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1. RESUMEN

El istmocele es un defecto de pared anterior del Utero en el sitio de la cicatriz de una
cesarea previa, con factores de riesgo que a lo largo del tiempo se han ido conociendo.
No obstante, la asociacion entre distintos tipos de suturas y la prevalencia de istmocele

aun no esté bien demostrada (2).

Este estudio observacional, analitico, de cohortes prospectivo, tiene como objetivo
comparar la frecuencia de istmocele, utilizando sutura monofilamento, versus el uso de
sutura sintética multifilamento para el cierre de la histerotomia en pacientes que fueron
sometidas a cesarea en Hospital Cayetano Heredia (HCH), estimando un tamafio

muestral de 200 participantes.

Pacientes con indicacion de cesérea serdn divididas en 2 grupos: grupo sutura
monofilamento y grupo sutura sintética multifilamento. Todas las cesareas serén
realizadas en el HCH bajo la supervision de un ginec6logo experimentado. Se
colectaran datos demograficos, clinicosy de la cirugia. Para el seguimiento, se realizara
una ecografia transvaginal al mes y a los 6 meses de la cirugia, que sera realizada por
un ginecologo experimentado (sera “cegado” y no tendra conocimiento de a qué grupo
de estudio pertenece la paciente). Se evaluara la relacién entre el tipo de sutura utilizado

y la presencia de istmocele mediante diagnostico ecogréafico.

La informacion serd analizada utilizando el programa STATA. Las diferencias entre

las caracteristicas de los dos grupos estudiados serdn comparadas utilizando la prueba



de chi cuadrado para las variables categoricas y prueba de t de Student para las

variables continuas.

Palabras clave: istmocele, monofilamento, multifilamento.

2. INTRODUCCION

Es un hecho que la tasa de cesareas ha ido en aumento a lo largo del tiempo y en todo
el mundo, y al mismo tiempo, las complicaciones a corto y largo plazo que la
acomparian, dentro de ellas: el istmocele (1). El istmocele es un defecto de la pared
anterior del Utero en el sitio de la cicatriz de una cesarea previa, que se acomparia en
muchas ocasiones de sangrado uterino anormal, dolor pélvico, dismenorrea, embarazo

en cicatriz de ceséarea, infertilidad, etc (3).

Se han planteado varios métodos diagndsticos para esta patologia, dentro de ellos la
ecografia transvaginal (EcoTV), la hidrosonografia, la ecografia en 3D, la
histerosalpingografia, histeroscopia y la resonancia magnética. Sin embargo, la EcoTV
es el método inicial, el mas comudn, mas accesible y mas beneficioso para evaluar la

pared uterina, pudiéndose hacer diagnostico inclusive en pacientes asintomaticas (5).

A lo largo del tiempo se han ido conociendo y demostrando maultiples factores de riesgo
para presentar esta patologia, como cesareas repetidas, Uteros retroversos, dificultad
para identificar la cicatriz anterior durante una cesarea repetida, incisiones uterinas muy
bajas y cesarea en trabajo de parto (4,5,6). No obstante, la asociacién entre distintos

tipos de suturas y la prevalencia de istmocele aln no estd muy bien demostrada (2).



¢ Tiene la histerorrafia de cesareas realizadas con sutura natural monofilamento (catgut
cromico) mayor riesgo de presentar istmocele en el futuro en comparacién con las

realizadas con sutura multifilamento sintética?

3. OBJETIVOS

Objetivo general:

Comparar la frecuencia de istmocele, utilizando sutura natural monofilamento (catgut
cromico), versus el uso de sutura sintética multifilamento para el cierre de la
histerotomia en pacientes que fueron sometidas a cesarea en el servicio de obstetricia

del Hospital Cayetano Heredia (HCH), entre Julio del 2024 y diciembre del 2024.

Obijetivos especificos:

Evaluar la frecuencia de Istmocele en el Departamento de Ginecologia y

Obstetricia del HCH.

— ldentificar la prevalencia de sintomas relacionados a istmocele.

— ldentificar las caracteristicas demograficas y quirdrgicas de las pacientes
incluidas en el estudio.

— Comparar la frecuencia de istmocele en pacientes que fueron sometidas a

cesarea de emergencia vs cesarea electiva.



4.

a)

b)

MATERIAL Y METODO

Disefio del estudio: se realizar un estudio observacional, analitico, de Cohortes
prospectivo.

Poblacion: Pacientes con indicacion de cesarea electiva o de emergencia en el
servicio de obstetricia del Hospital Cayetano Heredia, Lima, Perd. Entre Julio
del 2024 y diciembre del 2024. Criterios de inclusion: pacientes mujeres de 18
afios 0 mas, primigestas de 37 semanas de gestacion o mas, con gestacion Unica,
con indicacién de cesarea electiva 0 de emergencia. Criterios de exclusion:
gestaciones mdaltiples, cesarea previa, antecedente de cirugia uterina previa,
fase activa de labor de parto y expulsivo, gestaciones pre término. Se dividira
en dos grupos de estudio, grupo sutura monofilamento: pacientes que seran
sometidas a cesarea en quienes se utilizard sutura monofilamento (catgut
cromico) para la histerorrafia; grupo sutura sintética multifilamento: pacientes
gue seran sometidas a cesdrea en quienes se utilizard sutura sintética
multifilamento (acido poliglactinico) para la histerorrafia.

Muestra: se incluiran en el estudio al total de pacientes que deseen participar
del mismo, que firmen el consentimiento informado, que cumplan con los
criterios de inclusion y que no cumplan con los criterios de exclusién en el
periodo determinado (Julio del 2024 y diciembre del 2024). Se realizard un
muestreo por conveniencia, estimadndose un tamafio muestral de 200
participantes (100 por cada grupo). Este tamafio muestral se calcula a partir de
la cantidad de cesareas primarias aproximadas por dia que se realizan en el

HCH, tanto electivas como de emergencia.



d) Definicion operacional de variables:

Variable

Definicion

conceptual

Indicadores

Dimensiones

Tipo de

Variable

Escala

de

medicion

Instrumento

Diagnostico
de

istmocele

Defecto
miometrial
evaluado por
ecografia
transvaginal, de
al menos 2mm,
en la cara
anterior del
Gtero a nivel del

istmo

Si, No

Categorica

nominal

Nominal

Evaluacion

ecografica

Edad

Periodo de
tiempo entre el
nacimiento de
la persona hasta
el momento

actual

AR0S

Cuantitativa

continua

Continua

Historia

clinica




IMC

Medida que
evalla la
relacion entre el
pesoy la
estatura de una
persona. Se
calcula como el
peso (Kg) entre
el cuadrado de

la estatura (m2)

Delgadez,
Normal,
Sobrepeso,

Obesidad

Cuantitativa

continua

Ordinal

Historia

clinica

Gravidez

Cantidad de
gestaciones a lo
largo de la vida

de la mujer

Embarazos

Cuantitativa

continua

Continua

Historia

clinica

Edad

gestacional

Periodo de
tiempo
transcurrido
entre el primer
dia de la ultima
regla hasta el
momento de la

cesarea

Semanas

Cuantitativa

continua

Continua

Historia

clinica




Dilatacion

cervical
evaluada
mediante el No labor de
tacto vaginal parto, Fase
que determina | latente de
Dilatacion | la fase del labor de Cuantitativa Historia
cervical trabajo de parto | parto Centimetros | continua Ordinal |clinica
Periodo de
tiempo
transcurrido
entre el inicio
de la cesérea
(incision en
Duracion | piel) y el fin de
de la la cesérea Cuantitativa Reporte
cirugia (cierre de piel) Minutos continua Continua | operatorio
Tipo de ceséarea | Cesarea
dependiendo de |electiva,
Tipo de la via de cesarea de Categorica Historia
cesarea admision y el emergencia nominal Nominal |clinica




motivo de la

cirugia

Miometrio

residual al

mes

Grosor
miometrial que
se encuentra
entre la serosa
uterina y el
limite del
defecto
miometrial,
medido
ecograficamente
al mes de la

cesarea

Milimetros

Cuantitativa

continua

Continua

Evaluacion

ecografica

Miometrio

residual a

los 6 meses

Grosor
miometrial que
Sse encuentra
entre la serosa
uterinay el

limite del

Milimetros

Cuantitativa

continua

Continua

Evaluacion

ecogréfica
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defecto
miometrial,
medido
ecograficamente
a los 6 meses de

la cesarea

Presencia de
sintomas
relacionados a
istmocele como
sangrado
vaginal o dolor
pélvico, a los 6
Sintomas a | meses de la Categorica

los 6 meses | cirugia Si, No nominal Nominal

Historia

clinica

e) Procedimientos y técnicas: pacientes con indicacion de cesarea electiva o de
emergencia seran divididas en 2 grupos: grupo sutura monofilamento y grupo
sutura sintética multifilamento. Todas las cesareas seran realizadas en el HCH
bajo la supervision de un ginecdlogo experimentado en cirugia obsteétrica, quien
decidira el tipo de sutura a utilizar, teniendo en consideracion, la cantidad de

pacientes previamente incluidas en cada grupo. Se realizara incision de piel
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transversa y apertura de cavidad abdominal por planos. Se realizara diseccion
de vejiga en caso de ser necesario Se realizara una incision uterina a nivel del
segmento bajo la técnica de Kerr. La histerorrafia se realizard en dos planos
reparando el miometrio en su totalidad, con la sutura que corresponda a cada
grupo de estudio, y se colocaran suturas hemostaticas adicionales en caso de ser
necesario. Se realizara cierre de pared abdominal por planos hasta piel. Todas
las pacientes recibiradn antibiético profilaxis con cefazolina 2gr endovenoso.
Para el grupo sutura monofilamento, se utilizara para la histerorrafia: catgut
cromico 1. Para el grupo sutura sintética multifilamento, se utilizara para la
histerorrafia: acido poliglactinico.

Se colectardn datos demogréficos, datos clinicos y datos de la cirugia, como
edad materna, IMC, gravidez y paridad, indicacién de la cesarea, dilatacion
cervical, duracion de la cirugia y si fue cesarea electiva o de emergencia.

Para el seguimiento de las participantes, se guardara el numero telefénico de
las pacientes, asi como el nombre del centro de salud al cual pertenece, para asi
asegurar un seguimiento oportuno, que las participantes acudan a los controles
y monitorizar su permanencia en el estudio. Se realizara una ecografia
transvaginal al mes y a los 6 meses de la cirugia, que sera realizada por un
ginecblogo experimentado en ecografia ginecoldgica del staff de ginecologos
del HCH. Se utilizara EcoTV para el diagndstico de istmocele ya que es un
método muy Util para evaluar la pared uterina y porque es el método mas
econdmico y accesible en nuestro medio. Se buscard presencia de defecto

(istmocele) y se medira el ancho del miometrio residual. El ginecologo que
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realizara la EcoTV sera “cegado” y no tendra conocimiento de a qué grupo de
estudio pertenece la paciente. Se evaluard la relacion entre el tipo de sutura
utilizado y la presencia de istmocele a los 6 meses de la cirugia mediante
diagndstico ecografico.

f) Aspectos éticos del estudio: Este proyecto debera ser aprobado por el Comité
Institucional de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del HCH.
Todas las pacientes incluidas en el estudio firmaran un consentimiento
informado para formar parte del estudio y un consentimiento informado de
operacion cesarea propio del Departamento de Ginecologia y Obstetricia del
HCH.

g) Plan de anélisis: Inicialmente se realizara un analisis descriptivo de las
caracteristicas socio-demograficas y clinicas de los pacientes incluidos en el
estudio. Los datos se resumirdn en tablas y graficos. Posteriormente la
informacién sera analizada utilizando el programa STATA. Las diferencias
entre las caracteristicas de los dos grupos estudiados serdn comparadas
utilizando la prueba de chi cuadrado para las variables categoricas y prueba de

t de Student para las variables continuas. Se considerara un valor de “p” menor

a 0.05 como estadisticamente significativo.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Tabla de Presupuesto
I Descripcion General

1| Transporte S/500.00
2 | Copias S/. 100.00
3 | Comunicacién y telefonia S/. 150.00
4 | Recursos humanos S/.2,000.00
5 | Suturas y material quirirgico S/.2,000.00
6 | Ecografias y papel fotografico S/. 4,000.00

Total S/. 8,750.00

Cronograma de actividades:

a) Revision final del protocolo: enero - febrero 2024.
b) Permisos y autorizaciones: marzo - junio 2024.

c) Recoleccion de datos: julio — diciembre 2024.

d) Procesamiento de los datos: noviembre 2024 — enero 2025.

e) Analisis de los datos: enero — marzo 2025.

f) Presentacion de resultados: marzo 2025

g) Evaluacion final: marzo 2025.

h) Redaccion de informe final: marzo — abril 2025.
i) Presentacion de informe final: abril 2025.

j) Publicacion de la investigacion: abril — mayo 2025.
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7. ANEXOS

Anexol. Ficha de recoleccién de datos

Nombre (colocar sélo iniciales)
Numero de teléfono

Centro de salud al cual pertenece
Historia clinica

Nacionalidad

Edad

IMC

Gravidez

Paridad

Edad gestacional

Indicacion de la cesarea
Dilatacion cervical

Fase de labor de parto

Cesarea de Emg o electiva
Tipo de sutura

Incidencias en la cirugia
Duracion de la cirugia

Ancho de miometrio residual al mes

Presencia de defecto (istmocele) en ecografia a los 6
meses

Ancho de miometrio residual a los 6 meses
Sangrado a los 6 meses
Dolor pélvico a los 6 meses

Presencia de algun sintoma (cualquiera) a los 6 meses
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Anexo 2. Consentimiento Informado para participar de un proyecto de Investigacion

Se le invita a usted a participar de manera voluntaria en este estudio cientifico. El
presente estudio, realizado por el investigador Sebastian Javier de la Puente Carrasco,
tiene como objetivo comparar la frecuencia de istmocele (defecto de la pared anterior
del atero en el sitio de la cicatriz de una cesarea previa), utilizando sutura natural
monofilamento (catgut cromico), versus el uso de sutura sintética multifilamento para
el cierre de la histerotomia en pacientes que fueron sometidas a cesarea en el servicio
de obstetricia del Hospital Cayetano Heredia (HCH), entre Julio del 2024 y diciembre
del 2024.

Es necesario aclarar que la decision de participar en este estudio es completamente
voluntaria, sin embargo, al aceptar su participacién, se procedera a recolectar datos
suyos demogréaficos, clinicos y de la cirugia. Posteriormente, se le realizard un
seguimiento, y se realizard una ecografia transvaginal al mes y a los 6 meses de la
cirugia para detectar una posible presencia de istmocele. Los datos recolectados son
totalmente privados y confidenciales, y seran utilizados netamente con fines
cientificos.

Se le informa adicionalmente, que usted debera firmar un consentimiento informado
de operacién cesérea propio del departamento de Ginecologia y Obstetricia del HCH
previo a su intervencion quirdrgica, en donde se le explica claramente todos los riesgos
y efectos indeseables que se pueden producir en una operacion cesarea, a pesar de la
adecuada y correcta realizacion de la técnica quirdrgica.

Si tiene alguna duda o inquietud sobre este proyecto, puede hacerme preguntas en
cualquier momento de su participacion. lgualmente, puede retirarse del estudio o
revocar este consentimiento en el momento que desee, sin que eso lo perjudique de
ninguna manera. Le agradezco de antemano su colaboracién y tiempo.

Yo, , con DNI/CE N° :
acepto mi participacion en este estudio, y he sido informada claramente sobre los fines
cientificos del mismo.

Nombres y apellidos del participante Documento de identidad Firmay huella digital
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