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RESUMEN

Antecedentes: La reparacion perineal después de un trauma del piso pélvico
es una de las practicas quirdrgicas mas frecuentes en la obstetricia. EIl dolor
perineal a corto o a largo plazo, infecciones, dispareunia, incontinencia urinaria
y fecal son algunas de las complicaciones que puede presentar la materna si
no se aplica la técnica quirdrgica y se utiliza la sutura apropiada. (1)

Hipotesis: La poliglactina 910 con radiacion gamma es mas eficaz que la
poliglactina 910 estandar para disminuir el dolor perineal a corto plazo y el
requerimiento analgésico hasta las 12 horas postparto.

Objetivo: Evaluar la eficacia de la poliglactina 910 con radiacion gamma en la
reparacion perineal de parturientas en comparacion con la poliglactina 910
estandar.

Materiales y métodos: Eficacia de la poliglactina 910 con irradiacion gamma
en la reparacion del desgarro perineal, estudio realizado en el Hospital General
Regional “Vicente Corral Moscoso”, Cuenca-Ecuador. Diciembre 2012 a
Noviembre 2013, (Estudio clinico aleatorizado, simple ciego con
enmascaramiento del estadistico), con 51 parturientas (primiparas o
secundigestas) en las que utilizamos la sutura mencionada y en el grupo
control participaron 55 pacientes (primiparas y secundigestas) en las usamos
poliglactina 910 estandar.

Resultados: El dolor en paciente que se utilizé la poliglactina 910 con
irradiacion gamma para la reparacion del desgarro perineal fue menor en
comparacion en quienes se manejé la poliglactina 910 estandar con RR 0.29
con IC 95% (0.016 — 0.49) valor P 0.000 ,RRR 0.70 (0.50-0.83) RRA 0.47 (0.29-
0.61) NNT 2.09 (1.61-3.36).

Conclusiones: Al utilizar la poliglactina 910 con irradiacibn gamma en los
desgarros perineales grado I, el dolor valorado en 12 horas postparto fue

menor.

PALABRAS CLAVE: PARTO, DIAFRAGMA PELVICO, POLIGLACTINA 910,
DOLOR PELVICO.



ABSTRACT

Background : perineal repair after trauma pelvic floor is one of the most
common surgical practice in obstetrics. The perineal short or long term
infections, dyspareunia, urinary incontinence, fecal pain are some of the
complications that can occur if the breast surgical technique is applied and

appropriate suture is used. (1)

Hypothesis : polyglactin 910 with gamma radiation is more effective than
standard polyglactin 910 to reduce short-term perineal pain, and analgesic

requirement until 12 hours postpartum.

Objective : To evaluate the efficacy of gamma radiation polyglactin 910 perineal
repair in parturients compared with standard polyglactin 910.

Material and methods : A randomized clinical study, single-blind statistical
masking in the Regional General "Vicente Corral Moscoso", Cuenca, Ecuador
Hospital. December 2012 to November 2013, the group of study was 51
primiparous and secundiparous where perineal repair with polyglactin 910 with
gamma radiation and the control group at 55 that used standard polyglactin 910

was performed.

Results : The patient pain polyglactin 910 with gamma irradiation for repair of
perineal tear was used was lower compared to those handled polyglactin 910
with standard RR 0.29 95% CI (0016-0.49) P value 0.000, RRR 0.70 (0.50 to
0.83) RRA 0.47 (0.29 to 0.61) NNT 2.09 (1.61-3.36).

Conclusions : By using polyglactin 910 with gamma irradiation in perineal tear

grade Il pain evaluated in 12 hours postpartum was lower.

KEYWORDS: CHILDBIRTH, PELVIC DIAPHRAGM, POLYGLACTIN 910,
PELVIC PAIN.
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CAPITULO |

1.1. INTRODUCCION

Los desgarros del piso perineal son complicaciénes del parto que afectan a
millones de mujeres dando lugar al aumento de la morbilidad materna a corto y
a largo plazo. En el Reino Unido, aproximadamente 1000. mujeres por dia
experimentan reparacion perineal luego del parto vaginal y millones mas en

todo el mundo. (1)

Las lesiones perineales pueden ser sumamente molestosas en el periodo
posparto, ademas, la mujer debe afrontar los cambios hormonales, las
demandas del recién nacido y las presiones impuestas de su entorno; por ello
sentimos la obligacion de utilizar la mejor sutura, la mejor técnica y trabajar con
personal de salud capacitado para que la reparacién del piso pélvico sea

efectiva y asi disminuir la morbilidad. (1,2)

“La morbilidad asociada a los desgarros perineales (incontinencia urinaria y
anal, disfunciéon sexual, dispareunia, dolor perineal agudo y crénico), es un
problema de salud ya que mas de 91% de las mujeres reportan al menos un

sintoma persistente hasta ocho semanas después del parto” (2)

La lesion del suelo pélvico, al ser la responsable del aumento de morbilidad
materna, nos obliga a utilizar las mejores técnicas y materiales éptimos para su
reparacion y de esta manera brindar una recuperacion adecuada de la
parturienta. En la actualidad, las suturas que se utilizan son de rapida
absorcion y sintéticas. Hay poca necesidad de retirar puntos; éstos deben ser
retirados por un meédico preparado, que ademas, valorara la necesidad de una

nueva sutura o el cierre por segunda intencion. (1,2)
La sutura de poliglactina 910 con radiacion gamma (Vicryl Rapid™) tiene dos

caracteristicas especiales: su rapida absorcion y menor reaccion tisular; esta

disefiada para brindar soporte a la herida hasta por 14 dias, se absorbe por
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completo a los 42 dias en comparacién con Vicryl estandar que se absorbe por
a los 90 dias; caracteristicas que la convierten en una de las mejores suturas

para la reparacion de las lesiones perineales de nuestras parturientas (1)
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1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Millones de mujeres en todo el mundo son sometidas a una sutura perineal
después del parto. La mayoria de estas pacientes presentan dolor perineal en
el puerperio y hasta el 20% contindan con problemas a largo plazo como la
dispareunia superficial. La morbilidad materna asociada a la reparacion
perineal puede tener un impacto importante en la salud general de la mujer

produciéndole muchas molestias y distrés. (3)

Aproximadamente el 70% de las mujeres que tienen parto vaginal
experimentaran algun grado de dafio al periné a causa de un desgarro o corte
(episiotomia) que necesitaran ser reparados. Este dafio provoca dolor perineal
a corto o a largo plazo, hemorragia postparto, infecciones y dehisencias,
razones por las cuales el desgarro perineal debe ser suturado con la mejor

técnica y la sutura més adecuada. (2)

Se ha publicado varios estudios sobre la técnica, asi como, del material que
debe ser utilizado en la reparacion de los desgarros perineales. En junio de
2002, Caldera y cols realizaron un estudio incluyendo 1.542. pacientes que
tuvieron un parto vaginal espontaneo con episiotomia o con un desgarro
perineal de segundo grado, la asignacion se realiz6 al azar, la técnica de sutura
fue continua e interrumpida en igual numero de casos (771 casos). La sutura
utilizada fue la poliglactina 910 de absorcién rapida (Vicryl Rapid™) en 772

casos Y la poliglactina 910 estandar se uso6 en 770 mujeres (4)

La aparicion del dolor no difirié significativamente entre los grupos asignados al
material absorbido de rapida absorcién o material estdndar (256/769 [33,3%],
frente a 286/770 [37,1%], 0,84, 0,68 a 1,04, p = 0,10). No encontramos
diferencia en la dispareunia superficial a los 3 meses entre las usuarias de
sutura continua vs el método interrumpido (98/581 [16,9%] frente a 102/593
[17,2%], 0,98, 0,72 a 1,33, p = 0,88) o la absorbe mas rapidamente en
comparacion con material estandar (105/586 [17,9%] frente a 95/588 [16,2%],

1,13, 0,84 a 1,54, p = 0,42). La eliminacién de la sutura fue menor con el
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material de absorcidén rapida que con el material de sutura estandar (22/769
[3%], frente a 98/770 [13%], p < 0,0001), y con la sutura continua versus
meétodo interrumpido (24/770 [3%] frente a 96/769 [12%], p < 0,0001). (4)
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1.3. JUSTIFICACION

Al ser el Hospital General Regional Vicente Corral Moscoso (HVCM), un centro
de segundo nivel de referencia regional con una alta cantidad de pacientes
obstétricas al afio, la morbilidad vinculada con el trauma perineal es muy

comun. (3552 partos segun el Archivo de Estadistica del afio 2012).

Para la reparacion de las lesiones perineales el tipo de sutura utilizada es
aguella que cumpla las mejores caracteristicas: reaccion tisular minima y
absorcion rapida. Una de estas es la poligalactina 910 con irradiacion gamma
gue al permanecer en los tejidos por un tiempo promedio de 10 dias disminuye
los efectos secundarios que causan los materiales comunmente utilizados y
gue permanecen por mas tiempo (1,2,5). La reduccion de la morbilidad materna
postparto y el bajo costo, la convierte en una sutura adecuada que bien podria
generalizarse en los centros obstétricos con atencion quirdrgica, como lo es,

nuestro Hospital Regional “Vicente Corral Moscoso”.
Esta investigacion esta dirigida a beneficiar no sélo a la materna en la atencién

de su parto vaginal, sino también, al Sistema de Salud que aspira siempre a

mejorar la atencion de la usuaria.
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CAPITULO Il

2. FUNDAMENTO TEORICO

Durante el periodo de gestacion y las fases del parto, la materna presenta
cambios en la anatomia y funcién del suelo pélvico. Las lesiones perineales
comprenden desde una lesion macroscopica en el tracto genital durante el
parto o puerperio, hasta lesiones de los nervios, vasos y otras extructuras como
las musculares del piso pélvico, que acarrean disfunciones funcionales como
anatdmicos tales como: Incontinencia urinaria y anal, disfuncion sexual,
dispareunia, dolor perineal agudo y cronico, etc. Estos problemas muchas de
las veces son subestimados y habitualmente hace que las mujeres no busquen
la atencién médica adecuada, sea por creerlo como algo normal del postparto o
por vergienza al relatar algunos sintomas y signos que son socialmente

estigmatizantes e invalidantes. (6)

En los dltimos 20 afios se han realizado multiples investigaciones con el
objetivo de identificar los factores de riesgo que provocan las lesiones
perineales que afecten el futuro de la madre, asi como, analizar las diferentes
técnicas y materiales para obtener mejores resultados y disminuir la morbilidad
materna. Entre estos factores tenemos: Peso del recién nacido, edad
gestacional, posiciones fetales, distocia de hombros, duracion del periodo
expulsivo del parto, maniobras de presion del fondo uterino en el expulsivo
(Kristeller), medicacién intraparto (analgesia epidural, oxitocina), parto

instrumental, episiotomia, nuliparidad, etc.(7)

Los macrosémicos no solo tienen mayor peso sino que sus hombros y su
perimetro cefalico son mas grandes que el de un feto normal por tanto puede
existir un expulsivo prolongado y distocia de hombros. Todo esto provoca
mayor distension del piso pélvico lesionando tejido, fascias, nervios y vasos
que conllevan a las diferentes complicaciones entre las que se encuentran

especialmente desgarros de tercer y cuarto grado. (7)

15



Otras de las causas fetales son las distocias de posicion y presentacion. Estas
hacen que el parto sea dificultoso y a su vez provoque traumas perineales de

diferentes grados.

El parto en la primigesta se considera uno de los factores mas importantes para el
trauma perineal y esta realacionado con un mayor porcentaje de desgarros

perineales grado Il y IV sin tomar en cuenta la edad materna. (8)

La duracion del parto, episiotomia y el parto instrumental, son otros factores de
riesgo en el parto de mayor importancia debido que la mayoria puede ser evitado
o modificado, aquellos estan relacionados con la toma de decisiones por parte del
personal meédico y una buena decision disminuira la morbilidad materna y

mejorara la calidad de atencion a las puérperas.

El expulsivo prolongado,mas de 60 minutos en las primiparas y mas de 30 en las
multigestas; esta asociado con lesion del nervio pudendo y a su vez con
consecuencias futuras como prolapsos genitales e incontinencia urinaria. El parto
precipitado (no disponer del tiempo suficiente para protejer el perine), y la falta de
preparacion de los tejidos maternos para el parto trae como consecuencia

lesiones cervicales, uretrales, vulvares y otros tejidos perineales. (9)

La episiotomia es una de las causas mas frecuentes de desgarros perineales y
esta relacionada con la lesién del esfinter anal sobre todo cuando se realiza

episiotomia media y se usa forceps. (10)

El parto instrumental se relacionan con traumas perineales graves o severos: tales
como desgarro perineal grado IV y desgarro cervical, que aumentan la morbilidad
materna y afectan la calidad de vida. No obstante, el parto instrumental disminuye

la tasa de cesareas y aumenta los partos vaginales. (11)
A lo largo de la historia se han descrito el uso de tendones de animales como

suturas, al trascender el tiempo estd ha cambiado, ya que el hombre esta en

constante investigacion sobre nuevas suturas como técnicas para disminuir las
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complicaciones a corto o largo plazo. Dentro de estos materiales utilizados a
través de los siglos estan: la seda, algoddn e intestino de animales alambres,
etc, actualmente se cuenta con materiales sintéticos con mejores

caracteristicas que disminuyen los procesos inflamatorios. (12)

Existen muchos revisiones sistematicas que buscan disminuir la morbilidad
materna. La Cochrane Database of Systematic Reviews publicé en 2010 una
revision en la que se incluyeron 18 ensayos controlados aleatorios con 10171
mujeres. Se analiz6 al catgut y a los materiales sintéticos utilizados para
suturar el periné después del parto y se incluyé un material de apariciéon
reciente la poligalactina 910 con irradiacion gamma (Vicryl Rapid™) que ha
sido especialmente disefiado para una absorcion mas rapida. Los resultados
principales fueron que las mujeres suturadas con materiales sintéticos
presentaron menos dolor en los tres primeros dias después del parto y
necesitaron menos farmacos para aliviar el dolor en los diez dias posteriores al

parto, en comparacion con las mujeres que recibieron sutura con catgut. (13)

Al comparar la poliglactina 910 de absorcion rapida con la poliglactina 910
estandar (vicryl estandar), el dolor a corto y a largo plazo fue similar, no asi con
el uso de analgésico hasta 10 dias postparto que fue menor (CR 0,57; IC del
95%: 0,43 a 0,77). Ademas, las pacientes fueron suturadas con la poliglactina
910 estandar fue necesario retirar los puntos por las reacciones inflamatorias
gue presentaron en comparacion al la poliglactina de absorcion rapida con el
siguiente valor (CR 0,24; IC del 95%: 0,15 a 0,36). (13)

La eleccion de la técnica al momento de la reparacion del trauma perineal,

luego del parto, tiene gran influencia sobre el futuro de la madre.

A pesar del alto porcentaje de traumas que presentan las parturientas pocos
son los profesionales de la salud capacitados para reparar estas lesiones, lo

qgue conlleva a que las complicaciones sean mayores a corto o a largo plazo.(2)

La paciente que tiene parto vaginal puede presentar dolor perineal agudo o

cronico también llamado dolor persistente y se acompafara de dispareunia que

17



afecta su vida sexual.

Uno del los analgésico mas utilizados en nuestro medio es el paracetamol o
acetaminofén que es el resultado de dos drogas antifebriles, el acetanlide y
fenacetina, que fue utilizado por primera vez en el afio de 1880 como
analgésico y antipirético; este medicamento fue redescubierto en los afios
cuarenta y en los afos cincuenta se comercializa por primera vez en los
Estados Unidos e Inglaterra como alternativa de la aspirina, al no presentar
efectos secundarios en nifios y pacientes con problemas gastricos como
Ulceras. En el afio 1963 el acetaminofén se agregé a la British Pharmacopoeia,
luego de lo cual se comercializ6 en el resto de paises del mundo como
analgésico de menor efecto antinflamatorio. Al ser administrado via oral su
efecto se inicia a los 60 minutos aproximadamente y es, metabolizado
principalmete en el higado. Una sobredosis superior a 10 gramos presentara
una hepatotoxicidad con consecuencias mortales. (14)

2.1. Periné femenino

El suelo de la pelvis esta formado por el periné. El periné femenino es un
conjunto de musculos con sus aponeurosis que cierran la pelvis por su parte
inferior dejando en el centro el hiato genital por donde pasan para desembocar
en el exterior la vagina, uretra y el recto. El periné se extiende entre el pubis
por la cara anterior y el coxis por la posterior asi como de una pared pélvica
lateral a la otra, lo que le da un aspecto de infundibulo. Es importante conocer
sobre el perine femenino, su anatomia, tipo de suturas y analgesia utilizada,

para poder realizar la reparacion perineal con éxito.

2.1.1. Anatomia

O Limites del perine:
® Anterior: Arco pubico.
® |ateral: Las ramas isquiopubiana y las tuberosidades isquiaticas.

® Posterior:  Los ligamentos sacro ciatico mayor y menor.
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“Todo ello hace que tenga una forma romboidal, la linea transversa que une las

tuberosidades isquiaticas divide el periné en un triAngulo anterior urogenital,

donde se encuentra el diafragma urogenital, y en un triangulo posterior o

anorrectal donde estan las fosas isquiorrectales. El cuerpo tendinoso del periné

es un complejo fiboromuscular en el que se insertan distintas estructuras que

forman el punto central entre los triangulos urogenital y anal del periné”. (7)

O Limites anatdbmicos:

Cefalico: Septo rectovaginal (la fascia de Denonviellers).
Caudal: Piel del periné.

Anterior: La pared posterior de la vagina.

Posterior:  La pared anterior del ano y del recto.

Lateral: Las ramas isquiaticas.

El cuerpo tendinoso del periné no presenta tejido graso subcutaneo.
Para explorar la anatomia del cuerpo fibroso perineal es necesario retirar
el tejido graso subcutaneo localizado en los triangulos adyacentes

urogenital y anal.

Piso inferior: Formado por los musculos bulbocavernoso y transverso
superficial del periné, a este nivel se encuentra la porcion subcutanea
del esfinter anal externo que cada pétalo representa la fascial que se

inserta en su parte central.(4,7)

Piso superior: Formado por fibras profundas del esfinter anal externo y la
porcion puborrectal del musculo elevador del ano. La parte anterior, que
representa el nucleo del periné se encuentra adherido a la muscularis de
la mucosa vaginal que se inserta en su parte anterior al hueso pubico a

través de los musculos puborrectal y pubovaginal. (7)

Lateralmente se encuentra anclado a las ramas isquiaticas a través del
musculo transverso superficial del periné, y sus bordes laterales
superiores se anclan al segmento pubococcigea, pubovaginal y
puborrectal que forman el musculo elevador del ano. La parte posterior y

superior, del cuerpo perineal se encuentra comunicado con la vaina
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fibrosa del esfinter anal interno a la altura de la uniébn anorrectal del

canal anal.

O EIl complejo del esfinter anal se encuentra formado por el: esfinter anal

externo, interno y la parte puborrectal del musculo elevador del ano.

O El esfinter externo del ano esta formado por musculo estriado y presenta
3 componentes: Profundo, superficial y submucoso. Los componentes
profundo y superficial rodean el esfinter anal interno, y el componente
submucoso se encuentra debajo del esfinter anal interno inervado por el

nervio pudendo y presenta una longuitud de aproximadamente 2 cm.

O El esfinter interno es una continuacion de las fibras longitudinales
musculares del recto, constituido por musculo liso que rodea el canal
anal con una longitud de unos 2 a 4 cm, localizado entre la mucosa anal

y el esfinter externo del ano su grosor varia entre 1,5 a 4 mm. (7,9)

O Lesiones perineales obstétricas:

2.1.2. Desgarro perineal

Concepto.- Es todo tipo de lesién perineal que presenta la materna durante el
parto sea espontaneo o quirdrgico. (6)

Clasificacion:

® Desgarro perineal grado I: Comprende la horquilla perineal, la piel

perineal y la mucosa vaginal.

® Desgarro perineal grado II: Es el desgarro grado | mas la aponeurosis y

los musculos del periné sin comprometer el esfinter anal.
® Desgarro perineal grado lll: Se extiende hasta el esfinter anal.

® Desgarro perineal grado IV: Llega hasta la mucosa rectal dejando

abierta la luz anal.(13)

O Factores de riesgo de lesion obstétrica:
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Factores fetales .
O La macrosomia: Recién Nacido con peso mayor o igual a 4000 gr.

O Otras causas fetales: Distocias de posicion y presentacion: cara, frente y

pelvis.
Factores de riesgo materno

O Primigestas: Se entiende por primigesta aquella mujer que esta
embarazada por primera vez. También se usa el término primigravida sin

tomar en cuenta la edad materna. (8)
Factores de riesgo en el parto:
Duracion del parto

O Expulsivo prolongado (mé&s de 60 minutos en las primiparas y 30

minutos en las multigestas)

O Parto precipitado (no disponer del tiempo suficiente para protejer el

perine)

® Episiotomia: Se entiende por episiotomia a la realizacion de una
incision quirdrgica en la zona del periné femenino que comprende: piel,
plano muscular y mucosa vaginal, cuya finalidad es la de ampliar el
canal vaginal para abreviar el parto y apresurar la salida del feto. Se

realiza con tijeras o bisturi y requiere sutura.(10)

® Parto instrumental : Es aquel parto que en el momento del expulsivo
requiere de la utilizaciéon de un instrumento como férceps, espatula o
ventosa. Las indicaciones de estos instrumentos son generalmente en
periodos de expulsivos muy prolongados, también se usan para acortar
el expulsivo en casos de patologia materna o cualquier situacién que
contraindique los pujos maternos como las cardiopatias, la miopia
magna, la patologia de pulmén y el desprendimiento de retina. En los
casos de sufrimiento fetal, agotamiento materno o distocia de rotacion

también esta indicado el parto instrumental. (11,15)
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2.1.3. Suturas quirdrgicas:

Definicion. “Se describe cualquier hilo de material utilizado para ligar los vasos

sanguineos o aproximar los tejidos”. (12)

Objetivo : Mantener aproximado los bordes de la herida hasta que el
proceso de cicatrizacion sea suficientemente fuerte para mantener los
tejidos y no se presente dehiscencias.

O Caracteristicas de las suturas

Calibre : EI mismo esta dado por el nimero de ceros, mientras mas
ceros tenga una sutura disminuye su diametro, esta definicion es dada

por United States Pharmacopeia (U.S.P).

Fuerza tensil: Se mide en fuerzas en libras, se refiere hasta cuanto

puede soportar una sutura antes de romperse luego de ser anudado.
Abosorcion:

Protedlisis: Es cuando son digeridas por el organismo (absorbibles

naturales).
Hidrdlisis: Donde al penetrar agua se degrada ( sintéticas absorbibles).

Las suturas no absorbibles no son digeridas, ni hidrolizadas y por tanto

no sufren absorcion.
Numero de hebras:

Monofilamento: Presentan menor resistencia al pasar a través de los
tejidos.
Multifilamento: Constituidas por varios filamentos trenzados juntos,

dando mejor fuerza de tension y flexibilidad.

Capilaridad: Son propiedades que facilitan el paso de los liquidos
tisulares a lo largo de la linea de sutura, esto hace que sea directamente

proporcional a la retencidon de microorganismos.
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® Memoria y plasticidad : La memoria es la caracteristica de volver a su
estado inicial y la plasticidad es mantener la nueva forma luego de ser

sometida a tension.
® Reaccion tisular: Es la reaccion del organismo ante un cuerpo extrafo.

® Coeficiente de friccion: Es la mayor o menor friccion que provoca la
sutura al desplazarse en los tejidos, generando mayor 0 menor trauma

de los tejidos en forma proporcional.
® Flexibilidad: Se relaciona con la forma en que se maneja la sutura.

® Elasticidad: Forma en que la sutura se estira ligeramente y luego se
recupera al hacer el nudo.También denota si se puede ejercer algun
grado de tension sobre el hilo antes de romperse.

Clasificacion de las suturas quirargicas
a) Absorbibles

® Origen: natural y sintéticos.
® Numero de hebras: monofilamento y multifilamento.

b) No absorbibles. (12,16)

® Absorbibles naturales:

O Catgut simple: Son derivados del coldgeno de los intestinos de
mamiferos. Estas suturas causan respuesta inflamatoria en los tejidos
porque son degradados por enzimas proteoliticas y luego fagocitados.
Tienen la caracteristica de ser inestables en cuanto a la absorcion
especialmente cuando la paciente presente desnutricion o infeccién en

la herida.

O Catgut cromimado: Son tratados con sales de cromo con el objetivo de
evitar la exesiva absorcion de agua que reduce el proceso inflamatorio.
17)

® Absorbibles sintético:

O Poliglactina 910: “ Los dos materiales de suturas sintéticas absorbibles

mas comunes que se utilizan para la reparacion perineal son el acido
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poliglicélico y poliglactina 910 estandar (Vicryl Estandar), que se
introdujeron en 1970 y 1974 respectivamente. La sutura de poliglactina
910 estandar, se caracteriza por ser trenzada, esta preparada a partir de
un copolimero de glicdlido y lactico en un cociente de 90/10”, mas
estearato de calcio que ayuda a disminuir la adherencia de
microorganismos Yy el arrastre tisular y al colrorearse de violeta mejora la

visualizacion durante el procedimiento quirargico. (2)

Las suturas de &cido poliglicélico : Esta formada por un homopolimero
de glicélido que no se tifie, es de color marrén claro, este material de
sutura es trenzada similar a la poliglactina 910 estandar, se absorbe
totalmente en 120 dias y mantiene un soporte de los tejidos por 30 dias.
En la actualidad esta sutura esta formada por la combinacion de acido
glicdlico (60%) mas dioxanona (14%) y el carbonato de trimetileno
(26%), que mejora la cicatrizacion de las herida, se absorbe entre 90 a
110 dias y mantiene un soporte hasta los 21 dias. (4,13)

Poliglactina 910 de absorcion rapida:  Esta sutura salio al mercado en
Alemania en 1987, después de que se introdujo a la comercializacion del
Conformité Européene (CE), se encuentra disponible a partir de 1994 en
el Reino Unido, presenta la misma composicibn quimica de la
poliglactina 910 estandar pero se diferencia por la irradiacion gamma

gue hace que se absorba en menor tiempo que la estandar. (13)

Polidioxanona: Se prepara a partir del poliéster poli p-dioxanona,
combina un hilo sencillo, blando, flexible, con la absorcion y soporte
prolongado de la herida hasta por seis semanas. induce solamente una
ligera reaccion tisular, tiene baja afinidad por los microorganismos, se

absorbe completamente a los 6 meses .(12)

Poliglecaprone 25: Se caracteriza por ser flexible, de facil manejo y
anudado. Es virtualmente inerte en los tejidos, su absorcion se completa
en 91 a 119 dias.

Poligliconato: Es un material monofilamento absorbible sintético con

bajo coeficiente de friccion que disminuye el trauma en los tejidos, esta
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compuesta de acido glicélido y carbonato de trimetileno, da soporte a la
herida por 6 semanas y se absorbe a los 180 dias.

O Monoderm: ElI Monoderm es una sutura con minima reaccion
inflamatoria en los tejidos, la absorcion se produce como una pérdida
inicial de fuerza tensil seguida por una pérdida de masa y se completa a
los 90 dias, la fuerza tensil se mantiene en un 64 a 76% a los 7 dias y un
40% a los 14 dias.(12)

® Material no absorbible naturales: (12)

O Seda: Esta sutura de multiflamento, es producida por la larva de gusano
de seda el mismo que lo hace para construir su capsula, su
caracteristica principal es alta flexibilidad superior a cualquier sutura.

Ademas se encuentra recubierta por cera de abeja.

O Algodoén: Es un material de origen natural que se extrae de la fibra de
celulosa, gana fuerza tensil al ser humedecido, pierde el 50% de su

fuerza tensil a los 6 meses y conserva un 30 a 40% a los dos afos.

O Acero inoxidable: Presenta propiedades especiales como la ausencia
de elementos téxicos de moderada flexibilidad y un calibre fino, se
encuentra tanto en multiflamento como en monofilamento, la fuerza de
tension es elevada con una minima reaccion tisular ademas mantiene el

nudo que se realiza por su flexibilidad.

O Nylon: Formada por un polimero de poliamida derivado de sintesis
quimica, una de las caracteristicas de estas suturas es su elasticidad por

lo que se la utiliza en cierre de piel ya que da poca reaccion tisular.

O Poliéster: Estdn formadas por fibras de poliéster no tratadas de
polietileno, trenzadas, se trata de una sutura multiflamento también

podemos encontrar suturas de poliéster en monofilamento.

O Polipropileno: Es una sutura estereoisometro isostatico cristalino de un
polimero de hidrocarburo lineal que mantiene la fuerza tensil hasta 2
afios por lo que es utilizado en la cirugia vascular y cardiaca. La

reaccion tisular es menor y por ende el proceso inflamatorio. (18,19)
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O Agujas: Las agujas asi como los hilos deben cumplir ciertas caracteristicas.
Aquellas deben tener el acabado liso para que disminuya el dafio de los

tejidos al momento de atravesarlos.

Clasificacion:

® Segun su forma: rectas, medio curvas, ¥4 de circulo, 3/8 de circulo, ¥2

circulo, 5/8 de circulo y curva compuesta.

® Segun la punta geométrica, son ahusadas, redondas o romas, cortantes

y “tapercut”.

2.1.4. Suturas absorbibles para la reparacion delt rauma perineal:

La mayoria de los materiales modernos que se utilizan para suturar el periné se
absorben gradualmente y no necesitan sacarse. Sin embargo, a veces los
puntos tienen que ser retirados por el médico o la comadrona. Un numero
pequefio de heridas perineales se abren o tienen una cicatrizacion retardada y

algunas de ellas pueden requerir una nueva sutura.

Los estudios que comparan las diferentes suturas como el catgut cromico,
poliglactina 910 estandar y poliglactina 910 con irradiacion gamma, presentan
resultados a favor de esta ultima debido a las caracteristicas que posee. Por
esta razon las suturas que se utiliza en la actualidad son de rapida absorcion y
sintéticas y es poca la necesidad de retiro de puntos que sera realizado por un
meédico diestro que valorara la necesidad de una nueva sutura o el cierre por

segunda intencion. (2,17)

2.1.5. Técnica para la reparacion perineal:  Etapas de la reparacén perineal.

® Primera. Se utiliza sutura de absorcién rapida con técnica continua, para
la pared vaginal, que se inicia en el vértice a dos centimetros del angulo
de la lesion y se termina a nivel de la horquilla vulvar con un nudo en
asa. Esta al no ser ajustada disminuye el riesgo de acortar la longuitud

de la vagina.
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® Segunda. Se continda con la aproximacion de los musculos tanto
profundoscomo superficiales y al igual que en la vagina la sutura sera

continua porgque se ha demostrado que disminuye el dolor.

® Tercera. Para terminar se procedera al cierre de la piel con puntos

continuos.(2,17)

2.1.6 DOLOR:.
Concepto: Es la sensacion desagradable que percibe la paciente debido a la

lesidn tisular.

ESCALA DEL DOLOR:
® Escala visual analdgica: Esta escala visual analoga se representa con una
linea de 10 centimetros, siendo el cero ausencia de dolor y 10 la mayor

intensidad de dolor que la paciente experimenta.

O Ausencia de dolor = 0
O Dolor leve = 1-3
O Dolor moderado = 4-6
O Dolor intenso = 7-10 (20)

2.1.7 Analgésico
Definicién: Son sustancias quimicas que tienen como objetivo disminuir el

dolor de diferente causa.(21)

® Clases de analgésicos:
O Narcéticos: Son analgésicos que actlan sobre el sistema nervioso central,
regulando la percepcién del dolor, se utilizan para dolores de gran

intensidad.

O No narcdéticos: (Paracetamol o acetaminofén). Estos analgesicos actuan

localmente, son utilizados para dolores de leves y moderada intencidad.
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En el trauma perineal el analgésico utilizado con méas frecuencia es el
paracetamol. Cuando el dolor es moderado a intenso se utilizan otros farmacos
pero muy pocos estan libres de efectos secundarios. Esto incluye el uso de
opioides. (14,22)

En una revision sistémica publicada por Cochrane en 2010 se incluye 10
estudios describiendo dos dosis de paracetamol. Cinco de éstos con (526
mujeres) evaluaron 500 a 650 mg y seis estudios (841 mujeres) con 1000 mg
de paracetamol. Los resultados muestran que mas mujeres presentan alivio del
dolor con paracetamol comparado con placebo (cociente de riesgos [CR]
promedio 2,14, intervalo de confianza [IC] del 95%: 1,59 a 2,89; 10 estudios, 1
279 mujeres). Ademas, significativamente menos mujeres necesitaron
tratamiento adicional para el alivio del dolor con paracetamol en comparacion
con placebo (CR 0,34, IC del 95%: 0,21 a 0,55; 8 estudios, 1 132 mujeres).
Tanto las dosis de 500 a 650 mg y 1000 mg fueron efectivas para proporcionar

mas alivio del dolor que el placebo. (14)
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CAPITULO 1Il
Preguntas
2.2.1. Pregunta principal:
¢En las parturientas que acuden al Hospital General Regional “Vicente Corral
Moscos” de la Ciudad de Cuenca, Ecuador, que necesiten reparacion perineal
el uso de la poliglactina 910 con radiacion gamma en comparacion con la
poliglactina 910 estandar disminuye el dolor perineal a corto plazo y los
requerimientos analgésicos?
Formulacion de hipaotesis:
La poliglactina 910 con radiacion gamma es mas eficaz que la poliglactina 910
estandar para disminuir el dolor perineal a corto plazo, y el requerimiento
analgésico adicional hasta las 12 horas postparto.
3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

3.1. Objetivo general

Evaluar la eficacia de la poliglactina 910 con radiacibn gamma en la reparacion

perineal de parturientas en comparacion con la poliglactina 910 estandar.

3.2. Objetivos especificos

a. Determinar y comparar entre la poliglactina 910 con radiacion gamma y

poliglactina 910 estandares el dolor perineal a corto plazo.

b. Determinar y comparar entre la poliglactina 910 con radiacion gamma y
poliglactina 910 estandar el requerimiento analgésico adicional hasta las
12 horas postparto.
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CAPITULO IV

4. METODOLOGIA

4.1. Disefio de la investigacion

4.1.1. Tipo de estudio : Estudio clinico aleatorizado controlado.

4.1.2. Poblacion de estudio: Parturientas atendidas en el Centro Obstétrico
del Hospital General Regional “Vicente Corral Moscoso”.

4.1.3. Calculo de tamafo de muestra: Se tomo a la poblacion de parturientas
que necesitaron reparacion perineal en el Hospital Vicente Corral Moscoso
previo cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion. Se calculo con las

siguientes restricciones:

1. Nivel de confianza: 95%.
2. Potencia estadistica: 80%.

3. Desenlace adverso del grupo conocido del 59%. La evidencia indica que
presenta dolor a corto plazo el 59% de pacientes con el uso de la poliglactina
910 estandar.

4. Desenlace adverso del grupo intervenido. Se reporta que con la poliglactina
910 con radiacibn gamma unicamente el 30% de las pacientes presenta

dolor a corto plazo.

5. Mediante Statcalc, subprograma de Epi-Info, el tamafio minimo de la

muestra fue de 52 pacientes para cada grupo, es decir, 104 en total.
4.1.4. Unidad de andlisis y muestreo:  Parturientas atendidas en el Centro

Obstétrico del Hospital General Regional “Vicente Corral Moscoso” que se

realizaron reparacion perineal.
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4.1.5. Tipo de muestreo: Muestra aleatoria utilizando la técnica de

aleatorizacion por bloques permutados (de 4 pacientes) con una asignacion 1:1

entre el grupo de intervencion y el de control.

4.1.6. Criterios de inclusion

4.1.7

4.1.8

Parturientas hasta los 35 afios.

Primiparas de un embarazo Unico en presentacion cefélica.
Estado nutricional materno con peso normal.

Parto eutdcico o distocico conducido por hipodinamia uterina.
Posicion materna horizontal.

Que presenten un desgarro perineal grado Il que requiera sutura.

. Criterios de exclusion

Episiotomia.

Lesiones anteriores del canal del parto.
Fibrosis perineal.

Alteracion anatoémica del periné.

Antecedente de ruptura prematura de membranas.

. Relacion empirica de variables
Variable independiente: Sutura con poliglactina 910 con radiacion

gamma.

Variables dependientes: Dolor perineal y requerimiento analgésico

hasta las 12 horas postparto.

Variables de control: Edad materna, residencia, estado civil,

instruccion, conduccion del parto y via de administracion de analgésicos.
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4.1.9. Operacionalizacion de las variables:  Véase anexo V.

4.2. Recoleccioén de la informacion:

® | os datos se recolectaron mediante un formulario elaborado por el autor

conteniendo todas las variables de estudio (Anexo 2).

4.3. Procedimientos y técnicas:

1. Se obtuvo la aprobacion del Comité de Especialidad; Comité de Bioética y
comision de Investigacion de la Facultad de Ciencias Médicas de la
Universidad de Cuenca; la aprobacion del Comité de Bioética y Lider del
Departamento de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Vicente Corral
Moscoso.

® Seleccion de los grupos: requerimos dos grupos:

Grupo 1. Parturientas en las que se utilizd la sutura poliglactina 910 con

radiacion gamma para la reparacion perineal.

Grupo 2: Parturientas en las que se utilizé la sutura poliglactina 910 estandar

para la reparacion perineal.

® Reclutamiento: A las participantes que fueron seleccionadas; se les explico
detenidamente sobre el estudio. Se inici6 el estudio en diciembre del 2012

hasta noviembre del 2013.

® Firma del consentimiento informado (Anexo 1): A toda parturienta
previamente seleccionada se solicitd la firma del consentimiento informado.
En caso de no tener instruccion impregnaria la huella digital, y en el caso de
menores de edad, fueron los padres quienes dieron el asentimiento

informado.

® Asignacion: Usando el programa www.randomization.com se realiz0 una
asignacion aleatoria (técnica de aleatorizacion por bloques permutados de 4
pacientes) con una razén 1:1. Luego de la asignacion se elabor6 una lista en

la que const6 el nimero de la paciente, con su codigo de identificacion y la
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intervencién (grupo experimental o control) segun corresponda.

O Las pacientes ingresaron al estudio el momento que fueron

aleatorizadas.

O Pasos del procedimiento: fueron los mismos tanto en el grupo de

intervencién como en el de control excepto por el tipo de sutura.

2. Pasos del procedimiento:

La técnica de sutura de la lesion perineal después del parto puede tener un
efecto considerable sobre el tipo y el grado de morbilidad en mujeres a corto y
a largo plazo, la eleccion de la técnica al momento de la reparacion del trauma
perineal luego del parto, tiene gran influencia sobre el futuro de la madre. La

reparacion de la lesion perineal se repara en 3 etapas.

Primero. Se utilizé sutura de absorcién rapida con técnica continua, para la
pared vaginal, que se inicia en el vértice a 2 cm del angulo de la lesidén y se
termina a nivel de la horquilla vulvar con un nudo en asa, este tipo de sutura al

no ser ajustada disminuye el riesgo de acortar la longuitud de la vagina.
Segundo. Se continda con la aproximacion de los musculos tanto profundos
como superficiales que al igual que la vagina fue continua lo que ha

demostrado disminucién del dolor.

Tercero. Se procedio al cierre de la piel con puntos continuos. Para los 3 pasos

se utilizé la misma sutura poliglactina 910 2/0 con irradiacibn gamma.
4.4. Plan de tabulacion y analisis de datos
® Se elabord una tabla con las caracteristicas iniciales de los grupos de estudio

para medir el efecto de la aleatorizacion que mostro la similitud de las variables

entre los grupos.
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® Los datos se tabularon en el programa SPSS vers 18 en espafiol para
Windows™, con la colaboracion de un estadistico cegado hacia cualquiera de

los grupos.

Contrastacion de hip6tesis

Se baso en el planteamiento que la reparacion de los desgarros perineales grado
Il con la poliglactina 910 con radiacion gamma es mas eficaz que la poliglactina
910 estandar para disminuir el dolor perineal a corto plazo (12 horas) y
disminuye el uso dosis adicionales de analgésicos. Para el analisis estadistico
se utilizé el riesgo en expuestos, riesgo en no expuestos, riesgo relativo (RR),
reduccion del riesgo absoluto (RRA), reduccion del riesgo relativo (RRR), y
namero necesario a tratar (NNT) con un intervalo de confianza del 95% (IC 95%).

Se consideraron significativos los valores de P < 0.05.

Aspectos éticos de la investigacion

La investigacion cumplié con los requisitos de los disefios experimentales en la
seleccién de las pacientes, su asignacion, la firma del consentimiento informado y
se garantizo la confidencialidad de la informacion identificando a las pacientes
Gnicamente por su numero de historia clinica y el nimero de identificacion en la
matriz de datos. Los datos obtenidos al final seran utillizados solamente para

cumplimiento de los objetivos de la investigacion.
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CAPITULO V

5. RESULTADOS

A continuacién se evidencian las tablas con los principales resultados elaborados
de acuerdo a cada una de las variables y objetivos propuestos en la presente

investigacion.

5.1. Tabla de linea de base

Tabla 1. Eficacia de la poliglactina 910 con irradiacibn gamma en 106
pacientes obstetras con reparacion perineal, segun variables demograficas
(edad, residencia, estado civil e instruccion). Hospital General Regional

“Vicente Corral Moscoso”. Cuenca 2013.

Poligalactina 910 Poligalactina 910
Variables demograficas c/iradiacion Gamma Estandar Valor P
n (%) n (%)
Edad (afios)
<20 15 (29,4) 17 (30,9)
20-29 33 (64,7) 34 (61,8) 0.936
> 29 3(5,9) 4(7,3)
Residencia
Urbana 32 (62,7) 29 (52,7) 0.297
Rural 19 (37,7) 26 (47,3) '
Estado civil
Casada 13 (25,5) 14 (25,5)
Union libre 24 (47,1) 17 (30,9) 0147
Soltera 13 (25,5) 24 (43,6) '
Divorciada 1(2,0) -
Instruccion
Primaria 20 (39,2) 16 (29,1)
Secundaria 26 (51,0) 31 (56,4) 0.490
Superior 5(9,8) 8 (14,5)

Fuente: formulario de datos
Elaboracion: Dr. Olger Jara

Los grupos fueron comparables en las variables demogréaficas: edad,
residencia, estado civil e instruccion. Estos resultados determinan que la

aleatorizacion fue bien realizada.
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5.2. CONDICIONES CLINICAS

Tabla 2. Conduccion y via de administracion de analgésicos en 106 pacientes
obstetras con reparacion perineal con poliglactina 910 con irradiacion gamma y
poliglactina 910 estandar. Hospital General Regional “Vicente Corral Moscoso”.
Cuenca, 2013.

Poliglactina 910 con Poliglactina 910
Variables clinicas irradiacién gamma estandar Valor P
n (%) n (%)
Conduccion
Si 19 (37.3) 26 (47.3)
0.297
No 32 (62.7) 29 (52.7)
Via de administracion de analgésico
Oral (paracetamol) 35 (68,6) 42 (76,4)
Intramuscular
(diclofenaco sodico) 2(3.9) ) 0.127
Ninguna 14 (27,5) 13 (23.6)

Fuente: formulario de datos
Elaboracion: Dr. Olger Jara

En las condiciones clinicas: conduccion del parto y via de administracion de
analgésicos los grupos también fueron comparables. Con resultados
estadisticamente no significativos a pesar que hubo 2 paciente que recibieron

analgésicos via intramuscular ( diclofenaco sédico ).
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5.3. MEDICION DEL DOLOR

Tabla 3. Dolor perineal a corto plazo en 106 pacientes obstétricas con
reparacion perineal con poliglactina 910 con irradiacion gamma y poliglactina
910 estandar. Hospital General Regional “Vicente Corral Moscoso”. Cuenca,
2013.

Dolor Poliglactina | Poliglactina
hasta 910 c/radiac 910
las 12 gamma estandar RR (IC 95%) RRR (IC 95%) | RRA(IC95%) | NNT (IC 95%)
horas n (%) n (%)
Si 10 (19,6) 37 (67,3)

0.29 (0.16-0.52) | 0.71(0.48-0.84) | 0.48 (0.31-0.64) | 2.10 (1.61-3.36)
No 41(80,4) 18 (32,7)

Fuente: formulario de datos
Elaboracion: Dr. Olger Jara

En esta tabla observamos que en los desgarros perineales el dolor a corto
plazo (12 horas) en mujeres en quienes usamos sutura poliglactina 910 con
irradiacion gamma disminuye de manera significativa, pues, 10 de 51
pacientes lo tuvieron; en cambio, 37 de 55 las pacientes que fueron suturados
con la poliglactina 910 estandar presentaron algin grado de dolor de acuerdo a
la escala de EVA con un RR de 0.29 y el IC (0.16-0.52).
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5.4. USO DE ANALGESICOS

Tabla 4. Uso de analgésicos en 106 pacientes obstetras con reparacion
perineal con poliglactina 910 con irradiacion gamma Yy poliglactina 910

estandar. Hospital General Regional “Vicente Corral Moscoso”. Cuenca, 2013.

Poliglactina | Poliglactina

:::I dg- 910 clradiac 910 R RRR (IC 95%) | RRA(IC95%) | NNT (IC 95%)

nalg gamma estandar R (IC 95%) ° ° °
sicos

n (%) n (%)
Si 37(725) | 41(745) ,
0.97 (0.77-1.21) | 0.02 (-0.21-0.22) | 0.02 (-0.14-0.18) | 50.08 (5.5-inf)

No 14 (27,4) 14 (25,4)

Fuente: formulario de datos
Elaboracion: Dr. Olger Jara

En lo referente al uso de analgésicos: el grupo de pacientes que fueron
suturadas con la poliglactina 910 con irradiacion gamma 37 de las 51 recibieron
analgésicos; en tanto que, en el grupo de pacientes suturadas con poliglactina
910 estandar 41 de las 55 pacientes utilizaron analgésicos.

Los valores del RR, RRR, RRA y NNT, segun sus intervalos de confianza

muestran que las diferencias no fueron significativas.
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5. INTENSIDAD DEL DOLOR

Tabla 6. Intensidad del dolor en 106 pacientes obstétricas con reparacion
perineal con poliglactina 910 con irradiacion gamma Yy poliglactina 910

estandar. Hospital General Regional “Vicente Corral Moscoso”. Cuenca, 2013.

Poliglactina 910 con Poliglactina 910
Intensidad del dolor irradiaciéon gamma estandar Valor P
n (%) n (%)
Ninguna 41 (80,4) 18 (32,7)
Leve 6 (11,8) 29 (52,7) <0.001
Moderado 4 (7,8) 8 (14,5)

Fuente: formulario de datos
Elaboracion: Dr. Olger Jara

La valoracion de la intensidad del dolor con la escala de EVA: en las pacientes
qgue us6 la poliglactina 910 con irradiacibn gamma el dolor a las 12 horas
postparto fue leve en 6 de 51 (11.8%) y en 29 de 55 (52.7 %) de las pacientes
que fueron suturadas con poliglactina 910 estandar; en cambio, 4 de 51 (7.8%)
pacientes suturadas con poliglactina 910 con irradiacion gamma presentaron
dolor moderado y 8 de 55 (14,5%) pacientes que fueron tratadas con
poliglactina 910 estandar.
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CAPITULO VI

6. DISCUSION

El hombre a lo largo de la historia esta en constante investigacion de nuevas
técnicas asi como nuevos materiales de sutura en la reparacion de los traumas
perineales postparto, por lo que confrontan diferentes suturas con
caracteristicas especiales cada uno de ellas con la objetivo de disminuir la

moibilidad materna asi como las complicaciones que pueden presenta.

Varios articulos publicados sobre la poliglactina 910 estandar y la poliglactina
910 con irradiacion gamma como los estudios realizados por McElhinney, D R J
Glenn (23), en 1996 con 153 pacientes, al comparar estos dos materiales no

hubo diferencia significativa con respecto al dolor con un valor de P 0.813.

Un estudio mas grande realizado por,Kettle(4) en el afio 2002 con 1.542
pacientes con aparicion del dolor postparto tampoco encontré diferencia

significativa con un valor de P 0.01.

Kettle C, Dowswell T, Ismail KM,(2,24) en el afio 2010 realizan una revision
sistémica donde incluyeron 18 ensayos con 10.171 parturientas en quienes
valoraron el dolor a corto plazo, asi como, la necesidad del uso de analgésicos,
vuelve a confirmar que no hay diferencia estadisticamente significativa entre
estas dos suturas, presentando los siguientes resultados (CR 0,57; IC del 95%:
0,43 a0,7).

Los estudios anteriores son diferentes al nuestro, ya que, los resultados
obtenidos fueron estadisticamente significativos con respecto a la intensidad
del dolor a corto plazo; pues, las madres suturadas con la poliglactina 910 con
irradiacion gamma presentaron disminucion de la intensidad del dolor con un
valor de P (0.000). En cuanto al uso de analgésicos este no fue significativo
con un valor de P (0.829).
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El estudio de Ontaiidon M. (25) en el 2009 con 445 pacientes en los cuales
utilizo las dos suturas, poliglactina 910 con irradiacibn gamma y poliglactina
910 estandar concluyo que existe menor dolor postparto y menor necesidad de
analgésicos con un valor de P menor a 0.005, resultados que son similares a

los observados en nuestro estudio.

Otros estudios que comparan la poliglactina 910 con irradiacion gamma y
catgut cromico como el realizado por Nikolov A.et (26) al, en el afio 2006 en
180 pacientes el resultado fue estadisticamente significativo para el dolor a

corto plazo y el uso de analgésicos con un valor de P < 0.05.

Nuestro estudio muestra menor intensidad del dolor valorado con la escala de
EVA con un valor de P 0.000.

Otras investigaciones donde vuelve a compararse el catgut crémico versus
poliglactina 910 con irradiacion gamma para valorar el dolor a corto plazo y la
necesidad de analgésicos son: el estudio de Mackrodt C et al,(27) realizado en
1998 con 1.780 pacientes; el de Greenbergja et al (28) en el 2003 con 1.361
parturientas y el de LerouxN, (29) en el afio 2006 con 192 pacientes. Todos
demuestran resultados estadisticamente significativos a favor de la poliglactina
910 con irradiacion gamma en relacion al dolor y el uso de analgésicos P
(<0.005).

En nuestra investigacion encontramos un efecto positivo también a favor de la
sutura estudiada ya que el dolor perineal disminuye de manera significativa con
un valor de P (0.000).

A. Bharathi, et (30) al, en el afio 2012 realiza un estudio con 400 parturientas
donde se reporta que presentan menor dolor a corto plazo con el uso de la
poliglactina 910 con irradiacion gama (32,5%) frente a 57% de las pacientes
suturadas con catgut crémico y una menor necesidad de analgesia 0,5% frente

a 15,5 respectivamente.
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Los resultados de la investigacion anterior difieren de la nuestra, ya que,
nosotros encontramos resultados a favor de la poliglactina 920 con irradiacion
gamma en relacion a la poliglactina 910 estandar con los siguientes resultados
(19.6%) y (67.3%) respectivamente.

Por ultimo mencionamos uno de los estudios realizados en nuestro medio,
elaborado por la Dra. Diana Ramirez Cabrera (9), con 400 pacientes del
Hospital “Vicente Corral Moscoso” realizado en el afio 2010; se valoro el dolor
en las primeras 12 horas postparto y la administracion adicional de analgésico,
los resultados a favor de la poliglactina 910 P < 0.003 y 0.002 respectivamente.

El estudio anterior muestra resultados similares al nuestro en relacion al dolor.

P0.0. Esto nos indica que al utilizar la poliglactina 910 con irradiacion gamma

en comparacion con otras suturas es estadisticamente significativo.
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CAPITULO VII

7. CONCLUSIONES

1.- Existe diferencia significativa para el uso de la poliglactina 910 con

irradiacion gamma en relacion a menor intensidad del dolor.

2.- No se evidencio diferencia estadisticamente significativa para el uso de

dosis de analgésicos adicionales hasta las 12 horas postparto.
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CAPITULO VIII

RECOMENDACIONES

Se sugiere incluir dentro de la medicina gratuita del Ministerio de Salud
Publica, la poliglactina 910 con irradiacion gamma por los beneficios que

presenta para mejorar el bienestar de las pacientes en el postparto.

Frente a los diferentes estudios publicados por la literatura internacional
sobre la ventaja de las suturas sintéticas de absorcion rapida es
recomendable su uso de manera exclusiva en la reparacion de los

desgarros perineal en los Centros Obstétricos.

Realizar otras investigaciones: incluir mds muestra y buscar otras

variables para comprobar otros beneficios del uso de esta sutura.
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CAPITULO X
ANEXO |

UNIVERCIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
POSTGRADO DE GINECOLOGIA — OBSTETRICIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO ACERCA DE:

EFICACIA DE LA POLIGLACTINA 910 CON IRADIACION GAMM A EN LA
REPARACION DEL DESGARRO PERINEAL POSTPARTO, HOSPITAL GENERAL
REGIONAL “VICENTE CORRAL MOSCOSOQO” 2013.

Investigador: Dr. Holger Jara C.

INFORMACION

Estimada madre: Yo Holger Jara Cafiar, médica residente R3 del Postgrado de Ginecologia y
Obstetricia de la Universidad de Cuenca, previo a mi obtencion de titulo necesito realizar
una tesis de grado, motivo por el cual voy a realizar el siguiente estudio del que usted
puede llegar a ser parte en el caso de que asi lo autorice, para el mismo contaré con la
ayuda de los médicos residentes e internos de la institucion. En nuestro pais y a nivel
mundial, existen diversos recursos para hacer que la recuperaciéon postparto luego de
la reparacion de los desgarros perineales que presenten durante el parto, sea un
proceso mas llevadero para la materna, por lo que se emplean diversas técnicas como
la utilizacion de las mejores suturas con el objetivo de disminuir el dolor producido
durante la recuperacion postparto Porque se realizard este estudio en conjunto con la
Universidad de Cuenca para demostrar la eficacia para de la sutura de mas rapida
absorcion como es la poliglactina 910 con irradiacion gamma en comparacion de la
sutura poliglactina 910 estandar . La sutura (hilo) empleada, por evidencia cientifica,
no tiene efectos adversos importantes sobre usted ni su bebé, con este tratamiento
queremos demostrar que el uso de esta sutura le puede ayudar a disminuir el dolor
luego de la reparacién de la lesion perineal que presente, haciéndola méas placentera.

El estudio serd realizado por el médico Residente de turno de Ginecologia y
Obstetricia que estara junto a usted durante la labor de parto, y post parto el mismo
que evaluard el dolor luego de la sutura del desgarro perineal que llegue a presentar
utilizando para el mismo la sutura de mas rapida absorcion como es la poliglactina 910
con irradiacion gamma en comparacion de la sutura poliglactina 910 estandar. La
misma que le tocara por sorteo para que tenga las mismas posibilidades de asignarle
cualquiera de las dos.

Le invito a participar en este estudio, recalcandole la importancia de su colaboracion,
indicandole ademas que usted esta en todo el derecho de retirarse del mismo si usted
asi lo creyere conveniente, sin perder el derecho a los servicios médicos de la
institucion. Con toda confianza pregunteme si algo no esta claro o si requiere mas
informacio
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. ANEXO Il

Sl
e i CONSENTIMIENTO INFORMADO ACERCA DE:

EFICACIA DE LA POLIGLACTINA 910 CON IRADIACION GAMM A EN LA
REPARACION DEL DESGARRO PERINEAL POSTPARTO, HOSPITA L
GENERAL REGIONAL “VICENTE CORRAL MOSCOSO” 2013.

CONSENTIMIENTO INFORMADO ACERCA DE:

Y0ttt con cédula de identidad
N s he leido la hoja de informacion, declaro haber sido
voluntaria y adecuadamente informada he tenido la oportunidad y el
derecho de hacer preguntas, comprendo que puedo retirarme del
estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados médicos por lo que en pleno uso de mis
facultades mentales, voluntariamente consiento participar en esta

investigacion.

. Fecha: ..................
. Firma de la paciente: .............cooeevieinnns
. Si la paciente no tiene instruccion imprimira su huella digital, luego

de brindarle la informacién adecuada.

. HuellaDigital

. Firma de la Investigador .................cceeee.
. DIFECCION ..ot
. Telefon0. ...,
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ANEXO I

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
POST GRADO DE GINECOLOGIA - OBSTETRICIA

EFICACIA DE LA POLIGLACTINA 910 CON IRADIACION GAMM A EN LA
REPARACION DEL DESGARRO PERINEAL POSTPARTO, HOSPITA L
GENERAL REGIONAL “VICENTE CORRAL MOSCOSO” 2013.

COLECCION DE DATOS

Grupo | Poliglactina 910 con radiacion gamma ( )
Grupo Il poliglactina 910 estandar ( )

Edad (afios): ............

Procedencia: Urbana () Rural ()

Estado Civil: Casada () Union libre () Soltera () Viuda () Divorciada ()

Instruccién educativa:  Ninguna () Primaria () Secundaria () Superior () Cuarto nivel
()

Conduccidn del trabajo de parto:  Si () No ()

Utilizacién de analgésico: Si () No () Tipo de analgésicoTab () ampolla () Via de
administracion VO () IM ()

Dolor perineal a corto plazo:  Si () NINGUNO =0 () No ()

LEVE 1- 3 ()

MODERADO 4-6 ()

SEVERO 7-10 ()

Firma del responsable................cccoovvviie v,
DIr€CCION. ...t e e e,

Teléfono....ccovvieiiie
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ANEXO IV

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

tisulares.

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL INDICADOR ESCALA
Periodo de tiempo comprendido Afos cumplidos
Edad materna desde el nacimiento hasta la fecha | desde el Numeérica
de ingreso. nacimiento.
. . Procede de zona Urbana
Procedencia Lugar de origen
rural o urbana. Rural
L Casada
L Estado en relacion N
Condicion de cada persona en Unién libre
o - a los derechos y
Estado civil relacion con los derechos y S Soltera
T o obligaciones .
obligaciones civiles. S Viuda
civiles. . .
Divorciada
Conjunto de conocimientos . Ninguna
L - Niveles de Primaria
Instruccién adquiridos por una persona y que AR .
) o . adquisicion de Secundaria
educativa les permite ir elevando su nivel de - .
s conocimientos. Superior
educacion. .
Cuarto nivel
Parto distécico . .
. Entendemos como distocia a una - - :
conducido por o Administracion de | Si
S . dificultad para el progreso normal o
hipodinamia X oxitocina. No
. del parto vaginal.
uterina
Son a_quell.a}s que mantienen la Poliglactina 910
aproximacion del tejido en forma .
Sutura ; ; o estandar.
o temporal y terminan siendo Sutura sintética . .
sintética T ; : poliglactina 910
! digeridas por las enzimas o absorbible. 2
absorbible A . radiacion
hidrolizadas por los fluidos
gamma.

Dolor perineal

Es la experiencia sensorial y
emocional desagradable que se
percibe en el periné.

Escala numérica
de valoracion
(EVA).

0 (ausencia)
1-3 (leve)

4-6 (moderado)
7-10 (severo)

Necesidad de
analgésico

Es la necesidad de un
medicamento que calma o elimina
el dolor.

Administracion del
analgésico.

Si
No
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