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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Introduccidn: En las dltimas décadas la infertilidad se ha incrementado,
la fertilizacion in vitro (FIV) es una alternativa. Los eventos de falla de
fertilizacion constituyen una experiencia estresante y supone una carga
econdmica. Por ello, identificar y evaluar los factores de riesgo de fracaso
de gestacion por FIV en mujeres con infertilidad ayudaria a mejorar el
éxito del tratamiento. Objetivo: Determinar los factores de riesgo para
fracaso de gestacion por fertilizacion in vitro en mujeres con infertilidad.
Hipotesis: La edad, indice de masa corporal, desérdenes de la trompa
de Falopio, desérdenes uterinos, hiperprolactinemia, desérdenes
ovulatorios, cirugia de quiste de ovario, disminucion de la funcion ovarica,
endometriosis, tipo de infertilidad, historia de falla en el tratamiento de
terapia de fertilidad, recuento de foliculos antrales, el nUmero de ovocitos
recuperados, disfuncion eyaculatoria, teratozoospermia y calidad del
esperma son factores de riesgo para fracaso de gestacion por fertilizacion
in vitro en mujeres con infertilidad. Material y Métodos: Estudio
retrospectivo, de casos y controles en historias clinicas (HC) de 200
mujeres con infertilidad tratadas con FIV en 2 clinicas de reproduccion
asistida de Trujillo, excluyéndose aquellas con datos incompletos. Para el
analisis estadistico se utilizara la prueba de Chi Cuadrado con un intervalo
de confianza (IC) del 95%, considerandose en el andlisis bivariado y
multivariado significancia estadistica para un valor p < 0,05, siendo el
estadigrafo el Odds Ratio (OR) para un valor > 1. Se contara con la
aprobacion del comité de investigacion de la Universidad Privada Antenor

Orrego y de las clinicas participantes.

Palabras Clave: factores de riesgo, fracaso de gestacion, fertilizacion in

vitro.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La infertilidad esta clasificada como una enfermedad por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), una designacion respaldada por numerosas
asociaciones  profesionales, incluida la  Asociacion  Médica
Estadounidense (AMA), la Sociedad Europea de Embriologia y
Reproduccion Humana (SEERH), el Comité Internacional para el
Monitoreo de Tecnologias de Reproduccion Asistida (CIMTRA) y la
Sociedad Estadounidense de Medicina Reproductiva (SEMR). ! La
infertilidad, primaria o secundaria, es definida como la incapacidad de una
pareja, ya sea del hombre o la mujer, de no poder concebir en forma
natural en un determinado plazo, la infertilidad femenina estéa considerada
dentro de un periodo igual 0 mayor a 12 meses en mujeres de edad menor
a 35 afios o de 6 meses en mujeres mayores de los 35 afios. 3

La infertilidad afecta entre un 15,5-17,5% de las parejas en edad
reproductiva, por lo que resulta imperante el incremento del acceso a un
tratamiento asequible y de calidad para aquellas personas afectadas. 4°
La situacion en América Latina refleja elevados indices de infertilidad
secundaria, hecho que se encuentra relacionado con las inadecuadas
condiciones sanitarias sexuales y reproductivas. ® En Peru el panorama
parece ser similar, aunque no se cuenta con cifras oficiales actualizadas
al respecto, un estudio nacional publicado en el 2013 informd que un 4%
de las mujeres dentro del grupo etario de 15-49 afios serian infértiles, cifra
con una representatividad considerable, siendo un problema de salud
publica. 78

Con el desarrollo de la tecnologia de reproduccion asistida (TRA), un
namero cada vez mayor de pacientes con infertilidad reciben TRA como
ayuda, como la FIV o la inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides
(IICE). %1 La FIV es el procedimiento usado con mas frecuencia, algunos
investigadores han reportado un éxito mayor con respecto a la IICE. 1214
Aungue la TRA ha mejorado la tasa de embarazo clinico gradualmente

durante la ultima década, la pérdida temprana del embarazo (PTE) es una



complicacion comun, con una tasa de PTE més alta que la de la

concepcion natural, hasta un 29%. 517

La infertilidad es una patologia de interés mundial y un reto constante en
la practica clinica ginecoldgica, '>'° si bien es cierto los factores son
multiples, 20?7 éstos alin no son del todo claros, mas aun teniendo en
cuenta el hecho de que los estudios nacionales al respecto son muy
escasos, por tal motivo se ha propuesto la presente investigacioén con la
finalidad de determinar los factores de riesgo para fracaso de gestacion

por fertilizacion in vitro en mujeres infértiles.

Problema:

¢, Son la edad, el indice de masa corporal, los desordenes de la trompa de
Falopio, los desérdenes uterinos, la hiperprolactinemia, los desordenes
ovulatorios, la cirugia de quiste de ovario, la disminucién de la funcién
ovarica, la endometriosis, el tipo de infertilidad, la historia de falla en el
tratamiento de terapia de fertilidad, el recuento de foliculos antrales, el
namero de ovocitos recuperados, la disfuncion eyaculatoria, la
teratozoospermiay la calidad del esperma factores de riesgo para fracaso

de gestacion por fertilizacién in vitro en mujeres con infertilidad?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Tian et al 20 (China, 2022) desarrollaron una prediccién de riesgo de
trastornos de la fertilizacién durante la FIV / lIICE (FIV/IICE) en un estudio
retrospectivo con 106728 ciclos de FIV/IICE de embriones frescos de
2009 a 2019. Investigaron las asociaciones entre las variables
seleccionadas y los riesgos de baja tasa de fertilizacién (BTF) y falla total
de fertilizacion (FTF). Utilizaron regresion logistica ordinal y curvas
caracteristicas operativas del receptor (ROC) para construir y evaluar los
modelos de prediccion. Un total de 97 181 controles, 4 343 BTF y 5 204
FTF casos participaron. El modelo basado en las caracteristicas clinicas
tuvo un ROC de 0,743 para FTF. El modelo de laboratorio mostré que la
infertilidad primaria, el historial de fracaso de TRA, el ciclo de estimulacion

minima/ciclo natural, el niumero de ovocitos recuperados < 5, la FIV y el



nivel de hormona antimulleriana (NHA) < 1,1 ng/mL son predictores de
FTF con un ROC de 0,742. En conclusion, establecieron un modelo de
prediccién clinico y laboratorial para BTF/FTF, ambos con ROCs

relativamente altas.

Yi et al 2! (China, 2022) evaluaron los factores de riesgo de fracaso del
embarazo (FE) en pacientes infértiles sometidas a TRA un estudio de
cohorte retrospectivo que involucr6 715 ciclos de transferencia de
embriones durante el periodo 2015-2022. Segun el embarazo, se
dividieron en grupo de embarazo clinico y grupo de embarazo fallido. La
tasa de FE después de la TRA fue del 49,7 %. El analisis de regresion
logistica multiple mostré que la edad materna alta > 35y el protocolo corto
de GnRH-a pueden aumentar el riesgo de FE en los embarazos con TRA,
mientras que la transferencia de 2 embriones puede reducir el riesgo de
fracaso del embarazo. Ademas, que la edad materna alta puede aumentar
el riesgo de embarazo bioquimico. Concluyeron que el riesgo de FE
aumentd en los ciclos de TRA con edad materna > 35 afios y un protocolo

corto GnRH-a, mientras que se redujo con 2 embriones transferidos.

Peng et al 22 (China, 2021) investigaron los factores de riesgo de FE en
pacientes ancianas infértiles sometidas a TRA. Se seleccionaron 565
pacientes infértiles sometidas a TRA y se dividieron en grupo de FE vy
grupo de embarazo continuado (EC). Se compararon los factores que
influyen en el FE mediante analisis univariado y multivariado. Las tasas
de éxito y fracaso de la FIV-transferencia embrionaria (FIV-TE) fueron del
79,44% y 20,56%, mientras que las de la IICE del 75,96% y 24,04%,
respectivamente. Laedad de la mujer, el numero de embriones
transferidos y el historial de aborto previo en el grupo de FE fueron mas
altos que en el grupo de EC, mientras que el numero de embriones de alta
calidad, indice de masa corporal (IMC) y grosor endometrial (GE) en el
dia de gonadotropina coridnica humana (hCG) en el primero fueron
menores. Concluyeron que los factores de riesgo del FE mediante TRA

en pacientes ancianas con infertilidad estan relacionados con edad de la



mujer, cantidad de embriones transferidos, historial de abortos, cantidad

de embriones de alta calidad y GE en el dia de hCG.

Clavijo et al 22 (Ecuador, 2020) evaluaron la influencia de los factores
maternos y fetales en la FIV en mujeres atendidas en una clinica durante
el periodo 2015-2018. Investigaron 230 HC de mujeres en edades entre
30y 40 afios, el 61,7% estuvieron dentro del grupo etario de 36-40 afos;
91,3% fueron solteras y 80,9%, profesionales. Hubo un éxito de FIV del
45,65%. Los factores que demostraron influir en el resultado fueron:
antecedentes de sindrome de ovario poliquistico (SOP), enfermedades de
transmision sexual (ETS), hidrosalpinx y valores anormales de: estradiol,
prolactina y de hormona luteinizante (HL). Las mujeres que pasaron por 3
0 mas procedimientos previos presentaron 396,67 mas posibilidades de
gue el procedimiento FIV fuese exitoso. El IMC (mujeres con sobrepeso)
y las alteraciones del seminograma afectaron la FIV. Concluyeron que el
antecedente de SOP, ETS, hidrosalpinx y valores anormales de hormonas

femeninas influenciaron los resultados de la FIV.

Villanueva-Ccoyllo et al 2 (Per(, 2020) estudiaron los factores asociados
a infertilidad en mujeres atendidas en consultorios externos del servicio
de ginecologia de un hospital de Lima durante el periodo 2015-2019.
Desarrollaron una investigacion observacional, analitica, retrospectiva de
casos y controles. Se tomaron en cuenta factores de riesgo clinicos,
demogréficos y habitos de consumo nocivo. Para medir la asociacion se
utilizaron los OR crudos y ajustados, mediante el uso del paquete
estadistico SPSS. Bajo el sustento de los OR ajustados, se identificaron
a la dispareunia, la dismenorrea, la enfermedad pélvica infamatoria (EPI)
y el consumo de alcohol como factores de riesgo de significancia
estadistica para el desarrollo de infertilidad. Concluyeron que los factores
asociados a infertilidad fueron: dispareunia, dismenorrea, antecedente de

EPI y consumo de alcohol.

Aguinaga ?* (Ecuador, 2014) describi6 los factores prondsticos en la FIV

para su éxito o fracaso en un estudio de cohorte retrospectiva en



pacientes infértiles que consiguieron o no concebir por FIV. Los datos
fueron recolectados de las HC y los registros del laboratorio de
reproduccion. Se obtuvo informacion de 333 ciclos siendo excluidos 58
por diversos motivos, de los restantes, 194 no lograron gestar y 76 si. La
relacion entre edad y gestacion lograda por FIV fue poco significativa
siendo mas probable la concepcion en mujeres < 35 afios, aquellas
mujeres con peso < 60 kg tuvieron mayor probabilidad de embarazo,
independientemente de su IMC. Encontré asociacion significativa entre
recibir algun tipo de TRA previo y lograr embarazo por FIV. Haber gestado
previamente se asocio a concebir por FIV, siendo mas evidente en
pacientes con > numero de embarazos previos. Hubo mayor éxito de
embarazo a mayor numero de embriones transferidos. Concluy6 que edad
< 35 afos, peso < 60 kg, antecedente de TRA y gestaciones previas se

asociaron a un mayor éxito de concepcion por FIV.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO:

En la actualidad existen millones de personas afectadas por infertilidad, la
cifra ha ido incrementandose progresivamente durante las Ultimas
décadas, constituyendo un problema de salud publica global, esto en gran
parte a un retraso gradual de la edad promedio para iniciar la maternidad.
Probablemente posponer la maternidad tiene un contexto multifactorial,
dentro de ello aspectos como el hecho de un mayor nivel educativo con
mayores metas profesionales, un mejor acceso anticonceptivo, formacién
de nudcleos familiares en forma tardia, la busqueda de un empoderamiento

financiero, el incremento de las tasas de divorcios, etc.

La concepciéon como tal no deja de ser un anhelo sélo femenino, dado que
los problemas de fertilidad afectan a ambos sexos, siendo indiscutible su
repercusion psicoldgica, desde la concepcion de la familia como el ndcleo
fundamental de la sociedad. Ante esta problematica, la TRA ha
protagonizado la alternativa de solucion a este problema de salud, siendo
la FIV en método mas comunmente conocido y de éxito asistencial

evidente. Sin embargo, no todas las TRA por FIV son exitosas, existen

10



cifras considerables de tasas de FE, siendo muchos los factores de riesgo

involucrados.

Existen diversos estudios que han los factores de fracaso de la FIV dentro
de la TRA, incluyendo aspectos masculinos y femeninos, a pesar de lo ya
reportado, este eje tematico aun no esta del todo claro, siendo necesario
ahondar mas sobre el conocimiento de este, motivo por el cual se propone

el desarrollo de la presente investigacion.

OBJETIVOS:
Objetivo General:
Determinar los factores de riesgo para fracaso de gestacién por

fertilizacion in vitro en mujeres con infertilidad.

Objetivos Especificos:

e Estratificar sociodemograficamente las pacientes con diagnostico
de infertilidad participantes en el estudio.

e Estratificar clinicamente las pacientes con diagnéstico de
infertilidad participantes en el estudio.

e Determinar si factores femeninos como la edad, el indice de masa
corporal, los desérdenes de la trompa de Falopio, los desérdenes
uterinos, la hiperprolactinemia, los desérdenes ovulatorios, la
cirugia de quiste de ovario, la disminucién de la funcion ovarica y
la endometriosis constituyen riesgo para fracaso de gestacion por
fertilizacion in vitro en mujeres con infertilidad.

e Determinar si factores masculinos como la edad, el indice de masa
corporal, la disfuncion eyaculatoria, la teratozoospermia y la
calidad del esperma constituyen riesgo para fracaso de gestacion
por fertilizacion in vitro en mujeres con infertilidad.

e Determinar si factores del tratamiento de reproduccidon asistida
como el tipo de infertilidad, la historia de falla en el tratamiento de

terapia de fertilidad, el recuento de foliculos antrales, el nimero de

11



ovocitos recuperados constituyen riesgo para fracaso de gestacion
por fertilizacion in vitro en mujeres con infertilidad.

e Realizar el andlisis multivariado y determinar un modelo predictivo
de factores de riesgo para fracaso de gestacion por fertilizacion in

vitro en mujeres con infertilidad.

6. MARCO TEORICO:
La infertilidad es la incapacidad de una pareja para lograr la gestacion
luego de 1 afio de relaciones sexuales (RS) frecuentes (2-3 veces a la
semana) y sin el uso de métodos de anticoncepcion (MAC) en mujeres de
edad < 35 afios, y de 6 meses en mujeres de edad > 35 afios y/o que
presente alguna situacion especial (alteraciones de la menstruacion como
oligomenorrea/amenorrea, enfermedades tubaricas, patologias uterinas,
endometriosis, antecedentes de cirugias ovaricas, mujeres sometidas a
radioterapia y/o quimioterapia, pareja masculina con sospecha o
diagnéstico de infertilidad). 2° La infertilidad puede ser primaria (cuando la
mujer no ha tenido antecedente de embarazos) o secundaria (cuando la
mujer ha tenido una gestacién anterior, aunque no necesariamente con

un nacido vivo). 1325

Diversas revisiones sistematicas y metaanalisis han dejado considerable
evidencia de las principales causas de infertilidad femenina
(anovulacién/disovulacién [40%], tuboperitoneal [30%], endometridsica
[10%], cervical [4%], uterina [4%], sexoldgica [2%], otras [10%]) y
masculina (testiculares [23%], vasculares [18%], infecciosas [10%],
inmunoldgicas [5%], sexoldgicas [7%], sin causa [37%]), destacando, en
ambos caos, la evolucion social con el incremento progresivo de la edad
a la que se desea procrear, este incremento se correlaciona con el hecho

de que disminuye la fertilidad conforme la edad avanza. 3112628

La fisiopatologia de la infertilidad se encuentra estrechamente relacionada
con el factor afectado, dentro de ellas, las alteraciones de la ovulacion
involucran la pérdida de la funcién integral del eje hipotalamo-hipofisis-

ovario afectando la calidad ovulatoria, las alteraciones de la interaccion

12



de los gametos involucran el moco cervical y el esperma, encontrandose
ademas, alteraciones de la funcion de los espermatozoides y alteraciones
anatomico-funcionales de las trompas de Falopio y de la cavidad del utero;
dentro de otros factores en comun para ambos sexos se hallan la
exposicién a metales pesados, radiacion, dieta, tabaquismo, consumo de

alcohol y drogas. 82°:29.30

Debe realizarse un minucioso estudio de la pareja infértil y tratar de
obtener la mayor cantidad de informacion posible para poder determinar
el origen de la enfermedad y plantear una alternativa de solucion, uno de
los aspectos mas importantes consiste en una adecuada anamnesis y un
detallado examen clinico. 332 En el caso de la mujer éstos deben
centrarse en 2 aspectos muy importantes: la certeza de la ovulacion y la
certeza de la integridad anatémico-funcional uterina y ovarica que
permitan la fecundacién e implantacion. 334 Para el caso del varén el
estudio mas basico esta constituido por el espermatograma, el cual,
segun la OMS, recomienda un minimo de 2 examenes con un intervalo de

8 a 10 dias de separacion. 3536

Los exdmenes auxiliares para el diagnéstico de infertilidad incluyen la
evaluacion de la reserva ovérica y ovulacion (hormona foliculo estimulante
[HFE], estradiol, HL, NHA, recuento de foliculos antrales, progesterona
sérica, ecografia seriada), evaluacion del factor tubo-ovarico-peritoneal
(histerosalpingografia [HSG], laparoscopia), evaluacion del factor uterino
(HSG, ecografia transvaginal, histerosonografia), evaluacion de factores
endocrinos y disfuncién ovulatoria (hormonas tiroideas, prolactina, HFE,
HL, estradiol, testosterona, androstenediona, 17-OH-progesterona,
glucemia e insulinemia en ayunas) y evaluacién del factor masculino

(espermatograma). 2°

El tratamiento de la infertilidad esta dado por la TRA, la cual incluye la FIV
y la lICE, siendo la FIV la mas usada. 81314 La FIV es un tratamiento que
consiste en unir ovulo y espermatozoide fuera del vientre de la madre en

un laboratorio de alta especializacion, consiste en 5 fases: estimulacion

13



ovarica, puncién ovarica o recuperacion de 6vulos, fecundacion, cultivo
de embriones y transferencia embrionaria; luego de 7 a 12 dias de haber
concluido se puede llevar a cabo una prueba sanguinea de embarazo a
fin de conocer el éxito del tratamiento, sin embargo, no siempre se logra

la concepcién, estando involucrados varios factores. 121437

Los resultados de diversas investigaciones han reportado dentro de los
factores de riesgo para fracaso de gestacion por FIV en mujeres con
infertilidad a la edad, el IMC, los desordenes de la trompa de Falopio, los
desérdenes uterinos, la hiperprolactinemia, los desérdenes ovulatorios, la
cirugia de quiste de ovario, la disminucién de la funcién ovérica y la
endometriosis, mientras que dentro de los factores masculinos se
encuentran la edad, IMC, la disfuncion eyaculatoria, la teratozoospermia
y la calidad del esperma; respecto a los factores propios del TRA, éstos
incluyen el tipo de infertilidad, historia de falla en el tratamiento de terapia
de fertilidad, recuento de foliculos antrales y numero de ovocitos

recuperados. 220-24

HIPOTESIS:

Hipotesis Alternativa (Ha):

La edad, el indice de masa corporal, los desérdenes de la trompa de
Falopio, los desérdenes uterinos, la hiperprolactinemia, los desérdenes
ovulatorios, la cirugia de quiste de ovario, la disminucién de la funcién
ovarica, la endometriosis, el tipo de infertilidad, la historia de falla en el
tratamiento de terapia de fertilidad, el recuento de foliculos antrales, el
namero de ovocitos recuperados, la disfuncion eyaculatoria, la
teratozoospermia y la calidad del esperma son factores de riesgo para

fracaso de gestacion por fertilizacion in vitro en mujeres con infertilidad.

Hipotesis Nula (Ho):

La edad, el indice de masa corporal, los desdrdenes de la trompa de
Falopio, los desérdenes uterinos, la hiperprolactinemia, los desérdenes
ovulatorios, la cirugia de quiste de ovario, la disminuciéon de la funcién

ovarica, la endometriosis, el tipo de infertilidad, la historia de falla en el
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tratamiento de terapia de fertilidad, el recuento de foliculos antrales, el
namero de ovocitos recuperados, la disfuncion eyaculatoria, la
teratozoospermia y la calidad del esperma no son factores de riesgo para

fracaso de gestacion por fertilizacion in vitro en mujeres con infertilidad.

8. MATERIAL Y METODOS:

a. Disefio de Estudio: Casos y controles. 3

Expuestos
\ Factorde | | Muestra
riesgo Casos
No Expuestos
Mujeres
Infértiles
Expuestos
Factor de Muestra

: ]
resgo Controles

No Expuestos

Casos: Embarazo Fallido / Controles: Embarazo Exitoso

Factor de Riesgo: Femenino / Masculino / TRA

b. Poblaciéon de Estudio, Muestray Muestreo:

Poblacién:
La poblaciéon se conformara con todas las mujeres que acudieron por
infertilidad femenina a las clinicas Concebir y Fertilita en la ciudad de

Trujillo durante el periodo Enero del 2015 a diciembre del 2019.

Criterios de Inclusion:
e Casos:
— Mujeres de edad comprendida entre los 18 y 50 afios con
diagndstico de infertilidad.
— Mujeres que recibieron como terapia de reproduccion asistida

fertilizacién in vitro y tuvieron un embarazo fallido.
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e Controles:

Mujeres de edad comprendida entre los 18 y 50 afios con
diagnostico de infertilidad.
Mujeres que recibieron como terapia de reproduccion asistida

fertilizacion in vitro y tuvieron un embarazo exitoso.

e Criterios de Exclusion:

Mujeres que presenten antecedentes de histerectomia o de
blogueo tubérico bilateral.

Mujeres cuya pareja presente diagndstico establecido y/o
confirmado de infertilidad.

Historias clinicas de mujeres que recibieron como terapia de
reproduccion asistida fertilizacion in vitro que se encuentren
incompletas o que no cuenten con los datos necesarios para el

desarrollo del estudio.

Muestra:

— La muestra estard conformada por mujeres que acudieron por

infertilidad femenina a las clinicas Concebir y Fertilita en la ciudad de

Trujillo durante el periodo Enero del 2015 a diciembre del 2019 que

cumplan los criterios de inclusion establecidos para la presente

investigacion.

— Tamano de la muestra:

Para el céalculo del tamafio muestral usamos la férmula estadistica

de casos y controles no pareados: 38

Donde:

— Nc:

- pu

_ (P1-q1 + P2+ q2). (Zy + Zﬁ)z
(p1 +p2)*

Cc

namero de casos y de controles sin ajuste.

proporcion del factor que se espera para los casos (67% segun

el estudio de Aguinaga %).

- Qu

1-ps1.
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— p2: proporcion del factor que se espera para los controles (33%

segun el estudio de Aguinaga 24).

- Q2:1-po.
— Za= 1,96.
- Zg=0,84.

Luego de realizar el calculo respectivo se obtiene 29,9, es decir se
requieren 30 pacientes por grupo, sin embargo, con la finalidad de
incrementar la validez interna se contara con la participacion de 100 casos

(embarazo fallido) y 100 controles (embarazo exitoso).

Unidad de Analisis:

Las historias clinicas de las mujeres que acudieron por infertilidad
femenina a las clinicas Concebir y Fertilita en la ciudad de Truijillo durante
el periodo Enero del 2015 a diciembre del 2019 que cumplan los criterios
de inclusién establecidos para la presente investigacion.

Muestreo:

En el presente estudio el muestreo se llevar4 a cabo por conveniencia

tanto para el grupo de casos como para los controles.
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c. Definicién Operacional de Variables:

_ Definicion Definicion . Tipo de Escala de
Variable _ Indice _ o
Conceptual Operacional Variable Medicion
. . Independiente _
Edad = 35 afios Si/ No . Nominal
Caracteristica Categodrica
ambiental o endégena | Indice de masa _
_ Independiente _
que antecede al|corporal =2 25 Si/No . Nominal
. Categorica
comienzo de la | Kg/m2
enfermedad y/o se | Desordenes de la _ Independiente )
_ _ Si/ No . Nominal
halla asociada con el | trompa de Falopio Categorica
_ deterioro de la | Desordenes . Independiente _
Factor de riesgo . . Si/ No . Nominal
enfermedad, sin | uterinos Categorica
precisar si se trata| _ _ _ Independiente _
. Hiperprolactinemia Si/No ) Nominal
Unicamente de una Categorica
asociacion estadistica | Desérdenes . Independiente _
) ) _ Si/ No . Nominal
O sI se tiene un | ovulatorios Categorica
inequivoco  caracter | Antecedente  de
39 o _ _ Independiente _
causal. cirugia de quiste de Si/ No Nominal

ovario

Categorica




Disminucion de la

Independiente

. . Si/ No . Nominal
funcién ovarica Categorica
o _ Independiente )
Endometriosis Si/ No - Nominal
Categorica
. . N o ' Independiente _
Tipo de infertilidad Primaria / Secundaria . Nominal
Categodrica
Historia de falla en )
_ . Independiente _
el tratamiento de Si/ No . Nominal
) - Categorica
terapia de fertilidad
>12 _
Recuento de Independiente .
] 5-12 . Ordinal
foliculos antrales S Categorica
<
Numero de 220 _
. Independiente .
ovocitos 5-20 . Ordinal
Categorica
recuperados <5
Disfuncién _ Independiente )
_ Si/ No - Nominal
eyaculatoria Categorica
_ _ Independiente _
Teratozoospermia Si/No . Nominal
Categorica
Normal Independiente Ordinal




Oligoastenozoospermia

Categorica

Fracaso de
gestacion por

fertilizacion in vitro

Calidad del | Oligoastenozoospermia
esperma Severa
Azoospermia
Embarazo fallido o no | Evidencia de

concepcién luego del
tratamiento de
reproduccion asistida
por fertilizacibn in

vitro.

embarazo fallido
luego en la historia
clinica de |las
pacientes con
infertilidad.

Si/ No

Independiente

Categorica

Nominal




d. Procedimientos y Técnicas:
Técnicas:
La técnica para utilizar sera el andlisis documental pues consistira en la

revision de historias clinicas.

Procedimientos:

El Proyecto de Investigacion serd presentado ante el Comité de
Investigacion de la Unidad de Segunda Especialidad de la Facultad de
Medicina Humana de la Universidad Privada Antenor Orrego para ser
evaluada y aprobada. Luego de su aprobacion por parte de la universidad,
el protocolo se presentara ante el Comité de Investigacion o la Unidad
Administrativa que para sus efectos cumpla la misma funcion en las
clinicas Fertilita y Concebir. Obtenida la aprobacion por parte de ambas
IPRESS privadas se procedera a seleccionar aleatoriamente las historias
clinicas que cumplan los criterios de seleccion para el desarrollo del
estudio, el procesamiento de datos y la elaboracion del informe final.

e. Plan de Anélisis de Datos:
Los datos obtenidos seran registrados en una hoja de célculo en el
programa Excel, la cual luego sera exportada al paquete estadistico SPSS

26.0 version en espafiol para el procesamiento correspondiente.

Estadistica Descriptiva:

Seran consideradas medidas de tendencia central como la media y como
medida de dispersion la desviacion estandar. Se utilizara el andlisis de
frecuencias pues los resultados estan presentados en cuadros bivariantes
con numeros en cifras absolutas y relativas que tendran correspondencia

con las categorias o valores de las variables en estudio.

Estadistica Inferencial:

Se utilizara la prueba de Chi Cuadrado con un intervalo de confianza (IC)
del 95%, considerdndose en el analisis bivariado y multivariado

significancia estadistica para un valor p < 0,05.



Estadigrafo del Estudio:
Sera el Odds Ratio (OR) crudo y ajustado considerando riesgo para un

valor > 1.

f. Aspectos Eticos:

La presente investigacion contara con la autorizacién de la Universidad
Privada Antenor Orrego y de las clinicas Concebir y Fertilita. Dada la
naturaleza del estudio que considera el andlisis documental, no sera
requerida la firma de consentimiento informado, sin embargo, se tendra
absoluta confidencialidad de los datos que se obtengan y su uso sera en
forma exclusiva para fines académicos. De igual forma, no se realizara

modificacion alguna ni falsificacion de datos.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO:

Tiempo 2022 2023

N° Etapas Ago| Set | Oct | Nov Dic Ene
1 | Elaboracion del proyecto X
2 | Presentacion del proyecto X
3 | Revisién bibliografica X
4 | Reajuste y validacion de X

instrumentos
5 | Trabajo de campo vy X

captacion de informacion
6 | Procesamiento de datos X
7 | Andlisis e interpretacion de

datos X
8 | Elaboracion del informe X
9 | Presentacion del informe X
10 | Sustentacion X




10. PRESUPUESTO DETALLADO:

e Insumos para la Investigacion:

Partida Insumos Unidad | Cantidad | Costo (S/.)
Papel Bond A4 Millar 1 40,00
Lapiceros Unidad 5 10,00
1.4.4.002 | USB Unidad 1 50,00
Tinta para impresora
HP Epson L4260 Frasco 1 100,00
Subtotal 200,00
e Servicios:
Partida Insumos Unidad Cantidad Costo (S/.)
1.5.6.023 Asesoria por horas 20 1000,00
Estadistico
1.5.3.003 Transporte dia 50 1000,00
1.5.6.030 Internet horas 100 100,00
1.5.6.004 Fotocopiado paginas 200 20,00
1.5.6.014 | Encuadernacion | ejemplar 6 180,00
Subtotal 2300,00
Subtotal de Insumos S/. 200,00
Subtotal de Servicios S/. 2300,00
Costo Total de la Investigacion S/. 2500,00
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12. ANEXOS:

Instrumento de Recoleccion de Datos

Numero de Historia Clinica Edad Sexo Nivel de
Instruccion
anos | M F Sin estudios
Procedencia ¢, Comorbilidades? Primaria
Urbana Rural Secundaria
Tipo de Infertilidad Superior
Primaria Secundaria

Causas de la Infertilidad

De la Paciente (Femenina)

De la Pareja (Masculina)

Tipo Descripcién Tipo Descripcion
Anovulacion/Disovulacién Testiculares
Tuboperitoneal Vasculares
Endometridsicas Infecciosas

Cervical Inmunolégicas
Uterina Sexoldgicas
Sexoldgica Otras

Otras Otras

Factores de Riesgo para Fracaso de Gestacion por Fertilizaciéon In Vitro

Factores Femeninos

Edad = 35 anos

Hiperprolactinemia

indice de masa corporal (IMC: DesoOrdenes ovulatorios

kg/m?)

Desordenes de las trompas de Antecedente de cirugia de quiste
Falopio de ovario

Desordenes uterinos

Disminucion de la funcion ovérica Otros ( )




Factores Masculinos

Edad = 45 afios Teratozoospermia

indice de masa corporal (IMC: Inadecuada o mala calidad del
kg/m?) esperma

Disfuncién eyaculatoria Otros ( )

Factores de Terapia de Reproduccion Asistida

Historia de falla de TRA Otros ( )
Recuento de foliculos antrales Numero de ovocitos recuperados
>12 ‘>2o

5-12 \5—20

<5 <5

Condicién Final del Paciente

Embarazo exitoso Embarazo Fallido




