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RESUMEN

UTILIDAD DE LA FIBRONECTINA FETAL Y LONGITUD CERVICAL COMO PREDICTORES DE
PARTO PRETERMINO.

Ma. Elena Gutiérrez V, Sergio Rosales Ortiz, Maritza Garcia E, Oscar Moreno A.

El parto pretérmino es una condicién patoldgica asociada al embarazo que tiene multiples etiologias y es

la principal causa de morbilidad y mortalidad perinatal. La fibronectina es una glucoproteina que se
encuentran en el plasma y en la matriz extracelular. Se postula que la actividad proteolitica elevada en el
tejido coriodecidual que precede al trabajo de parto pretérmino produce la liberacion de este
componente de la matriz extracelular coriénica a las secreciones cérvicovaginales. Este marcador ha sido
utilizado como predictor de parto prematuro, ya que su presencia en las secreciones cérvicovaginales
entre las 20 y 34 semanas de gestacion se correlaciona con riesgo elevado de parto prematuro.
Numerosas publicaciones indican a su vez que los cambios en la longitud cervical, medida por
ultrasonografia transvaginal se asocian con la probabilidad de un nacimiento de pretérmino. Los diversos
modelos de prediccién de parto pretérmino se basan en uno u otro método utilizado de forma
independiente; sin embargo, existen reportes en los que su asociacién puede incrementar la tasa de
deteccién y disminuir el nUmero de casos falsos positivos. La practica obstétrica actual demanda
métodos mas sensibles para detectar a aquellas pacientes con un verdadero riesgo incrementado de
parto pretérmino, para de ésta forma reducir los tratamientos y hospitalizaciones innecesarias y ademas
ofrecer al clinico herramientas en la evaluacion médica cotidiana, que le permita iniciar acciones en forma
oportuna con el fin de disminuir la morbilidad y mortalidad perinatal asociada a la prematurez.

OBJETIVO: Evaluar prospectivamente un modelo de prediccion de parto antes de las 34 y 37 semanas
de gestacion en pacientes que acuden al hospital con sintomatologia de parto prétermino, mediante la
asociacion de la medicién de la longitud cervical por ultrasonografia y la determinacion cualitativa de la
fibronectina fetal en secreciones vaginales.

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio prospectivo, observacional, transversal y analitico. Se
incluyeron pacientes embarazadas con sintomatologia de parto pretérmino que acudieron a recibir
atencion médica en el Hospital de Ginecoobstetricia Dr. Luis Castelazo Ayala del IMSS en el servicio de
perinatologia en el periodo comprendido del 01 Noviembre de 2010 al 01 de Marzo de 2011. Los
resultados de las pruebas se registraron en una hoja de recoleccion de datos y se les otorgd seguimiento
a las pacientes para valorar la edad gestacional a la que finaliz6 el embarazo. Se utilizaron los modelos
de prediccién de parto pretérmino descritos previamente (Rosales-Ortiz, 2008). Los resultados obtenidos
tras aplicar las férmulas de prediccién de parto para ambos momentos fueron convertidos a probabilidad
con el fin de crear grupos y evaluar la capacidad de prediccion de parto pretérmino. El analisis estadistico
se realizé mediante el software SPSS versién 16 (Chicago, lllinois). Se reportaron diversas variables del
grupo de estudio mediante pruebas estadisticas descriptivas, utilizando parametros basados en
momentos o en ordenaciones segun la distribucion de cada una de las variables del grupo de estudio. La
significancia clinica de ambos modelos de prediccion se realizd en cada grupo una prueba utilizando la
prueba de X 2 con la proporcién de partos esperados segun el modelo de prediccidn contra la proporcién
de partos observados en el grupo de estudio.

RESULTADOQOS: Se incluyeron un total de 112 pacientes que acudieron con sintomatologia de parto
pretérmino. Del total de pacientes 13 pacientes se encontraron en el rango de 15 a 20 afios de edad , 54
pacientes de 20 a 30 afios, 40 pacientes de 30 a 40 anos y 5 pacientes fueron mayor de 40 afos. Del
total de pacientes, 26 presentaron parto pretérmino, de las cuales 2 pacientes presentaron parto antes
de las 34 semanas y 24 pacientes presentaron parto antes de las 37 semanas y el 50% de estas
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pacientes se encontro entre 29 y 32 semanas de gestacion. Al aplicar la formula para predecir parto antes
de las 37 semanas, no se encontré ningun parto antes de las 34 semanas cuando la probabilidad fue
menor del 45%; y se encontraron 2 casos con parto pretérmino antes de las 34 semanas con
probabilidades del 48.4% y 71.4%. Aplicando la férmula para predecir parto antes de las 34 semanas, no
se encontré ningun parto antes de las 34 semanas cuando la probabilidad fue menor del 7% y se
encontraron 2 casos con parto antes de las 34 semanas con probabilidades del 7.4% y 49.2%

CONCLUSIONES: La aplicacién de las férmulas para predecir parto antes de las 34 y 37 semanas de
gestacién en pacientes con sintomatologia de parto prétermino realizada, es aplicable a la poblacién y
permite darle significado clinico para clasificar a las pacientes de acuerdo a el riesgo, de manera que se
eviten hospitalizaciones innecesarias, se otorgue tratamiento oportuno a las pacientes de alto riesgo y se
establezcan conductas adecuadas evitando de esta forma la morbimortalidad perinatal.
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ANTECEDENTES

El parto pretérmino espontaneo es responsable de mas del 50% de los nacimientos
pretermino, y su etiologia asi como su manejo oportuno sigue siendo causa de
discusion ya que hasta el momento a pesar de todos los esfuerzos y estrategias las
tasas de morbimortalidad se han mantenido constantes. (1) Actualmente se reconoce
que el parto pretérmino es un sindrome heterogéneo y que las estrategias para su
prevencién son de suma importancia ya que contribuye en gran parte a un incremento
en la morbimortalidad perinatal. (2)

Aproximadamente el 40% de las pacientes en trabajo de parto pretérmino no tiene
ningun factor de riesgo obstétrico identificable y por lo tanto no pueden ser tratadas sino
hasta que presentan trabajo de parto instalado y muchas pacientes son manejadas en
base Unicamente a los sintomas clinicos, ya que no es posible distinguir con facilidad
los sintomas relevantes del verdadero trabajo de parto pretérmino; por lo que muchas
de las pacientes pasan desapercibidas instaurandose el tratamiento cuando el trabajo
de parto se encuentra activo, y con pocas posibilidades de obtener éxito en la
terapéutica. (3)

Estudios recientes han demostrado que los mecanismos bioquimicos e inmunolégicos
en el parto pretérmino y en la ruptura de membranas involucran: cérvix, miometrio y
utero. El nacimiento pretérmino no ha disminuido de forma significativa en los ultimos 20
anos, esto puede ser explicado al menos en parte a que la poblacién con alto riesgo de
parto pretermino se le proporciona mayor prevencion y especial monitorizacion. En
ellas el examen clinico y la frecuencia de las contracciones uterinas tienen pobre
sensibilidad y especificidad para predecir el parto pretermino y conlleva a falsos
negativos y falsos positivos.(4,5) El diagnéstico de parto pretérrmino permanece como
un reto clinico. La valoracién de la probabilidad de parto pretérmino es importante para
realizar intervenciones clinicas, tocolisis, administracion de esteroides y trasladarlas a
una unidad de tercer nivel de atencién médica en forma oportuna. (6)

La fibronectina fetal presente en las secreciones vaginales o la valoracién de los
niveles de citoquinas en el liquido amni6tico han sido investigados y aprobados como
predictores de parto pretérmino y se ha concluido que esas valoraciones predictivas
conducen a una reduccion del parto pretérmino y la mortalidad neonatal si el
diagnostico y tratamiento se realizan en forma temprana. Por lo tanto, es necesaria una
mejor comprension de los cambios morfoldgicos y bioquimicos en el cérvix para definir
nuevos parametros para predecir el parto pretérmino. (6)

Numerosos reportes indican que existe un incremento en la actividad de varias
enzimas que son capaces de degradar el colageno en el cérvix durante el embarazo.

Esta actividad incrementada ha sido implicada como un componente esencial en el
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cérvix blando.(7)  Sin embargo, existen evidencias de que la desorganizacién y la
organizacion de las fibras de coldgena se observan en las no embarazadas y en
gestaciones tempranas. En conclusién la valoracion cuantitativa de la estructura del
cérvix permite valorar los cambios en el tejido. Este parametro nos orienta a valorar
las mujeres con riesgo de parto pretérmino y es decisivo para implementar la
intervencidn profilactica o terapéutica. (8)

La valoracién ultrasonografica del cérvix ha sido introducida en la practica obstétrica
actual para predecir el parto pretérmino. Golderberg y col. hallaron una fuerte
correlacién entre parto pretérmino vy la presencia de un cuello uterino de pequena
longitud. (9,10,11)

Estudios realizados indican que la longitud cervical es un predictor de parto
pretérmino, un ceérvix corto definido como una longitud cervical de menos de 25 mm.
identifica a pacientes con riesgo para presentacion de parto pretérmino en un periodo
entre 48 horas y 7 dias de admision, mientras que un cérvix largo definido como una
longitud de 30 mm o mas el riesgo de parto pretérmino es bajo. (12) Una longitud
cervical corta puede ser un signo temprano de las presencia de contracciones uterinas
posteriores. (13,14)

Desde la introduccion del ultrasonido transvaginal, numerosos estudios han demostrado
que la valoracion de la longitud cervical y la dilatacidén del orificio cervical interno podria
ser una medida de valor predictor de parto pretérmino en mujeres sintomaticas y
asintomaticas. (15) En un estudio realizado en embarazadas con signos de inflamacion
intraamnidtica en pacientes con parto pretérmino con membranas intactas, se encontrd
que la perfusién cervical se encuentra incrementada y podria ser asociada a la

presencia de parto pretérmino en las pacientes antes de las 34 semanas de gestacion.
(16)

Muchos de los examenes ha sido propuestos para predecir el parto espontaneo
pretéermino incluyendo el examen de fibronectina fetal cervicovaginal la cual se piensa
que esta relacionado con cambios mecanicos o inflamatorios mediadores de dafo a la
placenta o a las membranas antes del parto. Si el test de fibronectina fetal identifica
aquellas mujeres quienes se encuentran asintomaticas el cuidado prenatal podria ser
optimizado hasta después de las 34 semanas de gestacion momento en que los
resultados perinatales resultan mas favorables. (17,18,19)

En diversos estudios realizados en embarazadas en el mujeres con parto pretérmino se
ha documentado las presencia de inflamacién de las membranas corioamnioticas y se
ha demostrado que la presencia de edema de las membranas se relaciona con la
morbilidad y mortalidad neonatal, por lo que la valoracion prenatal de la inflamacién de
las membranas por ultrasonido es importante para identificar los cambios bioquimicos y

biofisicos marcadores de esta inflamacion e identificar a las pacientes de alto riesgo de
12



parto pretérmino. (20) Por otra parte si el examen pudiera predecir el parto inminente en
mujeres con sintomas, de parto pretérmino antes de la dilatacién cervical, entonces, el
uso de tocoliticos y esteroides podrias ser usados en forma mas oportuna. (21)

En una publicacién reciente por Kurtzman James y colaboradores para valorar el grado
de riesgo de parto pretérmino en mujeres de bajo riesgo mediante la asociacion de la
fibronectina fetal positiva y la longitud cervical se concluyé que en pacientes
sintomaticas y fibronectina fetal positiva, la medicion ecografica del cérvix es de gran
utilidad clinica y que el riesgo depende de la longitud cervical de cada paciente.(22)

Estudios realizados por Leitich y colaboradores demostré que la medicién de la
Longitud cervical ecografica transvaginal es un marcador eficaz en la prediccion de
parto prematuro en mujeres con sintomas de parto prematuro. Leitich encontré que, en
mujeres sintomaticas, el 6ptimo valor de corte de la longitud del cérvix como un
marcador para el parto prematuro, oscilé entre 18 y 30 mm en los estudios individuales.
La sensibilidad y la las tasas de especificidad, en estos valores de corte, fueron entre
68 y 100% y entre el 47 y 79% respectivamente. Las tasas de sensibilidad y
especificidad, en los estudios individuales oscilé entre el 70 y 100% y entre el 54 y
75%, respectivamente. Revah reportd una sensibilidad de fibronectina fetal
cervicovaginal para parto en el plazo de 7-10 dia de la prueba en mujeres sintométicas
de parto prematuro, de 98%, con una especificidad del 83%. Ademas, esta revision

destaca el valor clinico de la fibronectina fetal cuando una prueba resultado es negativo.
(23)

Buscando de la forma conjuntar estos 2 marcadores de parto pretérmino, en una
publicacién previa por Rosales-Ortiz y Colaboradores se determiné la capacidad de la
Fibronectina fetal y la medicion ecografica de la longitud cervical para predecir parto
antes de las 34 y 37 semanas de gestacidbn en mujeres hospitalizadas con
sintomatologia de parto pretérmino. Con base en este estudio el Dr. Moreno-Alvarez
desarrollé un modelo de regresién logistica para establecer la probabilidad de parto
basados en la medicién de longitud cervical en combinaciéon cualitativa de la
fribronectina fetal resultando la férmula:

A) Logit(OR) = 2.933+ (-0.107 X longitud cervical(mm))+ (0.552 X fibronectina) para la
probabilidad de parto antes de las 37 semanas.

B) Logit(OR) = 2.904+ (-0.194 X longitud cervical (mm)) + (1.72 X fibronectina) para la
probabilidad de parto antes de las 34 semanas.

Donde el resultado de estas férmulas representa la probabilidad porcentual de
presentar parto pretérmino individualizado a cada paciente. (24)
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Los estudios de investigacion sobre la utilidad clinica de la combinacién de
ambas pruebas como medio de prediccion de parto pretérmino con mayor precision
ahora estdn comenzando a aparecer en la literatura , sin embargo, en la actualidad, la
prediccion de parto prematuro nacimiento sigue siendo un reto importante, y continuar
la investigacion sobre las estrategias para la prediccidn y
la prevencibn de partos prematuros siguen siendo vital para disminuir la
morbimortalidad perinatal. (25)
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OBJETIVO

Evaluar prospectivamente un modelo de prediccion para parto antes de las 34 y un para
antes de las 37 semanas de gestacién en la pacientes que acuden al hospital con
sintomatologia de parto pretérmino, mediante la asociacion de la medicién de la
longitud cervical por ultrasonografia y la determinacién cualitativa de fibronectina fetal
en secreciones cervicovaginales.

15



METODOLOGIA

Se realiz6 un estudio prospectivo, observacional, transversal y analitico a todas las
pacientes embarazadas con sintomatologia para parto pretérmino que acudieron a
recibir atencion médica en el Hospital de Ginecoobstetricia Dr. Luis Castelazo Ayala del
IMSS en el servicio de perinatologia en el periodo comprendido del 01 Noviembre de
2010 al 01 de Marzo de 2011. El estudio fué sometido a evaluacion del Comité Local
de Investigacion en Salud del Hospital el cual autorizé la realizacién del mismo y otorgo
el nimero de registro R-2011-3606-2. El estudio se realizé debido a que recientemente
se han desarrollado nuevos marcadores para la prediccion de parto pretérmino entre
ellos, la medicion ecogréfica transvaginal de la longitud cervical y la deteccion de la
fibronectina fetal en fluidos vaginales; sin embargo, a pesar de haber una considerable
literatura al respecto, no existe una estrategia clara sobre el uso practico de estos
nuevos marcadores que ofrezcan al clinico herramientas para la evaluacion médica
cotidiana y se logre un manejo en forma oportuna para disminuir la morbimortalidad
perinatal asociada a la prematurez.

Se tomd una muestra de fluido cérvix y fondo de saco posterior para la prueba de
fibronectina y posteriormente se midié la longitud cervical por ecografia mediante
ultrasonido endovaginal. Los resultados de las pruebas se registraron en una hoja de
recoleccion de datos y se les otorgd seguimiento a las pacientes para valorar la edad
gestacional a la que finalizé6 el embarazo. Se utilizaron los siguientes modelos de
prediccion de parto pretérmino descritos previamente (Rosales-Ortiz, 2008)

A) Logit(OR) = 2.933+ (-0.107 X longitud cervical(mm))+ (0.552 X fibronectina) para la
probabilidad de parto antes de las 37 semanas.

B) Logit(OR) = 2.904+ (-0.194 X longitud cervical (mm)) + (1.72 X fibronectina) para la
probabilidad de parto antes de las 34 semanas.

Los resultados obtenidos tras aplicar las féormulas de prediccién de parto para ambos
momentos fueron convertidos a probabilidad con el fin de crear grupos y evaluar la
capacidad de prediccidon de la siguiente forma:

Grupo |. Riesgo minimo (0% de probabilidad);
Grupo II: Riesgo bajo (10% de probabilidad);
Grupo llI: Riesgo intermedio (23 — 25%)
Grupo IV: Riesgo alto (92 — 100%).

El andlisis estadistico se realiz6 mediante el software SPSS versién 16 (chicago,
lllinois). Para cada grupo se observo la proporcidn de pacientes que presentaron parto
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antes de las 34 y de las 37 semanas. Para evaluar la significancia clinica de ambos
modelos de prediccidn se realizd en cada grupo una prueba de X2 con la proporcién de
partos esperados segun el modelo de prediccidbn contra la proporcion de partos
observados en el grupo de estudio. Segun los resultados observados se realizd un
nuevo modelo de regresidn logistica multivariada con aquellas variables que resultaron
significativas en el modelo univariado. Los criterios de inclusién fueron embarazadas
cursando con 24-33.6 semanas de gestacion con sintomas de amenaza de parto
pretérmino. Se excluyeron pacientes embarazadas con patologias agregadas,
enfermedades cronicodegenerativas y embarazo multiple; y se eliminaron las pacientes
que no contaron con registros completos en el expediente clinico.

17



RESULTADOS

Se incluyeron un total de 112 pacientes que acudieron con sintomatologia de parto
pretérmino. Del total de pacientes 13 pacientes se encontraron en el rango de 15 a 20
anos de edad, 54 pacientes de 20 a 30 anos, 40 pacientes de 30 a 40 afios y 5
pacientes fueron mayor de 40 anos.

GRAFICANo. 1
RANGO DE EDAD
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El 41% de las pacientes (46) se encontraron entre 24 -28 semanas de gestacién,
43%(49) entre 29 a 32 afnos y 15%(17) entre 33 y 37 semanas de gestacién.

GRAFICANo. 2
SEMANAS DE GESTACION
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En cuanto al numero de gestas el 41% (46 pacientes) fueron primigestas, 25%( 28
pacientes) secundigestas y 33%( 38 pacientes ) tuvieron 3 0 mas gestas.

GRAFICA No. 3
No.DE GESTAS
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Del total de pacientes, 26 presentaron parto pretermino, de las cuales 2 pacientes
presentaron parto antes de las 34 semanas y 24 pacientes presentaron parto antes de
las 37 semanas y el 50% de estas pacientes se encontré entre 29 y 32 semanas de

gestacion.

GRAFICANo. 4
PORCENTAJE DE PARTO PRETERMINO
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Al aplicar la férmula para predecir parto antes de las 37 semanas, no se encontrd
ningun parto antes de las 34 semanas cuando la probabilidad fue menor del 45%; y se

encontraron 2 casos con parto pretérmino antes de las 34 semanas con probabilidades
del 48.4% vy 71.4%.

TABLA No. 1
FORMULA PARA PREDECIR PARTO ANTES DE LAS 37 SEMANAS:

PARTO PROPORCION
DE PARTO
PROBABILIDAD NO Sl SEGUI(‘IO/()ERUPO
(o]
( %) TOTAL
Menos del 15 8 0 8 0
15 -45 62 7 69 10.1
46 - 60 15 6 21 28.5
Mas del 60 1 13 14 92.9
TOTAL 86 26 112 23.2 (TOTAL)
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Aplicando la formula para predecir parto antes de las 34 semanas, no se encontrd
ningun parto antes de las 34 semanas cuando la probabilidad fue menor del 7% y se

encontraron 2 casos con parto antes de las 34 semanas con probabilidades del 7.4% y
49.2%.

TABLA No. 2
FORMULA PARA PREDECIR PARTO ANTES DE LAS 34 SEMANAS:

PARTO PROPORCION
DE PARTO
EGUN GRUP
PROBABILIDAD NO S SEGU (o/:;‘ UPO
(%) TOTAL
Menos del 0.4 8 0 8 0
5-35 29 9 38 23.7
Mas del 35 0 12 12 100
TOTAL 86 26 112 23.2 (TOTAL)
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DISCUSION

A pesar del progreso alcanzado en la Medicina Perinatal en las ultimas dos décadas, el
problema del parto pretérmino no solamente presenta un resultado reproductivo
desalentador sino que en los ultimos tiempos se ha magnificado.

Aunque hay muchas caracteristicas maternas asociadas con el parto pretérmino, la
etiologia en la mayoria de los casos no esta claro, aunque recientemente, el papel de la
infeccién intrauterina estd asumiendo una mayor importancia. La mayoria de los
esfuerzos para prevenir el parto prematuro no han demostrado ser eficaces y la
mayoria de los esfuerzos para detener el parto pretérmino una vez iniciado, no se han
logrado. (3)

Las estrategias para una deteccidn precoz de parto pretérmino basados en factores de
riesgo no han sido efectivas por lo que se ha buscado otras alternativas. Aparte de
identificar a las pacientes en riesgo de tener un parto pretérmino, también es importante
poder identificar a las que no estaran expuestas al riesgo, para no someterlas a
hospitalizacion y tratamientos innecesarios.

En los ultimos anos se ha convertido en evidente que, en algunas mujeres, la presencia
fibronectina fetal o vaginal en secreciones vaginales, y un cuello uterino corto
determinado por ecografia, se puede separar a las mujeres que no tienen riesgo de
parto pretérmino de aquellas que conllevan un riesgo mas importante en los préximos
dias. Por lo tanto, para las mujeres en quienes el diagndstico de parto prematuro es
incierta, la obtencién de uno de estas pruebas es una estrategia razonable. Para
aquellas mujeres cuya fibronectina fetal es negativa,
y una longitud cervical de mas de 30 mm, la probabilidad de parto en los proximos 7
dias es inferior al 1%. Por lo tanto mayoria de las mujeres con un resultado negativo
con seguridad puede ser enviadas a casa sin tratamiento. (9)

En las tablas 1 y 2 se resumen el propésito de este trabajo en el que el principal
objetivo es la validacién de un analisis de regresion logistica obtenido en otra poblacion
y con otro personal de salud evaluador y tratante y el estudio es el primero en su tipo.
La alta prevalencia de parto pretérmino encontrada en nuestro grupo de estudio
posiblemente se debe a que la poblacion estudiada se centr6 en una poblacion
sintomatica y por ende de alto riesgo. Sin embargo ambas férmulas evaluadas son
validas y aprobadas por lo que tienen significado clinico.

En el estudio se puede observar que en el grupo de pacientes con una probabilidad de
parto antes de las 37 semanas menor al 15 % ninguna presenté parto pretérmino
mientras que las pacientes con probabilidad mayor al 60%, el 92% de las pacientes
tuvieron parto antes de las 37 semanas. Aplicando la férmula para predecir parto antes
de las 34 semanas se observd que de las pacientes con probabilidad menor a 1%
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ninguna presentd parto pretérmino y que la proporcion de pacientes con presencia de
parto pretérmino se incrementd en las que presentaron una probabilidad mayor al 35%,
por lo tanto se comprueba la validez de las férmulas para predecir parto pretérmino.

Aplicando cualquiera de las dos formulas es posible seleccionar a los extremos de la
poblaciéon que presentaran parto pretérmino y las que casi con toda seguridad no lo
haran. El impacto clinico de este trabajo es que realizando la medicién de ambos
parametros se evitaria internamientos innecesarios y se aplicarian manejos mas
agresivos preventivos en el grupo de alto riesgo incluyendo la hospitalizacion de las
pacientes. En los dos grupos intermedios, quiza se pueden manejar de forma
ambulatoria bajo vigilancia semanal de Longitud cervical por ecografia y Fibronectina
fetal en secreciones vaginales (s6lo el 10% parira); y en el grupo intermedio pudiera
utilizarse la medicion de interleucina 6, cultivos de orina y secreciones vaginales, entre
otros.

Cumplimos casi una década utilizando Fibronectina y longitud cervical para predecir
parto pretérmino y lo cierto es que no sabemos muy bien como utilizar los resultados de
ambas pruebas. Este trabajo valida la utilizacién de dos férmulas para la prediccion de
parto pretérmino que son faciles de usar, permiten clasificar de una forma clara a las
pacientes con sintomas de parto pretérmino, contribuyen a otorgar una consejeria a la
pareja sobre el riesgo real del padecimiento y sobre todo facilitan la toma de decisiones
para el clinico.
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CONCLUSIONES

La aplicacion de las formulas para predecir parto antes de las 34 y 37 semanas de
gestacion en pacientes con sintomatologia de parto prétermino realizadas por Rosales
Ortiz y Colaboradores(2008), es aplicable a la poblacién y tiene significado clinico para
clasificar a las pacientes de acuerdo al riesgo, de manera que se eviten
hospitalizaciones innecesarias, se otorgue tratamiento oportuno a las pacientes de alto
riesgo y se establezcan conductas  adecuadas evitando de esta forma la
morbimortalidad perinatal.

El estudio es el primero en su tipo por lo que se necesitan realizar estudios posteriores.
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ANEXO 1
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA “LUIS CASTELAZO AYALA”
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“ UTILIDAD DE LA FIBRONECTINA FETAL Y LONGITUD CERVICAL COMO PREDICTORES
DE PARTO PRETERMINO

Mexico, DF a del mes de de 2010.

NOMBRE DE LA PACIENTE:

AFILTACION:

Yo

Reconozco que se me explicé de forma clara y precisa, la justificacion y los objetivos del
estudio; asi como las caracteristicas y las razones de cada uno de los procedimientos.
Recibo la garantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracion a cualquier duda a
cerca de la investigacion por parte de los investigadores, cuyos datos y sitio de
localizaciéon me fueron otorgados. Se me informa de la libertad de retirar mi
consentimiento sin caer en perjuicios para continuar mi cuidado y tratamiento;
manteniendo la confidencialidad de la informacién. Con el compromiso de los
investigadores de proporcionarme informacion actualizada durante el estudio.

Doy mi consentimiento sin obligacion, y por decision propia para que esto se efecte. Lo
anterior con apego a Ley General de Salud y su reglamento en Materia de Investigacion
y a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) sobre la Buena
Practica Clinica (GCP).

Nombre y firma del paciente o Testigo

Representante legal
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HOJA DE CAPTACION DE DATOS

UTILIDAD DE LA FIBRONECTINA FETAL Y LONGITUD CERVICAL COMO PREDICTORES DE
PARTO PRETERMINO

HOSPITAL DE GINECOOBSTETRICIA “LUIS CASTELAZO AYALA”

IDENTIFICACION

No. DE CASO:

Nombre de la paciente:

Afiliacion:

Direccion:

Escolaridad:

Fecha de ingreso:

Edad materna:

Semanas de gestacion:

Gesta: Partos:

Abortos: Cesareas:

Partos pretérminos previos si( ) no( )

PRUEBA DE FIBRONECTINA FETAL: POSITIVA ( ) NEGATIVA ( ) NO VALORABLE ( )
LONGITUD CERVICAL: <25MM( ) mm_____ >25MM () mm

PARTO : <34SDG ( ) 34-37SDG ( ) >37SDG ()

APLICACION DE LA FORMULA:

» PROBABILIDAD DE PARTO ANTES DE LAS 37 SEMANAS
Logit(OR)= 2.933 + (-0.107 X longitud cervical (mm)) + (0.552 X Fibronectina)
R:

> PROBABILIDAD DE PARTO ANTES DE LAS 34 SEMANAS
Logit(OR)= 2.904 + (-0.194 X longitud cervical (mm) + (1.72 X Fibronectina)
R:

INVESTIGADOR: FECHA:
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Dictamen Pagna |

e, Thwestinaoisn ﬂzgcas: de Salud
e Trive i

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION BN SALUD 3800

HOBPLITAL DF GINECD OBSTETRICE Mod LU CASTELAZO AYALA, 3 SUBGQESTE DEL DLF.

1A oL/a2/2001

DR, BERGIC ROSALES oRYZ

FHESENTE

Tangae el agrade de notificarle, que e grotoonia de investigecion con tiulo:

utilidad de ia fibronectina fetal v longitud cervieal como predictores de parte
praterming

que usted sometic @ consideracitn de este Comité Local de Investioncidn e Salud, de scusrdo
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DR, GILBERTO TENA mvgz
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