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RESUMEN
Objetivo. Comparar la frecuencia de complicaciones obstétricas en una poblacion

de mujeres que cursaron con un embarazo del primer trimestre y presentaron
hemorragia transvaginal y aquellas que no la presentaron.

Pacientes y métodos. Se realizO un estudio observacional, longitudinal,
prospectivo, comparativo tipo cohorte. Se estudiaron 156 pacientes con embarazo
intrauterino menor o igual a 13 semanas por amenorrea, confirmado por
ultrasonido, que fueron hospitalizadas en la unidad, que aceptaron participar en el
estudio, se dividieron en dos grupos: grupo 1 de 91 pacientes las que presentaron
hemorragia transvaginal diagnosticadas como amenaza de aborto, grupo 2 de 65
pacientes controles. Se realizé andlisis de varianza (ANOVA) y prueba de chi
cuadrada asi como tablas de dos por dos para calcular el riesgo relativo.
Resultados. La amenaza de aborto caracterizado por hemorragia transvaginal del
primer trimestre se relacioné con un mayor riesgo de aborto espontaneo,
comparado con aquellas que no presentaron amenaza de aborto con un RR de 2.7
(IC 95% 1.7-4.3; p<0.05 19.7% vs 4.6%). Los demas resultados perinatales
adversos estudiados no mostraron diferencias significativas entre los grupos.
Conclusiones. La hemorragia transvaginal del primer trimestre se relacion6 de
manera significativa a un mayor riesgo de aborto espontaneo. A diferencia de
estudios previos reportados en la literatura no encontramos mayor riesgo de
presentar parto pretérmino, oligohidramnios, hemorragia obstétrica, ruptura
prematura de membranas, desprendimiento prematuro de placenta, enfermedad
hipertensiva inducida por el embarazo, bajo peso al nacer, muerte perinatal y
placenta previa en el grupo de mujeres que presentd amenaza de aborto
caracterizado por hemorragia transvaginal. Las pacientes que presentan la
hemorragia transvaginal en el primer trimestre si no abortan no tienen mayores
complicaciones al término del embarazo comparadas con las que no presentan
amenaza de aborto caracterizado por hemorragia transvaginal.

Palabras Clave: Amenaza de aborto, hemorragia transvaginal, resultado perinatal.
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ANTECEDENTES

El sangrado del primer trimestre es una complicacion comun que ocurre del
15 al 25% de todos los embarazos®. En general se ha descrito la incidencia de
aborto espontaneo después del sangrado del primer trimestre de cerca del 50%
antes de la evaluacion sonografica de la viabilidad fetal, si se observa un embrién
con actividad cardiaca en un estudio de ultrasonido después de un episodio de
sangrado, el 95 al 98% continuaran con el embarazo después de la semana 20 de
gestacion *. La literatura acerca de la amenaza de aborto después del diagnostico
de vitalidad es muy limitada, se ha reportado que el sangrado en el primer
trimestre esta relacionado con resultados perinatales adversos®®, son pocos
estudios que han evaluado los resultados obstétricos mas alla de documentar la
llegada a término después de haberse documentado vitalidad embrionaria’®.
Debido a que el sangrado originado por la placenta en muchos casos ocasiona
amenaza de aborto los resultados perinatales adversos pudieran estar
relacionados con otras enfermedades relacionadas con alteraciones en la
placentacion.

Se hizo un estudio en Nueva York en 2004; el estudio FASTER por sus
siglas en ingles (The first and second trimester evaluation of risk trial) donde
incluyeron pacientes que cursaban con embarazos entre las 10 y 14 semanas de
gestacion, evaluaron datos ultrasonograficos sugerentes de
cromosomopatias,formaron tres grupos 1) sin sangrado, 2) sangrado minimo, 3)
sangrado abundante; los resultados que obtuvieron fueron que no hubo
diferencias significativas en la incidencia de restriccion del crecimiento fetal (RCF),
hipertensién gestacional, ruptura prematura de membranas (RPM) o placenta
previa, en pacientes con sangrado minimo con el grupo control, en cambio en
pacientes con sangrado abundante si mostraron mayor riesgo de presentar
preeclampsia (OR 2.6), parto pretérmino (OR 3), desprendimiento de placenta (OR
3.6) y nacimiento por cesarea (OR 1.4)* Mantoni y Pedersen® describieron que los
hematomas menores a 35 ml que ocurren de las 12 a 16 semanas, tienden a
disminuir en tamafio gradualmente y tienen mejor prondstico que los mayores a 50

ml que ocurren después de las 16 semanas; también sugirieron que los
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hematomas menores a 5 ml manifiestan un sangrado transcervical minimo. El
mecanismo de la formacibn de un hematoma es similar a un pequefio
desprendimiento placentario el cual aparece en las primeras semanas de
gestacion y se auto-limita. La sangre diseca distalmente entre la pared uterina y
las membranas; generalmente desaparecen gradualmente, la presencia de
hematomas que no desaparecen conlleva un riesgo aumentado de aborto o parto
pretérmino® Dickey y cols.™® analizaron de manera retrospectiva la incidencia de
liguido subcoriénico y su relacién con muerte embrionaria, parto pretérmino y peso
bajo en 2899 embarazos evaluadas con ultrasonido abdominal o vaginal entre las
5 a las 8 semanas de gestacion y encontraron que el liquido subcoriénico es un
hallazgo ultrasonografico comun encontrado en las primeras 12 semanas de
embarazo y que éste termina en hemorragia subcoriénica en el 50% de pacientes
y no se relaciona con muerte embrionaria a menos que se acompafie de
hemorragia clinica, esto sugiere que la asociacion de liquido subcoridénico y
muerte embrionaria reportada en estudios previos fue debido Unicamente por la
hemorragia clinicamente demostrable®®. Ball y cols. evaluaron el significado clinico
de la hemorragia subcoridnica demostrada ultrasonograficamente. La incidencia
de hemorragia subcoriénica fue de 1.3%. Encontraron que los resultados adversos
como aborto espontaneo, muerte neonatal, 6bito, desprendimiento placentario y
parto pretérmino se incrementaron en pacientes con presencia de hemorragia
subcoriénica. Lo anterior sugiere que en pacientes con hemorragia vaginal el
hallazgo adicional de hemorragia subcoridnica incrementa el riesgo de aborto
espontaneo™. Nagy y cols. evaluaron el significado clinico de hematomas
intrauterinos detectados en el primer trimestre. Encontraron que el volumen de
éste no se relaciona con resultados obstétricos en cambio la sola presencia de
hematoma es un marcador de la integridad de la placentacién y no su tamafio, que
la presencia de sintomas de amenaza de aborto no afecta los resultados
obtenidos, demostrando en el grupo de hematoma intrauterino mayor riesgo de
presentar parto instrumentado, cesarea (RR 1.9 y 1.4) asi como hipertension
gestacional, preeclampsia (RR 2.1 y 4), desprendimiento de placenta (RR 5.6) y

resultados perinatales adversos como parto pretérmino (RR 2.3), RCF (RR 2.4),
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estrés fetal (RR 2.6) liquido amniético meconial (RR 2.2) e ingreso a UCIN (RR
5.6)'?. Sin embargo en un estudio realizado por Johns y cols. se evaluaron los
resultados obstétricos posteriores a amenaza de aborto en presencia y ausencia
de hematoma. Encontraron que el riesgo relativo de recién nacidos con peso
menor a 1000 gr fue de 4.43 en mujeres con amenaza de aborto del primer
trimestre y es independiente de la presencia de hematoma intrauterino. La
presencia de amenaza de aborto en el primer trimestre no solo relaciona con el
aborto espontaneo sino también con resultados perinatales adversos como RCF
(RR 1.6) RPM (RR 3.5), parto pretérmino (RR 3.0) sugiriendo que la hemorragia
en el primer trimestre de la gestacion con o sin hematoma puede asociarse a una
reaccion inflamatoria croénica en la decidua resultando en actividad miometrial
persistente y terminacion del embarazo *°.

Batzofin y cols. analizaron de manera retrospectiva 523 casos de
hemorragia vaginal en la primera mitad del embarazo y los compararon con un
grupo control, demostrando la asociacion de hemorragia en el primer trimestre con
parto pretérmino y peso bajo. Encontraron diferencias en la presencia de
desprendimientos placentarios (RR 2.43) mas no en la presencia de placenta
previa®. Harville en un estudio prospectivo encontré que de todas las mujeres con
hemorragia vaginal con embarazo mayor a 6 semanas, el 14% aborto,
comparadas con el 9% que no tuvieron hemorragia®*.

Gracia y cols. realizaron una evaluacion entre la asociacion de sintomas
como dolor o sangrado o0 ambos en embarazos del primer trimestre y encontraron
que la raza no se relacion6 significativamente con mayor riesgo de aborto
espontaneo. En relacion a la edad encontraron al igual que Smith y Buyalos que el
aborto es mas frecuente en menores de 20 afios y mayores de 35 y ningun factor
histérico se relacioné a incremento en el riesgo de aborto espontaneo "°. Otro
factor que se asocié con disminucién del riesgo de aborto espontaneo fue la
gonadotropina coridnica humana (hCG) mayor a 500 mUI/mL. Los factores que
estadisticamente no se asociaron con aborto son paridad, embarazo ectdpico
previo, aborto electivo previo, antecedente de cirugia pélvica, de cesarea,

antecedente de enfermedad pélvica inflamatoria, dolor, cervicovaginitis, uso previo
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de dispositivo intrauterino (DIU). La presencia de sangrado abundante, similar a la
menstruacion fue un predictor significativo de aborto espontaneo, el 92% de los
abortos se acompafian con sangrado o coagulos parecidos a la menstruacion esto
nos da un predictor clinico de aborto espontaneo de manera contraria la presencia
de dolor no se relacion6 con aborto espontaneo. Mujeres con niveles mayores a
500Ul/ml de hCG tuvieron embarazos viables o embarazos ectépicos, por lo que
sugieren como estrategias diagnosticas el uso de ultrasonido y niveles de hCG
para evaluar a pacientes sintomaticas en embarazos tempranos *°.

El riesgo de aborto espontaneo posterior al diagnostico clinico de embarazo
es del 12 al 15%™; esta incidencia disminuye significativamente si la actividad
cardiaca fetal se confirma, varios estudios han examinado la incidencia de aborto
espontaneo posterior a la evidencia ultrasonografica de viabilidad fetal
estimandose en 3 a 12%'"*8. Tong y cols. encontraron que mujeres sin amenaza
de aborto tienen riesgo de aborto espontaneo posterior a la confirmaciéon de
vitalidad embrionaria del 1.6% *°.

En Reino Unido evaluaron 39,260 embarazos comparando los resultados
obstétricos y neonatales en mujeres con y sin historia de atencion hospitalaria por
amenaza de aborto del primer trimestre caracterizada por hemorragia transvaginal,
encontraron que el grupo que presentd amenaza de aborto fue mas propenso a
presentar hemorragia anteparto, no hubo diferencias significativas en la incidencia
de: preeclampsia, eclampsia, parto pretérmino, RPM, induccion del parto, férceps,
desprendimiento de placenta *°.

Johns realiz6 un estudio prospectivo en una cohorte de 214 mujeres que se
presentaron por hemorragia en el primer trimestre y 214 controles asintomaticas
ajustadas a la edad. Se defini6 como casos las que presentaron hemorragia en el
primer trimestre en embarazos menores de 14 semanas de gestacion; se
excluyeron las que solo presentaron un manchado. Se excluyeron los embarazos
gemelares, hallazgos de anormalidad uterina congénita, miomatosis que
distorsionaban la cavidad uterina y alguna trombofilia conocida. Describieron la
presencia o ausencia de hematoma intrauterino. En los que presentaron

hematomas se dio seguimiento ultrasonografico semanalmente hasta la resolucion
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del mismo. Los resultados fueron: Un total de 2,723 mujeres fueron vistas con
embarazos tempranos, de éstas 1,634 se presentaron con amenaza de aborto,
fueron vistas por el mismo investigador; el porcentaje de aborto en el primer
trimestre después del diagndstico de viabilidad ultrasonogréfica fue de 9.3%. Las
mujeres del grupo con amenaza de aborto tuvieron un riesgo mayor de parto
pretérmino comparado con el grupo control 11.9% vs 5.6% (p=0.018; RR 2.29 IC
95%). La incidencia de RPM fue mayor en el grupo de estudio con un riesgo
relativo de 3.72 (7% vs 1.9%). Cuando se compararon entre fumadoras y no
fumadoras asi como la presencia de hematomas no hubo diferencias
estadisticamente significativas al comparar nacimiento pretérmino y RPM. En este
estudio no hubo diferencias significativas en la presentacion de preeclampsia,
desprendimiento de placenta y placenta previa asi como tampoco en

anormalidades congénitas®.
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Justificacion

La hemorragia transvaginal en el embarazo es una complicacién comun en
el primer trimestre, generalmente se considera como un problema en el embarazo.
En la UMAE HGO 4 “Luis Castelazo Ayala”, se atienden anualmente 1870
pacientes con dicha patologia®*. Cuando una paciente tiene sangrado, le causa
estrés y ansiedad acerca del futuro obstétrico de dicho embarazo. En México no
se han realizado estudios que investiguen este tema ademas en el Hospital nos
serviria para tomar medidas preventivas y plan de seguimiento a las pacientes
identificando al sangrado como factor de riesgo para ciertas complicaciones
obstétricas.

11
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Planteamiento del problema
¢Existe mayor incidencia de complicaciones obstétricas en mujeres
embarazadas que cursan con hemorragia transvaginal del primer trimestre

comparadas con aquellas sin hemorragia?
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Hipdtesis

El aborto espontaneo, el nacimiento pretérmino, la ruptura prematura de
membranas, el desprendimiento prematuro de placenta, el oligohidramnios, el
polihidramnios, el bajo peso para edad gestacional, la hemorragia obstétrica, la
enfermedad hipertensiva inducida por el embarazo, la muerte perinatal, la placenta
previa ocurren con mayor frecuencia en las mujeres que presentan hemorragia
transvaginal del primer trimestre, cuando se comparan con mujeres que no

presentan hemorragia.
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Objetivos

General

Comparar la incidencia de complicaciones obstétricas en una poblacion de
mujeres con embarazo del primer trimestre que cursan con hemorragia
transvaginal y aquellas sin hemorragia transvaginal posterior a la confirmacion

ultrasonografica de viabilidad fetal.

Especificos

1. Conocer la frecuencia de los distintos resultados perinatales adversos en el
grupo de mujeres que presentan hemorragia transvaginal en el primer
trimestre del embarazo.

2. Comparar la frecuencia de los distintos resultados perinatales adversos
entre las pacientes que presentaron hemorragia transvaginal en el primer
trimestre del embarazo y aquellas que no la presentaron.

3. Calcular el riesgo de presentar las diferentes complicaciones obstétricas,
cuando se presenta hemorragia transvaginal en el primer trimestre del

embarazo posterior a la confirmacién ultrasonografica de viabilidad fetal.
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Pacientes y métodos
Universo de estudio

Se incluyeron mujeres mexicanas de zonas urbanas que cursaron con
hemorragia transvaginal del primer trimestre del embarazo.
Poblacién

Se incluyeron mujeres que acudieron a la UMAE HGO 4 “Luis Castelazo
Ayala” que cursaron con embarazo menor a 13 semanas de gestacion en quienes
se corroboré vitalidad embrionaria y que fueron hospitalizadas en dicha unidad por
amenaza de aborto.

Tamano de la muestra

Teniendo en cuenta que en un periodo de un afio en este Hospital se
atendieron 1870 mujeres con amenaza de aborto™® se requirieron 80 sujetos para
el estudio.

Criterios de seleccidn/eliminacion

Criterios de inclusién: Mujeres con embarazo intrauterino de 6 a 13
semanas por amenorrea, confirmado por ultrasonido, que fueran hospitalizadas en
la UMAE con diagnostico de amenaza de aborto por presencia de hemorragia
transvaginal, que desearon participar en el estudio previo consentimiento
informado.

Criterios de no inclusién: Embarazo mdaltiple, datos de aborto en evolucion
incompleto o diferido, antecedente de hemorragia previa, con patologia agregada
(malformaciones uterinas, miomatosis, sindrome de anticuerpos antifosfolipido,
enfermedad cronico-degenerativa), con DIU en la cavidad uterina.

Criterios de eliminaciéon: Deseo de abandonar el estudio, hoja de captacion
de datos incompleta, perdida del embarazo durante su primer internamiento.
Variables y operativizacion de las mismas
Dependientes:

Resultado perinatal adverso: Se clasificaron como variables cualitativas nominales
dicotébmicas: se consider6 si o no dependiendo si la paciente presentd la
complicacién. Se tomaron en cuenta las siguientes: 1. Aborto espontaneo: Se

considerd cuando la paciente posterior a la captacion presentd dicho desenlace.
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De acuerdo a la OMS el aborto espontaneo se define como la pérdida espontanea
de la gestacion que ocurre antes de las 20 semanas de gestacién o con un peso
del producto menor a 500 grs.

2. Nacimiento pretérmino: Se considerdé cuando el nacimiento del feto ocurrié
antes de las 37 semanas de gestacion cumplidas.

3. RPM pretérmino: Se considerd si la paciente presentd ruptura de las
membranas corio-amnidticas, demostrada mediante pruebas diagnésticas
(cristalografia y pH), antes de desencadenar el trabajo de parto y antes de las 37
semanas de amenorrea cumplidas.

4. RPM a término: Se considero si la paciente presentd ruptura de las membranas
corio-amniodticas, demostrada mediante pruebas diagndésticas (cristalografia y pH),
antes de desencadenar el trabajo de parto y después de las 37 semanas de
amenorrea cumplidas.

5. Desprendimiento prematuro de placenta normo-inserta: Se consider6 cuando
existié evidencia que indicé que la placenta se desprendié antes de la expulsion
total del feto del cuerpo de la madre.

6. Oligohidramnios: Se consideré cuando en cualquier momento del embarazo el
liquido amnidtico que se reportd fue menor a la percentil 3 para la edad
gestacional de acuerdo a las tablas de Moore? y que fue motivo de interrupcién
del embarazo.

7. Polihidramnios: Se consider6 cuando en cualquier momento del embarazo el
liguido amnidtico que se reportd fue mayor a la percentil 97 para la edad
gestacional de acuerdo a las tablas de Moore®.

8. Bajo peso para la edad gestacional (BPEG): Se considerd cuando el peso del
neonato se encontrd por debajo de la percentil 10 para el peso al nacimiento de
acuerdo a las tablas de peso de Alexander®,

9. Hemorragia obstétrica: Se considerd si existio disminucién mayor al 10% en el
hematocrito comparando el inicial al ingreso y el posterior al nacimiento o
hemorragia calculada mayor a 1000cc.

10. Enfermedad hipertensiva inducida por el embarazo (EHIE). Se clasificd cuando

existieron dos tomas de TA mayor o igual a sistélica: 140 diastélica 90mmHg con
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diferencia de toma de 6 horas minimo en un periodo maximo de 7 dias. Sin
evidencia de hipertensién arterial cronica.
11. Muerte perinatal: Se consideré cuando ocurrié6 muerte del feto después de las
26 semanas de gestacién, o bien del neonato antes de los 28 dias de vida
extrauterina.
12. Placenta previa: placenta cubriendo parcial o totalmente el orificio cervical
interno diagnosticada con ultrasonido transvaginal.
Independientes:
Hemorragia transvaginal: Variable cualitativa nominal dicotomica si o no. Se
considerd cuando se presentd sangrado vaginal.
Cantidad de sangrado: Se considero la cantidad de sangrado con respecto al flujo
menstrual.

Escaso: Manchado

Moderado: Cantidad menor a la menstruacion

Abundante: Igual a la menstruacion.
Variable cualitativa nominal.
Otras variables que se tomaron en cuenta son:
Edad: Variable cuantitativa continua, expresada en afos.
Peso: Variable cuantitativa continua, expresada kilogramos.
Talla: Variable cuantitativa continua, expresada metros.
IMC: Es el resultado aritmético que se deriva de la division del peso sobre la talla
al cuadrado en centimetros. Variable cuantitativa continua se expresa en Kg/cm?.
Gestas: Numero de embarazos previos a la gestacion actual. Variable cuantitativa
continua se expresa en nimeros.
Antecedente de aborto espontaneo: Antecedente de pérdida gestacional
espontanea antes de la semana 20 por amenorrea o con peso menor a 500gr.
Variable cuantitativa y dicotomica.
Antecedente de parto pretérmino previo: Antecedente de nacimiento de embarazo
previo antes de la semana 37 por amenorrea. Variable cuantitativa y dicotémica.
Edad gestacional: Tiempo transcurrido en semanas desde el dltimo periodo

menstrual (0 mediante ecografia por determinacién de la longitud céfalo-caudal
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embrionaria en caso de pacientes con amenorreas no confiables) hasta el
momento de la captacion, es una variable cuantitativa discontinua se expresa en
semanas.
Recursos
Materiales: Ultrasonido con sonda endovaginal de 6.5 mHz (dicho material es
parte de los insumos del servicio). Consultorio: El servicio cuenta con dos
consultorios para seguimiento. Hojas para captacion de datos (anexol) y
consentimiento bajo informacién: proporcionada por los investigadores (anexo 2).
Sistema de coOmputo con paquete estadistico SPSS version 13: proporcionada por
los investigadores. Cabe afadir que la vigilancia dentro de las primeras 24 hrs del
manejo no implicé costos adicionales para el hospital dado que de por si estas
pacientes permanecen hospitalizadas 48 hrs cuando cursan con amenaza de
aborto. Humanos: Médico adscrito al servicio de complicaciones de la primera
mitad del embarazo para ingreso y seguimiento de las pacientes. Médico residente
de Ginecologia y Obstetricia para captacion y seguimiento de las pacientes.
Anélisis de resultados

Para fines del analisis se formaron dos grupos, uno con antecedente de
hemorragia transvaginal en primer trimestre y otro sin este antecedente. Para
eliminar efectos de posibles confusores y por alta prevalencia de infeccion de vias
urinarias, se parearon las muestras para infeccion de vias urinarias,
diagnosticadas por urocultivo. Se realiz6 analisis de varianza (ANOVA) para
comparar las caracteristicas basales de ambos grupos (variables cuantitativas). Se
calcularon medidas de tendencia central para conocer la frecuencia de cada
complicacién en cada uno de los grupos. Para comparar las diferentes frecuencias
de las variables cualitativas, se emple6 prueba de Chi cuadrada para comparacion
de grupos independientes. En caso de diferencias, y para determinar la relacion de
la amenaza de aborto con dicha complicacion, se realizaron tablas de dos por dos
para calculo de riesgos relativos (RR). Se consideraron como estadisticamente

significativos aquellos resultados con una p<0.05.
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Aspectos éticos

Dado que se traté de un estudio observacional, donde no hubo intervenciéon
alguna por parte de los investigadores, y que se obtuvo consentimiento bajo
informacién (anexo 2), se apegd a los cdédigos internacionales para la
investigacion en seres humanos y no tiene mayores implicaciones éticas. Fue
autorizado por el comité local de investigacion en salud 3606 con numero de
registro institucional: R-2010-3606-5 (anexo 3)
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Resultados

Se captaron 171 pacientes, de las cuales se eliminaron 15 (8.7%) por hoja
de datos incompleta, se incluyeron en total 156 para el analisis de datos.

Se formaron dos grupos; grupo 1 de 91 pacientes con presencia de
hemorragia transvaginal, grupo 2 de 65 pacientes sin hemorragia transvaginal,
todas ellas con confirmacion ultrasonografica de viabilidad fetal.

Se comparé las caracteristicas basales de ambos grupos (Tabla 1), y no se
encontro diferencias estadisticamente significativas entre ellas. No hubo diferencia
entre la edad, peso, talla, IMC, paridad, abortos previos, partos preterminos
previos, dias de captacion, por lo que las diferencias encontradas no se deben a
diferencias en los grupos de estas variables.

Se compard las frecuencias de las distintas variables dependientes
encontrando que el aborto espontaneo fue significativamente mas frecuente en el
grupo de mujeres con hemorragia transvaginal en comparacién con aquellas sin
hemorragia (18/91 (19.7%) Vs 3/65 (4.6%); p< 0.01). La hemorragia transvaginal
del primer trimestre se relacion6 con mayor riesgo de aborto espontaneo con un
RR de 2.7 (IC 95% 1.7-4.3; p<0.05).

Cuando se compararon ambos grupos, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en los demas resultados perinatales adversos
(Tabla 2).

La incidencia de sangrado escaso en hemorragia transvaginal fue del 66%
(60), moderado del 22%(20) y abundante del 12%(11). No hubo diferencias
estadisticamente significativas en presentacion de aborto cuando se realizo el
andlisis por subgrupos considerando la cantidad de sangrado como variable

independiente (Tabla 3).
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Tabla 1 Distribucion i comiaracién de las distintas variables entre los iruios.

Edad 27 (17-43) 27 (17 -43) NS

Peso 65 (42-99) 63 (43 -106) NS

Talla 157(1.35-1.7) 156 (1.4-157) NS

IMC 26.2 +/- 4.2 25.6 +/-4.6 NS

Dias de embarazo inicial 59 (42-90) 65 (35-87) NS
SDG a la interrupcién 38 (8-41) 39 (8-42) NS
Gestaciones 2 (1-6) 2 (1-7) NS
Abortos previos 0 (0-2) 0 (0-3) NS
Parto pretérmino previo 0 (0-2) 0 (0-1) NS

IMC: Indice de masa corporal.
SDG: Semanas de gestacion.

Tabla 2 Frecuencia y comparacion de los resultados perinatales adversos entre los grupos.

Aborto 18 /91 (19.7) 3/65 (4.6) <0.01
Parto pretérmino 10/73 (13.7) 3/62 (4.8) NS
RPM termino 6/73 (8.2) 7162 (11.2) NS
RPM pretérmino 0/73 (0) 2162 (3.2) NS
DPPNI 3/73 (4.1) 3/62(4.8) NS
Oligohidramnios 8/73(10.9 2/62 (3.2 NS
PBEG 12/73(6.4) 3/62(25.8) NS
Hemorragia postparto 4/73(5.4) 2/62 (1.5) NS
Muerte perinatal 1/73(1.3) 0/62(0) NS
Placenta previa 1/73(1.3) 1/62(1.6) NS
Polihidramnios 0/73(0) 0/62(0) NS
EHIE 4/73(5.4) 6/62(9.6) NS

RPM: Ruptura prematura de membranas

DPPNI: Desprendimiento prematuro de placenta normoinserta
PBEG: Peso bajo para edad gestacional

EHIE: Enfermedad hipertensiva inducida por el embarazo

Tabla 3 Comparacion por subgrupo de presentacion de aborto de acuerdo a cantidad de
sangrado.

13/60 2/20 3/11 NS
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Discusion

En este estudio Unicamente se encontraron diferencias significativas en la
presentacion de aborto espontaneo, similar a lo reportado en el estudio FASTER,
difiriendo en cuanto al porcentaje de aborto espontaneo ya que ellos reportaron
una incidencia de 0.4% y de 2% en los grupos sin y con sangrado vaginal y en el
presente estudio fue de 4.6% y 19% respectivamente. Otro aspecto en el que
hubo diferencias con respecto al estudio FASTER fue que en éste si se
encontraron diferencias significativas en cuanto a la presentacion de parto
pretérmino, preeclampsia, desprendimiento de placenta, y nacimiento por
cesarea.’ Al evaluar los casos de desprendimiento de placenta un caso del grupo
control y dos del grupo de amenaza de aborto fueron sin manejo previo con
oxitécicos y causa de interrupcion del embarazo, y los otros fueron hallazgos en el
alumbramiento; eliminando los casos de desprendimiento de placenta que fueron
hallazgos posteriores al nacimiento, tampoco se encontraron diferencias
significativas. El riesgo incrementado de resultados perinatales adversos fue
observado en el grupo de mujeres con hemorragia abundante. En el presente
estudio no hubo diferencia significativa al comparar los subgrupos de pacientes de
acuerdo al grado de hemorragia con respecto a la presencia de aborto.

Nagy y cols.'? evaluaron el significado clinico de hematomas intrauterinos
detectados en el primer trimestre encontraron que la presencia de sintomas de
amenaza de aborto no afecta los resultados obtenidos. Un estudio realizado por
Johns y col. en Londres evalud la presencia de resultados obstétricos posteriores
a amenaza de aborto con la presencia y sin ella de hematoma. Encontraron que el
riesgo relativo de recién nacidos con peso menor a 1000gr fue de 4.4 en mujeres
con amenaza de aborto del primer trimestre y es independiente de la presencia de
hematoma intrauterino por lo anterior este estudio no se incluyé como variable la
presencia de hematoma. Se ha descrito que la presencia de amenaza de aborto
caracterizado por hemorragia transvaginal en el primer trimestre no solo se asocia
a aborto espontaneo si no a resultados perinatales adversos como restriccion del
crecimiento fetal (RR 1.66) RPM (RR3.55), parto pretérmino (RR3.05) Batzofin y

cols.* encontraron solo diferencia en desprendimiento placentario (RR 2.43). En el
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presente estudio no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en
la presentacion de dichos resultados perinatales adversos, lo cual puede deberse
a un tamafo de muestra insuficiente para detectar diferencias estadisticamente
significativas.

El riesgo de aborto espontaneo posterior al diagndstico clinico de embarazo
es del 12 al 15%; esta incidencia disminuye significativamente si la actividad
cardiaca fetal se confirma, varios estudios han examinado la incidencia de aborto
espontaneo posterior a la evidencia ultrasonografica de vitalidad embrionaria
estimandose en 3 a 12%. Estos estudios han incluido mujeres sintomaticas y
asintomaticas, lo cual puede explicar la diferencia que se encuentra al compararse
con el presente estudio donde se incluyeron mujeres con hemorragia en el primer
trimestre y vitalidad confirmada, en las cuales el riesgo de aborto pese a haber
confirmado vitalidad embrionaria, fue de 19%. Tong y cols. en Victoria, Australia
encontraron que mujeres sin amenaza de aborto tienen riesgo de aborto
espontaneo posterior a la confirmacion de vitalidad embrionaria del 1.6%.° En otro
estudio Smith y Buyalos ’ encontraron el riesgo de 1.6 a 2.6% en mujeres menores
a 39 afos y del 13.6% en mujeres mayores a 40 afios, demostrando la influencia
de la edad materna en el riesgo de aborto espontaneo aun con la confirmaciéon de
vitalidad fetal; en este estudio el disefio no permitié establecer el riesgo de aborto
espontaneo dependiendo de la edad materna, ya que no era el objetivo del
estudio.

En este estudio es mayor la incidencia de aborto espontdneo que lo
reportado en la literatura, en pacientes control se encontr6 del 4.6% y en pacientes
con hemorragia transvaginal con confirmacion ultrasonografica de vitalidad
embrionaria del 19.6%. Sin embargo a diferencia de estos estudios en este no se
encontré diferencias significativas en la presentacion de resultados obstétricos
adversos.

Al igual que Johns no se encontré diferencias significativas en la incidencia
de: preeclampsia, eclampsia, o desprendimiento de placenta. ® El porcentaje de
aborto en el primer trimestre después del diagnostico de viabilidad ultrasonografica
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en ese estudio fue de 9.3%. En el presente estudio el porcentaje global de aborto
fue de 13.4%, ligeramente mayor.

En el estudio hecho por Hasan?* el riesgo relativo de aborto fue de 1.1 con
sangrado minimo y de 3.0 con sangrado abundante, lo cual va en relacién a lo
encontrado en el presente estudio, sin embargo, no se pudieron encontrar
diferencias significativas al realizar el analisis por subgrupos considerando la
cantidad de sangrado.

Es necesario llevar a cabo estudios multicéntricos de cohorte que incluyan
un gran namero de mujeres, con un control estricto de variables como edad
materna, edad gestacional, presencia de infecciones, niveles de hCG, entre otros,
con la finalidad de parear las muestras, y detectar si existen otros riesgos ademas
de presentar un aborto espontaneo, en las mujeres que presentan hemorragia

transvaginal en el primer trimestre con confirmacién de vitalidad embrionaria.
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Conclusiones

1. El aborto espontaneo del primer trimestre se presenta en 19.7% de las
mujeres que presentan hemorragia transvaginal en el primer trimestre de la

gestacion, en quienes ya se confirmé vitalidad embrionaria.

2. El aborto espontaneo del primer trimestre se presenta en 4.6% de las
mujeres que no presentan hemorragia transvaginal en el primer trimestre de

la gestacion, en quienes ya se confirmd vitalidad embrionaria.

3. Las mujeres embarazadas que presentan hemorragia transvaginal en el
primer trimestre tienen un riesgo 2.7 veces mayor de aborto espontaneo,

cuando se comparan con mujeres gue no presentan hemorragia.

4. No se encontraron diferencias significativas en el analisis por subgrupos de
acuerdo a la cantidad de sangrado en la presentacion de aborto.

5. No se encontraron diferencias significativas en otros resultados perinatales
adversos cuando se comparo el grupo de mujeres con embarazo del primer
trimestre 'y hemorragia transvaginal con aquellas sin hemorragia

transvaginal.

6. Por lo encontrado en este estudio las pacientes que presentan hemorragia
transvaginal en el primer trimestre con confirmacion ultrasonogréafica de
vitalidad embrionaria o fetal solo presentan riesgo de aborto, y una vez
pasado el periodo de aborto no presentan mayores complicaciones
obstétricas por lo que no deben de considerarse como embarazo de alto

riesgo una vez pasadas las 20 semanas de gestacion.
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TABLAS Y ANEXOS

Tabla 1 Distribucién y comparacion de las distintas variables entre los grupos.

Edad 27 (17-43) 27 (17 -43) NS

Peso 65 (42-99) 63 (43 -106) NS

Talla 157(1.35-1.7) 156 (1.4-1.57) NS

IMC 26.2 +/- 4.2 25.6 +/-4.6 NS

Dias de embarazo inicial 59 (42-90) 65 (35-87) NS
SDG a la interrupcién 38 (8-41) 39 (8-42) NS
Gestaciones 2 (1-6) 2 (1-7 NS
Abortos previos 0 (0-2) 0 (0-3) NS
Parto pretérmino previo 0 (0-2) 0 (0-1) NS

IMC: Indice de masa corporal.
SDG: Semanas de gestacion.

Tabla 2 Frecuencia i comiaracic’)n de los resultados ierinatales adversos entre los iruios.

Aborto 18 /91 (19.7) 3/65 (4.6) <0.01
Parto pretérmino 10/73 (13.7) 3/62(4.8) NS
RPM termino 6/73 (8.2) 7162 (11.2) NS
RPM pretérmino 0/73 (0) 2162 (3.2) NS
DPPNI 3/73 (4.1) 3/62(4.8) NS
Oligohidramnios 8/73(10.9) 2162 (3.2) NS
PBEG 12/73(6.4) 3/62(25.8) NS
Hemorragia postparto 4/73(5.4) 2/62 (1.5) NS
Muerte perinatal 1/73(1.3) 0/62 (0) NS
Placenta previa 1/73(1.3) 1/62(1.6) NS
Polihidramnios 0/73(0) 0/62(0) NS
EHIE 4/73(5.4) 6/62 (9.6) NS

RPM: Ruptura prematura de membranas

DPPNI: Desprendimiento prematuro de placenta normoinserta

PBEG: Peso bajo para edad gestacional

EHIE: Enfermedad hipertensiva inducida por el embarazo

Tabla 3 Comparacion por subgrupo de presentacion de aborto de acuerdo a cantidad de

sangrado.

13/60

2/20

3/11
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Anexo 1

Hoja de captacion de datos:

NUMERO DE FOLIO:

Nombre de la paciente:

Numero de afiliacién:

Teléfono de contacto:

VARIABLES:

Edad

Peso

Talla

IMC

Gestas

Para

Antecedente de aborto espontaneo:

Si No

Antecedente de parto pretérmino:

Si No

Uso de técnicas de reproduccion asistida:

Si No

SDG al momento de la captacién

Fecha:

Sangrado transvaginal:

Si No

Escaso

Moderado

Abundante

Termino del embarazo fecha:

Semanas de gestacion:

| Peso |

| Talla |

Sl

NO

Sl

NO

Aborto

Bajo peso para edad gestacional

Parto Pretermino

Hemorragia Obstetrica

RPM pretermino

Enfermedad hipertensiva

RPM termino

Muerte perinatal

DPPNI

Placenta previa

Oligohidramnios

Polihidramnios

Observaciones
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Anexo 2

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CLINICA

Lugary Fecha: Mexico. DF. A de de 2009.
Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado:
Resultados obstétricos en pacientes con antecedente de amenaza de aborto del primer trimestre.

Registrado ante el Comité Local de Investigacion o la CLIS con el nimero: R-2010-3606-5
El objetivo del estudio es:

Comparar la incidencia de complicaciones obstétricas en una poblacién de mujeres con embarazo del primer trimestre
gue cursan con amenaza de aborto y aquellas sin amenaza de aborto.

Se me ha explicado que mi participacidn consistira en:

Reposo y tratamiento de acuerdo a las normas de manejo para la amenaza de aborto, realizacion de ultrasonido
endovaginal, asi como de urocultivo. Seguimiento en consulta externa para control prenatal.

Declaro que se me hainformado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y
beneficios derivados de mi participacién en el estudio, que son los siguientes:

No existen riesgos derivados del presente estudio ya que los investigadores no realizaran ninguna maniobra
experimental, ni dejaran de brindar el tratamiento que amerite el caso de acuerdo a las normas institucionales.
Los beneficios que se derivan del estudio son el poder conocer el riesgo de abortar y que factores se asocian a
éste en caso de que una mujer curse con amenaza de aborto del primer trimestre de la gestacion.

El Investigador Responsable se ha comprometido a darme informaciéon oportuna sobre cualquier procedimiento
alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o
cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente,
sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el Instituto.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificarad en las presentaciones o
publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en
forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga
durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente

Dr. Claudio Quinzafos Fresnedo 99383976
Nombre, firmay matricula del Investigador Responsable.

NUmeros telefénicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas relacionadas con
el estudio:

55506422
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Anexo 3

-~

\ D

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacion de Investigacion en Salud

Dictamen de Autorizado

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD 3606

Fecha 05/04/2010

Dr. Claudio Quinzafos Fresnedo
Presente

Tengo el agrado de notificarle que el protocolo de investigacion en
salud presentado por usted, cuyo titulo es “Resultados obstétricos en
pacientes con antecedente de amenaza de aborto del primer
trimestre”, fue sometido a consideracion del Comite Local de
Investigacion en Salud (CLIS), el cual de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores considerd que
cumple con la calidad metodolégica y los requerimientos de ética
médica y de investigacion vigentes. Por lo tanto, el dictamen emitido
fue Autorizado, habiéndose asignado el siguiente nimero de registro
institucional:

No. de Registro
R-2010-3606-5

Ate ntamenﬂa_,_

e —

o S
Dr. Gilberto Tena Al
Presidente del CLI

IMSS

SECLIRIEDALY ¥ SOHTERARI DALY SOM00ML
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