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L. ANTECEDENTES.

El parto pretérmino es definido como la resoluciéon del embarazo antes de
las 37 semanas completas de gestacién. Es un problema clinico que afecta al 7-
11% de los embarazos y antes de las 35 semanas ocurre en el 3-7%. El
nacimiento antes de las 35 semanas, sin embargo, representa el 75% de la
mortalidad neonatal y la mitad de las secuelas neurolégicas a largo plazo. Se han
descrito diversos factores de riesgo, entre los mas importantes se mencionan:
gestacion multiple con OR de 6 (IC 95% 3.1-7.8), historia previa de parto
pretérmino espontaneo, OR 4 (IC 95% 3.2-5.4); malformacion mulleriana OR 4.8,
(IC 95% 4-6.8).La infeccién de vias urinarias y la vaginosis bacteriana no
mostraron significancia estadistica con OR de 16 y 1.8 con intervalos de

confianza del 95% 1.2-3y 1.1-3.5 respectivamente.

Berguella y cols en 1997 realizaron un estudio de cohorte con 102
pacientes con la intencién de evaluar si la medicion ultrasonografica endovaginal
de la longitud cervical tiene mayor valor predictivo para parto pretérmino que el
examen manual. El estudio incluyé seguimiento sonografico en pacientes con alto
riesgo para parto pretérmino de las 20-30 semanas. Reportaron que 25mm
mediante ultrasonido presenta un RR para parto pretérmino de 4.8 (IC 95% 2.1-
11.1) con sensibilidad de 58%, especificidad 85%, VPP 45% y VPN 91%.
Elaboraron curvas ROC y mostraron que la longitud cervical menor de 25mm

representa el valor umbral para uso clinico a las 20-30 semanas. Concluyeron que



la medicion de la longitud cervical por ultrasonido es mejor predictor de parto

pretérmino que la medicion de la longitud cervical por examen manual (3,14).

Mediante un estudio multicéntrico que incluyd 2915 pacientes no
seleccionadas, lams y Goldenberg determinaron que la longitud cervical a las 24
y 28 semanas de gestacion se encuentra normalmente distribuida (media +/- DS)
352 +/- 83mm y 337 +4/- 85mm respectivamente. Elaboraron curvas de
sobrevida que mostraron la duracion del embarazo utilizando punto de corte de
25mm medidos en la semana 20-23; reportaron que el 30% de las pacientes con
longitud cervical menor de 25mm tienen resolucién del embarazo mayor de 35
semanas. Berguella y cols describieron en un estudio de cohorte que de las
pacientes con longitud cervical menor de 25mm en el segundo trimestre 38/415
(9.2%) tuvieron resolucion del embarazo menor de 34 semanas; 26/415 (6.3%)

antes de la semana 32 y 21/415 (5.1%) menor a la semana 30 (2,12).

Goldenberg en 1997 realizé un estudio de cohorte donde asocid la longitud
cervical y el riesgo de parto pretérmino. Los resultados mostraron que la longitud
cervical menor de 25 mm se asocia consistentemente con parto pretérmino. El RR
y el IC 95% para parto pretérmino espontaneo menor de 32 semanas, menor de
35 semanas y menor de 37 semanas fue de 6.9 (2-24.2), 3.2 (1.3-7.9) y 2.8 (1.1-
7.7). Concluyeron que la longitud cervical menor de 25 mm es el mejor predictor

de parto pretérmino (4).



Guzman y Walters en un estudio de cohorte en el 2003 con 469 pacientes de alto
riesgo para parto pretérmino evaluaron el papel de la sonografia cervical para
predecir parto pretérmino. Mediante analisis de curvas ROC concluyeron que una
longitud menor de 25mm entre las 20-34 semanas es el mejor punto de cohorte
para predecir todos los grados de prematuridad. Mediante analisis de regresion
logistica mostraron que la Unica variable independiente es una longitud cervical
menor de 25mm con un RR para nacimiento menor de 34 semanas de 6.6 (IC
95% 3.3-13.5) y una longitud cervical menor de 15 mm un RR de 8.3 (IC 95%
4.3-16) (10,12,13).

En 2000, Nicolaides y Skentou realizaron un estudio poblacional de 149
mujeres con embarazo (nico a las 23 semanas de gestaciéon. Se realiz6 la
medicién de la longitud cervical por ultrasonido endovaginal con vejiga vacia y se
comparo con la sonografia obtenida por ultrasonido transabdominal. La capacidad
de realizar la medicién de la longitud cervical por ultrasonido transabdominal se
examind en relacion al volumen vesical. Reporté que la longitud cervical puede
ser medida por ultrasonido transabdominal en el 42% de los casos con mas de
50ml de volumen vesical y en 73% con volumen mayor de 150ml. En un estudio
previo de Anderson, éste reporté gue la medicién de la longitud cervical por
ultrasonido transabdominal puede realizarse en 96% de los casos con vejiga
llena. Sin embargo, se ha reportado que la vejiga en replecion incrementa la
longitud cervical medida por ultrasonido transabdominal en 5mm. Mediante
regresion logistica demostro que el volumen vesical (beta igual a 0.346 con p

menor a 0.001) y la longitud cervical (beta igual 0.954 con p menor a 0.05)



representan contribuciones independientes a la capacidad de evaluar la longitud
cervical por ultrasonido transabdominal. Mostré ademas una asociacion
significativa entre la longitud cervical medida por ultrasonido transabdominal con
aquella realizada por endovaginal con vejiga vacia. Finalmente comentan la no
aceptacion del ultrasonido endovaginal en algunas pacientes ademas de la mayor
intensidad de exposicién a ondas de ultrasonido inherentes al procedimiento,
situacién acorde a la buena practica médica (5,13). Lisa y Kurtzman determinaron
la correlacion entre la medicién de la longitud cervical por ultrasonido
transabdominal y el ultrasonido endovaginal. El coeficiente de correlacion de
Pearson fue de 0.824 y el coeficiente de concordancia de Lin fue de 0.628. La
diferencia estimada fue de — 0.04cm. El intervalo de tolerancia del 95% para
cualquier observacion pareada (TA- TV) fue de

-0.92 a 0.84cm; concluyen que las medidas de la longitud cervical por ultrasonido

transabdominal y endovaginal demuestran notable correlacion.

Honest y Bachmann en 2003 realizaron una revision sistematica sobre la
utilidad de la medicién de la longitud cervical por ultrasonido endovaginal para
predecir parto pretérmino. Se revisaron 46 articulos primarios que incluyeron un
total de 31 577 pacientes gque consistieron en 33 estudios en mujeres
asintomaticas y 13 en mujeres sintomaticas. Concluyen que la sonografia cervical
identifica mujeres con mayor riesgo de parto pretérmino, aun cuando existe una
amplia variacion entre los estudios con respecto a la edad gestacional en el
momento de la evaluacion, definicion del umbral de anormalidad y definicidon de

un estandar de referencia. El subgrupo mas comunmente reportado fue el



examen en embarazos de 20-24 semanas usando un umbral de longitud cervical
de 25mm con parto pretérmino en embarazos menores de 34-35 semanas como
el estandar de referencia. El LR+ reportado para este grupo fue de 6.29 (IC 95%
3.29-12.2) con su correspondiente LR- de 0.79 (IC 95% 0.65-0.95). Reportan que
la longitud cervical es Util en predecir parto pretérmino espontaneo en mujeres

asintomaticas (11).

Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El parto pretérmino en gestaciones menores de 35 semanas ocurre en el 3-
7% de los embarazos y representa las tres cuartas partes de la mortalidad
neonatal. Se ha reportado en la literatura diversos estudios donde se establece la
utilidad de la medicion de la longitud cervical para predecir parto pretérmino, se
han elaborado curvas ROC para establecer el punto de corte optimo de la LC que
permita identificar pacientes con mayor riesgo, sin embargo dichos trabajos se
han realizado en las semanas 20-24 y en poblacién seleccionada. Para una
vigilancia obstétrica 6ptima de estas pacientes es necesario disponer de un
recurso que permita identificar a las pacientes con mayor riesgo y poder

brindarles una vigilancia mas estrecha.



.  JUSTIFICACION

Numerosos estudios han mostrado que una longitud cervical < 25mm es el
punto de corte éptimo que permite predecir parto pretérmino en embarazos
menores de 35 semanas. Sin embargo, dichos trabajos se han realizado en
embarazos de 20-24 semanas y en poblaciéon de alto riesgo. Para fines del
estudio que se plantea, se incluiran pacientes con resolucion del embarazo mayor
de 26 semanas, considerando que el término del embarazo menor a esta edad
gestacional puede estar condicionado por factores de riesgo independientes a la
longitud cervical. No existen trabajos en poblacion no seleccionada que
establezcan cual es el mejor punto de corte de longitud cervical por ultrasonido
transabdominal en el primer trimestre del embarazo que permitan identificar a un
grupo de pacientes con mayor riesgo de parto pretérmino espontaneo a quienes
se puede establecer una vigilancia obstétrica mas estrecha. Para lo anterior, se
plantea la realizacion de curva ROC con diferentes puntos de corte de longitud
cervical medida por ultrasonido transabdominal en la valoracién ultrasonografica

de primer trimestre.

IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION

Cuél es el mejor punto de corte de longitud cervical medido por ultrasonido
transabdominal a las 11-13.6 semanas en poblacién no seleccionada que permita

predecir parto pretérmino menor de 35 semanas?



V.  HIPOTESIS

El establecimiento de un punto de corte de longitud cervical medido por
ultrasonido transabdominal a las 11-13.6 semanas en poblacién no seleccionada
permitird identificar al menos al 50% de las pacientes que tendran resolucion

espontanea del embarazo menor de 35 semanas.

VI. OBJETIVOS

A) Determinar la edad gestacional a la resolucion en
pacientes con cada una de las medidas de longitud
cervical en estudio.

B) Seleccionar diferentes puntos de corte de longitud
cervical,

C) Establecer la eficacia para cada uno de los puntos de
corte para predecir parto pretérmino menor de 35
semanas mediante los célculos de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo
negative. LR+, LR-.

D) Identificar el mejor punto de corte de longitud cervical
que permita predecir parto pretérmino menor de 35
semanas mediante la elaboracién de curva ROC.

E) Determinar la exactitud global de la prueba mediante

el analisis del area bajo la curva (ABC).



VIl. CRITERIOS DE SELECCION.

1.- Criterios de inclusion:

A) Embarazo unico.

B) Resolucion del embarazo en el INPer.

C) De las pacientes con resolucion pretérmino del
embarazo sdlo se incluiran aquellas con parto
pretérmino espontaneo (no indicado por patologia

fetal o condicion medica materna).

2.- Criterios de no inclusion:

A) Pacientes con patologia cervical o pélvica que haya
condicionado una medicién inadecuada de la longitud
cervical.

B)Sintomatologia de actividad uterina o sangrado
vaginal previo a la medicion de longitud cervical.
C)Pacientes en cuyo expediente no se encuentre la

medicién de la longitud cervical.



VIll. VARIABLES DE ESTUDIO.

a) Longitud cervical:

Definicion conceptual y operacional: Longitud del canal cervical por
ultrasonido transabdominal en un plano sagital estricto medido entre el area
correspondiente al orificio cervical interno y la ecodensidad del orificio cervical
externo.

Tipo de variable: Se recolectara como cuantitativa continua y para fines de la
elaboracién de la curva ROC se dicotomizara.

Nivel de medicién: Presente o ausente.

b) Parto pretérmino:

Definicion conceptual: Se considera a la resolucion del embarazo
independientemente del peso al nacimiento que ocurre antes de las 37 semanas

de gestacion a partir del primer dia del Gltimo periodo menstrual.

Definicion operacional: Resolucion del embarazo mayor o igual de 26 y
menor o igual de 35 semanas de gestacion a partir del primer dia del ultimo
periodo menstrual o por ultrasonido realizado en el primer trimestre.

Tipo de variable; Dicotdmica.

Nivel de medicion: Presente o ausente.



IX. UNIVERSO.

Pacientes con embarazo de 11-13.6 semanas y medicion de longitud

cervical mediante ultrasonido transabdominal.

% UNIDADES DE OBSERVACION.

Expedientes clinicos de las pacientes en estudio.

Xl.  DISENO DEL ESTUDIO.

Cohorte retrolectiva

Xll.  INTENCION CLINICA.

Causalidad.

Xlll. MUESTREO.

No probabilistico de casos consecutivos.

XIV. TAMANO DE LA MUESTRA
Para el calculo del tamano de la muestra en un estudio donde el objetivo es
la elaboracién de una curva ROC, se basa en el principio de incluir el nimero de
casos que asegure un nivel aceptable de precision, lo que equivale a saber cual

es la magnitud del n de casos anormales y la n de casos normales que permita un

1"!



error estandar (ES) del area bajo la curva y un intervalo de confianza de magnitud
razonablemente pequefio. Se conoce que el error estandar varia de manera
inversa a la raiz cuadrada de la n. En la descripcién del analisis estadistico de la
curva ROC vy la relacién del ES del area bajo la curva y el tamario de la muestra
se asume que el n de casos normales y anormales debe ser igual para obtener un
valor de W o de area bajo la curva de 1; sin embargo se puede realizar el estudio
en virtud de la proporcién similar de paciente entre las del presente trabajo y las
descritas en la elaboracién de curva ROC para punto de corte descritas en
trabajos publicados para pacientes en el segundo trimestre. En funcién de los
resultados obtenidos, el error estandar vy los intervalos de confianza se puede

concluir o no la necesidad de incrementar el tamario de la muestra (14).

XV. ANALISIS ESTADISTICO PROPUESTO:

A) Estadistica descriptiva para las caracteristicas de la
poblacion.

B) Para determinar la exactitud global de la prueba se
realizara el calculo del area bajo la curva ROC
mediante el estadistico W de Wilcoxon, error estandar

e intervalo de confianza del 95%.
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XVI.

ASPECTOS ETICOS.

Investigacién con riesgo menor al minimo.

XVIi. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

A) En el Departamento de Medicina Materno Fetal del

INPer se realiza estudio ultrasonografico de primer
trimestre a pacientes con embarazos de 11-14
semanas y con LCC de 45-84mm. Como parte del
estudio se determina la longitud cervical mediante
ultrasonido transabdominal con vejiga llena a todas
las pacientes. El reporte de dicho estudio se registra
en los archivos del Departamento. Se cuenta, por lo
tanto, con una cohorte de pacientes en cuyo
expedientes se puede recabar la informacion
necesaria para la realizacién del proyecto de

investigacion.



B) Revision del registro de los estudios ultrasonograficos

de primer trimestre y se identificaran las pacientes

con fecha cumplida de resolucion del embarazo.

C) Se acudirad al archivo del INPer. La informacion se

recabara del expediente clinico. Se identificaran las
pacientes que cumplan con los criterios de seleccion
para el estudio y se anotaran los datos en la hoja de

recoleccion (anexo 1).

D) Se integraran los siguientes grupos de pacientes de

acuerdo a la LC (menor o igual a); 40mm, 45mm,

50mm, 55mm, 60mm.

E) Para cada uno de los grupos se disefiara tabla de

contingencia 2x2 que incluya: la presencia o no del
punto de corte de LC en estudio y la ocurrencia o no
de la variable de desenlace (parto pretérmino

espontan=o).

Se calculara para cada uno de los puntos de corte de
estudio de LC: Sensibilidad, Especificidad, Valor
Predictivo Positivo, Valor Predictivo Negativo, LR+,

LR-.



G) Se elaborara curva ROC mediante método empirico
con la intencion de identificar el mejor punto de corte
de LC que permita identificar a las pacientes con

mayor riesgo de parto pretérmino.

H) Célculo del area bajo la curva para determinar la

exactitud global de la prueba.

XVIIl. RESULTADOS

El estudio incluyd 105 pacientes de poblacién no seleccionada por factores
de riesgo. La media de la edad materna fue de 26 y 4 meses con desviacion
estandar de 5 afios y 3 meses. La paridad en las 105 pacientes se estratifico
como nuliparas 28 (27.7%), primiparas 33 (32.6%) y multiparas 40 (39.6%). La
media de la longitud cervical fue 43.6mm +/- 7.6. La edad gestacional promedio a
la resolucién del embarazo fue de 37 semanas y 4 dias con desviacion estandar

de 2 semanas y 4 dias.



Tabla 1

 Variable I Media y desviacion estandar

'Edad materna (afios, meses) 5 26,4 +-53 T
| |
‘ |
' Longitud cervical (mm) 436+-76 |
1] |
1 |
' : .. . —
' Edad gestacional a la resolucion -‘ 37,.4+4/- 2,4 |
( semanas, dias) :

‘ T n=105

El nimero de pacientes en el grupo con LC menor o igual a 40mm fue de 29,
presentaron parto pretérmino 3 de ellos: 35mm (34.4 semanas), 37mm (34.6

semanas), 38mm (33.5 semanas).

El grupo con LC entre 41 y 45 mm fue formada por 24 pacientes, con 2
casos de parto pretérmino: 43mm (34 semanas), 44mm (34.2semanas).

Las pacientes con LC entre 46 y 50mm fueron 22 , incluyendo 3 con
resolucion del embarazo de 26-35 semanas . 46mm (32 semanas), 48mm (34

semanas), 49mm (33.5semanas).

Veintidés pacientes fueron incluidas en el grupo con LC de 51 a 55mm
presentando en este grupo 1 caso de parto pretérmino: 51mm (26.2 semanas).
Finalmente, el grupo de LC entre 56 a 60mm incluyo 18 pacientes, con 1 caso de

parto pretérmino: 56mm (33 semanas).



El total de pacientes con parto pretérmino espontaneo mayor o igual a 26

semanas y menor o igual a 35 semanas fue de 10 (9.52% de la poblacion).

RESOLUCION DEL EMBARAZO POR LONGITUD
CERVICAL

. MRESOLUCION
PRETERMINO

@RESOLUCION
A TERMINO

LONGITUD CERVICAL

1. Menor de 40mm:; 2. 41-44mm: 3. 45-50mm: 4. 51-55mm:; 5. 56-60.

Las pruebas de tamizaje se caracterizan por una mayor sensibilidad con el
menor nimero posible de falsos positivos, se considera que cuando la capacidad
de deteccion aumenta se corresponde con un incremento en la tasa de falsos
positivos. El proceso de elaboracién de una curva ROC implica analizar el
comportamiento de la prueba a diferentes puntos de corte, como resultado del
mismos se observa cémo a una mayor longitud cervical la sensibilidad se
incrementa; sin embargo el procedimiento contempla la inclusién de las pacientes
con el evento de interés de manera acumulativa por lo cual sensibilidad y falsos
positivos de manera aislada no es la mejor manera de identificar el mejor punto de
corte para uso clinico, por tal motivo se elaboré una curva ROC con la
determinacion del area bajo la curva para mostrar la significancia estadistica. Los

resultados del presente estudio muestran que una de las principales



caracteristicas de la prueba es su valor predictivo negativo, es decir, con
longitudes mayores de cada uno de los puntos de corte, la probabilidad de no
presentar el desenlace de interés muestra tendencia a un incremento gradual .
Asimismo, se observa que las razones de probabilidad tienen una tendencia
similar; a menor longitud cervical la probabilidad de presentar parto pretérmino
aumenta gradualmente (incremento del LR+) y a mayor longitud cervical, la

probabilidad del desenlace de interés es menor (disminucion del LR-).(Tabla 2).

Tabla 2.

|Punto deTsé'ﬁhibiiidadIEs’peciﬁcidadl_ 1- VPP EVPN LR+ ELRT“_i

| corte | : | Especificidad | 1 : __'fﬂ )
I33 '78 i22 111 92 ‘.1.51 E

40mm | | ‘ |

B 50 E 1 M0 lez 121 |84 |

I45mm 5 r : |

l 80 43 56 11 95 (14 |45

i_50mm | i | .

[ 90 124 75 10 ;96" i1.19 a0 |

55mm | | ’5 | | “

i 5100 13 86 09 ’i1oo 114 21

o || I

La curva ROC incluy6 5 diferentes puntos de corte de longitud cervical: menor o
igual a 40mm, 45 mm, 50mm, 55mm, 60mm. La configuracion de la curva
muestra que su tangente (mejor punto de corte) pasa por el punto que
representa una LC menor o igual a 50mm (sensibilidad de 80%, falsos positivos

de 56%.). Para establecer la significancia estadistica de la prueba se calculo el
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area bajo la curva ROC, utilizando el estadistico W de Wilcoxon, de acuerdo al
modelo propuesto por Hanley y McNeil (14). Se obtuvo W= 0.44, Error Estandar =

0.095, IC 95% 0.26-0.62 (ver discusion ).

Grafico 2.

CURVA ROC DE LONGITUD CERVICAL
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W= 0.4, error estandar= 0.095, IC 95% 0.26-0.62.

XIX. DISCUSION.

La evaluacién ultrasonografica del cérvix ha mostrado ser mejor predictor
de parto pretérmino comparado con el examen manual. La mayoria de las
pacientes que presentaran resolucion pretérmino del embarazo tienen una
longitud cervical por ultrasonido menor de 25 mm cuando la evaluacion se realiza
entre las 18-24 semanas; sin embargo para fines de seguimiento obstétrico de

pacientes con mayor riesgo, el estudio de tamizaje a las 11-14 semanas
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probablemente seria lo mas indicado. Berguella y cols, Guzman-Walters y cols
han estudiado la utilidad.de la medicion de la longitud cervical como predictor de
parto pretérmino en poblacién de alto riesgo y embarazo de 20-24 semanas;
ademas elaboraron curva ROC de longitud cervical y han mostrado que 25mm
parece ser el mejor punto de corte que identifique a las pacientes de mayor riesgo
de parto pretérmino menor de 34 semanas: sensibilidad de 56%, especificidad
80%, VPP 23% y VPN de 95%. Utilizaron como analisis estadistico el calculo del
area bajo la curva y el error estandar: 0.762 (0.04) con significancia estadistica.
La cohorte estudiada incluyé 415 pacientes de alto riesgo para parto pretérmino
con un total de pacientes con resolucion pretérmino de 38 (377 pacientes con

resolucién mayor de 34 semanas).

Beguella y Talucci en un trabajo realizado en el 2003 que incluyd 183
pacientes de alto riesgo para parto pretérmino, estudio la utilidad de la medicion
de la longitud cervical en el primer trimestre en pacientes de alto riesgo, utilizaron
como punto de corte una longitud cervical por ultrasonido endovaginal de 25mm,
encontraron que la media y desviacién estandar de la longitud cervical fueron 33.7
+/- 6.9mm. La sensibilidad, especificidad, VPP y VPN fueron 14%, 97%, 50% y
82% respectivamente. El seguimiento ultrasonografico de la longitud cervical
mostré que el promedio de edad gestacional a la cual el cérvix mostraba la
longitud menor o igual de 25mm en pacientes con resolucidén pretérmino del
embarazo fue 18.6 +/- 2.4 semanas. Concluyeron que la longitud cervical menor o
igual a 25mm por evaluacion ultrasonografica endovaginal raramente ocurre antes

de las 14 semanas, incluso en pacientes de alto riesgo con resolucién del
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embarazo menor de 34 semanas; en estas pacientes, los cambios cervicales
predictivos de parto pretérmino se desarrolla en la mayoria de los casos después

de esta edad gestacional.

En el contexto clinico del parto pretérmino, es de importancia fundamental
identificar a las pacientes con mayor riesgo y si esto se realiza a menor edad
gestacional, la vigilancia obstétrica puede ser dirigida, se pueden destinar
recursos a este grupo de mayor vulnerabilidad con la intencién final de disminuir
la morbimortalidad perinatal asociada a la prematurez. Los trabajos reportados en
la literatura que intentan identificar, mediante el establecimiento de un punto de
corte de 25mm, a las pacientes de mayor riesgo han mostrado utilidad de la
medicion de la longitud cervical por ultrasonido endovaginal a las 18-24 semanas.
No existen estudios en la literatura en lo relativo a un punto de corte a menor
edad gestacional. En el INPer se realiza tamizaje ultrasonografico de aneuploidias
en pacientes con embarazos de 11-14 semanas, donde se mide, de manera
adicional, la longitud cervical por via transabdominal, por lo que se cuenta con
una cohorte Util para la realizacion del trabajo planteado. El presente trabajo
propone la identificacion del mejor punto de corte de longitud cervical medido por
ultrasonido transabdominal en el primer trimestre del embarazo que permita seleccionar

a las pacientes con mayor riesgo de parto pretérmine menor de 35 semanas.

Para la eleccién del punto de corte optimo es imprescindible un
conocimiento detallado de los riesgos y beneficios de las decisiones clinicas

derivadas del resultado de la prueba. Un enfoque propuesto es, utilizar la razén



de costes de un resultado falso positivo frente a un falso negativo. El valor de
corte optimo se determina hallando el punto de la curva ROC cuya tangente a la

curva en ese punto tenga una pendiente m.

El presente estudio muestra que una longitud cervical menor o igual a
50mm en el primer trimestre es el mejor punto de corte que permita identificar a
las pacientes con mayor riesgo de parto pretérmino menor de 35 semanas en
poblacién no seleccionada: sensibilidad 80%, especificidad 43%, VPP 11%, VPN
85%, LR+ 1.4y LR- 0.45 (tabla 2). En la practica clinica lo anterior significa que
las pacientes con LC menor o igual a 50mm en el primer trimestre tienen una
probabilidad del 11% de resolucién del embarazo menor de 35 semanas;
asimismo, que las pacientes con LC mayor de 50mm tienen una probabilidad de
95% de tener una resolucion del embarazo mayor a 35 semanas. Los resultados
obtenidos tienen ademas las siguientes implicaciones: a) las pacientes con LC mayor
de 50mm en el primer trimestre pueden tener una vigilancia obstétrica habitual o
esténdar, b) aquellas con LC menor de 50mm deberan ser evaluadas nuevamente a
las 20-23 semanas durante la valoracion ultrasonografica estructural del segundo
trimestre y considerando el punto de corte de 25mm reportado en estudios previos,

reclasificar a la paciente como de alto o bajo riesgo para parto pretérmino.

Con el objetivo de establecer el punto de corte éptimo se elaboré mediante
el método empirico (no paramétrico) curva ROC identificando que este valor es
menor o igual a 50mm. Dicho método empirico parte del supuesto que la variable

tiene en ambos grupos (con resolucién a término y con resolucién menor de 35
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semanas) una distribucion normal. Para el analisis estadistico de las curvas ROC
se utiliza el calculo del area bajo la curva (ABC) la cual puede utilizarse como un
indice conveniente de la exactitud global de la prueba: la exactitud maxima
corresponderia a un valor del ABC de 1. El area puede calcularse mediante el
método trapezoidal (suma de las areas de todos los rectangulos y trapecios, que
se pueden formar debajo de la curva). La observacion es importante desde el
punto de vista estadistico en virtud de que permite hacer contrastes de
significacion y dar intervalos de confianza para la verdadera area bajo la curva, el
area anterior coincide con el valor del estadistico de suma de rangos de Wilcoxon,
W. La hipdtesis nula del modelo de decision establece que la prueba no es capaz
de discriminar entre los dos grupos, es decir, que el ABC es igual a ¥2. Asimismo,
se suelen dar intervalos de confianza obtenidos de manera estandar. Desde el
punto de vista clinico, el valor de W, es decir, el ABC, es la probabilidad de
identificar correctamente a una paciente con mayor o menor riesgo de parto
pretérmino. El valor de W obtenido en el presente estudio fue de .44 lo que
significa que el punto de corte de 50mm permite la identificacion del 44% de las
pacientes que tendran resolucion pretérmino del embarazo, valor que es préximo
al .50 del valor del estadistico que permite rechazar la hipétesis nula en los
estudios de significancia estadistica de curvas ROC; se obtuvo un ES de .095,
con IC 95% (.26-.62), valores que deberan considerarse en el analisis de los
resultados de futuros estudios y determinar la influencia del tamarfio de la muestra
en la magnitud del intervalo. Es importante considerar que en el célculo del area
bajo la curva y el andlisis estadistico de una curva ROC el concepto mas

importante es el error estandar, el cudl cuantifica la variacién del valor de W al



considerar el tamafio de la muestra. El intervalo de confianza obtenido de los
resultados del presente estudio es muy amplio (.26-.62), significando clinicamente
que la prueba puede o no discriminar entre una paciente con riesgo o sin él; la
observacion anterior no implica que el punto de corte establecido no tenga
utilidad, sino que probablemente el estudio con un tamano de muestra mayor
pueda alcanzar significacion estadistica. Si no se considera el concepto previo se
corre el riesgo de cometer un error tipo |, es decir no rechazar la hipétesis nula
cuando es falsa en la poblacién, es decir, en nuestro estudio implicaria considerar
a una paciente con LC menor de 50mm sin riesgo de parto pretérmino, condicion

con implicaciones clinicas evidentes.

En suma, la identificacion de un punto de corte de longitud cervical
mediante método no invasivo de manera temprana en el embarazo, que permita
seleccionar pacientes con mayor riesgo de parto pretérmino, es de importancia
fundamental en la vigilancia obstétrica. No esta descrito en la literatura este valor
en el primer trimestre. Los resultados del presente estudio proponen un punto de
corte 6ptimo mediante la elaboracién de una curva ROC, sin embargo, el area
bajo la curva no es de significancia estadistica, con un intervalo de confianza
amplio, que no permite la discriminaciéon de mayor riesgo entre dos pacientes con
un mismo valor. El estudio se considera abierto, lo que significa que conforme la
cohorte en estudio avance se realizardn analisis de resultados y pruebas de
significancia estadistica donde se podra establecer la importancia relativa del
tamafio de la muestra y su influencia sobre los resultados obtenidos en el

presente estudio.



XX. ANEXOS.

1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

Nombre Registro
Folio

Edad

Fecha

Gestaciones, Partos Cesareas Abortos

Edad gestacional al estudio

¢ Longitud cervical

¢ Resolucion del embarazo

Fecha Hora

Semanas de Gestacion
RECIEN NACIDO. Peso

talla 5 Apgar: 1er minuto , 5 minutos
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2. TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS: Estandarizacién de la técnica de

medicion de la longitud cervical por ultrasonido transabdominal.

Descripcion de la técnica:

1. Paciente con vejiga llena, en decubito dorsal.

2. Sonografia transabdominal con transductor convexo de 3.5MHz (HDI 5000).
3. El estudio ultrasonografico se realiza en la linea media def abdomen inferior,
justo por encima de la sinfisis del pubis.

4. Es importante que los planos longitudinales se obtengan paralelos al eje largo
del cuello uterino.

5. Cuando se observe el conducto endocervical, puede ser necesario un ligero
ajuste o angulacién del transductor para visualizar completamente el conducto
desde el orificio interno al externo.

6. Se debe obtener una visién sagital del cérvix e identificar la mucosa
endocervical sonollcida y usada para guiar la verdadera posicion del orificio
cervical interno, evitando la confusién con el segmento inferior del Utero.

7. Los calipers son usados para medir la distancia lineal entre el &rea triangular
de ecodensidad del orificio cervical externo y la imagen en “V” de la muesca
correspondiente al orificio cervical interno.

8. Una vez cumplidos los requisitos de la técnica, se realizara la medicion de la

longitud cervical en una ocasién y se anotara en la hoja de recoleccion de datos.
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