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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

La insuficiencia venosa es una enfermedad prevalente, de alta morbilidad en
todas las regiones del mundo(1). Afecta aproximadamente al 25 — 30 % de las

mujeres y al 10 — 40 % de los hombres(2).

La cirugia de la insuficiencia venosa severa incluye la Safenectomia(3), técnica
quirdrgica usada de forma tradicional para solucionar esta patologia, pero desde los
afios noventa del siglo pasado se implementé métodos quirargicos minimamente
invasivos como el uso de técnicas térmicas endoluminales (el laser y la

radiofrecuencia)(3) (4) (2) y técnicas no térmicas (escleroterapia). (5) (6)

La Safenectomia presenta como complicaciones: cicatrices no deseadas, riesgo
operatorio, infecciones, hematomas, lesiones neuroldgicas, dolor posoperatorio,
trombosis venosa y recidivas.(7) (8). Las técnicas minimamente invasivas han
disminuido e incluso anulado muchas de esas complicaciones (9) (10) y han
mejorado la recuperacién posoperatoria de manera rapida, siendo actualmente las
técnicas mas recomendadas para el manejo segun las guias internacionales sean
Americanas o Europeas(11), sin embargo, en la actualidad no existe un consenso

claro sobre cudl de estos tratamientos es superior. (12) (13)

La ablacion térmica endovenosa con laser (EVLA, por sus siglas en inglés) (3) es
un método para tratar la vena safena mayor insuficiente, este causa dafio térmico
directo al endotelio produciendo la oclusion del vaso sanguineo. (14) se realiza
frecuentemente con anestesia local tumescente y en forma ambulatoria. La

corriente de radiofrecuencia desnaturaliza la matriz de colageno venoso y



ocasiona destruccion endotelial a una temperatura de 110-120 ° C, se realiza con

anestesia local tumescente y en forma ambulatoria. (9)

En el Peru el 30% de los hombres y alrededor del 60% de las mujeres mayores de
50 afios padecen insuficiencia venosa. (15) El manejo de los casos de
insuficiencia venosa severa son principalmente realizados con técnicas de
Safenectomia y muy pocos casos con técnicas termo ablativas (Ministerio de
Salud y Essalud) a diferencia de la practica meédica particular donde los
especialistas aplican técnicas de ablacién térmica endoluminal con anestesia
regional — neuroaxial y en muy pocos casos con técnica de anestesia local
tumescente. Los reportes internacionales mencionan que la termoablacion puede
ser realizada con anestesia local tumescente, siendo este procedimiento efectivo
y seguro.(10) (16) (17). La termoablacion endoluminal con anestesia local
tumescente tiene como ventajas: se realiza en una sala de procedimientos y no
en una sala de operaciones, movilizacibn precoz posoperatoria, no hay
complicaciones por la anestesia neuro — axial y el paciente puede colaborar
durante el procedimiento, las desventajas son la probabilidad de causar dolor

durante el procedimiento y la recanalizacion de la vena.(18) (19)

Actualmente desconocemos las ventajas y/o desventajas de dichos procedimientos,
en pacientes sometidos a ablacion térmica endoluminal en casos de insuficiencia
de la vena safena mayor, en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins,
motivo por el cual resulta importante y necesario, tener pleno conocimiento de las
ventajas de uso de una u otra técnica anestésica que nos lleve a tomar una

decision para su aplicacion rutinaria.



1.2 Formulacion del problema

¢, Cudles son las ventajas de la ablacion térmica endoluminal con laser de la vena

safena mayor insuficiente mediante anestesia local tumescente comparada con

anestesia regional neuro-axial. Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

20197

1.3 Objetivos de la investigacion

Objetivo General

Establecer las ventajas y desventajas de la ablacion térmica endoluminal con

laser de la vena safena mayor insuficiente mediante anestesia local tumescente

comparada con anestesia regional neuro-axial.

Objetivos especificos

Determinar los principales datos preoperatorios: edad, sexo Yy
antecedentes patoldgicos.

Distinguir los siguientes datos intra-operatorios: dolor, tiempo del
procedimiento de ablacion endoluminal, tiempo total del procedimiento.
Identificar los principales datos post-operatorios: tiempo de
inmovilizacién, oclusion de vena safena y recurrencia de insuficiencia
venosa

Determinar las complicaciones posoperatorias: tromboflebitis, lesion
térmica de la piel, equimosis, hiper-pigmentacion, parestesias,

hematomas, infeccion de las heridas, dolor y edema.



1.4 Justificacién de la Investigacion

Con esta investigacion se pretende comparar dos tipos de técnicas anestésicas
para la realizaciéon de ablacion endoluminal de la vena safena mayor insuficiente
con laser, ya que no se cuenta con suficientes reportes nacionales e
internacionales. Con los resultados podremos determinar las ventajas y/o
desventajas de cada uno de los métodos anestésicos que se realizan en nuestro
hospital, que ayudara a indicar su utilizacion rutinaria, mejoraran los procesos
intra y post operatorios para acelerar la recuperacion de los pacientes con
insuficiencia venosa. Ademas, ayudara a otros centros para considerar la mejor
opcién de manejo y se podra implementar mas estudios sobre la evolucién a largo

plazo de dichas técnicas.

1.5 Viabilidad y factibilidad

El presente trabajo de investigacion cuenta con el suficiente acceso de
informacién primaria tanto en internet, revistas, libros, etc. El estudio poblacional
se realizara en todos los pacientes sometidos a cirugia de varices con laser
endoluminal (aproximadamente 4 casos por semana) y los datos seran obtenidos
de las historias clinicas para lo cual se gestionaran los permisos correspondientes
a la Oficina de Archivos de Historias Clinicas del Hospital Edgardo Rebagliati

Martins.

Todos los gastos que se generen seran asumidos por el investigador por lo que el
proyecto no requiere de un financiamiento mayor o ser auspiciado por alguna

entidad.



CAPITULO IIl: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Vahaaho (20) en el 2019, realiz6 un estudio controlado aleatorizado y comparo la
ablacion no térmica sin tumescencia con ablacién térmica con tumescencia. Incluyé
125 pacientes, de los cuales 117 (93.6 %) asistieron a un seguimiento de
1 afio. Al afio se ocluyé completamente en todos los pacientes con ablacion térmica
con tumescencia y en 82% en ablacion no térmica sin tumescencia (P =
0-002). Concluyendo que la ablacion térmica con tumescencia es del 100% al

ano.

Mohamed (21), Egipto 2016, realiz6 un estudio descriptivo que incluyd 30 pacientes
siendo sometidos a ablacion térmica endoluminal con laser de manera ambulatoria
con anestesia local tumescente. Determino que 22 fueron mujeres y 8 hombres con
una edad media de 38,4 afos, que la oclusion exitosa inmediata postoperatoria se
logré en 29 venas safenas mayores (97%). La falla ocurrié en un caso con vena
grande (didmetro> 0,8 cm). El procedimiento fue bien tolerado por todos los
pacientes. Se observé equimosis en 18 pacientes (72%). Induraciones en 2
pacientes (6%) y se resolvieron en dos semanas. Sin parestesia, guemaduras
superficiales o trombosis venosa profunda. Concluyendo que la ablacion laser

endovenosa para el reflujo de vena safena mayor es seguro, viable y eficiente.

En el 2016 Paravastu (10), realiz6 una revision sobre los resultados de la ablacién
térmica endoluminal con anestesia local tumescente en comparacion de la cirugia

convencional. Encontrd trece estudios controlados aleatorizados, comparando la



ablacion térmica endoluminal con la cirugia convencional, encontrando que la
recanalizacidon o la persistencia del reflujo a las seis semanas ocurri6 con menos
frecuencia en el grupo ablacién térmica endoluminal que en el grupo de cirugia, que
como complicaciones a las seis semanas fueron lesion del nervio sural,
infeccion de la herida y trombosis venosa profunda (TVP) (un caso de TVP en cada
grupo de tratamiento), concluyendo que existe evidencia de calidad moderada a
baja que sugiere que la recanalizacion o persistencia del reflujo a las seis semanas
y la recurrencia del reflujo a un afio son menos frecuentes cuando se realiza

ablacion térmica endoluminal.

Renata (22) en el 2016 (Hungria) realiz6 un meta-analisis para evaluar las tasas
de éxito técnico a largo plazo de las terapias endovenosas conocidas en el
manejo de insuficiencia venosa de miembros inferiores, encontré ochenta y dos
publicaciones y solo 17 fueron apropiados (939 para la ablacion con laser
endovenosa, 353 para la ablacion por radiofrecuencia y 128 para escleroterapia).
Concluyendo que tanto la ablacion con laser endovenosa como la ablacién por

radiofrecuencia son eficaces en la oclusion de la vena safena mayor a largo plazo.

Gaspar (23) en Brasil (2015), realiz6 un estudio descriptivo y evalué la seguridad
y la eficacia del laser endovenoso en la vena safena mayor sin tumescencia peri
venosa (usando anestesia regional). Incluyo a 34 pacientes en el estudio y el
seguimiento fue a 1 afio, encontr6 que los pacientes presentaron hiperestesia,
celulitis y cordon fibroso en el 2.9%, que el 8,8% desarrolld6 hipoestesia en la
region peri maleolar y que no hubo trombosis venosa profunda, ademas que hubo

oclusion inmediata en el 100% y en el seguimiento a 1 afio y solo un caso de



recanalizacion sin reflujo. Concluyendo que la ablacion laser endovenosa es segura

y efectiva a mediano plazo.

Mese (24) en el 2015, realizé un estudio comparativo usando ablacion térmica, en
venas con diametro mayor a 10 mm, con laser y radiofrecuencia y con anestesia
local tumescente. Se incluyeron a 120 pacientes (60 en cada grupo). Encontré
qgue las complicaciones menores con laser y radiofrecuencia fueron hiperemia al
20% y al 30% (p = 0,50), respectivamente, equimosis al 16.7% y 48.3% (p = 0.02)
y edema al 40.0% y 65,5% (p <0,08). No se observaron complicaciones mayores
en ningun paciente. La recanalizacién se presenté en 3 pacientes en el grupo de
radiofrecuencia y que el tiempo medio para volver a la actividad diaria fue de 0,7
dias en el grupo de laser y 1,4 dias en el grupo de radiofrecuencia (p <0,006),
mientras que el tiempo medio para regresar al trabajo fue de 1,8 dias en el grupo
lasery 2,2 dias en el grupo radiofrecuencia (p <0,07). No hubo diferencia en el dolor
durante el procedimiento o después de la operacion. Concluyendo que la ablacion
térmica con laser es superior a radiofrecuencia en venas mayores de

10mm.

Siribumrungwong (25) en Thailandia (2012), realizo una revision sistemética y
meta andlisis para comparar los resultados clinicos de la ablacién térmica, la
escleroterapia y la cirugia convencional. Encontré veintiocho estudios controlados
aleatorizados. Encontrando que las recidivas clinicas no fueron significativamente
diferente entre ablacion térmica y cirugia con el RR agrupado de 1.3 - 1.5 (IC 95),
gue las técnicas endovenosas tuvieron ventajas sobre la cirugia en reduccion de

las infecciones de la herida (RR 0,3 (IC del 95%), hematoma (RR 0,5 (IC del



95%). Concluyendo el fallo primario y la recurrencia en ablacién térmica no fueron
significativamente diferentes en comparacion con la cirugia. Sin embargo, tenian un

hematoma mas bajo, menos infeccion de la herida y menos dolor.

2.2 Bases teoricas

La enfermedad venosa de miembros inferiores es la incapacidad de las venas
para realizar el adecuado retorno de la sangre al corazén ocasionando incremento

de la presion venosa (26)

La causa mas frecuente de insuficiencia venosa es el reflujo de la vena safena
mayor por lo que el tratamiento involucra la eliminacién de esta fuente de reflujo

para evitar las recurrencias posteriores (21)

Factores de riesgo encontrados son: Edad, sexo, antecedentes familiares de
insuficiencia venosa, obesidad, embarazo, flebitis y lesiones anteriores en la pierna,
otros factores asociados al medio ambiente o de comportamiento son debido a una

postura en bipedestacion o sentada en el trabajo por largos periodos de tiempo.(2)

El cuadro clinico se presenta por la hipertensién venosa originando sintomas que
incluyen dolor, hinchazéon, edema, cambios tréficos en la piel, denominada

lipodermatoesclerosis y ulceraciones. (26)

La insuficiencia venosa croénica de extremidades inferiores afecta notablemente la
calidad de vida del paciente,(27), ya sea por la presentacion de Uulceras

refractarias y por las limitaciones a la deambulacion. (26)



En la ultima revision para la clasificacion CEAP, se trata de facilitar y describir
adecuadamente todas las formas de enfermedad varicosa, tratando de adaptarlo
a todo el mundo. Representa el acronimo de C clinica, E etiologia, A de anatomia
y P patofisiologia, ademéas con un apartado de 7 subclases desde CO sin signos
visibles hasta C6 con Ulcera activa y para afadir A si es asintomatico o S si es
sintomatico, sin embargo, esta clasificacibn no nos aporta el impacto de la
enfermedad hacia el enfermo, ni la calidad de vida y tampoco para un seguimiento

del paciente.(2)

Para diagnosticar un enfermo con patologia venosa, esta debe de realizarse de
manera individualizada, basandonos en su patologia especifica y el estado de la

enfermedad para asi identificar la patologia a corregir.

Actualmente la prueba mas préactica, indolora, de bajos costes y facil aplicabilidad
en manos de expertos es la ecografia Doppler color.(8)La evaluacion es objetiva y
cuantificable. Este instrumento utiliza una onda de pulso generando ecos, los
cuales representan el flujo. Por consenso, aquellos que presentan el flujo cerca al
transductor se representan de color rojo y el flujo lejos del transductor en color azul.

Un transductor ideal es aquel de 5-10 MHz de rango. (28)

La exploracion ecografica preoperatoria es basica y obligatoria para un marcaje
adecuado con un plumoén indeleble, identificando las venas a ablacionar, siendo

un paso que garantiza el éxito.(29)

Los nuevos avances en biotecnologia han traido avances en la medicina, es asi
gue las técnicas endovasculares ofrecen al paciente intervenciones minimamente
invasivas, reduciendo los riesgos de manera significativa, por lo que se ha

reemplazado la safenectomia convencional con cortes por estos tratamientos ya

9



sea laser endoluminal, radiofrecuencia o escleroterapia con espuma, debido a los
siguientes resultados: Mayor seguridad, mayor eficacia, recuperacion mas rapida,
con una retorno temprano a las actividades diarias y mejores resultados

cosmeéticos.(6)

Tanto la Radiofrecuencia como el Laser endoluminal son seguros y eficaces, ambos
difieren en su técnica cuando entregan la energia térmica a la pared venosa desde

la punta de la fibra.

Cuando se tiene una vena safena pequefia es dificil de realizar la canulacién
utilizando la sonda de Radiofrecuencia, a diferencia, EVLA es una version mas
versatil, su fibra y vaina son de dimensiones mas pequefias. Entre otras ventajas

se considera su menor costo.(28)

El tratamiento con laser endovenoso o EVLA, es una técnica que se introdujo en
el aflo 1998 por el Flebdlogo espariol, Carlos Hueso, hasta la fecha se han
planteado diferentes longitudes de onda, provocando a la generacion de calor en
la pared venosa, trombosis de la vena y como consecuencia fibrosis venosa. (21)

(23)

Hay estudios que evaltan el dafio térmico con las diferentes longitudes de onda,
encontrando como principal factor, la vaporizacion de la sangre. Ademas, los
resultados son aparentemente dependientes de la fluencia, influyendo también:

las condiciones de la fibra usada, volumen sanguineo, velocidad de retroceso.(23)

Las fibras que se usan en las ablaciones con laser endoluminal de la vena safena
mayor, han evolucionado con el proposito de obtener un mejor resultado,

demostrando que la densidad de potencia del laser cambia segun el segmento del

10



miembro inferior, cambiando segun la distancia piel — vena guiada detectada por
ecografia Doppler, porque estudio revisados por Corcos et al, demostré que una
energia muy alta aplicada durante un tiempo corto conduce a un aumento de la
vaporizacion de la sangre y los tejidos en la pared interna de la vena, al contrario,
una energia baja liberada durante largos periodos de tiempo puede disminuir la
vaporizacién y aumentar la coagulacion del tejido, demostrando que existe una

relacion inversa entre la fluencia y el area de superficie interna que se irradia.(23)

El tratamiento con laser endoluminal guiado por ultrasonido en tiempo real ofrece
seguridad, ya que se evidencia el proceso trombético de oclusién de la vena al

deslizar la fibra Optica (6).

Las indicaciones para EVLA son Venas grandes (3mm o mas) y rectas, con una
profundidad debajo de la piel de 1cm y las contraindicaciones absolutas son
malformaciones arteriovenosas, obstruccion venosa del sistema profundo y
pacientes con movilidad restringida. Contraindicaciones relativas incluyen el
reflujo venoso profundo, pacientes con anticoagulacién oral, terapia de reemplazo

hormonal y venas muy tortuosas.(28)

La ablacion con laser tiene varias opciones a la hora de decidir la técnica anestésica
adecuada, primero la Anestesia local tumescente peri-venosa con la ventaja de
proteger los tejidos cercanos del calor, de las quemaduras, sin embargo, las
multiples punciones en la cara interna del muslo con la inyeccion de la sustancia

tumescente causa un dolor significativo(30) (31)

El anestésico local tumescente es una solucion cristaloide que contiene anestesia
local y epinefrina que produce hidrodiseccion de los tejidos adyacentes que

genera con el tratamiento laser uniformidad al contacto con la vena, sin embargo,

11



al formular la sustancia, hay diversos componentes reportados, tratando de
amortiguar el ph acido, algunos autores adicionan bicarbonato de sodio para reducir

el dolor postoperatorio.(31)

Es por eso que los cirujanos, para un manejo 6ptimo del dolor prefieren anestesia
espinal o incluso general, lo cual idealmente no es lo mas recomendable debido a
multiples razones, la principal, riesgo de trombosis venosa profunda debido a la
inmovilizacion posterior al procedimiento, ademas de dolor de cabeza, nauseas y
dolor de espalda persistente (en anestesia espinal) hasta paro cardiaco y shock,
adicionalmente genera gastos adicionales por el personal médico anestesiologo y

la prolongacién de la estancia hospitalaria.

La utilizacion de sedacién intravenosa con narcéticos o neuroleptoanalgesia,
presenta el riesgo de hipotension, depresion respiratoria y sedacion, y podria

interferir con la movilidad posterior al procedimiento.(30)

12



2.3 Definicién de términos basicos

Venas varicosas: venas subcutaneas dilatadas iguales o mayores de 3 mm de
didmetro en bipedestacion. Pueden incluir a las venas safenas, colaterales o
tributarias y venas en territorios sin relacion con las safenas.

Venas reticulares: venas subdérmicas dilatadas de 1 a 3 mm de diametro,
generalmente azuladas.

Varices recurrentes: reaparicion de varices en un area previamente tratada con
éxito.

Escleroterapia: eliminacion u obliteracion de una vena por la introduccion de un
agente quimico.

Reflujo venoso: flujo venoso retrogrado de duracion anormal en cualquier
segmento venoso ya sea del SVS o SVP.

Incompetencia valvular venosa: disfuncion de las valvulas venosas que acaban
produciendo flujo venoso retrogrado de duracion anormal (reflujo).

Ablacion térmica endoluminal con laser; obliteracion endoluminal de un vaso
venosos usando calor producido por laser.

Anestesia local tumescente; colocacion local de anestésico en la zona de
intervencion (alrededor de la vena).

Anestesia regional — neuro axial; colocacion de anestésico en zona a nivel del
espacio raquideo o epidural.

Dolor intraoperatorio; sensacion de malestar definida con la escala visual analoga
10.

Tiempo del procedimiento de ablacion térmica endoluminal; tiempo requerido

para el cierre de la vena safena mayor con laser endoluminal.

13



Tiempo total del procedimiento; tiempo requerido para realizar el procedimiento
de ablacion térmica, desde el ingreso del paciente a la sala de procedimientos hasta
la salida del mismo.

Tiempo de inmovilizacion; tiempo que demora el paciente en movilizase
después de finalizado la ablacion endotérmica.

Oclusion de vena safena mayor; cierre de la vena por calor endotérmico
Recurrencia de insuficiencia venosa de la vena safena mayor, reapertura de

la vena ya ocluida por termo ablacion.

14



CAPITULO III: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipétesis principal y derivadas

Hi: los resultados peri operatorios de la ablacion térmica endoluminal con laser de
la vena safena mayor insuficiente mediante anestesia local tumescente tiene mas

ventajas comparadas con el empleo de anestesia regional — neuro axial.

HO: los resultados peri operatorios de la ablacion térmica endoluminal con laser
de la vena safena mayor insuficiente mediante anestesia local tumescente no
tiene mas ventajas comparadas con el empleo de anestesia regional — neuro

axial.

Ha: los resultaos peri operatorios de la ablacion térmica endoluminal con laser de
la vena safena mayor insuficiente mediante anestesia local tumescente tiene mas

desventajas comparadas con el empleo de anestesia regional — neuro axial.

15



3.2 Variables y su operacionalizacion

ESCALA
DEFINICION TIPO DE VALOR
VARIABLE OPERACIONAL | VARIABLE DE INDICADOR INDICADORES FINAL
MEDICION
Variables independientes
Ablacion térmica Cualitativa Nominal Ausencia 1
endoluminal con dicotomica Presencia 2
anestesia local
tumescente
Ablacién térmica Cualitativa Nominal Ausencia 1
endoluminal con dicotomica Presencia 2
anestesia regional —
neuro axial
Variables intervinientes
Edad Afios de vida del | Cuantitativa Razén Afos Afios Numero
paciente discreta
Sexo Cualitativa Nominal Genero Femenino 0
dicotomica Masculino 1
Antecedentes
patolégicos
Diabetes Mellitus Antecedente Cualitativa Nominal Ausencia 1
patologico dicotomica Presencia 2
consignado en
la historia clinica
Obesidad Antecedente Cualitativa Nominal Ausencia 1
patolégico dicotémica Presencia 2
consignado en
la historia clinica
Variables dependientes
Dolor Cualitativa Ordinal Nivel De cero a diez Numero
intraoperatorio politbmica
Tiempo de ablacion Cuantitativa Razon Minutos Minutos Numero
endoluminal continua
Tiempo del Cuantitativa Razon Minutos Minutos Numero
procedimiento. continua
Datos pos
operatorios
Dolor posoperatorio Cualitativa Ordinal Nivel De cero a diez Numero
inmediato politémica
Tiempo de Cuantitativa Razon Minutos Minutos Numero
inmovilizacion continua

posoperatoria
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Oclusién de vena Cualitativa Nominal Ausencia 1

safena mayor dicotémica Presencia 2

Recurrencia de Cualitativa Nominal Ausencia 1

insuficiencia de dicotémica Presencia 2

vena safena mayor

Estancia Tiempo medido | Cuantitativa Razén Minutos Minutos Numero

hospitalaria en minutos discreta

desde el
momento de
término de
procedimiento
hasta el alta
hospitalaria.

Tromboflebitis Complicacion Cualitativa Nominal Ausencia 1
pos operatoria dicotomica Presencia 2
consignado en

la historia clinica

Lesion térmica de la Complicacién Cualitativa Nominal Ausencia 1

piel pos operatoria dicotémica Presencia 2
consignado en

la historia clinica

Equimosis Complicacion Cualitativa Nominal Ausencia 1
pos operatoria dicotémica Presencia 2
consignado en

la historia clinica

Hiperpigmentacion Complicacion Cualitativa Nominal Ausencia 1
pos operatoria | dicotémica Presencia 2
consignado en

la historia clinica

Parestesias Complicacion Cualitativa Nominal Ausencia 1
pos operatoria | dicotémica Presencia 2
consignado en

la historia clinica

Hematomas Complicacion Cualitativa Nominal Ausencia 1
pos operatoria | dicotdmica Presencia 2
consignado en

la historia clinica

Infeccién de sitio Complicacion Cualitativa Nominal Ausencia 1

quirargico pos operatoria | dicotémica Presencia 2
consignado en

la historia clinica

Dolor posoperatorio Complicacion Cualitativa Nominal Ausencia 1

tardio pos operatoria | dicotémica Presencia 2
consignado en

la historia clinica

Edema Complicacion Cualitativa Nominal Ausencia 1

pos operatoria | dicotémica Presencia 2

consignado en
la historia clinica
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipo y disefio metodoldgico

La investigacion es de tipo cuantitativo, observacional, analitico de casos y

controles y retrospectivo

4.2 Disefio muestral

La poblacion de estudio esta conformada por los pacientes candidatos a ablacion
térmica endoluminal con laser que presentan insuficiencia severa de la vena
safena mayor en el servicio de Cirugia Vascular del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins y la unidad de andlisis esta constituida por las historias clinicas
de dichos pacientes (segun los criterios de inclusidén y exclusion), en el periodo

comprendido entre Mayo del 2019 a diciembre del 2019.

Tamafo de Muestra: No se considera realizar una muestra poblacional en vista que
se trabajara con el 100% de historias clinicas pertenecientes a los pacientes que

fueron sometidos a ablacion térmica endoluminal con laser.

Para cumplir con el tipo de estudio se seleccionaron a los pacientes en dos
grupos de estudios, el primer grupo estara representado por lo pacientes sometidos
a ablacion térmica endoluminal con laser mediante anestesia local tumescente y el
segundo grupo estara representado por los pacientes sometidos a ablacion térmica

endoluminal con laser mediante anestesia regional — neuro axial.
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Criterios de inclusion para ambos grupos:

e Paciente mayor de 18 afios.

e Pacientes con insuficiencia severa de la vena safena mayor

Criterios de exclusion:

e Pacientes con historias clinicas deterioradas e ilegibles

e Pacientes con insuficiencia severa de vena safena menor.

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccién de datos
La recoleccion de datos se realizara directamente por el investigador y se empleara
una ficha que usara como fuente de informacion las historias clinicas de los

pacientes intervenidos.

La ficha de recoleccion de datos que se muestra en la parte de anexos (ANEXO
1), se elabor6 tomando en cuenta las variables necesarias para cumplir con los
objetivos de la investigaciobn con preguntas abiertas y cerradas segun el dato a
obtener. El instrumento de recoleccion de datos sera validad previamente para lo
cual se aplicara a cinco pacientes en un muestreo no probabilistico de conveniencia
como prueba piloto, para saber si las instrucciones del mismo se comprenderan
correctamente y funcionaran adecuadamente segun los criterios de confiabilidad y
validez. Los datos obtenidos, previamente codificados, se transfieren a una matriz

de datos y se preparan para su analisis.
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4.4 Procesamiento y andlisis de datos
Para el procesamiento, los datos individuales obtenidos se agruparan y
estructuraran con el proposito de responder al problema de Investigacion,

objetivos e hipotesis del estudio. Almacenandolos en una base de datos.

El analisis estadistico se realizar utilizara un software estadistico SPSS version 24
para Windows. Para el andlisis estadistico de las variables cualitativas se describen
como frecuencia o porcentajes y para el andlisis estadistico descriptivo de las
variables cuantitativas por medidas de tendencia central (media, desviacion
estandar, valores maximo y minimo) presentado en tablas y figuras. En el analisis
estadistico inferencial para las variables numéricas se usara la prueba de t de
Student (paramétricas) o la prueba de U Mann-Withney (no paramétrica) y para
las variables nominales la prueba de chi cuadrado. Se considerara significativo

desde p<0,05.

4.5 Aspectos éticos

El presente estudio se desarrolla a las normas sefialadas por el comité de ética
del Hospital Edgardo Rebagliati Martins, debido a ser un estudio observacional no
se somete al paciente a algun tipo de riesgo por tanto tenemos un resultado

Optimo ya que con estos se colaborara y reflejara en la atencion del asegurado.

Estos datos obtenidos son de indole confidencial y privado, respetando la

intimidad del paciente atendido.

No se presenta ningun tipo de conflicto de interés, con el objetivo de mantener
una autonomia honesta cuando se elija algun tipo de procedimiento para cada

tipo de paciente, respetando los resultados encontrados en este estudio.
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CRONOGRAMA

PASOS

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOSTO

SETIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMVRE

DICIEMBRE

Revision
bibliogréafica

Elaboracion del
plan de tesis

Redaccion final
del plan de tesis

Recoleccion de
datos

Procesamiento y
analisis de datos

Elaboracion del
informe

Revision y
aprobacion de la
tesis

Redaccion  de
informe final

Sustentacion
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PRESUPUESTO

La investigacion se desarrollara con financiamiento del investigador, no se tendra

patrocinadores.

PRESUPUESTO

TABLA DE PRESPUESTO DE PROYECTO DE INVESTIGACION
SEGUN RUBRO

Clasificador de | Descripcion del Bien Unidad . Costo
Ne° . de Cantidad L Total
Gasto 0 servicio i Unitario ota
Medida (S/)
Bienes Libros 1 S/.300 S/.300
Boligrafos 100 S/.0.50 S/.50
Paquete hoja 3 S/1.20 S/.60
Guia clinicas 1 S/.30 S/.30
Servicios Fotocopiado 100 S/.0.20 S/.50
Digitacion 300 S/.0.50 S/.150
Recoleccion de
informacién de internet hora 200 S/ 100 S/, 200
por hora (S/. 1)
Anillados 5 S/. 10 S/.50
Encuadernacion 5 S/.80 S/.400
Servicio de analisis
estadistico 1 S/. 500 S/.500
TOTAL S/. 1790
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

Titulo de la Pregunta de Objetivos de Tipoy Poblacién de Instrumento

Investigacion Investigacion la disefio estudio y de
Investigacion de procesamiento recoleccion

estudio de datos

Ventajas de la| ¢Cudles son las -Determinar los La La poblacién de Ficha de

ablacion térmica | ventajas de la principales datos investigacion estudio esta recoleccion de

endoluminal con | ablacion térmica preoperatorios: es de tipo conformada por los | datos

laser de vena | endoluminal con edad, sexo y cuantitativo, pacientes

safena mayor | laser de la vena antecedentes observacional, | candidatos a

insuficiente safena mayor patologicos. analitico de ablacion térmica

mediante anestesia | insuficiente casosy endoluminal con

local tumescente | mediante anestesia | -Distinguir los controles y laser en el servicio

comparada con la | local tumescente siguientes datos retrospectivo de Cirugia Vascular

anestesia regional
neuro-axial.
Hospital ~ Nacional

Edgardo Rebagliati
Martins 2019

comparada con la
anestesia regional
neuro-axial.
Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati
Martins 2019?

intra operatorios:
dolor, tiempo del
procedimiento de
ablacion
endoluminal, tiempo
total del
procedimiento.

-ldentificar los
principales datos
posoperatorios:
tiempo de
inmovilizacion,
oclusion de vena
safenay
recurrencia de
insuficiencia venosa

-Determinar las
complicaciones
posoperatorias:
tromboflebitis,
lesién térmica de la
piel, equimosis,
hiper-pigmentacion,
parestesias,
hematomas,
infeccion de las
heridas, dolor y
edema

del Hospital
Nacional Edgardo
Rebagliati Martins y
la unidad de
andlisis esta
constituida por las
historias clinicas de
dichos pacientes
(segun los criterios
de inclusion y
exclusion), en el
periodo
comprendido entre
junio del 2019 a
diciembre del 2019.
Para el
procesamiento, los
datos individuales
obtenidos se
agruparan y
estructuraran con el
propésito de
responder al
problema de
Investigacion,
objetivos e hipotesis
del estudio.
Almacenandolos en
una base de datos.
El andlisis
estadistico se
realizar utilizara un
software estadistico
SPSS version 24
para Windows
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2. Instrumento de recoleccién de datos

Numero de ficha

Paciente

NUmero de Seguro social

Tipo de anestesia para la
ablacién térmica endoluminal

con laser

Anestesia local tumescente

Anestesia regional neuro axial

Datos preoperatorios.

| Edad | | Sexo | Masculino | | Femenino
Antecedentes patolégicos.
Diabetes Mellitus Obesidad
Otros
Datos intra-operatorios.
Dolor intraoperatorio Tiempo del Min.
procedimiento
Tiempo de ablacién Min.
endoluminal
Datos posoperatorios.
Tiempo de Min. Estancia hospitalaria Min.
inmovilizacion
postoperatoria
Intra operatorio lera semana ler mes

Oclusién de vena
safena mayor

Recurrencia de
insuficiencia de vena
safena mayor

Complicaciones post-operatorias

Dolor post operatorio
inmediato

Parestesias

Tromboflebitis Hematomas

Lesion térmica de la Infeccion de sitio
piel quirdrgico
Equimosis Dolor postoperatorio

tardio

Hiperpigmentacion

Edema

Otros
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