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RESUMEN

Introduccién: La dehiscencia de episiorrafia se define como la separacion de la
sutura de una herida quirdrgica en el periné. Representa una de las
complicaciones mas frecuentes en las primiparas de parto vaginal.

Objetivo: Determinar si la vaginosis bacteriana tiene influencia en el desarrollo
de la dehiscencia de episiorrafia.

Metodologia: Basica, no experimental, retrospectivo, de casos y controles, en
primiparas de parto vaginal con episiotomia entre 20 a 35 afnos atendidas en un
Hospital Nivel lll en Trujillo durante el 2021 - 2023, con una muestra de 276 casos
(primiparas con dehiscencia de episiorrafia) y 276 controles (primiparas sin
dehiscencia de episiorrafia). Se utilizd analisis descriptivo con frecuencias
absolutas y relativas en tablas bidimensionales y analisis inferencial con la
prueba chi-cuadrado, con un nivel de confianza del 95% vy la prueba de Odds
Ratio (OR).

Resultados: Del total de 552 primiparas estudiadas, la frecuencia de vaginosis
bacteriana fue del 81.2% en primiparas con dehiscencia, en comparacion con el
23.2% en primiparas sin dehiscencia. El analisis estadistico mostré6 un Odds
Ratio (OR) de 14.269, indicando que la vaginosis bacteriana tiene
aproximadamente 14 veces mas riesgo de desarrollar dehiscencia de episiorrafia
en comparacion con aquellas sin la infeccion. La hemorragia postparto (OR:
2.723) y el periodo expulsivo prolongado (OR: 1.855) incrementan
significativamente el riesgo de dehiscencia de episiorrafia.

Conclusion: La vaginosis bacteriana es un factor de riesgo significativo para el

desarrollo de dehiscencia de episiorrafia en primiparas.

Palabras clave: Vaginosis bacteriana, dehiscencia de episiorrafia, factor de

riesgo.
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ABSTRACT

Introduction: The dehiscence of episiorrhaphy is defined as the separation of
the sutures in a surgical wound in the perineum. It represents one of the most
common complications in first-time mothers after vaginal delivery.

Objective: To determine whether bacterial vaginosis influences the development
of episiorrhaphy dehiscence.

Methodology: This is a basic, non-experimental, retrospective, case-control
study involving first-time mothers with episiotomy aged 20 to 35 years who were
treated at a Level Il Hospital in Trujillo from 2021 to 2023. The sample consisted
of 276 cases (first-time mothers with episiorrhaphy dehiscence) and 276 controls
(first-time mothers without dehiscence). Descriptive analysis was performed with
absolute and relative frequencies in two-dimensional tables, and inferential
analysis was conducted using the chi-square test, with a 95% confidence level
and the Odds Ratio (OR) test.

Results: Of the 552 first-time mothers studied, the frequency of bacterial
vaginosis was 81.2% in those with dehiscence, compared to 23.2% in those
without dehiscence. Statistical analysis showed an Odds Ratio (OR) of 14.269,
indicating that bacterial vaginosis has approximately a 14-fold higher risk of
developing episiorrhaphy dehiscence compared to those without the infection.
Postpartum hemorrhage (OR: 2.723) and prolonged expulsion period (OR: 1.855)
significantly increase the risk of episiorrhaphy dehiscence.

Conclusion: Bacterial vaginosis is a significant risk factor for the development of

episiorrhaphy dehiscence in first-time mothers.

Keywords: Bacterial vaginosis, episiorrhaphy dehiscence, risk factor.



INTRODUCCION

La dehiscencia de episiorrafia es la separacién de la sutura de una herida
quirurgica en el periné, donde la incision quirdrgica en el periné se denomina
episiotomia y la reparacién de dicha incisidn, episiorrafia; sin duda es un tema
de mucho interés y preocupacion en la parte médica, sobre todo por las
secuelas que puede ocasionar en las pacientes. Aunque hay muchos estudios
sobre las complicaciones de la episiotomia, hay pocos estudios sobre factores

de riesgo que causan dehiscencia de episiorrafia’2.

Si no se trata, la dehiscencia de episiorrafia puede provocar graves
complicaciones fisicas3#. En estos casos, la herida demora tiempo, semanas
o incluso meses en curarse de manera completa, y en el transcurso puede

causar dolor y molestias constantes en el periné®.

En el ambito internacional, las puérperas tienen muchos factores de riesgo
para dehiscencia de episiorrafia, entre ellos, las infecciones vaginales como
la vaginosis bacteriana, asociado frecuentemente, debido a que no son

tratadas o son mal tratadas las infecciones vaginales®’.

En el Peru, sigue habiendo casos de puérperas con dehiscencia de
episiorrafia, debido al aumento de infecciones vaginales, en mayor proporcion
la vaginosis bacteriana, habiendo una alta tasa de gestantes con vaginosis
bacteriana al inicio de la gestacion y muchas de ellas sin tratamiento®. Se tiene
que tener en cuenta que la episiotomia no se debe realizar de forma rutinaria,
sino cuando sea estrictamente necesario, mas aun que, la Organizacion
Mundial de la Salud indica que la realizacion de episiotomias debe ser del 20-
30%, sin embargo, ésta se realiza desde un 62.5% en América, hasta un 30%
en Europa, pero en otros paises se practican hasta en un 100%; cifras

alejadas a las recomendaciones?.

En el ambito nacional, la episiotomia aplicada a mujeres que dan a luz por
primera vez, es un procedimiento comun en numerosos hospitales, con
aproximadamente el 90% de las mujeres en el posparto sometidas a

episiorrafia entre el 2000 y 2005. Estos datos indican que la practica de la



episiotomia se lleva a cabo de forma rutinaria en los centros obstétricos del
pais, experimentando un incremento en su frecuencia hasta alcanzar casi el

100% en los ultimos afos3.

Varios autores mencionan que el manejo de las infecciones vaginales,
especificamente de la vaginosis bacteriana, debe ser tratada siempre, siendo
mas importante en la etapa gestacional, ya que, en gestantes donde sea
necesaria la realizacion de episiotomia durante el periodo expulsivo del parto
vaginal y el posterior procedimiento de episiorrafia, es muy probable la
separacion de los puntos de sutura en los primeros dias de puerperio,

conllevando a molestias fisicas, psicoldgicas y sociales”.

La vaginosis bacteriana (VB) es una infeccion vaginal que altera la flora
vaginal normal que, actualmente es una problematica recurrente en la salud
publica de las pacientes y una de las complicaciones que puede causar es la
dehiscencia de episiorrafia’?. Es importante conocer la relacion entre estas
dos, para ejercer la prevencién de complicaciones mas graves que puedan
afectar la calidad de vida y sobre todo poner en riesgo la vida de las

puérperas® 0,

La vaginosis bacteriana (VB) abarca un conjunto de signos y sintomas, pero
no es considerada una infeccion transmitida por via sexual. Sin embargo,
contiene bacterias como Gardnerella vaginalis, Mobiluncus, Bacteroides y
Micoplasma. Es importante destacar que el predominio de VB en América del
Sur ha mostrado cifras similares tanto en mujeres embarazadas como no
embarazadas, oscilando entre el 41% y el 49%. En contraste, en Europa, la

prevalencia ha sido superior al 20%"".

Debido a esto, resulta de interés conocer que la dehiscencia de episiorrafia,
que es una de las complicaciones mas frecuentes por vaginosis bacteriana,
provoca fundamentalmente dolor perineal persistente, sobre todo durante las
relaciones sexuales, definicion que conocemos como dispareunia y que esta
asociada a la postergacion en el reinicio del coito hasta 6 meses o0 mas luego

del parto®.



Sin embargo, un diagnéstico precoz y un tratamiento eficaz de la vaginosis
bacteriana desde la etapa pregestacional, ayudaria enormemente en la
reduccion de la morbilidad, ademas de la mejora fisica y psicologica de las

pacientes, que también pueden verse afectadas en el ambito sexual®.

Frente a esta problematica, se plantea como pregunta de investigacion, ¢ la
vaginosis bacteriana es un factor de riesgo para desarrollar dehiscencia de

episiorrafia en primiparas?

Por tal motivo, se decidio desarrollar este proyecto de investigacion, con la
finalidad de contribuir en el desarrollo de estrategias de prevencion

especificas.

El propdsito fundamental de este proyecto es investigar si la vaginosis
bacteriana tiene influencia en el desarrollo de dehiscencia de episiorrafia en
primiparas. Para alcanzar este fin, se han establecido los siguientes objetivos
especificos. (1) Identificar la frecuencia de vaginosis bacteriana en
primiparas que han sufrido dehiscencia de episiorrafia; (2) Identificar la
frecuencia de vaginosis bacteriana en primiparas que no han experimentado
dehiscencia de episiorrafia; (3) Identificar la influencia de variables

intervinientes en el desarrollo de dehiscencia de episiorrafia en primiparas.

Se planted la Hipétesis Nula (HO): La vaginosis bacteriana no tiene efecto
significativo como factor de riesgo para la dehiscencia de episiorrafia en
mujeres en el posparto. Esto implica que la frecuencia de la vaginosis
bacteriana en mujeres con dehiscencia de episiorrafia no difiere de manera
estadisticamente significativa de la frecuencia en mujeres sin dehiscencia de
episiorrafia. Hipotesis alternativa (H1): La vaginosis bacteriana actua como
un factor de riesgo significativo para la dehiscencia de episiorrafia en mujeres
en el posparto. En este caso, se espera que la frecuencia de vaginosis
bacteriana sea significativamente mayor en mujeres que experimentan
dehiscencia de episiorrafia en comparacion con aquellas que no presentan

esta complicacion.



La vaginosis bacteriana (VB) es un sindrome clinico polimicrobiano donde existe
un desequilibrio de la flora vaginal, que normalmente en la mujer fértil el valor
del pH vaginal se situa entre 4 — 4,5, por la presencia basicamente del
Lactobacillus acidophilus, que acidifican la flora vaginal con la finalidad de
prevenir la susceptibilidad a infecciones, pero al ser reemplazados por el
crecimiento excesivo de multiples bacterias patdogenas, donde se encuentran la
Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genital, Provotella spp., Peptostreptocci,
Mobiluncus spp.y otros patdégenos anaerobios, alteran en conjunto el pH

vaginal'213.14,

La VB tiene mayor predominancia en la infeccion del tracto inferior genital
femenino, afectando a mujeres en edad fértil y a gestantes, siendo esta ultima
la que tiene mayores complicaciones durante y después del parto, sin embargo,
no es considerada una enfermedad transmitida por via sexual, pero si se
considera la causa mas comun de descarga vaginal abundante y con olor fétido,

aunque algunas pacientes pueden ser asintomaticas’#15.16,

Entre el 10 - 40 % de la prevalencia de mujeres en edad fértil y gestantes a nivel
mundial, se han publicado diferentes estudios donde mencionan algunos
factores que incrementan la probabilidad de adquirir vaginosis bacteriana, que
incluyen multiples parejas sexuales, mujeres que tienen sexo con mujeres, uso
frecuente de antibidticos, bajo nivel socioecondémico, bajo nivel de instruccion,
mujeres afroamericanas, mujeres fumadoras, uso de duchas vaginales o
productos intravaginales, ropa interior sintética, clima caluroso, entre otros

menos estudiados'’18,

Algunos estudios relacionan como factor de riesgo frecuente de VB a las
mujeres sexualmente activas entre 15 a 44 afios y a las que tienen pareja nueva,

sin embargo, no es considera una enfermedad de transmision sexual'?18,

La fisiopatologia de la VB se inicia por los cambios en el pH vaginal, de acido a
alcalino, debido a los factores de riesgo mencionados en el parrafo anterior, lo
gue ocasiona una disminucién de lactobacilos y por consiguiente una reduccién
en la produccidon de peroxido de hidrégeno, incrementando la proliferacion y

colonizacion de patdégenos anaerobios en la vagina, los cuales producen



aminopeptidasas que liberan aminoacidos y éstas liberan aminas alcalinas
(trimetilamina, putrescina y cadaverina) que por volatilizacién producen el olor
fétido caracteristico, de la misma manera, por el continuo metabolismo de las
bacterias anaerobicas, se exacerba el cuadro clinico, al aumentar la alcalinidad

del pH vaginal e incrementar el flujo vaginal blanquecino grisaceo’3517,

La vaginosis bacteriana puede tener varias teorias, como las explicadas
anteriormente, pero hay una propuesta que se ha tornado relevante y esta
relacionada con que el semen alcalino puede causar la disminucion de la acidez
vaginal y esto debido a que aumenta el pH después de una relacion sexual,
conllevando a un aumento de la Gardnerella vaginalis, por tal motivo no es
considerada una infeccidon transmitida por via sexual, pero puede ser descrita

como una infeccion asociada sexualmente.

La principal sintomatologia es el aumento de secrecién vaginal de color
blanquecino grisacea con mal olor, pero cabe recalcar que el 50% - 75% de
mujeres pueden ser asintomaticas y ademas pueden agregarse sintomas

menos frecuentes como dispareunia, disuria y mas raro aun, prurito e irritacion’®.

La VB en el embarazo es relevante, al aumentar el riesgo de complicaciones
maternas y fetales, ya que puede conllevar a un parto pretérmino, rotura
prematura de membranas, abortos espontaneos y ademas puede conllevar a
infecciones que pueden llegar al canal vaginal, utero y anexos, causando
patologias como endometritis puerperal y enfermedad inflamatoria pélvica,

incrementando los costos de la atencion en salud®17.

El diagndstico inicial en gestantes y no gestantes, es de manera clinica, teniendo
en cuenta los Criterios clinicos de Amsel, necesitando 3 de los siguientes 4
criterios: secrecién vaginal abundante, homogénea, blanco grisaceo, fijada al
cérvix y paredes de la vagina; pH del flujo vaginal > 4.5; prueba de KOH al 10%
positiva, con desprendimiento de gas con mal olor; y la presencia de células
clave (> 20%), que muestran células epiteliales vaginales con una capa gruesa,

donde las bacterias se adhieren y aparentan bordes periféricos oscurecidos'81°.



La Tincién Gram del exudado vaginal es el método microbiolégico mas solicitado
actualmente para el diagndstico de VB, con una sensibilidad del 62 al 100% vy
una especificidad del 79 al 100%, basandose en los Criterios de Hay/Ison: Grado
I: Normal, predominan lactobacilos; Grado |l: Intermedio, flora mixta, presencia
de algunos lactobacilos, pero también Gardnerella y/o Mobiluncus; Grado Il
Vaginosis bacteriana, predominan Gardnerella y/o Mobiluncus, lactobacilos
pocos o0 ausentes. Basado en la Tincion Gram, también se utilizan los Criterios
de Nugent, los cuales estiman morfotipos bacterianos, donde una puntuacion de
7 a mas diagnostica Vaginosis bacteriana, de 4 a 6 se considera intermedia y
de 0 a 3 se considera normal'®'9, Para mayor certeza en el diagnodstico, el
National Institute of Healthcare (NIH) recomienda utilizar los Criterios de Nuget
con puntuacion de 7 como minimo y un criterio de Amsel positivo, sin importar

los sintomas en las pacientes'.

Para mejorar la sintomatologia y prevenir complicaciones, es importante brindar
tratamiento a la vaginosis bacteriana, donde se recomienda como tratamiento
antibiotico de primera linea al metronidazol con una dosis unica de 2 gr via oral

0 500 mg cada 12 horas por 7 dias, obteniendo una curacion del 80 — 90%'4.16.

La dehiscencia de episiorrafia es la separacion de mas de 0.5 cm entre los
bordes de la herida®®. También se puede definir como la pérdida completa o
incompleta de los hilos de sutura en una episiorrafia, lo que provoca la
separacién o apertura espontanea de los tejidos de la herida quirdrgica®.
Algunos autores lo consideran también como interrupcién de continuidad de la

episiorrafia, hasta 72 horas después del parto®.

Algunos estudios mencionan que puede deberse también a la presencia de
infecciones vaginales, que no ha sido diagnosticada oportunamente o no ha sido
tratada precozmente, en algunos casos debido al mal manejo y seguimiento de

la infeccion?1.22,

Se considera otros factores como la desnutricidon o una mala alimentacion de las
pacientes, inclusive, se considera la repeticién de tactos vaginales durante la
labor de parto, también una técnica inadecuada de la episiorrafia, sin el

adecuado uso de materiales estériles y/o higiene vulvoperineal®324,



En la fisiopatologia se considera que la presencia de algun agente bacteriano,
puede generar liberacion de citoquinas y otros mediadores en la zona de herida,
provocando inflamacion y hasta exudado en la zona, lo cual produce friabilidad

del tejido y por consiguiente separacion del material de sutura en los tejidos?5-25.

Ademas, hay otros estudios que relacionan a la edad, por disminucion de la
actividad celular y ésta alarga el proceso de cicatrizacion de heridas; la obesidad
también afecta negativamente los componentes del sistema inmunoldgico y su
buen funcionamiento, aumentando la susceptibilidad a infecciones vy
prolongando la cicatrizacion de heridas; el fumar causa deterioro circulatorio
cronico, altera la oxigenacion de los tejidos y reduce la migracion de fibroblastos,

lo que reduce la traccion y cicatrizacion de heridas?82°.

Los trastornos de la coagulacién interfieren con el correcto funcionamiento de la
cascada de coagulacion, de la misma forma, en casos de anemia se considera
que la cicatrizacion se ve perjudicada porque no se encuentran los nutrientes

que son beneficiosos para el proceso de cicatrizacion30-3132

El diagndstico es basicamente clinico, generalmente se basa en la presencia de
dolor perineal intenso, ardor en zona perineal, presencia de sangrado en zona
de la dehiscencia, acompanado de flujo anormal de olor fétido, dificultad para

movilizarse, afectacion de la sexualidad, al presentar dispareunia?®.

Las complicaciones a largo plazo, es la persistencia de dispareunia, probabilidad
de presentar dehiscencia de episiorrafia en un posterior parto vaginal,
imposibilidad para caminar adecuadamente, afectando la calidad de salud

sexual y reproductiva de las pacientes3334.35,

Un estudio retrospectivo publicado en el 2023 y realizado en Tailandia entre
octubre del 2018 y septiembre del 2020, en un total de 6353 gestantes, 4015
tuvieron parto vaginal (63.2%), de las cuales a 2219 (85.7%) se les realiz6
episiotomia y la respectiva reparacion de herida perineal, donde 75 (2.9%)
puérperas tuvieron morbilidad de la herida perineal, 44 (1.7%) mostraron
infeccion de la herida perineal y 31 (1.2%) presentaron dehiscencia de

episiorrafia®.



En una investigacion prospectiva en el 2022, realizada Egipto, donde en 200
pacientes se estudio la asociacion de vaginosis bacteriana en la infeccion del
sitio quirurgico, concluyendo que hay relacion significativa e identificando al
organismo asociado a la vaginosis bacteriana, la G. vaginalis. Se agrega
también que, la infeccion de herida por cesarea se presentd antes del alta en el

56.8% de las pacientes con vaginosis bacteriana®’.

En una revisién sistematica en el 2019, en Reino Unido, se incluyeron 23
estudios (11 de cohortes, 2 de casos y controles y 10 articulos de incidencia),
siendo la incidencia informada de infeccidon de herida perineal entre 0.1% vy
23.6% y la dehiscencia de episiorrafia entre 0.21% y 24.6%, ademas, mencionan
que el riesgo de necesitar cirugia adicional después de una dehiscencia de
episiorrafia puede llegar al 13.2%, concluyendo que hay un impacto potencial

de la infeccion de herida perineal con la dehiscencia de episiorrafia®®.

En una investigacién llevada a cabo en Dinamarca, en 2019, con una poblacion
de estudio conformada por 603 mujeres, se estudiaron los factores de riesgo,
infeccion de heridas y dehiscencia de herida perineal en mujeres primiparas,
donde asocian la obesidad (IMC mayor o igual a 35) con un riesgo siete veces
mayor de infeccion de la herida y la episiotomia mediolateral con un riesgo de
casi tres veces mayor de infeccidon de la herida perineal en comparacion con

mujeres sin episiotomia®®.

En un estudio en el 2019, en Moquegua, se investigo la asociacion de factores
de riesgo a dehiscencias de episiorrafias, donde incluyeron a 278 puérperas, 12
de ellas presentaron dehiscencia de episiorrafia, dando un 4.3%. Ademas, se
concluyod en el estudio que pacientes con antecedentes de infecciones vaginales
antes del parto o que fueron mal tratadas, incrementan la posibilidad de

recurrencia de infecciones*0.

En un estudio realizado en Chimbote, en el 2016, llevaron una investigaciéon
descriptiva, observacional, retrospectiva, con la finalidad de conocer los factores
que conllevan a la dehiscencia de la episiorrafia en el Hospital La Caleta en el
ano 2016, donde se empled una poblacién de estudio de 426 puérperas de parto

vaginal y necesitaron episiotomia, segun criterios de seleccion, obtuvieron una



muestra de 198, de las cuales, 17 (8.6%) puérperas llegaron a tener dehiscencia
de episiorrafia. Teniendo como factores asociados a dehiscencia, la infeccion
vaginal (92.3%), la anemia gestacional (17.1%), tactos vaginales > 6 (69.2%),
nuliparidad (9.3%)*".

En la investigacion realizada en Lima, en el 2015, en su estudio se busco
determinar los factores condicionantes de dehiscencia de episiorrafias, en una
muestra obtenida de 500 pacientes con episiorrafias registradas, 38 (7.6%)
puérperas tuvieron separaciéon de puntos de herida operatoria; obteniendo al
final los siguientes factores: la infeccion vaginal, las cual se observa en un 13%
en el grupo de casos y de 1% en el grupo de controles; siendo un resultado

significativo en este estudio®.

En una investigacion en Trujillo, en el 2018, entre los afios 2013 — 2017 en el
Hospital de Especialidades Basicas La Noria, estudio la frecuencia de vaginosis
bacteriana en dehiscencia de episiorrafia, donde dan a conocer una asociacién
entre ambas, ademas, que el parto prematuro tuvo una frecuencia
significativamente mayor en el grupo con dehiscencia. El rango etareo de las
puérperas de estudio, en promedio se encontraban en el grupo de casos en 25

y en el de controles 2742,

En otra investigacion en Trujillo, en el 2014, en un estudio tipo analitico,
observacional, retrospectivo, con la finalidad en su investigacion de determinar
los factores asociados a dehiscencia de episiorrafia en el Hospital de Vista
Alegre, siendo su poblacion de 135 puérperas de parto via vaginal segun
criterios de seleccion, separados en dos grupos, 9 pacientes con dehiscencia
de episiorrafia y 126 sin dehiscencia de episiorrafia. En su investigaciéon
concluy6é que la frecuencia de dehiscencia de episiorrafia fue de 6,7%. La
anemia también fue considerada como factor de riesgo significativo en el grupo
de pacientes con dehiscencia, pero en relacién al tipo de episiotomia y al

numero de partos, no se observé asociacion significativa®.



Teniendo en cuenta que en los hospitales mas importantes de la ciudad de
Trujillo, como en el Hospital Belén de Truijillo, no ha habido hasta la fecha ningun
estudio referente a la dehiscencia de episiorrafia asociada a una infeccion
vaginal, en este caso de la vaginosis bacteriana, ni muchos estudios a nivel
nacional referentes al tema, sobre todo por ser de relevancia clinica en la
practica gineco obstétrica, ya que la episiotomia es un procedimiento que
continua siendo rutinario y que conlleva a mayor riesgo de complicaciones que
comprometen el bienestar fisico, psicologico y social de las puérperas, llega a
ser de gran interés este estudio, por tener un disefno diferente, es decir, de caso
control y por el aumento de casos de dehiscencia de episiorrafia en los
establecimientos de salud, es importante esta investigacion, ya que ayudara a
determinar la asociacion de las variables y por ende reducir de manera temprana
los casos de infecciones vaginales como la vaginosis bacteriana, tan frecuente
en la mujeres en edad fértil, ademas que permitira diagnosticar de manera
precoz y brindara un manejo oportuno antes de la gestacioén y durante la misma,
disminuyendo la frecuencia de la patologia y por tal motivo la reduccion de
complicaciones que prolonguen la estancia hospitalaria de las pacientes; y al no
haber estudios recientes en nuestra localidad referente a estos temas es que se

planted realizar el presente estudio.
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. METODOLOGIA

2.1.Tipo y disefio de investigacion
2.1.1. Tipo de investigacion: Basica

2.1.2. Disefio deinvestigacidon: No experimental — Retrospectivo - Caso

control

Primiparas con
vaginosis
bacteriana

Casos:
Primiparas con
dehiscencia de

., . episiorrafia
Primiparas sin
vaginosis
bacteriana .
Primiparas
de parto
— vaginal
Primiparas con
vaginosis
bacteriana Controles:

Primiparas sin
dehiscencia de
episiorrafia

Primiparas sin
vaginosis
bacteriana

2.2. Variables y operacionalizacion (Anexo 01)

Variable dependiente: Dehiscencia de episiorrafia

Variable independiente: Vaginosis bacteriana

2.3. Poblacién, muestray muestreo
2.3.1. Poblacion: Constituida por 552 primiparas de parto vaginal con
episiotomia de 20 a 35 anos con atencién en el servicio de Gineco
obstetricia en un Hospital Nivel lll en el periodo 2021 — 2023, con

los siguientes criterios de seleccion:
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2.4.

Criterios de inclusion

A Casos:

Primiparas de 20 a 35 aios de edad con historias clinicas gineco
obstétricas completas atendidas entre el afo 2021 al 2023,
primiparas con episiotomia de 20 a 35 afios de edad, primiparas

con dehiscencia de episiorrafia de 20 a 35 afios de edad.

Criterios de exclusién (Ambos grupos)

2.3.2.

2.3.3.

Primiparas < 20 afios o > 35 afos, Primiparas sin episiotomia,
primiparas expuestas a corticoterapia, primiparas con algun
grado de desgarro perineal, primiparas con desnutricion,

primiparas con diagndstico de alguna neoplasia.

Muestra: Se obtuvo el tamafio de la muestra con férmula
estadistica de casos y controles y el programa Epidat 4.2. Se
trabajo con 276 primiparas con dehiscencia de episiorrafia y 276

primiparas sin dehiscencia de episiorrafia?’. (Anexo 02).

Unidad de Muestreo y andlisis: Se utilizé cada una de las
historias clinicas de las primiparas de parto vaginal con
episiotomia de 20 a 35 afos de edad atendidas en un Hospital
Nivel Ill durante el periodo 2021 - 2023, que cumplan los criterios

de seleccion.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Se utilizdé analisis documental donde se revisaron las historias clinicas

de las pacientes seleccionadas, con ficha de recoleccion de datos, que

consta de 2 partes, primero sobre datos generales, edad, historia clinica,

segundo con datos sobre la variable independiente referente a vaginosis

bacteriana y la variable dependiente referente a dehiscencia de

episiorrafia. (Anexo 03).
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2.5.

2.6.

2.7.

Procedimiento

Se envié una solicitud a la direccion de un Hospital, dirigida al area de
archivo de historias clinicas, donde se solicito el permiso de su uso como
parte de la investigacion. Se utilizé el Sistema de Informacion Perinatal
Hospitalaria para poder identificar las historias clinicas de las puérperas
que culminaron la gestacion via vaginal con episiotomia y que fueron
atendidas en el departamento de Gineco obstetricia entre el 2015-2023
y que cumplieron los criterios de seleccion. De los que se selecciond el
grupo de casos (pacientes con diagnodstico de dehiscencia de
episiorrafia) y el de control (pacientes sin diagndstico de dehiscencia de
episiorrafia) y se investigd si presentaron el antecedente de vaginosis
bacteriana en los dos grupos. Posteriormente seleccionadas las historias
clinicas se verificd que estas cumplan con los criterios de exclusion y que
cuenten con los datos basicos necesarios para la investigacion.
Finalmente se recogi6 la informacion de las hojas de recoleccion de
datos y se elabora la base de datos correspondiente para el analisis de

la informacion.

Método de anélisis de datos

Se utilizoé el programa Microsoft Excel 2019 en el que se registro los
datos obtenidos de las fichas de informacion y con Microsoft Excel 2019
se realizara el andlisis de la informacion?®. Para los efectos de realizar la
comprobacién de la hipdtesis, se utilizd analisis descriptivo con
frecuencias absolutas y relativas en tablas bidimensionales y andlisis
inferencial con la prueba chi-cuadrado, el estadistico de Odds Ratio (OR)

y el método Wolf que nos permitié calcular el intervalo de confianza3®.
Aspectos éticos

Para la elaboracidon de esta investigaciéon se cumplié con el cédigo de
ética del Colegio Médico del Peru, Ley de proteccion de los datos
personales (Ley N° 29733), respetando la confidencialidad de los datos
de los pacientes y la Declaracién de Helsinki*® y la Ley General de Salud
vigente en el estado peruano**. Asi mismo, se conto con la autorizacion

del Comité de Etica e Investigacion del Hospital Belén de Truijillo.
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No hubo vulneracion fisica ni psicolégica de la poblacién, debido a que

se trabajo con historias clinicas cuyo fin fue netamente de investigacion.

El proyecto se presento6 ante de las autoridades competentes del hospital
para la aprobacién del estudio y se utilizaron las historias clinicas

respetando los principios éticos:

Respeto a la autonomia: los datos recogidos se mantuvieron en
anoénimo, sin divulgar, respetando la privacidad y no fue necesario el
consentimiento informado porque se hizo una recoleccion de informacion

de las historias clinicas.

Beneficencia: se tuvo respeto a la informacidén recolectada de las
historias clinicas, ya que el contenido es importante para el

entendimiento de lo estudiado.

No maleficencia: el estudio no busco hacer dafio a la poblacién estudiada

ni a su entorno.

Justicia: los datos obtenidos fueron manejados evitando obtener sesgos

para la investigacion.
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. RESULTADOS

En el presente estudio, conformado por 552 primiparas, separados en 2 grupos,
las pacientes que desarrollaron dehiscencia de episiorrafia (caso) y las que no
desarrollaron dehiscencia de episiorrafia (control), los cuales fueron estudiados
estudiado para determinar asociacion significativa con la vaginosis bacteriana,

teniendo los siguientes resultados:

TABLA 1. Frecuencia de vaginosis bacteriana en primiparas con
dehiscencia de episiorrafia durante el periodo 2021 - 2023

VAGINOSIS BACTERIANA

Sl NO Total
SI 224 52 276
Recuento
DEHISCENCIA DE
EPISIORRAFIA
81,2% 18,8% 100,0%
% dentro de
VAGINOSIS
BACTERIANA

En la tabla 1, se puede observar que de las pacientes primiparas que
desarrollaron dehiscencia de episiorrafia, la frecuencia de vaginosis bacteriana
fue de 81.2%, en comparacion con el 18.8% de las primiparas que no tuvieron

vaginosis bacteriana.
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TABLA 2: Frecuencia de vaginosis bacteriana en primiparas sin
dehiscencia de episiorrafia durante el periodo 2021 - 2023

VAGINOSIS BACTERIANA

Sl NO Total
NO 64 212 276
Recuento
DEHISCENCIA DE
EPISIORRAFIA 23,2% 76,8% 100,0%
% dentro de
VAGINOSIS
BACTERIANA

En la tabla 2, se puede observar el porcentaje dentro de cada categoria referido
a la distribucién de pacientes con y sin vaginosis bacteriana en el grupo con
dehiscencia de episiorrafia. De las 276 primiparas que no presentaron
dehiscencia de episiorrafia, 64 (23.2%) tenian vaginosis bacteriana, mientras

que 212 (76.8%) no presentaban esta condicion.
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TABLA 3: Comparacion entre los casos y controles en relacién con la
presencia de la vaginosis bacteriana durante el periodo 2021 - 2023

DEHISCENCIA DE

EPISIORRAFIA

CASOS CONTROLES Total p O.R I.C 95 %

VAGINOSIS SI Recuento 224 64 288
BACTERIANA

% 81,2% 23,2% 100,0%

NO  Recuento 52 212 264 ,000 14,269 9,457 —

21,529

% 18,8% 76,8% 100,0%
Total Recuento 276 276 552
% 50,0% 50,0% 100,0%

FUENTE: Archivo de historias clinicas

En la tabla 3, se presenta una comparacion entre los casos de primiparas con
dehiscencia de episiorrafia y los controles sin dehiscencia de episiorrafia, en
relacion con la presencia de vaginosis bacteriana. De los 276 casos con
dehiscencia de episiorrafia, 224 (81.2%) tenian vaginosis bacteriana, mientras
que solo 64 (23.2%) de los 276 controles sin dehiscencia de episiorrafia
presentaban la infeccidon. Esto muestra que la presencia de vaginosis bacteriana
es considerablemente mas alta en los casos con dehiscencia de episiorrafia, lo
que sugiere una relacidon significativa entre la infeccion y la complicacion
postquirdrgica. En cuanto a las pacientes que no presentaban vaginosis
bacteriana, 52 (18.8%) de los casos tenian dehiscencia de episiorrafia, en
comparacién con 212 (76.8%) de los controles. Esto indica que la mayoria de las
pacientes sin vaginosis bacteriana no desarrollaron dehiscencia episiorrafia. El
valor de p=0.000 indica que la asociacion entre vaginosis bacteriana y
dehiscencia de episiorrafia es estadisticamente significativa. El Odds Ratio (OR)
de 14.269 con un intervalo de confianza del 95% (9.457 — 21.529) sugiere que
las pacientes con vaginosis bacteriana tienen aproximadamente 14 veces mas
riesgo de desarrollar dehiscencia de episiorrafia en comparacién con las

pacientes sin la infeccion.

17




TABLA 4: Variables

intervinientes en el

desarrollo de dehiscencia de

episiorrafia
Variables intervinientes
B Error estandar Wald gl Sig. Exp(B)

ANEMIA SEVERA -2,948 ,466 39,972 ,000 ,052
ANEMIA MODERADA -2,126 419 25,715 ,000 ,119
HEMORRAGIA POSTPARTO 1,002 ,301 11,086 ,001 2,723
PERIODO EXPULSIVO ,618 ,298 4,310 ,038 1,855
PROLONGADO

MACROSOMIA FETAL ,445 ,278 2,562 ,109 1,560
ANEMIA LEVE ,367 ,248 2,197 ,138 1,443
CANDIDIASIS -,427 ,285 2,236 ,135 ,653
TRICHOMONIASIS ,493 ,506 ,947 ,331 1,637
INFECCION URINARIA -, 134 ,246 ,295 ,587 ,875
PARTO INDUCIDO ,012 ,241 ,003 ,960 1,012
IMC -,006 ,278 ,000 ,983 ,994
Constante 175 212 ,687 ,407 1,192

FUENTE: Archivo de historias clinicas

En la tabla 4, muestra un analisis de las variables intervinientes en el desarrollo
de dehiscencia de episiorrafia mediante regresion logistica. Los resultados
indican que la anemia severa y la anemia moderada actuan como factores
protectores significativos, reduciendo considerablemente el riesgo de
dehiscencia de episiorrafia con valores de Exp(B) de 0.052 y 0.119,
respectivamente. En cambio, la hemorragia postparto y el periodo expulsivo
prolongado incrementan significativamente el riesgo de dehiscencia de
episiorrafia, con Exp(B) de 2.723 y 1.855, respectivamente. Otras variables como
la macrosomia fetal, la anemia leve, la candidiasis y la tricomoniasis muestran
un ligero efecto en el riesgo, pero no de manera estadisticamente significativa.
Por ultimo, variables como la infeccion urinaria, el parto inducido y el IMC no

presentan una asociacion significativa con el desarrollo de la complicacion.
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FIGURA N°1: Analisis ROC

Curva COR
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Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

En la Figura N°1 muestra los resultados del area bajo la curva (AUC)
proporcionados para las curvas ROC de dehiscencia de episiorrafia y vaginosis
bacteriana. El valor de AUC para la dehiscencia de episiorrafia es 0,6493, lo que
indica que el modelo tiene una capacidad moderada para discriminar entre
pacientes con y sin dehiscencia de episiorrafia. Aunque no es un valor alto
(valores mas cercanos a 1 indican un mejor rendimiento), esta por encima de
0.5, lo que sugiere que el modelo tiene alguna capacidad predictiva. El intervalo
de confianza (IC) del 95% esta entre 0,644 y 0,743, lo que reafirma que la
discriminacion es moderada y estadisticamente significativa, ya que el valor p es

muy bajo (3,68111E-9), lo que indica una alta significancia estadistica.

Mientras que, el valor de AUC para la vaginosis bacteriana es 1, lo que indica
que el modelo discrimina perfectamente entre los casos con y sin vaginosis
bacteriana. Esto significa que el modelo tiene un rendimiento perfecto para
predecir la presencia o ausencia de vaginosis bacteriana en relacién con la
dehiscencia de episiorrafia en este analisis. El error estandar es 0, y el intervalo
de confianza del 95% es de 1 a 1, lo que confirma una capacidad predictiva

perfecta.
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IV. DISCUSION

En este estudio, conformado por 552 primiparas con episiorrafia, se enfoc6 en
comparar a primiparas con dehiscencia de episiorrafia (caso) y a primiparas sin
dehiscencia de episiorrafia (control), con el objetivo de determinar la influencia

de la vaginosis bacteriana en la dehiscencia de episiorrafia.

Actualmente es un tema que a lo largo de los afios ha sido poco estudiado, pero
a la vez muy discutido, sobre todo, por algunos estudios que dan a conocer
diversos factores relacionados a esta complicacién, donde segun una revision
sistematica en Reino Unido, se da a conocer que la incidencia de dehiscencia
de episiorrafia oscila entre 0.21% y 24.6%, atribuyéndolo a multiples factores,
pero nada concluyente, debido a la falta de evidencia sobre la cicatrizacién

normal de las heridas perineales®.

Se asocia mucho la relacién de factores en la susceptibilidad de cada paciente
para predisponer a una complicacion, principalmente, durante la etapa de la
gestacion y el postparto, pero no se detalla el factor que mas afecta a todas las
pacientes, sino, de forma multifactorial, siendo necesario conocer el perfil de
riesgo de las pacientes primiparas para desarrollar la separacién de sutura
perineal, he aqui la importancia del estudio, para tener en cuenta la prevencion

y el manejo adecuado antes de llegar a causar alguna morbilidad.

El presente estudio revel6 que Ila dehiscencia de episiorrafia fue
significativamente mas frecuente en el grupo de vaginosis bacteriana, poniendo
en evidencia que la vaginosis bacteriana tiene 14 veces mas riesgo de
desarrollar dehiscencia de episiorrafia (OR 14.269, IC 95%, 9,457 — 21,529), en
comparacioén con el grupo control, que coincide con el estudio realizado en
Trujillo, aunque mencionan que la vaginosis bacteriana tiene solo 2 veces mas

riesgo de desarrollar dehiscencia de episiorrafia®?.

En este estudio, del total de primiparas de 20 a 35 afios con dehiscencia de
episiorrafia, el 81.2% tenia vaginosis bacteriana y del total de primiparas sin
dehiscencia de episiorrafia, el 23.2% tenia vaginosis bacteriana, el cual no
coincide con un estudio en Tailandia en el que solo el 1.2% de pacientes tenian

dehiscencia de episiorrafia; sin embargo, coincide con el grupo de edad del

20



presente estudio, encontrando un mayor numero de pacientes con dehiscencia

de episiorrafia (84%) entre los 20 a 34 afios®.

Ademas, en el estudio realizado en Tailandia mostré asociacién entre el indice
de masa corporal normal (IMC), es decir, entre 18.5 a 24.9 Kg/m2, con el
desarrollo de dehiscencia de episiorrafia, a diferencia del presente estudio que
no encontrd asociacién significativa; sugiere también que el peso neonatal al
nacer = 3000 g, tiene 4 veces mas riesgo (OR: 4.08, IC 95%, 1.46 — 9.19) de
desarrollar dehiscencia de episiorrafia; sin embargo, no encontraron asociacion
significativa entre la dehiscencia de episiorrafia y la presencia de algun grado
de anemia y de hemorragia posparto, lo cual fue inconsistente con el presente
estudio, pues, si demostrd asociacion significativa con la hemorragia postparto
(OR 2.723, p 0.001, IC 95%), con anemia severa (OR 0.52, p 0.000, IC 95%) y
la anemia moderada (OR 0.119, p 0.000, IC 95%)3.

Otro estudio que coincide con la presente investigacion, es el realizado en el Sur
de la India, donde se determind que la anemia fue estadisticamente significativa
(OR 0.45, p 0.040, IC 95%); sin embargo, el IMC > 30 Kg/m2 (OR 0.26, p 0.003,
IC 95%), la hemorragia postparto (OR 1.53, p 0.321, IC 95%) y la induccién de
trabajo de parto con misoprostol via vaginal cada 4 horas fue significativamente
mas comun entre los casos en comparacion con los controles (OR 1.80, p 0.027,
IC 95%), a diferencia del presente estudio, donde dichos factores no

demostraron asociacion significativa con la dehiscencia de episiorrafia3+.

En otros estudios, como el realizado en Dinamarca, demostré que las mujeres
con un IMC > 35 tenian un riesgo 3 veces mas (OR 3.46, IC 95%, 1.10 — 10.9)
de dehiscencia de episiorrafia, relacionado probablemente a la disfuncion
vascular en el tejido adiposo, la cual conlleva a una respuesta de hipoxia local
en dicho tejido; sin embargo, menciona también que, cada 10 minutos que la
duracidén de la segunda etapa del parto aumentd, el riesgo de dehiscencia
aumenté en 10% (OR 1.10, IC 95%, 1.00 — 1.21), que no coincide con el
presente estudio al no encontrar asociacion significativa, pero también
mencionan que el uso de antibidéticos durante el parto o en el postparto
disminuye significativamente el riesgo de dehiscencia (OR 0.32, IC 95%, 0.15 —

0.70), pero el presente estudio no encontré evidencia suficiente para concluir
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asociacion entre los antibioticos profilacticos y la dehiscencia de episiorrafia3®.

De manera similar, en estudios anteriores, como en un estudio realizado en
Francia, en el cual se determin6 que una segunda fase del parto mas larga (OR
1.72, p 0.001, 1.23 — 2.42), con una mediana de 65 minutos en los casos y 25
en los controles, se consideré como factor de riesgo para dehiscencia de sutura

perineal’'.

En otro estudio realizado en Chimbote - Peru, se tuvo un grupo de estudio de
198 puérperas con episiorrafia, de las cuales 17 (8.6%) presentaron dehiscencia
de episiorrafia, siendo en menor proporcion a diferencia del presente estudio,
ademas, mencionan factores condicionantes como la infeccion vaginal (92.3%),
numero de tactos vaginales > 6 (69.2%), anemia (17.1%), no coincidiendo con
el presente estudio, ya que se considero a la anemia severa y moderada como

factores intervinientes*!.

En el estudio realizado en Trujillo — Peru, se tuvo una muestra de 136 puérperas
con episiorrafia, donde 34 fueron los casos y 102 fueron los controles, la cual se
asemeja con el estudio al determinar que la frecuencia de vaginosis bacteriana
en el grupo con dehiscencia de episiorrafia fue de 53%, mientras que en el grupo
sin dehiscencia de episiorrafia fue de 30%, ademas, se concluyé que la
vaginosis bacteriana fue factor de riesgo para dehiscencia de episiorrafia con
OR: 2.57,1C: 95% (1.42 — 5.18), p=0.025; sin embargo, se debe tener en cuenta
que la muestra y los casos fueron pocos en comparacion con los 276 casos del

presente estudio*?.

Otro estudio realizado en Truijillo — Peru, pero con una muestra de 135 puérperas
con episiorrafia, donde solo 9 (6.7%) desarrollé dehiscencia de episiorrafia y de
las cuales 8 presentaron infeccion vaginal, ademas, a diferencia del presente
estudio se encontré que el factor asociado mas frecuente fue el tipo de
episiotomia realizado, en este caso la episiotomia medio lateral (OR: 3.02, IC:
95% 0.31 — 29.08, p>0.05), ademas de encontrarse una asociacion altamente
significativa de la infeccion vaginal y la anemia; sin embargo, la muestra fue
menor al presente estudio, siendo una dato en contra para tener resultados mas

confiables.
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En otro sentido, a través de un analisis multivariado mediante la regresion
logistica, se identificd variables intervinientes estadisticamente significativa
como la anemia severa (OR 0.52, p 0.000, IC 95%), anemia moderada (OR
0.119, p 0.000, IC 95%) y hemorragia postparto (OR 2.723, p 0.001, IC 95%), a
su vez se encontraron variables como periodo expulsivo prolongado,
macrosomia fetal, anemia leve, candidiasis vaginal, IMC, tricomoniasis,
infeccion urinaria y parto inducido, que no tuvieron asociacién significativa con

la dehiscencia de episiorrafia.

Las limitaciones de la investigacion fueron la demora en la autorizacion por parte
del establecimiento de salud para obtener la informacion necesaria de los
archivos de las historias clinicas, ademas, de la poca informacion referente a la

asociacién entre la vaginosis bacteriana y la dehiscencia de episiorrafia.
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V. CONCLUSIONES

El estudio realizado revela que la vaginosis bacteriana es un factor de riesgo
significativo para el desarrollo de dehiscencia de episiorrafia en primiparas.
Del total de 552 primiparas estudiadas, la frecuencia de vaginosis bacteriana
en aquellas que desarrollaron dehiscencia fue del 81.2%, en comparacion con
el 23.2% en primiparas sin dehiscencia.

Ademas, el analisis estadistico mostré un Odds Ratio (OR) de 14.269, lo que
indica que las pacientes con vaginosis bacteriana tienen aproximadamente 14
veces mas riesgo de desarrollar dehiscencia de episiorrafia en comparacién
con aquellas sin la infeccion.

Estos resultados son estadisticamente significativos, con un valor de p=0.000,
reforzando la importancia de un diagnostico y tratamiento temprano de la

vaginosis bacteriana para prevenir esta complicacion.
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VI.

RECOMENDACIONES

Se recomienda implementar protocolos de screening sistematico para identificar
y tratar la vaginosis bacteriana en mujeres embarazadas, especialmente en
primiparas que requieren episiotomia, con el fin de reducir el riesgo de

dehiscencia de episiorrafia.

Es importante que el personal de salud encargado de la atencion obstétrica
reciba formacién continua sobre la relacion de infecciones vaginales, como la
vaginosis bacteriana y las complicaciones postquirurgicas para garantizar un

manejo preventivo adecuado.

Establecer un seguimiento cercano en el periodo postparto para las primiparas
que presentaron vaginosis bacteriana y que se sometieron a episiorrafia, con el
objetivo de identificar tempranamente signos de dehiscencia y brindar

tratamiento oportuno.

Es fundamental proporcionar informacién educativa a las pacientes sobre la
importancia de mantener una adecuada higiene vaginal durante el embarazo y
el postparto, asi como la necesidad de acudir a controles médicos si se

presentan sintomas de infecciones vaginales.
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ANEXOS

ANEXO 01: TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

ESCALA
VARIABLES DEFINICION DEFINICION INDICADOR DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Separacion o Solucién de continuidad en
VARIABLE apertura espontanea | el area de episiotomia, con | dehiscencia
DEPENDIENTE: | de mas de 0.5 cm de pérdida parcial o total del de
DEHISCENCIA Io§ tejldo.s’de. la r’naterlal de’ sutura hasta 7 episiorrafia Cualltgtlva
DE herida quirurgica. dias después del parto. (39) | nominal
EPISIORRAFIA (39) Sin
dehiscencia
de
episiorrafia
Infeccidn vaginal sin Sindrome clinico Con
respuesta polimicrobiano, vaginosis
wesae | ManeR e enceuopre | beseran
INDEPENDIENTE: . - . . , .
excesivo de multiples | bacteriana vaginal normal, | Sin vaginosis
VAGINOSIS patégenos que provoca una pérdida de | bacteriana | Cualitativa
BACTERIANA bacterianos y una lactobacilos y nominal
disminucién de la sobrecrecimiento de
flora vaginal habitual bacterias anaerobias,
con predominio de evaluado con el test de
lactobacilos. Segun el | Amsel y el test de Nugent.
National Institute of (14)
Healthcare (NIH).
(14)
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ANEXO 02: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“Influencia de vaginosis bacteriana como factor de riesgo para dehiscencia

de episiorrafia en primiparas”

N° de Ficha:

Fecha:

N° de HC:

|. DATOS GENERALES:
1. Bdad: oo
1.2. Procedencia: .......ccovveveeieiinnann,

1.3. Edad Gestacional: .........cccoevvvviiiiiinnnnn. < 37semanas ()
37 — 47 semanas ()
>=42 semanas ()

II. DATOS DE LA VARIABLE INDEPENDIENTE:
Vaginosis bacteriana: Si ( ) No ( )

- Flujo vaginal fluido, blanco o grisaceo
- Olor fétido u olor a pescado

- Ausencia de dolor, comezoén o irritacion

[ll. DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIENTE:

Dehiscencia de episiorrafia: Si ( ) No ( )
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ANEXO 04: CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA

Para determinar el tamafo de muestra se realiza de acuerdo a la siguiente

formula:

1_(21—“/2\/(1+‘P)P(1—P)+Z1—ﬁ\/‘PP1(1—P1)P2(1—P2)2_n — on
- @(Py — Py)? M2 = P

Segun el estudio de Woretaw E, Teshome M, Alene M. Episiotomy practice
and associated factors among mothers who gave birth at public health

facilities in Metema district, northwest Ethiopia. Reprod Health. 2021.

Se reemplaza los datos con el programa Epidat 4.2 para determinar la

muestra.

CALCULO MUESTRAL

[1] Tamaiios de muestra. Estudios de casos y controles. Grupos independientes:

Datos:;
Proporcidn de casos expuestos: 42,000%
Proporcidn de controles expuestos: 30,5509
Odds ratio a detectar: 1,646
MNamero de controles por caso: 1
Mivel de confianza: 93,0%
Resultados:

Potencia (%) Tamaiio de la muestra®
Casos|  Controles Total
80,0 276 276 552

*Tamafios de musstra para aplicar 2 test oF sin correcion por continvidad,

Se trabajara con 276 puérperas con dehiscencia de episiorrafia y 276

puérperas sin episiorrafia.
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ANEXO 05:
CONSTANCIA DE PERMISO PARA UTILIZACION DE BASE DE DATOS

Protecolo bado coerespasd:
) CONSTANCIA DE APROBACION DE | b verstte 20 o

v | PROTOCOLO DE INVESTIGACION | Te&

", ofsiasca.

CONSTANCIA DE APROBACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
N*® 150 - 2024-HBT

El Comité Institucional de Efica en Investigacidn del Hospital Belén de Trujillo, hace
constar que ¢l protecoko de investigacién sefalado a continuacidn fue aprebado, bajo
la categoria de revision parcial.

Titulo del estudio; “INFLUENCIA DE VAGINOSIS BACTERIANA COMO FACTOR
DE RIESGO PARA DEHISENCIA DE EPISIORRAFIA EN PRIMIPARAS™
Investigador Princpal MEZA HUACHO JOHN PATRICK

El protecele aprobado corresponde a 1a version 2.0 de facha 22 de agosto de 2024,

Para la aprobacion se ha considerado el cumplimiento de pautas &licas en
investigacion, incluyendo el bafance beneficioinesgo, confidencialidad de los datos y
otros,

Cualquier enmienda en los objetivos secundanos, metedologia y aspectos élicos debe
ser sclicitada a este comilé,

El periado de vigenca de |a presente aprobacidn sera de 03 meses; desde el 22 de
agosto del 2024 hasta el 22 de noviemnbee del 2024, debiendo solcitar la renovacion
con 30 dias de anbiclpacién, sagin corresponda.

Sirvase hacerncs begar los informes de avance del estudic de manera bimestral y el
informe de términe de ejecucion de la investigacion, a partir del dia de hoy.

Trujillo, 22 de agoste 2024

O3 Cntye m&%um
PRESIDENTE DEL O TE NSTITUCIDNAL DE

ETICA EN NVEETICACION
A O N 605 -2024. 18T
HOSPITAL BELEN DG TRALLO
Revisado por. Cominé Instituckonal de Etica en bvestigacicn Oficna de Apoyo > ‘:;Lm"m b
Vrasddunts (2) del Comils irstitycional de
prakade por; Dra. Clathryn Yasal Rodriguez Apuliar Etica en Imvestigacion
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