experiencia del cirujano,

comorbilidades, tabaquismo, indice de masa corporal y tipo de anestesia.
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Por otro lado, se realizard un andlisis de sensibilidad mediante puntaje de
propension con el propodsito de mitigar la confusion por indicacion y evaluar la
robustez de los hallazgos. En la totalidad de los casos se aplicard un nivel de

significancia del 5% vy se presentardn intervalos de confianza al 95%.
Aspectos éticos

El estudio respetard los principios éticos delimitados en la Declaracion de Helsinki.
Por otra parte, dado que se frata de una investigacion enfocada en la revision
de historias clinicas, no serd necesario la intervencion de pacientes, siendo el
riesgo para los participantes minimo o inexistente, puesto que no se requerird de
procedimientos extras ni de escenarios que impliuen afectacion fisica o

psicoldgica.

Con el fin de mantener en reserva los datos, se utilizard una codificaciéon
numeérica en sustitucion de datos personales que revele la identidad de los
sujetos, donde solo el investigador podrd acceder a las fichas médicas, asimismo,
el aimacenamiento de la base de datos, se realizard en un dispositivo controlado
de forma exclusiva por el investigador con acceso mediante contfrasenas.
Ademas, las fichas de recoleccién en fisico permanecerdn en un lugar seguro y

descartados una vez concluida la investigacion.

El protocolo de investigacion serd objeto de revision y evaluacion por el Comité
Etica en Investigacion del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, asi como por el
Comité de Etica de la Universidad Cientifica del Sur, comenzando Unicamente

con la recopilacion de los datos luego de las aprobaciones institucionales.

Trabajo de investigacion publicado con autorizacién de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

V LIMITACIONES

El empleo de informacion de fuentes secundarias puede verse afectado por
inconsistencias o errores en los registros, lo que podria dar lugar a sesgos de fipo
informativo o a errores de clasificacion de los casos, lo que podria afectar las
mediciones de datos relevantes como el fiempo operatorio o la estancia en el
hospital; en ese sentido, se utilizard una ficha de recoleccion estructurada, y los

datos serdn validados mediante verificacion cruzada.

Debido a que se incluirdn solamente historias clinicas completas, podria
observase una escasa representacion de pacientes con patologias mds graves
o con registros faltantes, lo que puede alterar la interpretacion de los datos,
reflejando una evolucion clinica mas positiva de lo real, no obstante, este riesgo
serd atenuado alintegrar la totalidad de los casos elegibles alo largo del periodo
2022-2024.

Asimismo, aunque se incluirdn variables intervinientes relevantes como edad,
comorbilidades, algunos determinantes clinicos podrian no estar disponibles
como experiencia del cirujano o cumplimiento de protocolos, que influirian en
los resultados, en ese sentido, para minimizar esta limitacion, se realizard un

andlisis multivariado para controlar de forma estadistica los confusores medidos.

La investigacion se desarrollard en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, un
centro hospitalario de referencia nacional ubicado en Lima, por lo que los
hallozgos a ofros niveles asistenciales o a otras regiones con diferentes perfiles
epidemioldgicos puede ser limitada, aun asi, los resultados podrdn orientar la

planificaciones de investigaciones en escenarios clinicos mas amplios.
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VI CRONOGRAMA
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BUsqueda de informacion
Realizacion del planteamiento del
problema

Planteamiento de objetivos
Redaccion de antecedentes y
marco tedrico

Redaccion de la metodologia
Revision y aprobaciéon académica
del proyecto

Presentacion y revision por Comité
de Etica

Recojo y procesamiento de datos
Validacién de base de datos y
depuracion

Andlisis estadistico

Redacciéon de informe final
Revisidn por asesores y correccion
final

Presentacion a revista cientifica
Solicitud de sustentacion y defensa
de tesis
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VII PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

Presupuesto
UM. | Cant. | CU. | TOTAL
Recurso Humano
Investigador(a) 0
Asesor(a) 0
Total
Recurso Material
Papel bond Unid. 2 13.5 S/ 27.00
USB Unid. 1 25 S/ 25.00
Lapiceros Unid. 50 2 S/ 100.00
Carpeta Unid. 2 15 S/ 30.00
Resaltador Unid. 3 5 S/ 15.00
Folders Unid. 5 2 S/ 10.00
Grapas Caja 2 10 S/ 20.00
Engrampador Unid. ] 20 S/ 20.00
Total S/ 247.00
Servicios
Servicios de impresion Unid. 200 0.05 S/ 10.00
Suministro de internet Und. 6 90 S/ 540.00
Movilidad Und. 10 2 S/ 20.00
Estadistico Und. 1 800 S/ 800.00
Total $/1,370.00
COSTO TOTAL $/1,617.00

Financiamiento

La investigacion serd financiada por el investigador.
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IX ANEXOS

Anexo 1: Validacion del asesor

UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL SUR

VALIDACION DEL ENVIO DE PROYECTO DE TESIS

Yo Ehda Martinez Huamani, ascesor del estudunte Lu Aneel Mori Limaco, estudantc do ik
Lspeciahidad on Crrugia General {ov constancia de la claboracion del proyecto de tesi titulad
Comparacion de los resultados posoperatarios entre herr plastia ablerta vs

hernioplastia laparoscopica en pacientes con hermia inguinal en e Hospita Naconal

f\'.‘nf[:w‘.pl,. Loayla 202¢

Confirmo que he revisado dicho proyecto y considerno guc ln version presentada puede ser

cometida a evaluacion por la Direccion General de Investigacion Desarrollo ¢ Integridad

Cicntifica
sy
/,/;A'{«['“
A ENDOCHINGLDGEA
Mg 14  WNE 24010
0 N nacmmat

Fecha Firma del asesor del proyecto de tesis

27/08/2025

Fsta carta puede ser reemplazada por un Correo elec tronico

Colocar como Anexo 1 en el proyecto de investigacion, esta carta o la captura de pantalia del

correo de validacion del asesor
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Anexo 2: Instrumento de recoleccion de datos

Ficha de recoleccion de datos

ID: Fecha:

|. Datos del paciente

1. Edad:

2. Sexo: a) Masculino  b) Femenino
3. Comorbilidades:

a) Diabetes

b) Hipertension

c) EPOC

d) Otros

Il. Caracteristicas preoperatorias
1. Tipo de hernia:

a) Hernia inguinal directa

b) Hernia inguinal indirecta

c) Bilateral

2. Lado de hernia

a) Derecha

b) Izquierda
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c) Bilateral

3. Clasificacion ASA

a) l

b) Il

c) I

d) IV

Ill. Técnica quirdrgica

1. Tipo de procedimiento

a) Hernioplastia abierta

b) Hernioplastia laparoscopica

2. Uso de malla

a) Si

b) No

IV. Procedimiento quirurgico

1. Tiempo operatorio: min
2. Estancia hospitalaria: dias
V. Complicaciones posoperatorias tempranas
1. Infeccion de herida quirurgica

a) Si
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b) No

2. Hematoma o seroma

a) Si

b) No

3. Dolor postoperatorio (Escala EVA 6-8)

a) Si

b) No

4. Retencién urinaria

a) Si

b) No

VI. Complicaciones postoperatorias tardias
1. Dolor crénico mds de 3 meses

a) Si

b) No

2. Recurrencia de la hernia

a) Si

b) No

3. Infeccidén crénica del material protésico (malla)

a) Si

Trabajo de investigacion publicado con autorizacién de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

b) No
4. Parestesias o neuralgia inguinal
a) Si

b) No
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COMITE INSTITUCIONAL DE £TICA EN ClEN'”F'CA

INVESTIGACION

CONSTANCIA N°1302-CIEI-CIENTIFICA-2025

El presicents cel Comite institudionel de Etica en na'd?c'én e is Universcad Cientifics ol Sur (OB-
CIENTIFXCA] ca constanda que el proyecto de investizacion, cuyos datos Ze registran 3 contSnuadon, ha

5ido sprobaco por & CEIENTFICA

Codigo o= Registro: POS-73-2025-00925

Thuk: Comparacion de los resultados posoperatorios entre
hemiopiastia ablerta ve hamioplastia isparoscopica an
pacientss con hamia Inguinal an al Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, 2022-2024

Investigadon ar Luis Angsl Mor! Limaco

L3 aprobacion del proyectn de INvestigacion Implica qus & documentd presentadd 3 evaluacion
cumpée con los ineamientos de Universidad 2n matena de Invesligacion y elica, Ios cudies se
SUStENtan en 13 NoMmatva inlemacional vigents.

L3 30rodacion 02! Droyeco 02 FVESHgacion COMesponds 3 108 siquientes 0ocumentos:
1. Protocoio de nvesigacion, version 1.0 ge facha J7 oe octubre del 2025

L3 aprobacion tiene Wgendia oesos 13 emision del presente documento Nasts & 24 de abril del
2027.

Todo Famiis para I3 renovacion de |3 30rooacion 1endra que ser por 1o menos 30 0las antes de
s vencimiento.

Tome atencion del comunicado 1302 - CIEI-CIENTIFICA-2025 que se agunta 3 su constancia
02 F0ro03CION.

Viia B Savador, 24 g2 ochubre def 2025

My Carry s Ot histyus
""'.'I

o indbsnemi  Thanm
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AMIVERSIDAD

CIENTIFICA

RESOLUCION DIRECTORAL ACADEMICA DE CARRERA No. 928- DACMH-DAFCS-U. CIENTIFICA-2025

Limia, 27 de octubre del 2025

WISTO:
El informie o revision independiente acsdémica y ks aprobacicn de un Comitz de Etica del proyecto de tesis
titulsdo: “COMPARACION DE LOS RESULTADDS PFOSOPERATORIOS ENTRE HERMIOPLASTIA ABIERTA VS
HERMIOPLASTIA LAPARDSOOPICA EM PACIENTES CON HERMIA INGUIMAL EN EL HOSPITAL MACIOMAL

ARZOBIEZPO LOAYZA, Z022-2024".

CONSIBERANDO:

Oue, de scuerdo al Reglamento Genersl de B Universidad Cieptifica d=| Sur y & replamento y
Procedimientos de trabajos de Investizscion para obtener el Titulo de Segunds Especislidad.

Oue, de souerdo & Is rormetres In'iE\:I'ItE de |n Universidad Cieptifica ded Sur, &m uso de s stribudanss
conferidas &l Cirector Acsdemico e b Carrers.

SE RESUELVE:
ART. 1° Aprobar & inscribir el proyects de tesis Shulsdo: “COMPARACION DE LOS RESULTADOS
FOSOPERATORIOS ENTRE HERKIOPLASTIA ABIERTA VS HERNIOFLASTIA LAPARDSCOPICA EN PACIENTES
CON HERN A INGUINAL EN EL HOSPITAL MACIOMAL ARZOBISPD LOAYZA, iDIE-EﬂE-l-",Ffts-Entbdl:l por el
mlurmira: Luis .Erﬁel Miori Limaco, con W de registro POS-79-2025-00926. Con vigencis para solictar
sustentacion hasta el 24 de sbril gz 2027.

BART. 2* Nombrar &l docsnte MARTINEZ HUARMANI, ELIDA AMALIS, como asssor oars =] dessmollo de 1s
tesis &n ousstion.

Registrese, comuniquese y archivese.

A

ANGEL SAMAMEZ OBESD
DECAMD
CARRERA DE MEDITIMA HIURA MA
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