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PLAN DE INVESTIGACION.
Resumen Ejecutivo del Proyecto.

El presente proyecto de investigacion pretende estudiar a los pacientes con
esclerosis del cuello vesical luego de una prostatectomia simple abierta y
evaluar a las caracteristicas prostaticas intraoperatorias (el volumen
prostético intraoperatorio grado | y Il, la ausencia de |6bulo medio y la
prostatitis crénica ) como factores de riesgo para el desarrollo de esclerosis
de cuello vesical; para ello hemos considerado realizar un estudio de casos
y controles, donde los casos serdn aquellos que tuvieron esclerosis del
cuello vesical y los controles aquellos sin esta condicién; al calcular la
muestra se obtuvo 21 casos y 42 controles. El estudio sera realizado en el
Hospital Regional Docente de Trujillo. Recogeremos los datos de las
historias clinicas de los pacientes que han sido operados en el Servicio de
Urologia durante los afios 2014 y 2019. Este estudio utilizara pruebas
paramétricas 0 no parameétricas segun corresponda a la presencia de
distribucion normal de las variables cuantitativas. El comité de Etica de la

Universidad evaluara el estudio.

Introduccién:

En la dltima década, la cirugia prostatica ha adquirido técnicas operatorias
minimamente invasivas en la busqueda de mejores resultados
funcionales/anatomicos, la reduccion de complicaciones tempranas y
tardias y el menor tiempo de estancia hospitalaria. Actualmente, en paises
desarrollados (Europa y EE. UU), la enucleaciéon prostatica con Laser
Holmium toma protagonismo en el manejo de adenomas prostaticos de
gran volumen > 80ml con eficacia y seguridad equivalente a la cirugia
abierta, y para adenomas <80ml, la reseccion transuretral prostatica sigue
siendo el estandar de oro, con riesgo de complicaciones tardias como:

esclerosis de cuello vesical de 2.8% y 5%, respectivamente.
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A pesar de la baja incidencia de esclerosis de cuello vesical secundaria a
cirugia prostatica benigna, sigue constituyendo un reto en la practica clinica

del urdlogo, por su carécter recurrente y evolucion térpida.

En la revision de trabajos de investigacion relacionados a este proyecto se
tiene poca data actual quiza por la practica de procedimientos
minimamente invasivos con respecto a cirugia prostatica y que han
desplazado a la cirugia abierta, sin embargo, en nuestro pais sigue siendo

parte de nuestra realidad.

En 1918, F.M. Denslow describe por primera vez una serie de casos de
recurrencia de retencion urinaria después de 4 a 6 semanas de la
prostatectomia simple abierta, evidenciando en la reintervencion: ausencia
de adenoma residual y presencia de orificio pequefio en cuello vesical que
limitaba la progresion de sonda uretral (1). De igual manera, Edward H. Ray
en 1958 describe a la contractura de cuello vesical como una complicacion
tardia, con incidencia de 1.4%, plantea que la cirugia de préstatas
pequefias se asocie a cierto grado de fibrosis del cuello vesical, como
tratamiento describe las dilataciones prolongadas e indefinidas siendo en

algunos casos necesaria la realizacion de una Y-V plastia cervical (2).

Ademas, Hugh P.Robinson (1962) en la Clinica Mayo, en base a 227 casos
realiza una extensa revision sobre las teorias de la etiologia de la
contractura de cuello vesical post prostatectomia y RTU, concluye que un
trauma significativo en el cuello vesical fioromuscular resulta en una
curacion fibrética, esto ocurrié cuando se extirparon adenomas prostaticos
intrauretrales pequefios, sin protrusion del cuello vesical y el uso excesivo
de energia de electrocoagulacion(3). Esta teoria es reforzada en 1991 por
Pérez Aebej, quien estudi6 69 pacientes concluyendo que esta
complicacion es comldn en pacientes que se someten precozmente a
cirugia prostatica, cuando el adenoma es pequefio y a esto agrega como
causal a lesiones inflamatorias como prostatitis cronica, ademas de

antecedentes de heridas hipertréficas y queloides (4).

Viendo el caracter recurrente del problema y el incremento de la incidencia

con la cirugia prostatica endoscépica, surgen estudios para determinar el
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tratamiento adecuado, tal es el caso de Thomas B. Kulb (1987) que
determina que al realizar RTU prostéatico e incision profilactica en cuello
vesical para adenomas < 20 gr obtiene una reduccion de incidencia de
esclerosis de cuello vesical de 3.3% a 0.87%, ademas considera algunos
factores de riesgo: volumen prostatico pequefio, reseccion extensa y la
fulguracion excesiva (5). Para cirugia abierta, Moudouni SM (1998) en un
seguimiento de 8 afios encuentra una incidencia de 0.78% y concluye que
el tratamiento con mejor resultado fue la incisién de cuello vesical y RTU
con 0% de recurrencia en 12 meses, sin embargo, la dilatacion uretral tuvo

recurrencia en 100% de casos (6).

Vito Pansadoro (1999) describe una clasificacion endoscopica de las
estenosis de cuello vesical iatrogénica propuesta en 1977 como: tipo I,
localizadas en el cuello vesical; tipo I, de la porcibn media de la fosa
prostatica y tipo lll, estenosis de toda la fosa prostatica, el estudio presenté
163 casos registrados en 24 afos, el hallazgo comun preoperatorio fue un
adenoma de bajo peso (12 — 28 gr) y de ubicacidon subcervical. El
tratamiento endoscopico tuvo éxito en los casos de estenosis tipo | y 11 (91
y 98%, respectivamente), los de tipo Il suponen un desafio, con mayor
recurrencia, riesgo elevado de incontinencia urinaria, siendo muchas veces
tributarios a cirugia derivativa (7). Resultados similares tuvo Kestutis
Kazimieras Jocius (2002) en su estudio con 77 pacientes sometidos a
incision endoscopica de cuello vesical, encontrando una tasa de éxito de
73.4% (incluyendo todos los tipos de estenosis), e insiste en la importancia

de la uretrocistoscopia y la videourodinamia para el diagnostico (8).

En 2004, W. Al-Singary realiz6 un estudio retrospectivo en 900 pacientes
gue se sometieron a RTU prostatico, determiné incidencia de 3,4% de
contractura de cuello vesical a una media de 10,3 (3—33) meses, con un
peso prostatico resecado de 11 * 3,7 ¢g; los que no desarrollaron
complicacion presentaron volimenes prostaticos resecados de 28 + 8.9 g,
por lo que el tratamiento ideal en prostatas de pequefio volumen es la

incision prostética transuretral (9).

Para cirugia abierta, loannis Varkarakis en el afio 2004 analiz6 las

complicaciones tardias de ésta, por 5 afios, 232 pacientes con préstatas



(£)UPAO

grandes (mas de 75 g) se sometieron a prostatectomia transvesical. Las
complicaciones a largo plazo fueron: contraccion del cuello vesical en 3,3%
gue se produjo a una media de 10 meses, estenosis uretrales 0,6% y
estenosis del meato en 1,3% de pacientes. La fosa prostética grande y la
aproximacion de la mucosa vesical a la capsula prostética contribuyeron a
las bajas tasas de constriccion de cuello vesical en comparacion con otras
series (10). Por otro lado, se sabe que antiguamente la esclerosis de cuello
vesical tenia tasas méas altas debido al uso de cerclaje cervical como
medida hemostatica agresiva y por ende mayor compromiso de la
vascularidad, condicionando fibrosis; por lo que MJ. Cancho Gil en 2006
propone el cercaje cervical temporal para evitar estos efectos sin embargo
el impacto en el control de sangrado fue igual que el logrado con puntos

hemostaticos en el cruce de las arterias capsulares (11).

Entre otros autores que estudiaron factores asociados a esclerosis de
cuello vesical se encuentra Doluoglu Omer Gokhan (2012) que analizé
retrospectivamente a 276 pacientes que se agruparon con respecto a la
presencia (grupo 1) o ausencia de inflamacion prostatica (grupo 2) en la
patologia, la tasa de reoperacion por estenosis de cuello vesical en el grupo
1 fue significativamente mayor que en el Grupo 2 (29.8 vs. 8.6%, P \ 0.001)
(12). De igual manera, Mehmet Kaynar (2016) tras evaluaciones
histopatoldgicas de 340 muestras de cuello vesical post cirugias por
contractura de cuello vesical (294 RTU-P, 38 prostatectomia abierta y 8
prostatectomia radical), 338 muestras mostraron inflamacioén crénica (n =
176), inflamacidén activa cronica (n = 64), hiperplasia adenomatosa (n = 78)
o cistitis (n = 20) (13). Asi mismo, en el analisis epidemioldgico de estenosis
de cuello vesical realizado por Miranda Urquidi, mostr6 que las
comorbilidades (hipertension arterial, diabetes mellitus, obesidad), sondaje
uretral previa a la cirugia no presentd relacién estadisticamente
significativa, sin embargo, la mayor edad en promedio de 71.2 afios se
reportd como factor importante, ademas de la presencia de hiperplasia
fiboromuscular en el estudio histopatolégico que se encontré hasta en un
65% de los casos (14). Huang Tao (2016) estudio 373 pacientes sometidos

a RTU-P, un 5,4% presentd esclerosis de cuello vesical, el puntaje de IPSS
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de almacenamiento de 10.3 £1.9 y el volumen prostéatico de 36.8 cc + 14.5
se asociaron a mayor riesgo de esclerosis de cuello vesical después de
RTU (15) Por dltimo, en un estudio mas actualizado (2018), Anton
Grechenkov present6 un analisis retrospectivo de 402 pacientes que se
sometieron a una reseccion transuretral monopolar de la prostata en la
clinica de urologia de la Sechenov First Moscow State Medical University,
se encontré una incidencia de 4.9% de estenosis de cuello vesical, los
factores para el desarrollo de cambios cicatriciales y escleréticos en la
uretra y cuello vesical fueron: diametro de resectoscopio (227Fr), presencia
de prostatitis cronica en la anamnesis, volumen prostatico aumentado y el

cateterismo repetido de la vejiga (16).

Finalmente, Luca Cindolo en el afio 2017 realizd una revision sistematica
de 34 estudios prospectivos publicados entre 2000 y 2016, la incidencia de
esclerosis de cuello vesical vario entre 0 — 9.6%, para cirugia abierta la
incidencia fue 0 — 6%. Los principales factores de riesgo son prostatas
pequenas, reseccion extensa de cuello vesical, uso de energia excesiva en
cuello vesical, ademas de llenado y traccion excesiva de globo de
autoretencion para evitar hemorragia, ya que predispone isquemia en
mucosa de cuello vesical. Un historial de tabaquismo, antecedente de
procedimientos endoscopicos repetidos se reconocen como factores

asociados a fracaso del tratamiento (17).

En el Peru no se encontraron estudios relacionados a esta complicacion,
sin embargo, se sabe que la patologia urolégica mas comun es la
hiperplasia benigna de préstata (HBP), descrito como el crecimiento de la
glandula prostatica que provoca obstruccion de la salida de flujo vesical y
gue se manifiesta a través de sintomas del tracto urinario bajo (STUB). Un
80% de varones desarrollaran esta patologia y alrededor un tercio de ellos

seran tributarios de tratamiento quirdrgico (18).

La decisién de tratamiento quirdrgico se toma evaluando riesgos de
progresién, como son: IPSS puntaje mayor de 7, uroflujometria Qmax < 12
ml/s, volumen prostatico >30ml, PSA > 1.4 ng/dl y edad > 70 afios versus
40-49 afos; ademas considerando las indicaciones quirdrgicas absolutas:

insuficiencia renal secundaria a HBP, infeccidn urinaria recurrente,



(£)UPAO

hematuria macroscopica refractaria a tratamiento médico, célculo vesical,
diverticulo vesical asociado a infeccion urinaria recurrente y STUB
refractario a otros tratamientos (19). Actualmente el gold standard en
tratamiento es la reseccion prostatica transuretral por su eficacia a largo
plazo y disminucién de morbilidad con la introduccion de sistema bipolar,
indicado para adenomas entre 30 — 80ml. Sin embargo, la prostatectomia
simple abierta en sus variantes transvesical y retropubica auln tiene vigencia
para adenomas > 80 — 100ml por su seguridad y eficacia sobre todo en
situaciones en donde no esta disponible la tecnologia laser, ademas por su
menor costo, como ocurre en nuestro medio, principalmente en hospitales

publicos.

Enfocandonos en la prostatectomia simple transvesical o de Freyer, se
calcula que este procedimiento mantiene su eficacia por 6 afios con mejoria
del score IPSS, calidad de vida y del Q maximo, y reduccion del residuo
postmiccional, pero, no esta exenta de complicaciones importantes como:
sangrado severo (11.6%), necesidad de transfusion ( 7 — 14%), sepsis
(8.6%), incontinencia urinaria (10%) y contractura de cuello vesical (5 —
6%), este ultimo puede surgir en ocasiones por isquemia del cuello vesical

por insuflar el globo de la sonda en la fosa prostatica (20) (21) (22).

La esclerosis de cuello vesical es la formacion de tejido cicatricial fibrético
en el cuello vesical con variable severidad (3), esta complicacién suele
manifestarse después de la cirugia endoscopica, abierta y otras formas de
cirugia minimamente invasiva; con una incidencia de 5% en prostatectomia
simple abierta, 2 — 6% en prostatectomia radical, 3-5 % en RTU prostatico
y 1-2% post radioterapia pélvica externa (23). El tiempo de aparicion varia
segun el tipo de procedimiento, ocurre: 6 — 12 meses después de
prostatectomia simple, 3 -12 meses después de prostatectomia radical y 9
meses después de RTU (1) (5) (8).

Existen algunas teorias sobre los factores etiol6gicos: a) Factores
relacionados a la naturaleza de la hiperplasia prostatica: cuello vesical
pequefo, ausencia de l6bulo medio, histologia fiboroadenomatosa, prostata
pequefa, calculos intraprostaticos, prostatitis y proceso inflamatorio crénico

vesical. b) Factores relacionados al procedimiento quirdrgico: Reseccion
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amplia de cuello vesical, uso de corriente de coagulacion de alta frecuencia
en lecho, adenoma residual, no eliminacién de bordes rasgados de cuello
vesical, el cuello vesical no se reconstruyé o se realizé usando tension
excesiva al suturar. c) Factores relacionados con la atencion
postoperatoria: Infeccion en fosa prostéatica, uso prolongado de catéteres
uretrales permanentes (3) (7). Doluoglu determiné que la inflamacién
prostatica se relaciond a contractura de cuello vesical y altas tasas de
reoperacion posterior a RTU-P (12). Huang Tao encontré que la escision
de adenomas pequeiios de < 36.8 cc + 14.5 es un factor de riesgo (15).
Otros reafirman que la presencia de drenaje urinario antes de la cirugia es
un factor desfavorable en relacién con la infeccidn urinaria y por ser un
agente traumatico adicional (16). En un metanalisis, Cindolo concluye que
las prostatas pequefas, la reseccion extensa del cuello vesical, uso de
energia excesiva, ademas de traccion excesiva de globo de autoretencion
predisponen a contractura de cuello vesical. Un historial de tabaquismo,
antecedente de procedimientos endoscépicos repetidos se reconocen
como factores asociados a fracaso del tratamiento (17). En cirugia radical
se informa que la coexistencia de tabaquismo o cardiopatia isquémica
aumenta la incidencia de esclerosis de cuello vesical en un 26%, 21% en

diabéticos y 19% en obesos e hipertensos (8).

Clinicamente el paciente presentara sintomatologia urinaria de tipo
obstructiva y que podria progresar a retencion urinaria, posterior a una
cirugia prostatica. Endoscopicamente, Pansadoro clasifica la esclerosis de
cuello vesical en: Tipo I. La fibrosis involucra solo el cuello vesical, ocurren
después de la prostatectomia por un adenoma pequefio y cuando las fibras
hipertroficas del cuello de la vejiga no estan completamente seccionadas.
En el examen rectal la préstata es regular. La ecografia y la uretrografia
revelan estenosis limitada al cuello vesical. La fosa prostatica es ancha y el
verumontanum estd presente en la cistoscopia. Tipo Il. Localizado en la
parte media de la fosa prostatica, puede ocurrir después de una
adenomectomia transvesical realizada en un plano de escision incorrecto.
La porcion craneal de la prostata periférica se elimina junto con el adenoma,

con el desarrollo de tejido de granulacion, causando cicatriz secundaria.
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Después de RTU-P, la infeccion puede retrasar la epitelizacion de la fosa
prostética, con aparicidn de tejido fibroso. Al examen, la prostata puede ser
normal o irregular. A la cistoscopia, el verumontanum y el esfinter externo
estan intactos. El tejido cicatricial se encuentra en la parte media de la fosa
prostéatica y la miccién ocurre a través de un pequefio orificio. Tipo lll. Afecta
a toda la uretra prostatica, ocurre después de una prostatectomia cuando
éste se realiza en un plano de escision periprostatico inadecuado, a
menudo se extirpa toda la glandula. La glandula esta ausente en el tacto y
esta sustituida por tejido cicatricial, el cual puede afectar la uretra
membranosa proximal, y el esfinter externo a menudo esta dafiado. Los
pacientes pueden presentar incontinencia al inicio y mas tarde (2 — 3 meses

después), retencion urinaria completa (7).

Para el diagndstico es recomendable la realizacion de estudio
videourodindmico pudiendo detectar elevada presion del detrusor con
apertura deficiente del cuello vesical durante la miccién y obstruccion al
flujo. La uroflujometria, cistouretrografia y uretrocistoscopia son estudios

importantes que deben ser realizados en conjunto (8).

Las decisiones terapéuticas dependen del tipo de cirugia previa y
complicaciones asociadas (incontinencia, fistula). En general, la incision
transuretral de cuello vesical es el manejo mas adecuado (2)(5)(6), con
mejor tasa de éxito en los tipos 1 y Il (7). Las dilataciones, RTU o uretrotomia
interna tienen alta tasa de recidiva y empeoramiento de la fibrosis. La
incision endoscopica bilateral con laser representa la terapia primaria con
tasas de éxito del 60-70% en la actualidad (23).

En recidiva, se debe realizar una reconstruccion plastica (plastia Y-V,
reanastomosis) a veces es necesaria la realineacion con abordaje
retropubico y transperineal sobre todo en las esclerosis tipo Il (2) (7) (23).
Los implantes de stent se reservan para pacientes que no son tributarios
para la cirugia. La medida paliativa final es una cistectomia con derivacion

urinaria continente o cistostomia (7) (23).

Se han descrito otras medidas como la inyeccién de corticosteroides o

mitomicina C sin embargo estas no han mostrado utilidad, algunos autores
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informan que la terapia con bloqueadores a adrenérgicos administrada a
una dosis de 1 mg al dia, mejora la apertura del cuello vesical en casos

muy leves.

Teniendo como base los antecedentes, la revisidn bibliogréfica y
conociendo que, en nuestra realidad hospitalaria la cirugia prostatica
realizada con mayor frecuencia es la prostatectomia simple abierta en un
80-85% de los pacientes, se han identificado casos de esclerosis de cuello
vesical ( promedio de 12 casos/afio) como complicacion tardia de cirugia
benigna y que es motivo de re intervenciones quirdrgicas principalmente
endoscopicas y dilataciones uretrales, éstos evolucionan térpidamente con
alta tendencia a la recurrencia e impacta negativamente en la calidad de
vida del paciente y en su productividad, ademas que suponen mayores
costos para el sistema de salud. Tras la revision bibliografica se puede
concluir que existen factores de riesgo relacionados al adenoma prostatico
(pequeiio volumen, ausencia de lobulo medio, presencia de prostatitis
cronica) y factores relacionados con la técnica quirdrgica; los primeros, en
su mayoria derivan de una inadecuada seleccion de pacientes para

determinado procedimiento quirdrgico.

Por ese motivo, este proyecto de investigacion intenta establecer si en
pacientes postoperados de prostatectomia simple abierta las
caracteristicas prostaticas intraoperatorias como el volumen prostatico
intraoperatorio grado | y Il, la ausencia de |6bulo medio y la presencia de
prostatitis crénica, constituyen factores de riesgo para el desarrollo de
esclerosis del cuello vesical, para lo cual nos planteamos el presente

problema.
2. Enunciado del Problema:

¢En pacientes postoperados de prostatectomia simple abierta las
caracteristicas prostaticas intraoperatorias como el volumen prostéatico
intraoperatorio grado | y Il, la ausencia de l6bulo medio y la presencia
prostatitis crénica, constituyen factores de riesgo para el desarrollo de
esclerosis del cuello vesical en el Hospital Regional Docente de Truijillo

durante el periodo comprendido entre enero 2014 y diciembre 20197
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3.

Objetivos:

3.1. Objetivo General:

Determinar si en pacientes postoperados de prostatectomia simple abierta

las caracteristicas prostaticas intraoperatorias como el volumen prostético

intraoperatorio grado | y Il, la ausencia de I6bulo medio y la presencia de

prostatitis crénica, constituyen factores de riesgo para el desarrollo de

esclerosis del cuello vesical en el Hospital Regional Docente de Trujillo

durante el periodo comprendido entre enero 2014 y diciembre 2019.

3.2. Objetivos Especificos:

Determinar la proporcion de volumen prostatico intraoperatorio grado |
y Il en los pacientes con y sin esclerosis del cuello vesical.

Determinar la proporcion de la ausencia de lobulo medio en los
pacientes con y sin esclerosis del cuello vesical.

Determinar la proporcion de prostatitis cronica en los pacientes con y

sin esclerosis del cuello vesical.

Hipotesis.

H1:

HO:

En pacientes postoperados de prostatectomia simple abierta las
caracteristicas prostaticas intraoperatorias como el volumen
prostatico intraoperatorio grado |1 y I, la ausencia de l6bulo medio y la
presencia de prostatitis crénica, si constituyen factores de riesgo para

el desarrollo de esclerosis del cuello vesical.

En pacientes postoperados de prostatectomia simple abierta las
caracteristicas prostaticas intraoperatorias como el volumen
prostatico intraoperatorio grado | y I, la ausencia de l6bulo medio y la
presencia de prostatitis cronica, no constituyen factores de riesgo para

el desarrollo de esclerosis del cuello vesical.
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Material y Métodos:

Disefio del estudio.

Estudio observacional, analitico de casos y controles.

5.2.

Caracteristicas de
estudio (+) Con
— esclerosis \
Caracteristicas de
estudio (-) Pacientes PO de
prostatectomia
Caracteristicas de
io (+ .
estudio (+) Sin
Caracteristicas de esclerosis
estudio (-)
Tiempo

Poblacién, muestray muestreo.

5.2.1. Poblaciéon: Pacientes postoperados de prostatectomia simple abierta

transvesical en el Hospital Regional Docente de Trujillo. Enero del 2014 -

diciembre del 2019, que cumplan con los siguientes criterios:

Criterios de Seleccion:

Para Casos:

Criterios de Inclusion:

- Pacientes con diagnéstico de esclerosis de cuello vesical secundario a

prostatectomia simple abierta transvesical, con confirmacion a través

de cistoscopia.

- Historias clinicas que cuenten con reporte operatorio que consignan

hallazgos intraoperatorios y estudio histopatolégico de pieza

operatoria.
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Criterios de Exclusion:

- Pacientes operados a través de reseccidn prostatica transvesical.

- Pacientes con antecedentes de enfermedades que condicionen
trastornos funcionales o neurogénicos vesicales: trauma vertebro
medular, mielomeningocele, espina bifida, diabetes mellitus con
complicaciones neuroldgicas, etc.

- Pacientes con diagnéstico de estrechez uretral confirmado por
cistoscopia y/o uretrografia retrégrada, y adenoma residual confirmado
por cistoscopia y/o ecografia de vias urinarias.

- Pacientes que posterior a cirugia prostatica hayan recibido radioterapia

pélvica por patologia tumoral en prostata y/o otros érganos pélvicos.

e Para Controles:
Criterios de Inclusion:

- Pacientes sin diagnostico de esclerosis de cuello vesical, postoperados
de prostatectomia simple abierta transvesical, con confirmacion a
través de cistoscopia normal.

- Historias clinicas que cuenten con reporte operatorio que consignan
hallazgos intraoperatorios y estudio histopatologico de pieza

operatoria.
Criterios de Exclusion:

- Pacientes operados a través de reseccion prostatica transvesical.

- Pacientes con antecedentes de enfermedades que condicionen
trastornos funcionales o neurogénicos vesicales: trauma vertebro
medular, mielomeningocele, espina bifida, diabetes mellitus con
complicaciones neuroldgicas, etc.

- Pacientes con diagnostico de estrechez uretral confirmado por
cistoscopia y/o uretrografia retrégrada, y adenoma residual confirmado
por cistoscopia y/o ecografia de vias urinarias.

- Pacientes que posterior a cirugia prostatica hayan recibido radioterapia

pélvica por patologia tumoral en préstata y/o otros érganos pélvicos.
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5.2.2. Muestray muestreo:

Unidad de Anélisis: Pacientes postoperados de prostatectomia simple

abierta transvesical.
Muestreo: Se realizara mediante muestreo aleatorio simple.

Tamafio de la muestra: Se ha utilizado la férmula estadistica para
estudios de casos y controles, para la determinacién del tamafio de

muestra:

ni=(Z1a2,/(14+ $)P(1—P) +Z1-p / oP(1 —P1) + P2(1 — P2))? ; n2=p nl

o (P1— P2)2
Donde:
P2 + ¢p1
P = = promedio ponderado de p1 Yy p2
1+¢

pl = Proporcion de casos expuestos

p2 = Proporcion de controles expuestos

¢ = Razdn de numero de controles por caso

n = Numero de casos

Za/2=196 paraa=0.05

ZpB3=0,84paraf =0.20

P1=0.702 =70,2%

P2 =0.298 = 29,8%

o =2
Los valores de 70,2% y 29,8% representan la presencia de inflamacion
(prostatitis cronica en el grupo de pacientes con y sin necesidad de cirugia por
esclerosis del cuello vesical respectivamente, informacion utilizada de lo
reportado por Doluoglu O et al (12).
Entonces, reemplazando, se obtiene unn =21

- CASOS: 21 pacientes con esclerosis del cuello vesical.

- CONTROLES: 42 pacientes sin esclerosis del cuello vesical.
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5.3. Definicion operacional de variables.
VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICE
Diagnostico cistoscopico
Resultao_lo - Escler05|s_ de SI/NO
Esclerosis del cuello vesical.
cuello vesical | Categoérica Nominal - No esclerosis de
cuello vesical.
o Grado I: 20 — 29 ml o gr,
Exposicion Grado II: 30 — 49ml o gr, | Grados
Categorica Ordinal
Volumen Grado Ill: 50-  79ml o
prostatico gr Grado IV: 280 ml o gr.
intraoperatorio
grado l y Il
Examen macroscopico
Lébulo_ medio de protrusién prostatica:
prostatico Categoérica Nominal - Ausente: 0 — 10| SI/NO
mm.
- Presente: = 10
mm
- - Hallazgo
PI’E)S'tatItIS Categorica Nominal histopatoldgico. SI/NO
cronica - No hallazgo
histopatoldgico
Covariables
Numérica/discreta | De razon | Adulto: 30- 59 afios AfRos
Edad Adulto mayor >60 afios.
indice de IMC < 24.9 kg/m?
masa corporal | Numérica/continua | De razon | IMC = 25 kg/m? SI/NO
(IMC)
HTA Categorica Nominal | Hipertenso: 2140/90 | SI/NO
mmHg
Sano: <140/90 mmHg
DM Categorica Nominal | Diabético: Glicemia en | SI/NO
ayunas = 126mg/dl
Sano: Glicemia en
ayunas = 126mg/dl
Tiempo Segun escala NNISS
operatorio Numeérica/continua | De razén | No prolongado: < 120 | Minutos

min
Prolongado: = 120 min
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Esclerosis de cuello vesical: Formacion de tejido cicatricial fibrético en el
cuello vesical que produce obstruccién, retencién urinaria; esta
complicacion se manifiesta después de la cirugia prostatica y se
diagnostica a través de una cistoscopia.

Volumen prostatico. Dimensiones prostaticas determinada en gramos o
mililitros, el cual puede ser: grado I: 20 — 29 ml o gr, grado Il: 30 —49ml o

gr, grado lll: 50-79ml o gr y grado 1V: 280 ml o gr.

Lobulo medio prostético: Dimensiones del I6bulo medio prostatico entre
cuello vesical y maximo punto de protrusion a la luz vesical. Se definira

como ausente y presente segun sus dimensiones intraoperatorias.

Prostatitis cronica: Inflamacion de la glandula prostatica caracterizado por
sintomas del tracto urinario bajo y dolor perineal cronico. Se determinara

Su ausencia o presencia segun el reporte anatomopatolégico.

Edad: Tiempo de vida de un ser vivo desde su nacimiento. Se define en

anos.

indice de Masa corporal: Evaluacion para determinar el estado nutricional
de un individuo, se determina como la relacion del peso entre altura al
cuadrado. Definido por IMC < 24.9 kg/m? e IMC 2 25 kg/m?

Diabetes Mellitus: Enfermedad metabdlica caracterizada por
hiperglucemia, se por falla en la secrecion o accion en la insulina, o ambas.

Se definira como diabético a pacientes con glicemia = 126 mg/dl.

Hipertension arterial: Enfermedad cronica caracterizada por elevacion
sostenida de los valores de la presion arterial por encima de limites

normales. Se denominara hipertenso cuando la TA sea = 140/90 mmHg.

Tiempo operatorio: Tiempo utilizado en cada procedimiento quirdrgico y
clasificado de acuerdo a la puntuacion del NNISS. Definido como < 120

minutos y > 120 minutos.
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5.4. Procedimientos y técnicas.

Se coordinard con el area de estadistica, area de capacitacion y docencia del

Hospital Regional Docente de Truijillo.

Se realizara la revision del libro de registro de intervenciones quirurgicas de Sala
de Operaciones en busqueda de los pacientes que integraran el estudio.
Posteriormente, se ubicaran las historias clinicas de los pacientes seleccionados
en la Unidad de Archivo del Servicio de Estadistica e Informatica del hospital.
Seguidamente se realizara la revision documentaria de las historias clinicas para
garantizar que contengan toda la informacion requerida para el desarrollo del
presente estudio y se procedera a la recoleccion de la informacion, llenando la

ficha de recoleccion de datos elaborada para este fin (Anexo 01).
5.5. Plan de analisis de datos.

Los datos que sean recogidos de las historias clinicas de los pacientes, sera
colocada en un Excel y de ahi exportados al software SPSS V.26; con ello
estaremos en condiciones de realizar el procesamiento de los datos previa

revision de la calidad de la data.

5.5.1. Estadistica descriptiva

Calcularemos medidas de tendencia central con sus medidas de dispersion; si
corresponde calcularemos medias con su desviacion estandar o mediana con su
rango intercuartilico. También se obtendra datos de distribucion de frecuencias
y porcentajes. Con los resultados obtenidos se elaboraran tablas de 2 x 2, donde
en las columnas se colocaran los casos y controles, y en las filas, las variables

de estudio. Si corresponde se elaboraran graficos de barras.

5.5.2. Estadistica Analitica
Aplicaremos la prueba Chi Cuadrado (X?) o Test exacto de Fisher para comparar
proporciones de las variables cualitativas como volumen prostatico, HTA, DM,

ausencia de I6bulo medio y prostatitis cronica.
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Para probar la existencia de asociacion entre los resultados de las categorias del
factor y el grupo de casos y controles. Si P < 0,05 existira asociacion significativa.

Para determinar el nivel de asociacion se calculara el OR puntual e intervalico.

La prueba t de Student la aplicaremos para comparar variables cuantitativas

entre los casos y controles como la edad, el IMC y el tiempo operatorio.

Se considerara una asociacion significativa si la posibilidad de equivocarse es
menor al 5% (p < 0.05).

Se realizara analisis de regresion logistica binaria para el analisis multivariado,
la esclerosis del cuello vesical sera la variable resultado y las caracteristicas
prostaticas intraoperatorias como el volumen prostatico intraoperatorio grado | y
II, la ausencia de lobulo medio y la prostatitis cronica seran las variables
exposicion. Se calculara el odds ratio crudo y ajustado con su respectivo IC al
95%.

5.6. Aspectos Eticos.

El presente trabajo se regira por los principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos segun la Declaracion de Helsinki, asi como también
por las leyes y reglamentos vigentes en el pais, con la finalidad de proteger todos

los derechos inherentes de las personas que participan de la investigacion.

El protocolo de la investigacion sera enviado para consideracién, comentario,
consejo y aprobacién al comité de Investigacion y Etica del Hospital Regional

Docente de Trujillo y de la Universidad Particular Antenor Orrego.
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6. Presupuesto Detallado.

Financiamiento: Autofinanciado.

Presupuesto:
Naturaleza Clasificador de Cantidad Costo Total
del gasto. gasto unitario
5.3.11.20 | Viaticos y
asignaciones.
Pasajes 200 1.50 300.00
Refrigerio 100 7.00 700.00
5.3.11.39 Materiales de
Escritorio.
Papel bond tamarfio A4 100 0.10 10.00
Lapiceros 10 0.50 5.00
Corrector 3 5.00 15.00
Folder de manila 10 0.50 5.00
Grapas 01 paquete 5.00 5.00
5.3.11.49 Otros Servicios de
Terceros
Impresion 60 0.30 18.00
Servicio de Internet 24 h 1.00 24.00
Fotocopias 100 0.10 10.00
Resumen del Presupuesto:

Naturaleza Clasificacion Total
5.3.11.20 Viaticos y asignaciones. 1 000.00
5.3.11.39 Material de escritorio. 40.00
5.3.11.49 Otros Servicios de 52.00

Terceros
TOTAL 1092.00
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7. Cronogramade Trabajo.

N° ETAPAS 2020 2021
A F
1 Elaboracién y X
aprobacion del
Proyecto.
2 | Presentacion del
Proyecto
3 Revision
Bibliografica
4 Reajuste y
validacion de
instrumentos
5 Trabajo de
campoy
captacion de
informacion
6 | Procesamiento
de datos.
7 Analisis e X
Interpretacion de
datos.
8 | Elaboracion del X
informe.
9 | Presentacion del X
informe.
10| Sustentacion.

8. Limitaciones.

Demoras en la autorizacién para la recoleccién de datos, por una serie de

tramites que deben ser realizados previamente para acceder a las historias

clinicas.
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10. Anexos.

ANEXO N° 1

CARACTERISTICAS PROSTATICAS INTRAOPERATORIAS COMO

FACTORES DE RIESGO PARA EL DESARROLLO DE ESCLEROSIS DE
CUELLO VESICAL SECUNDARIO A PROSTATECTOMIA SIMPLE ABIERTA

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

CASOS ()

CONTROLES ( )

1. Edad: .......cccueeee. (afos)

2. Peso:.......... ;Talla: ...,

3. IMC:<249kg/mz ( ) IMC: > 25 kg/m2 ()
4. HTA (Si) (No)

5. DM (Si) (No)

6. Tiempo operatorio: .................. minutos

7. Volumen prostético intraoperatorio

8.
9.

- Grado | ( )
- Grado Il ( )
- Grado I ( )
- Grado IV ( )
Lobulo medio prostético (Si)y (No)
Prostatitis cronica (Si) (No)

10. Esclerosis de cuello vesical (SI) (NO)



