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CAPITULO|
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion de la realidad probleméatica

El prolapso de 6rganos pélvicos es una patologia benigna que se presenta
en mujeres con regular frecuencia. Consiste en la protrusion de 6rganos
pélvicos, incluyendo pared anterior o posterior de la vagina y/o la cupula o
Utero, en el canal vaginal o a través de este debido a la disfuncion de los
elementos de suspension del piso pélvico.'?

La causa es multifactorial y est4 asociada principalmente al embarazo y
parto vaginal, lo que lleva a disfuncion de la musculatura del piso pélvico y
del tejido conectivo. Sin embargo, existen otros factores que aumentan la
presion abdominal y contribuyen, a través de este mecanismo, al prolapso
de organos pélvicos; entre ellos se encuentran la obesidad, tos cronica,

estrefiimiento y cargar peso frecuentemente.?

Si bien las mujeres pueden sufrir de prolapso a cualquier edad, es mas
frecuente con el transcurrir de los afos. El incremento de la esperanza de
vida de los ultimos afios se ha traducido en un aumento de la prevalencia de

prolapso genital.*

El tratamiento incluye opciones conservadoras como la simple observacién
de la paciente y fortalecimiento de la musculatura pélvica, asi como otros
procedimientos mas invasivos, entre los que se tiene el uso de pesarios y la

cirugia.®

Existen diferentes tipos de cirugia que se pueden realizar, entre los que se
incluye la colpocleisis, colpopexia abdominal, colpopexia vaginal y
colpopexia laparoscopica o robética. Cada tipo de procedimiento tiene sus
propios riesgos y diferente frecuencia de complicaciones. Por ejemplo, un

estudio de cohorte identificd que, de un total de 23 419 pacientes que fueron



operadas por prolapso de oOrganos pélvicos, el 1.5% tuvieron que ser
nuevamente intervenidas dentro de los siguientes 30 dias, y entre los
factores asociados identificaron el riesgo anestesiol6gico alto, tiempo
operatorio prolongado y la estancia hospitalaria incrementada. Sin embargo,
sb6lo una pequefia proporcién de las pacientes que tuvieron que ser
nuevamente intervenidas tuvo una relacion directa con el prolapso de

érganos pélvicos.>®

La recidiva, es una complicacién comuin a la cirugia por prolapso de érganos
pélvicos que se puede presentar en cualquiera de las cirugias descritas.
Entre los factores asociados a recidiva se tiene, entre otros, la edad,

fragilidad tipo de cirugia y estadio del prolapso. %8

La frecuencia de recidiva y necesidad de reintervencién quirdrgica es
variable en la literatura y depende no solo de las condiciones locales, sino
también del tiempo de seguimiento de las pacientes. En general, alrededor
de un tercio de las pacientes que son operadas por prolapso de 6rganos

pélvicos, requieren ser reoperadas. °°

En el Perd no se conoce la frecuencia de recidiva en pacientes que son
operadas por prolapso de dérganos pélvicos. Mas aun, se desconoce los
factores asociados a dicha recidiva a nivel local, los mismos que podrian
variar con respecto a los reportes en la literatura debido a factores propios
del sistema de salud y caracteristicas de las pacientes. En el Hospital Maria
Auxiliadora se realizé un estudio de tipo serie de casos y se encontré una
frecuencia de recidiva de 25%. Sin embargo, la metodologia del estudio no
permite hacer inferencias ni establecer incidencia o asociacion a diferentes

factores con una potencia suficiente.

Asi, se plantea un estudio de cohorte retrospectiva para determinar la
incidencia de recidiva en pacientes operadas por prolapso de 6rganos

pélvicos que permita ademas, identificar los factores asociados a recidiva.



1.2

1.3

1.4

Formulacion del problema

¢ Cuéles son los factores asociados a la recidiva de prolapso de 6rganos

pélvicos en pacientes operadas en el Hospital Maria Auxiliadora durante el
periodo de Enero de 2019 a Junio de 20207

Objetivos

Objetivo principal

Determinar los factores asociados a la recidiva de prolapso de érganos

pélvicos en pacientes operadas en el Hospital Maria Auxiliadora durante el
periodo de Enero de 2019 a Junio de 2020.

Objetivos especificos

a)

b)

d)

Determinar la incidencia de recidiva de prolapso de 6rganos pélvicos en
pacientes operadas en el Hospital Maria Auxiliadora.

Determinar la asociacion de la edad con la recidiva de prolapso de
organos peélvicos en pacientes operadas en el Hospital Maria Auxiliadora.
Determinar la asociacion de estadio preoperatorio con la recidiva de
prolapso de 6rganos pélvicos en pacientes operadas en el Hospital Maria
Auxiliadora.

Determinar la asociacion del tiempo operatorio con la recidiva de prolapso
de organos pélvicos en pacientes operadas en el Hospital Maria
Auxiliadora.

Determinar la asociacion de la paridad con la recidiva de prolapso de

Organos pélvicos en pacientes operadas en el Hospital Maria Auxiliadora.

Justificacién

En la institucion se cuenta con reportes descriptivosit'? sobre las

caracteristicas de pacientes que son operadas por prolapso de érganos

pélvicos; sin embargo, luego de realizar una busqueda bibliografica se

3
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1.6

concluye que en el pais no se cuenta con datos sobre la incidencia de
recidiva en pacientes que son operadas por prolapso de 6rganos genitales,

ni con estudios que analicen los factores relacionados a recidiva.

En este sentido, nuestro estudio permitird conocer los datos descritos al
hacer uso de la metodologia idénea para conocer la incidencia de eventos.
Asi, con los resultados del presente estudio, ademas de la incidencia de
recidivas se podra analizar los factores asociados.

Lo descrito permitird establecer estrategias orientadas a la reduccién del
riesgo de recidiva de prolapso de 6rganos pélvicos, patologia que reduce la
calidad de vida de las pacientes.

Delimitacion

Pacientes de 18 afios 0 mas operadas por prolapso de 6rganos pélvicos en
el Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Maria Auxiliadora entre
Enero de 2019 a Junio de 2020.

Viabilidad

Es factible adquirir los datos y completar el tamafio de muestra requerido ya
gue el Hospital Maria Auxiliadora es una institucion de nivel terciario, donde
el Servicio de Ginecologia y Obstetricia tiene un alto nUmero de cirugia por
prolapso genital. Asi mismo, no se espera inconvenientes para obtener la
aprobacion por parte de la institucidén, ya que cuenta con una Oficina de
Investigacion y Docencia desde donde se promueve la investigacion en la

institucion.

El investigador labora en la institucion, por lo que es factible el acceso a las
historias clinicas de las pacientes. Asi mismo, es factible obtener la

informacion de las pacientes para el periodo de seguimiento requerido (6



meses) ya que las pacientes que son operadas por prolapso genital tienen

controles ambulatorios por dicho periodo.

Desde el punto de vista econémico, el trabajo es viable por no tener un alto

costo a pesar de tratarse de un estudio de cohorte.



2.1

CAPITULO I
MARCO TEORICO

Antecedentes de la investigacion

Tshimbundu, et al. publicaron un estudio sobre la epidemiologia, clinica y
terapéutica del prolapso genital en un Hospital en Kinshasa. Se trata de un
estudio descriptivo que incluyé pacientes que tenian prolapso genital y
fueron atendidas en dicho hospital entre el 2008 y 2017. Encontraron
161casos de prolapso genital, lo que representaba una frecuencia de 1.2%,
con un promedio de 16.1 casos por afio. La histerectomia vaginal asociada
con reparacion de rectocele y cistocele fue la cirugia realizada con mayor

frecuencia (52%), y la proporcion de recurrencia fue de sélo 2%.13

Sawada Y, et al. realizaron un seguimiento de 3 afios a pacientes operadas
de sacrocolpopexia laparoscoépica por prolapso de érganos pélvicos con el
objetivo de identificar la proporcion de éxito. Incluyeron a 317 mujeres en un
centro especializado y realizaron evaluaciones uroginecoldgicas vy
cuestionarios para evaluar la evolucion postoperatoria. Encontraron que la
proporcion de éxito subjetivo al tercer afio fue de 89.7% y la de éxito objetivo
fue 90.6%. Sin embargo, al realizar una evaluacion especifica de la
incontinencia urinaria de estrés, encontraron que la frecuencia fue de 20.6%.
Concluyeron que esta proporcion de recurrencia fue baja, asi como la

proporciéon de complicaciones.#

Davidson, et al. publicaron un estudio sobre los resultados perioperatorios
después de realizar reconstruccion del piso pélvico en mujeres con
problemas hereditarios de tejido conectivo. Se traté de un estudio de cohorte
retrospectivo que incluyé pacientes a lo largo de 11 afios. Incluyeron,
ademas, un grupo control y encontraron que 46% tuvieron complicaciones y
hubo un 14% de rehospitalizacion, en comparaciéon al 3% de pacientes del
grupo control. No encontraron diferencias en la incidencia de recurrencia, la

cual fue de 10%.15



El estudio realizado por Jelovsek, et al. evaluo el éxito quirdrgico en 1250
pacientes con prolapso de 6rgano pélvico incluidas en 4 ensayos clinicos.
Encontré que la falla quirargica estuvo asociada principalmente con el hecho
de presentar falla anatémica en la evaluacion inicial, falla subjetiva o haber
tenido tratamientos previos. Encontrd, ademas, que solo 13% de las
pacientes cumplian con los criterios subjetivos y objetivos de falla

quirdgica.'®

El estudio de Vergeldt, et al. analiz6 los factores de riesgo para prolapso de
organo pélvico y la recurrencia. Se tratd6 de una revisiéon sistematica de
estudios observacionales que incluyé soélo estudios de cohorte y
transversales. El seguimiento post quirdrgico fue de un afo. Incluyeron 15
articulos, en los que estudiaron 30 factores de riesgo, encontrando que la
paridad, parto vaginal, edad e indice de masa corporal estuvieron asociados
a prolapso. Asi mismo, encontraron que en 5 articulos se estudio 29 factores
de riesgo para recurrencia, encontrando que solo el estadio preoperatorio

estuvo asociado a recurrencia.®

La revision sistematica realizada por Friedman, et al. incluyé 25 estudios con
un total de 5082 pacientes, incluidos en 4 bases de datos (Medline, Pubmed,
Embase y Google Scholar). Incluyeron en el meta-analisis el indice de masa
corporal, edad, estadio preoperatorio, paridad, estrefliimiento, nimero de
compartimentos involucrados, historia familiar, histerectomia previa y otros
predictores; encontrando que el estadio preoperatorio (OR 2.11), la historia
familiar (OR 1.84) y el area hiatal (OR 1.06/cm?) estuvieron asociados a

recurrencia del prolapso.’

Wen, et al. realizaron una revision sistematica con meta-analisis para
evaluar el impacto de la obesidad en las complicaciones operatorias y
resultados luego de la sacrocolpopexia. Evaluaron 7315 pacientes que
fueron incluidas en 12 estudios y no encontraron diferencias significativas
entre las mujeres obesas y no obesas en términos de reintervencion
quirdrgica (RR 1.19, 95%IC 0.88-1.59; p=0.25), ni en otros resultados como

transfusion sanguinea, complicaciones quirdrgicas o estancia hospitalaria.
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2.2

Tampoco encontraron diferencias en la lesion vesical, del intestino o
incontinencia urinaria. Sin embargo, si observaron que las pacientes obesas
tuvieron un mayor riesgo de conversion quirdrgica (RR 3, 95%IC 1.71-5.31,
p=0.0002), incidencia de infeccién y pérdida sanguinea estimada.*®

Bases tedricas

Los érganos pélvicos estan suspendidos por los ligamentos pélvicos y son
soportados, ademas, por los musculos elevadores del ano. Los musculos

del piso pélvico tienen tres funciones:*°

- Proveer soporte a los 6rganos pélvicos, incluida la vejiga, uretra, vagina
y utero, ano y recto, junto con el soporte general del contenido
intraabdominal.

- Contribuir a la continencia urinaria y fecal.

- Contribuir con funciones sexuales de excitacion y orgasmo.

La ruptura del tejido conectivo y el dafio neuromuscular afecta los musculos

del suelo pélvico y causan prolapso de 6rganos pélvicos.?°

El prolapso de 6rganos pélvicos se define como el deslizamiento de uno o
mas organos de la pelvis desde su posicion normal para protruir en la vagina.
Estos 6rganos pueden ser el Utero, intestino, vejiga o la capula vaginal. No

es una condicion que afecte la vida, pero si es causa de dolor y discomfort.?!

Los datos acerca del tipo de prolapso o el compartimento que mas
comunmente esta afectado suelen proceder de estudios epidemioldgicos y
estudios que reportan la evaluacion preoperatoria. Asi, se ha reportado que
el prolapso del compartimento anterior es el que mas frecuentemente ocurre
entre los tres tipos de prolapso, y se ha reportado que es dos veces mas
prevalente que el prolapso del compartimento posterior y tres veces mas

prevalente que el prolapso apical.??



En general, en Estados Unidos se ha reportado que aproximadamente 10%
de mujeres tienen en algin momento de su vida una cirugia por
incontinencia urinaria, prolapso de 6rganos pélvicos o ambos, y 30% de ellas
tienen dos o mas procedimientos quirdrgicos. Asi mismo, se ha descrito que
2.9% de la poblacion femenina experimenta prolapso de 6rganos pélvicos

sintomaticos, siendo la frecuencia directamente relacionada con la edad.?®

A pesar de que se han descrito diferentes factores como asociados con el
prolapso de 6rganos pélvicos, la relacion entre los factores de riesgo no esta
del todo clara y no es siempre bien comprendida. La debilidad de la fascia
endopélvica es el principal factor en la etiologia del prolapso y todos los
factores de riesgo conocidos que producen debilidad y dafio en la fascia son,

por lo tanto, causantes de la herniacion de los érganos y del prolapso.??

La edad es sin duda uno de los factores mas importantes. Por ejemplo, las
mujeres entre 20 y 29 afios representan el 6% de todas las mujeres que
sufren prolapso, mientras que las mujeres entre 50 y 59 afios representan el
31% y las mujeres de 80 o mas afios representan aproximadamente el 50%.
Con la longevidad y el incremento de la poblacion mayor de 65 afios, se
espera que el prolapso de érganos pélvicos se convierta en un problema

principal de salud. Entre otros factores, destacan los siguientes: 22

- Indice de masa corporal/obesidad: la obesidad afecta directamente los
sintomas de prolapso de dérganos pélvicos, por el incremento en la
presién abdominal, dafio nervioso y comorbilidades en mujeres obesas

gue contribuyen a la disfuncion del piso pélvico.

- Genéticos: se ha demostrado que existe predisposicidon genética para el
prolapso de érganos pélvicos, independientemente de otros factores de

riesgo que puedan impactar o agravar la condicién.

- Historia obstétrica y ginecoldgica: la multiparidad puede ser uno de los

factores mas predisponentes a prolapso de 6rganos pélvicos. Asi mismo,



la via de parto y el trauma obstétrico también son factores que
contribuyen. El parto vaginal tiene un rol importante en el dafio del piso
pélvico. Por otro lado, la elongacion cervical también ha demostrado ser
un factor contribuyente. La histerectomia, ademas aumenta el riesgo de
prolapso de compartimento central, posiblemente por el dafio
intraoperatorio en el tejido conectivo pélvico, la injuria en la inervacién e
irrigacion del piso pélvico y el no realizar una fijacion segura o suspension

del apex vaginal en los procedimientos de histerectomia.

- Menopausia: Los cambios hormonales en la menopausia llevan a una
caida en las concentraciones sistémicas de estrégenos, y el
hipoestrogenismo en los 6rganos pélvicos contribuye a las alteraciones

en la composicion y fuerza del colageno.

Los sintomas pueden ser variables, pero en general se dividen en primarios
0 secundarios. Entre los primarios se tiene la sensacion de bulto vaginal,

sensacion de descarga, laxitud vaginal y dispareunia.

Entre los sintomas secundarios se tiene el esfuerzo para orinar y chorro
intermitente debido a la compresién o torsion uretral, el esfuerzo al defecar
y vaciado intestinal incompleto debido a rectocele, enterocele o invaginacion
rectal, las infecciones recurrentes del tracto urinario debido a un vaciado
incompleto que da como resultado un volumen residual cronico y la nicturia

debido a la acumulacién de residuo durante el dia.?*

El diagnostico es clinico y el método mas popular para clasificarlo es el
sistema POP-Q (por las siglas en inglés de Prolapse Quantification System)
de la Sociedad Internacional de Continencia. Este describe el descenso
maximo de la vagina media anterior, del cuello o boveda y de la vagina media
posterior con relacion al himen. Adicionalmente la ultrasonografia
translabial, usando transductores curvos abdominales y las imagenes
directas del elevador mediante ultrasonografia 3D/4D pueden contribuir al

diagndstico.?*
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Existen varias opciones de tratamiento para el prolapso del compartimento
anterior, incluyendo el manejo conservador, pesarios o la reconstruccion
quirargica. Desafortunadamente no hay un tratamiento quirdrgico estandar
para el prolapso anterior, pero en general, la reconstruccion de la pared
vaginal anterior se realiza aplicando suturas que plieguen y reduzcan los
tejidos debilitados. La reparacién del tejido nativo también se ha asociado
con menores tasas de éxito en comparacion a la reparacion con malla. La
proporcién de éxito varia enormemente, dependiendo de la definiciobn que
se use como tratamiento exitoso, teniendo cifras que van de 19.2% a
97.2%.El éxito puede ser definido desde el punto de vista anatémico o

sintomatico.?®

El apex o boveda vaginal es clave en el soporte de érganos pélvicos, por lo
gue el soporte del apex se debe garantizar independientemente de la
presencia o ausencia del Utero. Sin una buena suspension, las paredes
anterior y posterior estan expuestas a las fuerzas intraabdominales que
empujan el tejido hacia el introito. Debido a ello, la correccion anterior y

posterior puede fallar si el &pex no es adecuadamente sostenido.?®

Una de las estrategias para la cirugia de prolapso anterior consiste en la
reparacion de la pared y colocacion de una malla sintética absorbible a base
de poliglactina; lo cual parece ser mejor que sélo la reparacion de pared. Asi
mismo, también se puede colocar una variedad de mallas sintéticas que no
son absorbibles, pero los resultados parecen ser similares a cuando sélo se

realiza una colporrafia anterior.?’=2°

La cirugia para prolapso vaginal apical se puede dividir entre el enfoque
obliterativo y el enfoque restaurador. El enfoque restaurador puede
realizarse a través de la via transvaginal o abdominal. Para pacientes que
deseen resultados restauradores, la sacrocolpopexia abdominal sigue
siendo el gold estandar, y se puede realizar a través de laparotomia,

laparoscopia convencional o laparoscopia asistida por robot. La

11



sacropolpopexia abierta o laparoscépica se han asociado a menor

recurrencia.®®

Varios ensayos clinicos han comparado el manejo quirargico del prolapso
vaginal superior; es decir, uterino y de la capula vaginal. Por ejemplo, se ha
observado que la colpopexia abomino sacral tiene mejores resultados que
la colpopexia vaginal-sacroespinosa. Asi mismo, al comparar la colpopexia
vaginal sacroespinosa con la plastia posterior intravaginal, no ha habido
diferencia significativa entre ambos; sin embargo, existe una tendencia a
tener mejores resultados con el primer procedimiento. También se ha
comparado la histerectomia versus la histeropexia sacroespinosa y se ha
encontrado que los resultados parecen ser mejores con la histerectomia que

con el otro procedimiento.30-33

El tratamiento quirargico del prolapso de compartimento posterior puede ser
realizado a través de via transvaginal, transperineal o transanal, y puede ser

reparado con tejido nativo o usando mallas.?

Luego de la cirugia por prolapso de érganos pélvicos, la recurrencia del
prolapso es uno de los aspectos a vigilar. Diversos factores como la edad,
obesidad, alta paridad y estadio avanzado del prolapso inicial han sido
reportados como asociados a la recurrencia post quirdrgica. También se ha
sugerido que la recurrencia puede deberse a defectos de soporte no
reconocidos. Alternativamente, puede ocurrir un nuevo defecto en un
compartimento diferente que predisponga a la recurrencia debido a la

redistribucion de fuerzas que siguen a una operacion primaria.3*

Sin embargo, so6lo una proporcién de la recurrencia de prolapso es
sintomatica. Se ha reportado cifras de 10-20% de busqueda de tratamiento
por sintomas de recurrencia, lo que hace debatible el hecho de que se deba
realizar procedimientos primarios agresivos para prevenir la recurrencia, que

podria no ser sintomatica. Dado que la mayoria de datos sobre recurrencia

12



2.3

2.4

proceden de estudios realizados en Norteamérica, los datos pueden no ser

aplicables a poblaciones con caracteristicas distintas.*

Definiciones conceptuales

Prolapso genital: Deslizamiento de érganos genitales a través de la vagina

debido a debilidad de los musculos y ligamentos del suelo pélvico.*®

Parto eutécico: “Parto normal, que se inicia de forma espontanea en una
mujer con un feto a término en presentacion cefalica flexionada, posicion
de vértice y que termina también de forma espontanea, sin que aparezcan

complicaciones en su evolucién”.3®

Gestacion: “Embarazo”.®’

Urodinamia: “Prueba diagndstica destinada a conocer como funcionan la

vejiga urinaria y la uretra”.3®

Sedentarismo: “Actitud de la persona que lleva a una vida sedentaria”3’

Hipotesis

La edad, el estadio preoperatorio, el tiempo operatorio y la paridad son
factores asociados a la recidiva de prolapso de 6rganos pélvicos en
pacientes operadas en el Hospital Maria Auxiliadora durante el periodo de
Enero de 2019 a Junio de 2020.

13



3.1

3.2

CAPITULO Il
METODOLOGIA

Disefno

Estudio longitudinal y retrospectivo. El disefio especifico corresponde a un

estudio de cohorte retrospectiva.

Poblacién y muestra

Poblacion:
Pacientes operadas por prolapso de érganos pélvicos en el Hospital Maria
Auxiliadora.

Muestra:

Para el célculo del tamafio de muestra se ha considerado una poblacion
infinita, intervalo de confianza de 95%, limite de confianza de 5% y una
frecuencia anticipada de recidiva de 24% en base a los datos reportados
previamente en la Institucion®?. Asi, el tamafio de muestra calculado con
dicha informacion en el Programa Epidat version 4.0 es de 281 pacientes. A
este se agregard un 10 % adicional por la posibilidad de pérdida de
pacientes y posibles inconsistencias en los datos o datos perdidos, por lo

gue el tamafio de muestra final sera de 310 pacientes.

Muestreo:

El muestreo sera no probabilistico, por conveniencia. Las pacientes seran
incluidas de forma consecutiva, incluyendo a quienes fueron operadas entre
Enero de 2019 a Junio de 2020 y tuvieron seguimiento hasta por seis meses

en consulta externa.
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Criterios de inclusion:

- Pacientes sometidas a cirugia por prolapso de 6rganos pélvicos en el
Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Maria Auxiliadora,
entre Enero de 2019 a Junio de 2020.

- Tiene control ambulatorio a la semana desde el alta hospitalaria (+/- 5
dias), al mes (+/- 5 dias) y a los seis meses (+/- 15 dias).

- Edad = 18 anos.

Criterios de exclusion:

- Pacientes que, teniendo recurrencia de prolapso, no tienen en la historia
clinica la evaluacion del grado de prolapso en los controles posteriores
al alta.

- Pacientes que no cuentan con reporte operatorio en la historia clinica.

3.3  Operacionalizacion de variables
i ] TIPO DE )
VARIABLES DEFINICION DEFINICION ESCALA DE VARIABLE — CATEGORIA
CONCEPTUAL | OPERACIONAL MEDICION RELACIONY O UNIDAD
NATURALEZA
Afos cumplidos | Afios cumplidos
al momento de segun lo Razén, Independiente Afios
Edad oy ) N .
la indicado en la discreta cuantitativa cumplidos
hospitalizacion historia clinica
i ,SAereﬁr:(TEarada Pared anterior
Estructura Area anatomica 9 Ordinal, Independiente Pared
registrado en ) o )
reparada reparada reporte politdbmica cualitativa posterior
P . Apical
operatorio
Dias de
Estancia Dias de hosrlJltallzauon Razon, Independiente, .
. . . segun lo ) o Dias
hospitalaria hospitalizacion . discreta cuantitativa
registrado en
historia clinica
N° de
N° de N° de emblarazos Razén, Independiente N° de
: segun lo ) - .
gestaciones embarazos . discreta cuantitativa gestaciones
registrado en
historia clinica
N° de partos
espontaneos,
cefa}h.cfos, con N° de partos
o posicion de e , . .
N° de partos L eutdcicos segun | Razén, Independiente o
. vértice y - . o N° de partos
eutdcicos - lo registrado en discreta cuantitativa
terminados de T
la historia clinica
forma
espontanea, sin
complicaciones
) Valor resultante IMC seatn lo
Indice de masa | de dividir el - S€J Razon, Independiente 2
registrado en la - o Kg/m
corporal peso entre la S continua cuantitativa
talla2 historia clinica
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Tiempo

Tiempo .
. . transcurrido de
Tiempo de transcurrido . . . .
> sintomatologia, Razon, Independiente
duracion de desde que , . o Meses
. segun lo discreta cuantitativa
sintomas presenta los -
sintomas referido por la
paciente
Estadio de la
incontinencia
urinaria segn
clasificacion de Tipo 0
_Grado_ de : Estadl_o de : McGLyre en Ordinal, Independiente, Tipo |
incontinencia incontinencia estudio olitomica cualitativa Tioo Il
urinaria urinaria urodindmico, P Tigo m
segun lo
registrado en
reporte de
urodinamia
Grado de
%ﬁgosdoe enital prolapso genital |
Estadio ge ug 9 en clasificacion Ordinal, Independiente, Il
preoperatorio clagsificacién POPQ, segunlo | politbmica cualitativa 11}
POPQ registrado en v
historia clinica
Incapacidad de
Incontinencia Incapacidad de cqnt(qlar la . Nominal, Independiente, Si
S controlar la miccion segln P =
urinaria miccion lo registrado en dicotébmica cualitativa No
historia clinica
Duracion de la
Tiempo Duracién de la cirugla segun lo Razén, Independiente, .
. B registrado en el . o Minutos
operatorio cirugia discreta cuantitativa
reporte
operatorio
Presencia de
infeccion de la
herida
Infeccién que ope(atona
segun lo
Infeccion de ocurre en los registrado en . . P
i primeros 30 S Nominal, Independiente, Si
herida . historia clinica o o
operatoria dias desde el de dicotémica cualitativa No
P procedimiento T
wirdraico hospitalizacién o
q g en controles
ambulatorios
semanal y
mensual
Prolapso genital
gue aparece
después de la
Prolapso genital | cirugia, segun lo
Recurrencia gque aparece registrado en la Nominal, Dependiente, Si
después de la historia clinica dicotémica cualitativa No
cirugia hospitalaria y
evaluacion en
consultas
ambulatorias
Estadio segin
clasificacion
Grado de Estadio segin POPQ, de . . I
rolapso post clasificacion acqerdo alo Or('ilnal., Depgndlente, I
puirl]r ico POPQ registrado en politémica cualitativa I}
q 9 historia clinica y v
evaluaciones
ambulatorias
N° de dias
N° de dias transcurridos
Tiempo transcurridos desde la cirugia
po desde la cirugia | hasta el primer . .
transcurrido . Razon, Dependiente, .
. hasta que sintoma de . - Dias
hasta sintomas , . discreta cuantitativa
de recurrencia presenta algun prolapso genital,
sintoma de segun lo
rolapso genital | referido por la
prolapso g p
paciente
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3.4

3.5

Técnicas de recoleccidon de datos. Instrumentos

Una vez que se cuente con las aprobaciones respectivas, se iniciara la
ejecucion del estudio. Toda historia clinica de paciente que sea hospitalizada
para cirugia por prolapso de 6rganos pélvicos y cumpla con los criterios de

seleccion sera incluida en el estudio.

Se revisara cada historia clinica para la recoleccion de datos, los mismos
gue seran registrados en la ficha de datos del anexo 2 e incluyen informacién
relacionada a los antecedentes de las pacientes, caracteristicas clinicas y
epidemiologicas, y caracteristicas propias del procedimiento (cirugia por
prolapso de organos peélvicos) y la hospitalizacion relacionada.

La recoleccion de datos continuara con los controles ambulatorios de las
pacientes realizados aproximadamente a los 7 dias, 30 dias y 6 meses
después del alta. Con ello se completara la informacion requerida para el

estudio planteado.

Los datos seran incluidos en una base de datos virtual y una vez completado
el tamafio de muestra requerido y el control a los 6 meses de la ultima
paciente incluida para completar el tamafio de muestra, se procedera con la

tabulacion y andlisis de los resultados.

Técnicas para el procesamiento de la informacién

Para el procesamiento de los datos se usara el programa estadistico Stata
16 (StataCorp®). Se presentaran las medidas de tendencia central y
dispersion para los datos cuantitativos; es decir la media con desviacién
estdndar o mediana con rango intercuartil segun los datos tengan o no

distribuciéon normal. Para las variables cualitativas se calculara la frecuencia
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3.6

absoluta y relativa. La incidencia de recidiva ser4 presentada como

incidencia acumulada.

Para las variables cualitativas, el andlisis bivariado de los factores de riesgo
con la recidiva de prolapso se realizard usando el test de chi2 o test exacto
de Fisher, y para las variables cuantitativas se usara la prueba T de Student
0 Su equivalente no paramétrico (Mann Whitney), dependiendo del

cumplimiento de los supuestos para realizar la prueba T.

Posteriormente se realizara un analisis de regresion de Poisson o regresion
binomial negativa (segun lo permitan los datos luego de la evaluacién de
supuestos) para identificar la asociacion entre recidiva y los diversos
factores. Para dicho analisis se realizard un modelo de regresion por
anidamiento y se presentara el riesgo relativo crudo y ajustado con el
intervalo de confianza 95%. Las variables adicionales incluidas en el estudio,
ademas de los factores con los que se analizara la asociacion, seran

utilizadas para ajustar el riesgo relativo en el modelo de regresion multiple.

Se consideraran significativas las variables con valor p < 0.05.

Aspectos éticos

El proyecto de investigacion sera presentado para revision por parte de la
Universidad Ricardo Palma y el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Maria Auxiliadora, iniciando la ejecucion del

estudio solo cuando se cuente con dichas aprobaciones.

Dado que se trata de una cohorte retrospectiva, para la cual se obtendra los
datos de la historia clinica y de forma andnima, no se requiere de
consentimiento informado. No se recolectara, publicara ni se hara difusién

de los datos que permitan la identificacion de los sujetos de estudio.
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4.1

4.2

4.3

CAPITULO IV

RECURSOS Y CRONOGRAMA

Recursos

Recursos Humanos:
- Autor de la tesis
- Asesor de la tesis

- Andlisis estadistico

Recursos Materiales:

- Computadora (propia del autor).

- Impresiones

- Material de oficina: papel, lapiceros, etc.

- Movilidad

Cronograma

FASE/MES

10

11

12

FASE I: Elab. de
proyecto

Recoleccién de
informacioén

Redaccion y revision

Presentacion y evaluacién

FASE Il

Recoleccién de datos

Tabulacion de datos

Analisis e interpretacion
de datos

FASE Il

Elaboraciéon de informe
final

Presupuesto
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Recursos Humanos:
- Autor de la tesis

- Asesor de la tesis

- Analisis estadistico S/. 700.00
Recursos Materiales:

- Computadora (propia del autor).

- Impresiones S/. 100.00
- Material de oficina: papel, lapiceros, etc. S/. 50.00
- Movilidad S/. 250.00

Financiamiento:

Autofinanciado

TOTAL: S/. 1100.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipo y disefio Poblacion de estudio Procesamiento de datos Instrumento
investigacion de estudio de
recoleccién
¢ Cuales son los | Objetivo principal La edad, el | Estudio de | Poblacién: Programa: Stata 16 | Ficha de
factores Determinar los factores asociados a la | estadio cohorte Pacientes operadas por | Estadistica univariada: | datos
asociados a la | recidiva de prolapso de drganos | preoperatori | (retrospectivo) prolapso de drganos | medidas de tendencia
recidiva de | pélvicos en pacientes operadas en el | 0, el tiempo pélvicos en el Hospital | central y dispersion,
prolapso de | Hospital Maria Auxiliadora durante el | operatorio y Maria Auxiliadora. frecuencia  absoluta vy
6rganos periodo de julio a diciembre de 2020. la  paridad relativa. Célculo de
pélvicos en son factores Muestra: incidencia de recidiva:
pacientes Objetivos especificos asociados a Poblacién infinita, IC 95%, | incidencia acumulada.
operadas en el | - Determinar la incidencia de recidiva de | la recidiva de frecuencia anticipada de | Andlisis bivaridado:
Hospital Maria | prolapso de drganos pélvicos en | prolapso de recidiva 24%. El tamafiode | Chi2 o test exacto de
Auxiliadora pacientes operadas en el Hospital Maria | érganos muestra resultante es de | Fisher, T de Student o Mann
durante el | Auxiliadora. pélvicos en 281 pacientes, pero | Whitney.
periodo de | - Determinar la asociacion de la edad | pacientes agregando 10% por | Analisis multivariado:
Enerode 2019 a | con la recidiva de prolapso de 6rganos | operadas en inconsistencias o datos | Regresiébn de Poisson o
Junio de 2020? | pélvicos en pacientes operadas en el | el Hospital perdidos, el tamafio de | binomial negativa.
Hospital Maria Auxiliadora. Maria muestra final es de 310
- Determinar la asociacion de estadio | Auxiliadora pacientes.
preoperatorio con la recidiva de | durante el
prolapso de oOrganos pélvicos en | periodo de
pacientes operadas en el Hospital Maria | Enero de
Auxiliadora. 2019 a Junio
- Determinar la asociacion del tiempo | de 2020.

operatorio con la recidiva de prolapso de
6rganos pélvicos en pacientes operadas
en el Hospital Maria Auxiliadora.

- Determinar la asociacion de la paridad
con la recidiva de prolapso de 6rganos
pélvicos en pacientes operadas en el
Hospital Maria Auxiliadora.




2. Instrumentos de recolecciéon de datos

Cdédigo asignado a la participante:

Edad en afios:

Estructura reparada:

a) Pared anterior
b) Pared posterior
c) Apical
Estancia hospitalaria en dias:

N° de gestaciones:

N° de partos eutdcicos:

Peso: Talla en cm:

IMC:

Tiempo de duracion de sintomas (en meses):

Grado de incontinencia urinaria:
a) TipoO
b) Tipo |
c) Tipoll
d) Tipo llI

Estadio preoperatorio: al byl c)li
Incontinencia urinaria: a) Si b) No

Tiempo operatorio en minutos:

Infeccion de herida operatoria: a) Si

Recurrencia de prolapso genital: a) Si

Grado de prolapso post quirurgico:

a) Tipo |

b) Tipo ll
c) Tipo llI
d) Tipo IV

d) IV

b) No

b) No

Tiempo transcurrido en dias hasta primer sintoma de recurrencia:
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