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RESUMEN

Objetivos del estudio: Comparar los resultados de la colposacropexia laparoscopica
versus colposacropexia abdominal en pacientes con prolapso cupula vaginal atendidas
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2018-20109.

Tipo y disefio de estudio: Observacional, descriptivo-comparativo y retrospectivo; la
poblacidn estara conformada por aquellas pacientes con prolapso de cUpula vaginal que
han sido sometidas a colposacropexia, las cuales seran divididas en dos grupos, grupo
1: pacientes sometidas a colposacropexia laparoscopica, y grupo 2: pacientes sometidas
a colposacropexia abdominal. Para comparar los resultados se aplicara la prueba Chi
cuadrado para las variables cualitativas y t de student para las cuantitativas.

Palabras clave: Prolapso uterino, laparoscopia, colposacropexia (DeCS).



l. INTRODUCCION

La disfuncion de la unidad anatomica y funcional del suelo pélvico, (1) suscita la
emersion de una serie de modificaciones multisistémicas, (2) estrechamente
cohesionadas al incremento del hiato urogenital y el subsecuente estiramiento o ruptura
de los elementos de sostén. (3)

Conjunto de fendmenos dinamicos, (1) que no solo impactan en la sujecion y soporte
de los drganos pélvicos; (4) ya que se acompafian, de sentimientos negativos de
inferioridad, temor, ira, depresion y ansiedad, reverberados en la disolucién de cuatro
potencialidades humanas que dan origen a la reproduccion, género, erotismo y
vinculacion interpersonal. (5,6)

Entre ellos, el prolapso de la ctpula vaginal, destaca por su relacion con la disfuncién
sexual, urinaria y ano rectal; exteriorizando una prevalencia de 0.36 x 1000 féminas al
afio, (7) especificamente en aquellas con antecedentes de histerectomia total (0.2- 2%)
(8); cuya proyeccidn, se anexa al incremento de la sobrevida femenina y a una
incidencia 2 veces superior a la coetanea. (9)

Bajo ese contexto, la comunidad cientifica, decidié posicionar a la intervencion
quirargica como la mejor alternativa terapéutica (7), emplazando a la ejecucion de
procedimientos abdominales como el estandar de oro en la correccion del prolapso, a
consecuencia de su baja recidiva y modificacion anatomo-funcional exitosa. (10)

Sin embargo, los nuevos enfoques terapéuticos, discrepan de la efectividad
convencional, y posicionan a la cirugia minimamente invasiva (laparoscépica), como
la mejor eleccion de coste-efectividad, ya que evidencia una tasa de éxito de 78-100%,
(10,11) recuperacion rauda y menor estancia hospitalaria. (8)

A pesar de ello, ain no existe un consenso que permita seleccionar en base a la
evidencia cientifica a la mejor alternativa quirdrgica. Situacion, que se cimienta en la
carente cuantia de estudios que confirmen y comparen el valor de ambas técnicas de
correccion; generando la necesidad de estructurar una pesquisa, que permita cotejar
ambos procedimientos y absolver las discrepancias cientificas.

Para ello, es necesario conocer la naturaleza de la problematica, en relacion a los
referentes existentes:

Herraiz y col., en el 2015 posicionaron a la colposacropexia laparoscopica como una
técnica efectiva, segura y reproducible, a consecuencia de la eficiencia en cada uno de
los bloques quirdrgicos, la rauda recuperacion y la ausencia de recidivas. (12)
Resultados, semejantes a los otorgados por Diaz y col., quienes reportaron eficacia y
seguridad de la técnica minimamente invasiva en el prolapso apical. (13) Sin embargo,
Kaplan, Naz y sus respectivos colaboradores, discreparon de aquellos desenlaces y




posicionaron a la colposacropexia abdominal, como la mejor alternativa quirurgica,
sustentando sus resultados en una serie de constructos cohesionados al tiempo
quirdrgico, estancia hospitalaria, complicaciones mediatas y de largo plazo. (14,15)

Situacion que, anexada, a aquellas investigaciones que otorgan igualdad en la seguridad
y efectividad de los tratamientos quirdrgicos, refuerza las contrariedades en la
investigacion cientifica y en la practica aplicada, que sustentan la ocurrencia de eventos
funestos y argumenta la ejecucion del estudio (10,8)

Asi mismo, para fundamentar la pesquisa, es necesario definir por medio de un marco
referencial las principales variables:

El prolapso de la cupula vaginal, esta conceptualizado como el “descenso de la region
superior de la vagina, posterior a la histerectomia y a consecuencia del declive del
diafragma pélvico y el incremento del hiato elevador”. (7,16)

Entre sus principales causas destacan: la deficiencia congénita (astenia o hipoplasia) y
adquirida (detrimentos). (4) Esta ultima, cimentada en una serie de defectos a nivel de
la fascia pubocervical y del cuadrante anterior, entre los que destacan: Defectos
laterales (cistouretrocele), transversos proximales (cistocele y uretrocele), centrales
(cistocele y uretrocele) y transversos distales (protrusion de la uretra y de la pared
anterior de la vagina indemne). (7)

Entre sus factores de riesgo se incluyen: Factores constitucionales (lasitud del tejido
mesenquimal), traumaticos (lesiones por histerectomia), sistémicos (Obesidad,
diabetes, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, entre otros) y de funcion tréfica
(Declive ovarico, durante la postmenopausia). Mientras, que entre sus manifestaciones
clinicas se exterioriza: la percepcion de peso en el area vulvar (31-34%), sensacion
algida en la zona inguinal, sacrolumbar y a nivel del abdomen inferior, declive de los
uréteres, incontinencia urinaria al esfuerzo, modificaciones en la evacuacion (3.5%),
infecciones urinarias recurrentes y dolor durante el coito. (4)

En cuanto a la diagnosis, esta se particulariza por ser clinica, sin embargo, existe la
probabilidad de emplear estudios imagenoldgicos como: ultrasonido transperineal en 3
y 4 dimensiones o resonancia magnética nuclear dinamica. (7,17)

Asi mismo, es necesario tomar en consideracion la clasificacion de POP-Q (0: Sin
descenso, I: Descenso de 1 centimetro sobre el himen. No llega al introito, 11: Descenso
de la pared de la vagina, a nivel del introito, Descenso superior a 1 centimetro del
himen, con protrusién limite de 2 centimetros, que sobrepasa el introito y IV: Descenso
completo, con rebase del introito vaginal), creada en el 2010 por la Sociedad
Internacional de Continencia y la International Urogynecological Association, con el
objeto de evaluar la posicion de las paredes vaginales y la emersion de histeroceles,
cistoceles, enteroceles o rectoceles, anexados al emplazamiento del introito y puntos
de referencia de la vagina: anterior (Aay Ba) y posterior (Ap y Bp). (1,18)




En relacion, al tratamiento quirdrgico destacan 2 procedimientos: Colposacropexia
abdominal y laparoscopica. La primera técnica es considerada el Gold estandar del
prolapso de cupula vaginal y se caracteriza por la incision en la pared del abdomen,
apertura del peritoneo, diseccidn, exposicion del ligamento longitudinal anterior,
anclaje de la malla y peritonizacion; (15) mientras que la colposacropexia
laparoscopica incluye la ejecucion de un neumoperitoneo y la colocacion de trocares
que exponen y suspenden el colon sigmoides y las asas entéricas, para la colocacion
Optima de la malla.

Finalmente, la justificacion de esta investigacion, se reverbera en la descripcion y
cotejo de ambas técnicas quirdrgicas, ya que su constitucion permitira hacer
epistemologia del conocimiento preexistente y materializar los resultados a la practica
profesional diaria.

Asi mismo, se admitira la institucion de la mejor técnica de correccion del prolapso,
con el objeto de eludir las complicaciones post operatorias y garantizar la preservacion
de la funcion urinaria, sexual y reproductiva.

Ademas, esta pesquisa, se transfigurard en un importante aporte para la comunidad
cientifica, ya que, en los ultimos 5 afios, no existe evidencia nacional que haga
referencia al tema en discusion, permitiendo la institucion de un antecedente realmente
valioso, que a futuro propiciaré la creacion de nuevas investigaciones.




1. OBJETIVOS

Objetivo general:

Comparar los resultados de la colposacropexia laparoscopica versus colposacropexia
abdominal en pacientes con prolapso cupula vaginal atendidas en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, 2018-2019.

Objetivos especificos:

Comeparar el tiempo quirdrgico de la colposacropexia laparoscopica versus
colposacropexia abdominal en pacientes con prolapso clpula vaginal atendidas
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2018-2019.

Comparar la estancia hospitalaria de las pacientes con prolapso ctpula vaginal
intervenidas por colposacropexia laparoscépica versus colposacropexia
abdominal, Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2018-2019.

Comparar la presencia de complicaciones durante la primera semana del
postoperatorio en las pacientes con prolapso clUpula vaginal intervenidas por
colposacropexia laparoscépica versus colposacropexia abdominal, Hospital
Nacional Arzobispo Loayza, 2018-20109.

Comparar la cura objetiva mediante la Clasificacion POP-Q de la
colposacropexia laparoscéopica versus colposacropexia abdominal en pacientes
con prolapso cupula vaginal atendidas en el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza, 2018-2019.




a)

b)

I1l.  MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio:
Estudio descriptivo, comparativo, retrospectivo y de corte transversal.

Poblacion:

Ubicacion espacial

Este estudio serd ejecutado en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, el cual se
encuentra ubicado en la Av. Alfonso Ugarte 848 Lima-Peru.

Ubicacién temporal

Los datos a analizar seran pertenecientes al periodo enero 2018 a diciembre 2019,
mientras que la ejecucién del presente plan de investigacion correspondera al
periodo julio a noviembre del afio en curso.

Poblacion

576 pacientes con prolapso de cupula vaginal sometidas a colposacropexia
laparoscopica y abdominal, atendidas en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante enero de 2018 a diciembre de 2019.

Criterio de seleccion:

Criterios de inclusion

Grupo 1: pacientes mayores de 18 afios, que hayan sido intervenidas por
colposacropexia laparoscépica en la institucion sanitaria de estudio para el manejo
de prolapso cupula vaginal en estadio 3 0 4 segun clasificacién POP-Q.

Grupo 2: pacientes mayores de 18 afios que hayan sido intervenidas por
colposacropexia abdominal en la institucion sanitaria de estudio para el manejo de
prolapso cupula vaginal en estadio 3 0 4 segun clasificacion POP-Q.

Criterios de exclusion

Pacientes con contraindicaciones para anestesia general, pacientes con obesidad
grado 11, con patologias neoplésicas uterinas, gestantes o pacientes en periodo de
lactancia, pacientes con incontinencia urinaria concomitante, e historias clinicas
gue no tengan informacion necesaria para el estudio.

Muestra

Descripcion de Unidades de Analisis y de muestreo

Segun las estadisticas del hospital en mencién son atendidos 24 pacientes con
prolapso cupula vaginal en quienes se les aplica colposacropexia laparoscépica (8)
y abdominal (16) de manera mensual, lo que hace un total de 288 pacientes anuales
y 576 para el periodo de estudio.

Tamafo Muestral
Para calcular el tamafio de muestra se usard la formula de comparacion de
proporciones, considerando un nivel de confianza del 95% y una potencia de




prueba del 80%. Segun Constantini et al.(8) el 10.8% presentaron incontinencia
(13/120) como complicacion post operatoria tras colposacropexia abdominal. Se
considerara la relacién entre grupos de 1 a 1. A continuacion se presenta la formula

a detalle:
2
- {Zl—a-'z :‘c"\} ZP(I —Pj +Zl—,5 pﬁ\/}%(l —P1)+P2(1 _pz)}
B 2
(pl _pz)
Donde:
Z1-02=1.96 : Nivel de confianza 95%.
Z1p2=0.84 : Poder de la prueba 80%.
p = (pl+p2)/2 . Prevalencia promedio de complicacion tras

colposacropexia laparoscépica /colposacropexia abdominal en pacientes con
prolapso cupula vaginal.

p1 =0.108 . Prevalencia de complicacion tras colposacropexia
abdominal en pacientes con prolapso ctpula vaginal.

p2=0.011 . Prevalencia de complicacion tras colposacropexia
laparoscdpica en pacientes con prolapso clpula vaginal.

n=90 : Tamafo de la muestra estimado.

Por lo tanto, la muestra estara conformada por 180 pacientes con prolapso cupula
vaginal, de las cuales 90 fueron sometidas a colposacropexia laparoscépica y 90 a
colposacropexia abdominal.

Definicion de Marco muestral
El tipo de muestreo que se emplearda sera el probabilistico y la técnica seré el
aleatorio simple para ambos grupos.




OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables

Definicién operacional

Tipo de
variables

Escala de
medicion

Valor

Instrumento

Edad

Tiempo transcurrido desde
el nacimiento de la
paciente con prolapso
clpula vaginal hasta la
realizacion de la
colposacropexia,
cuantificado en afos
cumplidos.

Cuantitativa

Razo6n

ARos

IMC

Datos generales

Relacion entre el peso y la
talla de la paciente con
prolapso cupula vaginal.

Cualitativa

Ordinal

Normal
Sobrepeso
Obesidad (I-11-
1)

Cantidad
de partos
vaginales

NUmero total de partos por
via vaginal que la paciente
con prolapso ctpula
vaginal ha tenido antes de
la realizacion de la
colposacropexia.

Cualitativa

Ordinal

W N

v
S

Ficha de
recoleccion

Técnica de
colposacropexia

Técnica quirdrgica que el
especialista médico utilizd
para realizar la
colposacropexia en las
pacientes con prolapso
cupula vaginal.

Cualitativa

Nominal

Laparoscopico
Abdominal

Ficha de
recoleccién

Tiempo
operatorio

Cantidad de minutos que
durd la colposacropexia,
cuantificado desde la
realizacion de la primera
incision hasta la realizacion
del ltimo punto de sutura.

Cuantitativa

Razén

Minutos

Ficha de
recoleccién

Estancia
hospitalaria

Cantidad de dias que la
paciente con prolapso
cUpula vaginal se encontré
en las instalaciones de la
institucion sanitaria en
estudio, cuantificado desde
la hospitalizacion antes de
la colposacropexia hasta el
alta hospitalaria.

Cuantitativa

Razo6n

Dias

Ficha de
recoleccién

Presencia de
complicaciones

Eventos adversos
inesperados que ocurren
luego de la
colposacropexia, poniendo
en riesgo la recuperacion
optima de la paciente
intervenida.

Cualitativa

Nominal

Si
No

Ficha de
recoleccién

Cura objetiva

Evaluacién de la posicién
de las paredes vaginales en
relacion al himen, realizado

durante el control post
operatorio.

Cualitativa

Ordinal

Estadio 0
Estadio 1
Estadio 2
Estadio 3
Estadio 4

POP-Q

Fuente: Elaboracién propia




d) Procedimientosy técnicas:

f)

Se solicitara autorizacién de elaboracion y ejecucion del estudio a la Universidad
Privada Cayetano Heredia y al Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Dichos documentos seran de relevancia para tener acceso a las fuentes secundarias
(historias clinicas) de las pacientes con prolapso cupula vaginal intervenidas a
colposacropexia laparoscopica y abdominal, asi mismo se resalta que los casos se
identificaran con ayuda de la base de datos de pacientes ginecoldgicas
perteneciente a la oficina estadistica, previa coordinacion con los responsables del
area.

Debido a que las historias clinicas seran las fuentes de informacion, la técnica de
recoleccion serd documental.

La investigadora disefiara el instrumento de recoleccion a utilizar, la cual sera la
ficha de recoleccidon (ver anexos).

Este instrumento, requerira de una validacion de contenido, mediante juicio de
expertos en el tema de estudio (ver anexos), para posteriormente contrastar sus
respuestas mediante una prueba binomial. La validacidn se realizara considerando
5 personas especialistas en el tema.

Finalmente, ademas la investigadora se hara cargo de identificar los casos y de la
recoleccion de la informacion, previa coordinacion con el personal responsable de
la institucion y la aprobacion del proyecto.

Aspectos éticos del estudio

Este estudio debera ser aprobado por el Comité de Etica e Investigacion de la
Universidad Privada Cayetano Heredia y del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.
Por ser un estudio de caracter retrospectivo, los datos seran obtenidos de las fuentes
secundarias, por ende, no se tendré contacto directo con las pacientes con prolapso
cUpula vaginal.

Los datos a analizar serdn colocados en la ficha de recoleccion elaborada por la
investigadora (ver anexos) los cuales seran codificados para identificar a las
pacientes sin necesidad de colocar sus datos de filiacion, resguardando de esta
manera su identidad.

Finalmente, de ser publicado este estudio, los datos seran utilizados
exclusivamente para fines investigativos.

Plan de anélisis

Se creara una base de datos en el programa estadistico SPSS 25, luego se realizara
un control de calidad de registros para realizar posteriormente el analisis
estadistico.
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En relacion a la estadistica descriptiva, las variables cuantitativas seran
representadas por frecuencias absolutas y relativas, mientras que para las
cuantitativas se calcularan medidas de tendencia central y dispersion (promedio y
desviacion estandar).

Para comparar los resultados de la colposacropexia laparoscopica versus
colposacropexia abdominal en pacientes con prolapso cupula vaginal se aplicara
la prueba Chi cuadrado para las variables cualitativas y t de student para las
cuantitativas, considerando un nivel de significancia del 5%.

Presentacion de resultados
Se elaboraran tablas de frecuencias y contingencias, ademas de gréaficos
estadisticos (barras, circular, otros). Se usara la herramienta Microsoft Excel 2013.
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V. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO
Conceptos Gastos
Recursos humanos S/. 2,200.00
Investigadora gastos personales S/.1,000.00
Asesoria Analisis Estadistico S/. 400.00
Personal de Apoyo (viaticos) S/. 400.00
Digitador S/. 400.00
Recursos materiales
Bienes S/.700.00
Material de oficina S/. 400.00
Material de Impresién S/. 300.00
Servicios S/.1,300.00
Digitacion del Proyecto e Informe de Tesis S/. 600.00
Fotocopias, anillados y empastados S/. 400.00
Gastos imprevistos S/. 300.00
Total S/. 4,200.00

El estudio sera financiado por la investigadora evitando asi algin costo econémico a la

institucion hospitalaria.

CRONOGRAMA

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

(&N
c

Ago

2020
Set Oct

Nov

Revision bibliografica
Elaboracion del proyecto
Revision del proyecto
Presentacion ante autoridades
Revision de instrumentos
Reproduccién de los instrumentos
Preparacion del material de trabajo
Seleccion de la muestra
Recoleccidén de datos

Control de calidad de datos
Tabulacion de datos

Coadificacion y preparacion de datos para analisis

Anédlisis e interpretacién
Redaccion informe final
Impresion del informe final

X X X XX X X X

X X X

X XX X XX
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VI. ANEXOS

FICHA DE RECOLECCION

“Colposacropexia laparoscopica versus colposacropexia abdominal en
pacientes con prolapso cupula vaginal atendidas en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, 2018-2019”

Fecha: /12020 N° de ficha:
Grupo 1: Colposacropexia laparoscopica ()
Grupo 2: Colposacropexia abdominal ()

1. Datos generales:

Edad: afos

IMC:
Normal ( ) Sobrepeso ()
Obesidad: () ()

Cantidad de partos vaginales: 1( ) 2( ) 3( ) >4( )

2. Técnica de colposacropexia: Laparoscopica ( )

Abdominal ( )
3. Tiempo operatorio: minutos.
4. Estancia hospitalaria: dias.

5. Presencia de complicaciones:
Si() No ()
() Exposicion de malla
() Incontinencia de urgencia
() Nicturia
() Algia pélvica
() Dispareunia
() Otro

6. Curaobjetiva: EstadioO( ) Estadiol( ) Estadio2( )
Estadio 3 ( ) Estadio4 ( )
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Formato de juicio de expertos

Estimado juez experto (a):

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, se le solicita dar su

opinion sobre el instrumento de recoleccidn de datos que se adjunta:

Marque con una (X) en SI o NO, en cada criterio segun su opinion.

Id | Criterios Si | No | Observacion
1 | El instrumento recoge informacion que
permite dar respuesta al problema de
investigacion.

2 | Elinstrumento responde a los objetivos
del estudio.

3 | La estructura del instrumento es
adecuada.

4 | Los items del instrumento responden a
la operacionalizacion de la variable.

5 | La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento.

6 | Los items son claros y comprensibles.
7 | EInumero de items es adecuado para su
aplicacion.

Firmay sello
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