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1. ANTECEDENTES

Incidencia y prevalencia

La Diabetes Mellitus (DM) es una enfermedad compleja y crénica que requiere atencidn médica
continua con las estrategias de reduccion de riesgos multifactoriales mas alla del control glucémico.
Dichas estrategias van encaminadas al paciente basadas en la educacién las cuales son
fundamentales para la prevencién de las complicaciones agudas y reducir asi el riesgo de
complicaciones a largo plazo. En la actualidad existe evidencia significativa que es compatible con
una gama de intervenciones para mejorar los resultados para control y manejo de diabetes y asi
llegar a sus complicaciones.

Segun la OMS en el mundo 1.7 billones de personas padecen obesidad; considerando, a partir del 2010,
Meéxico junto con Estados Unidos comparten el primer lugar mundial en prevalencia de obesidad, afectando
hasta el 70 % de la poblacién entre los 30 a 60 afios, grupo de edad en la cual se encuentra también la edad
fértil

La DM2 en la actualidad es considerada un problema de salud teniendo como principales factores
de riesgo el sobrepeso y la obesidad, afecciones que van en aumento en todo el mundo; segln la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) cada afio fallecen al menos 2.8 millones de personas
adultas por alguna de estas causas, y representan 44% de la carga de diabetes, 23% de las
cardiopatias isquémicas, y entre 7% y 41% de algln cancer atribuible a la misma; por su parte, la
Organizacidon Panamericana de la Salud (OPS) y la OMS estiman que en Belice, México y Estados
Unidos, aproximadamente 30% de su poblacién tiene obesidad®.

. De 10 a 15% de las mujeres en edad fértil tienen algun grado de intolerancia a la glucosa.

La prevalencia de diabetes mellitus gestacional (DMG) varia en directa proporciéon con la
prevalencia de diabetes mellitus 2. Se ha estimado que del 6 al 7 % de los embarazos se complican
por diabetes mellitus 2, y aproximadamente 90% de los casos representan mujeres con diabetes
gestacional.

Dicha prevalencia se observa incrementada entre los hispanos, asi como el incremento de la
obesidad y los estilos de vida sedentarios, asi también en mujeres en edad reproductiva incrementa
globalmente. En dicha poblacién se informa una incidencia de 1.5 % en menores de 19 afios, 5.3 %
entre 19 y 35 afos, de 8.5 % en mayores de 35 afios y un promedio de 6.8%




En México el 90 % de los casos de DM2 son atribuibles al sobrepeso y obesidad teniendo una
prevalencia de hasta 14.4 % segun la OMS y el Concenso de Salud de Latinoamerica 2010,
ubicdndolo de la misma manera como la primera causa de defuncién nacional. En 2011, el nimero
de casos nuevos de DM en nuestro pais son mas altos en las mujeres (442.23 por cada 100 mil
mujeres) que en varones (326.81 casos por cada 100 mil hombres).

La DMG tiene a nivel mundial una prevalencia reportada de entre 7 a 19. 6 % dependiendo de los
criterios diagndsticos utilizados. En México la incidencia que se reporta varia de pendiendo de la
poblacién estudiada y del sistema de salud como es reportada en grandes ciudades como
Monterrey donde el Dr. Tamez reporta el 6% durante el afio 2003, en la Ciudad de México en
sistema de salud particular como lo es el Hospital Espafiol reporta una prevalencia de 3.04% en
alteraciones en el metabolismo de los carbohidratos durante el embarazo, sin embargo en nuestra
Institucion se tiene una prevalencia reportada del 16 %.

En virtud de la alta prevalencia de diabetes mellitus tipo 2 y de diabetes gestacional en la poblacién
mexicana y de origen hispano, se recomienda establecer un plan para aumentar su deteccién y
prevenir complicaciones obstétricas y perinatales, ya que los hijos de madres diabéticas tendran
mayor riesgo de padecer diabetes mellitus tipo 2 a largo plazo y puede establecerse un circulo
vicioso. En el estudio de Hiperglucemia y Resultados Perinatales Adversos (HAPO)?, se demostré que
los desenlaces obstétricos son directamente proporcionales al tiempo de exposicidn a niveles
elevados de glucosa.

Clasificacion

La DM puede clasificarse en cuatro categorias clinicas:

e DMtipo 1 (DM1): debida a la destruccidn de la célula beta y, en general, con déficit absoluto de
insulina.

e DM tipo 2 (DM2): debida a un déficit progresivo de secrecion de insulina sobre la base de una
insulino resistencia.

e Diabetes gestacional (DG): DM diagnosticada durante el segundo o tercer trimestre del
embarazo; no es una DM claramente manifiesta.

e Tipos especificos de diabetes debido a otras causas, como los sindromes monogénicos de la
diabetes (como la diabetes neonatal y de aparicion de los jévenes [MODY]), enfermedades
exocrinas del pancreas (como la fibrosis quistica), y la diabetes inducida por farmacos o por
productos quimicos (por ejemplo, con el uso de glucocorticoides, en el tratamiento del VIH / SIDA o
después de un trasplante de 6rganos). 34




Definicion de DG

La DG es una patologia heterogénea y compleja que involucra al sistema biolégico materno, al
tejido placentario y al feto, que se caracteriza por intolerancia a la glucosa en grados variables,
iniciada o reconocida por primera vez durante el segundo o tercer trimestre del embarazo”.

Factores de riesgo

Siendo los factores de riesgo para padecer diabetes mellitus gestacional la edad materna avanzada,
mujeres mayores de 30 afios, obesidad, antecedente de esta afeccién en embarazo previo,
familiares de primer grado con diabetes mellitus 2, productos macrosémicos o producto pequefio
para la edad gestacional, DG en embarazo previo, embarazo a término con producto dbito sin
explicacion, ganancia de peso durante el embarazo, indice de masa corporal alto, etnia no blanca,
fumadoras, inactivas fisicamente, embarazos gemelares y un periodo intergenésico menor de 24
meses. También se ha mencionado el sedentarismo, tabaquismo, madre con DG, el bajo peso a
nacer o con diagndstico de producto pequeiio para la edad gestacional, estatura baja, antecedente
de ovario poliquistico, alta ingesta de grasas saturadas y tratamiento con glucocorticoides. Siendo
acumulativos informandose una prevalencia de DG en 0.6 % en mujeres sin factores de riesgo, y en
33% con cuatro factores de riesgo.

Escrutinio y diagndstico

1) El diagndstico de DMG se puede realizar mediante cualquiera de las dos estrategiasG:

1. "Un solo paso". Con prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG) con carga de 75 gramos de
glucosa o

2. Enfoque de "dos etapas" con un tamizaje de primera instancia que consiste en administrar una
carga oral de glucosa de 50 gramos (sin ayuno) seguido de una PTOG de 100 g para quienes el
tamizaje haya entrado en criterios diagndsticos positivos.

Los diferentes criterios diagndsticos identificaran diferentes grados de hiperglucemia materna y el
riesgo materno / fetal, lo que lleva a algunos expertos al desacuerdo y por lo tanto al debate sobre
las estrategias Optimas para el diagndstico de DMG. Tal como lo debate el sistema de salud del
ISSSTE en uno de sus hospitales regionales donde concluye que el riesgo de complicaciones
obstétricas en mujeres embarazadas con DMG es similar a las mujeres embarazadas sanas’.




Estrategia de un solo paso

En los Estandares de Atencion del 20112, la American Diabetes Association (ADA) por primera vez,
recomienda que todas las mujeres embarazadas con alto riesgo de padecer DM2 y que no han sido
diagnosticadas como tal, se deben someter a una PTOG de 75-g entre la 24-28 semanas de
gestacion, basandose en la recomendacion de la Association of the Diabetes and Pregnancy Study
Groups (IADPSG)°.

La IADPSG define los puntos de corte de diagndstico para DMG como los valores promedio de
glucosa (en ayunas, 1-h, y 2-h PG) en el estudio HAPO en el que las probabilidades para los
resultados adversos ascendié a 1,75 veces las probabilidades estimadas de estos resultados en los
niveles medios de glucosa de la poblacion de estudio. Anticipandose a que dicha estrategia de un
solo paso aumentard significativamente la incidencia de DMG (de 5-6% al 15-20%), principalmente
porque sélo un valor anormal, no dos, se convirtié suficiente para hacer el diagnéstico.

La ADA reconoce que el aumento previsto de la incidencia de DMG haria tener un impacto
significativo en los costos, la capacidad de infraestructura médica, y el potencial para aumentar la
"medicalizacién" de embarazos anteriormente clasificados como normales, pero se recomienda que
estos cambios en los criterios de diagndstico, en el contexto de la preocupacidn mundial sobre el
aumento en las tasas de obesidad y diabetes, con la intencién de optimizar los resultados
perinatales.

Los beneficios esperados para estos embarazos asi como para los productos de la concepcidn se
infiere a partirlos ensayos de intervencidn que se centraron en mujeres con niveles mas bajos de
hiperglucemia, identificadas con la utilizacién de criterios de diagndstico a partir de CTOG 75 g,
incluidos menor tasa de nacimientos con productos grandes para la edad gestacional, preeclampsia.

Estrategia de dos pasos

En 2013, el Instituto Nacional de Salud (NIH) generd un consenso con el propdsito de general
criterios de diagnéstico™.




Dicho consenso recomienda la estrategia de dos pasos, que consiste en la realizaciéon de un tamizaje
de primera instancia que consiste en administrar una carga oral de glucosa de 50 gramos (sin
ayuno) seguido de una PTOG de 100 g para quienes el tamizaje haya entrado en criterios
diagndsticos positivos.

La decisidn de cual estrategia se debera poner en practica, por tanto, debe hacerse con base en los
valores relativos colocados sobre los factores que aun no han sido establecidos especificamente
(por ejemplo, la estimacién de costes y beneficios, buena voluntad para cambiar la préctica sobre la
base de estudios de correlacidn en lugar de resultados de los ensayos clinicos de intervencion, papel
relativo de las consideraciones de costos, y la infraestructura disponible a nivel local, nacional e
internacional) .

Estudio en paciente de alto riesgo de DM2 durante el primer trimestre

No se debe olvidar que los criterios diagndsticos de DM para pacientes quienes acudan en primer
trimestre y cuenta con alto riesgo de padecer la misma, se someterdn a los mismos criterios
diagndsticos que para la poblacién general. Siendo los criterios de glucosa en plasma, ya sea la
glucosa plasmatica en ayuno (FPG) o la glucosa plasmatica 2 horas (PG 2-h) posterior a una prueba
de tolerancia oral de glucosa de 75 gramos (OGTT) o los criterios de hemoglobina glucosilada
(A1C)11, 12.

Glucosa en ayuno y 2 horas posterior a carga de 75 gramos de glucosa

Tanto la glucosa en ayuno como la glucosa a las dos horas posterior a carga de glucosa de 75
gramos pueden ser utilizados para diagnosticar diabetes; aunque ya estda demostrado que la
concordancia entre ambas no es satisfactoria al compararse en un mismo paciente, sin embargo
también es conocida la imperfeccidn en la concordancia entre los valores de A1Cy cualquiera de las
pruebas basadas en glucosa. Sin embargo existen en la literatura médica actual numerosos estudios
gue confirman que en comparacion con los puntos de corte de FPG y A1C, los valores diagndsticos
de la PG 2-h mas personas son diagnosticadas como diabéticas.




Escrutinio y diagndstico de DMG

Estrategia de un paso

Realizar curva de tolerancia oral a la glucosa con carga de 75 gramos (CTOG 75-g):
Medicién de glucosa plasmatica cuando el paciente se encuentre en ayuno asi como a la
hora y a las dos horas posterior a la ministracién de carga oral de 75 gramos de glucosa,

entre la semana 24 a 28 de gestacion en mujeres sin diagndstico previo de DM2

La CTOG debera ser realizada por la mafiana posterior a un ayuno nocturno de pro lo
menos 8 horas.

El diagndstico de DMG se realizara cuando por lo menos uno de los valores sea igual o
mayor a lo establecido:

Ayuno 92 mg/dL (5.1 mmol/L)
1 hora 180 mg/dL (10 mmol/L)
2 hora 153 mg/dL (8.5 mmol/L)

Estrategia de dos pasos

Paso 1: realizar un tamiz de glucosa con carga oral de 50 gramos (no requiere ayuno),
entre la semana 24 a 28 de gestacion en mujeres sin diagndstico previo de DM2.

Si los niveles de glucosa en plasma medidas a la hora posterior a la ministracién oral de
glucosa es igual o mayor a 140 mg/dL* (7.8 mmol/L), se procede a realizar CTOG 100-g

Paso 2: la CTOG 100-g debera realizarse cuando la paciente se encuentre en ayuno.
El diagnéstico de DMG se realizara cuando por lo menos dos de los 4 valores de glucosa

en plasma se encuentre alterado:
(medicién en ayuno y 1 h, 2h, 3h después de CTOG 100-g)

Criterios de Carpenter Criterios de NDDG
Ayuno 95 mg/dL (5.3 mmol/L) 95 mg/dL (5.8 mmol/L)
1 hora 180 mg/dL (10 mmol/L) 190 mg/dL (10.6 mmol/L)
2 hora 155 mg/dL (8.6 mmol/L) 165 mg/dL (9.2 mmol/L)
3 hora 140 mg/dL (7.8 mmol/L) 145 mg/dL (8 mmol/L)

NDDG, National Diabetes Data Group.

*The ACOG recommends a lower threshold of 135 mg/dL (7.5 mmol/L) in high-risk ethnic
populations with higher prevalence of GDM; some experts also recommend 130 mg/dL
(7.2 mmol/L).

Classification and Diagnosis of Diabetes Diabetes Care Volume 39, Supplement 1, January 2016




Hemoglobina glucosilada (A1C).

La determinacién de A1C tiene varias ventajas en comparacién con la glucosa plasmatica en ayunas
y la sobre la PG 2-h, incluyendo una mayor comodidad (ayuno no obligatorio), una mayor
estabilidad pre analitica, y menos alteraciones en su valor durante situaciones de estrés como
enfermedad. Sin embargo, estas ventajas pueden ser compensadas por la menor sensibilidad de
A1C en el punto de corte designado, mayor costo, la disponibilidad limitada de las pruebas de A1C
en ciertas regiones, y la correlacion imperfecta entre A1C y el promedio de glucosa en ciertos
individuos™.

Cuando se utiliza este método de diagndstico se debe considerar las variaciones con algunas
situaciones especificas del individuo como edad, raza (origen étnico), y la anemia
(hemoglobinopatias) o condiciones que aumentan o requieren aumento de eritropoyesis como
sucede durante el embarazo (especificamente durante segundo y tercer trimestre), o algunas otras
situaciones que alteran hematocrito como reciente hemorragia, transfusidon sanguinea terapia con
eritropoyetina o estado de hemolisis, en dichos casos se debera utilizar solamente los criterios de
glucosa plasmatica para el diagndstico de DM en cualquiera de sus variedades.

Criterios diagndsticos de DM

Glucosa plasmatica en ayuno = 126 md/dL ( 7.0 mmol/L). Ayuno definido como sin ingesta
caldrica de por lo menos 8 horas*

[}

Glucosa en plasma dos horas posterior a la realizaciéon de PTOG 75-g > 200 md/dL ( 11.1
mmol/L). La prueba debe realizarse segln lo descrito por la OMS, utilizando una carga de
glucosa de 75 g disuelta en agua*

[}

Al1C > 6.5% (48 mmol/L). La prueba se debe realizar en un laboratorio que utiliza el
método NGSP certificado y estandarizado para el ensayo DCCT. *

[¢]

En un paciente con sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis hiper glucémica, con una
glucosa plasmética al azar > 200 mg / dL (11.1 mmol / L).

* En ausencia de hiperglucemia inequivoca, los resultados deben ser confirmados por
pruebas repetidas.
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Complicaciones

La DMG representa riesgos tanto para la madre como para el neonato, sin embargo no todos los
resultados adversos son de igual importancia clinica. El estudio HAPO', estudio de cohorte
internacional, realizado a gran escala (25000 mujeres embarazadas), demostré que el riesgo de los
resultados maternos, fetales y neonatales adversos, aumenta continuamente como una funcién de
la glucemia materna a 24- 28 semanas, incluso dentro de los rangos considerados previamente
normal para el embarazo. Para la mayoria de las complicaciones, no hubo umbral de riesgo. Estos
resultados han dado lugar a una cuidadosa reconsideracion de los criterios diagndsticos de DMG.

La DG se ha asociado con un mayor riesgo de resultados maternos y perinatales adversos tales
como macrosomia, productos grandes para la edad gestacional, distocia de hombros, nacimiento
por cesarea, preeclampsia e hipoglucemia neonatal.

Destacando el nacimiento por cesdrea y la comorbilidad que ello conlleva se debe puntualizar en el
incremento en la tasa de partos por cesdrea, comportamiento consistente en todo el mundo
durante los ultimos 50 afios y al igual que en el resto del mundo, las cesareas han aumentado
significativamente en México. Este aumento ha sido mayor en el sector privado. En 1999 se
registraron 1'772,430 nacimientos, de los cuales 627,194 fueron cesareas (35.4%). De este total de
partos atendidos, el sector privado contribuyé con 330,348 (18.6%). De este ultimo total, 53%
fueron cesdareas. De acuerdo con estas estimaciones y tomando como punto de referencia la cifra
de 15% sefialada por la OMS como numero relativo aceptable de cesareas, podemos afirmar que en
México, en 1999, se realizaron 361,329 cesareas en exceso’®.

/ Privados

B Publicos y 5

% de cesdreas

Comportamiento de la Operacién Cesarea segun Servicios. México 1991-1999.
Sintesis Ejecutiva. Secretaria de Salud. Nacimientos por cesdrea en México.




La tasa de cesarea en México, reportada por la OMS fue de 36.1%, que coincide con estadisticas
nacionales®’.

Esto sugiere algln nivel de responsabilidad ante la ausencia de normativas definidas en los sistemas
de salud de la mayoria de los paises. En efecto, su aumento no ha sido relacionado con una clara
disminucion de la morbimortalidad materna o neonatal.




v. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes gestacional es la complicacion mdas comun en el embarazo teniendo prevalencia
mundial estimado en 7%. A su vez la tasa de cesdrea, en dicho padecimiento se observa
incrementada hasta en un 35%%.

Considerando que las paciente que desarrollan diabetes gestacional tienen factor de riesgo para
cesarea aumentado hasta en 1.5 veces en comparacién con pacientes no diabéticas™®, teniendo en
consideracién que la indicacion de la misma influyen diferentes factores, entre ellos las indicaciones
médicas por complicaciones secundarias a endocrinopatia®®.

No obstante, a pesar que la mortalidad perinatal ha disminuido, la macrosomia fetal aun constituye
un porcentaje significativo de la morbilidad total, ya que los recién nacidos de madres con diabetes
gestacional son significativamente mas expuestos a riesgos perinatales, comunmente relacionados
con dicha complicacién, con series reportadas hasta del 25% del total de partos®® (distocia de
hombros, fracturas dseas, dafios de plexos braquial), consecuentes de lesiones traumaticas intra
parto y asfixia perinatal®®.

La incidencia de diabetes gestacional en nuestra institucion es mayor a la reportada a en
instituciones de salud publica, estimada en el afio 2014 de 20% de total de poblacion, sin embargo
coincidente por las caracteristicas epidemiolédgicas de nuestras derechohabientes, de los cuales el
65% se resolvio via cesarea.

De la misma manera la prolongacion del embarazo, incrementa el riesgo de complicaciones
perinatales tales como macrosomia fetal®®***, sin reducir la tasa de cesarea’®?. Por lo que el parto
vaginal dentro de la semana 38 a 40 de gestacidn, se recomienda si no hay condicién médica que lo
contraindiquezs.

Las Guias actuales de manejo de pacientes con diabetes gestacional, estdn basadas principalmente
en estudios retrospectivos y en experiencias de hospitales en contexto de resultados perinatales y
maternos. Motivo por el cual existe una amplia posibilidad de manejos en éstas pacientes
(expectante, induccién o cesdrea) determinada por las preferencias de los profesionales de la
salud™®*,

Por ello es necesario establecer medidas que disminuyan la prolongacion del embarazo de alto
riesgo, subsecuentemente las complicaciones perinatales que se veran reflejadas en Ia
morbimortalidad de embarazos complicados por diabetes gestacional.




V.- JUSTIFICACION

La incidencia de diabetes gestacional en la poblacidn mexicana es de 8.7 e incrementa hasta en 20%
en poblaciones de alto riesgo, con una proporcidn de recurrencia entre 33y 56%%.

Se encuentra establecido que los hijos de madre diabética presentan una modificacién del patron
genético de crecimiento intrauterino y mantiene la homeostasis a costa de una serie de ajustes
metabdlicos que comprometen la capacidad de adaptacién al medio extrauterino, lo cual
incrementa los riesgos de morbimortalidad®.

Algunos articulos reportan que el riesgo de mortalidad fetal incrementa con la edad gestacional
tanto en mujeres con DMG como en aquellas sin DMG, sin embargo si a estd aseveracién le
anadimos la evidencia del riesgo que representa el mantener expuesto al feto al estado de
resistencia a la insulina, éste puede continuar su incremento de peso y con ello elevar la
morbimortalidad materno fetal®*.

Motivo por el cual la induccidn electiva debe considerarse en pacientes con embarazo complicados
con diabetes gestacional ya que no aumenta el riesgo de parto por cesarea sin embargo reduce el
riesgo de muerte fetal”%.

Es muy poca la evidencia a nivel mundial que sustente sobre la mejor opcidon de manejo a nivel
mundial, los estudios existentes, con sus limitaciones metodoldgicas, se inclinan hacia las ventajas
gue ofrece la induccidn de parto disminuyendo la morbimortalidad materno fetal, incluida la tasa de
resolucién por cesarea”’.

En México no existe evidencia que indique sobre el mejor manejo entre induccién de parto en
embarazos a término complicados con diabetes gestacional y manejo expectante.

Los estudios publicados sobre el tema en cuestion concluyen la necesidad de obtener mas
. .7 s 4. . . pe . . s . s . 2
informacién estadisticamente significativa para poder implementarlo en la practica clinica®®.




VI, PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La induccién de labor de parto en pacientes derechohabientes del hospital central norte Pemex
con embarazo complicado por diabetes gestacional, disminuye la incidencia de cesareas?

VII.  HIPOTESIS ALTERNA

La induccidn de labor de parto en pacientes derechohabientes del hospital central norte Pemex con
embarazo complicado por diabetes gestacional, disminuye la incidencia de cesareas.

HIPOTESIS DE NULA

La induccidn de labor de parto en pacientes derechohabientes del hospital central norte Pemex con
embarazo complicado por diabetes gestacional, no disminuye la incidencia de cesareas.




Vill. OBJETIVOS

e GENERAL

Demostrar que la induccidn de trabajo de parto en pacientes derechohabientes del Hospital Central
Norte PEMEX con embarazo de término complicado por Diabetes Gestacional, disminuye la
morbimortalidad materno fetal, en comparacion con aquellas quienes recibieron manejo
expectante.

e ESPECIFICOS
v" Analizar la incidencia de resolucion de embarazos via vaginal en paciente que seran sometidas
a prueba de tolerancia a la oxitocina.

v" Analizar la incidencia de resolucién de embarazos via cesarea en paciente que seran sometidas
a prueba de tolerancia a la oxitocina.

v" Analizar la incidencia de resolucién de embarazos via vaginal en paciente que serdn sometidas a
manejo expectante.

v" Analizar la incidencia de resolucién de embarazos via cesarea en paciente que seran sometidas
a manejo expectante.

v" Analizar la incidencia de prolongaciéon de embarazos complicados por diabetes gestacional con
manejo expectante

v' Identificar las complicaciones mas frecuentes a causa de la prolongacién del embarazo
complicado por diabetes gestacional




IX. PROCESO METODOLOGICO

e A)DISENO DE ESTUDIO

Se plantea como un ensayo clinico, longitudinal, prospectivo, experimental controlado, de cohorte,
aleatorizado.

e B) UNIVERSO DE ESTUDIO

Pacientes embarazadas con derecho al servicio médico de Petrdleos Mexicanos.

e () TAMANO DE MUESTRA.

Por conveniencia, del 100% de las pacientes que cursen con embarazo complicado por diabetes gestacional
durante el periodo de agosto 2014 a marzo 2016 y que cumplan con los criterios de inclusidon. Probabilistica.

e D) LIMITE DE TIEMPO Y ESPACIO

Pacientes que cursen con embarazo complicado por diabetes gestacional durante el periodo de agosto 2014
a marzo 2016 derechohabientes al sistema de salud de Petrdleos Mexicanos.

e E) VARIABLES DE ESTUDIO

» VARIABLES INDEPENDIENTE

v" Prueba de tolerancia a la oxitocina
v' Manejo expectante

> VARIABLES DEPENDIENTES

Parto por cesarea
Parto vaginal
Complicaciones perinatales

ANANERN




e DEFINICION Y OPERALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE TIPO DE INDICADORES
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE ESCALA
Estudio en el que se
sometera a estimulacién
Prueba en la cual se uterina con oxitocina, Positiva
Prueba de somete a estrés a en simulacién a trabajo | Cuantitativa Nominal
tolerancia a la producto de la concep- de parto con dicotdmica Negativa
pbxitocina cién para observar monitorizacion
reserva Utero placentaria | continta de frecuencia
cardiaca fetal.
Manejo Vigilancia de embarazo Monitorizacién de
pxpectante hasta su término sin evolucion natural de Nominal Parto
ningun tipo de embarazo sin llevar Cuantitativa Dicotédmica
intervencion médica. a cabo intervencion Cesarea
médico quirdrgica.
Parto vaginal Culminacion del Paso del producto de la Nominal Si
embarazo por via vaginal. | concepcidn a través del Cualitativa dicotémica
canal de parto. No
Parto por | Culminacién Nacimiento del Nominal Si
cesarea del embarazo producto de la Cualitativa dicotdmica
por via abdominal. concepcion, por No
remocion
quirdrgica.
1. Macrosomi
a fetal
Resultados adversos en el 2. Distocia de
Complicaciones Alteracion neonatal producto, que se hombros
perinatales procedente de embarazo | manifiestan o estan Cualitativa Nominal 3. Fractura
de alto riesgo. directamente asociados, Oseas
a la resolucion el evento 4, Lesion  del
obstétrico. plexo braquial
5. Asfixia
perinatal
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>
>
>

G) CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

Edad materna mayor a 18 afios
Embarazo Unico en presentacién cefdlica variedad de vertex
Edad gestacional minima de 38 semanas de gestacién corroborada por:

Fecha de ultima menstruacion, sélo si paciente presenta ciclos menstruales regulares 6
Ultrasonido con biometria fetal entre semana 8 a las semana 18 de gestacién

>
>
>

Diagnéstico de diabetes gestacional durante embarazo actual
Sin contraindicacién para parto vaginal
Pacientes embarazadas que hayan recibido inductores de madurez pulmonar entre la semana

28 hasta la semana 32 de gestacién

=

VVVVVVVVVYVYYVY

CRITERIOS DE EXCLUSION

Edad materna menor a 17 anos

Paciente con embarazo menor a 37.6 semanas de gestacién

Peso fetal estimado igual o mayor a 4 kilogramos

Edad gestacional incierta

Estado fetal no tranquilizador que requiera interrupcion inmediata
Enfermedad materna que contraindique resolucién del embarazo via vaginal
Cesarea iterativa (dos o mas cesareas)

Puntuacion de escala de Bishop >7

Anomalia fetal que contraindique parto vaginal

Embarazo multiple

Pacientes con hipertensidn arterial sistémica, diabetes mellitus pre gestacional, hipertiroidismo,

epilepsia, lupus eritematoso sistémico, sindrome de anticuerpo anti fosfolipido, VIH, enfermedad
renal crénica u otra enfermedad materna crénica




e DESARROLLO DE ESTUDIO

El diagndstico de diabetes gestacional se realizd mediante el siguiente procedimiento:

Prueba de tamizaje de glucosa

A las pacientes que ingresaron a la institucidn para control del embarazo se les solicitd una prueba de tamiz
con 50 g de glucosa; todas acudieron por la mafiana en ayuno, ya que asi la prueba tiene mejor
reproducibilidad. Esta se efectud a partir de la semana 24 a la 28 de gestacién en mujeres sin factores de
riesgo; sin embargo a pacientes de alto riesgo como son: antecedentes familiares de diabetes, personales de
diabetes gestacional en embarazos previos u obstétricos adversos, como: ébito, muerte neonatal temprana,
productos macrosémicos, malformaciones, entre otros se les realizd curva de glucosa de 75 gramos desde la
primera cita no importando la edad gestacional.

La prueba de tamiz se considerd positiva cuando la determinacion de glucosa en suero, una hora después de
administrada la carga oral de glucosa, fue > 130 mg/dL. Se escogi6 este punto de corte por ser el de mejor
sensibilidad (79%) y especificidad (87%) en nuestro medio®. Se diagnosticé diabetes gestacional en los casos
en que el resultado de la prueba de tamiz fue > 180 mg/dL y no se hizo la clasificacién posterior, como se
vera enseguida.

Curva de tolerancia oral a la glucosa de 120 minutos

A todas las pacientes con prueba de tamizaje positiva se les realizd, al término de dos semanas, la curva de
tolerancia oral a la glucosa de 120 minutos (CTOG- 120) con carga oral de 75 g de glucosa.

El diagnédstico de diabetes mellitus gestacional se establece con un valor de la CTOG-120: ayuno = 92 mg/dL,
60 min > 180 mg/dL, 120 min = 153,

Después de diagnosticarse diabetes gestacional, las pacientes se asignaron a un grupo segun la clasificacidn
propuesta por Freinkel®'.
. Para ello, s6lo se tomd la glucosa en ayuno obtenida durante la CTOG-120.

Las pacientes se consideraron con diabetes gestacional A1 cuando la concentracidon de glucosa sérica fue
menor a 105 mg/dL, de diabetes gestacional A2 cuando la glucosa en ayuno en la CTOG-120 se encontrd
entre 105 y 129 mg/dL y diabetes gestacional B1 con glucosa > 130 mg/dL.

A las pacientes con prueba de tamizaje diagnédstica y con CTOG-120 para diabetes gestacional se les informd
en su proxima cita de control prenatal y se envid a modulo MATER donde se les oriento sobre medidas




higiénico dietéticas por parte del servicio medico y de enfermeria asi también se enviaron a programa de
pierde peso gana salud (programa implementado en nuestra institucién para orientacidon nutricional por
parte personal de licenciado en nutricién.

Otra forma de diagndstico de diabetes mellitus gestacional

En pacientes con hiperglucemia inequivoca, es decir, glucemia sérica = 200 mg/dL en dos determinaciones,
se diagnosticd diabetes mellitus gestacional, independientemente de la hora del dia en que se tomé la
muestra de sangre. Por lo tanto, no se solicité CTOG- 120 y no se clasificaron segun Freinkel. Las pacientes a
las que se les confirmo el diagnéstico mediante tamiz > 180 mg/dL tampoco se clasificaron segutin Freinkel ya
que se requiere la glucosa de ayuno de la CTOG-120 y ésta no se efectud. Las paciente en las que se
diagndstico DG entre la semana 12 o menor a ésta, se solicitd hemoglobina glucosilada la cual si reportaba
porcentaje 2 6.5 fueron excluidas del estudio.

Protocolo de manejo

Una vez diagnosticadas, todas las pacientes se manejaron con el siguiente protocolo:

Se calculé una dieta adecuada para el peso ideal segln la edad gestacional. Posteriormente se enviaron a
orientacién nutrimental al programa de pierde peso gana salud®>.

e las pacientes se examinaron en la consulta externa cada dos semanas hasta obtener glucemias
objetivos, posteriormente se citaron de acuerdo a la norma oficial mexicana segln correspondiente a
edad gestacional. Se evaluaron con el resultado de una determinacién de glucosa sérica en ayuno y dos
horas post prandio. De la misma manera se instruia a las pacientes para el auto monitoreo al azar
presentando reporte por escrito. Con determinaciones en forma ideal: pre prandial y dos horas post
prandio. Los siguientes valores se consideraron con buen control: sangre total (glucémetro), glucemia de
ayuno < 95 mg/dL, dos horas postprandial < 120 mg/dL.

e En el caso de las pacientes manejadas con insulina, se hicieron los cambios o ajustes necesarios y se
citaron a los 7 dias después para verificar que el control glucémico fuera el adecuado, hasta llegar a las
metas terapéuticas.

e Para el cdlculo de la dosis inicial de insulina se utilizé el peso ideal de la paciente sin embarazo
multiplicado por el requerimiento segun el trimestre, de acuerdo al siguiente cuadro. Posteriormente se
ajusto la dosis segun el requerimiento de cada paciente. Los requerimientos de insulina se distribuyeron
en 2/3 de la dosis total por la mafiana y 1/3 por la tarde. Asi como la distribucidn del tipo de accion de la
insulina de cada dosis fue de 2/3 de accién intermedia y 1/3 de accidn rapida, posteriormente se ajusté
de manera individual segun fue necesario.




Ul/kg/dia por trimestre
Primer trimes| Segundo trimes| Tercer trimes

0.25 0.5 1

Al llegar a la semana 28 de gestacién se aplicé un esquema de maduracidn pulmonar. Segun la
existencia de medicamentos en nuestra institucidon, en el momento requerido, siendo como primera
opcién esquema a base de Betametasona. Siendo los esquemas: Betametasona 12 miligramos
intramuscular cada 24 horas por dos dosis o dexametasona 6 mg intramuscular cada 12 horas por 4 dias.

Entre la semana 34 a 36 de gestacidn, las pacientes se sometieron a aleatorizacion simple para crear el
grupo de estudio experimental y otro grupo llamado control mediante pareo 1:1.

La cohorte que seria sometida a prueba de tolerancia a la oxitocina, y que cumplieron con los requisitos
para la misma, se citaron en el area de hospitalizacidon de nuestra unidad a partir de la semana 38 para
la realizaciéon de prueba sin estrés, previo rastreo ultra sonografico, al ser reactiva se sometieron a
prueba de tolerancia a la oxitocina con los parametros ya establecidos para la misma.

erios para interpretar prueba con estrés

ativa: no hay desaceleraciones tardias ni variables.
itiva: las desaceleraciones tardias aparecen en 50 %

as de las contracciones, incluso cuando la frecuencia
Bstas Ultimas es menor de tres minutos.
fvocas-Sospechosa: desaceleraciones tardias intermitentes
gnificativas variables.

fvocas-Hiper estimulante: Desaceleraciones tempranas
a frecuencia de contraccidn es mayor de cada 2

utos o que dura mas de 90 segundos.

tisfactoria: el registro cardiotocografico no cumple con
criterios requeridos para su correcta interpretacion.




e  La cohorte control continuo su control prenatal de manera habitual segln la estipulado en la NOM.

e Al termind de la prueba se realizé tacto vaginal comparativo y se evallo la existencia o no de
modificaciones cervicales; posterior a la suspensién de oxitocina intravenosa se mantuvo en vigilancia al
binomio hasta la suspensién de la actividad uterina, una vez verificado lo anterior, si no hubiera
contraindicacién, se egresd a la paciente con cita semanal para nueva prueba y control prenatal habitual.

e Laprueba de tolerancia a la oxitocina fue valorada segun los criterios mencionados en la tabla siguiente.

e Las pacientes que desencadenaron trabajo de parto, posterior a la suspension de infusidén intravenosa
de oxitocina, se mantuvieron en vigilancia en unidad de tococirugia seguin los procedimientos de nuestra
unidad.

e  Aquellas pacientes cuya prueba se reporto como positiva, se sometié a interrupcién del embarazo via
abdominal, previo consentimiento informado.

e A su egreso y luego de la resolucidn del embarazo, todas las pacientes se citaron a consulta de
planificacion familiar a las 6 semanas para la realizacién de nueva curva de tolerancia oral a la glucosa de 120
minutos (CTOG-120), con 75 g de glucosa para la reclasificacion de la diabetes mellitus.




X. METODOS ESTADISTICOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

Se realizé el analisis descriptivo y exploratorio de las variables de estudio, aplicando la prueba de Kolmogov-
Smirnov para determinar si la distribucién de la poblacidon es normal o anormal, en caso de ser normal, se
aplicaron estadistica paramétrica como T de Student y coeficiente de Pearson, al ser de tipo anormal se
aplicaron la prueba de Chi-2, coeficiente no paramétrico de Spearman y tablas de contingencia. Para el
estudio comparativo de los valores de medias se ha aplicado: la prueba de t de Student para datos no
pareados para la comparacion de dos grupos. Para el estudio de la correlaciéon entre variables se ha calculado
el coeficiente de correlacidn (r) y la significatividad de dicha correlacién (p). Los célculos estadisticos y las

graficas se han realizado utilizando el programa SPSS Version 20.

Analisis Descriptivo y
Exploratorio.

Kolmogov-Smirnov.

Pruebas No

Pruebas Paramétricas. fren
Parameétricas.

Coeficiente no
paramétrico de
Spearman

T de Student. Coeficiente de Pearson. Chi?

Tablas de Contingencia

Figura. Modelo de estrategia de analisis estadistico.
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XI. ASPECTOS ETICOS EN LA INVESTIGACION

El protocolo de estudio se realizé por profesionales de la salud, con respeto a las disposiciones
nacionales e internacionales en investigacién en salud.

Los candidatos fueron informados sobre los posibles riesgos y beneficios de participar en el estudio:
a quienes aceptaron participar, se les solicito su consentimiento informado.

Todos los procedimientos estdn de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacidn para la Salud. Titulo Segundo, Capitulo I, Articulo 17, Fraccidn I,
asi como bajo la declaracion de Helsinki y el cddigo de Nuremberg.

Declaracion de Helsinki:

Promover y velar por la salud de las personas. Los conocimientos y la consciencia del médico han de
subordinarse al cumplir de ese deber.

El médico puede combinar la investigacidn médica con la atencidn médica, solo en la medida en que
tal investigacidn acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico terapéutico.

Cuando la investigacion médica combina a atencidn, las normas adicionales se aplican para proteger
a los pacientes que participan en la investigacién.

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser evaluados
mediante su comparacién con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos.




Cdédigo de Nuremberg:

Cédigo Internacional de Etica para la investigacién en seres humanos. De esta forma se inicia
formalmente a la ética de la investigacidon en seres humanos, orientada a impedir toda repeticion,
por parte de los médicos y los investigadores en general, de violaciones a los derechos y al bienestar
de las personas.

El sujeto de experimentacion debe dar un consentimiento voluntario debe conservar su libertad
poder de auto conservacién permanentemente.

El experimento debe ser necesario, preparado correctamente, con riesgos muy bajos de producir
dafo, invalidez o muerte.

El investigador debe ser calificado, para no producir dafo y poder suspender el experimento en
caso de peligro.




Xll. RESULTADOS

La frecuencia de mujeres incluidas en nuestro estudio fue de 68 de las cuales 34 (50%) se les realizé
pruebas de tolerancia a la oxitocina de manera semanal y 34 (50%) manejo expectante. Se encontré
gue 25 paciente (36.8%) presentaron 1 gesta, 25(36.8%) 2 gestasy 12 (17.6%) 3 gestas. En cuanto a
antecedentes obstétricos, 26 pacientes (38.2%) presentaban antecedente de un parto, 51 pacientes
(75%) nunca habia tenido un aborto y 34 pacientes (50%) no habia sometido a operacidn cesarea sin
embargo 27 pacientes (39.7%) tenia el antecedente de una cesarea. Cuando se compararon estas
mismas caracteristicas en ambas poblaciones no se encontraron diferencias significativas.

Por otro lado se reporta para el grupo de libre evolucién 22 (64.7%) pacientes con resolucién via
vaginal, 12 (35.3%) pacientes con resolucién via cesdrea (P 0.8), para el grupo experimental 23
(67.6%) pacientes con resolucién via vaginal, 11 (32.4%) pacientes con resolucién via cesarea (P
0.8). Sin embargo se observd que 9 pacientes (81.8%) del grupo experimental fueron cesareas de
primera vez, mientras que en el grupo control 2 pacientes (16.0036%) fue reportadas como
cesdreas de primera vez.

En general la incidencia de operacién cesarea en todos los embarazos complicados con diabetes se
encuentra como 33.8%. sin encontrar diferencia significativa al comparar ambos grupos de estudio.

Al analisis descriptivo se encontré que la edad en ambos grupos fue de 30.3 afios (19 — 43 + 5 a),
Gestas promedio de 2.09 (1 — 7 + 1.2), Partos promedio 1.18 (0 — 4 + 1), Abortos promedio .3 (0 -4
+ .6), Cesdrea promedio .6 (0 — 2 + .6), Semana en que se realiza el método 38.1 (38 — 40 + 1.5).
Peso de producto promedio 3159.43 (1840-3980 + 439.6). Apgar al nacimiento de 8 (6-9 + .58),
Apgar al minuto 5 de 8.9 (8-9 + .2). Cuando se compararon estas mismas caracteristicas en ambas
poblaciones no se encontraron diferencias significativas. Al realizar el estudio de la correlacién
entre variables no se encontré alguna significancia importante.

Para la estimacion de riesgo del método de induccion elegido contra la via de resolucidn, ni la
realizacion de PTO como el manejo expectante se presentd como factor protector o de riesgo para
tener parto o cesarea de manera significativa con los siguientes HR respectivamente. HR de 1.06 (IC
95% 0.63-1.7) p=0.03 y 0.93 (IC 95% 0.57-1.53 p=0.03).




Al realizar la estimacion de riesgo del Método de induccion elegido contra los dias transcurridos
para el parto, la realizacion de PTO se presenté como factor protector para iniciar el trabajo de
parto antes de 14 dias con un HR de .61 (IC 95% 0.38-0.89) p= 0.02, mientras que el manejo
expectante se presenté como factor de riesgo para presentar trabajo de parto después de 14 dias.
Con HR de 1.92 (IC 95% 1.28-3.01) p= 0.03,

Para el analisis del tiempo transcurrido al inicio del trabajo de parto se realizaron analisis de
incidencia con curvas de Kaplan-Meier obteniendo de manera general 19.5 dias (IC 95% 14.6 —
21.12 + 1.03), al comparar los dos métodos, la realizacion de PTO presentd una media de 15.3 (IC
95% 14.5 — 20.8 + 1.2), mientras que el manejo expectante 21.35 (IC 95% 14.2 — 21.2 + 1.03) con
una p= 0.03.




XIlll. DISCUSION

La diabetes gestacional es la complicacion mdas comun en el embarazo, por lo que las
complicaciones materno-fetales, de la misma manera se encuentra incrementadas, entre las cuales
destaca la tasa de cesarea que ha superado los estdndares permitidos por la OMS, por otro lado la
morbilidad secundaria al continuo incremento de peso al que se encuentra sometido el feto es otro
punto a valorar.

En la actualidad la induccién del parto en embarazos de alto riesgo, como son los complicados por
diabetes gestacional, se ha sugerido realizar a partir de la semana 38 de gestacién, donde se
observa mejoria en los resultados perinatales, sin embargo existe controversia si esto influye como
factor de riesgo para incrementar la tasa de operacién cesarea, motivos por los cuales aun no es
posible implementar como recomendacion general en la practica clinica.

En este trabajo se compard la eficacia del manejo activo en la induccion de trabajo de parto
mediante realizacién seriadas de pruebas de tolerancia a la oxitocina hasta la resolucién del
embarazo contra un manejo expectante, como medio potencial para disminuir la prolongacion del
embarazo y de manera secundaria la incidencia de complicaciones asi como de la operacion
cesarea.

Nuestro estudio se disefio con la finalidad de identificar y proponer estrategias para mejorar los
resultados materno-fetales. No se identificaron diferencias en las tasas de parto por cesarea, la
morbilidad materna o neonatal, muerte perinatal, cuando se comparé el manejo activo contra el
manejo expectante.

Sin embargo se encontrd diferencia entre aquellas pacientes en las que se sometié a PTO de
manera semanal, ya que en estas pacientes el parto se presentd una vez iniciadas las pruebas, en
promedio dentro de los 14 dias préximos, una semana menor a las pacientes a las que se dejé de
manera expectante, obteniendo como factor protector para inicio de trabajo de parto.

Sin embargo, la justificacién de la realizacidén de dicha intervencién con el potencial para inducir el
parto en mujeres seleccionadas, con mas de 38 semanas de gestacion es, al menos, cuestionable
cuando el motivo de la induccion solo implica la reduccién de tiempo de gestacion cuando la
paciente se ha mantenido dentro de las metas control durante su atencion prenatal.




En contraparte no se observé ninguna diferencia en los resultados perinatales, sin diferencia en
Apgar en ambos grupos asi como no se obtuvieron ingresos a UCIN en ninguno de los dos grupos.

Como hallazgo cabe mencionar que un importante numero de pacientes que terminaron en
operacion cesdrea (27 pacientes representando el 39.7%), tenian el antecedente de cesarea previa,
factor ya estudiado y reconocido como de riesgo para que la resolucién de un segundo evento
obstétrico termine por la misma via.

Los datos disponibles sugieren que tanto el manejo expectante como activo no modifica Ia
incidencia de operacidn cesdrea, sin embargo el manejo expectante se asocia al incremento de
productos con peso mayor para la edad gestacional y otros como distocia de hombros.

No hubo diferencias en las cesdreas entre las mujeres asignadas a manejo activo contra aquellas
gue se mantuvieron con manejo expectante.

La realizacidon de PTO no presento diferencias en las tasas de los partos por cesarea, la presencia de
Apgar bajo o ingresos a la UCIN cuando se compardé con el manejo expectante.




XIV.- CONCLUSIONES:

La realizacidon de pruebas de tolerancia a la oxitocina (PTO) reduce el riesgo de gestacién post
término asi como la disminucién del tiempo de iniciar el trabajo de parto asi como redujo la
probabilidad de continuar sin inicio de trabajo de parto a una semana de la realizacién contra un
manejo expectante.

Sin embargo su utilizacién de manera rutinaria no se recomienda, a menos que exista una clara
indicacidn de urgencia relativa para terminar el embarazo, ya que no se observa ninguna diferencia
en la tasa de cesdreas asi como en las complicaciones perinatales en comparacién con un manejo
expectante.

Como la evidencia disponible asi lo sugiere, en el manejo de la induccion de parto en pacientes
seleccionadas o con sospecha de complicacion por descontrol metabdlico, promueve mejores
resultados perinatales. Para las mujeres que se cree que requiere la induccién del trabajo de parto,
se puede esperar una reduccidn en el uso de métodos mas formales de induccion. Por esta razén,
sugerimos que las pruebas se reserve para pacientes de > 38 semanas de gestacidon que desean
acelerar el inicio del trabajo de parto espontaneo, dados nuestros resultados, ya que impacta en el
inicio de trabajo de parto pero no en ningun otro desenlace pre especificado. Para las mujeres
cercanas a plazo (37 a 40 semanas de gestacion) en un embarazo sin complicaciones parece que hay
poca justificacién para la realizacién de manera sistematica de las pruebas, considerando por otro
lado los gastos que esto genera.

Se necesita mas investigacion para evaluar la seguridad de ambas maniobras, si bien en nuestro
resultados, no se presentaron complicaciones serias, la limitacién en el tamano de muestra seria un
punto a considerar.
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