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ANTECEDENTES

I. Introduccién
Hasta la segunda mitad del siglo veinte, la evaluacion del estado fetal dependia de medios
muy limitados: el crecimiento del utero, la percepcion materna de los movimientos fetales y la
auscultacion de la frecuencia cardiaca fetal (FCF) con un estetoscopio mono o biaural. En
esas condiciones, la subita ausencia de movimientos fetales en la segunda mitad del
embarazo representaba un complicado problema diagnostico. La incertidumbre sobre la
condicion fetal, constituyo el impulso principal para el desarrollo de la cardiotocografia.
Inicialmente  fueron desarrolladas la electrocardiografia abdominal fetal y la
fonocardiotocografia, pero fallaron principalmente debido a problemas técnicos. Fue el
desarrollo del ultrasonido Doppler lo que permitio que la cardiotocografia se convirtiera en el
método mas popular para monitorear la condicion del feto. Actualmente, en los paises
industrializados, la mayoria de las decisiones vinculadas al nacimiento con el empleo de
meétodos arlificiales (operacion cesarea, forceps o vacuum extractor) por sospecha de
sufrimiento fetal, se sustentan en la informacion proporcionada por este estudio. La
franquilidad que le ofrece al obstetra un patron normal de la FCF, debido a la certeza cercana
al 100% de una buena condicion fetal, la ha convertido en una prueba diagndstica muy
atractiva y ha inducido su uso generalizado. Sin embargo, la cardiotocografia ha sido objeto de
multiples criticas dirigidas tanto contra el método en si, como a su aplicacion generalizada,
entre las que destaca la alta variabilidad intra e interobservador en la clasificacion e

interpretacion de los registros cardiotocograficos (RCTG).'

Il. El patrén normal y anormal de la frecuencia cardiaca fetal

La FCF normal se caracteriza por una frecuencia basal promedio entre 120 y 160 latidos por
minuto (Ipm), presencia de aceleraciones periddicas, una variabilidad de la FCF entre 5 y 25
Ipm y la ausencia de desaceleraciones. En general, el trazo se debe observar por lo menos
durante 10 minutos para establecer la FCF basal verdadera, excluyendo cambios periddicos o
episodicos, periodos de variabilidad marcada o segmentos de la linea de base que difieren por
mas de 25 Ipm. En cualquier ventana de 10 minutos, la linea de base debe tener una duracion
de al menos 2 minutos.

El patron de la FCF es anormal cuando se observan uno o mas de los siguientes hallazgos:
una frecuencia basal por debajo de 120 latidos durante méas de 10 minutos (bradicardia fetal) o
por encima de 160 latidos durante mas de 10 minutos (taquicardia fetal), ausencia de
aceleraciones por mas de 45 minutos, disminucion o ausencia de la variabilidad y la presencia
repetida de desaceleraciones variables o tardias.

Es frecuente la bradicardia fetal de grado leve (100-110 Ipm), en las embarazadas tratadas

con farmacos fi-bloqueadores, anestésicos y en embarazos cronolégicamente prolongados.

6



También hay que considerar el bloqueo auricula-ventricular donde se obsarvan los mas bajos
niveles de FCF (50 a 60 Ipm), siendo obligado descartar la presencia de un bloqueo cardiaco
congeénito asociado 2 lupus eritematoso generalizado materno.

Por otra parte, la taquicardia, representa uno de los primeros indices de SFA, pues denota la
estimulacion del simpatico producida por la hipoxia. La taquicardia fetal resulta ser un cambio
inespecifico que debe ser interpretado junto con el resto de la informacion clinica disponible,
ya que puede ser causada por fiebre materna o farmacos parasimpaticoliticos (antagonistas
de los receplores muscarinicos como la atropina) y simpaticomiméticos ( agonistas [i,-
adrenérgicos como la terbutalina y la orciprenalina). Puede estar también relacionada
directamente con otios factores como hipertiroidismo materno, hipovolemia e insuficiencia
cardiaca, asi como amnioitis o una taquiarritmia fetal (FCF =200 Ipm).

Existen variaciones rapidas de la FCF, de corta duracion, que no estan asociadas con
deterioro de la condicion fetal o con depresion del recién nacido, ellas son: las espigas los
ascensos fransitorios y las oscilaciones ritmicas.

Las espigas son caidas rapidas, de muy corta duracion, con inmediata recuperacion de la
FCF, que carecen de ritmo regular y no son producidas por las contracciones uterinas.

Los ascensos transitorios o aceleraciones son incrementos abruptos y de corta duracion de la
FCF. El acmé de la aceleracion se encuentra 10 a 20 latidos por encima de la basal y dura al
menos 15 segundos pero no mas de 2 minutos. Acompanan a las contracciones uterinas pero
usualmente son causados por los movimientos fetales, y se les asocia con un buen estado
fetal.

Los trazos de la FCF en fetos maduros normales, que no estan bajo la influencia de farmacos,
manifiestan fluctuaciones ritmicas pequefas y rapidas con una amplitud de entre 5-20 Ipm,
estas fluctuaciones estan sobrepuestas a la FCF basal y se denominan *variabilidad latido a
latido™.

En el registro de la FCF, la variabilidad a corto plazo-diferencia que existe latido a latido en la
FCF a lo largo de 1 minuto- representa el componente con un mayor valor

pronostico clinico, debido a que su presencia normal requiere de la integridad de la corteza
cerebral, el cerebro medio, el nervio vago y el sistema de conduccion cardiaco.

En diferentes condiciones se observa un cierto aplanamiento de estas fluctuaciones que
incluyen los periodos de suefo, la ingesta de ciertos farmacos y lo que es mas importante y
grave, en el caso de acidosis e hipoxia fetal.

Con respecto a la irregularidad de los latidos fetales, cabe mencionar que ademas de las
modificaciones rapidas de la FCF, existen modificaciones lentas asociadas a las contracciones
uterinas, de las que se han identificado tres fipos de caidas fransilorias de la FCF
denominadas DIPS tipo | o desaceleracicnes tempranas, DIPS tipo Il o desaceleracion tardia y

DIPS tipo 1ll o umbilicales o desaceleraciones variables.



Antes de esludiar cada una de ellas, es conveniente tener en claro el significado de tres
términos: amplitud, decalage y recuperacion de los dips. La amplitud es la diferencia entre la
FCF basal que precede al dip y la FCF registrada en el fondo del mismo y se mide en latidos.
El decalage es el tiempo medido en segundos que existe enire el acmé de la contraccion y el
nadir de la desaceleracion. La recuperacion es el tiempo medido en segundos que existe entre
el fondo del dip y el momento en el que la FCF regresa a la linea de base **

« Desaceleraciones tempranas (Dips tipo |)
Son las que se presentan durante el trabajo de parto normal, particularmente durante la ultima
etapa. En su mecanismo participa la presion que aplican las contracciones uterinas sobre la
cabeza fetal lo que genera un estimulo vagal que se traduce en un descenso de la FCF
coincidente con la contraccion (o menos de 20 segundos después), con una recuperacion
rapida de la FCF una vez concluida la contraccion. El patron de estas desaceleraciones son de
configuracion uniforme y reflejan en espejo la curva de presion uterina. La rotura de las
membranas, se acompaia de un incremento ocho veces mayor en la presencia de este patron
de desaceleraciones, al quedar expuesta la cabeza fetal a una contraccion mas potente que
cuando estan intactas las membranas.

« Desaceleraciones tardias (Dips tipo Il)
Es la disminucion transitoria de la FCF que ocurre 20 a 60 segundos después del acmé de |a
contraccion uterina, con un patron uniforme, y recuperacion lenta de la FCF a la basal. Estos
cambios son causados por cualquiera de los factores que reducen el intercambio ttero-
placentario de gases, por lo que su aparicion durante el parto se asocia con hipoxia, acidosis
fetal y depresion del recién nacido.

« Desacealeraciones variables o umbilicales (Dips tipo Il1)
Se atribuyen a la compresion del cordén umbilical durante la contraccion uterina, por circular
de cordon o compresion del cordon entre una parle fetal y la pared uterina. Su patron no es
regular y entre una contraccion y la siguiente pueden mostrar cambios notables en su
duracién, amplitud y forma, por lo que e denominan “dips variables”. Su aparicién se ve
facilitada por rotura de membranas y con oligohidramnios.”
Cuando la oclusion es breve (<40 segundos) solo se produce una estimulacion refleja del
vago, si dura mas de 40 segundos se desarrolla hipoxia fetal. La acidosis fetal sobrevendra si
estos episodios son frecuentes y/o prolongados, y en este caso la desaceleracion variable con
componente hipoxico presenta una duracién superior a 60 segundos con disminucion de la
FCF por debajo de 70 Ipm, morfologia en W, pérdida de la variabilidad, y lento regreso o
ausencia de regreso a la FCF basal después de la desaceleracion.5®

A. Sufrimiento Fetal Agudo

El bajo aporte sanguineo placentario, provoca que los barorreceplores arteriales se estiren en

menor grado y se incremente la descarga simpatica, lo que resulta en taquicardia y



vasoconstriccion generalizada con excepcion de los vasos coronarios y las areriolas
cerebrales. La intensa vasoconstriccion en el area esplacnica redistribuye la sangre desde el
reservorio visceral a la circulacion sistémica.’

La vasoconstriccion y la hipoxia se traducen en acidosis metabolica fetal progresiva, que
resulta del metabolismo anaerobio con la acumulacion de acido lactico, que también se asocia
a un incremento en la conceniracion de bioxido de carbono. La acidosis activa a los
quimiorreceptores, causando un estimulo respiratorio y la excitacion de las areas vasomotoras
en la médula, incrementando la descarga vasoconstrictora.

Si esta condicion se agrava y permanece, la isquemia cerebral conduce a la depresion de las
areas vasomotora y cardiaca del cerebro, provocando vasodilatacion y reduccion de la
frecuencia cardiaca fetal. Ademas, la disminucion del flujo sanguineo coronario, conduce a la
depresion de la funcion miocardica, lo que representa un deterioro adicional en el aporie
sanguineo a los tejidos, empeorando la acidosis metabdlica, condicion que progresa a un
estado de dafio irreversible con la eventual muerte del feto.?

Los signos de sufrimiento fetal (SFA) mas importantes son los que se obtienen por la
auscultacion del corazdn fetal y la observacion de la presencia de meconio en el liquido
amniotico. Con respecto a la auscultacion del corazon fetal existen determinadas
modificaciones de la FCF asociadas a sufrimiento fetal agudo y son las alteraciones de la FCF
(bradicardia y taquicardia) y la irregularidad de los latidos fetales (disminucion o pérdida de la

variabilidad y la presenc:a de desaceleraciones).

Los criterios diagnésticos para SFA son los siguientes®**®:

FCF alterada con o sin presencia de meconio Alteracion gasométrica
= Trazo silente pH de cuero cabelludo: pH de arteria umbilical
= Dips tipo Il

= Dips tipo lll con componente hipoxico M <120

= Taquicardia sostenida (>170 lpm)

= Bradicardia sostenida (<120 ipm)

lll. Factores que regulan la Frecuencia Cardiaca Fetal
El corazon fetal se forma alrededor del dia 22 de la concepcion, por la fusién de dos tubos de
mesodermo primitivo derivado de las hojas esplacnopleuriticas. EI movimiento cardiaco fetal
humano puede observarse desde los 26 dias posconcepcionales por ultrasonografia
transabdominal, y desde el dia 23 utilizando ultrasonografia transvaginal de alta resolucion.
Inicialmente la FCF es relativamente rapida, alrededor de 170 a 180 Ipm, con ritmo regular.
En los primeros estadios del desarrollo de las contracciones cardiacas, la fuente de excitacion

es la despolarizacion espontanea de las fibras miocardicas individuales, probablemente desde



un foco ventricular con conduccion retrograda al atrio primitivo. Alrededor del dia 40 y en
presencia de una separacion completa de la auricula y el ventriculo, |2 FCF se encuentra bajo
el control del nodo auriculoventricuiar (nodo AV). El nodo sinoauricular (nodo SA) se forma
alrededor del dia 55, y desde ese momento controla la actividad contractil del corazon
Inicialmente la inervacion de los nodos es incompleta, y la FCF no esta sujeta a regulacién
refleja. Conforme el corazon fetal continia su desarrollo, el sistema de conduccion se inerva
con fibras nerviosas autonomas, primero fibras simpaticas y después fibras parasimpaticas.

El enlentecimiento progresivo de la FCF es un proceso evidente alrededor de las 18 semanas
de gestacion, que continda hasta el término y adn en la vida posnatal, y ocurre como resultado
de la inervacion parasimpatica progresiva de los nodos SA y AV. Conforme madura el control
neural del sistema de conduccion del corazon, aparece la variabilidad de la FCF, inicialmente
como variabilidad a corto plazo (también denominada latido a latido) y posteriormente como
variabilidad a largo plazo. En el feto humano los mecanismos que regulan la variabilidad de Ia
FCF son funcionales desde las 20 semanas de gestacion, y producen un efecto claramente

visible a partir de las 24 semanas de gestacion.

a. Sistema Nervioso Parasimpatico
Esta constituido principalmente por el nervio vago, que es el 10° par craneal, y que se origina
en la médula oblongata. Las fibras de este nervio suplen a los nodos sinusal y auricula-
ventricular. La estimulacion del nervio vago con acetilcolina, resulta en una disminucion de la
FCF en el feto normal, como resultado de una disminucion en la transmision del impulso de la
auricula al ventriculo.
De una forma similar, el bloqueo de este nervio con atropina causa un incremento en la FCF
de aproximadamente 20 Ipm y un incremento de la variabilidad. La influencia vagal es normal
y constante sobre la FCF, siendo responsable de la variabilidad de la FCF, y esta influencia
aumenta con la edad gestacional.
Hence ha postulado dos influencias vagales:

« Influencia ténica que tiende a disminuir la frecuencia.

« [nfluencia oscilatoria que da como resultado la variabilidad.

b. Sistema Nervioso Simpatico

En un corazon maduro los nervios del sistema simpatico estan distribuidos sobre el mdsculo
cardiaco, y su estimulacion provoca un incremento en la FCF, lo que resulta en una
hiperestimuiacion que puede ilegar hasia el bloqueo cardiaco.

El propranolol, un farmaco que bloquea la accion simpatica, causa una depresion de la FCF
de aproximadamente 10 Ipm cuando se ha aplicado a fetos de ovejas y disminuye
ligeramente la variabilidad. Asi mismo, la influencia vagal aumenta cuando ocurre un episodio
de hipoxia.
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La actividad alfa-adrenérgica también es importante en ia distribucion del aporte sanguineo de

los organos durante los episodios de estrés

c. Quimiorreceptores
Los quimiorreceptores se localizan en el sistema nervios periférico y en el sistema nervioso
central, teniendo efectos dramaticos sobre la reguiacion de la respiracion, pero también son
importantes en el control del sistema circulatorio.
Los quimiorreceptores periféricos se localizan en la aorta y en los cuerpos carotideos. Los del
sistema central, estan localizados en la médula oblongada y responden a los cambios de la
concentracion de oxigeno. La respuesta cardiovascular al estimulo de los quimiorreceptores
consiste en vasoconstriccion periférica y bradicardia. Sin embargo, la hipoxia también produce
un incremento en la secrecion de catecolaminas de la médula suprarrenal, lo que provoca
taquicardia y un incremento en el gasto cardiaco.

d. Barorreceptores
Los barorreceptores son receptores sensibles a estiramiento localizados en el seno carotideo,
arco aortico, y en las paredes de las auriculas derecha e izquierda, en las entradas de las
venas cavas superior e inferior y de las venas pulmonares, respectivamente, asi como en la
circulacion pulmonar. Los barorreceptores se estimulan por distension de las estructuras en
las que se localizan, aumentando su frecuencia de descarga cuando se incrementa la presion
en éstas, lo que inhibe la activacion tonica de los nervios vasoconstrictores y excita la
innervacion vagal del corazon, provocando vasodilatacion, venodilatacion, disminucion en la

presion arterial, bradicardia, y una reduccion del gasto cardiaco.®
IV. La asfixia perinatal y la puntuacién de Apgar

Desde el punto de vista fisiopatologico se puede definir la asfixia perinatal (AP) como la
agresion producida al feto o recién nacido por la falta de oxigeno o la falta de una perfusion

tisular adecuada, que generalmente se asocia con acidosis e hipercapnia.

La puntuacion de Apgar es el criterio mas utilizado en la literatura como definicion de AP; sin
embargo, se ha observado que es un débil predictor de dafo cerebral posasfictico y que
puede verse influido por otros factores no asficticos; por ello debe considerarse principalmente
como un marcador de vitalidad. Ademas la puntuacion de Apgar describe puntualmente un
hecho, pero no refleja el tiempo de asfixia intraparto. De las evaluaciones realizadas al primer
y quinto minuto de vida, se sabe que la primera esta relacionada con la mortalidad y la
segunda con el prondstico neurolégico. La puntuacion de Apgar al 5° minuto es la que
presenta mayor concordancia con la acidosis metabdlica y mejor correlaciona con el riesgo de

secuelas neurologicas.
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La relacion de una baja puntuacion de Apgar con AP es mayor si se encuentra asociada con
acidosis en el pH arterial umbilical. Si el pH es igual o inferior a 7.10, el 85% de los neonatos
tienen un Apgar inferior a 3 (asfixia severa). Si el pH es igual o superior a 7.10 la asfixia es
moderada, aungue un 30% nacen severamente deprimidos. Es indicativo de sufrimiento fetal
un valor de Apgar menor de 7 a los cinco minutos de vida, o un pH arterial umbilical <7.10, o

un exceso de base menor de -10 mEg/l.

Asi la definicion de AP debe incluir los conceptlos clasicos de puntuacion de Apgar y/o pH
arterial umbilical, apoyados por criterios prenatales (alteraciones de la FCF, liquido meconial,
pH de cuero cabelludo) o posnatales (tipo de reanimacion neonatal, pH

posnatal, manifestaciones neuroldgicas y extraneurologicas posasficticas).®

MARCO DE REFERENCIA.

En Dinamarca, Nielsen y cols,,'
magnitud de la variacion intra e interobservador entre cuatro obstetras experimentados, y
medir la exactitud de la interpretacion del RCTG. En este estudio se emplearon 50 RCTG

® realizaron una investigacién con objeto de estimar la

correspondientes a embarazos a término en el primer estadio del trabajo de parto. Los
registros no fueron seleccionados de acuerdo a patrones especificos o a la condicion del
recién nacido. Los obstetras evaluaron cada RCTG dos veces con un intervalo de dos meses
entre las interpretaciones.

En promedio, el 21% de los RCTG fueron evaluados de manera diferente en la segunda
evaluacion. Los cuatro obstetras estuvieron de acuerdo en la interpretacion de 22 y 20 RCTG
en la primera y segunda evaluacion, respectivamente (42% en promedio). Sin embargo,
solamente en 11 (22%) de los RCTG en los que mostraron acuerdo en la primera evaluacion,
este se conservo en la segunda. La exactitud diagnéstica de los obstetras individuales oscild
entre 50 y 66%. De los 4 recién nacidos comprometidos (pH por debajo de 7.10 o Exceso de
- Base por debajo de -15 o Apgar <3) los obstetras estuvieron de acuerdo solamente en dos
RCTG. Uno fue interpretado como normal, y otro como patologico. Las conclusiones de esta
investigacion apuntan hacia la necesidad de implementar métodos computarizados de
interpretacion del RCTG, debido a la pobre consistencia de la interpretacion visual.

En un estudio realizado en Noruega por Blix y cols.,'' se examiné el acuerdo entre la
evaluacion del registro cardiotocografico realizado por parteras y obstetras al momento del
ingreso a la sala de labor, y la interpretacion realizada por dos expertos, asi como el grado de
predictibilidad para sufrimiento fctal por los dos expertos. Se analizaron un total de 845 RCTG
obtenidos de pacientes de alto y de bajo riesgo. En este estudio, la categoria “sufrimiento fetal”
se definid como un patron ominoso de la FCF o un puntaje de Apgar menor de 7 a los cinco
minutos. El analisis de la concordancia inter-observador mostro un valor de kappa de 0.38. La
proporcion de acuerdo para un registro reactivo fue de 0.86 mientras que para un registro
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equivoco u ominoso, la proporcion de acuerdo fue de 0.33 Al analizar la concordancia entre la
evaluacion realizada entre las parteras y obstetras al momento del ingreso y los expertos se
obtuvo un valor de kappa de 0.25 y 0.28, con los expartos 1 y 2, respectivamente. Las
caracleristicas de la prueba diagnodstica para identificar asfixia perinatal, utilizando como
criterio una puntuacion de Apgar menor a 7 a los 5 minutos, mostraron una sensibilidad muy
baja (0.12 y 0.04) y especificidad alta (0.97 y 1.0), al ser interpretadas las pruebas por ambos
expertos. Entendiendo por sensibilidad la proporcion de individuos con la enfermedad quienes
fueron identificados correctamente por la prueba, los resultados de este estudio cuestionan los
beneficios de la practica rutinaria de la cardiotocografia .

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢Existe una correlacion entre el diagndstico cardiotocografico de sufrimiento fetal con el
resultado clinico perinatal?

¢Cuales son las caracleristicas del registro cardiotocografico como prueba diagnostica
realizada en condiciones reales?

¢ Cual es la variabilidad interobservador en la interpretacion del registro cardiotocografico?
¢Cuales son las diferencias en los parametros de evaluacion de una prueba diagndstica
cuando la interpretacion es realizada por un experto en comparacion a cuando es realizada

por un médico en entrenamiento?

JUSTIFICACION.

La asfixia perinatal es una causa importante de morbi-mortalidad fetal y perinatal, asi como de
secuelas neurologicas a largo plazo. No obstante, se esperaba que la monitorizacion
electronica de la frecuencia cardiaca fetal fuera capaz de prevenir o disminuir esta incidencia,
esta técnica posee una alta tasa de falsos positivos para asfixia lo que ha conducido a la
sobreindicacion de la operacion cesarea, con el riesgo latente de prematuréz iatrogénica,
ademas de los riesgos maternos inherentes a la operacion. Este fenomeno se acentua cuando
la incorporacion de la tecnologia no se acomparna de un adecuado nivel de interpretacion.

En los hospitales generales se ha difundido la monitorizacion electronica de la frecuencia
cardiaca fetal como una prueba rutinaria en la evaluacion fetal ante e intraparto, sin embargo
el personal involucrado en esta practica no siempre posee los conocimientos necesarios para
interpretar adecuadamente esta prueba En la 4* encuesta confidencial sobre oObitos fetales y
muertes infantiles se presentaron 1300 mueries intrapario de fetos normalmente formados con
pesos mayores de 1500 gr, en los que mas del 50% de los casos se atribuyeron al fracaso en
el reconocimiento de un trazo cardiotocografico anormal o al fracaso en la toma oportuna de
decisiones aun cuando el trazo cardiotocografico fuera reconocido como anormal. Se ha

observado que los retrasos en el nacimiento después de haber tomado una decision,
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incrementan al doble los ingresos a las unidades de cuidados intensivos neonatales. En
mediciones, como el registro cardiotocegrafico, con un alto grado 42 subjetividad en su
interpretacion, la concordancia entre observadores equivale a la reproducibilidad, la cual es de
especial importancia al implementar una prueba diagnostica a nivel poblacional.

Por lo anterior, resulta de gran relevancia incrementar los esfuerzos orientados a mejorar el
analisis de la frecuencia cardiaca fetal y su manejo clinico. Definitivamente, el primer paso
corresponde a la evaluacion del procedimiento diagnostico en condiciones reales, ejecutado

por los principales actores involucrados en la toma de decisiones obstétricas.

OBJETIVOS.

General
Evaluar en condiciones reales el estudio cardiotocografico como prueba diagnostica de
sufrimiento fetal agudo y establecer la concordancia entre observadores en su interpretacion,

asi como la concordancia clinica-cardiotocografica.

Especificos
a. Describir los resultados obstétrico y perinatal en los casos con diagndstico
de sufrimiento fetal agudo.
b. Determinar la efectividad del estudio cardiotocografico en el diagndstico de
sufrimiento fetal agudo.
c. Establecer la concordancia entre observadores en la interpretacion
cardiotocografica.
d. Establecer las diferencias en los parametros de evaluacion de una prueba
diagnostica entre observadores con diferentes niveles de experiencia.
HIPOTESIS.

Si los mecanismos que regulan la frecuencia cardiaca fetal dependen de estructuras del
Sistema Nervioso Autonomo sensibles a las variaciones en la concentracion de oxigeno
entonces las alteraciones de la frecuencia cardiaca fetal se encuentran correlacionadas con el
diagnéstico clinico de asfixia al momento del nacimiento, y la variacion entre ohservadores en

su interpretacion es menor del 20%.
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DISENO.
Se frata de un estudio retrospectivo, observacional, comparativo, transversal, para evaluar una

prueba diagndstica y establecer la concordancia interobservador.

MATERIALES Y METODO.

Poblacién en estudio.

Se incluirdn los casos de mujeres con embarazo a término que fueron atendidas en la Unidad
Toco-Quirtrgica del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez” en el periodo comprendido
de enero a junio de 2004.

La muestra se dividira en dos grupos de acuerdo al resultado perinatal: Grupo | con Apgar a
los 5 minutos =7, y Grupo Il con Apgar a los 5 minutos <7.

La calificacion de Apgar a los 5 minutos se considerara la prueba de referencia o estandar. La

prueba diagndstica en estudio sera el registro cardiotocografico (RCTG).

Tamario de la muestra.
Considerando una especificidad de 90%, con limites de confiabilidad del 10% por encima y por

debajo del valor esperado, el tamarfio muestral minimo es de 35 casos por grupo.

Muestreo.

Los expedientes clinicos seran distribuidos en uno de los dos grupos por asignacion al azar,
mediante el empleo de una tabla de nimeros aleatorios, después de haber construido un
listado en orden progresivo con la totalidad de los expedientes.

Para su consideracion en el estudio, deberan contener como minimo un RCTG con duracion
superior a 20 minutos e integridad minima del 90%, asi como contar con las variables de
interés en la investigacion.

En el caso de que uno de los expedientes seleccionados mediante el proceso de
aleatorizacion no contenga la informacion requerida sera sustituido por el expediente siguiente
en el listado.

Todos los RCTG seran fotocopiados para su evaluacion posterior por dos grupos de
observadores. El grupo A estara conformado por dos médicos especializados en ginecologia y
obstetricia con amplia experiencia en la interpretacion del RCTG; el grupo B estara constituido
por dos médicos residentes de 4° afio de ginecologia y obstetricia.

'~ Ademas, se medira la concordancia clinica-cardiotocografica establecida por el médico

tratante al momento del nacimiento del producto.
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Criterios de Seleccidn.

Inclusién.

Se incluyeron los casos de mujeres con embarazo a término atendidas en la Unidad Toco-
Quirurgica del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez" en el periodo comprendido de
enero a junio de 2004.

Solo se incorporaron los expedientes completos, que contenian un RCTG con duracion
minima de 20 minutos e integridad igual o mayor del 90%, y que incluian informacion sobre las

condiciones al nacimienio del recién nacido.

Exclusion.
Se excluyeron los expedientes incompletos o que no contenian un RCTG con las
caracteristicas mencionadas anteriormente.

Eliminacion.
De los expedientes completos con un RCTG evaluable ninguno fue eliminado.

Definicién de variables.

= Edad gestacional: El calculo de la edad gestacional se efectiia contando las semanas o
dias transcurridos desde el primer dia de la ultima menstruacion hasta la fecha del
nacimiento.

= Método de Capurro para evaluar la edad gestacional: Se utilizan cinco datos somaticos: 1)
Formacion del pezon, 2) Textura de la piel, 3) Forma de la oreja, 4) Tamafio del seno (mama) y 5)
Surcos plantares, y dos signos neurolégicos: 1) Signo "de la bufanda” y Il) Signo “"cabeza en gota”.

= Duracion: Para su correcta interpretacion el RCTG debe tener una duracion igual o
mayor a 20 minutos.

= Integridad: Continuidad del registro que resulta de la FCF y la actividad uterina, y deber
ser igual o mayor de 90%.

= FCF Basal: Es la registrada entre los episodios de estimulacion fetal o entre las
contracciones uterinas, los limites normales van de 120-160 Ipm.

= Variabilidad: Es el indicador mas significativo del estudio. Es la variacion en la FCF
entre un latido y el siguiente. En condiciones normales se ubica entre 5 y 25 Ipm.

= Aceleraciones: Ascenso de la FCF respecto a la basal de 15 Ilpm con duracion de al
menos 15 segundos. Tienen relacion con los movimientos fetales y con las

contracciones.
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Desaceleraciones: Descenso de la FCF, respecto a la linea basal, pueden ser rapidas o
lentas; independientes o asociadas a las contracciones uterinas.
Espigas: Caidas de la FCF muy rapidas y de corta duracion, con amplitud de 10-20 Ipm
y duracion media de 8 seg, con variaciones entre 9y 12seg
Dips: Son caidas transitorias de la FCF causadas por las contracciones, en cada Dip se
distingue:
a) Amplitud: diferencia entre la FCFB que precede al Dip y la minima FCF
registrada en el fondo del Dip.
b) Decalage: intervalo en segundos entre el pico de la contraccion y el fondo
del Dip.
Asfixia perinatal: Puntuacion de Apgar al 5° minuto menor de 7.
Asfixia perinatal grave: Puntuacion de Apgar al 5° minuto igual o menor de 5.
Resultado del RCTG: RCTG Reactivo / RCTG No Reactivo.
Sensibilidad: La sensibilidad se define como la probabilidad de tener la prueba positiva
dado que se tiene la enfermedad.
Especificidad: La especificidad es la probabilidad de tener una prueba negativa en
ausencia de la enfermedad.
Valor predictivo positivo (VPP): Es la probabilidad de que un sujeto tenga la
enfermedad si |a prueba diagnostica es positiva.
Valor predictivo negativo (VPN): Es la probabilidad de que un sujeto no tenga la
enfermedad si la prueba es negativa.
Razon de probabilidad o verosimilitud positiva: Expresa la probabilidad de tener un
resultado positivo de una prueba en individuos enfermos en comparacion con los no
enfermos. Si la razon de verosimilitud es de 1, significa que la prueba diagnéstica no
proporciona informacion adicional alguna.
Razon de probabilidad o verosimilitud negativa: Expresa la probabilidad de tener un
resultado negativo de una prueba en individuos no enfermos en comparacion con los

enfermos.
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Hoja de captura de datos.

Registro Fecha de Nacimiento I J;
Datos Maternos N i
Edad Pandad CPN Antecedentes
HE Go
Datos Fetales
Edad Sexo Peso Apgar Capurro RTCG
Resolucion del embarazo
Vaginal:
Abdominal:
Presentacion:
Caract. Liquido: Normal: [] Meconeo | |
ILA Poli ___ Cligo Normal
Motilidad Fetal:
Uso de medicamentos:
RCTG Integridad % FCF basal: Ipm Variabilidad: Ipm
Aceleraciones Desaceleraciunes: Tipo | ( } Tipoll Tipo lll
!mpresion Diagnostica: Tratamiento:
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VALIDACION DE DATOS.

Para resumir los resultados se emplearon medidas de tendencia central y dispersion: madia,
mediana, desviacion estandar, y porcentajes.

La concordancia clinica-cardiotocografica se expreso en porcentajes.

Para las diferencias entre grupos se utilizo estadistica inferencial: t de Student para grupos
independientes (escala cuantitativa continua) o Prueba de Chi cuadrada (escala cualitativa
nominal).

Para medir la concordancia entre observadores se calculd el indice kappa. Los valores de
kappa van de 0 a 1, con 1 implicando acuerdo completo entre observadores y 0 implicando
solamente el acuerdo esperado por el azar. Los valores de 0.50 son convencionalmente los
minimos aceptables; los valores iguales o mayores a 0.8 se consideraron altamente
aceptables. Los valores de kappa se presentaron con sus intervalos de confianza del 95%
(IC95%).

Para evaluar las caracteristicas de la prueba diagnéstica (RCTG) entre los diferenties
observadores, se calcularon su sensibilidad, especificidad, valor predictivo positiva (VPP),
valor predictivo negativo (VPN), y razones de verosimilitud, positiva (RPN) y negativa (RPN).
El nivel de significancia para rechazar la hipotesis nula (Ho) fue de p<0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS.

Todos los procedimientos estuvieron de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Titulo segundo, capitulo |, Articulo 17, Seccion |, investigacion sin riesgo, no requiere
consentimiento informado.

Para su realizacién, el protocolo fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion del

Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez".



RESULTADOS.

Se incluyeron un total de 70 expedientes de Ics que 35 se integraron en el Grupo | (Apgar a los

5 minutos 27) y 35 conformaron el Grupo |l (Apgar a los 5 minutos <7).

Las caracteristicas generales de las pacientes y de los recién nacidos se observan en la Tabla

1. La comparacion de las caracteristicas obstétricas entre ambos grupos, se presenta en la

Tabla 2.

Tabla 1. Caracteristicas generales de las pacientes

GRUPO | GRUPO Il
(APGAR 2 7) (APGAR <T7) P
Edad materna (afios) 24.34 + 6.46 24 +6.94 0.83
Edad gestacional por fecha de dltima menstruacion 39.14£1.75 38.77+153 | 034
(semanas)
Edad gestacional por el método de Capurro (semanas) 38.94+1.13 39+ 160 0.62
Peso (gramos) 2958.09 + 28828 + 0.86
498.83 764.37
Prueba t de Student para grupos independientes
Tabla 2. Caracteristicas obstétricas
GRUPO | GRUPO I
(APGAR 27) (APGAR <7) P
N=35 N=35

G1 16 (45.7%) 20 (57.1%)
Paridad G2-G3 14 (40%) 11 (31.4%) 063

Gz4 5(14.3%) 4 (11.4%)
Control prenatal 30 (85.7%) 28 (80%) 0.52
Hipomotilidad fetal 4(11.4%) 4 (11.4%) 1.0
Oligohidramnios 12 (34.3%) 12 (34.3%) 0.64
Meconio 7 (20%) 14 (40%) 0.06
Presentacion cefélica 33 (94.3%) 32 (91.4%) 1.0

Parto 14 (40%) 6 (17.1%)
Via del nacimiento 0.03*

Cesarea 21 (60%) 29 (82.9%)

Femenino 17 (48.6%) 11(31.4%)
Sexo del recién nacido 017

Masculino 18 (51.4%) 23 (65.7%)

* p <0.05 Diferencia estadisticamente significativa. Prueba Ji cuadrada de Pearson
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El analisis de la concordancia entre los diferentes grupos de observadores en la interpretacion

del registro cardiotocografico se resume en la Tabla 3.

Tabla 3. Concordancia interobservador en la interpretacion del RCTG

VALOR DE KAPPA 1C95%
Experto 1/ Experto 2 043 0.25 - 0.60
Residente 1/ Residente 2 0.55 0.36 - 0.73
Global 0.48 036-0.73

Los resultados de la evaluacion del RCTG como prueba diagnéstica para asfixia perinatal al

ser interpretada por los diferentes observadores se presenian en la Tabla 4.

Tabla 4. Sensibilidad, especificidad, valores predictivos y razones de probabilidad

OBSERVADOR | SENSIBILIDAD | ESPECIFICIDAD VPP VPN RV+ | RV-

Experto 1 5143 65.71 60 57.50 1.50 | 0.74
(49.9 - 52.96) (64.19-67.24) | (58.23-61.77) | (56.16 - 58.84)

Experto 2 82.86 42.86 59.18 7143 145 | 0.40
(81.35-84.36) | (41.33-44.39) | (58.08-60.29) | (68.93-73.93)

Residente 1 54.29 71.43 65.52 60.98 190 | 0.64
(52.76 - 55.81) (69.91-72.95) | (63.69-67.35) | (59.67 - 62.29)

Residente 2 74.29 60 65 70 1.86 | 043
(7277-7580) | (58.47-6153) | (63.66-66.34) | (68.23-71.77)

Los valores entre paréntesis corresponden a los 1C95%

En la Tabla 5 se resumen las decisiones clinicas, tomadas por los diferentes observadores,

subsecuentes a la interpretacion cardiotocografica en el grupo sin asfixia perinatal.
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Tabla 5. Decisiones clinicas en el Gruoo | (Apgar 27)

EXPERTO | EXPERTO | RESIDENTE | RESIDENTE
1 2 1 2
Parto 26 (74.3%) | 30(85.7%) | 27 (77.1%) 22 (62.9%)
Cesérea 7 (20%) 4 (11.4%) 7 (20%) 9(25.7%)
Monitorizacion estrecha | 2 (5.7%) 1(2.9%) 1(2.9%) 4 (11.4%)

Prueba Ji cuadrada de Pearson; p=0.40

En la Tabla 6 se muestran las decisiones clinicas tomadas en los casos de asfixia perinatal.

Tabla 6. Decisiones clinicas en el Grupo Il (Apgar <7)

EXPERTO EXPERTO RESIDENTE RESIDENTE
1 2 1 2
Parto 21(60%) | 25(71.4%) | 20 (57.1%) 14 (40%)
Cesarea 11(31.4%) | 10(28.6%) 13 (37.1%) 16 (45.7%)
Monitorizacion estrecha 3(8.6%) = - 3(8.6%)
Ninguna accioén 2 (5.7%) 2(5.7%)

Prueba Ji cuadrada de Pearson; p=0.09




Debido a su importante relacion con asfixia perinatal grave se realizo el analisis de las

decisiones clinicas subsecuentes a la interpretacion del RCTG en los casos con Apgar a los 5

minutos < 5. Los resultades resumidos pueden observarse en la Tabla 7.

Tabla 7. Decisiones clinicas en los casos con Apgar <5 (n =19)

f EXPERTO | EXPERTO | RESIDENTE | RESIDENTE
1 2 1 2
Parto 12 (63.2%) | 14 (73.7%) 13 (68.4%) 9 (47.4%)
Ceséarea 6(31.6%) 5 (26.3%) 6 (31.6%) 8 (42.1%)
Monitorizacion estrecha 1(5.3%) - - 2(10.5%)

Prueba Ji cuadrada de Pearson; p=0.60

23




DISCUSION.

Tradicionalmente. se ha considerado que si una prueba diagnostica se aplica en una poblacion
de individuos semejante, y los observadores tienen la misma experiencia, la sensibilidad y la
especificidad de una prueba no variaran cuando se emplee en distintos estudios. No obstante,
como se pudo comprobar en este trabajo, existen variaciones notables en términos de
sensibilidad y especificidad cuando el RCTG es interpretado por grupos con el mismo nivel de
experiencia. De esta manera, los valores de sensibilidad y especificidad son de poca utilidad
clinica. Para un clinico, las cifras realmente dtiles son los valores predictivos, pues informan
de la probabilidad que el paciente tenga la enfermedad en caso que la prueba haya sido
positiva, 0 que no la tenga en caso que la prueba haya sido negativa.'? Los resultados en este
grupo de observadores, apuntan hacia valores predictivos relativamente bajos considerando
que se trata de una prueba de uso rutinario y con una influencia sustancial en la toma de
decisiones obstétricas.

Por otra parte, los valores de kappa estimados entre los grupos de observadores que
participaron en este trabajo, se ubican en la categoria de concordancia moderada y coinciden
con lo reportado por otros autores en la bibliografia internacional.

En estas condiciones, resulta de particular interés incrementar el rendimiento de la prueba
diagnostica. Para aumentar la eficacia del RCTG se le han anadido otras pruebas como la
estimulacion vibroacustica, la determinacion del pH del cuero cabelludo fetal, asi como la
busqueda de la disminucién de la variabilidad inter e intraobservador a través de sistemas
computarizados, y con la elaboracion de guias de interpretacion de la frecuencia cardiaca fetal
en el contexto de arboles de tomas de decisiones."

Sin embargo, es importante resaltar que el diagnéstico de una enfermedad requiere de la
interaccion de diferentes elementos que se van incorporando desde la elaboracion de la
historia clinica. Por otra parte, diferentes consensos de expertos y revisiones sistematicas de
estudios aleatorizados no recomiendan la monitorizacion electronica de la frecuencia cardiaca
fetal intraparto de manera rutinaria en los embarazos de bajo riesgo, debido a que no ofrece
ninguna ventaja en términos de resultados perinatales al compararse con la auscultacion
intermitente y si se relaciona con un incremento importante en la tasa de operacion cesarea.

Si bien, las decisiones obstétricas tomadas por los observadores de este trabajo apuntan
hacia una mayor frecuencia en la indicacion de parto en los casos sin asfixia perinatal y a una
mayor indicacion de cesarea en los casos con puntuacion de Apgar < 7, resalta la baja
indicacion de cesarea en los casos con asfixia grave. En contraste, las decisiones tomadas en
las situaciones clinicas reales apuntan a una significativa indicacion de operacion cesarea en
los casos de asfixia perinatal. Lo que pudiera interpretarse como la participacion de el resto de
elementos que conforman el escenario clinico real, y que no estan incluidos en la

interpretacion aislada del RCTG.
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Con los resultados de este estudio podemos concluir que el RCTG utilizado como (nica
prueba para evaluar el bienestar ietal intraparto es poco confiable, debido en gran parte a su
amplia variacion interobservador, por lo que, !a toma de decisiones debe realizarse de manera

integral con el resto de los elementos presentes en el condicion clinica individual.
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