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COMPLICACIONES ASOCIADAS A LA CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DEL PISO PELVICO.
EXPERIENCIA EN HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION.

I. RESUMEN.

El prolapso de drganos pélvicos es una patologia ginecolégica benigna con alta incidencia en mujeres
de la tercera edad. Se suele presentar asociada a otras comorbilidades tales como incontinencia
urinaria o fecal, por lo que su diagndstico, manejo y tratamiento es de vital importancia. Los
procedimientos reconstructivos del piso pélvico pueden incluir la realizacion de histerectomia con
abordaje vaginal, lo que a su vez puede propiciar complicaciones que aumentan la morbimortalidad
de las pacientes en dicho grupo etario. La patologia asociada a las alteraciones del piso pélvico es
extensa, asi como las distintas vias de abordaje y resolucidn, incluido el manejo médico, terapia de
rehabilitacion hasta procedimientos quirdrgicos correctivos de los distintos defectos del piso
pélvico, destacando histerectomia vaginal, colpoperineoplastia anterior y posterior, colocacion de
mallas y cintas entre otras. Tales procedimientos no son inocuos pudiendo, potencialmente, generar
complicaciones tales como hemorragia, infeccién del sitio quirdrgico formando abscesos de cupula,
granulomas de cupula, lesién vesical o ureteral, lesién rectal y del esfinter asi como fistulas. La
incidencia de dichas complicaciones es baja, sin embargo se encuentra reportada como causas de
morbimortalidad afectando la calidad de vida de las pacientes sometidas a estos procedimientos.

En este estudio vamos a determinar la incidencia y el tipo de complicaciones presentadas en
pacientes sometidas a cirugia reconstructiva del piso pélvico secundario a patologia benigna
durante el periodo de enero de 2021 a diciembre de 2022 en el Hospital General de México Dr.
Eduardo Liceaga. Asi mismo, determinar las estrategias que puedan disminuir a mediano y largo

plazo la incidencia de estas complicaciones para mejorar el resultado quirurgico.

PALABRAS CLAVE: Histerectomia Vaginal. Prolapso. Complicaciones. Colpoperineoplastia.
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1. Antecedentes (marco teorico)

Introduccion.

El piso pélvico es un conjunto de musculos y tejido conectivo que da soporte y estructuras de
suspension a los érganos pélvicos y abdominales. Su principal funcién es la de contener a las
estructuras asi como otorgar apoyo en la mecanica de las mismas, evitando asi pérdidas involuntaria

de orina, heces o flatulencias. 1
Musculatura del piso pélvico.

La musculatura del piso pélvico corresponde a un grupo de musculos estriados, que forman una
estructura de soporte similar a una “hamaca” para los érganos contenidos en la pelvis. El misculo
mas importante es el musculo elevador del ano, el cual, en conjunto con un segundo musculo del
piso pélvico, el musculo coccigeo, forman el llamado diafragma pélvico, siendo el primero el
componente principal. Este diafragma se extiende hacia anterior desde el pubis, posterior hacia el
coccix y lateral hacia ambas paredes laterales de la pelvis menor. Se extiende como un embudo
hacia inferior formando la mayor parte del suelo de la pelvis. Existe ademds otro grupo muscular
gue conforma el diafragma urogenital, mas inferior, es decir superficial al elevador del ano que, al
igual que éste, participa en la continencia urinaria. El elevador del ano es el misculo mas extenso
de la pelvis. Estd compuesto por tres fasciculos o haces: el haz puborrectal, pubococcigeo e
iliococcigeo. El haz puborrectal se origina desde la cara posterior de ambos lados de la sinfisis del
pubis. Su origen es medial al origen del haz pubococcigeo. El haz puborrectal es un fasciculo
muscular grueso que avanza hacia posterior e inferior hasta detras del recto a nivel de la unién
anorrectal donde sus fibras se cruzan dando la caracteristica forma de “U”. El haz pubococcigeo se
origina lateral al origen del haz puborrectal, en la sinfisis del pubis, sobrepasando el recto e

insertandose a nivel del céccix. El haz iliococcigeo se inserta en las regiones laterales a la sinfisis de
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pubisy en el arco tendinoso de musculo elevador del ano (un engrosamiento ancho curvo y céncavo
de la fascia obturatoria) y hacia posterior se inserta en el ligamento anococcigeo lateral a las dos
ultimas vértebras coccigeas. La disposicién de las fibras adopta una direccion hacia inferior y medial
en direccién al conducto anal, formando un “embudo” con forma de V o de “alas de paloma” al
observar cortes coronales a esta altura. El control de este musculo estd dado por inervacién
proveniente del nervio para el musculo del elevador del ano proveniente del plexo sacro, ramas del

nervio pudendo, perineal y rectal inferior. 1,

Organos pélvicos.

En la mujer, el tamafio del Utero varia entre nuliparas y multiparas. Esta formado principalmente
por una capa muscular o miometrio, gruesa capa de musculo liso con fibras en diferentes
direcciones. Y la capa mucosa o endometrio que varia su constituciéon dependiendo en la etapa del
ciclo menstrual en que se encuentre la mujer. El Gtero se fija a |la pelvis por tres pares de ligamentos
gue lo mantienen en su lugar tanto en reposo como con los cambios de la presion intraabdominal.
Los ligamentos anchos, los ligamento redondos, y los ligamentos posteriores o pliegues
rectouterinos. La vagina se dirige oblicua hacia inferior y anterior. Posee una longitud promedio de
8 centimetros. Limita hacia anterior con la vejiga urinaria y uretra y hacia posterior con el recto,
separandose de éste superiormente por el fondo de saco rectovaginal e inferiormente por tejido
conectivo laxo y la fascia del tabique rectovaginal. Mas hacia anterior se encuentra la vejiga, que
corresponde al reservorio de orina, y por lo tanto su forma y relaciones son variables dependiendo
si se encuentra vacia o distendida. En su cara anteroinferior se une a la pelvis por los ligamentos
pubovesicales, también presenta unidn con la regidon umbilical a través del uraco. Formada por

musculo liso, y mucosa. A nivel del cuello vesical se ubica el orificio interno de la uretra que posee
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normalmente forma circular. La uretra tiene en la mujer una longitud es de 3 centimetros
aproximadamente, desembocando anterior a la vagina en la mujer. Esta, al igual que en el conducto
anal, tiene un esfinter interno formado por musculo liso de control involuntario y otro externo de

musculo estriado dependiente del control voluntario. 3 4,5.
Prolapso genital.

El prolapso genital es la causa mas frecuente de histerectomia en la mujer postmenopdusica. Desde
la perspectiva del cirujano, hasta un tercio de las pacientes que requieren procedimientos
quirurgicos por trastornos del compartimiento posterior presenta también un prolapso genital.
Desde la perspectiva ginecoldgica, las cosas no parecen mejores, ya que mas del 20% de los
pacientes con prolapso genital presentan incontinencia fecal, y muy frecuentemente un rectocele.
Ademas, hay que considerar que la histerectomia puede agravar los fenédmenos de denervacion
esfinteriana (y causar o empeorar una incontinencia), lesionar la inervacién aferente y eferente
rectal (empeorar un estrefiimiento) y causar o empeorar un proceso de debilidad del plano pélvico,

enterocele o prolapso de cupula. s
Factores de riesgo.

Se considera el prolapso genital como una patologia multifactorial s, sin embargo destaca el

siguiente grupo de factores de riesgo:

1) Factores predisponentes: el parto y periodo expulsivo prolongado, parto instrumentado (uso de
forceps), la episiotomia rutinaria (sin indicacion obstétrica), la multiparidad, intervenciones
quirurgicas pélvicas, anomalias anatdomicas o neuroldgicas (extrofia vesical por ejemplo),
alteraciones musculoesqueléticas, la raza, el grupo étnico, las enfermedades de la colagena, entre

otros.
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2) Factores desencadenantes: la cirugia ginecoldgica oncoldgica radical y la radioterapia pélvica; los
mecanismos implicados en las lesiones del suelo pélvico secundarias al parto (lesiones por

denervacion y lesiones de las estructuras anatémicas o de soporte).

3) Factores promotores: el estrefiimiento, los habitos laborales (Sedentarismo) y recreativos,

obesidad, el tabaquismo y las enfermedades pulmonares crénicas, asi como la menopausia.

4) Factores descompensadores: la diabetes, la insuficiencia vascular, la insuficiencia cardiaca, la

debilidad, la invalidez, etc.
5) Factores favorecedores: la edad, las condiciones que incrementan la presion intraabdominal. 7
CLASIFICACION DE PROLAPSOS DE ORGANOS PELVICOS.

A lo largo de la historia se han descrito diferentes clasificaciones del prolapso, destacan el Pelvic
Organ Prolapse Quantification (POPQ) system. Esta clasificacién tiene en cuenta tanto el érgano
prolapsado como el grado que alcanza. En general el himen se toma como punto de medicién, dado

gue supone una referencia anatdmica mas reproducible. o

El Pelvic Organ Prolapse Quantification system esta constituido por un conjunto ordenado de
valores que permiten una descripcidon precisa del soporte pélvico sin necesidad de establecer un
grado de severidad. Facilita la evaluaciéon de la estabilidad o progresidon del prolapso y estd

estandarizado y aprobado por diferentes asociaciones internacionales.

El POPQ se basa en la medicion de las distancias comprendidas entre seis puntos situados en la
vagina y un punto fijo de referencia que es el himen. Se expresan en centimetros y van precedidas

o n

de un signo siempre que el punto se encuentre proximal o por encima del himen, o de un signo
“+” cuando el punto esta por debajo o distal al himen. Cuando la posicidn de estos puntos coincide

con el plano del himen se le da un valor cero. Se acepta una precisién de 0,5 cm.
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Los puntos vaginales son los siguientes:

— Punto Aa: punto fijo localizado en la linea media de la pared

vaginal anterior a 3 cm del meato uretral. i

— Punto Ba: este punto no es fijo y esta representado por el
punto mas distal de la porcidn de la pared vaginal comprendida

entre el fondo de saco vaginal anterior y el punto Aa.

— Punto Ap: localizado en la linea media de la pared vaginal
Imagen obtenida de: 5.Bump, R. C., Mattiasson, A., Bg, K.,

A A Brubaker, L. P, DelLancey, J. O. L., Klarskov, P. Smith, A. R.
posterlor, a 3 cm del himen. B. (1996). The standardization of terminology of female
pelvic organ prolapse and pelvic floor dysfunction.
American Journal of Obstetrics and Gynecology (P3)
— Punto Bp: este punto no es fijo y estd representado por el punto

mas distal de la porcidon de la pared vaginal comprendida entre el fondo de saco vaginal posteriory

el punto Ba.

— Punto C: es el punto mas distal del cérvix o de la cupula vaginal.

— Punto D: es el punto mds distal del férnix vaginal posterior (fondo de saco de Douglas). — El POPQ

incluye también otras medidas que nos describen la anatomia del SP:

— El gh (hiato genital): se mide desde la linea media del meato uretral y el himen posterior.

— El pb (cuerpo perineal): se mide desde el margen posterior del hiato genital hasta la mitad del

orificio anal.

— El tvl (longitud vaginal total): se mide con el prolapso reducido.

Los valores que se obtienen con la exploracién siguiendo el sistema POPQ se pueden agrupar en

estadios que se asignan teniendo en cuenta la porcidn mas severa del prolapso:

— Estadio I: la parte mas distal del prolapso no alcanza el himen.
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— Estadio Il: la porcion mas distal del prolapso esta entre 1 cm por encima del himen y 1 cm por

debajo del mismo.

— Estadio Ill: la porcidn mas distal del prolapso estd mas de 1 cm por debajo del himen, pero no es

mayor que 2 cm menos de la longitud vaginal total.

— Estadio IV: se corresponde con la eversién completa de la longitud vaginal total. La porcidn mas

distal del prolapso protruye al menos la longitud vaginal total menos 2 cm. q10
CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DEL PISO PELVICO.

La histerectomia es un procedimiento quirdrgico de frecuente utilizacién en la practica obstétrico-
ginecoldgica.11 En la ginecologia actual las vias de abordaje pueden ser laparotémica, laparoscopica
o vaginal.i1,12 La histerectomia vaginal se puede realizar en pacientes con prolapso genital o sin él,
se considera un procedimiento muy seguro, que escasamente produce sangrados profusos y, por lo
general permite una recuperacién rapida en la paciente, con ambulacién precoz y pronta reinserciéon

a sus tareas habituales, domésticas y sociales.

La cirugia estd indicada cuando el POP es sintomdtico y con afectacidn de la calidad de vida. Es decir,
en pacientes que presentan sensacién de bulto en genitales externos y este sintoma les molesta.
Suele corresponder a un estadio Il o superior. Se deben considerar las expectativas de la paciente
con el tratamiento y los resultados obtenidos con las diferentes opciones quirurgicas.11, 12 Los

objetivos del tratamiento quirdrgico son:

— Obtener un buen resultado anatdmico de forma que el sintoma principal (sensacion de bulto

genital) quede resuelto desde el punto de vista de la paciente.

— Procurar una mejoria de las disfunciones identificadas en el estudio preoperatorio y que por su

naturaleza puedan ser corregidas quirudrgicamente.
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— Aplicar medidas encaminadas a prevenir la recurrencia del sintoma de prolapso y la aparicién de

nuevas disfunciones.

Estos objetivos no siempre son alcanzables y dependen en gran medida de las caracteristicas de la

paciente y de la presencia de factores de riesgo de recidiva. 11,12,13
Las técnicas quirurgicas pueden ser:

— Obliterativas (colpocleisis): persiguen el cierre del hiato genital para contener el prolapso. Se suele
emplear en pacientes de edad avanzada, con importantes prolapsos o recidivas en las que se prevea
un riesgo quirurgico para cirugia reconstructiva, y que aceptan la incapacidad para mantener

relaciones sexuales coitales. La via de abordaje es siempre vaginal.

— Reconstructivas: tienen la misién de conseguir el mejor resultado anatémico y funcional. La via de
abordaje puede ser vaginal, abdominal abierta o laparoscépica. Pueden permitir conservar el Utero

de acuerdo al grado de prolapso o descenso del mismo, o valorar la histerectomia. 13,14, 15,16.
COMPLICACIONES DE LA CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DEL PISO PELVICO.

Entre las complicaciones de la cirugia del prolapso se incluyen: infeccidn de orina, retencién urinaria,
infeccion de la herida quirdrgica, sangrado y hematomas; lesiones urinarias (vejiga, uretra,
uréteres), intestinales (recto) y neuroldgicas. También esta descrita la aparicién de nuevos sintomas
como: dispareunia, trastornos en la miccién o la defecacion y dolor pélvico crénico. Cuando se
interpone material protésico pueden aparecen otras complicaciones inherentes a la colocacién de
la malla como: exposicion de la malla hacia los érganos préximos (poco frecuente) o hacia la vagina;
infeccidn; retraccion y encapsulamiento de la malla con acortamiento y estrechamiento vaginal
secundario. Estas complicaciones se han relacionado con dolor, dispareunia, secrecidon vaginal,

infecciones urinarias de repeticién y sangrado vaginal, y pueden precisar una nueva cirugia para
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intentar extirpar la malla total o parcialmente. Ademas, la cirugia con mallas por via vaginal supone
un incremento en la tasa de lesiones urinarias, hematoma o sangrado, dolor posquirurgico e

incontinencia urinaria con respecto a la cirugia clasica. 17,1s.
Complicaciones intraoperatorias:

El sangrado es mas frecuente durante la cirugia reconstructiva en comparacién de la histerectomia
por si sola, por lo que un adecuado control del mismo, usando energia para coagulacion o bien
realizando el pinzado de vasos sanguineos de gran calibre y posterior ligadura de los mismos, es
necesario para disminuir la necesidad de transfusién. Hay reportes del uso de soluciones con

vasoconstrictores locales que han disminuido en gran medida el sangrado durante la reparacién. 19

Lesiones vesicales: La importancia de la identificacion oportuna de una lesién vesical recae en la
reparacion intraoperatoria de la misma asi como evitar complicaciones tales como infeccidn, sepsis
y formacidn de fistulas. La formacion de fistulas es un proceso que a su vez, requiere por lo menos
otro procedimiento para el cierre, por lo que es de vital importancia la reparacidon adecuada en el
primer momento. Si bien, en casos de lesiones pequefias se puede evitar la formacién del trayecto
fistuloso mediante el uso de sonda vesical por un periodo de tiempo largo, es importante a su vez
identificar y cerrar en dos planos aquellas lesiones que sean mayores a 0.5 cm. La apertura
meticulosa del fondo de saco anterior permite disminuir la incidencia de lesiones, a su vez su pronta

identificacion y cierre.

Laparotomia: Se reporta baja la incidencia de necesidad de realizar laparotomia durante la
histerectomia vaginal, |a indicacion principal es por hemorragia incoercible, secundaria a lesion de
grandes vasos como uterinos u ovaricos, permitiendo el control de dafios bajo vision directa. Esto

se ve mas en relacion a aquellas pacientes con antecedentes quirlrgicos o patologias que permiten
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la formacién de adherencias, distorsionando la anatomia, y, a su vez, aumentando el grado de

dificultad del procedimiento quirurgico.

Lesiones ureterales: La incidencia es baja sin embargo se encuentra reportada, principalmente
lesiones por laceracién o bien, por ligadura durante la diseccién del tejido parametrial o ligadura de
vasos uterinos, lo que requiere intervencién por el servicio de urologia, reportando desde
reimplante, colocacidn de catéteres ureterales hasta nefrectomia si no es identificada la misma

durante o inmediatamente posterior al procedimiento.

Lesidn intestinal/rectal: Se encuentra en relacién estrecha a patologias que distorsionen la
anatomia, como endometriosis, asi como a mala diseccién del tabique rectovaginal asi como

ligadura con la cupula en su porcién posterior. 190,21
Complicaciones postoperatorias:

Fiebre: La fiebre postoperatoria se define como la presencia de elevacion térmica mayor a 38°C en
2 dias consecutivos al dia de la cirugia, que se reporta entre el 30-40% de los casos de acuerdo a la
serie. En la mitad de las pacientes no se logra determinar la causa, sin embargo en un alto porcentaje
de las pacientes que cursan con fiebre postoperatoria la etiologia es por un proceso infeccioso de

origen pulmonar, urinaria o en sitio quirurgico, este ultimo siendo menos prevalente que los previos.

Complicaciones urinarias: Siendo de lo mas prevalente, en forma de infeccién urinaria o retencién
urinaria. La infeccidn urinaria ha disminuido con la presencia de profilaxis antibidtica asi como la
administracién de sulfonamidas posterior al procedimiento quirdrgico, mientras que la retencion
urinaria se ve mas frecuentemente tras procedimientos reconstructivos del componente anterior,
gue conlleva al uso prolongado de sonda vesical durante al menos una semana mds, propiciando

alun mas procesos infecciosos.
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Sangrado: La presencia de sangrado residual es habitual posterior a la histerectomia vaginal. En
general no suele requerir intervencién, sin embargo, en ocasiones requiere empaquetamiento
vaginal, ligadura o sutura. La formacién de hematomas es algo relativamente frecuente y suele

requerir drenaje del mismo para evitar mayores complicaciones.

Infeccidn del sitio quirdrgico: Suele presentarse como abscesos de cupula o de paredes vaginales,
los cuales suelen requerir impregnacién antibiodtica asi como drenaje de los mismos, en cuyo caso,
si no se realiza, suele persistir como granulomas o pseudoquistes. La incidencia es relativamente
baja, y se relaciona principalmente con la presencia de otras comorbilidades tales como patologias
gue alteren la respuesta del sistema inmune, o bien, la administracién de inmunosupresores,

permitiendo asi la proliferacion bacteriana en el sitio. 20.21.

Mortalidad: La mortalidad es baja, y obedece a complicaciones de otras comorbilidades mds que a
la presencia de complicaciones propias de la cirugia. La incidencia reportada es del 0.13% en

multiples series de casos. 19
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2. Planteamiento del problema

La cirugia reconstructiva del piso pélvico es una alternativa de tratamiento
utilizado mayormente en pacientes de edad avanzada con patologias benignas del tipo
alteraciones de la estatica pélvica. Estas pacientes son mas propensas a generar
complicaciones propias del procedimiento quirdrgico, complicadas a su vez con
patologias de base tales como diabetes mellitus, hipertensién arterial sistémica entre

otras.

Las complicaciones de dichos procedimientos aumentan la morbimortalidad de
las pacientes en cuestion, dado que alteran su calidad de vida, prolongando el tiempo
de estancia hospitalaria asi como los gastos personales y para el sistema de salud. Asi
también afectan la recuperacion y reintegracion a la vida social y laboral repercutiendo

aun mas en todas las esferas de la paciente.

Es imperativo determinar la incidencia de dichas complicaciones para,
posteriormente, desarrollar estrategias que permitan disminuir la morbimortalidad en
este grupo de pacientes, asi como comparar resultados de este centro hospitalario con

otros ya descritos.
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3. Justificacion

Conocer la incidencia de complicaciones asociadas a procedimientos
reconstructivos del piso pélvico nos permite evaluar los factores desencadenantes asi
como las morbilidades asociadas a dichas complicaciones, ademds de establecer

estrategias que permitan disminuir la incidencia de las mismas.

Determinar qué clase de complicaciones presentes en nuestras pacientes
asociadas a estos eventos nos permitira evaluar las técnicas quirdrgicas utilizadas a fin
de desarrollar las adecuaciones pertinentes en el pre asi como en el transquirudrgico y
postquirurgico inmediato, para permitir disminuir la morbimortalidad asociada a dichos

procedimientos.
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4. Hipoétesis

4.1 Hipotesis de trabajo

La incidencia de complicaciones relacionadas con la cirugia correctiva de las
alteraciones del piso pélvico es relevante y prevenible en las pacientes del Hospital

General de México.

4.2 Hipotesis nula

No son relevantes ni prevenibles las complicaciones relacionadas con la cirugia
correctiva de las alteraciones del piso pélvico en las pacientes del Hospital General de

Meéxico.
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5. Objetivos

5.1 Objetivo general

e Evaluar la incidencia de complicaciones en pacientes sometidas a cirugia
reconstructiva del piso pélvico secundario a patologia benigna en pacientes del

Hospital General de México.
5.2 Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas (edad, gestaciones, estado civil,
comorbilidades) de las pacientes con patologia benigna que ameritan cirugia
reconstructiva del piso pélvico del Hospital General de México.

2. Conocer la incidencia y tipo de complicaciones de cirugia reconstructiva del piso
pélvico del Hospital General de México.

3. Evaluar los procedimientos quirdrgicos reconstructivos del piso pélvico asi como
estrategias posteriores a los mismos.

4. Elaborar estrategias para disminuir las complicaciones quirldrgicas en cirugia

reconstructiva del piso pélvico del Hospital General de México.
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6. Metodologia

6.1 Tipo y disefio de estudio

Se trata de un estudio retrospectivo, analitico, de cohorte, longitudinal en pacientes

atendidas en la consulta externa de ginecologia de enero de 2021 a diciembre de 2022.
6.2 Poblacién

Estard conformada por todos los expedientes de pacientes de género femenino
adscritas al drea de atencion del Hospital General de México "Dr. Eduardo Liceaga”. De las
cuales seran denominadas como unidades para estudio, aquellas que acudieron al servicio
y fueron tratadas mediante cirugia reconstructiva del piso pélvico en el area de ginecologia
y obstetricia durante el periodo de enero de 2021 a diciembre de 2022, en quienes se
establecié la presencia de complicaciones trans y postquirdrgicas, asi como de otras

variables de interés completas en el expediente clinico.
6.3 Tamafho de la muestra

Para el presente estudio y dadas las disposiciones y opciones de sistematizacion de
las unidades de observacion y el planteamiento estadistico del investigador se efectuara
muestreo de tipo no probabilistico, por conveniencia, integrando la muestra del listado de
sujetos disponibles para su seleccidn. La determinacion del cdlculo de la muestra utilizara
como proporcidn esperada la determinada por Artini et al** (debido al uso de los criterios

de Rotterdam), para el total de los casos a través de la siguiente formula:



; SALUD
N=[(Za*pq) /d’]

En donde:

N=es el nimero de sujetos necesarios en la muestra.

Zo = es el valor z correspondiente al riesgo a (95%).
p es la proporcion esperada es del 5%
g es el valor que se obtiene de 1-p

d es la precision deseada en este caso es de 5%.

q=1-0.04=0.96

n=[(1.96)? (0.05) (0.95)] / (.05)?
n=[(3.8416) (0.0475)] /0.0025
n=0.1824,/0.0025

n=72.99

Proporcién esperada de pérdidas = 5%

Muestra ajustada a las pérdidas= 78.
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6.4 Criterios de seleccion
Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion

e Expedientes de pacientes con diagndstico de prolapso de érgano pélvico sometida a

histerectomia vaginal y cirugia reconstructiva del piso pélvico.

e Sin antecedentes quirurgicos del piso pélvico previos.

Criterios de exclusion

e Expedientes de pacientes con antecedentes quirurgicos a nivel de piso pélvico.

Criterios de eliminacion
e Expedientes de pacientes repetidos

e Con registros incompletos o insuficientes para su andlisis.
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Independientes: Estado civil, escolaridad, ocupacién.

Definicion de las variables
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Dependientes: Edad, indice de masa corporal, gestaciones, presencia de incontinencia,

comorbilidades asociadas, presencia de complicaciones, dias de estancia hospitalaria.

Tabla 1. Operacionalizacién de las variables de estudio

Nombre de la | Definicién conceptual Definicidn Tipo de variable Escala de
variable operacional medicion
Tiempo de existenciaen Cuantitativa
afos desde el | Afos de vida del | Dependiente.

Edad . N ‘. 1-99
nacimiento de la mujer | individuo Numeérica
embarazada discreta.
Se calcula dividiendo el
Lo peso de una persona en Cuantitativa
Indice de masa il | drado d b dient
ilos por el cuadrado de ependiente
corporal  (IMC) P En kg/m? P o 15-50 kg/m2
su talla en metros Numeérica
(Quetelet) ) .
(kg/m?) de acuerdo con Continua
la OMS
Cantidad de o
i Cuantitativa
. Numero de embarazos | veces que la ]
Gestaciones. . . dependiente 1-99
en la paciente. paciente se ha L. .
numérica discreta.
embarazado.
Situacién del
individuo en
Condiciébn de cada .. Soltero
s relacion con ]
o individuo con respecto . Viudo
Estado civil otra persona | Independiente.
a sus derechos y Casado
. que establece ] ]
obligaciones . Divorciado
cierto derechos
y deberes
Grado de
Periodo de tiempo que | educacion
una persona asiste a la | mdxima en |la Primaria
escuela para estudiar y | que haya . Secundaria
. . Indepediente. .
Escolaridad aprender, llegado el sujeto . Bachiller
. Cuantitativa. . .
especialmente el | en base al Licenciatura
tiempo que dura la | sistema Posgrado
ensefianza obligatoria. | educativo
vigente.
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Trabajo u oficio

Actividad a la que una | que realiza la Empleada
Ocupacion persona se dedicaen un | persona al | Independiente. Ama de casa
determinado tiempo. momento  del Pensionado
estudio.
Presencia de pérdida
involuntaria de orina en | Cuantificacién .
. . . L Dependiente.
Incontinencia ausencia de | subjetiva de la L .
o . o Cualitativa Siy no.
urinaria. alteraciones pérdida de| .., .
L . ) dicotdmica
anatdmicas a nivel del | orina.
sistema urinario.
Enfermedades )
Diabetes

Comorbilidades

Patologias propias del
individuo que alteran el

de las pacientes
que repercuten

Dependiente.

Hipertension

asociadas L ., Osteoporosis,
resultado quirurgico. en la evolucidny )
etc.
desenlace.
Resultado no
Resultado adverso del .
esperado de un Hemorragia

Complicaciones

procedimiento

procedimiento

Fistula, lesidn

L quirdrgico que L Dependiente. L

postquirdrgicas. ) quirdrgico urinaria,

repercute en la calidad .
] . asociado al abscesos, etc.
de vida de la paciente. .
mismo.
Duracion del manejo .
. . . Dependiente.
i .| intrahospitalario i o
Dias de estancia Dias de | Cuantitativa

hospitalaria.

asociado al
procedimiento
quirargico.

internamiento.

dependiente
discreta.

1-99
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6.6. Procedimiento

El presente proyecto de investigacion serd sometido a evaluacién por parte del
comité local de investigacion dado su diseio retrospectivo y para fines de evaluacion y

recomendaciones técnicas y éticas.

El investigador que propone la presente solicitara al Director de la Unidad a través
de la Carta de confidencialidad y de no inconveniente (Véase anexos) autorizacién para el
libre acceso al departamento de archivo, donde obtendra del expediente clinico de los
pacientes seleccionados para recabar la informacion relacionada con las variables de

estudio.

El grupo de investigadores se dara a la tarea de identificar a todas las unidades de
observacion disponibles para el presente trabajo de investigacién. Sera delimitada la
busqueda de estas a aquellas que cumplan los criterios de inclusién y exclusién previamente

definidos para brindar mayor categorizacion de los resultados obtenidos.

De acuerdo a los criterios de inclusién y exclusién, se obtendran los expedientes
respectivos necesarios donde se evaluaran las distintas variables, asi como las
complicaciones trans y postquirurgicas del mismo procedimiento, se valoraran las mismas
de acuerdo a la herramienta de recoleccién, para, posteriormente, evaluar qué
caracteristicas propias de las pacientes asi como comorbilidades se vieron mas relacionadas
a las mismas, con la finalidad de establecer estrategias para determinar la disminucién de

éstas.
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Se realizara la recoleccion final de los datos observados y la informacidn recolectada
se integrard en una base de datos estadistica electrdnica, realizando el andlisis de datos y

emitiendo las conclusiones de la presente investigacion.
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6.7. Analisis estadistico

Serd utilizada una herramienta de recoleccién disefiada para el registro de las
variables a estudiar durante el periodo de observacidn. (Véase Anexos); posteriormente se
elaborard la recoleccion de la informacién obtenida observado durante el periodo de

estudio.

Una vez capturados los resultados recabados de las unidades de observacion en una
hoja de recoleccién electrénica (hoja(s) de calculo) de Excel de Microsoft Office 2013 para
Windows se desarrollard una base de datos suficiente y precisa para efectuar una vez

concluida el analisis estadistico utilizando la paqueteria IBM SPSS Statistics 24 en espafiol.

Para el analisis estadistico, seran utilizadas medidas de dispersiéon (desviacidon
estandar, rango) y de tendencia central (media, porcentaje). Se efectuara el analisis
estadistico mediante las pruebas paramétricas correspondiente (Chi-2, binomial vy
Kolmogorov-Smirnov) y se elaborard en base a estos el andlisis mediante estadistica

descriptiva en base a los objetivos del presente trabajo de investigacion.

Posteriormente se evaluaran la incidencia de complicaciones mediante la
construccion del analisis descriptivo de tablas cruzadas con determinacion del coeficiente
de correlacion biserial puntual para cada una de las complicaciones (R de Pearson), con un

intervalo de confianza (IC) del 95% y significancia de la prueba a partir de <0.05.

La presentacion de los datos sera a través de herramientas de estadistica descriptiva,
a criterio del investigador, asimismo seran utilizadas herramientas tablas y graficas

generadas por medio de la Excel de Microsoft Office 2013 para Windows.
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Meses

Actividad

Producto

Febrero 2023

Reconocimiento de la problematica.
Planteamiento del problema.
Busqueda de la bibliografia.
Redaccién del protocolo.

-Protocolo de investigacion.

Febrero 2023.

Complementar redaccién del
protocolo.
Revision de protocolo con asesor.

Correcciones.

-ldentificar errores o sesgos
dentro de la temdtica del
protocolo.

Registro ante el comité.

-NUumero de registro del

Marzo 2023. .
Correcciones. proyecto.
-Base de datos y captura de
. datos
Marzo 2023. Recoleccion de datos .
-Completar tamafio de la
muestra
., . -Base de datos y analisis
Marzo 2023. Recoleccidn y andlisis de resultados. o
estadistico
. . -Discusién
Discusién de resultados. ]
. ., . ., . -Conclusiones
Abril 2023. Redaccion de discusién y conclusiones. .,
, . -Presentaciéon de resultados al
Informe técnico . .
Hospital General de México.
Redaccién de escrito final. -Culminacién del protocolo por
Abril 2023. Redaccion de manuscrito. escrito y encuadernado vy/o

Presentacion de seminario.

empastado.




SALUD
GENERAL
aTand - de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

8. Aspectos éticos y de bioseguridad

Este estudio considera los aspectos éticos en la declaracion de Helsinki, en su ultima
modificacion por la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Apegadndose a lo
sefalado en: los principios generales; los riesgos, costos y beneficios; los requisitos
cientificos y protocolos de investigacién; los comités de investigacién; la privacidad y

confidencialidad; asi como en el consentimiento informado.

Este estudio considera también los principios éticos basicos sefalados en el Informe
Belmont (1979) que sustentan toda la investigacion con sujetos humanos: respeto por las

personas, beneficencia y justicia.

Ademas la presente investigacion se apega a las pautas publicadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) ya que puede justificarse
éticamente pues se realiza de manera tal que respeta y protege a los sujetos de esa

investigacion, justa para ellos y moralmente aceptable en nuestro medio.

Considera también que debera de obtenerse la aprobacion o autorizacion por parte
del Comité de ética en investigacion en salud antes de realizarse la investigacion, quedando
siempre sujeta las revisiones adicionales que sean necesarias durante la investigacion,

incluyendo el seguimiento de su progreso.

Por lo tanto, se apega de igual forma a la Pauta 4 del CIOMS, pues el investigador
debera obtener el consentimiento informado voluntario del potencial sujeto o, en el caso
de un individuo incapaz de dar su consentimiento informado, la autorizacién de un

representante legalmente calificado de acuerdo con el ordenamiento juridico aplicable.
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Para el presente no se considerara en ningin momento aplicable la omisién del

consentimiento informado.

Asi mismo este estudio considera los aspectos sefialados en la Ley General de Salud
(7 de febrero de 1984, ultima reforma DOF 12-07-2018) en su Titulo quinto, Investigacion
para la salud, Capitulo Unico: desarrollo de acciones que comprende al investigacién para
la salud (articulo 96); bases conforme a las cuales se debe desarrollar la investigacion en
seres humanos (articulo 100); y sanciones correspondientes que se hard acreedor quien
realice investigacion en seres humanos contraviniendo lo dispuesto en dicha Ley (articulo

101).

En este estudio se considera ademas el Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud (6 de enero de 1987, ultima reforma DOF 02-04-
2014): en lo que respecta al riesgo de la investigacion (articulo 17), el presente estudio se
clasifica en la siguiente categoria: Investigacion sin riesgo, pues se trata de un estudio que
empleara técnicas y métodos de investigacién documental retrospectivos y aquéllos en los
gue no se realiza ninguna intervencion o modificaciéon intencionada en las variables
fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
gue se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisién de expedientes clinicos y otros, en

los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

La conduccién de la investigacién estara a cargo de un investigador principal
(articulo 113), que desarrollara la investigacion de conformidad con un protocolo (articulo
115), estando encargado de la direccién técnica del estudio y con las atribuciones sefialadas
(articulo 116), siendo el quién seleccione a los investigadores asociados (articulo 117), asi
como al personal técnico y de apoyo (articulo 118), teniendo la responsabilidad, al término

de la ejecucion de la investigacidn, de presentar al comité de investigacidn de la institucion
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de atencién a la salud un Informe técnico (articulo 119), pudiendo publicar informes

parciales y finales del estudio (articulo 120).

Por lo tanto no requiere de la entrega de carta de consentimiento informado a cada
paciente ya que se obtendra la informacion a partir de los expedientes fisicos, la cual se
tratard de manera profesional y se dara de manera abierta informacidn, la cual se manejara

y resguardara durante el periodo que dure el presente protocolo.

Los resultados obtenidos solo seran empleados con fines cientificos, con la
seguridad que no ser3d identificado ningln sujeto en las publicaciones que se desprendan
de este estudio, resguardando la informacidn obtenida a través del uso de una sola base de

datos solo por el investigador Tesista que propone la presente investigacion.

Se protegerd la informacién obtenida, utilizando para la identificacién de los sujetos
Unicamente las iniciales de su nombre y apellidos; todos los resultados seran utilizados
cuando se requirieron y, en caso de publicar los resultados, no seran revelados los datos

personales.

El presente protocolo se enviard a revisidbn a los comités correspondientes
correspondiente para su dictaminacidn. La informacién de los derechohabientes contenida
en el anexo 1, 2 y 3 serd manejada con confidencialidad y resguardada en las oficinas de la
Coordinacién de Educacién de la Unidad hasta por 5 afios con la finalidad de cumplir en las

potenciales supervisiones de COFEPRIS y CONBIOETICA.
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9. Recursos disponibles (humanos, materiales y financieros)

a) Recursos humanos

Los participantes en el desarrollo del trabajo y andlisis de la informacién, como
investigador responsable y asesores cuentan con experiencia necesaria para elaborar,

desarrollar protocolos y publicaciones de articulos médicos
b) Recursos materiales

Para el estudio se requiere de material de papeleria, cbmputo, asi como un espacio
fisico para realizar el estudio que seran cubiertos por el investigador y el centro en el que

se desarrollara el presente.
c) Recursos financieros

La totalidad del gasto generado para el desarrollo del estudio serd cubierto con
recursos del grupo de investigadores. No se requerird de financiamiento externo o extra-

institucional.

d) Factibilidad
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Para la realizacidn del estudio se cuenta con un universo de estudio de las pacientes
gue acudieron a consulta del servicio de ginecoldgica las cuales son aproximadamente 200

al mes.
e) Conflictos de interés

No existen conflictos de interés en la realizacion del estudio, ni en el analisis e
interpretacion de los resultados obtenidos. La informacidn obtenida de este estudio serd
puesta a disposicion privilegiada de los investigadores y de los revisores involucrados en el

desarrollo del mismo.
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Gasto de inversion Gasto
Equipo de laboratorio. S -
Mobiliario y equipo de oficina. $ 1500.00
Equipo de cédmputo y periféricos. S -
Herramientas y accesorios de laboratorio. S -
Subtotal $1,500.00
Gasto corriente Gasto
Trabajo de campo. $1,000.00
Accesorios para trabajo de campo. S -
Suscripcion y pago de servicio por concepto de recuperacion de informacion via $ i
electronica.

Reactivos y materiales de laboratorio. S -
Material de oficina. $ 100.00
Publicacion o produccidn de libros y revistas. S -
Suscripciones y sobretiros de materiales impresos. S -
Envio de correspondencia dentro y fuera del pais. S -
Inscripcidn, alimentacién y hospedaje relativos a eventos académicos y cientificos $ 300.00
relacionados con el proyecto de investigacion motivo del financiamiento.

Adquisicién de libros y manuales. $1,000.00
Impuestos y derechos de importacién de reactivos, material, equipo o refacciones 8 i
de laboratorio.

Subtotal S 2,400.00
Total $3,900.00
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EDAD RESULTADOS

90

80 Se captaron un total de 90 expedientes correspondientes del

20 mes de enero de 2021 a diciembre de 2022, de los cuales se

descartaron 4 por no realizarse el procedimiento reconstructivo
60

durante su estancia hospitalaria. Asi mismo, se encontraron 18

expedientes incompletos para el estudio de los casos, por lo cual

40
. se integraron a la base de datos 68 expedientes.

30

De los 68 expedientes de pacientes evaluados, la edad minima fue de 37 afios, y la edad

maxima de 89 afios, con una media de 65.7 anos. La mediana fue de 65 afios.

OCUPACION I Conteo
La ocupacion de las pacientes evaluadas predominante fue al
hogar, con un total de 54 de ellas, correspondiente con el 79.4%, . ”-
¢
12 de ellas (17.64%) empleadas y 1 desempleada, asi como 1 *© ”I
comerciante, sin especificar.
4|~ /ESCOLARIDAD El 57% de las pacientes
evaluadas contaban con escolaridad hasta la primaria, asi
SECUMDARIA SECUMDARIA
como el 24% educacidn secundaria, contando con apenas
PRIMARIA . . B 3
el 1% hasta licenciatura, ademas que el 10% no tenia
PREPARATORIA e educacién alguna.
NC
PREPARATORIA

LICENCIATURA 13

N

—— |LICENCIATURA
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En cuanto a la cantidad de gestaciones evaluadas, el rango 4~ GESTACIONES

minimo fue de 0 gestaciones y el maximo de 20, con una media

de 7.5 gestaciones, una mediana de 4 gestaciones.

A= IMC

Se evalud el IMC como parte de las variables, donde destaca

lo siguiente:

Se cuenta con informacion de un minimo de 18.8 y un

maximo de 36.4, con una media de 27.49 kg/m2 asi como una

mediana de 27.

En cuanto al diagndstico prequirdrgico como indicacion para la realizacién del
procedimiento reconstructivo del piso pélvico, se encontraron los siguientes: Destaca con

un 40% el diagndstico de prolapso genital total (PGT), asi como 24% cistocele grado .

CISTOCELE GRADO Il

CISTOCELE GRADO 11l

NO

CISTOCELE GRADO |Il, PROLAPSO UTERINO GRADO II

CISTOCELE GRADO Il + ELONGACION CERVICAL.

CISTOCELE GRADO Ill, PROLAPSO UTERINO GRADO 11l
CISTOCELE GRADO IV

CISTOCELE GRADO Il
CISTOCELE GRADO Ill
CISTOCELE GRADO IV|| 2

ELONGACION CERVICAL

CISTOCELE GRADO Ill + ELONGACION CERVICAL.
URETROCISTOCELE GRADO Ill

PROLAPSO UTERING GRADO IV

PROLAPSO UTERINO GRADO Il
PROLAPSO UTERINO, CISTOCELE GRADO Il

CISTOCELE GRADO lIl, PROLAPSO UTERI
CISTOCELE GRADO |ll, RECTOCELE GRADO Il

PROLAPSO UTERING GRADO I
PROLAPSO UTERING GRADO IV

URETROCISTOCELE GRADO Il

CISTOCELE GRADO Ill, PROLAPSO UTERINO GRADO Il
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las comorbilidades COMORBILIDADES

COMORBILIDADES

estudiadas en este grupo de AR
I AR, HAS
. . [ D2
pacientes, destaca la presencia de I OM2, ESQUIZOFRENIA
I DM2, HAS

[ D2, HAS, IVP
I DM2, OBESIDAD
EPCC
[ GAs
I HAS
[T HAS, AR
I HAS, DM2
[ HAS, DM2, HIPCTIROIDISMO, AR
[ HAS, IVP
Il HAS, LIEBG
I HEPATITIS C
[ HIPCTIROIDISMO
I HIPCTIROIDISMO, PREDIABETES
e
e}

hipertension arterial en un 51.1%
del total, sin embargo, de manera
aislada solo en el 32.4% de los
casos. El grupo de pacientes sin
diagnéstico de comorbilidades

presentes al momento del

procedimiento es del 26.5%. ' 15%

COMORBILIDADES

Se evaluaron las complicaciones presentes en el grupo estudiado de pacientes los cuales
arrojaron los siguientes resultados: el 89.7% de las pacientes no presentaron
complicaciones transquirdrgicas ni postquirdrgicas, correspondiendo a 61 casos. La
complicacién con mayor incidencia fue el proceso infeccioso, con un 4.4% de incidencia,
destacando 2 casos de absceso de cupula y 1 de infeccion urinaria. 1 caso (1.5%) se re
intervino por hemorragia del sitio quirdrgico, asi como 1 caso también presenté dehiscencia
superficial de mucosa vaginal. Se presentd 1 caso de lesidon advertida a vejiga. El caso mas
grave presentado como complicacién, fue una paciente que presenté desgarro de arteria

uterina izquierda requiriendo laparotomia exploradora.

COMPLICACIONES

M:63 | COMPLICACIONES

20%
]'5"‘1-5’% o I ABSCESO DE CUPULA
K3 I DEHISCENCIA SUPERFICIAL DE MUCOSA VAGINAL

1.5%

[ DESGARRO DE ARTERIA UTERINA IZQUIERDA ¥ LAPAROTOMIA EXPLORADORA.
I INFECCICN URINARIA
[ LESION ADVERTIDA DE VENGA

[ REINTERVENCION POR HEMORRAGIA
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Con respecto a la cantidad de sangrado del procedimiento SANGRADO

a5% 5% 3.0% oo

quirurgico, el 50% de las pacientes se encontraron entre 120

y 300 ml de sangrado total. Con un rango minimo de 40 ml a

un maximo de 2000 ml.

11.9%

45%

SANGRADO

El tiempo evaluado en el
54% de las pacientes fue de 120 minutos, con un 72%
entre 90y 120 minutos. Con un minimo de 60 minutos

100 110 120 130 140 145 150 180 190 210 300 hasta un maximo de 300 minutos.

DISCUSION.

De acuerdo a la informacién obtenida en este estudio, se determind que la paciente
promedio sometidas a procedimientos reconstructivos del piso pélvico en el Hospital
General de México tiene una edad de 65.7 afios, escolaridad bdsica con educacion primaria,
su ocupacion es el hogar, y con alto nimero de gestaciones (7.5), con sobrepeso (IMC
promedio de 27.5 kg/m2). El 51% presenta hipertensién aislada o con alguna otra
comorbilidad, siendo la de mayor incidencia diabetes mellitus tipo 2 (11.7%), asi mismo el
26% de las pacientes evaluadas no presentan comorbilidades.

La literatura mundial reporta las complicaciones globales en un 7.8%, siendo de estos lo
mas frecuente las causas infecciosas, destacando infeccion de vias urinarias en un 8.3%,
seguido de absceso de cupula en un 1.8%. En esta serie de casos se reportd la presencia de
procesos infecciosos en 4.4% de los casos, con incidencia de 2.9% de absceso de cupula.
Destacable que el caso de infeccidn urinaria se trataba de paciente de 71 afios con obesidad
grado | (IMC 31 kg/m2) con factores de riesgo previos al procedimiento tipo diabetes

mellitus e hipertensidon. Sin embargo en las dos pacientes que presentaron absceso de

- iSALUD o Lo

14.9%

SANGRADO

40
[ 90
100
B 110
120
140
150
180
200
I 250
300
[ 350
400
450
I 460
[ 500
600
2000
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clpula solamente 1 presentaba hipertensién arterial, no asi diabetes mellitus o
sobrepeso/obesidad.

Las lesiones del tracto urinario se ven en 4% de los casos reportados en la literatura, sin
embargo de la serie de casos evaluados, solo se encontré 1 caso correspondiente al 1.5%,
la cual se repard y posteriormente, sin complicaciones, se egresé tras su vigilancia habitual.
El caso reportado de dehiscencia superficial de mucosa vaginal solo contaba con diabetes
mellitus tipo 2 como factor de riesgo.

El caso presentado de reintervencién por sangrado del sitio quirdrgico se traté de una
paciente de 59 afios con unico factor de riesgo de diabetes mellitus, sin antecedentes
quirurgicos abdominales de importancia, quien durante el primer procedimiento quirurgico
presentd sangrado de 200 ml, y en segundo 100 ml, sin aparentes complicaciones al egreso.
Y por ultimo, una paciente de 59 afios, sin antecedentes de importancia, en quien se realiza
histerectomia vaginal, se detecta hemorragia importante del lecho quirurgico por lo que se
procede a convertir el procedimiento a laparotomia exploradora, detectando desgarro de
arteria uterina izquierda, con sangrado total de 2000 ml requiriendo transfusion de
hemocomponentes, 300 minutos de procedimiento quirdrgico, con vigilancia por 24 horas
por la unidad de cuidados intensivos de este hospital, y posteriormente, egresdandose 4 dias

después del procedimiento.

CONCLUSIONES.

La tasa de complicaciones vistas en el estudio realizado fue del 10.3%, de los cuales lo mas
prevalente fue el componente infeccioso, tal como la literatura reporta, sin embargo la baja
cantidad de complicaciones con respecto a la cantidad de casos (7 de 68) nos permite
determinar la necesidad de mayores evaluaciones, con estudios mas extensos que permitan
contar con una poblacidon mayor para determinar la variacién de incidencias.

Es necesario realizar mas evaluaciones, asi como determinar qué otros factores se
encuentran presentes en la poblacién estudiada para la aparicién de complicaciones a fin
de determinar las estrategias a llevar a cabo para disminuir la morbimortalidad en nuestras

pacientes a fin de mejorar su prondstico y calidad de vida.
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12.Anexos

12.1 Carta de consentimiento informado

Por tratarse de un estudio que tomara la informacidn a partir de la informacidn
clinica del paciente y de aquella disponible en los expediente clinicos no se requiere la

aplicacion de carta de consentimiento informado.
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12.2 Carta de compromiso de confidencialidad

Alcaldia Cuauhtémoc, CDMX, a 10 marzo del 2023

Por medio de la presente el C. Dr. José Eusebio Ordoéiiez Flores, se compromete a
obtener exclusivamente los datos necesarios para esta investigacion (registros de
laboratorio y de estudios del expediente clinico y resguardar la confidencialidad de los
mismos, los cuales seran utilizados, en el Protocolo de Investigacidon que lleva por Titulo
COMPLICACIONES ASOCIADAS A LA CIRUGIA RECONSTRUCTIVA DEL PISO PELVICO.
EXPERIENCIA EN HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION vy la recoleccién de los datos
en mencidn se iniciara hasta contar con el dictamen de APROBADO, por el comité

correspondiente.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde
a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los
Particulares y el Cédigo Penal de la CDMX, a la Ley Federal de Proteccién de Datos

Personales en Posesion de los Particulares, y demds disposiciones aplicables en la materia.

Nombre y Firma del Investigador principal Nombre y firma del Tesista
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12.3 instrumento de recoleccion

Para ser llenado por el(los) investigador(es).

Datos de la paciente (Iniciales y ECU).

Edad.

Ocupacién.

Estado civil.

Escolaridad.

Gestaciones.

indice de masa corporal (kg/m?)

Procedimiento realizado:

Comorbilidades presentes:

Complicaciones postquirurgicas:

Dias de estancia hospitalaria:

Razoén de egreso:




