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RESUMEN

Objetivo: Determinar si el nivel de adherencia a un protocolo de rotura prematura de

membranas influye en el éxito terapéutico.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio de cohorte retrospectivo. en 373
Gestantes con RPM, hospitalizadas en el HBT entre enero del 2017 al 31 de diciembre
del 2019; en quienes se realizé una investigacion documental con lista de cotejos,
para verificar el nivel de adherencia del protocolo de RPM del HBT. Se consider6 65

% como punto de corte para diferenciar bajo y alto nivel de adherencia.

Resultados: ElI 88% de los casos (329), presentaron alto nivel de adherencia, de los
cuales en el 57% (213), se logro el éxito terapéutico. Por otro lado, presentaron bajo
nivel de adherencia un 12% (44) y de estos solo se logro éxito terapéutico en un 3%
(12). Con una significancia estadistica < de 0.01 con un RR de 0.485 IC 95% (0.35 a
0.66) que lo convierte en un factor protector que favorece el éxito terapéutico. El
22.7% de pacientes con bajo nivel de adherencia se complicaron con Corioamnionitis

y 63 .6% de neonatos presentaron sepsis neonatal.

Conclusion: EL alto nivel de adherencia al protocolo de RPM influyd
significativamente en el éxito terapéutico, ademas disminuy6 la prevalencia de
Corioamnionitis y sepsis neonatal en las gestantes con rotura prematura de

membranas hospitalizadas en el HBT entre enero 2017 a diciembre del 2019.

Palabras claves: Rotura prematura de membranas, adherencia a un protocolo, éxito

terapéutico.



ABSTRACT

Objective: To determine if the level of adherence to a protocol for premature rupture

of membranes influences therapeutic success.

Material and methods: A retrospective cohort study was performed. in 373 pregnant
women with PROM, hospitalized in the HBT between January 2017 and December
31, 2019; in whom a documentary investigation was carried out with a checklist, to
verify the level of adherence to the RPM protocol of the HBT. 65% was considered as

the cut-off point to differentiate low and high level of adherence.

Results: 88% of the cases (329) presented a high level of adherence, of which 57%
(213) achieved therapeutic success. On the other hand, 12% (44) had a low level of
adherence and of these, therapeutic success was only achieved in 3% (12). with a
statistical significance < 0.01 with a RR of 0.485 IC 95% (0.35 to 0.66), which makes
it a protective factor that favors therapeutic success. 22.7% of patients with low level
of adherence were complicated by chorioamnionitis and 63.6% of neonates presented

neonatal sepsis.

Conclusion: The high level of adherence to the PROM protocol significantly
influenced therapeutic success, in addition, it decreased the prevalence of
Chorioamnionitis and neonatal sepsis in pregnant women with premature rupture of

membranes hospitalized in the HBT between January 2017 and December 2019.

Keywords: Premature rupture of membranes, adherence to a protocol, therapeutic

Success.



|. INTRODUCCION
La rotura prematura de las membranas (RPM) se define como la solucion de

continuidad de las membranas corioamnioticas antes del inicio del trabajo de parto,
se caracteriza por un chorro de fluido acuoso a través del orificio cervical externo del
utero. Puede ocurrir después o antes de las 37 semanas de gestacion, se conoce
como RPM en gestantes a término y pretérmino, respectivamente. A pesar de la gran
cantidad de patologias relacionadas con el origen de la RPM; la mayoria de las
pacientes no presentan etiologia identificable. Por lo que aun no se ha validado ningun
modelo de prediccion individual del riesgo que ayude a actuar mas alla del estudio de
antecedentes clinicos relevantes como las infecciones genitourinarias, los

antecedentes de parto prematuro, anomalias cervicales, entre otros '2.

A nivel mundial existe una ligera diferencia en la prevalencia de RPM la cual esta
relacionada a las caracteristicas étnico-culturales de la poblacion en estudio. La
incidencia oscila entre 5% y 10% de todos los partos. Aproximadamente el 70% de
los casos de rotura prematura de membranas ocurren en embarazos a término y es
responsable de hasta un tercio de todos los nacimientos prematuros 3 Pert es un
pais con una gran variedad geografica, multiétnica y pluricultural, por lo que la
variacion en la prevalencia oscila del 4 % al 18 %. Como se ha podido evidenciar se
reportan mas casos de RPM en los hospitales del Ministerio de Salud (MINSA) que
en los hospitales de El Seguro Social de Salud (ESSALUD) 34

Se ha demostrado que la RPM es una complicacion multicausal, identificandose
diversos factores de riesgo. Podemos clasificarlos en términos generales como de
origen materno, uteroplacentario o fetal. Los principales factores de riesgo para RPM
son antecedentes de parto prematuro, anomalias cervicales antes del embarazo,
cuello uterino corto, infeccion del tracto urinario y por sobre distension (polihidramnios,
gestacion multiple) > La diabetes e hipertension materna son considerados factores
de riesgo para RPM que estan asociados a complicaciones neonatales y maternas 7.
El antecedente de RPM en embarazo previo han sido un factor de riesgo constante,
el riesgo de recurrencia es 16 a 32 % aproximadamente. Otros factores de riesgo
incluyen terapia crénica con esteroides, anemia, trauma abdominal, fumadores, uso
de drogas ilicitas, antecedentes de infecciones de transmisién sexual (clamidia y/o
gonorrea), indice de masa corporal bajo, procedimientos (cerclaje y amniocentesis) y

hemorragia vaginal 8



En relacion a la fisiopatologia de la RPM es preciso entender que, a diferencia de la
placenta, las membranas fetales no participan en el transporte de nutrientes u otros
materiales. Una de las principales funciones de las membranas fetales es proteger al
feto durante su crecimiento y desarrollo en el utero. Especificamente, la membrana
fetal funciona para proporcionar proteccidon mecanica e inmunoldgica y actua como
una barrera para el acceso microbiano. Este papel protector esta respaldado por los
biomarcadores que producen las membranas fetales durante la gestacion y el parto.
El compromiso de las propiedades inmunitarias y mecanicas de las membranas
fetales permite la invasion microbiana del tracto genital, la activacién de la respuesta
inflamatoria del huésped que conduce a la interrupcion mecanica mediada por la
colagendlisis y el debilitamiento de la membrana que predispone a la rotura
prematura. La trombina asociada a la rotura, la activacion de la metaloproteinasa de
matriz y los procesos colagenoliticos también se han informado en el debilitamiento
de la membrana amniética. Del mismo modo uno de los factores fisiopatologicos que
se ha pasado por alto en la RPM es el estrés oxidativo y la generacion de especies
reactivas de oxigeno (ERO) como mediadores del estrés oxidativo. EI embarazo
saludable, al igual que otros estados fisioldgicos, se caracteriza por un equilibrio redox
estable entre las ERO y antioxidantes. Las dos fuentes mas comunes de ERO son la
fuga del sistema de transporte de electrones en la membrana mitocondrial interna
durante la respiracion celular y la liberacion por parte de las células inmunitarias
durante la fagocitosis. El estrés oxidativo aumenta la actividad mitocondrial
placentaria y la producciéon de ERO cuando las demandas de energia de la unidad
fetoplacentaria son altas, como el embarazo a gran altura, la deficiencia de nutrientes

antioxidantes o la enfermedad microvascular intrinseca %10,

Un informe de fuga acuosa de la vagina, confirmada por examen con espéculo estéril
y por la observacion de acumulacion de liquido en el férnix vaginal posterior o fuga
directa del canal cervical con presién del fondo uterino o un intento de toser, es
evidencia de rotura. Se pueden aplicar pruebas adicionales, como la nitrazina o las
pruebas de helecho, si el diagnoéstico es incierto; sin embargo, las sustancias
contaminantes pueden producir un resultado falso positivo en presencia de sangre,
semen poscoital, antisépticos de base alcalina o vaginosis bacteriana. El pH vaginal
normal oscila de 3.8 a 4.2, mientras que el pH del liquido amniético es de 7 a 7.3. Un

examen vaginal manual debe estar contraindicado en presencia de RPM debido a su

10



asociaciéon con un mayor riesgo de corioamnionitis por infeccion ascendente y el

riesgo de inducir trabajo de parto '3

Es importante mencionar que la corioamnionitis es el desarrollo de una infeccion y/o
inflamacion intrauterina, que puede ser muy peligrosa para la madre y el bebé. Otras
complicaciones que pueden ocurrir incluyen el desprendimiento prematuro de
placenta (DPP), prolapso de cordén umbilical, parto por cesarea e infeccion posparto.
Los recién nacidos sobrevivientes pueden desarrollar diversas complicaciones,
incluido el sindrome de dificultad respiratoria, sepsis neonatal probable o confirmada,

displasia broncopulmonar y hemorragia intraventricular '+

El éxito terapéutico es una categoria compleja que tiene 2 acepciones, la primera
tiene que ver con percepcion del paciente en relacién con el grado de satisfaccion de
sus expectativas respecto al proceso para recuperar su salud y otra que esta
relacionada a la percepcidon del prestador de salud en una logica de eficacia y
eficiencia. Que depende de la severidad de la patologia, del diagndstico precoz y del
acierto de los farmacos elegidos para el tratamiento, que, en la RPM, esta centrada

en una adecuada antibioticoterapia y corticoterapia ',

El uso de los tocoliticos y corticoides, esta determinado por la edad gestacional de la
madre en el momento del diagndstico cuya finalidad es lograr la maduracién
pulmonar, asi mismo una terapia de soporte adecuada con un balance
hidroelectrolitico positivo podria estar influenciando en el éxito terapéutico evitando

repercusiones en bienestar materno y del producto 014

Guckert et al. en el afio 2020, realizaron un estudio monocéntrico retrospectivo donde
compraron el protocolo convencional de manejo de RPM con el protocolo ambulatorio.
De acuerdo con las guias nacionales, el manejo habitual de la RPM es la
hospitalizacién hasta la induccion. La medida de resultado primaria fue estudiar la
duracion del periodo de latencia (retraso entre la RPM vy el parto); en tanto que las
segundas medidas de resultado fueron las morbilidades y mortalidades maternas y
neonatales. Finalmente, después de analizar a 395 gestante con diagndstico de RPM,
191 fueron manejadas como pacientes ambulatorias y 204 en el hospital. En el grupo
de pacientes ambulatorios, la duracion del periodo de latencia fue mayor que en el
grupo de pacientes hospitalizado. Se observo corioamnionitis clinica en 30 (15,7%)
del grupo de pacientes ambulatorios versus 49 (24,0%) del grupo de pacientes

11



hospitalizados. En cuanto al desenlace neonatal, hubo menos ingreso a UCI neonatal
(49,2% versus 77,2%), menos sindrome de dificultad respiratoria (29,4% versus
47,5%), menos sepsis neonatal (13,9% versus 22,1%), menos broncodisplasia (2,7%
frente a 9,8%) y menos hipertension pulmonar (4,8% frente a 10,3%) en el grupo

ambulatorio que en el hospitalario 16

Asatova et al. en el afo 2019, en un estudio retrospectivo, evaluaron la eficacia de
un protocolo local en una regidén de Uzbekistan, el cual fue desarrollado siguiendo las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, el estandar nacional del
Ministerio de Salud de la Republica de Uzbekistan del 2015 y las pautas clinicas
internacionales. Los puntos clave de este protocolo fueron: prioridad en el manejo
expectante, antibioticoterapia desde el momento del diagndstico, curso prenatal de
corticoides en el periodo de 22 a 34 semanas. La poblacion fue de 6 371 nacimientos,
de los cuales 645 fueron prematuros en el periodo de 22 a 37 semanas, lo que
represento el 10,1 %. De los 645 partos, 160 se debieron a RPM, lo que supuso el
24,8% del numero de partos prematuros. De las 160 gestantes con diagndstico de
RPM, 109 iniciaron trabajo de parto sin induccién externa, lo que supuso el 68,5%. A
las 109 gestantes en el parto se les prescribi6 profilaxis antibiética intranatal para la
sepsis neonatal por estreptococos del grupo B; como resultado, 3 (2,8%) tenian hijos
en estado satisfactorio, 87 (73,3%) tenian hijos en estado moderado. 26 (23,9%)
recién nacidos nacieron en estado grave. El indice de supervivencia de los recién
nacidos con inicio independiente del trabajo de parto y actividades realizadas de
acuerdo con el protocolo local fue del 100% en las categorias de peso 500-999 g y
1500-2499 g, sin embargo, en la categoria de peso 1000-1499 g, hubo 4 casos de

muerte neonatal 18

Zhuang et al. en el afio 2020 publican los resultados de un estudio de cohorte
prospectivo, en la cual se toman datos de las gestantes que se atienden en 3
hospitales de China. Se recopilo datos clinicos de 15 926 partos. Como resultado
obtuvieron que la RPM tuvo una incidencia del 18,7%; en general, esta patologia se
vio relacionada con complicaciones neonatales como enfermedades infecciosas (OR
1,92 (IC 95 % 1,49-2,49, P<0,0001)), neumonia de inicio temprano (OR 1,81(IC 95%
1,29-2,53, P<0,0006)) y sepsis de apariciéon temprana (OR 14,56 (IC 95% 1,90-
111,67, P<0,01)). Para el manejo de RPM se sigui6 los lineamientos del colegio
americano de obstetras y ginecélogos, real colegio de obstetras y ginecélogos y la

12



informacion mas reciente de la medicina basada en evidencia; donde se encontré que
estas pautas cumplen un factor protector en las complicaciones neonatales (OR 0.50
(IC 95 % 0,25-1,00, P<0,00498)) .

Si bien, la implementacién de protocolos de los diversos institutos y sociedades
cientificas son la vanguardia en innovacion, la gran dependencia tecnoldgica amplia
las brechas terapéuticas en los hospitales publicos; en este marco, no es menos cierto
gue esta dependencia técnico-cientifica, promueve los cambios de protocolos sin una
evaluacion previa que justifica su actualizacién, de una manera racional que responda

al contexto.

En el presente estudio se pretende evaluar en qué medida la adherencia un protocolo
de RPM, por los profesionales del Hospital Belén de Truijillo, influye en el éxito
terapéutico de esta patologia. En base a los antecedentes del enfoque del prestador
es admisible pensar que a mayor apego al tratamiento mayor sera el éxito terapéutico.
Se habra demostrado la tesis si el éxito terapéutico es mayor en el grupo de pacientes

con mayor adherencia al protocolo de RPM.

ENUNCIADO DEL PROBLEMA
¢El nivel de adherencia a un protocolo de rotura prematura de membranas influye

sobre el éxito terapéutico?

HIPOTESIS
Hipotesis nula:

El nivel de adherencia a un protocolo de rotura prematura de membranas no influye

en el éxito terapéutico.
Hipotesis alternativa:

El nivel de adherencia a un protocolo de rotura prematura de membranas si influye

en el éxito terapéutico.

13



OBJETIVOS
Objetivo general:

Determinar si el nivel de adherencia a un protocolo de rotura prematura de

membranas influye sobre el éxito terapéutico.
Objetivos especificos:

- Establecer la proporcion de complicaciones maternas y neonatales en
gestantes con RPM segun nivel de adherencia.

- Evaluar el nivel de adherencia a un protocolo de RPM por el personal
médico.

- Determinar la proporcién de éxito terapéutico segun nivel de adherencia
a un protocolo de RPM.

- Establecer relacién entre nivel de adherencia a un protocolo de RPMy
éxito terapéutico.

- Establecer riesgo y medidas de asociacion entre nivel de adherencia a

un protocolo de RPM y éxito terapéutico.

14



ll. MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO:
Tipo de estudio: Analitico, observacional, cohorte, retrospectivo.

Disefio especifico:

G1 O+
G2 O+
P: Poblacién
G1: Apego
G2: No apego

O1. Medidas terapéuticas

Tiempo 2017 — 2019

>
Protocolo de RPM
Exito
terapéutico

Alto Nivel de
adherencia a
un protocolo

SIN éxito

Gestante terapeutico

con RPM
Exito ’
terapéutico
Bajo Nivel de
SIN éxito ,

adherencia a
terapéutico

un protocolo

POBLACION DE ESTUDIO
Gestantes hospitalizadas en el HBT con diagnéstico de RPM, durante 01 de enero

del 2017 al 31 de diciembre del 2019, que cumplan con los criterios de seleccion.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion (Cohorte expuesta):

- Diagnéstico de rotura prematura de membranas, consignado en historia

clinica.

15



- Edad materna comprendida entre 20 a 35 anos.
- Embarazo unico, mayor a 29 semanas de gestacion.
- Con alto nivel de adherencia al protocolo de RPM.

Criterios de inclusion (Cohorte no expuesta):

- Diagnostico de rotura prematura de membranas, consignado en historia
clinica.

- Edad materna comprendida entre 20 a 35 anos.

- Embarazo unico, mayor a 29 semanas de gestacion.

- Con bajo nivel de adherencia a un protocolo de RPM.

Criterios de exclusion:

- Historia clinica incompleta.

- Diagnostico de enfermedades cronicas: diabetes, hipertension y/o asma.
- Infecciones y condiciones inmunodepresoras: VIH y/o TBC.

- Gestacién producto de abuso sexual.

- Diagndstico de retraso en el desarrollo cognitivo o retraso mental.

- Embarazo multiple.

MUESTRAY MUESTREO
Unidad de andlisis:

Gestantes con diagnostico de rotura prematura de membranas atendidas en el HBT

durante el periodo de estudio, que cumplan con los criterios de seleccion.
Unidad de muestreo:

Historias clinicas de las gestantes con diagndstico de rotura prematura de membranas
atendidas en el HBT durante el periodo de estudio, que cumplan con los criterios de

seleccioén.
Tamanio muestral:

Conformado por todas las historias clinicas que cumplieron con los criterios de

seleccion.

Muestreo: No probabilistico, por conveniencia.

16



Caracterizacion de la Dimensiones Definicién operacional Indicador Criterio observable
variable
Nivel de adherencia _
. Alta Nivel de adherencia > 65 % | adherencia =65 % | (si) ( No)
V. Independiente,
cualitativa nominal, _
L Baja Nivel de adherencia < 65 % | adherencia < 65 % | (si) ( No)
dicotdmica
] Se considera que se ha corioamnionitis,
Exito terapéutico , sepsis, muerte Sl ()
. o logrado un tratamiento
V. Dependiente, cualitativa materna, muerte
nominal. exitoso si no tiene neonatal, sepsis
Complicaciones icaci neonatal,
p complicaciones maternas y/o enfermedad de
neonatales. membrana hialina
y/o otras NO ()

complicaciones de
la prematuridad.
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VARIABLES INTERVINIENTES

Edad gestacional Cuantitativa Discreta Semanas y dias:
Sepsis materna Cualitativa Nominal SI () NO()
Corioamnionitis Cualitativa Nominal SI () NO()
Mortalidad materna Cualitativa Nominal SI () NO()
Sepsis neonatal Cualitativa Nominal SI () NO()
EMH Cualitativa Nominal SI () NO()
Hemorragia Cualitativa Nominal SI () NO()
Intraventricular

Enterocolitis Cualitativa Nominal SI () NO()
necrotizante

Retinopatia de la Cualitativa Nominal SI () NO()
prematuridad

Mortalidad neonatal Cualitativa Nominal SI () NO()
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DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES
Nivel de adherencia al protocolo:

Grado de aplicacion de conocimientos sistematizado, previamente adquirido
con la principal finalidad de mejorar la salud del paciente, basado en
experiencias cientificas y certificadas, este, es aplicado en pacientes gestantes
hospitalizadas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del HBT 1920,
(ANEXO 3)

Se calculé mediante de la siguiente formula:

acciones cumplidas

Nivel de adherencia = - x 100
acciones esperadas

El resultado se clasifico en:

- Alto nivel de adherencia: > 65%

- Bajo nivel de adherencia: < 65%
Consignado en la ficha de recoleccién de datos.

Exito terapéutico: Se considera que se ha logrado un tratamiento exitoso si no

tiene complicaciones maternas y/o neonatales.

- Diagnostico de corioamnionitis, sepsis y/o muerte materna
consignado en la historia clinica del servicio de Ginecologia y
Obstetricia del HBT; y/o, diagnostico de muerte neonatal, sepsis
neonatal, enfermedad de membrana hialina y/o otras
complicaciones de la prematuridad (hemorragia intraventricular,
enterocolitis necrotizante y retinopatia por prematuridad)
consignado en historia clinica del servicio de Neonatologia del
HBT.
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PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS
- Tras solicitar y obtener la aprobacion por el Comité de Investigacion de la escuela

profesional de Medicina Humana y la oficina de Investigacion del Hospital de Belén

de Trujillo, se procedio a la ejecucion del proyecto (ANEXO 1y 2).

- Se realizé la busqueda sistematica en los registros clinicos de las gestantes con
diagndstico de RPM, hospitalizadas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del
Hospital Belén de Truijillo entre el 01 de enero del 2017 al 31 de diciembre del 2019.

-Se realiz6 la toma de informacidn considerando: examen clinico, indicaciones
médicas, registro de examenes auxiliares, medicamentos administrados de acorde al
protocolo de RPM del Hospital Belén de Trujillo con resolucion N° 154-2022 (ANEXO
3) para determinar el nivel de adherencia. Los datos fueron registrados en una ficha
ad hoc (ANEXO 4).

-Se realiz6 la busqueda de complicaciones neonatales de los hijos de madres con
diagndstico de RPM en los registros clinicos del servicio de Neonatologia del Hospital

Belén de Trujillo. Los datos fueron registrados en la ficha de recoleccion de datos.

-Los datos obtenidos fueron organizados en una hoja de calculo en el programa Excel

2016, la cual fue utilizada para el analisis estadistico.

-Por ultimo, se procesaron los datos y se realiz6 la redaccién del informe final.

PLAN DE ANALISIS DE DATOS
Plan de analisis de datos:

Los datos obtenidos fueron procesados utilizando el programa IBM SPSS V.23.

Estadistica descriptiva:

Se utiliz6 tablas de frecuencia y porcentajes, ademas de graficos estadisticos para

las variables cualitativas.
Estadistica analitica:

Se determind la relacion estadistica entre las variables utilizando la prueba Chi
Cuadrado (X?), ademas de medidas de asociacion como riesgo relativo e intervalos

de confianza.
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ASPECTOS ETICOS
La investigacion fue aprobada por el Comité de Etica de la Universidad Privada

Antenor Orrego (UPAOQ) tras pasar por los estrictos filtros, ademas se obtuvo la
aprobacion de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion de Hospital Belén de

Truijillo.
Se siguid el cédigo ético dado por la UPAO y por el Colegio Médico del Peru.

No se tomaron en cuenta datos que pudieran revelar la identidad de los participantes,

y asi, afectar la integridad o dignidad de estos.
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I1l. RESULTADOS
El analisis de los resultados se realizo utilizando estadistica tal como: tablas de

frecuencia, graficos estadisticos, Pruebas de Chi Cuadrado y medidas de asociacion
como el riesgo relativo e intervalos de confianza. Los datos fueron procesados en IBM

SPSS V.23, cuyos reportes se muestran a continuacion.

Tabla 1

Distribucién de gestantes con RPM segun complicaciones maternas y neonatales
atendidas en el HBT, 2017-2019.

Nivel de adherencia alto Nivel de adherencia bajo
Complicaciones maternas n=329 n=44
Frecuencia % Frecuencia %
Sepsis Si
No 329 100 44 100
Corioamnionitis Si 22 5.8 10 22.7
No 307 94.2 34 77.3
Mortalidad materna Si
No 329 100 44 100
Nivel de adherencia alto Nivel de adherencia bajo
Complicaciones neonatales n= 329 n=44
Frecuencia % Frecuencia %
Sepsis Si 109 33.1 28 63.6
No 220 66.9 16 36.4
EMH Si 15 4.6 2 4.5
No 314 95.4 42 95.5
Otras complicaciones  g; 14 4.3 2 45
por prematuridad
No 315 95.7 42 95.5
Mortalidad neonatal Si - - 1 2.2
No 329 100 43 97.8

Fuente: Historias clinicas.
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La Tabla 1, muestra las complicaciones maternas que se han presentado en las
gestantes con rotura prematura de membrana (RPM). No se presentd casos de
gestantes con sepsis ni mortalidad materna. Solo un 5.8% (22) de las gestantes con
alta adherencia al protocolo de RPM y un 22.7% (10) de las gestantes con bajo
adherencia al protocolo de RPM, presentaron corioamnionitis. En cuanto a las
complicaciones neonatales que se presentaron, se observa que no hubo caso de
hemorragia intraventricular. En el 33.1% (109) de los casos de alta adherencia al
protocolo RPM se observd Sepsis neonatal y también en el 63.6% (28) de los casos
con bajo nivel de adherencia la protocolo RPM. El 4.6 % de los casos con alta
adherencia al protocolo de RPM presentaron EMH, muy similar al grupo de baja
adherencia al protocolo de RPM con un 4.5% de casos de EMH. Se presenté solo un
caso de mortalidad neonatal en el grupo de baja adherencia al protocolo de RPM, tal
como se muestra en la Tabla 1. De los 373 casos de gestantes con RPM, se observéd
en 329 gestantes un alto nivel de adherencia al protocolo de RPM y en 44 gestantes

un bajo nivel de adherencia al protocolo de RPM, tal como lo muestra la Figura 1
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Figura 1

Nivel de adherencia a un protocolo de RPM por el personal médico del servicio de

GYO para el manejo de las gestantes hospitalizadas. HBT, 2017-2019.
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Tabla 2

Proporcion de gestantes con diagndstico de RPM atendidas en el HBT durante el

periodo 2017 — 2019, segun edad gestacional

Edad gestacional n %
Mayoro o igual 37 semanas de gestacion 283 75.9
Menor 37 semanas de gestacion 90 24.1
Total 373 100

En la tabla 2, se muestra la proporcidén de gestantes con diagnostico de RPM segun
la edad gestacional. Donde se obtiene que las gestantes de mayor o igual a 37
semanas de gestacion representan el 75.9% (283 gestantes) del total. Frente a un

24.1 % (90 gestantes) con una edad gestacional menor a 37 semanas de gestacion.
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Tabla 3

Relacion entre nivel de adherencia al protocolo de RPM y éxito terapéutico en
gestantes, HBT, 2017-20109.

Exito terapéutico

Nivel de adherencia — Total
No Si
Alto 116 (31%) 213 (57%) 329 (88%)
Bajo 32 (9%) 12 (3%) 44 (12%)
Total 148 (40 %) 225 (60 %) 373 (100%)

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos e Historias clinicas

Segun Tabla 3, en el 88 % de los casos de gestantes se observd alto nivel de
adherencia al protocolo RPM y sélo en un 12 % de los casos de gestantes se observo
bajo nivel de adherencia al protocolo RPM. En el 40% de las gestantes no se observo
éxito terapéutico mientras que en el 60% se presentd éxito terapéutico. Ademas, se
resalta que el 57%, es decir, 213 gestantes en las que se aplico alto nivel de
adherencia al protocolo de RPM se alcanzo éxito terapéutico, mientras que el 31%,
es decir, 116 gestantes en las que se aplico alto nivel de adherencia al protocolo de

RPM no se alcanzo éxito terapéutico, tal como se observa en la Figura 2.
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Figura 2

Relacion entre nivel de adherencia al protocolo de RPM y éxito terapéutico en
gestantes, HBT, 2017-2019.
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Tabla 4

Prueba estadistica para determinar la relacion entre nivel de adherencia al protocolo
RPM y éxito terapéutico, en gestantes con RPM del HBT, 2017-2019.

Valor gl P valor
Chi-cuadrado de Pearson 22,76 1 ,0000018
N de casos validos 373
*p<0.05, significativa **p<0.01, altamente significativa

De la aplicacion de las pruebas de Chi Cuadrado, en la Tabla 4, se concluye que
existe relacion altamente significativa (p=0.0000018) entre nivel de adherencia a un
protocolo de RPM y éxito terapéutico de las gestantes hospitalizadas en el servicio de

ginecologia y obstetricia del Hospital Belén de Truijillo.
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Ademas, considerando los resultados de la estimacion del riesgo y medidas de
asociacion presentado en la Tabla 5, se puede afirmar que el riesgo de no tener éxito
terapéutico en gestantes con alta adherencia a un protocolo de RPM disminuye en
52% con un IC 95% (0.35-0.66), por lo que, una alta adherencia a un protocolo de

RPM constituye un factor protector para alcanzar el éxito terapéutico en gestantes
con RPM.

Tabla 5

Estimacion del riesgo y medidas de asociacion entre nivel de adherencia al protocolo
RPM y éxito terapéutico, en gestantes con RPM del HBT, 2017-2019.

Intervalo de confianza de

Medidas Valor 95 %
Inferior Superior
Para cohorte éxito terapéutico = NO 485 ,35 ,66
Para cohorte éxito terapéutico= Sl 2,3739 1,4557 3,8712
N de casos validos 373
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IV.DISCUSION
La rotura prematura de membranas (RPM) es una complicacion obstétrica, de origen

multifactorial, con mayor tasa de consecuencias tanto para la madre como para el feto
22_ La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) notifico que la prevalencia alcanza el
5 a 8 % de los embarazos a nivel global, mientras que en nuestro pais la cifra asciende
a 13.6 % °. Para el afno 2018, el Instituto Nacional Materno Perinatal notifico que el
20% de los embarazos con diagnostico de RPM culminaron en parto prematuro 23,
por lo que contribuye significativamente a la morbimortalidad neonatal a comparacién
de otros trastorno como preeclampsia y diabetes gestacional ?*, lo que confirma la

importancia de la prevencion y manejo oportuno esta afeccion.

Durante el periodo de estudio, se analizaron 450 historias clinicas del servicio de
Ginecologia y Obstetricia del Hospital de Belén de Trujillo, de las cuales 373

cumplieron con criterios de seleccion.

Se observo la incidencia de complicaciones maternas y neonatales en gestantes con
diagnostico de RPM (ver tabla 1). La corioamnionitis fue la principal complicaciéon
materna y estuvo presente en 22 pacientes (5.8 %) con alto nivel de adherencia al
protocolo para RPM, mientras que, en el grupo de baja adherencia represento6 el
22.7% (10 pacientes). Estos resultados coinciden con el estudio de Galletta et al.,
realizado en Brasil, cuya finalidad fue evaluar el perfil epidemiolégico de 290
gestantes con diagnostico de RPM, donde la corioamnionitis se presenté en 31
pacientes (10.8%) 2°. Asi mismo, Gutiérrez Ramos establecio que la prevalencia de
corioamnionitis en nuestro pais oscila entre 15y 25% 23. Sin embargo, Tsamantioti et
al. en su cohorte retrospectiva realizada en Suecia, encontré una baja prevalencia de
corioamnionitis (0.26%, 5770 participantes), a comparacion de nuestro estudio, lo que
podria explicarse por la gran cantidad de poblacion incluida (2 228 280 recién nacidos

vivos y muertos, desde el afio 1998 hasta el 2019) 2.

Respecto a complicaciones como sepsis 0 muerte materna, no se registraron casos;
a diferencia de estudios realizados en Francia, durante el afio 2001 al 2015, donde la
prevalencia de muerte materna asociada a RPM representd 0.6% 2’7; asi mismo,
Daneji et al., observo que la prevalencia fue de 21.7% para su poblacion y establecio
asociacion estadisticamente significativa entre presentar RPM por mas de 24 horas y
sepsis materna (x?= 7.218, p valor = 0.007) %.
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Entre las complicaciones neonatales registradas, la sepsis represento el 33.1% (109
participantes) del grupo con alto nivel de adherencia y 63.6% (28 participantes) del
grupo con bajo nivel de adherencia al protocolo RPM, lo que guarda relacion con
estudios realizados en nuestro pais, donde la prevalencia alcanzé el 61.3%, ademas
de establecer que la RPM mayor a 18 horas representa 8.95 veces mas riesgo de
sepsis neonatal (IC 95% 4.05 - 19.79) %°; del mismo modo, Suleiman et al., evaluaron
61 casos de RPM manejados en un hospital de tercer nivel en Nigeria, donde 9

neonatos presentaron criterios de sepsis (14.8%) 2°.

El estudio de Beck et al. refuerza la alta prevalencia de corioamnionitis y sepsis
neonatal de nuestros resultados, ya que establece relacién estadistica entre ambas
(OR=4.42,1C 95% 2.68 —7.29) 3.

Se notifico 15 casos (4.6%) de enfermedad de membrana hialina como complicacién
neonatal en el grupo de alta adherencia al protocolo de RPM y 2 casos (4.5%) en el
grupo de baja adherencia. Sin embrago, Basnet et al. evaluaron a 133 prematuros,
encontrando 34 casos de enfermedad de membrana hialina (62.96%),
estableciéndola como causa mas frecuente de ingreso a cuidados intensivos
neonatales %2, asi mismo, Baseer et al. establecid que el factor de riesgo mas
frecuente para presentar sindrome de dificultad respiratoria en el recién nacido, fue el
antecedente de RPM (22.07%) 3.

Para fines practicos, se agrup6 a la retinopatia del prematuro (ROP), hemorragia
intraventricular (HIV) y/o enterocolitis necrotizante (NEC) como “otras complicaciones
por prematuridad”, encontrando 14 casos (4.3%) en el grupo de alta adherencia, a
comparacion del grupo de baja adherencia, donde solo se observaron 2 casos (4.5%).
Herzlich et al. en su estudio de cohorte retrospectivo, tuvo como objetivo evaluar los
resultados neonatales de gestas con diagnostico de RPM, separando en 3 grupos de
acuerdo a la edad gestacional (grupo 1: 17 — 23 semanas, grupo 2: 24 — 27 semanas
y grupo 3: 28 — 33 semanas), encontrando mayor incidencia de NEC en el grupo 1y
2 (41.7% y 25.9% respectivamente), asi mismo, la frecuencia de HIV fue mayor en el

grupo 1 (4 casos, 16.7%) y ROP en el grupo 2 alcanzo el 7.4% (2 casos) 32.

Por otro lado, no se registraron muertes neonatales en el grupo de alta adherencia al
protocolo para RPM, sin embargo, en el grupo de baja adherencia se registré una
muerte (2.2%), a diferencia de estudios realizados en Nigeria, donde se registré 3
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muertes neonatales de una poblacion de 61 gestantes con RPM, obteniendo una tasa

de mortalidad neonatal de hasta 4.9% 39.

Se observo que el 88% de la muestra tuvo un nivel de adherencia alto al protocolo
RPM de los cuales el 57% tuvo éxito terapéutico (tabla 3), ademas, se establecio
asociacion estadistica altamente significativa (X? = 22,76, p valor = 0,0000018) como

se consigna en la tabla 4.

Con este estudio afirmamos que tener una alta adherencia al protocolo de RPM
constituye un factor protector, ya que disminuye un 52 % el riesgo de no tener éxito
terapéutico en las gestantes con RPM atendidas en el HBT (IC 95%: 0.35 - 0.66)
como se consigna en la tabla 5. Asi mismo, Zhuang et al, en China, estudiaron la
asociaciéon entre la practica clinica siguiendo como referencia las pautas dadas por
instituciones reconocidas a nivel mundial (por ejemplo, el Colegio Americano de
Obstetras y Ginecologos) y resultados de infeccion neonatal; estableciendo que
basarse en una guia es un factor protector para resultados neonatales adversos (OR
0.5, IC 95%: 0.25 - 1.00, p valor = 0.00498) '".

La limitante del presente estudio fue la naturaleza de este y su disefo retrospectivo,
ya que no incorporo la percepcion de la muestra sobre satisfaccion del servicio

recibido durante su hospitalizacién en el HBT.

V. CONCLUSIONES

v El bajo nivel de adherencia al protocolo de RPM del Hospital Belén de Truijillo
aumenta el riesgo de presentar corioamnionitis y sepsis neonatal.

v’ El éxito terapéutico es mayor en los casos de alto nivel de adherencia, con
una relacion altamente significativa entre la adherencia al protocolo y el éxito
terapéutico.

v El alto nivel de adherencia al protocolo de RPM del Hospital Belén de Trujillo
es un factor protector frente las complicaciones materna y neonatal.
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VI.

RECOMENDACIONES

Promover estudios prospectivos que tomen en cuenta la percepcion del
paciente en la evaluacion de éxito terapéutico.

Promover estudios prospectivos que permitan evaluar la gestiéon del
tratamiento brindado a las pacientes con RPM.

Promover estudios prospectivos para evaluar el éxito terapéutico de la RPM en

prematuros extremos o prematuros tardios.
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VIIl.  ANEXOS
ANEXO 1

Aprobacién por el Comité de Investigacion de la escuela profesional de Medicina
Humana, para realizacion del proyecto de investigacion.

W Facultad de Medicina Humana
./ u PAO DECANATO

Trujillo, 09 de enero del 2023

RESOLUCION N® 0029-2023-F MEHU-UPAO

VISTO, el expediente organizado por Don (fia) CORTEZ VASQUEZ EDINZON JULIAN alumno {a} del Programa de
Estudios de Medicina Humana, solicitando INSCRIPCION de proyecto de tesis Titulado “INFLUENCIA DEL NIVEL DE
ADHERENCIA A UN PROTOCOLO DE ROTURA PREMATURA DE MEMBRANAS SOBRE EL EXITO TERAPEUTICO”, para
obtener &l Titulo Profesional de Médico Cirujano, y;

CONSIDERANDO:

Que, el {la} alumno {a} CORTEZ VASQUEZ EDINZON JULIAN ha cuiminado el total de asgnaturas de los 12 cdos
académicos, y de conformidad con el refendo proyecto revisado y evaluado por el Comité Téonico Permanente de
Investigacién del Programa de Estudios de Medicina Humana, de conformidad con e Oficio N® 0008-2023-CI-FMEH U-
UPAO;

Que, de la Evaluacon efectuada se desprende que el Proyecto referido reane las condiciones y caracteristicas téonicas
de un trabajo de investigacdn de la especalidad;

Que, de conformidad a bo establecido en la seccidn Il —del Titdo Profesional de Médico Grujanoy sus equivalentes,
del Reglamento de Grados y Titulos Articulo dd 26 @ 29, el recurrente ha optado por la realizacdn del Proyecto de
Tesis;

Que, habiéndose cumplido con los procedimientos académicos y administrativos reglamentariamente establecidos,
por lo que el Proyecto debe ser inscrito para ingresar a la fase de desarrolio;

Estando a las consideraciones expuestas y enuso a las atribuciones conferidas a este despacho;
SE RESUALVE

Primero.- AUTORIZAR la inscripcidn del Proyecto de Tesis Titulado “INFLUENCIA DEL NIVEL DE ADHERENCIA A UN
PROTOCOLO DE ROTURA PREMATURA DE MEMBRANAS SOBRE EL £XATO TERAPEUTICO”, presentado
por el {la} alumno (a) CORTEZ VASQUEZ EDINZON JULIAN en el registro de Proyectos con el N2 4417 por
reunir las caracteristicas y requisitosreglamentarios dedlar dndolo expedito para la realizacion del trabajo
cormrespondiente.

Segundo.- REGISTRAR el presente Proyecto de Tesis con fecha 05.01.23 manteniendo 1a vigenda de registro hasta
el 05.01.25,

Tercero.~ NOMBRAR como Asesor de la Tesis al profesor (a) RODRIGUEZ BARBOZA HECTOR ULADISMIRO

Cuarto.- DERIVAR ala Sefiora Directora del Programa de Estudios de Medicina Humana para que se sirva disponer
o que corresponda, de conformidad con la normas Institucionales establecidas, a fin que & alumno
cumpla 1as acdones que le competen.,

Quinto - PONER en conocimiento de las unidades comprometidas en el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente resolucion,

REG [STRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE,

Dr. Juan Alberto Diaz Plasencia Dra. Elena Adela Caceres Andonaire

Decano Secretaria Académica
. T ©x Machivs T
MY
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UNIVERSIDAD PRIVADA ANTFTNOR ORREGO Ly Amdeica Sur 3145 Monserate Tiijillo - Perd
wawupao.sdupe Tl (51](0%4] 604448  Fxe 262900
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ANEXO 2

Aprobacién para la realizacion del proyecto de investigacion por la jefatura de la
Oficina de Apoyo a la Docencia del Hospital Belén de Trujillo

= | ity
ajv | “mlsglmoﬂu 5{,..&;5. glEcrzmmam
sl e ol S e
o I .:::-{\\\ LA LIBERTAD 2020

“ ODvcanio de ko iguuiiad de Oportunidades para Mujeres y Homdres ™
“Afo de kv unidod, o paz y & desarralio”

LA JEFA DE LA OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E
INVESTIGACION DEL HOSPITAL BELEN DE TRUJILLO DEJA:

CONSTANCIA

—_

Que, el Sr. EDINZON JULIAN CORTEZ VASQUEZ, aiumno de 1a Facultad de Medicina Humana, de
la Universidad Privada Antenor Orrego, ha presentado of proyecto de investigacidn titulado:
"INFLUENCIA DEL NIVEL DE ADHERENCIA A UN PROTOCOLO DE ROTURA PREMATURA DE
MEMBRANAS SOBRE EL EXITO TERAPEUTICO”, aprobado con RESOLUCION N* 0029-2023-
FMEHU-UPAD, para ser desarrollado en nuestra Sede Docente Asistencial

El indicado Proyecto de Investigacién ha sido revisado y aprobade por el Sub Comité de
Investigacion del Departamento de Gineco-Obstetricia del Hospital Belén de Trujillo.

Se otorga Ia presente constancia al interesado paras los fines que estime convenients,

Trujilio, 03 de marzo del 2023,

GGU/aro

"“Juntos por la Prosperidad™
I Bolvar N 350 - Tugto
Ufcra 0= A009%0 3 B Doconcl @ rausighcon

Pagma Webk: waw 2OLOCE 08
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ANEXO 3
PROTOCOLO DE RPM
Marcar con un aspa si existe el dato

Numero de historia clinica:

Columnal Adherencia al
protocolo
Control Funciones vitales (EMG y hospitalizacion) (si) (no)
Examen de abdomen (maniobras de Leopold) (si) (no)
Especuloscopia - LA por OCE (si) (no)
Hemograma (si) (no)
PCR (si) (no)
Monitoreo fetal (si) (no)
Ecografia obstétrica (si) (no)
Perfil biofisico fetal (si) (no)
Flujometria doppler (En oligohidramnios y/o placenta (si) (no)
envejecida)
Antibiotico terapia profilactica de amplio espectro (En Pre (si) (no)
términos). Si sospecha de corioamnionitis clinica se finaliza la
gestacién a cualquier EG bajo cobertura antibiotica.
Maduracion pulmonar (En las 24-34 semanas) (si) (no)
Tocdlisis (Muy justificada en RPM pre-T) (si) (no)
Neuroproteccion ante un parto inminente (Hasta las 32 (si) (no)
semanas)
Exito terapéutico
Sepsis (si) (no)
Complicaciones maternas Corioamnionitis (si) (no)
Mortalidad materna (si) (no)
Sepsis neonatal (si) (no)
EMH (si) (no)
Complicaciones neonatales !—lemorragia (si) (no)
intraventricular
NEC (si) (no)
Retinopatia de la (si) (no)
prematuridad
Mortalidad neonatal (si) (no)

COMITE DE INVESTIGACION
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ANEXO 4
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
“INFLUENCIA DEL NIVEL DE ADHERENCIA A UN PROTOCOLO DE ROTURA
PREMATURA DE MEMBRANAS SOBRE EL EXITO TERAPEUTICO?”

Numero de ficha :

ITEM

Nivel de adherencia Alto nivel Bajo nivel
(= 65%) (< 65%)

Exito terapéutico SI( ) NO ( )

Edad Gestacional Semanas/dias

Valor de adherencia al Porcentaje (%)

protocolo

Sepsis Materna SI( ) NO( )

Corioamnionitis SI( ) NO( )

Sepsis Neonatal SI( ) NO( )

EMH SI( ) NO( )

Hemorragia SI( ) NO( )

Intraventricular

Enterocolitis Necrotizante SI( ) NO( )

Retinopatia de la SI( ) NO( )

prematuridad

Mortalidad Materna SI( ) NO( )

Mortalidad Neonatal SI( ) NO( )
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