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2. RESUMEN

Los leiomiomas uterinos son los tumores benignos mas frecuentes del aparato
reproductor femenino y, en casos sintométicos, pueden requerir manejo quirurgico
conservador. La miomectomia puede realizarse por abordaje laparoscopico o
convencional; sin embargo, la evidencia local sobre sus complicaciones
postoperatorias comparativas aun es limitada. Objetivo: Comparar la frecuencia y
gravedad de las complicaciones postoperatorias segun el tipo de miomectomia en
mujeres intervenidas en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo
2023-2024. Disefio del estudio: Estudio observacional analitico de cohorte
retrospectiva. Poblacion y muestra: Se incluiran mujeres mayores de 18 afios
intervenidas por miomectomia laparoscopica o convencional, procedentes de
consulta externa y sometidas a cirugia electiva entre enero de 2023 y diciembre de
2024. Se empleard muestreo censal, considerando a todas las pacientes que cumplan
los criterios de seleccion. Procedimientos y técnicas: La informacion sera
recolectada a partir de historias clinicas, reportes operatorios y registros del
Servicio de Ginecologia. Las complicaciones postoperatorias seran evaluadas
durante la hospitalizacion y clasificadas segin la escala de Clavien-Dindo,
recategorizandolas en ausencia de complicacion, complicacion leve y complicacion
mayor. Analisis estadistico: Se realizara analisis descriptivo y bivariado segun el
tipo de miomectomia. Para el analisis multivariado se utilizara regresion de Poisson
con varianza robusta, estimando riesgos relativos ajustados con intervalos de
confianza al 95%. EIl estudio aportard evidencia local sobre la seguridad

comparativa de ambos abordajes quirdrgicos.
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3. INTRODUCCION

Los leiomiomas uterinos, cominmente conocidos como miomas, constituyen los
tumores benignos mas frecuentes del aparato reproductor femenino, con una alta
frecuencia en mujeres en edad reproductiva y una prevalencia acumulada de 70—
80% hacia los 50 afios (1,2). Aunque muchos casos son asintomaticos, un
porcentaje significativo de pacientes presenta sintomas como sangrado uterino
anormal, infertilidad, dolor pélvico o complicaciones obstétricas, lo que puede
motivar tratamiento y, en una proporcién importante de casos, intervencion
quirdrgica (3,4). Dentro de las alternativas terapéuticas, la miomectomia representa
el tratamiento quirdrgico conservador de eleccion en mujeres que desean preservar

su fertilidad o el dtero (3,4).

La miomectomia puede realizarse mediante diferentes abordajes quirdrgicos,
siendo los mas relevantes la miomectomia laparoscépica y la miomectomia
convencional (abierta). La miomectomia laparoscopica, considerada un
procedimiento minimamente invasivo, se asocia con ventajas como menor pérdida
sanguinea, menor dolor postoperatorio, recuperacion mas rapida y menor estancia
hospitalaria en comparacion con la cirugia abierta (5,6). Por otro lado, la
miomectomia convencional continda utilizandose, especialmente cuando los
miomas son multiples, de gran tamafio o de localizacién compleja, en contextos
donde el abordaje quirurgico debe individualizarse segun las caracteristicas clinicas

y anatémicas de cada paciente (3,7). Sin embargo, este abordaje se ha asociado con



mayor dolor postoperatorio, recuperacion mas prolongada y mayor morbilidad

global en comparacién con la laparoscopia (5,6).

En este contexto, las complicaciones postoperatorias constituyen un desenlace
clave en la evaluacion de la seguridad y efectividad de los procedimientos
quirdrgicos. Estas pueden entenderse como eventos adversos que ocurren después
de una intervencion quirurgica, ya sea durante la hospitalizacion o en el periodo
postoperatorio inmediato (8). Las complicaciones pueden clasificarse segin su
gravedad, siendo la escala de Clavien-Dindo una de las més utilizadas en la préctica
clinica y en investigacion, al categorizarlas en funcion del tipo de intervencion

terapéutica requerida para su manejo (9).

Las complicaciones postoperatorias en miomectomia incluyen un amplio espectro
de eventos, entre ellos hemorragia, fiebre, necesidad de transfusion sanguinea,
reintervencién y otras complicaciones infecciosas o quirurgicas, cuya frecuencia
varia segun las caracteristicas de la paciente, los miomas y la técnica empleada
(10,11). Estas complicaciones pueden afectar la recuperacion inmediata de las
pacientes y, en el &mbito quirdrgico, se asocian con un incremento en los costos

hospitalarios y en el consumo de recursos sanitarios (12,13).

Diversos estudios han comparado las complicaciones postoperatorias segun el tipo
de miomectomia. La evidencia sugiere que la miomectomia laparoscopica presenta
menores tasas de complicaciones en comparacion con la cirugia abierta,
particularmente en términos de pérdida sanguinea, dolor postoperatorio, fiebre
postoperatoria y estancia hospitalaria (5,6). No obstante, algunos estudios también

sefialan que la laparoscopia puede implicar un mayor tiempo operatorio y un riesgo



de conversion a cirugia abierta en casos complejos (14). Asimismo, factores como
el tamafio, nimero y localizacion de los miomas pueden influir significativamente
en la factibilidad del abordaje laparoscépico y en el riesgo de complicaciones

(7,10).

A nivel global, el desarrollo de la cirugia minimamente invasiva ha ampliado las
opciones de manejo quirdrgico conservador de los leiomiomas uterinos, incluyendo
la miomectomia laparoscopica, en el contexto de una tendencia creciente hacia el
uso de abordajes que permiten preservar el Utero y reducir la morbilidad
postoperatoria (4,15). Sin embargo, la cirugia abierta continGa utilizandose en
diversos escenarios clinicos, particularmente cuando las caracteristicas de los
miomas o la disponibilidad tecnoldgica limitan la factibilidad del abordaje

laparoscépico (4).

En Ameérica Latina, la incorporacion de la miomectomia laparoscopica ha sido
progresiva. En Chile (16) se ha reportado una experiencia comparativa entre
miomectomia abdominal y laparoscépica con evaluacion de resultados quirurgicos
de corto plazo, mientras que en México (17) se han publicado series clinicas que
reflejan el desarrollo regional de este abordaje minimamente invasivo. En conjunto,
estos antecedentes sugieren una adopcion heterogénea de la técnica, condicionada

por la experiencia quirdrgica y los recursos disponibles en cada centro.

En el Pert, la evidencia sobre los desenlaces quirurgicos en miomectomia es
limitada, particularmente en lo que respecta a la comparacion entre abordajes
laparoscépicos y convencionales. Aunque en hospitales de referencia se han

incorporado procedimientos de cirugia minimamente invasiva, la capacidad



resolutiva y la disponibilidad de recursos especializados no son necesariamente
homogéneas entre los distintos establecimientos de salud del pais. Asimismo, la
existencia de proyectos de investigacion recientes orientados a comparar
miomectomia abdominal y laparoscopica en hospitales peruanos sugiere que esta
sigue siendo un area en desarrollo dentro de la evidencia nacional (18). En este
escenario, resulta fundamental generar evidencia local que permita evaluar los
resultados clinicos y las complicaciones asociadas a cada tipo de intervencion

quirdrgica.

Las complicaciones postoperatorias no solo representan un indicador de seguridad
quirdrgica, sino también un elemento clave en la evaluacion de la calidad de la
atencion en salud. En el &mbito quirdrgico, la presencia de complicaciones se asocia
con mayor uso de recursos hospitalarios, incremento de costos, prolongacion de la
recuperacion y potencial impacto en la calidad de vida de las pacientes (12,13). Por
ello, su analisis permite identificar areas de mejora en la practica clinica y fortalecer

la toma de decisiones orientadas a una atencion quirdrgica mas segura y eficiente.

Asimismo, el analisis de las complicaciones segln el tipo de miomectomia permite
establecer comparaciones relevantes entre los distintos abordajes quirdrgicos,
considerando no solo la eficacia del procedimiento, sino también su perfil de
seguridad (5,19). En este sentido, la evidencia comparativa adquiere especial
relevancia en contextos donde coexisten diferentes modalidades quirdrgicas. Un
meta-analisis reciente ha reforzado esta perspectiva, evidenciando diferencias en la

frecuencia y severidad de las complicaciones entre la miomectomia laparoscopica



y la abierta, lo que resalta la importancia de evaluar estos desenlaces en la toma de

decisiones quirurgicas (20).

El presente estudio contribuira a llenar un vacio de conocimiento en el contexto
nacional, al analizar las complicaciones postoperatorias segin el tipo de
miomectomia en un hospital de referencia. Los resultados permitiran identificar
diferencias en la frecuencia y gravedad de dichas complicaciones, aportando
evidencia comparativa relevante sobre la seguridad de ambos abordajes quirdrgicos

en el contexto local.

Esta informacidn tendrad implicancias en la practica clinica, al contribuir a la toma
de decisiones basada en evidencia y mejorar los resultados clinicos de las pacientes.
Asimismo, los hallazgos podran ser extrapolables a otros establecimientos de salud
con caracteristicas similares, favoreciendo la implementacion de préacticas

quirdrgicas mas seguras y eficientes.

En este contexto, surge la necesidad de investigar comparativamente las
complicaciones postoperatorias segin el tipo de miomectomia en mujeres
intervenidas en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo 2023—

2024.

Pregunta de investigacion: ¢Existen diferencias en la frecuencia y gravedad de las
complicaciones postoperatorias entre la miomectomia laparoscopica y la
convencional en mujeres intervenidas en el Hospital Nacional Cayetano Heredia

durante los afios 2023—-2024?



4. OBJETIVOS

Objetivo General

Comparar la frecuencia y gravedad de las complicaciones postoperatorias
segun el tipo de miomectomia en mujeres intervenidas en el Hospital

Nacional Cayetano Heredia durante 2023-2024.

Obijetivos especificos

Describir las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de las mujeres
intervenidas por miomectomia en el Hospital Nacional Cayetano Heredia.
Determinar la frecuencia de complicaciones postoperatorias segun el tipo
de miomectomia.

Evaluar la gravedad de las complicaciones postoperatorias utilizando la
clasificacion de Clavien-Dindo y compararla segun el tipo de miomectomia.
Comparar los desenlaces intraoperatorios (tiempo operatorio, pérdida
hematica, requerimiento transfusional) segun el tipo de miomectomia.
Comparar los desenlaces postoperatorios no relacionados con
complicaciones (estancia hospitalaria, dolor y recuperacion intestinal)

segun el tipo de miomectomia.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio

El presente es un estudio observacional analitico, de tipo cohorte retrospectiva,

cuyo objetivo es comparar la frecuencia y gravedad de las complicaciones

postoperatorias segun el tipo de miomectomia en mujeres intervenidas en el



Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo comprendido entre enero
de 2023 y diciembre de 2024.
b) Poblacién

La poblacién de estudio estara conformada por mujeres intervenidas por
miomectomia en el Hospital Nacional Cayetano Heredia, durante el periodo
comprendido entre enero de 2023 y diciembre de 2024. Se incluiran Unicamente
pacientes que cumplan los criterios de seleccion; y seran clasificadas
posteriormente segln el tipo de abordaje quirdrgico realizado: laparoscopico o

convencional.

Criterios seleccion

Criterios de inclusién

Mujeres intervenidas por miomectomia en el Hospital Nacional Cayetano
Heredia.

- Pacientes mayores de 18 afos.

- Pacientes provenientes de consulta externa, sometidas a cirugia electiva
(programada).

Pacientes intervenidas mediante abordaje laparoscépico o convencional.

Criterios de inclusién — Cohorte de miomectomia laparoscopica
- Pacientes intervenidas mediante miomectomia laparoscépica.
- Pacientes cuya cirugia haya sido iniciada y culminada por abordaje
laparoscopico.
- Pacientes con registro operatorio que permita confirmar el tipo de abordaje

quirdrgico realizado.
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Criterios de inclusion - Cohorte de miomectomia convencional
- Pacientes intervenidas mediante miomectomia convencional.
- Pacientes cuya cirugia haya sido realizada por abordaje convencional desde
el inicio del acto quirargico.
- Pacientes con registro operatorio que permita confirmar el tipo de abordaje
quirargico realizado.
Criterios de exclusion
- Pacientes intervenidas mediante miomectomia por via vaginal.
- Pacientes intervenidas en contexto de emergencia.
- Pacientes con datos incompletos en la historia clinica que impidan la
evaluacion de las variables de estudio.
- Pacientes en quienes se haya identificado una patologia distinta a
miomatosis uterina durante el acto quirdrgico.
- Pacientes que soliciten alta voluntaria antes del alta médica, lo que impida
la adecuada evaluacion de complicaciones postoperatorias.
c) Muestra:
El tamafio muestral fue calculado para comparar dos proporciones independientes,
considerando como desenlace principal la presencia de complicaciones
postoperatorias. Para ello, se tom6 como referencia el estudio de Ordas et al.(21),
quienes reportaron una frecuencia de complicaciones postoperatorias de 15,2 % en
pacientes sometidas a miomectomia laparoscépica y de 20,4 % en pacientes
sometidas a miomectomia abdominal. Con un nivel de confianza de 95 %, una
potencia estadistica de 80 % y una razén de asignacion de 1:1, se obtuvo un tamafio

minimo muestral de 849 pacientes por grupo, equivalente a 1698 pacientes en total.
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Al adicionar 10 % por posibles historias clinicas incompletas o con datos no
disponibles, el tamafio muestral final fue de 944 pacientes por grupo, con un total
de 1888 pacientes.
En caso de que el nimero de pacientes elegibles durante el periodo de estudio sea
inferior al tamafio muestral estimado, se empleara muestreo censal, incorporando
la totalidad de historias clinicas que cumplan los criterios de seleccion.

d) Definicion operacional de variables (Anexo 1)

e) Procedimientos y técnicas
Los datos seran recolectados a partir de los registros clinicos del Hospital Nacional
Cayetano Heredia, incluyendo historias clinicas, reportes operatorios y registros del
Servicio de Ginecologia. Se garantizara la confidencialidad y anonimizacién de la
informacion conforme a las normas del Comité Institucional de Etica en
Investigacion.
Las pacientes seleccionadas seran clasificadas en dos grupos segun el tipo de
abordaje quirdrgico: laparoscépico y convencional.
Las variables de estudio seran registradas en una ficha de recoleccion de datos
disefiada especificamente para la investigacion, la cual incluird variables
sociodemogréficas, clinicas, intraoperatorias y postoperatorias.
Las complicaciones postoperatorias seran evaluadas Unicamente durante el periodo
de hospitalizacion posterior al procedimiento quirdrgico, desde el momento de la
intervencion hasta el alta médica. No se consideraran complicaciones ocurridas
posterior al alta hospitalaria.
La recoleccion de datos sera realizada por dos investigadores de manera

independiente, con el fin de garantizar la calidad y consistencia de la informacion.
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En caso de discrepancias en la extraccion de los datos, estas seran revisadas y
resueltas mediante consenso, con la participacion de un tercer investigador cuando
sea necesario.
Los datos recolectados seran codificados y registrados en una base de datos
electrénica, resguardando la confidencialidad de las pacientes mediante el uso de
cddigos unicos y la eliminacion de identificadores personales.

f) Aspectos éticos del estudio
La ejecucion del protocolo seré previamente autorizada por la Universidad Peruana
Cayetano Heredia (UPCH) y posteriormente sera revisada y aprobada por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia.
No se recolectara informacion que permita la identificacion de las pacientes. Todos
los datos seran tratados de manera anonima y confidencial, conforme a lo
establecido por la Ley N.° 29733 — Ley de Proteccion de Datos Personales y su
reglamento.
Dado que se trata de un estudio observacional retrospectivo basado en el uso de
datos secundarios, se considera de riesgo minimo y no se requerird el
consentimiento informado individual, al no implicar intervencion directa sobre las
pacientes ni riesgos adicionales derivados de la investigacion.
El manejo de la informacion se realizard de acuerdo con las recomendaciones del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) para

investigaciones que utilizan bases de datos secundarias (22).

g) Plan de analisis
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El anélisis estadistico se realizara utilizando el software estadistico Stata version

17. Se considerara un nivel de significancia estadistica de p < 0,05.

En primer lugar, se llevara a cabo un analisis descriptivo de las caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas de la poblacion de estudio. Las variables cuantitativas,
tales como edad, tiempo operatorio, pérdida hematica, estancia hospitalaria,
descenso de hemoglobina, requerimiento analgésico postoperatorio y recuperacion
intestinal, seran evaluadas para determinar su distribucion mediante la prueba de
normalidad de Shapiro-Wilk. Aquellas variables que presenten distribucion normal
serén descritas mediante media y desviacion estandar, mientras que las variables
con distribucion no normal se describirdn mediante mediana y rango intercuartilico.
Por otro lado, las variables cualitativas, incluyendo tipo de miomectomia, presencia
de complicaciones postoperatorias, gravedad de las complicaciones segun la
clasificacion de Clavien-Dindo, fiebre postoperatoria, requerimiento transfusional,
localizacion del mioma y tipo de cirugia, serdn presentadas mediante frecuencias

absolutas y porcentajes.

Para fines analiticos, la gravedad de las complicaciones postoperatorias sera
recategorizada en tres grupos: sin complicacion, complicacion leve (Clavien-Dindo
I-11) y complicacién mayor (Clavien-Dindo I11-V), con el fin de facilitar la

comparacion entre grupos y mejorar la estabilidad del analisis estadistico.

Posteriormente, se realizara un analisis bivariado con el objetivo de comparar las
variables segin el tipo de miomectomia (abordaje laparoscopico versus
convencional). Para la comparacion de variables cualitativas se empleara la prueba

de chi-cuadrado o el test exacto de Fisher, segin corresponda. En el caso de las
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variables cuantitativas, se utilizara la prueba t de Student para muestras
independientes cuando estas presenten distribucion normal; en caso contrario, se
empleara la prueba no paramétrica de Mann-Whitney U. La gravedad de las
complicaciones postoperatorias recategorizada ser4 comparada entre ambos grupos

mediante la prueba de chi-cuadrado o test exacto de Fisher, segun corresponda.

Finalmente, se realizard& un analisis multivariado para estimar la asociacion
independiente entre el tipo de miomectomia y la ocurrencia de complicaciones
postoperatorias durante la hospitalizacion. Para ello, se empleard regresion de
Poisson con varianza robusta, considerando como variable dependiente la presencia
de complicaciones postoperatorias (si/no) y como principal variable independiente
el tipo de miomectomia. EI modelo serd ajustado por variables clinicas e
intraoperatorias potencialmente asociadas, como edad, tiempo operatorio, pérdida
hematica, requerimiento transfusional, nimero de miomas y tamafio del mioma
mayor. Los resultados se expresaran mediante riesgos relativos ajustados (RRa),
con intervalos de confianza al 95% y valores de p, considerando significancia

estadistica cuando p < 0,05.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Detalle Costo estimado (S/.)
Materiales de oficina Impresiones, Gtiles S/. 300
Software Licencia Stata S/. 1000
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Transporte Traslados al HCH S/. 800
Servicios Copias, tramites S/. 300
administrativos
Otros Imprevistos S/. 500
TOTAL S/. 2900

Cronograma

El cronograma del estudio se desarrollara de enero a noviembre de 2026, siempre

que el proyecto cuente con la aprobacién de la universidad y del comité de ética.

Durante este periodo se realizard la revision bibliografica, elaboracion del

protocolo, recoleccién y anélisis de datos, redaccién final y envio a revista.

Actividad
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Ju
n
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Ag | Set | Oc | No
0 t v

Revision
bibliogréafic
a'y marco
tedrico

v

v

Elaboracion
del
protocolo y
aprobacién
ética

Recoleccion
de datos
(registros
HNCH)

Depuracion
y - - -
codificacion
de datos

Analisis
estadistico

Redaccion
de
resultados y
discusion

Revision
final y envio
a revista
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8. ANEXOS

Anexo 1: Operacionalizacion de variables

Nombre de Tipo Escala Definicion Forma de registro
la variable operacional
Tipo de Cualitativa | Nominal Tipo de abordaje | 0 = Convencional
miomectomia dicotomica | quirurgico segun | 1 = Laparoscopica
reporte
operatorio.
Complicacio | Cualitativa | Nominal Evento adverso | 0 =No
nes dicotdbmica | posterior a la 1=Si
postoperatori cirugia hasta el
as alta.
Gravedad de | Cualitativa | Ordinal Clasificacion 0 =Sin
complicacion Clavien-Dindo. | complicacion
es
1= Grado I:
Desviacion del
Ccurso
postoperatorio
normal sin

necesidad de
tratamiento
farmacoldgico o
intervencion
quirdrgica,
endoscdpica o
radioldgica.

2 = Grado Il
Complicaciones
que requieren
tratamiento
farmacoldgico (por
ejemplo,
antibioticos,
transfusiones).

3 =Grado llla:
Requiere
intervencion
quirurgica,
endoscopica 0
radioldgica sin
anestesia general.

19




4 = Grado Illb:
Requiere
intervencion
quirdrgica,
endoscdpica o
radiologica bajo
anestesia general.

5 =Grado IVa:
Complicacion
potencialmente
mortal con
disfuncion de un
drgano.

6 = Grado IVb:
Complicacion
potencialmente
mortal con
disfuncion
multiorganica.

7 =Grado V:
Muerte del
paciente.
Gravedad de | Cualitativa | Ordinal Recategorizacié | 0 =Sin
complicacion n analitica de la | complicacion
es gravedad de las
(Recategoriza complicaciones | 1 = Complicacion
do) postoperatorias | leve (Clavien-
segun Clavien- | Dindo I-II)
Dindo, agrupada
en sin 2 = Complicacion
complicacién, mayor (Clavien-
complicacion Dindo 111-V)
levey
complicacion
mayor.
Tiempo Cuantitati | Razén Duracion del Minutos
operatorio va acto quirurgico.
Pérdida Cuantitati ] _Sangrado . m
hematica va Razon lntraoperatorlo
estimado.
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Requerimient . 0=No
0 Cualitativa N_omllnal_ Uso de . 1=Si
. dicotdbmica | hemoderivados.
transfusional
Estancia Cuantitati | Razén Tiempo de Dias
hospitalaria | va hospitalizacion.
Requerimient | Cuantitati . Duracion del Dias
0 analgésico | va Razon uso d? .
analgésicos.
Fiebre Cualitativa | Nominal Temperatura 0=No
postoperatori dicotomica | >38°C. 1=Si
a
Descenso de | Cuantitati | Razon Diferencia Hb g/dL
hemoglobina | va pre y post.
Recuperacion | Cuantitati | Razén Tiempo hasta Dias
intestinal va primera
deposicién.
Edad Cuantitati | Razon Edad al Afios
va momento de
cirugia.
Numero de Cuantitati | Razén Cantidad de Numero
miomas va miomas
Tamario del Cuantitati | Razén Diametro cm
mioma va mayor.
mayor
Localizacién | Cualitativa | Nominal Ubicacion 0 = Submucoso
del mioma principal 1 = Intramural
2 = Subseroso
3 = Mudltiple
4 = Otra
Tipo de Cualitativa | Nominal Programacion. 0 = Programada
cirugia dicotémica 1 = Emergencia
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