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RESUMEN
Introduccioén: La incompetencia cervical es la incapacidad del cuello uterino para
retener la gestacion en ausencia de signos y sintomas. Es multifactorial por lo que
el diagnéstico se basa en la historia clinica, la presencia de dilatacion cervical y la
longitud cervical. El cerclaje cervical es el procedimiento quirdrgico que consiste
en aplicar una sutura en el cérvix para mantenerlo cerrado. Se conocen tres tipos
de cerclaje: profilactico (electivo o primario), el terapéutico (secundario); y el
cerclaje de emergencia (terciario). Cada indicacion para cerclaje cervical se basa
en: la historia clinica, la exploracion fisica y los hallazgos ultrasonograficos
principalmente.
Objetivo: Medir y comparar los resultados en pacientes con cerclaje terapéutico
vs cerclaje profilactico
Material y métodos: Estudio observacional, retrospectivo, analitico, longitudinal.
Se realizé en la UMAE HGO 3 entre enero 2013-diciembre 2017, donde se
consultaron los registros clinicos para la recoleccion de datos. Se realizo el calculo
de medidas de tendencia central y dispersién, frecuencias simples, proporciones,
U de Mann Whitney, Xi2 o exacta de Fisher con paquete estadistico SPSS V.20
considerando como significativos valores de p<0.05.
Resultados: Se obtuvo un total de 127 casos, 104 con cerclaje profilactico y 23
cerclaje terapéutico y no hubo con indicacién de emergencia. La edad gestacional
de aplicacion en cerclaje profilactico fue de 15.6 +2 semanas y en cerclaje

terapéutico de 19.9 +3.2 semanas (p=0.001). Se logro prolongar el embarazo
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hasta por 19.9 +4.5 semanas en el profilctico y hasta 13.8 4.6 semanas en el
cerclaje terapéutico (p=0.001). La edad gestacional al momento de la interrupcion
fue de 35.8 +3.9 semanas para cerclaje profilactico y 34.0 +3.5 semanas para
terapéutico (p=0.007). Del total de recién nacidos vivos, 123 (96.8%) fueron del
cerclaje profilactico y 22 (95.6%) para el cerclaje terapéutico (p=0.555). De las
condiciones cervicales, no se observo diferencias significativas entre ambos
grupos. Conclusiones: En la poblacion estudiada en este trabajo se demostré
que el cerclaje cervical profilactico muestra los resultados esperados a nivel
internacional, sobre las semanas de gestacion que se prolongé el embarazo vy el
namero de recién nacidos vivos esperados para este tipo de cerclaje; sin embargo,
al comparar ésta Ultima variable de resultado, el cerclaje cervical terapéutico
mostro cifras poco diferentes de las obtenidas con cerclaje cervical profilactico.

Palabras clave: Incompetencia cervical, cerclaje cervical profilactico, cerclaje

cervical terapéutico.
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MARCO TEORICO

ANTECEDENTES HISTORICOS

El uso del término incompetencia o insuficiencia cervical se atribuye a Gream en
una publicacién de The Lancet, en 1865, al reportar la dilatacion de un cérvix de
estructura anormal que concluia con la salida del contenido uterino previa al

término de la gestacion. (1)

Basado en esto, Child realiz6 en 1922 el primer cerclaje como tal, sin embargo, no
fue hasta que en su trabajo de 1951 Palmer consideré a esa patologia como
“‘insuficiencia del cuello” y recomendd para su correccién la istmorrafia de la
paciente embarazada mediante la escision parcial del istmo y su posterior
resutura. Para las mismas fechas, Lash y Lash publicaron una técnica de sostén
del cuello insuficiente, en pacientes no embarazadas, por medio de la reseccion
romboidal de un segmento del orificio interno y su ulterior reparacion con sutura.
Shirodkar, en 1955, expuso su técnica y descubrié que el material de sutura catgut
era inadecuado por ser soluble, motivo que condicionaba tener que repetir su
colocacién durante la misma gestacion. Este tipo de cerclaje en la actualidad es
uno de los mas utilizados, solo se ha cambiado la fascia lata por material de sutura
no absorbible, especificamente una cinta de mersilene. (2)

En 1957, McDonald publico la primera serie de casos tratados con una técnica
sencilla, la sutura en bolsa de tabaco del cuello uterino. Espinosa Flores, en 1966,
publicé su técnica de ligadura transcardinal simple del cérvix, que basicamente
aventajo a las previas en evitar el descenso de la ligadura a través del cuello. Un
cerclaje que es considerado técnicamente sencillo, seguro y que va acompafado

de excelentes resultados. (1, 2)

Cerca de una década después, Matute, Ruiz y Brena publicaron su modificacion a
la técnica de Espinosa, con la cual postularon evitar la colocacién incorrecta, por
falta de experiencia del operador, con el consecuente descenso de la ligadura y la

perforacion de la cavidad cervico-uterina, ademas de facilitar la aplicacion del
-11 -



punto. Benson y Durfee, en 1965, publicaron su trabajo con la propuesta del
cerclaje transabdominal para aquellos casos con condiciones cervicales como:
acortamiento, amputacion, cicatrices de operaciones previas o laceraciones de

gran tamafio en el cérvix. (1)
EMBRIOLOGIA, ANATOMIA E HISTOLOGIA DEL CUELLO DEL UTERO.

El desarrollo del aparato genital inicia a la séptima semana, inicialmente ambos
sexos, masculino y femenino son similares, denominandose etapa indiferente del
desarrollo sexual. En embriones con ovarios, los conductos mesonéfricos
involucionan a causa de la falta de testosterona y se desarrollan conductos
paramesonéfricos, los cuales forman la mayor parte del aparato genital femenino.
(3) Las trompas uterinas se desarrollan a partir de las porciones craneales, no
fusionadas, de los conductos paramesonéfricos. Las porciones caudales que se
fusionan de estos conductos forma el primordio uterovaginal, que como lo indica

origina Utero y vagina en su parte superior. (3)

El cuello uterino es una porcion del utero, tiene forma cilindrica, su longitud varia
entre 2.5y 3 cm. En su extremidad superior se continla, insensiblemente, con el
istmo. Su extremidad inferior, cénica, termina protruyendo en la porcién superior
de la vagina. Al igual que el utero esta tunelizado en su centro (cavidad cervical).
Esta cavidad tiene forma cilindrica o de huso y comunica la cavidad corporal del
Gtero con la vagina. Cuenta con dos orificios, uno interno con salida hacia la
cavidad uterina y otro externo con salida hacia la vagina. La extremidad superior
de la pared de la vagina se inserta a 2-3 cm. aproximadamente del orificio cervical
externo, haciendo que el cuello uterino se divida en dos porciones: segmento

supravaginal y segmento intravaginal. (4)

Histologicamente el cuello uterino esta constituido fundamentalmente, por tejido

conjuntivo fibroso. Contiene fibras musculares lisas en proporcién muy inferior al

cuerpo uterino. Estos haces musculares de localizan sobre todo en las zonas mas

periféricas del cuello. El cuello esta revestido en su superficie por dos tipos de
-12 -



epitelios totalmente distintos, el ectocérvix de epitelio escamoso estratificado y

endocérvix revestida por un epitelio cilindrico con glandulas
INCOMPETENCIA CERVICAL

La ACOG en su boletin del 2014 define que el término insuficiencia cervical es
usado para describir la incapacidad del cuello uterino para retener la gestacion en
ausencia de signos y sintomas tales como actividad uterina, trabajo de parto, o
ambos en el segundo trimestre. (5) Su origen es multifactorial, sin embargo,
hasta en un 40% de los casos no es posible establecer la causa. (2, 5) Basado en
esto, el hallazgo ultrasonografico de una longitud cervical acortada en el segundo
trimestre se asocia con riesgo incrementado de parto pretérmino, pero no es

suficiente para el diagndstico de insuficiencia cervical. (5)

Cedillo-Diaz en su publicacion reporté que hasta el 28.8% de pacientes con
pérdida gestacional recurrente tuvieron insuficiencia cervical, de éstas pacientes la
insuficiencia cervical fue hasta el 61.7% de tipo secundaria con antecedentes de
legrados previos. (2) Segun Veloz y cols, en México se desconoce con precision
la prevalencia exacta de la insuficiencia cervical, aunque se estima podria oscilar
entre un 5y 20 %, a nivel internacional la incidencia se ha reportado en poblacion
obstétrica en general 0.05 — 2%, pero en pacientes con antecedente de perdida
recurrente del segundo trimestre se estima que ocurre hasta en el 8 % de los
casos. (7) Sin embargo es dificil estimar la frecuencia, entre otras cosas, debido a

la falta de criterios diagnosticos estandarizados. (7)

FISIOPATOLOGIA DE LA INSUFICIENCIA CERVICAL

La fisiopatologia aun no se encuentra del todo clara. Los factores que tal vez

incrementan el riesgo para insuficiencia cervical incluyen trauma quirdrgico del

Cérvix por conizacion, excision con asa diatérmica, dilatacion mecanica del cérvix

durante el trabajo de parto o laceraciones obstétricas. (5) Otros autores proponen
-13 -



el factor congénito como el 2% de todas las incompetencias cervicales y se
observan sobre todo en las primiparas, asociadas a malformaciones uterinas que
pueden estar relacionadas con una exposicion intrauterina al dietiletilbestrol. (8)
Las deficiencias en el coladgeno y elastina cervicales, pueden ser el origen

funcional de incompetencia cervical. (5).

Asi mismo la infeccion intramnidtica subclinica se presenta hasta en un 51.1% de

las pacientes con datos clinicos compatibles con incompetencia cervical. (9)
La insuficiencia cervical tiene dos formas de presentacién clinica:

e Primaria: cuando ocurre desde el primer embarazo. Su origen es congénito
por alteracion en sintesis de colageno o elastina y malformaciones uterinas.

e Secundaria: cuando la paciente ha logrado llevar al termino minimo un
embarazo. Padecimiento adquirido que se origina por accion traumatica al

tejido cervical. (2)

DIAGNOSTICO

El diagnéstico de la insuficiencia cervical es un reto por la falta de hallazgos
objetivos y criterios diagndsticos claros (5) Esta basado en la presencia de historial
de dilatacion cervical sin dolor después del primer trimestre con la subsecuente
expulsion del producto en el segundo trimestre, tipicamente antes de la semana
24 de gestacion; en ausencia de contracciones uterinas, labor de parto y en
ausencia de otra patologia clara (hemorragia, infeccion, ruptura de membranas).
(5) En la anamnesis, en el 25% de los casos de incompetencia cervical, existen
antecedentes de abortos de repeticion del segundo trimestre o de partos muy
prematuros, con evolucion rapida y sin contracciones uterinas, con ruptura o
protrusion de las membranas y nacimiento de un feto vivo. (6) Veloz y cols sefialan
también que con cada embarazo subsecuente la edad gestacional de la pérdida es

mas temprana (7)
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Recientemente han hecho uso conjunto de la longitud cervical en el segundo
trimestre y la identificacion del acortamiento cervical como un marcador de
diagnéstico ultrasonografico de Incompetencia cervical. (5, 8) Cedillo-Diaz en su
trabajo menciona como signos ultrasonograficos de insuficiencia cervical la
apertura cervical mayor de 10 mm, longitud menor de 25 mm, forma en “Y” o “U”
del extremo proximal del cérvix, los cuales se valoran con o sin presion del fondo

uterino.

Fuera de la gestacion, el diagndstico de la incompetencia cervical puede realizarse
por histeroscopia, histerosalpingografia o prueba con dilatador de Hegar. Sin
embargo, la normalidad de estas exploraciones no permite descartar una
incompetencia cervical funcional. (8) En la prueba de dilatadores se introducen a
nivel cervical dilatadores de diferentes didmetros, si se logra pasar el dilatador del
namero 8 la prueba es positiva. Se puede utilizar también una sonda de Foley del
#16 con el globo lleno de 1 ml de solucién. La histerosalpingografia es un estudio
radiologico que consiste en visualizar el comportamiento del material de contraste
en la cavidad uterina. La observacion de un ensanchamiento del orifico interno

mayor de 6 mm hace el diagnéstico. (2)

Segun los protocolos de medicina fetal del Hospital CLINIC Barcelona, menciona

como clinica de incompetencia cervical:

e Datos clinicos de presion pélvica.

¢ Dilatacién cervical mayor o igual de 2 cm.

e Ausencia de contracciones regulares uterinas.

¢ Independientemente de la presencia o no de la bolsa amniotica en vagina.

(9)
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CERCLAJE CERVICAL.

Segun la guia de préctica clinica, es el procedimiento quirargico que consiste en
aplicar una sutura en el cuello del Utero en bolsa de tabaco para mantener cerrado

el orificio cervical interno. (10)
INDICACIONES PARA APLICACION DE CERCLAJE

Segun lineamientos de la Royal College of Obstetricians and Gynaecologists junto
con las guias de practica clinica de este pais, determinaron indicaciones para su
aplicacidn segun los antecedentes obstétricos de la paciente, caracteristicas
ultrasonograficas del cérvix y de exploracion fisica en el caso de los cerclajes de

emergencia.
Las Guias del Clinic Barcelona en 2014 planteo tres tipos de cerclaje:

e Cerclaje profilactico, electivo o primario. Se realiza de forma electiva por

historia previa de incompetencia cervical antes de evidenciar cambios en el
cérvix y generalmente suele realizarse entre las 13 a 16 semanas de

gestacion.

e Cerclaje terapéutico o0 secundario. Se realiza tras la deteccidon de

modificaciones en el cérvix antes de las 26 semanas de gestacion. Se

realiza en pacientes con riesgo potencial de parto pretérmino.

e Cerclaje terciario o de emergencia. Se realiza en pacientes que presentan

exposicion de las membranas amnidticas visibles a través del orificio

cervical externo o en vagina. (9)

Por parte de la ACOG (American College Obstetrician and Gynecologist) en 2014
estable como indicaciones para cerclaje cervical en mujeres con embarazos

unicos:
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¢ Historia Clinica: De una o mas pérdidas del segundo trimestre, relacionadas
a dilatacion cervical sin dolor y en ausencia de trabajo de parto o
desprendimiento de placenta. Cerclaje previo debido a dilatacion cervical
sin dolor en el segundo trimestre. Colocado entre las semanas 12 — 14 de

gestacion.

e Exploracion Fisica: Dilatacion cervical sin dolor en el segundo trimestre,
colocado entre las semanas 16 — 23 de gestacion.

e Hallazgo ultrasonografico con historia de parto pretérmino previo. Embarazo
anico actual, parto pretérmino espontaneo previo antes de la semana 34 de
gestacion y longitud cervical acortada (menos de 25 mm) antes de la
semana 24 de gestacion. Colocado en la semana 16 — 23 de gestacion. (9,
13)

Hasta el momento sigue existiendo controversia respecto al diagndstico, y por
consecuente a las indicaciones y manejo de los cerclajes en las diferentes
publicaciones. Un punto de diferencia es que por el momento no existe evidencia
cientifica que demuestre que sea Uutil el cerclaje profilactico en las siguientes
condiciones: En poblacion de bajo riesgo, gestaciones mdultiples, en mujeres con
cérvix corto (€15 mm) sin historia de parto pretérmino anterior. Asi como en
pacientes con historia de una o dos pérdidas fetales y en aquellas con evidencia

de otras causas de parto prematuro.

CONTRAINDICACIONES PARA CERCLAJE

The Royal College en 2011, menciona como contraindicaciones para
colocacion de cerclaje cervical, las siguientes: Trabajo de parto pretérmino,
evidencia clinica de corioamnioitis, hemorragia vaginal continua, ruptura prematura
de membranas, evidencia de compromiso fetal, defectos fetales letales y muerte
fetal. (14)
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Previo a la colocacion del Cerclaje Cervical, el manejo de la paciente sera:
Pacientes con indicacion de cerclaje profilactico o de cerclaje terapéutico:
e Biometria hematica, Proteina C reactiva, Perfil de coagulacién y valoracién
preanestésica.
e Cultivos endocervicales, tincion de Gram vaginal para diagnostico de
vaginosis bacteriana, Urocultivo entre 5 -7 dias previo al cerclaje.
¢ Indometacina 100 mg via rectal previo al procedimiento. El tratamiento se
prorrogara hasta 24 hr post-cerclaje (50 mg/ 6 hr via oral)
e Profilaxis antibiética con cefotaxima 2 g mono dosis (o similar) previo al
cerclaje. Si los cultivos son positivos, se administrarad el antibidtico
adecuado segun antibiograma especifico durante 5 dias y la via de

administracion seréa oral/ endovenosa. (9)

TECNICAS DE CERCLAJE CERVICAL

En la actualidad, las tres técnicas principales de cerclaje que mas se realizan son
la técnica de McDonald modificada por Hervet, la técnica de Shirodkar y el cerclaje

transabdominal. (8)

Cerclaje de McDonald (o McDonald-Palmer): se tracciona el cérvix y se pasan
cuatro puntos con una cinta de Mersilene, a las 12, las 3, las 6 y las 9 anudando
después la sutura. No requiere disecar la mucosa vaginal. Es el mas utilizado. De
eleccion en el cerclaje terciario. Si no se dispone de cinta de Mersilene se puede
usar Prolene, Vicryl, Nylon o seda. Utilizar cabo grueso, del 1 o del 2 o doble para

evitar seccién iatrogena del cérvix por un cabo demasiado delgado. (9)

Cerclaje de Shirodkar: se tracciona el cérvix y se hace una incision en la mucosa
vaginal tanto en el repliegue vesico-vaginal como en el recto-vaginal. Por ellos se

introduce la cinta de Mersilene y se pasa por debajo de la mucosa vaginal en
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ambas caras laterales del cuello. Se anuda por la cara anterior o posterior. Suele

reservarse para los casos de cerclaje profilactico o terapéutico. (9)

Cerclaje de Espinosa Flores: se considera una variante de la técnica de
McDonald, consiste en poner una sutura tipo mersilene o cinta umbilical alrededor
del cérvix, se ancla a los dos ligamentos cardinales y corre sobre la mucosa

vaginal. (2)

RESULTADOS DE LA APLICACION DE CERCLAJE

En 2006 Veloz y cols realizaron una serie de 10 casos donde estudiaron
pacientes a las cuales se les colocd cerclaje de urgencia, sus resultados
mostraron que las pacientes con mayor dilatacion y las que padecieron protrusion
de membranas con una dilatacion de 2 y 3 cm tuvieron solo una semana de
prolongacion del embarazo con nacimiento reportado en la semana 20 y 27 por via
vaginal. Asi mismo la tasa de complicaciones maternas después del cerclaje de
urgencia es alta, ya que sélo el 20% de las pacientes no tuvo complicaciones.
Siendo este el Unico estudio publicado sobre cerclajes cervicales en esta unidad

médica de alta especialidad. (7)

En el 2000 Ibarglengoitia y cols, publicaron su trabajo donde estudiaron los
resultados perinatales en una serie de 7 pacientes con aplicacion de cerclaje
transabdominal, obteniendo como resultados que durante el curso de los
embarazos no se presentaron complicaciones maternas; en cuanto al resultado
fetal, éste fue favorable por obtener una tasa de embarazos de término de 100% y
una tasa de productos vivos de 85.8% presentando Unicamente una muerte fetal el

dia previo a la resolucion del embarazo. (11)

Liu y cols en su estudio recientemente publicado, incluyeron 69 pacientes, de las

cuales se mostro que hasta un 43% de las pacientes con cerclaje profilactico se
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prolongé la edad gestacional hasta 19.5 + 5.0 semanas en embarazos con recién
nacidos vivos, en comparacion con las pacientes que se aplicé cerclaje cervical
terapéutico que en el 56% se prolongé la edad gestacional hasta de 12.04+8.2
semanas de gestacion. (6)

Resultados similares fueron observados también, por Chan y cols en 2015, ya que
en su estudio incluyo una muestra total de 47 pacientes, de las cuales el 48% eran
pacientes que se colocé cerclaje profilactico, con indicacibn en base a
antecedentes obstétricos; logrando prolongar en ellas el embarazo hasta por 22.3
semanas y en pacientes con cerclaje terapéutico, con indicacién por hallazgos
ultrasonograficos, que representaba el 31% de la muestra se logré prolongar el
embarazo hasta por 17 semanas. (12) En cuanto al nUmero de recién nacidos
Vivos, Liu y cols observaron que en pacientes con cerclaje cervical profilactico el
porcentaje fue del 93% en comparacion con pacientes con cerclaje cervical

terapéutico, donde el porcentaje fue del 69%. (6)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ Existe diferencia entre los resultados del cerclaje cervical profilactico y el cerclaje

cervical terapéutico?

JUSTIFICACION

El cerclaje cervical es un procedimiento obstétrico comdn sin embargo hasta la
fecha genera controversia entre las indicaciones para la aplicacion y eficacia del

mismo.

A pesar de que en este hospital anualmente se atienden un aproximado de 30 —
40 pacientes con diagndstico de incompetencia cervical, existe poca informacion
acerca de la comparacion del pronostico perinatal final segun el tipo de indicacion
para aplicacion de cerclaje, terapéutica vs profilactica; por lo que este estudio
pretende aportar informacion respecto a la existencia o no de diferencias
sustanciales entre los resultados segun la indicacion de la aplicacion del cerclaje
cervical, beneficiando a las pacientes que en un futuro puedan ser atendidas y que
cuenten con antecedentes de perdidas previas que aun sin cambios
ultrasonograficos, se les pueda aplicar cerclaje cervical previo a presentar

modificaciones cervicales.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Medir y comparar los resultados en pacientes con cerclaje terapéutico vs cerclaje

profilactico en pacientes atendidas en el servicio de perinatologia del HGO 3 CMN

La Raza en el periodo comprendido de Enero 2013 — Diciembre 2017.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Medir y comparar las semanas que se prolongd el embarazo en pacientes
con cerclaje cervical profilactico vs cerclaje cervical terapéutico.

Medir y comparar la edad gestacional al momento de la resolucion del
embarazo en pacientes con cerclaje cervical profilactico vs cerclaje cervical
terapéutico.

Medir y comparar el niumero de recién nacidos vivos en pacientes con

cerclaje cervical profilactico vs cerclaje cervical terapéutico.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Medir la cantidad de pacientes que se aplicé cerclaje cervical profilactico y
cerclaje cervical terapéutico.

Medir la edad gestacional al momento de la aplicacion del cerclaje cervical
profilactico y cerclaje cervical terapéutico

Describir la via de resolucion del embarazo.

Describir el tipo de nacimiento.

Medir la edad materna al momento de la colocacion del cerclaje.

Medir el nimero de embarazos en la paciente.

Medir el nimero de partos en la paciente.

Medir el nimero de abortos en la paciente.

Medir el nimero de cesareas en la paciente.
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Describir las condiciones cervicales previas a la aplicacion del cerclaje.
Describir las caracteristicas ultrasonograficas del cérvix previo a la aplicacion
del cerclaje.

Describir el tipo de técnica quirargica empleada para la aplicacion del

cerclaje.

HIPOTESIS

La prolongacién de semanas de gestacion en pacientes a las que se aplique
cerclaje cervical profilactico ser4 de 19 semanas y en pacientes a las que se
aplique cerclaje cervical terapéutico serd de 12 semanas.

La edad gestacional al momento de la resolucién del embarazo en pacientes
con cerclaje cervical profilactico serd mayor de 35 semanas de gestacion y
en pacientes con cerclaje cervical terapéutico sera de 31 semanas de

gestacion.
El nimero de recién nacidos vivos en pacientes con cerclaje cervical

profilactico serd mayor del 90% y en pacientes con cerclaje cervical
terapéuticos sera mayor del 69 %.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO
Observacional
Retrospectivo
Analitico
Longitudinal.

Cohorte retrospectiva
LUGAR O SITIO DEL ESTUDIO.

Unidad Médica de Alta Especialidad. Hospital de Ginecologia y Obstetricia
No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional
La Raza.
UNIVERSO DE TRABAJO

Todos los registros clinicos de pacientes con diagnoéstico de incompetencia

cervical que fueron atendidas en el servicio de Perinatologia del HGO 3 CMN La

Raza en el periodo comprendido de Enero 2013 — Diciembre 2017.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion

Pacientes embarazadas atendidas en el Servicio de Perinatologia.

Diagndstico de incompetencia cervical.

Aplicacion de cerclaje cervical profilactico en el HGO 3 CMN La Raza en el
periodo comprendido de Enero 2013 — Diciembre 2017.

Aplicacion de cerclaje cervical terapéutico en el HGO 3 CMN La Raza en el

periodo comprendido de Enero 2013 — Diciembre 2017.

Criterios de no inclusion

Registros clinicos incompletos.

Pacientes que se realiz6 interrupcion del embarazo en otro hospital.
Retiro del cerclaje previo a la viabilidad fetal.

Interrupcion de embarazo previa a la viabilidad fetal.

Forma de seleccion de los participantes

No aplica.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Posterior a la autorizacion del protocolo, se revisaron los registros clinicos de
pacientes en fisico con la cooperacion de ARIMAC y expediente electrénico de los
sistemas Vista, Formatos médicos y HisWeb, los cuales corresponden a los
sistemas del expediente electronico autorizados en la UMAE HGO 3 de CMN la
Raza, de todas las pacientes con diagnéstico de incompetencia cervical y que
fueron sometidas a colocacion de cerclaje cervical en el servicio de Perinatologia
del HGO 3 CMN La Raza en el periodo comprendido de Enero 2013 — Diciembre
2017.

Se seleccionaron los expedientes que cumplian los criterios de seleccion
establecidos para determinar la muestra a estudiar. Se realizé el llenado del
instrumento de recoleccion de datos (ver anexo 2) para obtener la informacién de
las variables ya descritas y se realizé una base de datos. Con los datos obtenidos
se realizo estadistica descriptiva, utilizando el sistema SPSS en su version 22.0.
Se describen medidas de tendencia central asi como uso de prueba estadistica U
de Mann Whitney en variables cuantitativas y medidas de frecuencias y
proporciones con uso de prueba estadistica de Fisher o Xi2 en variables

cualitativas.

Tamafio de muestra

Dado que se estudiaron a TODOS los pacientes que cumplieron los criterios de
seleccién atendidos en el periodo de tiempo propuesto por lo que no se calculd

tamano de muestra
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VARIABLES

Variable predictora (independiente)

Variable Definiciéon Definiciéon Tipo de Unidades de
Conceptual Operacional variable/ medicion o
Escala de posibles
medicion valores
Tipo de Procedimiento Tipo de cerclaje Cualitativa Profilactico
cerclaje quirdrgico que | realizado en base a nominal
consisten en aplicar | los antecedentes, Terapéutico
una sutura en el cuello | exploracion fisica y
del Utero en bolsa de | longitud cervical,
tabaco para mantener | referido en la nota
cerrado el orificio | preoperatoria.
cervical interno. (15)
Variables de resultado (dependientes)
Variable Definicién Definicién Tipo de Unidades de
Conceptual Operacional variable/ medicion o
Escala de posibles
medicion valores
Numero de Semana. Serie de El nimero de Cuantitativa Semanas y dias
semanas que | siete dias naturales semanas que continua
se prolongd6 consecutivos, del transcurrieron desde la
el embarazo | lunes al domingo. (16) | aplicacién del cerclaje

hasta la resolucion del
embarazo, se calculé
a partir de la resta del
namero de semanas al
momento de la
aplicacion del cerclaje
de las semanas al
momento de la
interrupcién del
embarazo.
Consignadas en la
nota postquirdrgica de
aplicacién de cerclaje
y de la nota postparto,
respectivamente.
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Edad Periodo transcurrido NUmero de semanas Cuantitativa Semanas Yy dias
gestacional desde el primer dia de | de embarazo al continua
al momento la dltima menstruacién | momento de la
de la normal en una mujer resolucién del
resolucion con ciclos menstruales | embarazo referida en
del regulares, sin uso de la nota post parto o
embarazo anticonceptivos nota post quirdrgica de
hormonales; con fecha | cesarea o legrado
de ultima
menstruacion
confiable, hasta el
nacimiento o hasta el
evento gestacional en
estudio. Se expresa en
semanas y dias (17)
Recién Producto de la Producto que a la Cualitativa Vivo
nacido vivo concepcion expulsado | resolucién del nominal Muerto

o extraido de forma
completa del cuerpo
de su madre,
independientemente
de la duracion del
embarazo, que
después de dicha
separacion respire y
presente signos vitales
como frecuencia
cardiaca, pulsaciones
del cordon umbilical o
movimientos efectivos
de los musculos de
contraccién voluntaria,
tanto si se ha cortado
o no el cordén
umbilical y esté o no
desprendida la
placenta (17)

embarazo, presenta
signos de vitalidad
consignado en la nota
postparto
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Variables Descriptoras.

Variable Definicién Definicion Tipo de Unidades de
Conceptual Operacional variable/ medicién o
Escala de posibles
medicion valores
Edad Tiempo transcurrido | Nimero de semanas Cuantitativa Semanas y dias
gestacional al desde el primer dia | de embarazo al continua
momento de la | de la Ultima | momento de la
aplicacién del menstruacion, aplicacién del cerclaje
cerclaje hasta un momento | referida en la nota post
determinado o dado | quirdrgica de cerclaje
(fecha actual), se
expresa en dias,
semanas 0 meses
completos (17)
Via de Via de nacimiento | Via de nacimiento Cualitativa Vaginal
resolucién del seleccionada para | especificada en la nota | nominal Abdominal
embarazo la interrupcién del | postparto o nota
embarazo. (18) postquirargica
Tipo nacimiento | La expulsién | Para efectos de este Cualitativa Parto espontaneo
completa 0 | proyecto, fue la nominal Parto inducido
extraccion del | manera en que se Cesérea electiva
organismo materno | decidio la finalizacién Cesérea urgente
del producto de la | del embarazo, en base
concepcion. a la intervencién o no
Término empleado | del médico tratante
tanto para nacidos | para, registrada en
vivos o defunciones | cualquier nota medica
fetales. (17)
Edad materna Tiempo que ha | Parafines de este Cuantitativa Afios
vivido una persona. | proyecto, fue la edad discreta
(16) materna expresada en
afios en la nota
preoperatoria del
cerclaje
Numero de El nUmero de veces | NUmero de embarazos | Cualitativa Numero de
gestas que ha estado | que haya tenido la nominal embarazos
embaraza una | paciente hasta el
mujer (17) momento de la
aplicacion del cerclaje,
referida en la historia
clinica
NUmero de Conjunto de | Para efectos de este Cuantitativa NUmero de partos
partos fenomenos activos | proyecto fue el nimero | discreta vaginales
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y pasivos  que
permiten la
expulsién del feto
de 22 semanas o
més por via vaginal,
incluyendo la
placenta 'y sus
anexos (17)

de partos vaginales
gue haya tenido la
paciente hasta el
momento de la
aplicacion del cerclaje,
referida en la historia
clinica

Numero de Expulsién o | Para efectos de este Cuantitativa Numero de
abortos extraccion de su | proyecto fue el nUmero | discreta abortos

madre de un | de abortos que haya

embrion o de un | tenido la paciente

feto de menos de | hasta el momento de

500 g de peso | laaplicacion del

(peso que se | cerclaje, referida en la

alcanza historia clinica

aproximadamente a

las 22 semanas

completas de

embarazo) o del

producto de Ia

gestacion de

cualquier peso o

edad gestacional

pero que  sea

absolutamente no

viable (17)
Ndmero de La intervencién | Para efectos de este Cuantitativa NUmero de
cesareas quirargica que tiene | proyecto fue el nUmero | discreta cesareas

por objeto, extraer | de cesareas que haya

el feto, vivo o | tenido la paciente

muerto, de 22 | hasta el momento de

semanas cumplidas | la aplicacion del

0 mas, asi como la | cerclaje, referida en la

placenta 'y sus | historia clinica

anexos, a través de

una incisién en la

pared abdominal y

uterina (17)
Condiciones Modificaciones Para efectos de este Cualitativa Abierto
cervicales cervicales que se | proyecto, fue la dicotomica Cerrado
previas al refieren presencia de dilatacion
cerclaje principalmente  en | del canal cervical,

su forma, volumen,
posicion,
consistencia, y
estado de sus
orificios (19)(20)

descrito en la dltima
nota medica previo a
la colocacién del
cerclaje
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Longitud La distancia entre el | Para efectos de este Cualitativa >25mm
cervical previa orificio cervical | proyecto, fue la menor | nominal <25 mm
al cerclaje interno y el orificio | longitud cervical
cervical externo | registrada en el
expresada en | reporte de ultrasonido
milimetros, la cual | previo a la aplicacién
se realiza  por | del cerclaje
examinacion
ultrasonografica,
con o sin la
presencia de
funelling (5)
Técnica Tipo de técnica | Para efectos de este Cualitativa McDonald
Quirdrgica de utilizada  en la | proyecto, tipo de nominal Shirodkar
cerclaje aplicacion de un | técnica quirdrgica que Espinosa-Flores
cerclaje cervical. | se empled para la
(15) colocacion del
cerclaje, referido en la
nota postquirdrgica
resumida del cerclaje
Variables potencialmente confusoras.
Variable Definicién Definicién Tipo de Unidades de
Conceptual Operacional variable/ medicion o
Escala de posibles
medicion valores
Comorbilidad | Coexistencia de dos o | Para efectos de este Cualitativa Sin comorbilidad
més enfermedades en | proyecto, enfermedad | nominal Con comorbilidad

un  mismo
generalmente
relacionadas. (16)

individuo,

(es) que desarroll6 la
paciente previo o
durante el embarazo
actual, que pueda
modificar la edad
gestacional o influir en
la via de nacimiento,
referido en cualquier
nota médica.
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Anélisis estadistico

En estadistica descriptiva para las variables cuantitativas se emplearon
medidas de tendencia central y de dispersion, y para las variables cualitativas
fueron frecuencias y porcentajes.

La estadistica inferencial aplicada a las variables cuantitativas con distribucion no
normal fue U de Mann Whitney y en las variables cualitativas se utilizd X* y Prueba
exacta de Fisher.

Se utilizé el paquete estadistico SPSS, en su version 22.0 y Microsoft Excel 2010

en su version 14.0
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ASPECTOS ETICOS

(@) De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion el riesgo de esta investigacion es considerado sin riesgo puesto que
ocupa técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquéllos
en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio; y se realizarA en una poblacién vulnerable como lo es la mujer

embarazada y el recién nacido.

(b) Los procedimientos se apegan a las Normas Eticas, al reglamento de la ley
general de salud en materia de investigaciéon para la salud y a la declaracién de

Helsinki y sus enmiendas.

(c) Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos
en el cual la confidencialidad de las participantes se resguardo de manera estricta,
y que tratar de hacer venir al Hospital a las participantes imposibilitaria la
realizacion del proyecto, se solicito y se aceptd por el Comité de Etica en

Investigacion su realizacion sin consentimiento informado.

(d) Las pacientes no obtuvieron algun beneficio, sin embargo, su participaciéon
permiti6 conocer mejor la enfermedad, dado que se trata de un estudio sin riesgo
en el que sélo se revisdé de manera retrospectiva registros clinicos con resguardo

de la confidencialidad, el balance riesgo-beneficio es adecuado.

(e). En todo momento se preservara la confidencialidad de la informacion de las
participantes, ni las bases de datos ni las hojas de coleccidon contienen informacion
gue pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion sera conservada en registro

aparte por el investigador principal bajo llave.

(f) La muestra estuvo conformada por TODOS las pacientes que cumplieron los

criterios de seleccion.
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RESULTADOS.

Previo consentimiento de los comités institucionales, se revisaron los registros
clinicos de las pacientes con diagnostico de incompetencia cervical y que fueron
sometidas a colocacién de cerclaje cervical profilactico o terapéutico en el periodo
comprendido de Enero 2013 - Diciembre 2017, donde se encontraron 132
pacientes, de los cuales fueron eliminados 5 casos (todos ellos por interrupcion
antes de la viabilidad fetal) quedando un total de 127 registros clinicos para su

analisis.

Datos demogréficos:

Dentro de la poblacion total estudiada los casos se dividieron en dos grupos:
pacientes con cerclaje cervical profilactico (CCP) con un total de 104 (81.9%) y
pacientes con cerclaje cervical terapéutico (CCT) con un total de 23 (18.1%). Se
encontré una edad materna promedio de 31.08 + 5.2 (afios), En el caso de
pacientes con CCP el promedio de edad fue de 31.03 + 5.1 afios y en pacientes

con CCT fue de 31.1 £ 5.6 afios p=0.812 sin significado estadistico.

En cuanto a los antecedentes ginecoobstétricos, en pacientes con cerclaje cervical
profilactico se encontré que para la variable de Gestas tuvo una mediana de 4
embarazos con rango minimo-maximo de 1 a 7; el antecedente de partos se
reporté una mediana de 1, con rango minimo-maximo de O a 4; la variable Abortos
una mediana de 1, con rango minimo-méaximo de 0 a 5 y para la variable Ceséarea

una mediana de 0 con rango minimo-maximo de 0 a 3.

Los pacientes con cerclaje cervical terapéutico, se presentaron de la siguiente
manera: para la variable de Gestas tuvo una mediana de 3 embarazos con rango
minimo-maximo de 2 a 6; la variable Partos una mediana de 0, con rango minimo-
maximo de 0 a 2; la variable Abortos una mediana de 1, con rango minimo-

maximo de 0 a 4 y para la variable Cesarea una mediana de 0 con rango minimo-
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méximo de 0 a 1, no hubo diferencia con significado estadistico para ninguno de

los antecedentes ginecoobstétricos al comparar los tipos de cerclaje (Tabla 1).

Tabla 1. Edad y antecedentes ginecoobstétricos de pacientes
con cerclaje cervical

Total Cerclaje Profilactico  Cerclaje Terapéutico
n =104 n =23
Promedio + DE p
Edad 31.08 +5.2 31.03+5.1 31.1+5.6 0.812 n.s.

Medianas, rangos, cuartil 50

Gestas 4,6,4 4,6,4 3,4,3 0.052 n.s.
Para 1,4,1 1,4,1 0,20 0.301 n.s.
Abortos 1,51 1,51 1,41 0.995 n.s.
Cesareas 0,30 0,30 0,10 0.124 n.s.

U de Mann Whitney, n.s.: no significativa

Resultados perinatales:

En la evaluacion de la edad gestacional al momento de la aplicacion del
cerclaje cervical, se encontro que para el grupo CCP el promedio fue de 15.6 + 2.0
semanas (p=0.001), diferencia estadisticamente significativa; para el grupo CCT el
promedio fue de 199 + 3.2 semanas (p=0.001), diferencia también
estadisticamente significativa. Del nimero de semanas que se prolongd el
embarazo se encontré6 que en el grupo CCP el promedio fue de 19.9 + 4.5
semanas (p=0.001) y en el grupo CCT el promedio fue de 13.8 £ 4.6 semanas
p=0.001 ambas diferencias estadisticamente significativas. En la variable de edad

gestacional al momento de la resolucién del embarazo se encontr6 que en el
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grupo CCP el promedio fue de 35.8 + 3.9 semanas p=0.007, y en el grupo CCT el
promedio fue de 34.0 + 3.5 (p= 0.007) con diferencias significativas. (Tabla 2).

Tabla 2. Semanas de edad gestacional (SDG) y cerclaje cervical

Total Cerclaje Cerclaje
Profilactico Terapéutico
n =104 n=23
Promedio + d.e. p
SDG_Aplicacién de 16.3+2.8 156+ 2.0 199+ 3.2 0.001
cerclaje
SDG_Prolongacion 18.8+ 5.1 199+ 45 13.8+ 4.6 0.001
embarazo
SDG_Interrupcion 354+ 3.9 35.8+ 3.9 34.0+ 35 0.007

del embarazo

U de Mann-Whitney

Comparando las cifras promedio de ambos grupos se observé que en el
grupo Cerclaje Cervical Profilactico se prolongé 19.9 semanas el numero de
semanas de gestacion, posterior a la aplicacion del cerclaje y en el grupo Cerclaje

Cervical Terapéutico por 13.8 semanas (Grafica 1)
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Grafica 1. Semanas de edad gestacional al
aplicar cerclaje, tiempo en que se prolongo el
embarazoy momento de interrupcion de la

gestacion. 35.843.9

40 34+£35
30 19.9+3.2 19.9+45

20 15.6+ 2.0 13.8+4.6

SDG aplicacién cerclaje  SDG prolongacién embarazo SDG interrupcién del
embarazo

o

o

B Cerclaje profilactico M Cerclaje Terapéutico

Del estado vital del recién nacido, se encontr6 que de los 123 (100%) recién
nacidos vivos, 101 (82.1%) correspondieron al grupo CCP y 22 (17.9%) al grupo
CCT. En cuanto a recién nacidos muertos con un total de 4, 3 (75%)
correspondieron al grupo CCT y 1 (25%)) al grupo CCP p=0.555 sin significado

estadistico (Tabla 3, Grafica 2).

Grafica 2. Estado vital del recién nacidon segun el

tipo de cerclaje realizado.
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La atencidn obstétrica se establecié por las variables: via de resolucion del
embarazo y tipo de nacimiento. La via de resolucion abdominal represento 88
nacimientos (69.3%). En el grupo CCP se presentaron 73 (83%) resoluciones via
abdominal en comparacion con el grupo CCT donde ocurrieron 15 (17%). Para la
via de resolucién vaginal ocurrieron 39 (30.7%) nacimientos, de los cuales 31
(79.5%) se presentaron en el grupo CCP y 8 (20.5%) ocurrieron en el grupo CCT

con una p = 0.640, sin significado estadistico.

En cuanto al tipo de nacimiento, el parto espontaneo se presentdé en 27
nacimientos (21.3%); parto inducido en 13 nacimientos (10.2%); ceséarea electiva
en 33 nacimientos (26%) y cesarea urgente en 54 nacimientos (42.5%). Y en la
comparacién por grupos, el grupo cerclaje cervical profilactico obtuvo 21
nacimientos (77.8%) para parto espontaneo, 12 nacimientos (92.3%) en parto
inducido, 31 nacimientos (94%) en cesarea electiva y 40 nacimientos (74%) en
cesarea urgente; para el grupo cerclaje cervical terapéutico se presentaron 6
nacimientos (22.2%) en parto espontaneo, 1 nacimiento (0.7%) en parto inducido,
2 nacimientos (0.6%) en ceséarea electiva y 14 nacimientos (26%) para cesarea
urgente p = 0.820, sin significado estadistico (Tabla 3).

Las caracteristicas cervicales previas a la colocacién del cerclaje se estudiaron en
su totalidad y por grupo (Grafica 3 y 4), mostrando que en 25 casos (19.7%) el
cérvix se encontraba abierto y en 102 casos (80.3%) el cérvix estaba cerrado.
Respecto al grupo de CCP el cérvix se encontré abierto en 10 pacientes (40%) en
comparacién con 15 pacientes (60%) del grupo CCT p=0.001 con significado
estadistico. El cérvix se observé cerrado en 94 casos (92.2%) en el grupo CCP y
en 8 casos (7.8%) en el grupo CCT p=0.001 con significado estadistico. De la
variable longitud cervical se observé que, de las 127 pacientes, 92 casos (74.8%)
tenian una longitud mayor de 25 mm y 32 casos (25.2%) presentaron longitud
menor a 25 mm. En la division por grupo el CCP tenia 89 casos (93.7%) con

longitud mayor a 25 mm y el grupo CCT present6 6 casos (6.3%). En cuanto a
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longitud cervical menor de 25 mm, el grupo CCP obtuvo 15 casos (46.9%) y el

grupo CCT obtuvo 17 casos (53.1%) con significado estadistico (Tabla 3).

Grafica 3. Condiciones del cervix al momento

del cerclaje
80
60
40
20 10 15 g
5 man I
Cervix Abierto Cervix Cerrado
m Cerclaje profilactico  mCerclaje Terapéutico
Grafica 4. Longitud del cérvix al momento
del cerclaje.
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20 15 17
: ]
. o ]
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m Cerclaje profilactico  mCerclaje Terapéutico

La técnica quirtrgica utilizada en el 92.9% de la totalidad de los casos estudiados
(118/127) fue la técnica Espinosa-Flores y, solo en el 7.1% (9/127) se utilizd
técnica McDonald. (Tabla 3)
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Del total de la poblacion el 27.6% (n= 35) presentaron alguna comorbilidad de

estas pacientes con alguna enfermedad, el 80% (n=28) pertenecian al grupo CCP,

y el 20% (n=7) pertenecian al grupo CCT. (Tabla 3)

Tabla 3. Estado vital del recién nacido, atencion obstétrica, caracteristicas
cervicales y comorbilidad en pacientes con cerclaje cervical

Estado vital del
recién nacido

Via de
resolucion

Tipo de
nacimiento

Condiciones del
Cérvix

Longitud
cervical

Comorbilidad

Vivo

Muerto

Vaginal
Abdominal

Parto
espontaneo

Parto inducido

Cesarea
electiva

Cesarea
urgente

Abierto
Cerrado

Mayor o igual a
25 mm

Menor a 25 mm

No
Si

Total

123
(96.9)
4 (3.1)

39 (30.7)
88 (69.3)

27 (21.3

13 (10.2)
33 (26.0)

54 (42.5)

25 (19.7)

102
(80.3)

95 (74.8)
32 (25.2)
92 (72.4)

35 (27.6)
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Cerclaje Cerclaje
Profilactico = Terapéutico
n =104 n =23
Frecuencias (%) p
101 (82.1) 22 (17.9) .555*
n.s.
3 (75) 1 (25)
31 (79.5) 8 (20.5) .640**
73 (83.0) 15 (17.0) s
21 (77.8) 6 (22.2) .082**
n.s.
12 (92.3) 1(0.7)
31 (94.0) 2 (0.6)
40 (74.0) 14 (26.0)
10 (40) 15 (60)
94 (92.2) 8 (7.8) .001**
89 (93.7) 6 (6.3) .001**
15 (46.9) 17 (53.1)
76 (82.6) 16 (17.4)
28 (80) 7 (20) 733
n.s.



Técnica de McDonald 9(7.1) 9 (100.0) 0

cerclaje Espinosa-Flores 118 95 (80.5) 23 (19.5) .362*
(92.9) n.s.

*Prueba exacta de Fisher, ** X%, n.s. no significativa
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DISCUSION

La insuficiencia del cuello uterino es una patologia que su diagnostico esta basado
en los antecedentes obstétricos de pérdidas fetales del segundo o principio del
tercer trimestre, seguido por dilatacion cervical sin dolor, prolapso o ruptura de las
membranas y expulsion de un feto vivo a pesar de no presentar actividad uterina o
gue esta sea minima. (21) El efecto fisiopatologico esta descrito por el tipo de
tejido del cérvix, debido al porcentaje de fibras de colageno en relacién a las fibras
musculares, sin embargo solo ha sido posible establecer diagnéstico solamente de
sospecha o alto riesgo de insuficiencia por los hallazgos ultrasonograficos y

antecedentes clinicos.

La poblacién que fue estudiada en este trabajo, se traté de mujeres principalmente
de la cuarta década de la vida; asi mismo este centro médico al ser un punto de
referencia recibe casos de alta complejidad, por lo que las pacientes en su gran
mayoria eran multigestas con antecedente de minimo una perdida gestacional,
dando relevancia a las pérdidas de finales de ler trimestre o segundo trimestre sin
causa aparente: mostrando similitud con lo que se reporta en la literatura

internacional (22) y en un 27% presentaron algun tipo de comorbilidad.

Una herramienta auxiliar que ha tomado mayor relevancia en la decision de la
aplicacion del cerclaje, es la medicion de la longitud cervical con ultrasonido, que
si bien en este estudio solamente se realizé la medicion antes de la colocacion del
cerclaje, no se obtuvo una diferencia significativa entre ambos grupos de estudio
(Cerclaje cervical profilactico y Cerclaje cervical terapéutico). En la variable de
condiciones del cérvix, en 25 (19.7%) casos del total de la muestra (127) se
encontraba abierto, y en la comparacion por grupos, el grupo Cerclaje cervical

terapéutico, presentd la mayor cantidad de casos (15/25).
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Con respecto a la prolongacion de las semanas de gestacion posterior a la
aplicacion del cerclaje nuestro estudio reporté que en el grupo CCP fue mayor el
namero semanas en comparacion con el grupo CCT, lo que va de la mano con lo
reportado otras publicaciones (6,21). En las semanas de gestacion al momento de
la interrupcion del embarazo no se observé una diferencia significativa entre
ambos grupos, a lo que debe considerarse el uso de antibidticos y progesterona
posterior a la aplicacion del cerclaje, asi como la posibilidad de un mayor namero

de pacientes en el grupo de Cerclaje cervical terapéutico.

La via de nacimiento con mayor frecuencia en la muestra fue la via abdominal en
un 69.3% que representa mas de lo recomendado por la Organizacion Mundial de
la Salud (23), en el analisis por grupos se observé una frecuencia similar en
ambos. El tipo de nacimiento que tuvo mayor frecuencia en ambos grupos de
estudio, fue la cesarea urgente con 54 casos, seguida de la ceséarea electiva con

33 casos, que dentro de la muestra estudiada.

En lo que respecta al estado vital del recién nacido, del total de los casos se
observaron 123 casos donde se obtuvo un recién nacido vivo, de estos recién
nacido vivos 101 correspondieron al grupo de Cerclaje cervical profilactico,
proporcion similar presentada en el trabajo de Wafi et al (24) y de los 4 recién
nacidos muertos presentaban prematurez extrema. El buen resultado en esta
variable va de la mano a que en este centro médico se cuenta con una Unidad de

Cuidados intensivos Neonatales de tercer nivel de atencion.

Las caracteristicas cervicales que presentaron las pacientes en ambos grupos no
tuvo variacion significativa, tanto la longitud cervical como la condicion se mantuvo
similar, sin embargo la literatura internacional menciona que la medicion seriada
de la longitud cervical con ultrasonido, puede ayudar al obstetra a predecir y

preparar a la paciente en caso de parto pretérmino, con la aplicacion de esteroide
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prenatal (22), por lo que esta practica puede establecerse en todas las pacientes

sometidas a cerclaje cervical.

De las pacientes incluidas en el estudio, solo 35 (27.6%) presentaban alguna

comorbilidad adicional al diagnéstico de incompetencia cervical.

Dentro de las limitantes en este estudio se encuentra el tipo de estudio el cual es
retrospectivo que al no haber aleatorizacion de los casos, se produjo un sesgo al
tener un mayor numero de casos de cerclaje cervical profilactico, otro aspecto
importante es el nimero de casos presentados en este trabajo, que si bien son
mas de los reportados en otros trabajos, se necesita una mayor poblacién de
estudio (6, 7, 15, 25).
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CONCLUSIONES

El cerclaje cervical es un procedimiento que, si bien no hay un consenso entre las
diferentes guias internacionales para su indicacion, se ha comprobado su utilidad

en los casos de incompetencia cervical.

En la poblacion estudiada en este trabajo se demostré que el cerclaje cervical
profilactico muestra los resultados esperados sobre el terapéutico, que coincide
con lo reportado a nivel internacional. Especificamente sobre las semanas de
gestacion que se prolong6é el embarazo y el nimero de recién nacidos vivos
esperados para este tipo de cerclaje; sin embargo, en lo que respecta al cerclaje
cervical terapéutico mostro cifras que al parecer podrian indicar menor beneficio
de las pacientes, esto se podra confirmar aumentando el nimero de muestra la

cual sea representativa de nuestra poblacion.

Asi mismo la aportacion de este trabajo, es realizar la adecuada elaboracion del
historial ginecoobstétrico en el primer nivel de atencion, con la finalidad de
detectar poblacién de riesgo y sugerir la determinacién de longitud cervical por
ultrasonido de manera rutinaria en esta poblacion de riesgo, para una oportuna

aplicacion del cerclaje en caso de necesitarlo.

Queda la posibilidad de realizar algun ensayo controlado aleatorizado para arrojar

mayor evidencia y soporte de los hallazgos de este trabajo.
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CRONOGRAMA

COMPARACION DE RESULTADOS PERINATALES DE PACIENTES CON CERCLAJE CERVICAL
TERAPEUTICO VS PROFILACTICO

Julio -

Julio Agosto- Octubre | Noviembre-
et Diciembre Diciembre 2018
2018 S 2018 2018
Revisién bibliografica
y elaboracion de X X X X X X
protocolo
Presentacion del
X X
proyecto
Recolecciéon de datos X X
Analisis de los
X X
resultados
Reporte final y
X

entrega de tesis.
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ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

[N

\D)
IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:
Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

COMPARACION DE RESULTADOS ENTRE CERCLAJE CERVICAL TERAPEUTICO Y CERCLAJE
CERVICAL PROFILACTICO

NO APLICA

Ciudad de México, a de 2018.

PENDIENTE

Este estudio tiene como propoésito comparar los resultados del cerclaje terapéutico contra
el cerclaje profilactico. Usted ha sido invitada a participar en este estudio debido a que
usted fue atendida en esta unidad por incompetencia del cuello del dtero (la incapacidad
del cuello del Gtero para mantenerse cerrado durante todo el embarazo) y se le colocé un
cerclaje cervical (procedimiento en el cual se coloca un hilo de sutura a través y alrededor
del cuello del dtero para mantenerlo cerrado) mientras fue atendida en esta unidad, por lo
que pensamos que pudiera ser un buen candidato para participar en este proyecto. Al
igual que usted todas las pacientes atendidas del 1° de enero de 2013 al 31 de diciembre
de 2017 seréan invitadas a participar en este estudio.

Procedimientos especificos de esta investigacion: Unicamente se tomara la siguiente
informacién de los registros clinicos: EI ndmero de semanas que se prolong6 el
embarazo. La edad gestacional al momento de la resolucion del embarazo. El nimero de
recién nacidos vivos. El tipo de cerclaje colocado. La edad gestacional al momento de la
aplicacion del cerclaje. La via de resolucion del embarazo. La edad materna. El nimero
de embarazos, partos, abortos y cesareas que haya tenido. Las condiciones cervicales
previas al cerclaje. La longitud cervical medida por ultrasonido previa al cerclaje. La
técnica quirrgica empleada para la colocacion del cerclaje. Esta informacion sera
totalmente confidencial, esto es, sera conservada de forma tal que usted no pueda ser
identificada.

Dado que nos comprometemos a guardar de manera estricta la informacién no se prevé
algin riesgo por su participacion en el estudio. El investigador principal se ha
comprometido 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.

Usted no recibird ninguna remuneracién econémica por participar en este estudio, y su
participacion no implicara ninglin gasto extra para usted. Tampoco obtendra algin
beneficio directo de su participacion. Los resultados del presente estudio contribuiran al
avance del conocimiento de el tratamiento oportuno de las mujeres con incompetencia del
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cuello del utero, y que sean atendidas candidatas a la colocacion del cerclaje cervical.

Informacion sobre resultados y alternativas NO APLICA
de tratamiento:
Participacion o retiro: Su decision de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide

no participar, seguira recibiendo la atencién médica brindada por el IMSS a la que tiene
derecho, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de
atencion médica del IMSS. Es decir, que si no desea participar en el estudio, su decision
no afectara su relacion con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros
servicios que como derechohabiente recibe del IMSS. Si en un principio desea participar
y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el estudio en cualquier
momento. El abandonar el estudio en el momento que usted quiera no modificard de
ninguna manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla (como su
nombre y afiliacién) serd guardada de manera confidencial y por separado, al igual que
los resultados de sus estudios clinicos, para garantizar su privacidad. Nadie mas tendra
acceso a la informacién que usted nos proporcione durante su participacion en este
estudio, al menos que usted asi lo desee. Cuando los resultados de este estudio sean
publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dard informacién que
pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y ocultada. Para proteger su
identidad le asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y
usaremos ese nimero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo gque se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): NO APLICA

Beneficios al término del estudio: Las pacientes no obtendran algun beneficio, sin embargo, se
espera que los resultados nos permitan conocer mejor la
enfermedad

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra. Zarela Lizbeth Chinolla Arellano

Colaboradores: Dr. Oscar Saguildn Gonzalez, Dra. Marisol Olivera Barcenas. (Celular: 55 49504732)

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

COMPARACION DE RESULTADOS ENTRE CERCLAJE CERVICAL TERAPEUTICO Y CERCLAJE CERVICAL

PROFILACTICO

No. de Registro: R-2018-3504-046

Numero de Folio

Edad Materna

Tipo de Profilactico Edad gestacional al
cerclaje momento de la aplicacion
Terapéutico del cerclaje

Numero de Edad gestacional al
semanas momento de la resolucion
que se del embarazo
prolongo el
embarazo
Recién Vivo Via de resolucion del Vaginal
nacido vivo | Muerto embarazo Abdominal
Tipo de Parto Comorbilidad | Sin
nacimiento espontaneo comorbilidad

Parto

inducido

Cesarea Con

electiva comorbilidad

Cesarea

urgente
NUmero de Numero de partos
gestas
Numero de Numero de
abortos cesareas
Condiciones | Abierto Longitud cervical =25 mm
cervicales Cerrado por Ultrasonido <25 mm
Técnica quirdrgica empleada para la aplicacion del cerclaje McDonald
cervical Shirodkar

Espinosa-
Flores
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