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Resumen

Introduccion: La muerte fetal, se define, como aquella muerte que se presenta antes de
la completa expulsion o extraccion de la madre del producto de la concepcion. La tasa
global de ébitos para el 2019 fue de 13.9 por cada 1000 nacimientos vivos; mientras que,
en México, en el 2020 se registraron 22,637 muertes fetales, las cuales corresponden a
una tasa nacional de 6.7 por cada 10,000 nacimientos. Se sabe que la causa de muerte
fetal es el resultado de una suma de factores, que incluyen desde estados meédicos
maternos, factores fetales y condiciones sociodemograficas, ninguno de estos
especificos. Por lo que identificar factores de riesgo modificables, pudiese ayudar a
desarrollar estrategias para prevencion y lograr una reduccion de sus propios riesgos de
experimentar un desenlace de 6bito fetal.

Objetivo: Analizar caracteristicas materno-fetales como factores de riesgo en pacientes
con desenlace perinatal de obito a partir de las 28 semanas de gestacion atendidas en
Hospital General Tijuana.

Material y Métodos: Estudio de casos y controles, retrospectivo, de tipo observacional,
transversal y analitico. Se selecciono a mujeres atendidas en el servicio de Ginecologia
y Obstetricia del Hospital General Tijuana con diagndstico de egreso de atencidn materna
por muerte intrauterina, seleccionandose embarazos de 28 semanas de gestacion o mas
para el grupo de casos, mientras que el grupo control se incluyeron mujeres con mismas
caracteristicas, pero con desenlace de recién nacido vivos. El analisis estadistico incluyo
frecuencias, medias, porcentajes y distribuciones; y para establecer la relacion entre
variables se utilizé la prueba estadistica de Chi-cuadrada de Pearson.

Resultados: Dentro de las 252 participantes, se encontré que de las 84 mujeres que
conformaron el grupo de casos se encontraron caracteristicas como factor de riesgo el
inadecuado control prenatal, cursar con embarazos pretérminos, fetos pequefios para la
edad gestacional, la diabetes mellitus, infeccion por sifilis y el antecedente de un &bito
previo, todas estas con significacion estadistica.

Conclusiones: Conociendo la informacién arrojada por este estudio, se crea la
necesidad de sumar esfuerzos para llevar a cabo acciones especificas y sistematizadas
hacia los factores modificables, para lograr un impacto positivo ante este tipo de

desenlaces perinatales.



1. Introduccion.

La muerte fetal, se define, segun la Organizacion Mundial de la Salud, como
aquella muerte que se presenta antes de la completa expulsién o extraccion de la madre
del producto de la concepcion con mas de 28 semanas de gestacion o de mas de 1000
gramos si se desconoce la edad gestacional. (Kelly,2021)

Se estima que, en el 2019, la tasa global de 6bitos fue de 13.9 por cada 1000
nacimientos vivos;® Y aunque en los ultimos afios la tasa de dbitos ha mostrado una
ligera disminucion, en paises de bajos-medianos ingresos, esta continua siendo una
carga para los servicios de salud, encontrandose que el 98% de las muertes fetales

ocurren en estos paises. (McClure,2020)

Se sabe que la causa de muerte fetal es el resultado de una suma de factores, y
aunque existe una variedad de factores estudiados, que incluyen desde estados médicos
maternos, factores fetales y condiciones sociodemograficas, ninguno de estos suele ser

especificos, y pueden estar presentes en nacimientos vivos. (Reinebrant,2018)

Por lo que identificar factores de riesgo modificables, pudiese ayudar a desarrollar
estrategias para prevencion y lograr una reduccion de los propios riesgos de
experimentar un desenlace de obito fetal. (Escafiuela,2019)



2. Marco Teorico.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Clasificacidon Internacional de
Enfermedades (ICD) define a la muerte fetal como aquella muerte que se presenta antes
de la completa expulsién o extraccién de la madre del producto de la concepcion,
independientemente de la duracion del embarazo; la OMS recomienda estandarizar la
definicion de obito en los estudios epidemioldgicos a aquellas muertes de productos con
mas de 28 semanas de gestacion o de mas de 1000 gramos si se desconoce la edad
gestacional. (Kelly,2021)

El Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia, ante la uniformidad sobre los
criterios de edad gestacional o de peso al nacer para definir una muerte fetal, en su
consenso para el manejo de muerte fetal, junto a la Sociedad de Medicina Materno Fetal,
sugieren definirla a aquella muerte fetal de embarazos de 20 o mas semanas o0 peso
mayor o igual a 350 gramos si se desconoce la semana de gestacién. (ACOG &
SMFM,2020)

La ICD clasifica ademas a las muertes fetales en tardias, a aquellas muertes
intrauterinas con un peso al nacer de 1000 gr o mas, y en caso de no contar con peso,
aquellas de 28 semanas o0 mas o con una talla igual o mayor a 35 centimetros si se
desconoce la edad gestacional, mientras que define a la muerte fetal temprana aquel
nacido sin signos de vida con un peso al nacer entre los 500-999 gramos, una edad
gestacional entre 22-27 semanas o una talla de 25-34 centimetros. (Hug,2021)

Se estima que para el 2019 a nivel mundial ocurrieron 2.0 millones de nacimientos
obitos de 28 semanas de gestacion o mas, con una tasa global de 13.9 por cada 1000
nacimientos en total; siendo Africa Subsahariana la zona con mayores casos de 6bitos,
con una contribucion del 43.6% del total de muertes fetales a nivel global; mientras que
Ameérica latina tiene una tasa de 7.9 por cada 1000 nacimientos, correspondientes al
4.2% de las muertes fetales a nivel mundial. (Hug,2021)

En México, en el 2020 se registraron 22,637 muertes fetales, las cuales

corresponden a una tasa nacional de 6.7 por cada 10,000 nacimientos. De estas 82.9%



ocurrieron antes del parto, 15.6% durante el parto y un 1.5% fueron de casos no
especificados. (INEGI,2020)

Aunque en los ultimos 50 afos, la tasa de obitos ha mostrado una ligera
disminucién de 14 a 6 de obitos por cada 1000 nacidos vivos, segun los reportes del
Centro de Prevencion y Control de Enfermedades (Koivu, 2020), las tasas de 6bitos en
paises de bajos-medianos ingresos continua siendo una carga para los servicios de
salud, considerandose que el 98% de las muertes fetales ocurren en estos paises
(McClure,2020). Mientras que, en paises de altos ingresos, se considera que uno de
cada 200 embarazos que alcanzan las 22 semanas de gestacion tendra un desenlace
de ¢6bito fetal. (Flenady,2011)

La muerte fetal se encuentra entre las complicaciones mas devastadoras, siendo
también una de las complicaciones mas dificiles de predecir. Existe una variedad de
factores de riesgo estudiados, que incluyen desde factores médicos maternos, factores
fetales y tradicionalmente se han agregado factores sociodemograficos, no siendo
ninguno de estos especificos, pudiendo estar presentes en los nacimientos vivos.
(Page,2021; Escaiuela,2019)

Entre los factores sociodemograficos, se ha encontrado una relacion con la raza,
en donde los hispanos se encontraron con una tasa de 3.06 oObitos por cada 1000
nacimiento, siendo los negros no-hispanos los que se encuentran con la tasa mas alta
de &bitos con un 5.61 por cada 1000 nacimientos (Wingate,2017). La causa de esto
parecer ser algo mas multifactorial y es independiente del control prenatal y al nivel
educativo, siendo atribuible a la mayor incidencia de diabetes mellitus, hipertension,
abrupto placentario y ruptura prematura de membranas en esta poblacion. (ACOG &
SMFM,2020)

La edad es considerado un factor de riesgo independiente, en donde una edad
materna menor a los 15 afos tiene una tasa de 15.88 por cada 1000 nacimientos vivos,
siendo casi tres veces el valor del grupo de menor riesgo que comprende las edades de
entre 25-29 afnos con una tasa de 5.34 por cada 1000 nacimientos; mientras que el riesgo

se incrementa nuevamente en edades mayores a los 35 afios con una tasa de incidencia



de hasta 14 por cada 1000 y en mayores de 40 afios hasta de 21 productos obitos por
cada 1000 nacidos vivos. (ACOG & SMFM,2020)

En cuanto al estado civil, se ha encontrado una asociacion en aquellas mujeres
solteras con una tasa de incidencia de 3.2 o6bitos por cada 1000 nacidos vivos,
comparado con mujeres casadas con un 1.9 por cada 1000 nacidos vivos, dando un
riesgo relativo de 1.24 ajustado a edad, raza, educacién, paridad, control prenatal y
embarazos previos. (Balayla,2011)

Otros de los factores sociodemograficos, es la paridad, en el cual se ha
encontrado una asociacidén mayor en nuliparas con una tasa de 5.0 por cada 1000
nacimiento (Gardosi,2013), y en mujeres con 3 o mas partos con tasa de 18.5 ébitos por
cada 1000 nacimientos vivos. (Di Stefano,2021)

Entre los factores maternos obstétricos, con un riesgo absoluto de 2.5% se
encuentra el haber experimentado un desenlace de 6&bito en embarazo previo,
comparado con un 0.5% de riesgo con antecedente de un producto vivo; otros de los
antecedentes perinatales adversos asociados a presentar un Obito subsecuente es el
parto pretérmino con un riesgo relativo de 1.70 y de pequefio para edad gestacional con
riesgo relativo de 1.98; mientras la combinacién de parto pretérmino mas un producto
pequefio para la edad gestacional, se duplica el riesgo al doble con un riesgo relativo de
4.47. (Malacova,2018)

En las condiciones médico-maternas asociadas a riesgo de obito se encuentra la
diabetes mellitus, en donde se ha evidenciado que mujeres con antecedente de diabetes
tratadas unicamente con dieta se estima un riesgo de hasta 10 por cada 1000 nacidos
vivos, mientras que aquellas en manejo con insulina el riesgo se incrementa con una tasa
de incidencia de 35 por cada 1000 nacidos vivos (ACOG & SMFM,2020). Los
mecanismos por el cual la hiperglucemia contribuye a un riesgo de 6bito incrementado
es por dos mecanismos, por una hiperglucemia e hiperinsulinemia fetal que crea un
desbalance en el aporte y consumo de oxigeno, resultando en una hipoxemia y acidosis
metabadlica fetal; y por la misma vasculopatia materna la cual reduce la perfusion utero-

placentaria. (Starikov,2015)



La hipertension arterial crénica, definida como aquella hipertension por cifras
sistolicas igual o mayor a 140 mmHg o cifras diastolicas igual o mayor a 90 mmHg en
dos determinaciones con al menos 4 horas de diferencia, diagnosticada o presente antes
del embarazo o antes de las 20 semanas de gestacion, se ha asociado a un riesgo de 2
a 4 veces mayor de muerte perinatal en paciente con hipertensién arterial crénica
comparado con la poblacién en general. (ACOG,2019; ACOG & SMFM,2020)

Mientras que para preeclampsia, definida como aquella elevacion de la presion
arterial después de las 20 semanas de gestacion con una presion sistdlica igual o mayor
a 140 mmHg y/o una presion diastolica igual o mayor a 90 mmHg en dos determinaciones
con al menos 4 horas de diferencia acompanada de proteinuria igual o mayor a 300 mg
en orina de 24 horas, o relacion urinaria de proteina/creatinina mayor o igual a 0.3, o la
presencia de 30 mg o mas en orina al azar o con 2+ de proteinas en tira reactiva, se
encuentra una tasa que va de 9-51 casos por cada 1000 nacimientos vivos en madres y
de 12-29 casos de o6bito por cada 1000 nacimientos vivos en preeclampsia con criterios
de severidad como lo son cifras tensionales igual o mayor a 160/110 mmHg o con alguno
de los siguientes: trombocitopenia <100 x 10°%/L, alteraciones en la funcion hepatica con
elevacion de transaminasas al doble del valor normal (>70 mg/dL), insuficiencia renal con
creatinina sérica >1.1 mg/dL o el doble de la basal en ausencia de otra enfermedad renal,
edema pulmonar, cefalea que no responde a tratamiento farmacoldgico o alteraciones
visuales. (ACOG,2020; ACOG & SMFM,2020)

El uso de drogas ilicitas, incluida la nicotina y el tabaquismo se ha asociado a un
riesgo incrementado a o6bito fetal de hasta 41% con un riesgo relativo de 1.41
(Dhalwani,2019). Se ha encontrado una asociacion lineal entre el numero de cigarrillos,
con un riesgo relativo para ébito de 1.77 en aquellas con consumo de 1-9 cigarrillos/dia
y de hasta casi el triple en aquellas embarazadas con un consumo >10 cigarrillos/dia.
Entre las drogas mas comunes detectadas se encontro el acido tetrahidrocannabindlico,
el cual se asocio a desenlace de 6bito con un riesgo relativo de 2.34. (Varner,2014)

Finalmente, en los factores de riesgo médico-materno esta la obesidad, definida
como un indice de Masa Corporal (IMC) pregestacional igual o mayor a 30 kg/m?, la cual



de acuerdo a la OMS se ha triplicado su incidencia desde 1975, encontrandose para el
2016 una prevalencia del 39% para sobrepeso y de 13% para obesidad; y aunque se
trata de ser algo multifactorial, es un factor de riesgo independiente con una tasa que
progresa conforme se incrementa el IMC, encontrandose un riesgo relativo de 1.42 para
sobrepeso, de 1.76 para obesidad grado |, de 2.36 para obesidad grado Il y de hasta
2.53 en obesidad grado lll. (Escafuela,2019; Yao,2018)

Entre los factores fetales, las gestaciones multiples incrementan el riesgo de
muerte fetal con un riesgo relativo de 14.0 por cada 1000 nacidos vivos en los embarazos
gemelares, comparado con un riesgo de 5.65 en los embarazos unicos, y de hasta cinco
veces mayor en tripletes o mas con un riesgo relativo de 30.53 &bitos por cada 1000
nacidos vivos. Incrementandose este riesgo conforme avanza la gestacion, por lo que se
recomienda ofrecer manejo expectante hasta las 38.0 semanas de gestacién, ya que, a
partir de esta edad, se incrementa un riesgo de 8.8 adicional de muerte perinatal
comparadas con los partos una semana previa. (ACOG & SMFM,2020; Cheong-
See,2016)

Se ha encontrado, ademas, que fetos de sexo masculino, tienen mayor riesgo de
muerte fetal, encontrandose una tasa cruda de 6.23 6bitos por cada 1000 nacidos vivos,
con un riesgo relativo de 1.10 comparado con fetos femenino. (Mondal,2014)

Otra relacidn de causas de obito fetal es la edad gestacional, encontrandose que
muertes fetales en edades tempranas se asocian mas a anomalias cromosomicas con
un 19%, infecciones en un 13% vy restriccion de crecimiento fetal en un 30%; mientras
que las muertes fetales en edades avanzadas se atribuyen mas a condiciones médico-
maternas y a eventos obstétricos relacionados al nacimiento, como el abrupto
placentario, complicaciones con el cordon umbilical y hemorragia periparto. ACOG &
SMFM,2020; Martinez Portilla,2019)

Se sabe que las causas de muerte fetal es el resultado de la suma de estos
factores de riesgo tanto maternos, fetales y placentarios. Y aunque las muertes fetales
se han atribuido hasta en un 60% a causas no especificadas, se ha encontrado una

diferencia en frecuencia segun el nivel de ingreso socio-econémico; encontrandose que



paises de bajos ingresos, la causa mas comun identificable fueron las infecciones,
seguido de hipoxia periparto y hemorragia anteparto; mientras que en paises de
medianos ingresos la causa numero identificable fueron las condiciones placentarias y

en paises de ingresos altos fue la hemorragia anteparto. (Reinebrant,2018)

Es por esto, que el establecer que factores de riesgo son modificables y
entendiendo como el cambiarlos, pudiese ayudar a desarrollar estrategias para
prevencion y asi poder empoderar a las mujeres en una reduccion de sus propios riesgos

de experimentar un desenlace de obito fetal. (Escafnuela,2019)



3. Antecedentes.

En una revision sistematica por la revista Lancet publicada en el 2021, se estimo
que en el 2019 a nivel mundial ocurrieron 2.0 millones de nacimientos ébitos de 28
semanas de gestacion o mas, con una tasa global hasta ese momento de 13.9 por cada
1000 nacimientos vivos. América latina, en ese mismo estudio, se encuentra por debajo
de la tasa global con 7.9 casos de 6bitos por cada 1000 nacimientos, siendo responsable
del 4.2% de las muertes fetales a nivel mundial. (Hug,2021)

En México, para el 2020 en el comunicado de prensa del Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia (INEGI), se dio a conocer que se registraron 22,637 muertes
fetales, de las cuales 650 fueron reportadas en el estado de Baja California, dando una
tasa nacional de 6.7 por cada 10,000 mujeres en edad fértil. De estas muertes fetales,
82.9% ocurrieron antes del parto, 15.6% durante el parto y un 1.5% fueron de casos no
especificados. (INEGI,2020)

La Revista de Medicina Materno-Fetal y Perinatal, identifico en un estudio de
casos-controles, factores que aumentan el riesgo de muerte fetal, en donde se
encontraron a mujeres que habian sido referidas, esto atribuido a arribos tardios a
centros meédicos; asi como en aquellas con historia de obito previo asociado a
condiciones médico-crénicas y alteraciones placentarias las cuales suelen ocurrir de
manera subsecuente. El nivel educativo hasta primaria y aquellas con seguimiento por
meédico general, también se asocié a un mayor riesgo de desenlace de obito por la pobre
experiencia tanto para recibir y ofrecer una atencion prenatal. (Nkabong,2021)

En paises de medianos ingresos, como lo es México, se encuentra reportado por
una revision sistematica de 20 estudios, con 431, 216 casos de muertes fetales, que las
causas mas frecuentes de 6bito continuan siendo inexplicables en un 62.4%, seguido
por condiciones placentarias con un 13.7%, patologias maternas con 11% y hemorragias
anteparto con el 9.1%. (Reinebrant,2018)



4. Planteamiento del Problema.

La tasa de mortinatalidad es un marcador importante de la calidad de la atencion
de un sistema de salud, incluida ademas en el Plan de Accion para Todos los Recién
Nacidos (ENAP) liderado por el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF)
y la OMS, asi como parte de la Estrategia Global de las Naciones Unidas para la Salud
de la Mujer, el Nifio y el Adolescente 2016-2030. (Hug,2021)

Después del 2015, que se identifico a la salud materna y a la mortalidad infantil
como metas prioritarias para los paises de las Naciones Unidas en los Objetivos de
Desarrollo del Milenio (MDGs), la OMS ha destacado la necesidad especifica de reducir
las muertes perinatales prevenibles, centrandose en la recoleccién de datos en torno a
estas. (Gutman,2022)

La muerte fetal se considera una de las complicaciones mas dificiles de predecir,
ya que ninguno de los factores de riesgo es especifico; a pesar de esto se ha encontrado
que una gran proporcion de muertes fetales son atribuibles a factores de riesgo que son
total o parcialmente evitables (Page,2021). Ademas de que existe evidencia bibliografica
que respalda el hecho que ciertos comportamientos maternos impactan en el riesgo de
presentar una muerte fetal. (Escafuela,2019)

Por lo que surge la siguiente interrogante, ; Qué caracteristicas materno-fetales
se asocian como factores de riesgo en pacientes con desenlace perinatal de obito a partir
de las 28 semanas de gestacion atendidas en Hospital General Tijuana?.



5. Justificacion.

El Plan de Accion para todos los Recién Nacidos (ENAP), que esta conformado
por 194 miembros de la OMS, y plantea alcanzar una tasa de 12 muertes fetales o menos
por cada 1000 nacimientos vivos como una meta para el 2030. Pero en base a las
tendencias actuales, se estima que 56 paises en todo el mundo no alcanzaran la meta
para 2030. (UNICEF,2020)

A nivel mundial, se estima que el 42.3% de todas las muertes fetales son intraparto
y casi todas pueden prevenirse con una atencidn oportuna y de calidad durante el parto,
incluida la monitorizacion intraparto continua y la intervencion oportuna en caso de

complicaciones: (Hug,2021)

Aunque en México, segun el comunicado del 2020 por la INEGI se dio a conocer
que la tasa nacional se encuentra por debajo de la meta planteada por la OMS, un 45.4%
de las muertes fetales se relacionaron con factores maternos y por complicaciones del
embarazo, el trabajo de parto y del parto; las cuales 82.9% se presentaron antes del
parto. (INEGI,2020)

Por lo que es importante conocer que caracteristicas tanto maternas y fetales, de
las descritas en la literatura como factor de riesgo de muerte fetal, se hacen presentes
en las usuarias de atencion médica en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del
Hospital General Tijuana y cuales de estas tienen mayor asociacién a presentar un
desenlace perinatal de Obito. Esto favoreciendo a nivel institucional en la pronta
identificacion de pacientes con riesgo para presentar obito, y de esta manera idear
intervenciones oportunas tanto para favorecer el desenlace perinatal, como de manera
indirecta a la reduccion de comorbilidades maternas prevenibles, con todas las

repercusiones hospitalarias que estas conllevan.



6. Hipotesis y Objetivos
6.1. Hipétesis nula (Ho):

No se identifica un factor de riesgo con mayor asociacion a desenlace perinatal de ébito
a partir de las 28 semanas de gestacion en pacientes atendidas en Hospital General
Tijuana.

6.2. Hipétesis alterna (Hi):

La diabetes gestacional es el factor de riesgo mas asociado a desenlace perinatal de
Obito a partir de las 28 semanas de gestacion en pacientes atendidas en Hospital General
Tijuana.

6.3. Objetivo general:

Analizar caracteristicas materno-fetales como factores de riesgo de pacientes con
desenlace perinatal de oObito a partir de las 28 semanas de gestacién atendidas en
Hospital General Tijuana

6.4. Objetivos especificos:

1. Identificar los factores sociodemograficos en pacientes con desenlace
perinatal de Obito a partir de las 28 semanas de gestacion atendidas en
Hospital General Tijuana

2. Conocer la incidencia de 6bitos a partir de las 28 semanas de gestacion
atendidos en Hospital General Tijuana.

3. Reconocer factores de riesgo con mayor asociacion con desenlace perinatal
de 6bito a partir de las 28 semanas de gestacion atendidas en Hospital General
Tijuana.



7. Materiales y Métodos.

7.1. Diseno del estudio: Estudio de casos y controles retrospectivo de tipo

observacional, transversal y analitico.

7.2. Descripcién de la poblacion: Mujeres atendidas en el servicio de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital General Tijuana con desenlace perinatal de obito fetal a partir de

las 28 semanas de gestacion.

7.3. Calculo del Tamafo de la muestra: El tamafio de la muestra se calculd
considerando un universo de 107 casos de 6bito fetal a partir de las 28 semanas de
gestacion, con una heterogeneidad del 50%, un margen de error del 5% y un nivel de
confianza del 95%. Por lo que el tamafo de la muestra corresponde a 84 casos y 168

controles.
7.4. Criterios de seleccion
7.4.1. Criterios de inclusion

e Mujeres atendidas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General
Tijuana con desenlace perinatal de 6bito fetal a partir de las 28 semanas de
gestacion en el periodo de marzo 2020 a junio 2023.

e Paciente con expediente clinico completo.
7.4.2. Criterios de exclusion

e Mujeres con expulsion de feto en domicilio o durante trayecto.
7.4.3. Criterios de eliminacion

e Mujeres con infeccidn confirmada por SAR-COV2



7.5. Variables
7.5.1. Variables dependientes: Obito fetal a partir de las 28 semanas de gestacion
7.5.2. Variables independientes:

e Edad

e Estado civil

e Escolaridad

e indice de masa corporal (IMC)
e Paridad

e Edad gestacional

e Gestacion multiple

e Control prenatal

e Antecedente de Obito
e Diabetes Mellitus

e Estados Hipertensivos
e Toxicomanias

¢ Infecciones

o Sexo fetal

e Peso fetal

e Malformaciones fetales



7.5.3. Operacionalizacion de las variables:

Variable
dependiente

Definiciéon
conceptual

Definicion
Operacional

Escala de
medicion

Indicador

Obito fetal

Muerte que se
presenta
antes de |la
completa
expulsion o
extraccion de
la madre del
producto de la
concepcion.

Muerte que se
presenta antes de la
completa expulsion
o extraccion de la
madre del producto
de la concepcion de
productos con mas
de 1000 gramos o
de mas de 28
semanas de
gestacion.

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Obito fetal

Variable
independient
e

Definiciéon
conceptual

Definiciéon
Operacional

Escala de
medicion

Indicador

Edad

Intervalo de
tiempo desde
el nacimiento
hasta la
actualidad.

ARos
hasta el
de la
obstétrica.

cumplidos
momento
atencion

Cuantitativ
a discreta

Anos cumplidos

Estado civil

Condicién de
una persona
segun el
registro  civil
en funcién de
si tiene o no
pareja y su
situacion legal
respecto a
esto

Situacion civil al
momento de la
atencion obstétrica.

Cualitativa
nominal
policotomic
a

Soltero
Casado
Union libre

wn =

Escolaridad

Conjunto de
Cursos que un
estudiante
sigue en un
establecimien
to docente.

Grado
maximo
hasta el
de la
obstétrica.

académico
obtenido
momento
atencion

Cualitativa
ordinal

Analfabeta
Primaria
Secundaria
Preparatoria
Licenciatura

abrwbh =

indice de
masa corporal
(IMC)

Razén
matematica
gue asocia la
masa y talla
de un
individuo.

Categorizacion
segun su IMC hasta
el momento de la
atencion obstétrica

Cuantitativ
a continua

IMC Calculado




Paridad

Numero total
de embarazos
que ha tenido
una mujer sin
importar el
resultado

Numero de
embarazos previos.

Cualitativa
ordinal

1. Primigesta

2. Secundigest
a

3. Multigesta

Edad
Gestacional

Tiempo
transcurrido
desde el
primer dia del
ultimo ciclo
menstrual
hasta la fecha
actual.

Semanas de
gestacion

transcurridas hasta
el momento de la
atencion obstétrica.

Cuantitativ
a continua

Semanas de
gestacion

Gestacion
multiple

Presencia de
dos o0 mas
fetos dentro
del utero.

Numero de fetos
intrauterinos en
gestacion actual.

Cualitativa
ordinal

1. Unico
2. Gemelar
3. Tres o mas

Control
prenatal

Serie de
contactos,
entrevistas o
visitas
programadas
de la gravida
con
integrantes
del equipo de
salud, con el
objeto de
vigilar la
evolucion del
embarazo vy
obtener una
adecuada
preparacion
para el patio y
la crianza

Presencia de 5 o
mas consultas para
vigilancia del
embarazo.

Cualitativa
nominal
dicotdmica

S

Antecedente
de 6bito

Antecedente
obstétrico de
una muerte
fetal antes de
la completa
expulsion o
extraccion de
la madre.

Antecedente
obstétrico de wuna
muerte fetal en
gestas previas.

Cualitativa
nominal
dicotdmica

. Si




. Diabetes tipo 1 o

2 conocida antes
del embarazo o
que diagnostica

en el primer
e | wmestre " ae o No
crénica er_nbarazo. L 1. Diabetes
Diabetes caracterizada : D_|abetes_ Cualltgtlva Pregestacion
llit or  niveles diagnosticada en nomlnal al
vellius glevados de el segundo o] dicotomica 2. Diabetes
glucosa en tercer  trimestre . Gestacional
sangre de embarazo
’ que no era
diabetes
claramente
evidente antes
de la gestacion
. Presion arterial
sistolica de 140
mmHg o mas, o
presion
diastolica de 90
mmHg o mas, en
dos ocasiones
con 4 horas de
, diferencia
SJB?SS?;G %] después de las 0. No
multiple 20 sernanas de 1. Hipertension
caracterizado gestgglon. , Gestacional
por la| ™ Presion  arterial 2. Preeclampsi
. sistolica de 140 s |
Estados elevacion mmHg o mas, o Cuall_tatlva a _
Hipertensivos | persistente de presién ’ ordinal 3. Preeclampsi
IparseSicgl:‘]ras %] dstsiica de 90 4. ﬂif)ee\;teerssién
arterial igual y mmHg o mas, en arterial
mayor a dos ocasiones crénica
140/90 mmHg |  ¢on 4 horas de
diferencia

después de las
20 semanas de
gestacion y
proteinuria igual
O mayor a
300mg en orina
de 24 hrs, o
relacion




proteina/creatini
na urinaria de
0.3 mg/dl o mas,
o 2+ en tira
reactiva.

Presion arterial
sistolica de 160
mmHg o mas, o
presion

diastolica de 110
mmHg o mas, en
dos ocasiones
después de las
20 semanas de

gestacion y
proteinuria o]
cualquiera de los
siguientes:

Trombocitopenia
<100,000/10°,
Creatinina sérica
> 1.1 mg/dl o al
doble de la basal
sin otra
enfermedad
renal, elevacion
de
transaminasas al
doble del valor
normal, edema
pulmonar,
cefalea intensa
gue no responde
a tratamiento o
alteraciones
visuales.
Presion arterial
sistolica de 140
mmHg o mas, o
presion
diastolica de 90
mmHg o mas, en
dos ocasiones
antes de las 20
semanas de
gestacion.




Toxicomania

Habito
consumir
drogas, del
que no se
puede
prescindir por
razones de
dependencia
psicoldgicas o
fisiologica.

de

Uso antes o durante
la gestacion de
sustancias de uso
recreativo.

Cualitativa
nominal
policotomic
a

OO

No
Tabaquismo
Alcoholismo
Marihuana
Otras

Infecciones

Invasion y
multiplicacion
de  agentes
patdogenos en
los tejidos de
un organismo.

Presencia de
pruebas
paraclinicas
positivas a
infecciones durante
su atencion

obstétrica.

Cualitativa
nominal
policotomic
a

0. Negativas

HIV positivo

2. VDRL
positivo

3. Otras

-_

Sexo fetal

Conjunto de
caracteristica
s biologicas vy
fisiologicas
que definen al
hombre y la
mujer.

de
sexuales

Presencia
organos
externos
diferenciados
(pene/vagina)

Cualitativa
nominal
dicotdmica

-_

Hombre
2. Mujer

Peso fetal

Fuerza con
que la Tierra
atrae una
masa por
accion de la
gravedad

Masa medida en
gramos del feto tras
Su nacimiento.

Cuantitativ
a continua

Peso en gramos

Malformacion
es fetales

Anomalias
estructurales
o funcionales
que ocurren
durante la
vida
intrauterina
detectadas
durante, en el
parto o]
posterior a
este.

Presencia de
anomalia estructural
evidenciada
posterior al
nacimiento del feto.

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Si




7.6. Analisis estadistico

Para el analisis de los datos se utilizé el programa estadistico SPSS version 29. El nivel
de significancia para todas las pruebas estadisticas fue de p menor o igual a 0.05.

Se utilizé estadistica descriptiva para frecuencias, medias, porcentajes y distribuciones.
Se realizo la prueba de Kolmogorov-Smirnov con correccion de Lillieford para determinar
la normalidad de las variables de estudio. Se realizé analisis bivariado para asociar la
variable dependiente de las variables independientes, mediante estadistico de chi-
cuadrada de Pearson. Adicionalmente se realiz6 un modelo de regresion logistica para
estudiar la relacion entre las variables de estudio que resulten con significancia

estadistica del analisis bivariado.



7.7. Aspectos Eticos

La investigacion se apeg0 a la Declaracion del Helsinki y a las disposiciones establecidas
en el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud
en Titulo quinto, Capitulo unico, Articulo 96, 98 y 99; Titulo Tercero, Capitulo Ill, Articulo
41; y Titulo séptimo, Capitulo 1, Articulo 110. (Secretaria de Salud, 1987).

e Titulo Quinto, Capitulo Unico
o Articulo 96: La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones
que contribuyan:
= |I: Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la
practica meédica y la estructura social.
= |ll. A la prevencion y control de los problemas de salud que se
consideren prioritarios para la poblacién.
e Titulo Quinto, Capitulo Unico
o Articulo 98: En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los
directores o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones
aplicables, se constituiran:
= Un comité de investigacion.
= En el caso de que se realicen investigaciones en seres humanos, un
Comité de Etica en Investigacién, que cumpla con lo establecido en el
articulo 41 Bis de la presente Ley.
e Titulo Tercero, Capitulo Il
o Articulo 41 bis: En los casos de establecimientos de atencién médica que
lleven a cabo actividades de investigacion en seres humanos, un Comité de
Etica en Investigacion que sera responsable de evaluar y dictaminar los
protocolos de investigacion en seres humanos, formulando Ilas
recomendaciones de caracter ético que correspondan, asi como de elaborar
lineamientos y guias éticas institucionales para la investigacion en salud,
debiendo dar seguimiento a sus recomendaciones.

e Titulo Quinto, Capitulo Unico



o Articulo 99.- La Secretaria de Salud, en coordinacién con la Secretaria de
Educacién Publica, y con la colaboracion del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia y de las instituciones de educacion superior, realizara y mantendra
actualizando un inventario de la investigacion en el area de salud del pais.

e Titulo Septimo, Capitulo |

o Articulo 110.- La promocion de la salud tiene por objeto crear, conservar y
mejorar las condiciones deseables de salud para toda la poblacién y propiciar
en el individuo las actitudes, valores y conductas adecuadas para motivar su

participacion en beneficio de la salud individual y colectiva.

Al tratarse de un estudio observacional, y donde se recabara informacion obternida
mediante el expediente clinico, no sera necesario la aplicacion de consentimiento
informado.

El manejo de la informacion de los participantes sera confidencial, cuidando la privacidad
de los pacientes.



8. Resultados

El analisis se realizé con 252 expedientes de mujeres gestantes conformadas en dos
grupos; el grupo de casos estuvo integrado por 84 pacientes con diagndstico de 6bito
fetal a partir de las 28 semanas de gestacién que cumplieron con criterios de inclusion.

El segundo fue grupo control integrado por 168 gestantes con nacimientos vivos.

En el cuadro 1 se describen los factores sociodemograficos en los cuales no se
encontraron diferencias significativas; la media de edad fue de 25.9 afios para el grupo
de casos y de 25.7 afios para el grupo control. El estado civil que predominé fue la union
libre en ambos grupos. La escolaridad en el grupo de casos fue secundaria en un
45.24%, seguido de preparatoria 33.33% y primaria 16.67%, con un patron similar en el
grupo control. Se observo una mayor prevalencia de obesidad en ambos grupos, con un
47.63% en el grupo de casos y de 54.38% en el grupo control, seguido de sobrepeso con
33.33% y 29.76%, respectivamente.

Tabla 1. Factores sociodemograficos

Casos Controles
n % n % X2 p
Edad (Afios)
<15 0 0.00% 1 0.60%
15-25 39 46.43% 78 46.43%
25-30 21 25.00% 45 26.79% 270 0.746
30-35 15 17.86% 25 14.88%
35-40 7 8.33% 18 10.71%
>40 2 2.38% 1 0.60%
Estado civil
Soltera 16 19.05% 16 9.52%
Casada 14 16.67% 36 21.43% 4.82 0.089
Unidn libre 54 64.29% 116 69.05%
Escolaridad
Analfabeta 2 2.38% 0 0.00%
Primaria 14 16.67% 16 9.52%
Secundaria 38 45.24% 91 54.17% 7.27 0.122
Preparatoria 28 33.33% 57 33.93%
Licenciatura 2 2.38% 4 2.38%
Peso
Normal 16 19.05% 26 15.48%
Sobrepeso 28 33.33% 50 29.76% 1.20 0.547
Obesidad 40 47.62% 92 54.76%




En el cuadro 2 se presentan los factores obstétricos. Se obtuvo diferencias significativas
en cuadro de las cinco variables estudiadas; de las mas importantes fue el control
prenatal, donde en el grupo de 6bitos se encontro que 76.19% de las mujeres no llevaron
un adecuado control (p<0.001), se asociaban a partos muy pretérminos en un 29.76%
(p<0.001) y contaban con antecedente de 6bito fetal en un 13.10% (p<0.001); un 7% de

los casos de obito, se presentaron en embarazos gemelares (p 0.031).

Tabla 2. Factores obstétricos

Casos Controles
n | % n | % X2 p
Paridad
Primigesta 39 46.43% 57 33.93%
Secundigesta 18 21.43% 39 23.21% 4.010 | 0.135
Multigesta 27 32.14% 72 42.86%
Edad gestacional
Muy pretérmino 25 29.76% 1 0.60%
Pretérmino modera 14 16.67% 7 4.17%
Pretérmino tardio 19 22.62% 18 10.71% 86.350 | <0.001
Termino 25 29.76% 139 82.74%
Postérmino 1 1.19% 3 1.79%
Numero gesta
Unico 78 92.86% 165 98.21% 4660 | 0.031
Gemelar 6 7.14% 3 1.79%
Control prenatal
Si 20 23.81% 147 87.50% 101.620| <0.001
No 64 76.19% 21 12.50%
Antecedente de 6bito
Si 11 13.10% 4 2.38% 11.480 | <0.001
No 73 86.90% 164 97.62%

Figura 1. Control prenatal (p <0001)
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Figura 2. Edad Gestacional (p <0.001)
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Figura 3. Antecedentes de 6bito (p <0.001)

69% 73%

31% 27%

NO

mVIVO mOBITO

S|

Figura 4. Embarazo multiple (p 0.031)
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De los factores médico-maternos en la tabla 3, se encontrd una asociacion significativa

en las cuatro variables asociadas a 6bito fetal, aprobandose la hipétesis alterna de este



estudio al encontrarse que mujeres con diabetes tienen mayor riesgo de presentar ébitos
fetales (p<0.001); de las otras tres variables se asocié las infecciones maternas,
encontrandose que un 7.14% de las mujeres con 6bitos contaban con prueba de VDRL
positivas (p<0.001), asi como su asociacion a drogas durante el embarazo (p 0.005) y

los estados hipertensivos del embarazo (p 0.046).

Tabla 3. Factores maternos

Casos Controles
n | % n | % X2 p
Diabetes Mellitus
H 0, 0,
Pregestac!onal 6 7.14% 2 1.19% 15.03 | <0.001
Gestacional 9 10.71% 4 2.38%
Hipertension Arterial
Gestacional 5 5.95% 2 1.19%
H 0, 0,
PreeFIamp5|a 5 5.95% 13 7.74% 967 0.046
Preeclampsia severa 4 4.76% 4 2.38%
Crénica 1 1.19% 12 7.14%
Toxicomanias
Tabaquismo 8 9.52% 4 2.38%
H 0, 0,
AIcohf)hsmo 3 3.57% 0 0.00% 15.02 | 0.005
Marihuana 2 2.38% 6 3.57%
Metanfetaminas 4 4.76% 3 1.79%
Infecciones
HIV 0 0.00% 0 0.00%
VDRL 6 7.14% 0 0.00% 12.29 | <0.001
Otras 0 0.00% 0 0.00%
Figura 5. Diabetes Mellitus (p <0.001)
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Figura 6. Infeccion materna (p <0.001)
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Figura 7. Toxicomanias (p 0.005)
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Figura 8. Estados hipertensivos (p 0.046)
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En la tabla 4, de los factores fetales, se encontré una asociacién significativa en el peso

fetal donde poco mas de la mitad de los casos de 6bitos clasificaban como recién nacidos



pequefos para edad gestacional (p <0.001) y con la presencia de malformaciones
fetales, dentro del grupo de casos se encontraron 4 recién nacidos, uno de ellos con
onfalocele, otro con higroma quistico, un recién nacido con labio-paladar hendido y el

otro con alteraciones de corddn, mientras que el grupo control se encontré un caso con

onfalocele (p 0.025).

Tabla 4. Factores fetales

Casos Controles
N | % N | % X2 p
Sexo fetal
Hombre 39 46.43% 94 55.95% 146 | 248
Mujer 45 53.57% 74 44.05%
Peso fetal
Pequefio 48 57.14% 27 16.07%
Adecuado 25 29.76% 101 60.12% | 45.23 | <0.001
Grande 11 13.10% 40 23.81%
Malformaciones
Si| 4 | a76% | 1 | 060% | 499 | 0.025
Figura 9. Peso fetal (p <0.001) Figura 10. Malformaciones

fetales (p 0.025)
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9. Discusion

Tanto la mujer como el feto se encuentran expuestos durante toda la gestacion a una
serie de factores reconocidos que, ante su presencia, tanto de manera independiente,
como a la sumatoria de estos, pueden convertirse en causantes de muertes fetales; estos
continuan siendo un reto para la prevencion al no ser ninguno de estos especificos para
este desenlace perinatal, por encontrarse presentes aun en nacimientos vivos.
(Reinebrant,2018; Escafiuela,2019; Page,2021).

La relacién de la edad materna, considerada como factor de riesgo independiente,
coincidié con los grupos etarios, aunque sin significancia estadistica, con los reportados
en el estudio del Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia con una tasa mas alta
de o6bitos en mujeres mayores de 40 afios (ACOG & SMFM,2020). En la presente
investigacion, la edad media en el grupo de casos fue de 25.90+6.48 afos, edad que se
encuentra dentro del grupo con la tasa mas baja que abarca de los 25-29 afios con un
31.8%, mientras que el grupo etario con mayor incidencia de obitos fue en gestantes con
edades mayores a los 40 afios con un 66.7%.

Otro de los factores sociodemograficos, es el estado civil, reportandose que mujeres
solteras tienen una tasa de incidencia de 3.2 6bitos por cada 1000 nacidos vivos
(Balayla,2011); no se encontrd una relacion con significancia estadistica, aunque al
comparar la incidencia de 6bitos por estado civil, el 50% de las gestantes solteras
presentaron un desenlace de 6bito, comparado con el 28% y el 32% en casadas y en

unidn libre, respectivamente.

Dentro de los factores de riesgo obstétricos mas importantes, se encuentra el
antecedente de una muerte perinatal; encontrandose en este estudio un riesgo dos veces
(OR 2.59 [IC 95%, 1.11-6.03]) mayor de presentar un desenlace de obito en paciente con
antecedente de una muerte perinatal; dato similar al encontrado en el estudio prospectivo
de Lamont con un riesgo relativo de 2.25 (95%, CI 1.86-2.72); quien contaba con una
revision sistematica y metaanalisis previo publicado en el 2015, con un riesgo ajustado
de 3.38 (95%, IC 2.61-4.38). (Lamont,2021; Lamont,2015).



Continuando con los factores obstétricos, la Norma Oficial Mexicana de Atencién a la
Mujer durante el embarazo, parto, puerperio y del recién nacido (NOM-007-SSA2-1993)
recomienda al menos un minimo de 5 consultas durante el embarazo; y aun que existe
escasa literatura que analice la relacion del control prenatal con la presencia de muerte
perinatal; un estudio retrospectivo con 300 pacientes, reporta un riesgo relativo de 3.81
(95%, IC 1.16-12.57) de presentar un desenlace de 6bito en paciente con control prenatal
inadecuado (Dayal,2022); factor encontrado en las gestantes del grupo de casos, donde
se evidencia la importancia de proveer un adecuado control prenatal, con un riesgo
relativo de 6.28 (95%, IC 4.09-9.65) de producto obito en aquellas mujeres con menos
de 5 consultas prenatales.

En cuanto a los embarazos pretérminos, se encontré una relacion inversamente
proporcional de la edad gestacional con la incidencia de 6bitos fetales; donde el 96.20%
de los embarazos muy pretérminos tuvieron un desenlace de muerte perinatal, asi como
el 66.70% de los pretérminos moderados y el 51.40% de los pretérminos tardios; dando
un riesgo relativo de 4.53 (95%, IC 3.07-6.68) de presentar un 6bito fetal, al comparar los
embarazos a término con todos los casos de embarazos pretérminos, valor por encima

al encontrado por Malacova, quien report6 un riesgo relativo de 1.70. (Malacova,2018)

De los factores médico-maternos, se evidencio un riesgo incrementado de oObitos fetales
en pacientes con antecedente de diabetes mellitus con significancia estadistica, donde
el 75% de las gestantes con diabetes pregestacional y el 69% con diabetes gestacional
presentaron un desenlace de muerte fetal; encontrandose un riesgo 2 veces mayor de
obito al compararse con aquellas sin alteraciones en los carbohidratos (2.58 [95%,
IC1.29-5.13]); datos que difieren a los encontrados en el estudio PROSPERO, que,
aunque se encontro un riesgo relativo de 1.04 (95%, IC 0.90-1.21) en estudios de cohorte
y de 1.57 (95%, IC 0.83-2.98) en estudios de casos y controles, ninguno de estos tuvo
significancia. (Lemieux,2021).

Dentro de las infecciones maternas, segun la revision publicada en la revista de Medicina
Materno-Fetal y Neonatal, reporta que la infeccion por Treponema pallidum se asocian a
un riesgo incrementado de hasta dos veces de presentar oObitos fetales; siendo



responsable de 8% de las causas de 6bito a nivel mundial (McClure,2020); el presente
estudio encontré un riesgo relativo mayor al reportado de 3.17 (95%, IC 2.64-3.81) de
presentar muerte perinatal en gestantes con prueba rapida de VDRL positiva a su

ingreso.

Finalmente, y dentro de los factores fetales de riesgo, se encuentra el peso fetal,
encontrandose que, en aquellos fetos con peso pequefio para su edad gestacional, el
57.1% presentaron un desenlace de obito, con un riesgo 3 veces mayor comparado con
aquellos con peso adecuado para edad gestacional de presentar un desenlace de muerte
perinatal (OR 3.22 [95%, IC 2.18-4.76]); valor por debajo de los encontrados en un
estudio retrospectivo con 104,362 6bitos en Estados Unidos de América que reporta un
riesgo relativo de 5.43 (95%, IC 5.27-5.60) en fetos por debajo de las percentil 10.
(Tanner,2023).



10. Conclusiones

La presente investigacion tenia como objetivo determinar qué caracteristicas se pueden
asociar como factor de riesgo para presentar un desenlace de muerte perinatal; en este
estudio, tomando en cuenta la recomendacién de la OMS para estudios epidemiologicos
y para la reduccion de sesgo por muerte perinatales en edades limites de viabilidad, una

edad gestacional de 28 semanas en adelante.

Se encontro que las gestantes usuarias de atencion medica en el servicio de Ginecologia
y Obstetricia del Hospital General Tijuana comparten caracteristicas ya descritas en la
literatura internacional como factores de riesgo; que sin bien no son especificas, el

presentarlas aumentara el riesgo de productos ébitos con significancia estadistica.

Dentro de estos, y reunidos en tres grupos, se encuentran los factores obstétricos como
el embarazo pretérmino, el inadecuado control prenatal y el antecedente de un embarazo

previo con desenlace de 6bito.

De los factores maternas, se encontr6 que, aunque no es el factor con mayor asociacion
de muerte, como lo planteamos en nuestra hipdtesis, la presentaciéon de diabetes
mellitus, tanto pregestacional como gestacional, es un factor de riesgo de muertes
perinatales con significancia estadistica en nuestra poblacion.

Otra de las comorbilidades maternas encontradas, fueron el uso de tabaquismo vy

alcoholismo, asi como el desarrollo de infecciones como sifilis

Finalmente, en los factores fetales, los pequefios para edad gestacional, también se

asociaron a una mayor incidencia de muertes perinatales.

Tomando en cuenta la clasificacion de las caracteristicas materno-fetales, en la guia de
practica clinica, sobre el Diagndstico y Tratamiento de Muerte Fetal con Feto Unico,
como factores modificables y no modificables; y ahora conociendo la informacion
arrojada por este estudio, se crea la necesidad de sumar esfuerzos para llevar a cabo
acciones especificas y sistematizadas para lograr una adecuada prevencién, diagnostico



y tratamiento oportuno de estos factores, para lograr un impacto positivo a este tipo de
desenlaces perinatales, aun en etapas preconcepcionales.
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Anexos

Anexo A. Acta de aprobacién del Comité de Etica en Investigacion.
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JL 5 | ‘Secretariade sat corazon SECCION: HOSPITAL GENERAL DE TIJUANA

pordelant SUBSECCION: Comité de Etica en Investigacion

ASUNTO: Dictamen CEI
Tijuana, Baja California a 07 de julio de 2023

DR. JOSE ALBERTO INIGUEZ GONZALEZ
Investigador principal

Por este conducto informamos a Usted (es) que, posterior a una revision detallada de la
documentacion relacionada con el protocolo de investigacion “Caracteristicas materno-
fetales como factores de riesgo de pacientes con desenlace perinatal de 6bito a partir
de las 28 semanas de gestacion atendidas en Hospital General Tijuana’, el Comité de
Etica en Investigacion del Hospital General Tijuana -con reglstro CONBIOETICA-02-CEl-
001-20170526-, emitié la siguiente dictaminacién durante la sesion efectuada el 07 de julio
de 2023.

DICTAMINACION: APROBADO
En este sentido, se le informa que, los documentos aprobados fueron los siguientes:

1. Protocolo en extenso “Caracteristicas materno-fetales como factores de riesgo
de pacientes con desenlace perinatal de 6bito a partir de las 28 semanas de
gestacion atendidas en Hospital General Tijuana”, V.1. en espaiiol

2. Hoja de recoleccion de datos

Asimismo, se sugiere realizar el siguiente ajuste a la metodologia: Seleccionar de forma
aleatoria la mayor cantidad posible de controles.

Dada la presente aprobacién, usted se compromete a notificar oportunamente en caso de
realizar modificaciones o enmiendas a los documentos previamente aprobados, asi como
a cualquier circunstancia significativa respecto a la seguridad de los sujetos de estudio en
cualquier momento de la investigacion. Quedaremos en espera de presentacion de
informes parcial y/o final.
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Mtra. Ltcia Ivonne Reyes Velazquez DE THUANA, B.C.
Presidente
Comité de Etica en Investigacién 07 JUL 2023
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Anexo B. Acta de aprobaciéon del Comité de Investigacion.
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ASUNTO: Dictamen ClI
Tiuana, Baja California a 08 de junio de 2023

DR. JOSE ALBERTO INIGUEZ GONZALEZ
Investigador principal

Por este conducto informamos a Usted (es) que, posterior a una revisién detallada de la
documentacion relacionada con el protocolo de investigacion “Caracteristicas materno-
fetales como factores de riesgo de pacientes con desenlace perinatal de 6bito a partir
de las 28 semanas de gestacién atendidas en Hospital General Tijuana”, el Comité de
Investigacion (Cl) del Hospital General Tijuana, emitié la siguiente dictaminacion durante Ia
sesion efectuada el 06 de junio de 2023.

DICTAMINACION; APROBADO
En este sentido, se le informa que, los documentos aprobados fueron los siguientes:

1. Protocolo en extenso “Caracteristicas materno-fetales como factores de riesgo
de pacientes con desenlace perinatal de 6bito a partir de las 28 semanas de
gestacion atendidas en Hospital General Tijuana” (Version 1 en espafiol)

2. Hoja de recoleccion de datos

Cabe mencionar que, en la sesién se emitieron las siguientes recomendaciones a su
protocolo: Hacer el ajuste de disefio a casos y controles -casos de muerte materna y
controles pareados para buscar diferencias en diabetes gestacional-: agregar tiempo de
estudio y determinar mejor su variable.

Dicho lo anterior, se remite su proyecto al Comité de Etica en Investigacion del Hospital
General Tijuana, para su respectiva revision y dictaminacién. Una vez que se cuente con
dictamen aprobatorio por ambos comités, podra continuar con su investigacion.
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Anexo C: Formato de la hoja de recoleccién de datos
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Protocolo: pacientes con desenlace perinatal de obito a partir de las 28
semanas de gestacion atendidas en Hospital General Tijuana

Residente: José Alberto Ifhiguez Gonzalez

Especialidad Ginecologia y Obstetricia

Asesor tesis: Dra. Maria Guadalupe Duarte Arenas

Titular Curso Dra. Gyna Cecilia Angulo Celis

Expediente
Edad
Estado civil
Escolaridad
Peso
Talla
IMC
Paridad
Edad Gestacional
Gesta Multiple
Control prenatal
APP 6bito
DM
EHE
Toxicomanias
Sexo fetal
Peso fetal
Malformaciones




Anexo D: Cronograma de actividades

Revision de bibliografia
Elaboracion de protocolo

Gestion de cartas de autorizacion
Presentacion de protocolo
Aprobacién de protocolo
Recoleccion de datos
Introduccion en base de datos
Analisis de datos

Elaboracion de informe final

2023 2024
MES 3 4 5 6 7 8 9 10 1112 1 2
X
X | X
X
XX
X
X | X

Presentacion de tesis




