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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El prolapso pélvico es el descenso de 6rganos al canal vaginal como
consecuencia de una debilidad en el soporte pélvico o una disfuncién de
los nervios, musculos o ambos; es una condicién clinica problematica
definida por la hernia de al menos uno, el descenso o abultamiento hacia
el espacio vaginal surge de los musculos y tejidos conectivos del suelo
pélvico debilitados o dafiados; el suelo pélvico actua como un cabestrillo,
soportando estos 6érganos y manteniendo su posicion adecuada dentro de
la pelvis; cuando este sistema de soporte disminuye, puede provocar el
desplazamiento de uno o mas organos pélvicos, 1o que provoca un
prolapso de 6rganos pélvicos. El espectro de opciones de tratamiento
abarca desde medidas conservadoras como ejercicios del suelo pélvico y
cambios en el estilo de vida hasta intervenciones mas invasivas como la
cirugia; a eleccidn del tratamiento depende de factores. En general, los
estudios basados en cuestionarios informan una menor prevalencia y esto
podria deberse a una falta de conciencia de las mujeres y a la verglienza
al expresar los sintomas; por tanto, las personas que se ven perjudicadas
tienen una menor probabilidad de recibir un diagndéstico; en relaciéon con
esto, la conciencia de las mujeres acerca del prolapso de 6rganos es
escasa; esto podria llevar a una falta de notificacién y a una falta de
identificacion adecuada de la enfermedad a través del cuestionario; por
ello es relevante valorar los factores de riesgo actualizados para esta
patologia en nuestro medio; se espera que aumenten las consecuencias
sanitarias del prolapso.

Se determinaran los factores de riesgo asociados a prolapso vaginal en el
Hospital Regional Virgen de Fatima- Chachapoyas, durante el periodo
2021-2023; se aplicara un disefio analitico, observacional, de casos y
controles en 160 pacientes durante el periodo 2021-2023, aplicando la
prueba de chi cuadrado, con el calculo del odds ratio y su intervalo de
confianza al 95%.

Palabras Claves: Prolapso vaginal, multiparidad, obesidad, cirugia

pélvica.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Se define el prolapso de 6rganos pélvicos (POP) como el descenso de la
pared vaginal anterior y/o posterior, asi como del apice vaginal (Utero o
cupula vaginal después de la histerectomia); se ha informado que la
prevalencia global de POP es de alrededor del 9%; la prevalencia general
de prolapso en los Estados Unidos es del 21,7% entre mujeres de 18 a 83
afos, con tasas de hasta 27% y 30% en mujeres de 30 a 49 y 50 a 89
afios, respectivamente!. Se estima que la prevalencia en los paises de
bajos ingresos se acerca al 20%; sin embargo, la verdadera prevalencia
de POP en entornos de bajos recursos puede subestimarse debido al

estigma social, la verglienza y la falta de conciencia?.

El POP se considera una causa importante de morbilidad; tiene
consecuencias negativas en el bienestar y la calidad de vida de los
pacientes, lo que puede generar un peso economico considerable para
sus familias, en Africa se ha reportado que los resultados del tratamiento
quirdrgico a veces son suboptimos, con tasas de recurrencia después de
la cirugia de prolapso que alcanzan el 30%; los estudios sobre la
prevalencia del POP anatomico son raros en la Republica Democratica
del Congo, pero se ha reportado que el POP es una afeccion ginecolégica

muy comun, alcanzando frecuencias superiores al 15%3.

En una encuesta poblacional transversal en China se informé que la
prevalencia fue del 9,23%, utilizando el cuestionario PFDI-20 para evaluar
el POP%. En un metaandlisis en Asia metaandlisis se mostré que los
estudios que utilizaron cuestionario para el diagnostico tuvieron una
prevalencia del 24,8%, y en los estudios que utilizaron el examen fisico
para el diagnostico la prevalencia fue del 40,0%, con lo que estas
estimaciones estan en de acuerdo con otras investigaciones, en Iran se
informd que la prevalencia era del 80,8% al realizar un estudio basado en

examenes para evaluar el POP®,



En el Hospital Regional Virgen de Fatima durante el 2023 se atendieron
aproximadamente 438 casos de pacientes mayores de 60 afios con
diagnéstico de prolapso vaginal, observando que el 58% de pacientes

aproximadamente presentaron factores de riesgo.

Problema

¢Son la obesidad, la multiparidad, el antecedente de macrosomia fetal,
antecedente de cirugia pélvica factores de riesgo asociados a prolapso
vaginal en pacientes mayores de 60 afios?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Schulten S, et al (Holanda, 2022); realizaron una revisién publicada
previamente de prolapso primario de 6rganos pélvicos y recurrencia del
prolapso; se realizaron busquedas sisteméaticas en PubMed y Embase.
Después del cribado, se seleccionaron 14 estudios adicionales: los
metaanalisis mostraron que el peso al nacer (n=3, odds ratio, 1,04; intervalo
de confianza del 95%, 1,02-1,06), la edad (n=3, odds ratio, 1,34; intervalo
de confianza del 95%, 1,23-1,47), el indice de masa corporal (n=2, odds
ratio, 1,75; intervalo de confianza del 95%, 1,17-2,62) y el defecto del
elevador (n=2, odds ratio, 3,99; intervalo de confianza del 95%, 2,57-6,18)
son factores de riesgo estadisticamente significativos, y cesar el
tabaquismo (n=3, odds ratio, 0,59; intervalo de confianza del 95%, 0,46-
0,75) son factores protectores del prolapso primario; la paridad, el parto
vaginal y el area del hiato elevador se identifican como factores de riesgo
confirmados; para la recurrencia del prolapso, el estadio preoperatorio del
prolapso (n=5, odds ratio, 2,68; intervalo de confianza del 95%, 1,93-3,73)
y la edad (n=2, odds ratio, 3,48; intervalo de confianza del 95%, 1,99-6,08)

son estadisticamente significativos. factores de riesgo®.

Devkota H, et al (India, 2020); investigaron si cargar cargas pesadas, usar
una paka y la posicion del cuerpo en el trabajo son factores de riesgo de
prolapso uterino entre las mujeres nepalies, en un estudio de casos y
controles basado en la comunidad de 448 mujeres (170 casos de prolapso

uterino; 278 controles); los casos fueron mujeres diagnosticadas con



prolapso uterino. Las mujeres que trabajaban sentadas tenian mayores
probabilidades que las que trabajaban de pie (odds ratio = 2,94, intervalo
de confianza del 95% = 1,74—4,96), al igual que las mujeres que trabajaban
principalmente en posicion inclinada (odds ratio =45, 95% .intervalo de
confianza = 1,12-5,34); las amas de casa eran mas propensas al prolapso
uterino que las mujeres dedicadas a la agricultura (odds ratio=2,13,
intervalo de confianza del 95% = 1,31-3,47); no se encontrg asociacion con
el transporte de cargas pesadas, aunque eso podria atribuirse a la

naturaleza transversal del reclutamiento del estudio”’.

Tamburaci E, et al (Turquia, 2021); evaluaron los factores que influyen en
la etiologia del prolapso uterino en grupos de edad geriatricos y no
geriatricos; los 494 pacientes incluidos en el estudio se dividieron en dos
grupos: 317 pacientes no geriatricos (edad <65 afos; 64,2%) y 177
pacientes geriatricos (edad 265 afios; 38,8%); el andlisis de regresion
logistica multivariado indicé que en todos los pacientes, el nUmero de
nacimientos (odds ratio [OR]=1,254; intervalo de confianza [IC] del 95% =
1,081-1,456; p=0,003) y la menopausia (OR=2,159; IC 95%=5,612-4,334;
p=0,031) aumentaron el riesgo. El analisis de las caracteristicas operativas
del receptor (ROC) también indic6 que el punto de corte para el nUmero de
nacimientos en todos los pacientes fue >3 (area bajo la curva [AUC]=0,553;
IC 95%=0,508-0,597; p=0,037); el valor (AUC = 0,635) calculado para el
numero de nacimientos en pacientes 265 afos fue mayor que el calculado
para el indice de masa corporal y el nimero de abortos espontaneos (AUC
= 0,582 y AUC = 0,583, respectivamente), esta diferencia no fue

estadisticamente significativa (p>0,05)8.

Obsa M, et al (Iran, 2022); identificaron factores de riesgo de prolapso entre
mujeres que se someten a cirugia ginecoldgica; en un disefio de casos y
controles no emparejado basado en establecimientos; todos los casos
fueron mujeres ginecologicas a las que se les diagnosticd prolapso de
organos pélvicos; los controles fueron todos expedientes de mujeres
ginecoldgicas a las que se les diagnostico otros problemas ginecoldgicos.
Se incluyeron un total de 147 casos y 293 controles; las mujeres que tenian

antecedentes de tos cronica, cirugia previa del suelo pélvico, estrefiimiento,



edad de las mujeres, los residentes rurales y la gravidez materna se
asociaron fuertemente con prolapso con un valor de p <0,05; multigravidez
[odds ratio ajustado (AOR) 2,987 (IC 95% 1,237-6,853), p = 0,014], edad
>50 afios [AOR: 2,496 (IC 95% 1,372— 4.539), p = 0.003], mujeres con
antecedentes de cirugia de piso pélvico [AOR: 0.3.666 (IC 95% 1,328-
10,124), p = 0,012], mujeres que tenian diabetes mellitus [AOR: 4,676 (IC
95% 0,908-24,075), p = 0,065], y residia en zonas rurales [AOR = 1.878;
(IC 95%: 0,984-3,585), yo 2 = 47,5%, p = 0,056] fueron los predictores
independientes®.

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

En relacion con los datos epidemioldgicos del POP; se ha reportado una
gran variabilidad en las tasas de prevalencia en diferentes paises; esta
discrepancia en la tasa de prevalencia en diferentes paises puede atribuirse
a la diversidad en la metodologia, como el tipo de herramienta de
evaluacién (cuestionario o examen fisico), las definiciones utilizadas, los
grupos de edad, los instrumentos de medicion y etnicidad; en general, los
estudios basados en cuestionarios informan una menor prevalencia y esto
podria deberse a una falta de conciencia de las mujeres y a la vergiienza
al expresar los sintomas; por tanto, las personas afectadas tienen menos
probabilidades de ser diagnosticadas; en este sentido la conciencia de las
mujeres sobre los POP es baja; esto podria llevar a una falta de notificaciéon
y a una falta de identificacion adecuada de la enfermedad a través del
cuestionario; por ello es relevante valorar los factores de riesgo
actualizados para esta patologia en nuestro medio; se espera que
aumenten las consecuencias sanitarias del prolapso, debido a las
proyecciones que indican una prevalencia creciente entre la creciente
poblacién de mujeres de edad avanzada. Los beneficiarios de esta
investigacién seran los médicos especialistas tratantes pues podran
identificar de manera mas oportuna a las pacientes con riesgo de
desarrollar esta complicacion ginecoldgica para ofrecer la intervencion
terapéutica mas efectiva; el objetivo del estudio es validar la asociacién
significativa entre los factores de riesgo propuestos y el resultado adverso

de interés.



5. OBJETIVOS:
Objetivo general:
Determinar si la obesidad, la multiparidad, el antecedente de macrosomia
fetal, antecedente de cirugia pélvica son factores de riesgo asociados a
prolapso vaginal en pacientes mayores de 60 afios atendidas en el Hospital

Regional Virgen de Fatima de Chachapoyas durante el periodo 2021-2023

Objetivos especificos:

— Determinar si la obesidad es factor de riesgo asociado a prolapso
vaginal en pacientes mayores de 60 afos.

— Determinar si la multiparidad es factor de riesgo asociado a prolapso
vaginal en pacientes mayores de 60 afos.

— Determinar si el antecedente de macrosomia fetal es factor de riesgo
asociado a prolapso vaginal en pacientes mayores de 60 afios

— Determinar si el antecedente de cirugia pélvica es factor de riesgo

asociado a prolapso vaginal en pacientes mayores de 60 afios.

6. MARCO TEORICO
El prolapso pélvico es el descenso de 6rganos al canal vaginal como
consecuencia de una debilidad en el soporte pélvico o una disfuncion de
los nervios, musculos o ambos; a menudo se asocia con sintomas de
disfuncién del tracto urinario, como incontinencia urinaria, frecuencia,
urgencia, flujo urinario deficiente, miccion tardia o forzada, vaciado

incompleto de la vejiga e infeccién recurrente del tracto urinario©,

También el POP se relaciona con dolor vaginal, secrecién vaginal,
pesadez, sangrado, sensacion de ardor, picazon, dispareunia,
incontinencia coital y estreflimiento; se han reportado problemas en la
vida sexual, incluyendo malestar sexual, imagen corporal genital dafiada,

problemas psicoldgicos y estan sujetas a violencia domésticall.

El POP es una de las principales causas de discapacidad entre las
mujeres en paises de ingresos altos y bajos que puede afectar su calidad

de vida; esta patologia era comun en los paises de altos ingresos; sin
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embargo, se espera que el problema sea aun peor en los paises de bajos
ingresos, porque tienen mas probabilidades de sufrir partos a una edad
temprana, partos vaginales multiples, trabajo duro y levantamiento de
objetos pesados ; al respecto las quejas sobre sintomas han aumentado
en todos los paises durante las uUltimas décadas; pero en general, los
estudios epidemiolégicos son escasos porque no existe un meétodo
estandar y preciso para evaluar la presencia o ausencia y la gravedad de

sus sintomas?!?.

Generalmente se tiene acceso al diagnostico de POP por medio de un
examen fisico, un cuestionario de autoinforme, una poblacion clinica o
una lista prequirdrgica, y esto puede estimar la tasa inferior a lo real y las
mujeres asintomaticas no seran identificadas; por otro lado, el diagndstico
y la clasificacion del POP basandose en exadmenes fisicos se han

realizado de diversas formas, como el Sistema Baden-Walker13.

El POP es una condicidn clinica problematica definida por la hernia de al
menos uno, el descenso o abultamiento hacia el espacio vaginal surge de
los musculos y tejidos conectivos del suelo pélvico debilitados o danados;
el suelo pélvico actua como un cabestrillo, soportando estos érganos y
manteniendo su posicion adecuada dentro de la pelvis; cuando este
sistema de soporte disminuye, puede provocar el desplazamiento de uno
0 mas organos pélvicos, lo que provoca un prolapso de dérganos

pélvicos™.

El diagndstico de prolapso de dérganos pélvicos implica una revision
exhaustiva de la historia médica, un examen fisico exhaustivo v,
ocasionalmente, el uso de estudios de imagen; la extension del prolapso
se evalua mediante el POP-Q y respaldado por organizaciones
destacadas como ICS, AUGS, SGS y ACOG; aunque puede no manifestar
consistentemente sintomas notables, los indicadores tipicos incluyen
sensaciones de plenitud o presién en la regién pélvica, malestar durante
las relaciones sexuales y dificultades para defecar u orinar; por ello la
evaluacion de los sintomas es crucial, ya que normalmente no se

recomienda el tratamiento para el POP asintomatico®.
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El espectro de opciones de tratamiento abarca desde medidas
conservadoras como ejercicios del suelo pélvico y cambios en el estilo de
vida hasta intervenciones mas invasivas como la cirugia; a eleccion del
tratamiento depende de factores; las candidatas quirurgicas para la
reparacion del POP son mujeres sintomaticas en quienes el tratamiento

conservador ha fracasado o ha sido rechazado®.

La seleccion de la modalidad quirdrgica requiere una consideracion
cuidadosa, sopesando los enfoques obliterativos versus reconstructivos,
la cirugia reconstructiva para el POP implica procedimientos dirigidos a la
resuspension del apice vaginal y la correccion de las paredes vaginales;
la determinacién del abordaje quirurgico primario para personas con POP
depende de varios factores, incluido el estado de salud general y las

preferencias del paciente’.

7. HIPOTESIS
Hipotesis Alterna (Ha):
La obesidad, la multiparidad, el antecedente de macrosomia fetal,
antecedente de cirugia pélvica son factores de riesgo asociados a prolapso
vaginal en pacientes mayores de 60 afos atendidas en el Hospital Regional
Virgen de Fatima- Chachapoyas, durante el periodo 2021-2023.

Hipo6tesis Nula (Ho):

La obesidad, la multiparidad, el antecedente de macrosomia fetal,
antecedente de cirugia pélvica no son factores de riesgo asociados a
prolapso vaginal en pacientes mayores de 60 afios atendidas en el Hospital

Regional Virgen de Fatima- Chachapoyas, durante el periodo 2021-2023.

8. MATERIALY METODOLOGIA

a. Diseino de estudio:

Tipo de estudio: casos y controles

12



Disefio Especifico:
Gl — 01
P <
G2 — 01
P: Mujeres mayores de 60 afos
G1: Prolapso de 6rganos pélvicos
G2: No prolapso de 6rganos pélvicos
O1: Obesidad
0O2: Multiparidad

03: Antecedente de macrosomia

0O4: Antecedente de cirugia pélvica

ESQUEMA DEL DISENO

Casos:
POP B

Controles:
No POP

Direccién

13



b. Poblacion, muestra y muestreo:
Poblacion Universo:
Mujeres mayores de 60 afios atendidas en el Hospital Regional Virgen de

Fatima- Chachapoyas, durante el periodo 2021-2023.

Poblaciéon de estudio:
Mujeres mayores de 60 afios atendidas en el Hospital Regional Virgen de
Fatima- Chachapoyas, durante el periodo 2021-2023; que cumplieron con

los criterios de seleccion.

Criterios de seleccion:
e Criterios de inclusion (casos):
— Mujeres con prolapso de 6rganos pélvicos
— Mujeres mayores de 60 afos

— Mujeres con historias clinicas completas

e Criterios de inclusion (controles):
— Mujeres sin prolapso de 6rganos pélvicos
— Mujeres mayores de 60 afos

— Mujeres con historias clinicas completas

e Criterios de exclusién:
— Mujeres con secuela de enfermedad neurolégica
— Mujeres expuestas a corticoterapia
— Mujeres con infeccion por VIH
— Mujeres con neoplasia ginecologica

— Mujeres histerectomizadas

Muestra:

Unidad de analisis:

Estara constituido por cada mujer mayor de 60 afos atendidas en el
Hospital Regional Virgen de Fatima- Chachapoyas, 2021-2023.

14



Unidad de muestreo:

Historia clinica de cada paciente.

Tamaino muestral:

Formula'®
(Za;, +Z)*P(1 = P)(r + 1)
n =
d?r
Donde:
P23 — pZ + rpl
1+r

d=p;, —p,

Za/z =1,65paraa =0.10

Zp=0,84 para g =0.20

p1= 0.14°

p,=0.02°

r=1

n = Pacientes requeridos para el estudio.
Sustituyendo: n = 80

CASOS (Prolapso de 6rganos pélvicos)
CONTROLES (No prolapso de érganos pélvicos)

c. Definicion operacional de variables:

— Prolapso de 6rganos pélvicos: Alteracion anatémica estructural

determinada por una disfuncién mecanica en las estructuras que

determinan el soporte pélvico®.

— Obesidad: Corresponde a un valor de indice de masa corporal mayor

a 307.

— Multiparidad: Corresponde a un numero de partos en el historial

obstétrico mayor a 28.

— Antecedente de macrosomia: Corresponde al antecedente del parto

= 80 pacientes

= 80 pacientes

de un neonato con un peso mayor a 4000 gramos®.

— Antecedente de cirugia pélvica: corresponde al antecedente de

intervencion quirdrgica en el compartimento pélvico®.
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VARIABLE
INDEPENDIENTE TIPO ESCALA | INDICADORES | i\picEs

Prolapso de Valoracion

Cualitativa | Nominal Si— No
organos pélvicos clinica
DEPENDIENTE:

Obesidad Cualitativa | Nominal IMC > 30 Si—No

Mas de 2

Multiparidad Cualitativa | Nominal partos Si—No
Antecedente de | Cualitativa | Nominal Peso del Si— No
macrosomia neonato > 4000
gramos
Antecedente de
cirugia pélvica Cualitativa | Nominal Reporte Si— No
operatorio
INTERVINIENTE
Edad Cuantitativa | Discreta | Mujeres >30a |  Afios
Procedencia Cualitativa | Nominal Urbano Si— No
Rural

d. Procedimientos y técnicas:
Solicitar autorizacién a la direccion del hospital para la realizaciéon de la
investigacion y a la unidad de informatica para tener acceso a las historias

clinicas.

Ingresaran al estudio los pacientes mayores de 60 afios para proceder a:

— Seleccionar a aquellas pacientes por muestreo aleatorio simple segun
los resultados de la valoracion clinica para su asignacion en el grupo

de casos o de controles.
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— Realizar la revision de los expedientes clinicos de la paciente para
caracterizar los factores de riesgo propuestos; asi como de las
variables intervinientes consignadas en el presente analisis.

— Continuar con el llenado de la hoja de recoleccion de datos (Anexo 1).

e. Plan de analisis de datos:

Se utilizara el programa SPSS 26.

Estadistica Descriptiva: Se obtendran datos de frecuencias de las
variables cualitativas y medidas

de centralizacion y de dispersion de las variables cuantitativas; los
resultados se presentaran en tablas y graficos de interés.

Estadistica Analitica: Se hara uso de la prueba Chi Cuadrado (X?); las
asociaciones seran consideradas significativas si la posibilidad de
equivocarse es menor al 5% (p < 0.05).

Estadigrafo de estudio: Calcularemos el odds ratio con su intervalo de

confianza al 95%.
f. Aspectos éticos:
Se guardard la confidencialidad de la informacion tomando en cuenta la

declaracion de Helsinki 11*° y la ley general de salud®°.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

TIEMPO
N° ACTIVIDADES AGO02023 - ENE2024
A|S|O|N|D|E

1 Planteamiento del estudio.

2 | Presentacion de la investigacion.

3 | Recojo de datos.

4 Anélisis de datos.

5 Estructuracion del informe final.
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Naturaleza Precio Precio Total
Descripcién Cantidad
del Gasto Unitario | (Nuevos Soles)
Bienes
1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
Servicios

1.5.6.030 Internet 50 2.00 100.00

TOTAL 865.00
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12. ANEXOS
ANEXO N° 01

Factores de riesgo asociados a prolapso vaginal en pacientes mayores de
60 afos atendidas en el Hospital Regional Virgen de Fatima durante el
periodo 2021-2023

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha......coovvoiii i N

. DATOS GENERALES

1.1 Edad:

1.2. Procedencia:

II. VARIABLE INDEPENDIENTE:
Obesidad: Si( ) No( )
Multiparidad: Si( ) No( )

Antecedente de macrosomia:
Si ( ) No( )

Antecedente de cirugia pélvica:
Si ( ) No( )

[ll. VARIABLE DEPENDIENTE:
Prolapso de 6rganos pélvicos:
Si ( ) No( )
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