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Resumen

Introduccion: El parto pretérmino (PPT) representa un grave problema de salud
publica, ya que la prematurez continla siendo la primera causa de morbi mortalidad
infantil en el mundo. En las Ultimas dos décadas, se estiman 15 millones de
nacimientos prematuros al afio, colocando al PPT con una incidencia global del
11%. El PPT es aquel que ocurre entre la semana 20.0 a la 36.6 de gestacion.
Clasicamente la amenaza de PPT se define como la presencia de contracciones
uterinas regulares asociadas a modificaciones cervicales con membranas
amnidticas integras, de la semana 20.1 a 36.6 de gestacion. Se han descrito
multiples factores de riesgo asociados con el PPT, los cuales incluyen diversas
condiciones: obstétricas, maternas, fetales y sociodemograficos, asi como
complicaciones del embarazo actual.

Objetivo: ldentificar los factores de riesgo asociados a la amenaza de PPT en
gestantes atendidas en el Hospital General Tijuana.

Material y método: estudio descriptivo y prospectivo en el que se analizo
informacion recabada de 138 pacientes en el periodo de marzo a noviembre del
2023, que presentaron amenaza de parto pretérmino y TDPP, en el Hospital General
Tijuana.

Resultados: los factores de riesgo asociados a PPT en el Hospital General Tijuana
en el periodo comprendido de marzo a noviembre del 2023 fueron, madres
adolescentes, mujeres primigestas, infeccion de vias urinarias, trastornos
hipertensivos del embarazo, antecedente de asma bronquial y falta de control
prenatal optimo.

Conclusion: es necesario reforzar la consejeria sobre el control prenatal en
mujeres embarazadas, asi como reforzar a los médicos de primer contacto y
segundo nivel sobre los principales factores de riesgo presentados en nuestra

poblacién.



1. Introduccion

El parto pretérmino (PPT) representa un grave problema de salud publica, ya que la
prematurez continda siendo la primera causa de morbi mortalidad infantil en el
mundo. En las Ultimas dos décadas, se estiman 15 millones de nacimientos
prematuros al afo, colocando al PPT con una incidencia global del 11%. Cerca de
un millén de recién nacidos mueren por prematurez y los sobrevivientes viven con
alguna discapacidad (da Fonseca, Damido, & Moreira, 2020). Las complicaciones a
corto plazo asociadas con parto pretérmino, incluyen: sindrome de distrés
respiratorio, hemorragia interventricular, leucomalacia periventricular, enterocolitis
necrotizante, displasia broncopulmonar, sepsis y persistencia del conducto
arterioso, mientras que las secuelas a largo plazo se vinculan con paralisis cerebral,

retraso mental y retinopatia del prematuro.

El PPT es aquel que ocurre entre la semana 20.0 a la 36.6 de gestacion (ACOG,
2016). Clasicamente la amenaza de PPT se define como la presencia de
contracciones uterinas regulares asociadas a modificaciones cervicales con
membranas amnidticas integras, de la semana 20.1 a 36.6 de gestacion. (GPC,
2017)

Existen multiples factores de riesgo asociados con el PPT, los cuales incluyen
diversas condiciones: obstétricas, maternas, fetales y sociodemograficos, asi como

complicaciones del embarazo actual.

El siguiente trabajo pretende identificar los factores de riesgo asociados en las
gestantes atendidas en el Hospital General Tijuana con el objetivo de implementar
estrategias que nos permitan disminuir la incidencia de recién nacidos prematuros

y sus complicaciones.



2. Marco teorico

DEFINICIONES

e Parto pretérmino: aquel que ocurre entre la semana 20 a la 36.6 de
gestacion. (ACOG, 2016)

e Amenaza de parto pretérmino: la presencia de contracciones uterinas
regulares (4 en 20 minutos o0 8 en 1 hora) asociadas a modificaciones
cervicales (<20mm o fibronectina fetal positiva asociado a longitud cervical
entre 29 a 20 mm) con membranas amniéticas integras, de la semana 20.1
a 36.6 de gestacion. (GPC, 2017)

CLASIFICACION
De acuerdo a la edad gestacional de nacimiento, se clasifica en: (GPC, 2017)
e Parto pretérmino muy temprano: nacimiento entre las 20 semanas con 0
dias hasta las 23 semanas con 6 dias.
e Parto pretérmino temprano: nacimiento entre las 24 semanas con 0 dias
hasta las 33 semanas con 6 dias.
e Parto pretérmino tardio: nacimiento entre las 34 semanas con 0 dias hasta

las 36 semanas con 6 dias.

De acuerdo a su causa se clasifica en:
e Parto pretérmino espontaneo: cuando el parto comienza sin causa
aparente.
e Parto pretérmino iatrogénico: aquel que ocurre antes de las 37 semanas
de gestacion, secundario a un parto planificado, ya sea por induccion de este,
0 por cesarea, sin tener un inicio espontaneo. (Valencia, Mol & Jacobson,
2021)

EPIDEMIOLOGIA
En todo el mundo, se estima que la incidencia de nacimientos prematuros es de

aproximadamente el 10% con un rango del 5% en partes de Europa y 18% en partes
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de Africa. Aproximadamente 15 millones de nifios nacen prematuros cada afio. De
estos nacimientos prematuros, el 85% se produjo entre las 32 y las 36 semanas de
edad gestacional (EG), el 10% entre las 28 y <32 semanas de EG y el 5% entre las
<28 semanas de EG. (da Fonseca, Damido, & Moreira, 2020)

En los Estados Unidos, nacen aproximadamente 550.000 bebés prematuros cada
afo, en el afio 2020 se report6 un total de 3,613,647 nacimientos, con un 10.09%
nacidos menor a 37 semanas de gestacion. (Martin & Osterman M, 2021)

En cuanto a Latinoamérica, los paises que reportan tasas mas altas de nacimientos
pretérmino son Costa Rica, El Salvador y Honduras. México ocupa el décimo sexto
lugar. Costa Rica con una tasa del 13.6% y México 7.3% por cada 100 nacidos
vivos. (Matos-Alviso, Reyes-Hernandez, Lopez-Navarrete, et al, 2020)

En nuestro pais, existe una importante disparidad en la tasa de nacimientos
pretérmino, secundario a la marginacion y falta de acceso a servicios de salud en
algunas zonas del pais. En un articulo de revision realizado en el afio 2008 se
compararon perfiles epidemiologicos en el sur (Chiapas y Yucatan), en el norte
(Nuevo Leodn) y centro (Ciudad de México). En el Hospital General Comitan Chiapas
se reportdé una mortalidad perinatal 9.2 veces mayor en recién nacidos pretérmino
en comparacion con aquellos nacidos mayores a 37 semanas de gestacion. En el
estado de Nuevo Ledn, la investigacion de la Sociedad de Neonatologia report6é una
mortalidad del 36.77% en recién nacidos de 30-32 semanas de gestacion. En la
ciudad de México los datos obtenidos por el Hospital General de México reportan
tasa de prematuridad de 4.18% con una mortalidad de 46.7%. (Villanueva,
Contreras, et al, 2008)

FACTORES DE RIESGO
Se han descrito diversos factores de riesgo para presentar amenaza de PPT los

cuales se pueden categorizar de la siguiente manera:

Tabla 1. Factores de riesgo de parto pretérmino




Obstétricos

Sociodemograficos

Maternos

Fetales

Complicaciones del
embarazo actual

Historia previa
de parto
pretérmino

Edad materna
menor a 17
afos y mayor
a 35 afos

Condiciones:
Diabetes
Mellitus,
estados
hipertensivos,
enfermedad
tiroidea, asma

Anomalias
cromosomicas
0 estructurales
Alteraciones
del liquido
amniético

Antecedente de
cirugia cervical

Mujeres
afroamericanas
no hispanas,
mujeres
indigenas

IMC < de
18.5kg/m? o
peso antes del
embarazoo
<50kg, jornadas
largas de
trabajo (mas de
80 horas por
semana)
Restriccion del
crecimiento
intrauterino
Hemorragia de
la primera y
segunda mitad
del embarazo

Multiples Embarazo
cirugias de gemelar
dilatacion

curetaje

Nivel Baja
socioeconémico  escolaridad
bajo

Abuso de Cirugia
sustancias: abdominal
tabaco, alcohol, durante el
cocaina, embarazo
heroina

Macrosomia

Infecciones:

vaginosis,

infecciones de
vias urinarias,
sifilis, clamidia,
tricomoniasis,
gonorrea o
infeccién
intraamniotica

Periodo
intergenésico
corto

Madres
solteras

Longitud
cervical corta
entre las 14y
18 semanas.

Algunos de los anteriores factores son reversibles, otros son permanentes.

Idealmente, la identificacion de factores de riesgo para el parto prematuro

espontaneo antes de la concepcion o al principio del embarazo conduciria a

intervenciones que podrian ayudar a prevenir esta complicacion.

En este estudio nos centraremos en los principales factores de riesgo para PPT

segun la literatura nacional e internacional.

Antecedente de parto pretérmino

El principal factor de riesgo para desarrollar PPT es haber tenido un embarazo

previo con PPT, con una recurrencia del 7-12% (Menzies et al., 2020).

Edad Materna



La edad materna parece aumentar el riesgo de PPT, un estudio retrospectivo, que
colecciond datos de 184,000 nacimientos en 32 hospitales, demostr6 que la edad
materna extrema aumenta la incidencia de PPT siendo més frecuente este entre las
mujeres mayores de 40 afos, la incidencia fue menor en el grupo de madres de 30-
34 afios (Fuchs, Monet, Ducruet, et al, 2018). Asi mismo, otro estudio realizado en
nuestro pais en el 2015 por el Instituto Mexicano del Seguro Social titulado “Factores
de riesgo asociados a parto pretérmino en un hospital de segundo nivel” demostro
gue existe una relacion directamente proporcional con la edad, es decir, conforme
se incrementa esta aumenta también la tendencia porcentual de parto pretérmino.

Hubo mayor incidencia en madres de 40-44 afos.

Infeccion de vias urinarias

En el mismo estudio, previamente mencionado, también observaron que uno de
cada tres embarazos cursa con infeccion del tracto urinario (ITU) y el 57.48 % de
los nacimientos pretérmino estd asociado a madres con ITU en alguno de los

trimestres de la gestacion.

Longitud Cervical

Existe una relacion inversa entre la longitud cervical (LC) medida por ecografia
transvaginal a las 16 a 28 semanas de gestacion y la edad gestacional al momento
del parto. La LC, medida por ecografia transvaginal ha demostrado ser un predictor
eficaz de PPT espontaneo (siendo esta de <25mm un factor predictivo positivo).
Este hallazgo ha sido confirmado en embarazos Unicos y multiples, en mujeres con
o sin factores de riesgo para PPT, y en mujeres asintomaticas, asi como mujeres
con trabajo de parto pretérmino y ruptura prematura de membranas. Tres ensayos
gue incluyeron un total de 287 gestaciones de feto Unico con amenaza de PPT entre
las 24 y 35.6 semanas de gestacion, de las cuales 145 fueron asignados al azar
para la medicién de LC y 142 sin realizacion de medicién. Comparado con el grupo
de control, en las mujeres que fueron aleatorizadas al grupo de medicion de longitud

cervical, se obtuvo una tasa significativamente menor de PPT <37 semanas (22.1%



frente a 34.5%; (Riesgo Relativo (RR), 0.64. Intervalo de Confianza (IC) 95%,0.44—
0.94) (Berghella et al, 2017).

Infeccion

La infeccion materna también es un factor importante relacionado con el PPT.
Multiples estudios de diversas disciplinas (epidemiologia, histopatologia,
microbiologia, bioquimica y medicina materno-fetal) han informado una asociacion
entre infeccién/inflamacién y PPT, probablemente mediada por prostaglandinas. Se
ha reportado evidencia histolégica de corioamnionitis en las placentas y cultivos de

membrana positivos de tales pacientes.

La prevalencia de colonizacion vaginal o rectal en embarazadas esta entre el 10%
y el 30%. (ACOG, 2020). Una revision sistematica reciente de estudios publicados
en todo el mundo informé un aumento en el riesgo de parto prematuro en mujeres
embarazadas con colonizacion por Estreptoccoco beta hemolitico, que fue mas
fuerte en los estudios de casos y controles en comparacion con la cohorte o estudios
transversales. Ademas, cuando la colonizacion fue evidente como bacteriuria
materna por Estreptococo del grupo B, la asociacion con el parto prematuro fue mas
grande. (RR, 1.98; IC del 95%, 1.45-2.6) (Bianchi-Jassir et al., 2017).

Las infecciones maternas de transmision sexual (gonorrea, sifilis o clamidia) se han
asociado con un mayor riesgo de parto prematuro. Un estudio cohorte retrospectivo
realizado en estados unidos que recolecto informacion de certificados de nacimiento
del 2016 al 2019 de 14373023 madres Entre ellas. 267.260 (1.9%) tenian clamidia,
43.147 (0.3%) gonorrea y 16.321 (0.1%) sifilis. Entre los recién nacidos, 1.146.800
(8.0%) fueron partos prematuros. La tasa de parto prematuro fue del 9.9%, 12.2%y
13.3% entre las mujeres con infeccion por clamidia, gonorrea vy sifilis,
respectivamente. (IC 95%, 1,08-1.15) para gonorrea, 1.17 (IC 95%, 1.08-1.15) IC,
1.11-1.22) para sifilis y 1.06 (IC 95%, 1.05-1.07). (Gao et al., 2021)

Antecedente de cirugia de dilatacion y curetaje
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En un metaanalisis de estudios observacionales, los pacientes con antecedentes de
dilatacién y legrado tenian un mayor riesgo de PTT en comparacion con aquellos
sin dichos antecedentes: PPT <37 semanas (odds ratio [OR] 1.29, IC del 95 % 1.17
-1.42); PPT <32 semanas (OR 1.69, IC 95% 1.20-2.38); PPT <28 semanas (OR
1.68, IC 95% 1.47-1.92). (Lemmers, Verschoor et al, 2016)

Hemorragia de la primera y/o segunda mitad del embarazo

El sangrado temprano del embarazo a menudo se debe a hemorragia decidual y se
asocia con un mayor riesgo tanto de PPT. En un gran estudio basado en datos de
registros, los embarazos con hemorragia en el primer trimestre tuvieron un mayor
riesgo de ruptura de membranas pretérmino, (OR 1.18, IC 95% 1.01-1.37),
desprendimiento de placenta (OR 1.48, IC 95% 1.30-1.68). (Lykke, Dideriksen et al,
2010) En este y otros estudios, la asociacion fue mas fuerte para el PPT antes de
las 34 semanas que para el PPT tardio. Las pacientes con sangrado vaginal
persistente y sangrado en el segundo trimestre tienen mayor riesgo de sufrir estas

complicaciones que aguellas con un evento aislado en el primer trimestre.

Complicaciones obstétricas en el embarazo actual

Las complicaciones obstétricas a menudo requieren un PPT indicado para proteger
la salud de la persona embarazada y/o del feto. Dichas complicaciones incluyen
placenta previa, espectro de placenta accreta, vasa previa, histerotomia fundica
previa, ruptura prematura de membranas pretérmino, oligohidramnios o
polihidramnios, preeclampsia con criterios de severidad, diabetes gestacional con
niveles de glucosa mal controlados y colestasis intrahepatica del embarazo con

niveles elevados de &cidos biliares totales. (AGOG, 2021)

Embarazo gemelar

Las mujeres con embarazo multiple tienen 6 veces mas riesgo de presentar PPT y
13 veces mas riesgo de parto antes de la semana 32 que mujeres con embarazo
anico (ACOG, 2021).
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Toxicomanias

Tabaquismo: fumar cigarrillos tiene una modesta relacidén dosis-dependiente con el
riesgo de PPT. Este efecto puede explicarse por el aumento de las tasas de
complicaciones del embarazo relacionadas con el tabaquismo, como
desprendimiento de placenta, placenta previa, ruptura de membranas pretérmino y
restriccion del crecimiento fetal. Sin embargo, la asociacidén todavia existe después
de ajustar estos posibles factores de confusion, lo que sugiere que puede haber un
efecto directo del tabaquismo sobre el PPT. De igual manera, el uso materno de
sustancias (p. €j., cocaina, alcohol) aumenta el riesgo PPT (lkehara, Kimura et al,
2019). Entre las personas que consumen mdultiples drogas, el riesgo de parto
prematuro oscila entre el 25 y el 63%. Sin embargo, es dificil separar el riesgo
atribuible a la sustancia de otros factores de riesgo, que son comunes en estos

pacientes.

3. Antecedentes

El PPT conlleva multiples comorbilidades asociadas a la prematurez. En 2019, la
tasa de nacimientos prematuros en los Estados Unidos fue del 10.2%. El aumento
en la tasa total de nacimientos prematuros para 2017-2018 fue impulsado por un
aumento de los partos prematuros tardios (34 a 36 semanas de gestacion), del 7.2%
al 7.3%. La tasa de partos prematuros tempranos (2.8%) se ha mantenido
practicamente sin cambios desde 2014 (ACOG, 2021). Las complicaciones del parto
prematuro son la causa directa mas comun de muerte en nifios menores de 5 afios,
y representan el 15% de todas las muertes infantiles (Berghella et al., 2017). En el
2015 provocaron aproximadamente un millbn de muertes. En los 184 paises
estudiados, la tasa de nacimientos prematuros oscila entre el 5% y el 18% de los
recién nacidos (OMS, 2023).

A pesar de los notables avances en la supervivencia infantil durante la era de los
Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM) hasta 2015, que redujeron a la mitad las

muertes de nifios menores de 5 afos, todavia se estima que mueren 5.9 millones
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de nifos al afio. Casi la mitad (45%) de estas muertes ocurren en el primer mes de
vida (periodo neonatal), donde la inversién y el progreso han sido mucho més
lentos. Ademas de los 2.7 millones de muertes neonatales, se estima que cada afio
se producen 2.6 millones de 6bitos en el tercer trimestre (Lawn et al., 2017).

4. Planteamiento del problema

El nacimiento de un nifio prematuro representa no solo un problema obstétrico, si
no de salud publica importante en todo el mundo ya que produce una elevada tasa
de mortalidad neonatal por sus complicaciones a mediano y largo plazo,
manifestadas por secuelas neurolégicas que repercute en la vida del recién nacido,

la madre y sus familias.

De acuerdo a un analisis cohorte en el que se incluyeron recién nacidos pretérmino
de 115,502 mujeres. Se incluyeron 8,334, con una tasa de mortalidad de 1.4% vy se
estudiaron las causas de mortalidad, reportadas como mayores y menores con una
tasa de 7.9% y 37.6% respectivamente. La edad gestacional en la que se
encontraban mayores complicaciones fue de 28 semanas, en cambio, las
complicaciones menores resultaron con un pico a las 32 semanas. Las causas
enlistadas como complicaciones menores son: hemorragia intraventricular grado 1
y 2, enterocolitis necrotizante tipo |, hiperbilirrubinemia e hipotensién. Las
complicaciones mayores fueron hipertensién pulmonar persistente, hemorragia
intraventricular grado 3 y 4, convulsiones, encefalopatia hipdxico isquémica,
enterocolitis necrotizante grados Il y Il y displasia broncopulmonar. (Manuck, Rice,
Bailit, et al, 2016)

En México, segun un articulo publicado en 2014, en el Instituto Mexicano del Seguro
Social, dentro de un periodo de 5 afios, se obtuvo una tasa de incidencia del 6.6%
en el segundo nivel de atencion, mientras que en las Unidades Médicas de Alta
especialidad, la tasa fue de 13.7%. (Minguet-Romero, Cruz-Cruz & Ruiz-Rosas,
2012).
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En el Hospital General Tijuana, en los ultimos 5 afios, se han atendido un total de
20,393 nacimientos, de los cuales 1,645 fueron productos pretérminos, dentro de
estos 1578 fueron nacimientos entre las 28.1-36.6 semanas de gestacion. De estos
altimos, fueron hospitalizados a la unidad de cuidados intensivos neonatales un total
de 883 neonatos. A pesar de la importante prevalencia que se reporta de esta
entidad, no se ha realizado ningun estudio que identifique la incidencia de PPT ni

los factores de riesgo predominantes en nuestra region.

4.1 Pregunta de investigacion

¢,Cudles son los factores de riesgo predominantes, asociados con amenaza de PPT
en las gestantes atendidas por el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital

General Tijuana?

5. Justificacion

Como se sabe, el PPT puede ser causado por multiples factores. En la totalidad de
los casos, no se conoce la causa. En ocasiones, se halla una causa que podria ser
evidente (gestacion multiple, preeclampsia) que exprese la aparicion de la dinamica.
En algunas oportunidades, es posible reconocer focos infecciosos de otros lugares

de organismo.

La importancia de esta investigacion esta en el enorme problema que implica el

nacimiento pre término para la Salud Publica, debido al ingreso de recién nacidos
al area de unidad de cuidados intensivos neonatales y el alto costo que esto genera
las instituciones. Corresponde tener en consideracion que el parto pre termino
representa el 75% de las muertes neonatales y entre un 20 a 40% de los prematuros
gque sobreviven muestran complicaciones, (Carvalho, de Costa et al, 2016)

recordando que, en nuestro hospital, las cifras antes mencionadas podrian estar
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sesgadas debido al cierre de unidad de cuidados intensivos y area de tococirugia
por la pandemia COVID19 en el afio 2019-2020.

La guia de préctica clinica sobre prevencion, diagnoéstico y tratamiento de parto
pretérmino menciona ademas que las estrategias establecidas por los organismos
nacionales e internacionales para prevenir el PPT aun no han dado los resultados
esperados; los gastos que se requieren para atender las consecuencias del parto
pretérmino son de gran trascendencia para las familias, la sociedad, las instituciones
y los gobiernos. De tal manera, la Organizacion Mundial de la Salud, recomienda
necesario determinar los factores asociados a PPT en cada poblacion, para asi,
obtener estimaciones mas precisas de la incidencia de ese problema y establecer
estrategias para su prevencion especifica. En nuestra region, como ya se menciono
no se han realizado estudios sobre parto pretérmino y sus complicaciones, y Tijuana
siendo una ciudad multifactorial y con un gran numero de migrantes, resulta

primordial los principales factores clinicos que llevan a esta entidad.

Con esta investigacion, se pretende identificar los factores de riesgo de forma
precoz, en el servicio de obstetricia del Hospital General Tijuana y tener en cuenta
gue no solo existe un factor responsable en el nacimiento pre término, sino que es
multifactorial para asi tomar medidas pertinentes para la prevencién de PPT y sus
complicaciones, a la vez tratar de identificar patrones de mortalidad evitables, con
el fin de priorizar intervenciones a corto plazo desde los servicios de salud, gracias
a la informacion recolectada para que asi colaboren en la reduccién de la tasa de
mortalidad infantil, por medio de la prevencion de dichos factores desencadenantes.
Ademas de informar al personal de salud sobre la magnitud del problema y los

beneficios que se podrian lograr si se identifican dichos factores.

6. Hipotesis y Objetivos
6.1. Hipotesis nula
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No existen factores de riesgo predominantes para la amenaza de PPT en gestantes

atendidas en el Hospital General Tijuana.

6.2. Hipotesis alterna

Existen factores de riesgo predominantes para amenaza de PPT en gestantes

atendidas en el Hospital General Tijuana.

6.3. Objetivo general

Identificar los factores de riesgo asociados a la amenaza de PPT en gestantes

atendidas en el Hospital General Tijuana.

6.4. Objetivos especificos

1.

Determinar el factor de riesgo mas frecuente en las pacientes con

amenaza de PPT atendidas en el Hospital General Tijuana

2. ldentificar los factores de riesgo maternos asociados a amenaza de PPT

3. ldentificar la edad materna mas frecuente en la que se presentdé amenaza

de PPT en gestantes atendidas en el Hospital General Tijuana.
Identificar factores sociodemograficos asociados a la amenaza de PPT
en gestantes atendidas en el Hospital General Tijuana.

Identificar factores fetales asociados a la amenaza de PPT en gestantes
atendidas en el Hospital General de Tijuana.

Identificar la relacion entre los factores de riesgo clinicos ya conocidos y
la amenaza de PPT en gestantes atendidas en el Hospital General

Tijuana.

7. Materiales y Métodos

7.1. Diseno del estudio
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Se trata de un estudio observacional descriptivo prospectivo y de corte transversal.

7.2. Descripcion de |la poblacion

Mujeres embarazadas de 20.0 a 36.6 semanas de gestacidn que ingresan al servicio
de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General Tijuana con diagndstico de
amenaza de parto pretérmino o trabajo de parto pretérmino.

7.3. Calculo del tamano de muestra

Considerando el tamafio de una poblacion de 20393 nacimientos (N) con una
frecuencia del 10% del factor de resultado en la poblacion (p) segun lo reportado en
la literatura, que es el PPT con limites de confianza de 5% de 100 (d), con un efecto

de disefio para encuestas (EDFF), con un intervalo de confianza de 95%

n = [EDFF*Np(1-p)]
[(d%/Z%1-012*(N-1)+p*(1-p)]

con lo cual se concluye que para que sea representativa nuestra muestra se deben
realizar cuestionarios a por lo menos 138 pacientes embarazadas con las
caracteristicas antes mencionadas y en las cuales se consideran las variables

posteriormente mencionadas. Calculado en la calculadora OpenEpi, version 3

7.4. Criterios de seleccion

7.4.1. Criterios de inclusion
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a) Pacientes con embarazo de 20.0 a 36.6 semanas de gestacion
confirmadas por fecha de ultima regla corregida o USG del primer
trimestre.

b) Diagnostico de amenaza de PPT

c) Nacimientos pre termino confirmados por test de Ballard

d) Consentimiento informado firmado

7.4.2. Criterios de exclusion

a) Productos de edad gestacional mayor o igual a las 37 semanas.

b) Ruptura prematura de membranas

7.4.3. Criterios de eliminacion

a) Pacientes que presentaron parto con producto menor de <500gr
b) Pacientes que presentaron parto con producto de edad gestacional

por test de Ballard menor a 20 semanas y mayor o igual a 37 semanas.

7.5. Variables

7.5.1. Variables dependientes

1. Parto pretérmino

7.5.2. Variables independientes

1. Edad materna

2. Escolaridad
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Estado civil

Toxicomanias

Comorbilidad materna

Paridad

Antecedente de parto pretérmino
Control prenatal

© 0 N o g bk~ Ww

Embarazo mdaltiple

10. Antecedente de legrado uterino instrumentado (LUI)
11.Cervicovaginitis

12.Infeccion de vias urinarias

13.Hemorragia de la primera y/o 2da mitad del embarazo
14.Longitud cervical corta

15.Trastorno hipertensivo del embarazo

16.Diabetes gestacional

17.Alteraciones del liquido amniotico

7.5.3 Operacionalizacion de las variables

Tabla 2. Operacionalizacion de las variables

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable medida
Parto pretérmino Nacimiento entre las | EG confirmada Continua Corroborado
20.1 a 36.6 SDG por FUM No corroborado
confiable, USG o
nacimientos
pretérmino

confirmados por
test de Ballard

Edad materna Tiempo que ha vivido Afios cumplidos Discreta Numero
una persona u otro ser desde el
vivo contando desde nacimiento al
su nacimiento. momento de la
evaluacion.
Antecedente de Nacimientos entre las Haber Dicotémica = Presente
PPT 20.1 a 36.6 SDG presentado un Ausente
PPT en
embarazos
previos
Escolaridad Periodo de tiempo en Gradomaximoal Politbmica  Ninguno
el que una persona que asistio la Primaria
asiste a la escuela. persona hasta el Secundaria
dia de la Preparatoria

evaluacion Superior



Paridad

Estado civil

Toxicomanias

Comorbilidad
materna

Control prenatal

Embarazo multiple

Antecedente de
legrado uterino
Instrumentado

Cervicovaginitis

Estado en el que se
encuentra una mujer
gestante.

Clase o condiciéon de
una persona en el
orden social

Estado de intoxicacion
periodica o crénica por
consumo repetido de
una droga que trae
consigo deseo
invencible o necesidad
imperiosa de seguir
utilizando la
substancia y de
obtenerla por cualquier
medio

Dos 0 mas trastornos o
enfermedades
relacionados con la
misma persona

Conjunto de acciones

que involucra una
serie de visitas de
parte de la

embarazada a la
institucion de salud y la
respectiva  consulta
médica, con el objeto
de vigilar la evolucion
del embarazo, detectar

tempranamente
riesgos, prevenir
complicaciones y

preparar a la paciente
para el parto.
Desarrollo simultaneo
en el Utero de dos o
mas fetos

Limpieza de la cavidad
uterina, mediante la
utilizacion de
instrumentos que
permiten eliminar la
capa endometrial y/o
los tejidos derivados
del trofoblasto.

Infeccion de vagina y
cuello uterino

Numero de
embarazos
hasta el dia de la
evaluacion
Estatus de la
persona en

relaciéon si tiene
pareja o no y la
situacion legal al
respecto al dia
de la evaluacion
Si la persona ha
consumido o]
consume algun
tipo de drogas

Si la persona
tiene o no
enfermedad
crénica-
degenerativa
Numero de
consultas  que
realizo o ha
realizado la
gestante hasta el
dia de la
evaluacion

Presencia de
dos o mas fetos
dentro del Gtero

Si ha presentado
0 no cirugia de
dilatacion y
curetaje

Si ha sido
diagnosticada
con infeccion
cervicovaginal

Discreta

Politbmica

Politbmica

Politomica

Discreta

Dicotémica

Dicotémica

Dicotémica

Primigesta
Secundigesta
Muligesta

Soltera
Union libre
Casada
Otros

Alcohol
Tabaco
Marihuana
Cristal
Otras
Negadas

Hipertension
crénica

Diabetes mellitus
Asma
Hiportiroismo
Depresion

Otras

Numero de
consultas:

Menor a 5

Mayor o igual a 5

Embarazo Unico
Embarazo
multiple

Si
No

Si
No
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durante el

embarazo
Infeccion de vias Infecciéon del tracto Si ha sido Dicotémica Si
urinarias urinario diagnosticada No
con infeccion
urinaria durante
el embarazo
Estado Cifras tensionales = Haber sido Dicotémica Si
hipertensivo del mayores a diagnosticada No
embarazo 140/90mmhg después con algun
de la semana 20 de trastorno
gestacion hipertensivo del
embarazo
Diabetes Tipo de diabetes que Haber sido = Dicotémica @ Si
gestacional aparece por primera diagnosticada No
vez en el embarazo con diabetes
gestacional
Longitud cervical Medida del cuello Tener o no Politmica @ Si
corta uterino menor a 25mm  longitud cervical No
menor a 25mm Desconoce
Hemorragia de la Hemorragia Haber Dicotémica = Si
primera ylo transvaginal que se presentado No
segunda mitad del presenta en la primera hemorragia
embarazo mitad del embarazo: @ transvaginal
antes de la semana durante el
20; segunda mitad del embarazo
embarazo: de Ia
semana 20.1 en
adelante.
Alteraciones  del Alteraciones en el Oligohidramnios: Dicotomica Si
liqguido amnidtico volumen de liquido ILA <5cc No

amnidtico

Polihidramnios:
ILA >25cc

7.6 Técnicas e instrumentos de
recoleccion de datos

Se ejecuto una ficha técnica de recoleccién de datos a las pacientes con los criterios
de inclusién antes mencionados, que consta de 11 items en total dividido en 5
partes:

1) Datos edad,

enfermedades previas.

generales: estado civil, escolaridad, toxicomanias,

2) Antecedentes obstétricos: paridad, antecedente de PPT, y antecedente de
legrado uterino instrumentado.

3) Control prenatal: nimero de consultas.

4) Factor fetal: embarazo multiple
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5) Patologias asociadas durante la gestacion: estado hipertensivo del
embarazo, diabetes gestacional, infeccion del tracto urinario, cervicovaginitis,
longitud cervical corta, enfermedad tiroidea, alteraciones del liquido

amnio6tico y hemorragia durante el embarazo.

7.7 Analisis estadistico

Se interrogaron un total 138 pacientes atendidas en el Hospital General Tijuana en
el periodo de marzo a noviembre del 2023, de estas, se excluyeron 13 pacientes

por presentar ruptura de membranas. No se elimino a ninguna paciente.

Completada la recoleccion de datos, se verifico la calidad de los mismos,
posteriormente se elabord una base de datos en el programa MS Excel para el
ordenamiento final de los mismos, posterior a su analisis, los resultados se

expresaron en tablas de frecuencia absoluta y graficos de las variables de interés.

8. Aspectos Eticos

De acuerdo con los articulos 47, 98, 99, 109y 110, de la Ley General de Salud, este
estudio se cataloga como de riesgo minimo para los participantes, ya que no

involucra procedimientos que pongan en peligro la salud de los mismos.

Este estudio permite a la paciente aceptar o no de forma libre la realizacion de la
encuesta respetando el principio de autonomia, asi como de asegurarle que el
mismo no causara ningun tipo de repercusion en su salud ni en la del feto (no

maleficencia),
El presente estudio beneficiara a futuras pacientes a ser identificadas de manera

adecuada y oportuna (beneficencia), para prevenir las complicaciones asociadas a

parto pretérmino
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Al tratarse de un estudio observacional, donde se recabara informacién obtenida
mediante interrogatorio y exploracion fisica el riesgo se limita a la posible
incomodidad en las respuestas del cuestionario, por lo que se solicitara la firma de

Carta de Consentimiento Informado.

Este protocolo se sometera a evaluacion por el Comité Local de Investigacion y

Etica en Investigacion en Salud del Hospital General Tijuana.

Este protocolo se realizard por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervisién de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su

especialidad.
Este protocolo cumple con los principios de autonomia y respeto.

El manejo de la informacién de los participantes sera confidencial cuidando la
privacidad de los participantes. Se trabajara en una base de datos que solo tenga
numero de folio para resguardar la informacién de los participantes, la base original
guedara resguardada por el investigador principal y los asesores de tesis; la difusion

de resultados sera con fines estrictamente cientificos.

9. Resultados

En relacion a la edad materna, la menor edad observada fue de 12 afios y la mayor
de 44 afos. El rango de edad mas relevante asociados a PPT fueron las pacientes

menores de 19 afos con un 29%.

Tabla 3. Edad en afios como factor de  NEFAG Frecuencia Porcentaje
riesgo para parto pretérmino en < 19 36 290
gestantes atendidas en el Hospital 20 a 24 32 25%
General Tijuana marzo-noviembre 2023 25 - 30 27 22%
Fuente: Ficha de recoleccion de datos. >35 30 24%

Total 125 100%
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Dentro de los factores sociodemogréficos, en cuanto a la escolaridad, se observo

un mayor porcentaje de pacientes con secundaria terminada, con un 51%, solo un

3% presentaron licenciatura o educacién superior. En relacion al estado civil, el

mas relevante fue unioén libre con un 63%.

Escolaridad

B Analfabeta

M Primaria

m Secundaria
Preparatoria

M Superior

Figura 1. Escolaridad como factor de riesgo para

parto pretérmino en gestantes atendidas en

Hospital General Tijuana marzo-noviembre 2023

Fuente: ficha de recoleccién de datos.

Soltera 29
Casada 17
Union 79
Libre

Otros 0
Total 129

23%
13%
63%

0%
100%

Tabla 4. Estado civil como factor de riesgo

para parto pretérmino en gestantes atendidas

en el Hospital General

noviembre 2023.

Tijuana marzo-

Fuente: ficha de recoleccién de datos.

Al analizar las variables del presente estudio, se observo que un 81% de las

pacientes no presentaba ninguna comorbilidad materna, siendo de las interrogadas,

asma bronquial la mas relevante con un 7% e hipertension crénica con un 6%.

Tabla 5. Comorbilidad materna como factor de riesgo

para parto pretérmino en gestantes atendidas en el

Hospital General Tiijuana marzo-noviembre 2023.

Diabetes Mellitus
Hipertension
cronica
Hipotiroidismo
Asma

Depresion

Otra

Negadas

~N W

O N O W

101

2%
6%

2%
7%
2%
0%

81%
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Total 125 100%
Fuente: ficha de recoleccién de datos.

Un factor de riego asociado a parto pretérmino segun la literatura, es el consumo de
drogas durante el embarazo, de las 125 pacientes documentadas en nuestro
estudio, solo el 5% consumid marihuana antes o durante el embarazo, le sigue el
tabaquismo con un 5%; el 86% de las pacientes negaron consumir alguna droga

durante el embarazo.

Toxicomanias
6%
5%
4%

3%
2%
- AnnA
0%
Tabaquismo Alcohol Marihuana  Cristal

Figura 2. Toxicomanias como factor de riesgo para parto pretérmino

Fuente: recoleccién de datos.

Tomando en cuenta la paridad de las pacientes, se detecta que la mayoria son

primigestas, en un 41%, 31% fueron multigestas y 27% secundigestas.

Paridad

W Primigesta
B Secundigesta

Multigesta Figura 3. Paridad como factor de riesgo para
parto pretérmino en gestantes atendidas en
Hospital General Tijuana marzo-noviembre
2023

Fuente: ficha de recolecciéon de datos.
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En cuanto a los antecedentes obstétricos, se observo que solo un 17% de las
pacientes habia presentado anteriormente un parto pretérmino y solo el 18% tenian
antecedente de cirugia de dilatacion y curetaje.

Antecedente de Parto Antecedente de LUI
a) Pretéermino b)

mSi W Si

= No ® No

Figura 4. Antecedentes obstétricos a) antecedente de parto pretérmino b) antecedente de LUl como factor
de riesgo para parto pretérmino en gestantes atendidas en Hospital General Tijuana marzo-noviembre 2023
Fuente: ficha de recoleccién de datos.

Acerca del control prenatal se detecta que un 65% de las pacientes estudiadas
realizo menos de 5 consultas, y un

36% de ellas, acudieron a 5 consultas Control Prenatal
0 mas. Sobre el numero de fetos, en

este estudio se presentaron 18% con
embarazo multiple. > 5 Consultas

W < 5 Consultas

En cuanto a las patologias asociadas

a la gestacion, en el presente estudio

se encontr6 de mayor relevancia la  Figyra 5. Control prenatal como factor de riesgo
infeccion de  vias urinarias con un  para parto pretérmino en gestantes atendidas en
46%, le siguen en importancia el Hospital General Tijuana marzo-noviembre 2023

. . Fuente: ficha de recoleccion de datos.
estado hipertensivo del embarazo con

un 19% y la cervicovaginitis en un 18%.
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Complicacion Obstétrica

M Estado Hipertesivo del
Embarazo

H Diabetes Gestacional

H Infeccion de Vias Urinarias
Cervicovaginitis

M Alteracion de liquido

amniotico

B Hemorragia de la primera y/o
segunda mitad

Figura 6. Complicacién obstétrica como factor de riesgo para parto pretérmino
en gestantes atendidas en Hospital General Tijuana marzo-noviembre 2023
Fuente: ficha de recoleccién de datos.

De las 125 pacientes documentadas en este estudio, se observo que el 77%
desconoce si presenta longitud cervical corta.

Longitud Cervical

Corta

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 7. Longitud cervical corta como factor de riesgo para parto
pretérmino en gestantes atendidas en Hospital General Tijuana

marzo-noviembre 2023
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10. Discusion

En el periodo de marzo a noviembre del 2023 se atendieron un total de 2095
nacimientos en el Hospital General Tijuana, de los cuales, 108 fueron pretérmino, lo
gue representa el 5.1% de los casos, comparando este total con el informe realizado
por Villanueva et al realizado en el Hospital General de México donde se reporta
una taza de prematuros del 4.1% y tomando en cuenta que el mencionado estudio
se llevé a cabo en un periodo de tiempo de 6 afos. (Villanueva, Contreras, et al,
2008)

Nuestra poblacion corresponde a 138 pacientes que desencadenaron amenaza de
PPT y/o un TDPP y espontaneo, de estas, tomando en cuenta los criterios de
exclusioén, se concluyo con una muestra total de 125 mujeres. Los factores de riesgo
encontrados asociados a PPT, son similares a los reportados en investigaciones
internacionales, es decir hablamos de ITU como el principal factor de riesgo
asociado a PPT. Igualmente, los extremos de la vida reproductiva muestran una
importante asociacion con el desarrollo de PPT, principalmente en mujeres menores
de 19 afos, similar a lo que reportan Martinez-Cancino et al. donde se estudiaron
los nacimientos prematuros en un hospital regional de alta especialidad del sureste
mexicano, reportando a las pacientes adolescentes menores de 20 afios con mayor
incidencia de PPT. Un bajo grado de escolaridad se identific6 como factor de riesgo
para PPT, observando solo un 6% con educacién superior, comparado con lo
reportado por Osorno Covarrubias et al, lo anterior, probablemente relacionado con
falta de informacidén. Otro factor de riesgo sociodemografico estudiado en el
presente estudio fue el estado civil, observando un 23% de madres solteras
asociado a PPT, contra el 13% de madres casadas, probablemente asociado a la

falta de una red de apoyo familiar.

La principal comorbilidad materna identificada asociada a PPT en las pacientes

atendidas en el Hospital General Tijuana fue asma bronquial, similar a lo que se

28



reporta en la literatura internacional, por ejemplo, un estudio realizado en Australia
por Murphy et al donde mencionan que las madres asmaticas presentan mayor
riesgo de resultados adversos perinatales como bajo peso para edad gestacional,
parto pretérmino y preeclampsia; principalmente madres que llevan un pobre control
prenatal y un ineducado control del asma. Sin embargo, desconocemos el
porcentaje de incidencia a nivel nacional de asma bronquial y parto pretérmino,

siendo esta una aproximacién de dicha asociacion.

Las toxicomanias no se asociaron a PTT en el presente estudio, solo el 14% refirié
haber consumido drogas antes o durante el embarazo, siendo la mas relevante
marihuana. A diferencia de lo reportado en la literatura, en la revision realizada por
Menzies et al, publicada en el 2014 donde se revisan 6 metaanalisis y 8 estudios de
cohorte, se reporta que el antecedente de PPT es el factor de riesgo mas importante
para presentar un nacimiento prematuro, en el presente estudio se observo que, en
el Hospital General Tijuana, solo el 17% habian presentado un PPT, y la mayoria
de las pacientes fueron primigestas en un 41%. Otro antecedente obstétrico
mencionado en la literatura es el antecedente de cirugia de dilatacion y curetaje, de
nuestras pacientes estudiadas solo el 18% tuvieron historia de haber sido sometidas
a un LUI. En cuanto al factor fetal, se asocié el PPT con embarazo gemelar en un
14%.

El control prenatal es indispensable para evitar complicaciones obstétricas, en el
presente estudio se identific6 que de las pacientes que presentaron parto
pretérmino, un 65% acudié a menos de 5 consultas, tomando en cuenta que segun
la OMS un control prenatal optimo consta de por lo menos 5 consultas, la mayoria
de las pacientes que presentaron PPT espontaneo, no llevaron un control prenatal

adecuado.

Otros factores de riesgo de gran importancia vinculados al parto prematuro son las
complicaciones obstétricas, en el presente estudio se observo que al igual que lo

gue se encontro en la literatura internacional y nacional, la infeccion materna es el
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factor de riesgo mas importante para presentar un PPT siendo de mas relevancia la
infeccidn de vias urinarias. Le siguieron en importancia los estados hipertensivos
del embarazo y la cervicovaginitis. La diabetes gestacional, las alteraciones del
liquido amnidtico y las hemorragias de la primera y segunda mitad del embarazo no

se asociaron a parto pretérmino en este estudio.

Esta bien estudiado, que una longitud cervical corta (<25mm) es un factor de riesgo
importante para desarrollar parto pretérmino, en el presente estudio, se observo que
la mayoria de las pacientes, a pesar de contar con factores de riesgo importantes
asociados a PPT o indicacion para realizar USG con medida de longitud cervical,
no se habian realizado durante el embarazo un USG con dicha medida, ya que se
encontré que el 77% de las pacientes que desarrollaron PPT desconoce si presenta
longitud cervical corta, lo que representa un grave problema, ya que existen
medidas de prevencion de PPT, de gran evidencia cientifica, cuando se detecta una
longitud cervical corta o cuando se realiza correctamente el diagnostico de
insuficiencia istmo-cervical. Ademas, se observa que un 0% de las pacientes que
presento PPT, mencionan no tener longitud cervical corta, sin embargo, esto podria
ser a lo ya mencionado, que la mayoria de estas pacientes no cuentan con un
control prenatal optimo, es decir, estas pacientes podrian no saber si presentan tal

diagnastico.

11. Conclusiones

Los factores de riesgo mas importantes asociados a parto pretérmino encontrados
en el Hospital General Tijuana de marzo a noviembre del 2023, fueron madres
adolescentes, mujeres primigestas y mujeres con antecedente de asma bronquial;
asi como infeccion de vias urinarias y estados hipertensivos del embarazo. Otro
factor de riesgo identificado fue la falta de control prenatal adecuado, con lo anterior
se concluye que es necesario reforzar la consejeria sobre el control prenatal en
mujeres embarazadas, ya que el control prenatal es la principal medida, no solo

para evitar factores de riesgo para PPT, si no para disminuir la incidencia de
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mortalidad materna. Ademas se necesita reforzar a los médicos de primer contacto
y segundo nivel sobre la deteccion y tratamiento de la infeccion de vias urinarias,
asi como los principales factores de riesgo para PPT presentados en nuestra

poblacion.

Por esto ademas de destinar los recursos necesarios para atender a los recién
nacidos prematuros, es necesario que las autoridades sanitarias supervisen el
acceso y el adecuado cumplimiento del control prenatal, y se establezca un sistema
de referencia prenatal efectivo, en el que todas las mujeres con embarazo de alto
riesgo se identifiquen, se traten de forma adecuada en las unidades de atencion
primaria y se transfieran oportunamente a los hospitales especializados en la
atencion de alto riesgo y que cuenten con unidades de cuidados intensivos

neonatales.
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12. Anexos

ANEXO A: CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

ARRMENT DL P A CALIIAN A

INSTITUTO DE SERWICIOS DE SALUD POBLICA
EN EL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA
HOSPITAL GENERAL DE TIAUANA
Clave CLUES: BCSSAL0051)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PROTOCOLO DE ESTUDIO

Nombre del protocolo de estudio:

Lugar y fecha:

Nombre completo:
Edad:

Justificacion y objetivo:

HOSPITAL GENERAL
DE TPUANA, B.C.

4 FEB A8
APROBADO

COLWIE b LA EN

Privacidad y confidencialidad:

Posibles beneficios al termino de
este estudio:

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A
AMENAZA DE PARTO PRETERMING EN
GESTANTES ATENDIDAS EN £L HOSPITAL
GENERAL DE THUANA

Tijana, BCa__ de ded

El nacimientc ¢ un nific prematuro
representa un problensa cbstétrico, de
sakd publica amportante en todo el
mundo ya gue produce una elevada tass
de  mortalidad neomatal por  sus
complicaciones & mediano y largo plazo.
Este estudio pretende identificer los
precipales factores de rlesgo asociados &
amenaia de parto pre termine en s
pestantes  atendidas en el Mospitsd
General de Tijuana en el periodo
cemprandido de marzo gel 2023 3 agosto
del 2023,

£ investigador responsable me ha
HGgurada que no se wdentificara 3 mi
persona  en Qs préesentaciones y/o
publicaciones dervadas de este estudio, ¥
que fos dates reladonados com mi
privacidad seran manejados de manera
confidencal

Realizar estrmtepgus para  peovenir ol
naCmienta pretdrming en & poblacian
stendids en of Hosphal General de
Tijuana
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l

HORPITAL
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Ss INSTITUTO DE SERVICIOS DE SALUD PUSILICA _|___

s
oy

S EN EL ESTADO OF BAJA CALIFORNIA | T =
HOSPITAL GENERAL DE TUUANA ngh‘?}'xe‘&

Cowve CLUES 8CSSA000613

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PROTOCOLO DE ESTUDIO

Nota: no se le realizara ningun peocedimiento extra para beneficio de esta iswestigacion, v
13 dormacidn necesarss para este estudio se tomarad ded cuestionario realizado asl como
de su hestoria dinica

Dezpués de haber leido y habndoseme explicado todas mis dudas sobre el estudio:

[:] Deseo participar :] No deseo participar
En cazo de dudas 0 addaracs s sobee este estudio podea dirigirse a
1 tigador resp able: Dva. Karla Fermanda Miranda Carrdlo

Médico residents de Cuarto aHo de la
especialidad de Ginecclogia y Obstetricia.
Cekdar: 6851 9313735

Carmec electrinico:
sdrakacipmirandac®gmad. com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus devechos como participante podrd dirigese -
lefatura de Ensefianzs e Investigacon de! Hospitad General Tijuana en = telefono 664 GBS
00-78 (2l 80} exx. 2449 ¢ & través del correo electrénico ensenanzahgt@botmail com

Nombre y fiemsa de paciente Nombire y fema del investigador

Testigo 1 Tost@ge 2



ANEXO B: CARTA DE ASNETIMIENTO INFORMADO

ss INSTITUTO DE SERVICIOS DE SALUD PUBLICA =
SIRRNE e hain Carwmann EN EL ESTADO DE BALA CALIFORNIA
HOSPTTAL GENERAL DE TIJUANA JQ},, UTAL
Cave CLUES. SCSSA000512

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PROTOCOLO
DE ESTUDIO

Nombre del protocolo de estudio: FACTCRES DE RIESGD ASOCIADOS A
AMENAZA DE PARTO PRETERMINOG EN
GESTANTES ATENDIDAS £ €L MOSPITAL
GENERAL DE TUUANA

Tysana, B.Ca ___ de dal

Lugar y fecha:
Nombre completo:

Cdad: £ naumiento de un nHo prematuro
ifs bletivo: representa un problema cbstétrico, de
o ony e salud pdaica importante e&n todo ol
mundo ya gue produce una clevada tisa
de  mortalidad  neonatal  por  sus
compiicacones a mediano vy Mrgo plazo.
Este estudio pretende wdentificar los
principales factores de riesgo asocadas a
smensrs de parto pre 1erming uen s
gestantes atenchdas en el  Hospitad
General de Tiuana en el pericdo
comprandido S& maro del 2023 agosto
del 2023,

£  investigador responsable me  Ba
asegurada que no se identficara a md
famikar guien es s pacente, en las
Privacidad y confidenclalidad: presenisciones v/o publicacicnes
derivadas de este estudio, y que s datos
relascionados con mil privaddad secdn
maneados de manera confidencal,

Realizar estrategias para prevenicr of

I blac
Posibles ben. 563 o te i AaCaTeento pre terming en la poblacidon

atendida e el FAOSPTIAL SSENERAL
este estudio: cepasy DE THUANA, B.C.
2 4 FEB 13

APROBADO

D ETICA I P LINGACL ™




=

ss INSTITUTO DE SERVICIOS DE SALUD PUBLICA | B
Sreann e b Coiwearan EN EL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA ———
MOSPITAL GENERAL DE TIJUANA HOIPAIAL
Clave CLUES. BCSSAC00513
CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PROTOCOLO
DE ESTUDIO

Nota: 50 se le resfizara ningdn procudiniento exirn paras benefico de asta mwestigsaon, v
s wformacdion necesaria para este estudio se tomara del cuestionario reakrado wsi como
de su hestoria cinica.

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas sobee e estudio:
:I Deseo participar D Mo deseo participar

£n caso de dudas o aclaraciones sobre este estudio podra dirigese a:
Investigador responsable: Ova. Karla Fernands Miranda Carrillo

Médico residente de cuanc aio de &
expeciaiidad de Gnecologia y Cbstetnioa.
Celular: 6261 931373

Coreo electrénico:
grakarlsmeandag®amailcom
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como paticipante podré dingirse a:

Jefatura de Enseflanza ¢ Investigacion del Hospital General Tijuana, en el teldfono 664 684-
00-78 [al B0) ext. 2419 © & trowes del corres ekt 6nico ensenanzahgt@hotmail.com

Nombee y fiema del particpante

Nombee y lirmia de pade eftutor o familar Nombre y fuma del imwestigador
Responsable
Tastigo 1 Testigo 2
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ANEXO C: DICTAMEN DE APROBACION

. . §TTD .::lmrg;.r'roossemcmsnemw
| s v B“,A PUBLICA DEC D0 D B
P"‘ ii CALIFORNIA 'i SALUD b 2 0SESALUD)

: | Setaliaiad COISZON SECCI . HOSPYTAL GENERAL DE TLILANA

[ Comie do Etea en Inveasgacitn

ASUNTO: Dictamen CE|
Tiwana, Baja Calfomia a 24 de fetrero de 2023

DRA, KARLA FERNANDA MIRANDA CARRILLO
Investigador prinopal

Por este conducto informamos a Usted (es) qua, posienor a una revisidn detallada de la
decumentacion relacionada con el prolocolo de investigacidn “Factores de riesgo
asociados a amenaza de parto pretérmino en gestantes atendidas en el Hospital
General Tijuana en & pericdo comprendido de marzo de 2023 a agosto de 2023 o
Comité de Efica en Investigacion ool Hospgal General Tiana -con  registro:
CONBIOETICA-02-CEI-001-201 70525-. amitio> Ia siguente dictaminacidn durante Ia s&sion
efoctuada el 24 de febrero de 2023

DICTAMINACION: APROBADO
En asle sanlido, se le nforma que, los documantos aprobadas fuaron loe siguientes:

1. Protocolo en extenso “Faciores de riesgo 3socados a amenaza de ©aro pretérmino
€N gesiantes sendidas an el Hospital Genaral Tiuans en e periodo comprendido
de marzo de 2023 a agosto de 20237, V.1. en espafiol

Carta de asentimierto infarmado

Carta de consentimients informado

Instrumento de recolecciin de datos

YN

Dada la prasente aprobacidn, usled se caompromete a notificar cpontunaments en caso de
realizar modificacionas o enmiendas a s documantos previaments sprodados, asi como
amalqwcrcunstandasgnﬂhaﬁvarespemalaseguidﬁdcm : ' T
cuziguier momento de la investigacion. Ouedaramos en i

nformes parcial yo final

C.cp CEI

Av. Covecams No 106851 Zess R Tyesaa B.C © P 2000 Td AELO-TE U ont 2499

SALUD Y- ) By

25 FEB 213
A5 A AD
~ > il £ ‘! l‘l\"—mgn
Mtra_lgicia Wonne Reyes Veldzquez Dr. Maricd Alberto Omelas Sanchez
Presidente Secretario Técnico
Comité de Etica en Investigacion Comité de Etica en Investigacion
Hospdtal General Tijuana Hospital General Tijuana
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Fod P EESET corazdn SECCION HOSPITAL GENERAL DE THUAKA
. r itzier SULETLODON Comitd Investipacidn

ASUNTO: Dictamen CI
Twana, Baja Callfornia a 08 ¢ febrero de 2023

DRA, KARLA FERNANDA MIRANDA CARRILLO
Imvestigador principal

Por este conducio Informamos a Ustad (e3) que, postenor & una revision detallada de la
documentacion relacionada con & protocolo de investigacién “Factores de riesgo
azociados a amenaza de parto pretérmino en gestantes atendidas en el Hosplital
General Tijuana en el periodo comprendido de marzo de 2023 a agosto de 2023% o
Cameté de Investigacion {Cl) del Hospital Genaral Tijuans. emitid 18 siguenie dictaminacian
duranie |a s=sidn efectuaca el 18 de enero de 2023,

DICTAMINACION: APROBADO
En este santido, se e informa que, los documentas aprcbadas fueron los siguentes

1. Protocolo en extanso "Faclores de riesgo ascciados a amenaza de parto pretémino
en gestantes atendidas en el Hospital General Tiuana en & periodo comprendico de
marzo o 2023 a 8gosto de 2023" (Versidn 1 en espanal)

2. Ficha de recolccidon de dales

Dicho lo anterior. ¢ remite su proyecto & Comité de Etica en Investigacicn del Hospital
General Tijuana, para su respectiva revision y diclaminacitn. Una ver gue se cuente oon
dictamen apeobatarnio por ambos comités. podha continuar con su investigacian

-~ |
- 1 1
(7" or. Sieminie Humberto Zaniga Gil
Presidente Comité de Investigacion
Hospital General Tijuana

C.op Minuaro de Comite de Imvesigacidn
Ccp Combh cn E5ca en Irmvestigaccn Mospital General Tijuara

Av. Comenae No 10655 Zoea Ko Tyssea B.C CF 22000 Tol GR4-00-T8 79 51 2409 L ——
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ANEXO D: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA TECNICA DE RECOLECCION DE DATOS

“Factores de riesgo asociados a amenaza de parto pretérmino en
gestantes atendidas en el Hospital General Tijuana”

1) DATOS GENERALES:

Edad:

Estado civil: a) Soltera b) Casada c) Unién libre d) Otros

Escolaridad: a) Ninguno b) Primaria b) Secundaria d) Preparatoria €) Superior

Toxicomanias a) Negadas b) Positivas  Especifique

Enfermedades previas: a) Diabetes Mellitus tipo 2 b) Hipertension arterial
cronica c) Hipotiroidismo d) Asma e) Depresion

e) Otra, especifique:

2) ANTECEDENTES OBSTETRICOS

Numero de Paridad: a) Primigesta b) Secundigesta c¢) Multigesta
Antecedente de parto pretérmino a) Si  b) No

Antecedente de Legrado uterino instrumentado a) Si b)) No
3)CONTROL PRENATAL

Numero de consultas: a)<ab b)>o0=ab5

4) FACTOR FETAL

Embarazo Mdltiple: a) Si  b) No

5) PATOLOGIAS ASOCIADAS DURANTE LA GESTACION:
Estado hipertensivo del embarazo: a) Si  b) No

Diabetes gestacional: a) Si b) No
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Infeccion del tracto Urinario: a) Si
Cervicovaginitis:
Longitud cervical corta a) Si
Oligohidramnios a) Si
Polihidramnios a) Si

Hemorragia durante la primera y/o segunda mitad del embarazo a) Si

a) Si

b) No

b) No

b) No

b) No

b) No c) Desconoce

ANEXO E: CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD

INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA
Y DISENO
METODOLOGICO
ELABORACION
DE PROTOCOLO
AJUSTES AL
PROTOCOLO Y
PRESENTACION
A COMITE DE
ETICAE
INVESTIGACIION
CAPTURA DE
PACIENTES
CODIFICACION Y
CAPTURA DE
DATOS
ANALISIS
ESTADISTICO
REDACCION
MANUSCRITA
PRESENTACION
FINAL DE
RESULTADOS

MAYO
2022

X

JUNIO
2022

JULIO  AGOSTO
2022 2022

OCTUBRE/
NOVIEMBRE
2022

FEBRERO
2023

MARZO -
OCTUBRE
2023

NOVIEMBRE
2023

b) No

DICIEMBRE
2023

ENERO
2024
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