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Il. PLAN DE INVESTIGACION
Resumen Ejecutivo del Proyecto de tesis

Se llevara a cabo un estudio para evaluar la efectividad del manejo activo y
manejo expectante en la disminucién de complicaciones maternas en pacientes
con ruptura prematura de membranas en embarazos mayores de 34 semanas
en el Hospital Moyobamba durante el periodo 2016 — 2019. Corresponde a una
investigacidon de disefio grupos comparativos, retrospectivo y expost facto; en
la cual participaran 300 gestantes constituido por 150 que fueron sometidas a
manejo activo y las otras 150 a manejo expectante. Se evaluaran variables
clinicas relacionadas a la eficacia del manejo activo y expectante de la ruptura
prematura de membranas y para comparacion de las mismas se aplicara la
Prueba Chi Cuadrado. Como medida de asociacion de variables para el riesgo
de complicaciones y el tipo de manejo terapéutico seran medidos mediante el
calculo del RR con el respectivo intervalo de confianzay el nivel de significacion
estadistica se clasifico con p< 0.05. Ademas se solicitara la evaluacion del

comité de ética de la universidad y los permisos requeridos por Hospital.

2.1. Realidad Problematica:

Segun los ultimos informes del Colegio Americano de Ginecologia y
obstetricia- American College of Obstetricians and Gynecologists’ (ACOG); la
ruptura de membranas antes del trabajo (PROM) que ocurre prematuramente
complica aproximadamente del 2% al 4% de todos los embarazos Unicos y del
7% al 20% de los embarazos gemelares y esta asociado con el 30 al 49% de

los embarazos pretérmino.’

En los Estados Unidos, el RPMO ocurre en a aproximadamente el 8% de los
embarazos a término y el 15% en embarazos pre término. Mientras que en
Francia, la frecuencia de ruptura prematura de las membranas (RPMO) es del
2% al 3% antes de las 37 semanas de gestacién y menos del 1% antes de las

34 semanas. 23

En relacién al Peru, esta complicacion ocurre alrededor del 4-14% de los todos
partos. Segun algunos estudios que se realizaron en los principales hospitales
nacionales se encontr6 que en el Hospital Edgardo Rebagliati la Ruptura

Prematura de Membranas Ovulares (RPMO) alcanza una frecuencia de 7%, en



el Hospital Maria Auxiliadora de 1523 el 15.7%( 1 caso por cada 6 partos)
presentaban RPMO vy el Instituto Nacional Materno Perinatal (INMP) reporto

una frecuencia del 10.1% en el afio 2015.4°

Esta patologia tiene repercusiones tanto en el feto (Infecciéon neonatal, sepsis,
asfixia perinatal, apgar bajo al nacer, bajo peso al nacer por prematuridad,
hipoplasia pulmonar, sindrome de dificultad respiratoria, hemorragia
intraventricular, deformidades ortopédicas), como en la madre, dentro de las
principales complicaciones maternas asociadas a la ruptura prematura de
membranas se encuentra el parto prematuro que ocurre en aproximadamente
el 10%.* A esto se suman patologias que incrementan el riesgo de
morbimortalidad materna, las mas importantes son: infeccion intraamnidtica,
sepsis materna, hemorragia intra y postparto, infeccion del sitio operatorio,

mayor tiempo hospitalario, aumento de la mortalidad materna.®

En relacién al manejo se ha determinado que en los embarazos a término,
aproximadamente del 8 al 10%; las membranas del feto se rompen antes de
haber iniciado el trabajo de parto. Por el contrario si el trabajo de parto no fuese
inducido, se estima que del 60 al 70% de los mismos inician el trabajo de parto
de forma espontanea durante el periodo dentro de las 24 horas y alrededor del

95% se estima que no sobrepasara un periodo que no sobrepasa las 72 horas’

Fuera de las discrepancias que ha generado por afios su estudio entre los
investigadores, esta es una patologia que dependiendo de la conducta que se
adopte influira no solo en la via de parto, sino también en las complicaciones
maternas y neonatales asociadas a esta; pues actualmente es una patologia
que ha incrementado en indicencia y tiene tasas altas de morbimortalidad

maternoperinatal.®

En tanto Moyobamba, la Ruptura Prematura de Membranas Ovulares (RPMO)
alcanza una frecuencia de 10%, en el Hospital Moyobamba 1l-2 durante el
periodo 2005 y 2009 se atendieron 10800 con diferentes patologias obstétricas
de las cuales 1006 el 10.1% (1 caso por cada 5 partos) fueron diagnosticadas

con RPMO independientemente de la edad gestacional.®



2.2. ENUNCIADO DEL PROBLEMA:

.Cual es la efectividad del manejo activo y manejo expectante en la
disminucién de complicaciones maternas en pacientes con ruptura prematura
de membranas en embarazos mayores de 34 semanas en el Hospital
Moyobamba durante el periodo 2016 - 20197

2.3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Segun, Van Der Ham D., Van Der Heyden J., Opmeer B., et al. Realizaron un
estudio controlado aleatorizado denominado ensayo PPROM Expectant
Management versus Induction of Labor (PPROMEXIL -2), con el objetivo
de probar la hipétesis de que la induccion del trabajo de parto (loL) reduciria la
incidencia de sepsis neonatal y las complicaciones maternas. Se evaluaron a
un total de 241 mujeres con RPMO entre 34 y 37 semanas de edad gestacional,
de las cuales 198 mujeres fueron elegibles para el analisis. Un total de 102
mujeres fueron aleatorizadas para la induccion del trabajo de parto (grupo loL)
y 96 para el manejo expectante (grupo EM) encontrando que la corioamnionitis
clinica no se observé en el grupo loL pero si en 4 mujeres en el grupo EM
(4,3%) (P =0,038). La incidencia de corioamnionitis histolégica fue de 12 (18%)
versus 18 (31%), respectivamente (RR, 0,64; IC del 95%, 0,33-1,2) Y la
estancia hospitalaria en el grupo EM fue de 4.4 dias promedio mas en el
hospital (IC 95%, 2.2-6.7 dias) en comparacién a los 3.4 dias en el grupo loL.
(IC 95%, 2.2-6.7 dias). La incidencia de hemorragia anteparto, complicaciones
tromboembdlicas, endometritis, sepsis y muerte materna no fue significativa
ambos grupos. (IC del 95%, 0,33-1,2). En relacién a la sepsis neonatal fue
observada en 3 neonatos (3.0%) en el grupo de loL versus cuatro (4.1%) en el
grupo EM (RR, 0.74; IC 95%, 0.17-3.2) concluyendo que el grupo de las
pacientes con RPM antes de las 37 semanas sometidas a manejo activo,

presentaron menor incidencia de complicaciones maternas.

Morris M, et al. Llevaron a cabo un estudio controlado aleatorio multicéntrico
realizado en 65 centros en 11 paises cuyo en el cual se determiné si el parto
inmediato en los embarazos unicos con ruptura de membranas cercanas a
término disminuye la infeccion neonatal sin causar otra morbilidad. En el cual
participaron 1839 mujeres y las cuales se asignaron al azar: 924 y 915 a los

grupos de interrupciéon inmediata y manejo expectante respectivamente. En



donde el grupo expectante, tuvo mayor riesgo de hemorragia antes y durante
el parto (RR 0,6; IC95% 0,4-0,9), fiebre intraparto (RR 0,4; 1IC95% 0,2-0,9),
empleo antibidticos postparto (RR 0,8; 1IC95% 0,7-1,0), y estancia hospitalaria
mas prolongada (p<0,0001), pero un riesgo menor de cesarea (RR 1,4; IC95%
1,2-1,7). Respecto al neonato, se estimé una morbilidad y mortalidad neonatal
de 73 (8%) de 923 neonatos de madres pertenecientes al grupo de interrupcién
inmediatay 61 (7%) de 911 neonatos de madres correspondientes al grupo de
conducta expectante (RR 1,2; IC95% 0,9-1,6; p=0,32) esto secundario a la
prematuridad del grupo de interrupcién inmediata, por lo que se concluye que
cuando no hubiera signos manifiestos de infeccion o compromiso fetal, el
manejo expectante con vigilancia apropiada del bienestar materno y fetal es

una buena practica clinica.’

Van DerHam D., Vijgen S. et al. Llevaron a cabo un ensayo controlado aleatorio
abierto en 60 hospitales en los Paises Bajos, en el que participaron 776
pacientes donde se incluyeron mujeres con mas de 24 horas de PRMO entre
34y 36.6 semanas de gestacion. , de los cuales 536 pacientes fueron
asignados al azar. En una proporcion de 1:1 a la induccion del trabajo de parto
(loL) o manejo expectante (ME). Encontrando que en sepsis neonatal se
manifesté en 7 (2.6%) neonatos de mujeres en el grupo loL y en 11 (4.1%)
neonatos en el grupo ME (riesgo relativo [RR] 0.64; intervalo de confianza [IC]
del 95%: 0.25 a 1.6). Se observé RDS en 21 (7.8%, loL) versus 17 neonatos
(6.3%, ME) (RR 1.3;1C 95% 0.67 a 2.3), y se realizdé una cesarea en 36 (13%,
loL) versus 37 (14 %, ME) mujeres (RR 0,98; IC del 95%: 0,64 a 1,50). En
cuanto al riesgo de corioamnionitis se redujo en el grupo de loL pero no fue
significativo, ademas no se reportaron eventos maternos graves reportados,
por lo que no encontraron evidencia que las pacientes con induccion del parto
presentaran mejores resultados del embarazo en comparacion con aquellas

que tuvieron una conducta expectante.’?

Téllez R., Parada M. en Colombia, hicieron una revision sistematica y
metaanalisis en donde se incluyeron a 3378 gestantes con RPM pretérmino
de 9 estudios (8 ensayos clinicos), en donde no se encontré diferencias
significativas en la mortalidad neonatal (RR= 1,34; IC 95%: 0,93-1,93), ni en
corioamnionitis (RR= 0,88; IC 95%: 0,38- 1,35) al efectuar la comparaciéon del

manejo expectante y la induccion del trabajo de parto, pese a ello su estudio
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presento ciertas limitaciones debido a la diversidad en el manejo dado a cada
grupo y los estudios existentes para la revision son escasos; por lo que es

necesario muestra mas grandes.'

Quist N. Realizacion un metaanalisis Para comparar los efectos del parto
inmediato versus un manejo expectante entre las mujeres cuyos embarazos se
complicaron por la ruptura prematura de membranas ovulares (PROM) en el
periodo prematuro tardio (desde 34 0/7 semanas hasta 36 6/7 semanas de
gestacién). Y encontraron que de ocho ensayos elegibles (total n = 3.203
madres), el resultado neonatal adverso compuesto ocurrié en un 9.6% y 8.3%
de los neonatos pertenecientes a los grupos de parto inmediato y manejo
expectante respectivamente (riesgo relativo [RR] 1.20, IC 95% 0.94-1.55). Las
tasas de sepsis neonatal fueron 2.6% y 3.5%, respectivamente (RR 0.74, IC
95% 0.47-1.15). Los recién nacidos en el grupo de parto inmediato tenian mas
probabilidades de ser diagnosticados con sindrome de dificultad respiratoria
(RR 1.47, I1C 95% 1.10-1.97) y de ser ingresados en la unidad de cuidados
intensivos neonatales o en la sala de cuidados especiales (RR 1.17, IC 95%
1.11 —1,23) y tuvo admisiones mas largas. Las madres asignadas al azar al
parto inmediato tenian menos probabilidades de tener una hemorragia
anteparto (RR 0,57; IC del 95%: 0,34 a 0,95) o corioamnionitis (RR 0,21; IC del
95%: 0,13 a 0,35) concluyendo que en las mujeres con PROM prematuro tardio,
el parto inmediato y el manejo expectante los resultados obtenidos fueron

mixtos. 1
2.4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Si bien la informacién que se tiene sobre la ruptura prematura de membranas
ovulares, el manejo y sus complicaciones asociadas es amplia, en la practica
clinica estas circunstancias varia sustancialmente a nivel internacional, sobre
todo en pacientes con embarazos mas alla de las 34 semanas de gestacién. La
interrupcion inmediata es recomendada por el Colegio Americano y de
Inglaterra de Gineco-Obstetricia, ° en embarazos de 34 semanas o mas; esto
ha sido analizado y puesto en practica por diversos grupos de estudio llegando
a la conclusion en muchos caso que la evidencia cientifica es limitada e
inconsistente. Por tanto, la ruptura prematura de membranas sigue

planteandose como un dilema clinico. Por lo que esta informacion ayudara a



adecuar las recomendaciones tanto de guias nacionales como internaciones e

informaciéon basada en evidencias a nhuestra realidad.

Sin duda, uno de los principales problemas en el manejo de las pacientes con
RPMO es decidir la conducta a seguir, pudiendo ser conservadora y esperar
que el parto se produzca en forma espontanea, o buscar que este inicie
mediante alguna técnica de induccion, (misoprostol, oxitocina) para minimizar
las complicaciones materno perinatales, especialmente infecciosas, en madre
y feto. Por lo expuesto, este trabajo es realizado con el objetivo de establecer
cual de los manejos esta asociado a la disminucion de complicaciones
maternas en presencia de ruptura de membranas de las gestantes con mas de
34 semanas de embarazo en el Hospital [I-1 Moyobamba, durante el periodo
2015-2019

2.5. OBIJETIVOS:

General

Determinar el manejo expectante en comparacion el manejo activo de la
ruptura prematura de membranas, en embarazos mayores de 34
semanas como factor asociado a la disminucién de complicaciones
maternas en pacientes atendidas en el Hospital [I-1 Moyobamba durante
el periodo 2015-2019.

Especificos

e Determinar la frecuencia de pacientes con ruptura prematura de
membranas mayores de 34 semanas que fueron sometidas a manejo
activo

e Determinar la frecuencia de pacientes con ruptura prematura de
membranas mayores de 34 semanas que fueron sometidas manejo
expectante.

e Determinar la frecuencia de partos por cesarea y partos vaginales en
las pacientes con ruptura de membranas en embarazos mayores de
34.

e Identificar las complicaciones maternas (signos de infeccion
intrauterina, infeccion del sitio operatorio, mortalidad materna, y

prolongacién de la estancia hospitalaria) tras el manejo expectante



de la ruptura de membranas en embarazos mayores de 34 semanas

y. manejo activo.
2.6. MARCO TEORICO

La ruptura prematura de membranas se define como la ruptura espontanea
antes del trabajo de parto, la cual se ocasiona en cualquier momento de la
gestacién, si se diera antes de las 37 semanas se la denomina ruptura
prematura de membranas pretérmino (American College of Obstetricians and

Gynecologists, 2016)°.

Se tienen datos que aproximadamente del 8% al 10% de los embarazos a
término experimentaran RPMO espontanea antes del inicio de la actividad
uterina. EI 1 — 4% es PROM prematura, definida como PROM antes de las 37
semanas de gestacién y complica del 2% al 4% de todos los embarazos Unicos

y del 7% al 20% de los embarazos gemelares.®

Los estudios anatomo-histologicos del sitio de ruptura de la membrana han
demostrado que existe una zona alterada que se -caracteriza por el
engrosamiento de los componentes del tejido conectivo de las membranas, el
adelgazamiento de la capa de citotrofoblasto y la decidua, y la interrupcion de
las conexiones entre el amnios y el corion. A nivel celular, estos cambios
pueden ser atribuidos a la apoptosis es probablemente regulada por la
endotoxina bacteriana, IL-1B y TNF-a. Ademas, el estrés oxidante iniciado por
eventos distintos de la infeccién, pueden inducir el dafio al DNA, envejecimiento
prematuro y posterior inflamacion y protedlisis que da lugar a la PPROM. ""Por
ultimo, hay proteinas involucradas en la sintesis de colageno reticulado maduro
o proteinas de la matriz que se unen al colageno y por tanto, promueven la
resistencia a la tension. Estas proteinas se alteran en membranas con ruptura
prematura. La etiologia que incito en RPMO prematuro es probablemente
diferente del RPMO término. Dicha ruptura tiene probablemente varias causas,
pero la infeccion intrauterina, el dafio al DNA inducido por estrés oxidante y la
senectud celular prematura son los eventos principales que predisponen a

esto.'8

Son 2 las membranas fetales y estan constituidas por, el amnios y corion; los
cuales delimitan la cavidad amnidtica, posterior a las 12 semanas de gestacion
ambas estructuras permanecen unidas, pasado este periodo, durante la

semana 12 a 15 de gestacion suelen tener intimo contacto entre ellas, por
9



medio de una red fibrosa delgada, lo cual permite la separacién de forma

mecanica.’®

El amnios esta compuesto por 5 capas: la capa inicial es la mas cercana al feto
esta constituida por epitelio cubico simple, encargada de secretar
glicoproteinas, colageno tipo lll y IV y también fibronectina, la segunda capa es
una membrana basal compuesta por laminina, nitrégeno, colageno tipo I, Ill, V,
VI también contiene fibronectina (empleada para la prediccion del parto
pretérmino), la tercera capa es dura y contiene colageno tipo I, lll, V, VI, a esta
capa se le atribuye la integridad de las membranas por su estructura fibrosa,
con respecto a la cuarta capa, esta compuesta por tejido conectivo laxo y
macréfagos; la quinta capa es esponjosa y contiene proteoglicanos,

glicoproteinas y colageno tipo 111.2°

Por otro lado el corion es una membrana mas gruesa que el amnios sin
embargo tiene una fuerza de tensién menor a la esta ultima, el corion esta
constituido por 3 capas: la primera capa se denomina reticular y contiene
colageno tipo I, lll, IV, V, VI, células fusiformes, y entra en contacto con la capa
esponjosa correspondiente al amnios, la membrana basal es la segunda capa
y contiene fibronectina, colageno tipo IV y laminina; por ultimo la capa
trofoblastica la cual esta constituida por células con polaridad en direccién hacia

la decidua.?®

En relacién a la fisiopatologia se han realizado estudios que han evidenciado
que el RPMO pre término se debe a que el amniocorion muestran mayor
expresion de Metaloproteinasas de Matriz celular (MMP), la actividad de la
trombina sube por efecto de las citocinas, lo que activa la MMP vy la sintesis de
la prostaglandina. Originando un mecanismo por el cual la endotoxina
bacteriana o TNF-a provoca la liberacién de la fibronectina fetal (fFN, fetal
fibronectin) por parte de las células epiteliales del amnios. La fFN entonces se
une al receptor de peaje 4 en las células mesénquimatosas del amnios para
activar las cascadas de sefiales inflamatorias. Todo esto da lugar a la sintesis
aumentada de prostaglandina E (PGE2) y una elevada actividad de MMP.
Mayores niveles de prostaglandina promueven la maduracién cervical y las
contracciones uterinas. Mayores concentraciones de MMP permiten la
descomposiciéon del colageno en las membranas fetales, lo que da lugar a la

ruptura prematura.?’

10



Factores de Riesgo

Se han identificado varios factores de riesgo para RPMO prematuro La
infecciéon intraamniotica que ocurren lejos del término, atribuyéndolo a la
liberacion de proteasas en los tejidos coriodeciduales y el liquido amniético, lo
que lleva a la ruptura de las membranas. Sin embargo, se desconoce si es la
causa de la PROM pretérmino o una consecuencia de la descompresion uterina
aguda. Los procedimientos uterinos invasivos (como la amniocentesis, el
muestreo de vellosidades coridnicas, la fetoscopia y el cerclaje cervical) pueden
dafar las membranas y provocar fugas, pero son causas poco frecuentes de
PROM prematuro. El Comité ACOG de Practica Boletines-Obstetricia del 2016

ha propuesto los siguientes factores atribuibles a RPMO. 118
Factores maternos

El antecedente de ruptura prematura de membranas (PROM) en un embarazo
anterior (el riesgo de recurrencia es del 16% al 32% en comparacién con el 4%

en mujeres con un parto a término previo sin complicaciones). 22

Uso de terapia crénica con esteroides y los trastornos vasculares del colageno
(como el sindrome de Ehlers-Danlos, lupus eritematoso sistémico) se han

asociado con un aumento del riesgo. 202"

Tanto las hemorragias de primera como las de segunda mitad del embarazo
aumentan la asociacién significativa de riesgo de Ruptura Prematura de
Membranas en un promedio de 3 a 7 veces mas. El tabaquismo es responsable
del aumento de RPM en un estimado de 3 a 4 veces mas con respecto a

gestantes no fumadoras. ?’

En cuanto a los datos nutricionales se reporta mayor indice de casos en
pacientes con bajo indice de masa corporal (IMC <19.8 kg / m?), deficiencias

nutricionales de cobre y acido ascorbico y anemia
Factores Utero-placentarios

En cuanto a los factores utero-placentarios se encuentran: las anomalias
uterinas (como el tabique uterino), el desprendimiento placentario que puede
representarse hasta en el 10% al 15% de la PROM prematura, Incompetencia
cervical en el segundo trimestre (<2.5cm), el antecedente de conizacién
cervical previa, sobredistensidn uterina por polihidramnios o embarazo multiple

y la presencia de infeccion intraamniotica.??
11



Factores fetales

Embarazo miltiple (la PROM prematura complica del 7% al 10% de los

embarazos gemelares).?°
Diagnéstico:

Las guias de practica clinica del Colegio Francés de Ginecoélogos y Obstetras
(CNGOF) del 2019 y el consenso de la Federacion argentina de Sociedades de
Ginecologia y Obstetricia (FASGO) del 2018. 223 Indican que para el
diagnostico solo basta con la observacion directa del liquido amniético por
vagina siendo esto suficiente para la confirmacion del diagnéstico. En estos
casos no se requiere una prueba de diagnéstico de laboratorio (consenso
profesional). Si bien es cierto la evaluacion por ultrasonido es un método que
puede ayudar al diagnostico este no puede confirmar ni descartar el diagnéstico
de PROM.

Tradicionalmente El estandar de oro minimamente invasivo para el diagnéstico
de ROM se basa en la capacidad del médico para documentar 3 signos clinicos
en el examen con espéculo estéril: (1) acumulacién visual de liquido
transparente en el férnix posterior de la vagina o fuga de liquido desde el orificio
cervical; (2) un pH alcalino de la descarga cervicovaginal, que generalmente se
demuestra al ver si la descarga convierte el papel de nitrazina amarillo en azul
(prueba de nitrazina);y / o (3) helecho microscopico de la descarga
cervicovaginal al secar con una sensibilidad y especificidad reportadas para la
prueba de helecho de 51% y 70%, respectivamente .La evidencia de
disminucion del volumen de liquido amniético (mediante el examen de Leopold
o la ecografia) por si sola no puede confirmar el diagnéstico, pero pueden
ayudar a sugerirlo en el entorno clinico apropiado. Sin embargo, tales pruebas
se vuelven progresivamente menos precisas cuando ha transcurrido mas de 1
hora después de la ruptura de las membranas y se han asociado a resultados

tanto falsos positivos como falsos negativos.2223

Debido a las limitaciones para determinar el estandar de oro actual para el
diagnéstico de PROM prematuro, los investigadores han estudiado varios
marcadores, incluyendo alfa-fetoproteina (AFP), la fibronectina fetal (fFN), el
factor de crecimiento similar a la insulina proteina 1 de unién (IGFBP-1), la

prolactina y la subunidad beta de gonadotropina corionica humana (B-
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hCG), Sin embargo, los resultados de tales pruebas han sido variables, por lo

gue ninguno es del todo recomendado.??

Los estudios mas actuales recomiendan una prueba inmunocromatografica
para detectar la proteina de unién al factor de crecimiento similar a la insulina
1 (IGFBP-1) o la placenta alfa 1-microglobulina (PAMG-1) para diagnosticar
PROM, debido a que estas pruebas tienen mejor sensibilidad y especificidad

que los otros marcadores bioquimicos.?®
Complicaciones:

Las complicaciones maternas incluyen infeccion intraamnidtica clinicamente
evidente, que ocurre en 13% a 60% de las mujeres con RPMO pretérmino en
comparacion con 1% a término, y endometritis posparto, que ocurre en 2% a
13% de las mujeres con PROM pretérmino. La corioamnionitis se observa con
mayor frecuencia en mujeres con PROM pretérmino prolongado,
oligohidramnios severos, examenes vaginales multiples y PROM pretérmino a
una edad gestacional temprana. La ACOG, describe que la infeccion materna,
especialmente endometritis 0 septicemia se encontré en alrededor del 13 a60%
de embarazos con RPMP sobre todo en aquellas lejos del término, relacionado
principalmente cuando hubo un mayor tiempo de latencia al parto. Ademas,
debido a que mas fetos con PROM pretérmino se presentan con mala
presentacion (p. Ej., Nalgas), el riesgo de parto por cesarea con sus riesgos
quirdrgicos acompafantes para el parto es mayor en la PROM pretérmino en

comparacion con los partos a término.®

Se registra una prevalencia de endometritis puerperal en un 2 — 13% de las
gestaciones en las que se present6 RPMO. Asi mismo, existe un incremento
en el riesgo de ocurrencia y hemorragia postparto si se superan las 16 y 8 horas
respectivamente, posterior a la ruptura. Por otro lado, se ha evidenciado la

disminucion de las complicaciones mencionadas, a mayor edad gestacional. %€

Algunos estudios han demostrado que la estancia hospitalaria materna fue
significativamente menor en pacientes que fueron sometidas a tratamiento
activo en comparacién a aquellas que recibieron tratamiento conservador,
obteniendo de manera indirecta, un menor costo y mayor beneficio, dado que
se ha demostrado que el tratamiento conservador, genera mayor estancia

hospitalaria y por lo tanto, mayores costos para los establecimientos de salud.
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Asi mismo, se han obtenido mayores indices de partos via vaginal en gestantes
en las cuales se les realiz6 manejo activo, disminuyendo asi la incidencia de
cesareas. De esta forma, se genera una ventaja desde el punto de vista
reproductivo, dado que se logra un menor tiempo de recuperacion de la
paciente, riesgo menor de infeccion durante el puerperio y consecuente
reintegracién laboral y familiar temprana. En contraste, en gestantes con
tratamiento conservador, se ha observado un mayor namero de interrupciones

por via abdominal.

La hemorragia previa o durante el parto, asi como el tratamiento postparto con
antibioticos y la forma del parto, forman parte de otras complicaciones maternas

secundarias.?’
Manejo

No esta esclarecido cual es el tratamiento 6ptimo para las gestaciones en las
cuales ocurre ruptura prematura de membranas antes de las 37 semanas,
siendo un gran desafio actualmente. Asi, segun la practica clinica, existe una
variedad a nivel internacional, en especial en aquellos embarazos que se
encuentran cerca al término (posterior a las 34 semanas de gestacion). El
Colegio Americano y de Inglaterra de Ginecologia y Obstetricia brinda la
recomendacion de interrumpir la gestacion de forma inmediata, cuando se ha
determinado que la gestante tiene 34 o0 mas semanas de embarazo y presenta

ruptura de membranas.?’

La FLASOG y FASOG, en su ultimo consenso sobre el manejo de ruptura
prematura de membranas para gestaciones de 34 a 26.6 semanas, recomienda
finalizar el embarazo dentro de las 24 horas posteriores a la ruptura de
membranas. La decisibh de finalizar el embarazo, ha demostrado una
reduccion en la incidencia de corioamnionitis frente al manejo expectante, sin
embargo, no modifica la tasa de sepsis neonatal y existe una asociacién con

un aumento del nimero de cesarea e ingresos del recién nacido a UCIN.23. 31

El manejo activo implica que, en aquella paciente sin previa Maduracion
Pulmonar Fetal con Corticoides, se empiece esta, sin que la culminacion de la
misma demore la terminacion del embarazo en caso de estar indicado, si las
condiciones obstétricas permiten la induccion del parto. Es imperativo proceder
con la Profilaxis Antibidtica hasta el instante del parto, empleando el esquema

siguiente: Penicilina IV: dosis inicial de 5.000.000 Ul seguido de 2.500.000 cada
14



4 horas, o Ampicilina IV: dosis inicial de 2 gramos seguidos de 1 gramo cada 4
horas. En pacientes alérgicos a la Penicilina: Clindamicina 1V: 900 mg cada 8

horas?3

El manejo expectante o el parto inmediato en pacientes con PROM entre 34 0/7
semanas de gestaciény 36 6/7 semanas de gestacién es una opcidén razonable,
aunque el equilibrio entre beneficio y riesgo, tanto desde la perspectiva materna
como neonatal, debe considerarse cuidadosamente, y los pacientes deben ser

aconsejados claramente. El cuidado debe ser individualizado.2*

Si se eligiera la conducta expectante, es necesario plasmarlo en la Historia
Clinica, y realizar a diario un control clinico, de exdmenes de laboratorio y el
monitoreo fetal Anteparto. En este caso la profilaxis antibiética y la Maduracion
Pulmonar fetal se ejecutaran segun el criterio para embarazos de 24.0 — 33.6
semanas. Se debe tener en cuenta la capacidad neonatoldgica institucional
para una atencién 6ptima del recién nacido prematuro. Si la condicién clinica lo
permite, y las condiciones de complejidad neonatal no son apropiadas, es
necesaria la derivacion intradtero a un centro éptimo segun las condiciones
mencionadas, ejerciendo a la vez las intervenciones oportunas vya

sugeridas.>?28.29

Debe hacerse todo lo posible para excluir las contraindicaciones para el manejo
expectante. Las contraindicaciones absolutas incluyen infeccién intraamnidtica
(corioamnionitis), pruebas fetales no aseguradoras y trabajo de parto

activo30:32.35

El Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos (ACOG), en su ultima
revision efectuada el 2016 y confirmada en el 2020. recomienda el manejo
expectante o proceder hacia el parto (induccién o cesarea segun corresponda
la indicacion obstétrica) asociado a las siguientes indicaciones: un curso unico
de corticosteroides, si los esteroides no se administraron previamente, si se
realiza la induccion o el parto en no menos de 24 horas y no mas de 7 dias, y
no hay evidencia de corioamnionitis (No postergue la administracion de
esteroides; los esteroides no deben administrarse para un parto por cesarea
inminente), determinar la infeccion por estreptococo del grupo B. y la antibiotico
profilaxis como esta protocolizado. Ademas de tratar la infeccién intraamniética

si estuviese presente (y proceder hacia el parto). Se describe el manejo activo
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el cual se llevara a cabo con oxitocina al 1% en infusién o con misoprostol, ya

gue muestran resultados similares y no alteran el niimero de cesareas.® 3’

Mientras que a nivel nacional el Instituto Nacional Materno Perinatal (INMP) en
la guia del 2018 recomienda el manejo de pacientes con GESTACION = A 34
SEMANAS, CON O SIN CORIOAMNIONITIS: la hospitalizacién y reposo en
decubito lateral, hidratacion, iniciar antibioticos profilacticos después de 6 horas
de RPM4 debido a que reduce la morbilidad infecciosa materna para ello
sugiere: Ampicilina o Cefalosporina 1°G (1-2 g EV ¢/6 h); y en caso de
corioamnionitis: Cefalosporina 3°G (2g EV c¢/24 h) con Aminoglucdsido
(Amikacina 1 g EV c¢/24 h). Terminar la gestacién dentro de las 24 horas
siguientes, para lo que se hara uso del test de Bishop. Si se obtiene =7 puntos:
Induccion del trabajo de parto y atencidon de parto vaginal monitorizado, si el
puntaje es < 7: Maduracién Cervical con 2 mU de Oxitocina por 10 horas y luego
Induccion del parto. En caso la induccion no genere respuesta al cabo de 6

horas, se concluye induccion fallida y se ejecuta la cesarea.’®

Como se puede evidenciar el manejo de la ruptura prematura de membranas
es un reto para los ginecdlogos, y existe informacién variada y todas son

ajustadas a la realidad de las instituciones.
Marco conceptual

e Manejo activo: Implica la interrupciéon inmediata o tan cerca como sea factible
y de preferencia en las primeras 24 horas. El modo de parto se eligi¢ a partir
de indicaciones obstétricas de rutina.'®

e Manejo expectante: Implica observacién de gestante y feto esperando el
inicio espontaneo del trabajo de parto, vigilando la aparicion de
complicaciones que precisen el parto.'®

e Tiempo de hospitalizacion materna: tiempo entre el parto y el alta materna
siendo considerado normal el periodo comprendido entre las 24 a 48 horas
y una estancia prolongada un periodo que exceda las 48 horas.?®

e Mortalidad materna: Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) es
‘la muerte de una mujer mientras esta embarazada o dentro de los 42 dias
siguientes a la terminacion del embarazo, independiente de la duracién y el
sitio de la gestacién, ocurrida por cualquier causa relacionada con o
agravada por la gestacién misma o su atencién, excluyendo las de tipo
accidente o incidente”. Se emplea la formula estadistica para contabilizar las
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muertes maternas: el niumero total de muertes en un pais y la proporcién
respecto a su poblacién total.303233

2.7. HIPOTESIS:

H1: El manejo expectante produce menor complicaciones que el manejo activo,
en pacientes con ruptura prematura de membranas en embarazos mayores de

34 semanas.

HO: El manejo expectante produce mayor complicaciones que el manejo activo,
en pacientes con ruptura prematura de membranas en embarazos mayores de

34 semanas.

2.8. MATERIAL Y METODO:
2.7.1 Poblacion:

Poblacion de estudio:

La poblacién en estudio estara conformada por todas pacientes
gestantes con mas de 34 semanas que presentaron ruptura prematura
de membranas sometidas a manejo expectante y activo que fueron

atendidas en el Hospital Moyobamba I1-1, durante el periodo 2015-2019.

Por la naturaleza de la investigacién, la poblaciéon bajo estudio queda

distribuida en dos grupos de estudio:

Grupo expuestos (manejo activo): estara conformado por el grupo de

gestantes que tuvieron manejo activo (expuestos).

Grupo no expuestos (manejo expectante): estara conformado por el

grupo de gestantes que tuvieron manejo expectante (no expuestos).
Criterios de inclusién

Todas las gestantes con edad gestacional mayor a 34 semanas,

atendidas en el Hospital Moyobamba entre el afio 2016 y julio 2019.

Toda gestante con ruptura prematura de membranas con inicio
espontaneo de la labor de parto independientemente del tiempo de
latencia de la ruptura de membranas, de la presentacion o si tiene o no

cesarea anterior.
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Toda gestante a las que inmediatamente al ingreso hospitalario o menor
a 24 horas, se administran inductores de la labor de parto (misoprostol,

oxitocina).
Criterios de exclusion

e Ciriterios de corioamnionitis clinica al ingreso hospitalario.
e Malformaciones fetales
e Diagnostico de dbito fetal al ingreso hospitalario

e Infecciones de transmisién vertical: HIV — VHS

2.7.2 MUESTRA:
Unidad de analisis
La unidad de analisis estara constituida por cada una de las pacientes con
diagnostico gestacion mayor de 34 semanas con ruptura prematura de
membranas del Hospital Moyobamba Il-1durante el periodo 2015-2019, que
cumplan con los criterios de seleccion.
Muestra
Para determinar el tamafio de muestra se hara uso de la férmula que nos brinda

el muestreo de grupos comparativos de cohorte.

2
(212) 1@ =PO/P+ = PO/PO)
B In2(1—¢)

Donde:

n: numero de elementos para cada grupo

Z: corresponden a un vinel de significancia y a un poder estandar

Esto Corresponde A La Muestra

P1: Proporcion de gestantes con complicaciones en manejo expectante.

P2: Proporcion de gestantes con complicaciones en manejo activo.
Asumiendo que para determinar la posible asociacién entre el manejo activo y
expectante de la ruptura prematura de membranas con las complicaciones
maternas, deseamos una precision del 20%, 50% es lo usual tenemos dos
poblaciones semejantes una no expuesta con P2 = 0.3 y una expuesta con P1
= 0.4. Con un nivel de confianza del 95% (a = 0.05, Z,,, = 1.96)

Sustituyendo en la férmula obtenemos:
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_(1.96)2[(1 - 0.3)/0.3 + (1— 0.4)/0.4)]
n= In2(1 — 0.50)
3.84[(2:3) + 1.5]
B In2(0.5)

n=31
Por consiguiente la muestra debera estar conformada por:
G1: 31 gestantes que tuvieron manejo activo.
G2: 31 gestante que tuvieron manejo expectante.
Técnica de muestreo
El muestreo a usar sera en forma aleatoria simple.
2.7.3 TIPO DE ESTUDIO

La investigacion es un tipo de estudio retrospectivo, de corte transversal, y

observacional, retrospectivo.
2.7.4 DISENO DE ESTUDIO

El estudio se ajusta a un disefio de grupos comparativos, retrospectivo y expost

facto.

Esquema:

Manejo Activo Complicaciones
WEICIGMES

Manejo Complicaciones
Expectante WEWIGES

MANEJO MANEJO TOTAL
ACTIVO EXPECTANTE
CON A B A+D
COMPLICACIONES
MATERNAS
SIN COMPLICACIONES |C D Cc+D
MATERNAS
TOTAL A+C B+D N
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Definiciéon operacional de variables.

Independiente:

Manejo de ruptura prematura de membranas: Expectante y activa
Dependiente:

Complicaciones maternas
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION INDICADORES ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
VD: Manejo activo de la ruptura | Implica la interrupcién | Se buscara en la
prematura de membranas inmediata o tan cerca como |Historia  Clinica | Manejo activo: Cualitativa
sea posible y | (HC) de la | gj nominal
preferentemente dentro de|gestante el No
las primeras 24 horas. El|manejo que se le
modo de parto fue segun|dio en base a los
indicaciones obstétricas |criterios de la
habituales. ACOG.%
VD: Manejo expectante de la|Ilmplica la observacion de la|Se buscara en la|Manejo expectante: Cualitativa
ruptura prematura de membranas | madre y del feto esperando |Historia  Clinica | Sj nominal
el inicio espontaneo del|(HC) de la| No
trabajo de parto en ausencia | gestante el

de cualquier complicacion

que pueda requerir el parto.

manejo que se le
dio en base a los
criterios de la
ACOG.*
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VI: complicaciones

maternas

Tiempo de|Tiempo que ha transcurrido |Se buscara en la|< 12 horas (1) Cuantitativa
ruptura  de |desde que ocurre la ruptura | historia clinica de |> 12 horas (2) continua
membranas |de membranas hasta el|la gestante. > 24 horas (3)

parto De 2 a 6 dias (4)

> 7 Dias (5)

Signos de|Si la paciente presenta:|Se buscara en la|Valor de PCR: Cualitativa
infeccion fiebre y se afiade cualquier | historia clinica de |>= 5mg/dL nominal
intrauterina | signo: taquicardia, [la gestante si|g|; NO

irritabilidad, secrecion | presento  fiebre,

vaginal con mal olor

liquido purulento,

irritabilidad uterina

y se analizaran los
resultados de
laboratorio de
repuesta

inflamatoria.(
valor de PCR,
leucocitosis,

neutrofilia)

Leucocitosis
>=18 000
SlI/ NO
Neutrofilia
SI/ NO
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Forma de|Forma de nacimiento del|Se buscara en la|Cesarea Cualitativa
parto recién nacido historia clinica de | Parto vaginal nominal
la gestante la via
de parto
Tiempo de|Tiempo que ha transcurrido |Se buscara en la|De 24 A 48 Horas: Normal
hospitalizaci | entre el nacimiento y el alta | historia clinica de Cualitativa
on materna |materna la gestante el|pMas de 48 horas:|nominal
tiempo que la|prolongada
paciente
permanecio en el
hospital.
infeccién del|lInjuria que ocurre hasta 30|Se buscara en la|Si No Cualitativa
sitio dias después del | historia clinica de Nominal
operatorio procedimiento 'y puede|la gestante, el
presentar uno de los|diagnodstico  del
siguientes signos de | cirujano.
infeccion: dolor,

tumefaccién, enrojecimiento
0] calor, o]
deliberada de

quirdrgica por un cirujano

apertura

la herida
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2.7.5 PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

2.7.6

2.7.7

Técnicas de recoleccion de datos

El estudio de investigacidén se realizara utilizando analisis documental de la
informacioén proporcionada desde las historias clinicas y bases de datos de
registros tanto médicos como del personal de enfermeria de las gestantes
mayores de 34 semanas sometidas a manejo activo y expectante del Hospital
Moyobamba 1I-1, durante el periodo 2015-2019.

Ademas se usara la matriz de recoleccion de dato elaborada en Excel por el
autor, con el objetivo de poder depurar la informacion antes de su analisis.

(Anexo n°1)
Procedimientos de recoleccion de datos

Los datos de interés seran transcritos a fichas de recoleccion de datos, la
misma que consta de los siguientes aspectos: datos de la gestante (Anexo 01)

y complicaciones maternas (Anexo 02).
PLAN DE ANALISIS DE DATOS

Los datos recolectados seran procesados manera automatizada utilizando el
programa de computacion: Software Statistical Product and Service (SPSS)

version 25.
Los resultados seran presentados en tablas de doble entrada y graficos

Se aplicara la Prueba Chi Cuadrado para determinar si existe diferencia
significativa entre las proporciones de complicaciones maternas entre el manejo

activo y el manejo expectante en la ruptura de membranas.

La asociacién de variables como el riesgo de complicaciones y el tipo de manejo
terapéutico seran medidos mediante el calculo del RR con el respectivo
intervalo de confianza y el nivel de significacion estadistica se clasifico con p<
0.05.

ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto de investigacion se realizara dentro de las normas éticas,

segun las Declaraciones internacionales: declaracién de Helsinki de 1975, su
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version revisada de 1983, y cumplira con los criterios que son referidos en el
reglamento de Ensayos Clinicos del Pert (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-
SA) con fines exclusivamente docentes y de investigacion; nos regiremos en
los siguientes principios: No se utilizaran nombre de los pacientes y se utilizara
iniciales o nombre del hospital si este accede al permiso, en cualquier material
de ilustracién. La investigacién médica, tiene como deber proteger la vida, la
salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad
y confidencialidad de la informacién personal de las personas que participan
en investigacion, para mantener asi la anonimato de cada paciente la
investigacion se debe basar en una cuidadosa evaluacién de los riesgos y
beneficios. Para esto se tuvo presente el respeto por el individuo. Tendremos
en cuenta el bienestar de las pacientes ya que sera siempre precedente sobre
nuestros intereses durante el proyecto de investigacién. No permitiremos la
participacion de pacientes incompetentes, fisica 0 mentalmente.
1. Presupuesto:

6.1. Recursos y Presupuesto

UNIDAD COSTO
MATERIAL CANTIDA [COSTO
PARTIDA DE TOTAL
PRODUCTO D UNIDAD S/.
MEDIDA S/.
2.3.1.5.1. |Papel Din-A4 Millar 3 27.00 81.00
2 Lapiceros Unidad 15 2.00 30.00
Lapices Unidad ¥ 0.80 5.60
Borradores Unidad 7 0.80 560
Corrector liquido |Unidad 4 3.50 14.00
Félder de manila |Unidad 8 0.60 4 .80
Memoria USB8G |Unidad 1 50.00 50.00
Cartuchos de tinta | Unidad 3 70.00 210.00
SUBTOTAL: S/. 401.00
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B ARTIDA RUBRO UNIDAD DE |CANTIDA |COSTO COSTO
SERVICIOS MEDIDA |D UNIDAD S/. [TOTAL S/.
2.5 Autorizacién Servicio 01 100.00 100.00
para recoleccion
de datos.
2.3.27.2 1 |Estadistico Servicio 01 350.00 350.00
2.3.22.2 2| Telefonia mévil | servicio 01 100.00 100.00
2.3.2 2.2 3|Internet Servicio 01 250.00 250.00
2.3.2 2. 4 4|Encuadernacién | servicio 07 50.00 50.00
y empastado
SUBTOTAL: S/.850.00
B ARTIDA VIATICOS Y [UNIDAD DE [CANTIDA |[COSTO COSTO
ASIGNACIONES (MEDIDA |D UNIDAD S/. | TOTAL S.
2.11 Pasajes Servicio 01 3.00 500.00
Refrigerios
Senvicio 01 2.00 250.00

SUBTOTAL: S/. 750.00

6.2.

Financiamiento

Autofinanciado

TOTAL: S/. 2001.00

26




2. Cronograma:

FASES Mar |Abr (May |Jun |Jul |Ago |Set [Oct [Nov |Dic
Revision Bibliografica X
Elaboracién del
X X
Proyecto
Aprobacién del Proyecto X X
Aplicacion del
X
Instrumento
Procesamiento y
X X

Analisis
Elaboracién del Informe X X
Sustentacion de la Tesis X
Elaboracion como

X
articulo cientifico

3. Limitaciones:

Poca disponibilidad de tiempo para la realizacién del proyecto.
Pandemia por SARS-CoV-2 (COVID-19).

Falta de registro en historias clinicas de datos, de las gestantes a
analizar.

Limitacion del acceso a base de datos de los hospitales por pandemia
de SARS-CoV-2 (COVID-19).
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5. Anexos:

Anexo 01: Ficha de recoleccidon de datos maternos

N° de HC: N°de ficha:

Edad:

Estado civil:

N° de gestaciones: Paridad:

Ruptura prematura de membranas: Si__~  No__

Manejo de la Ruptura Prematura de Membranas: Activo_ Expectante

Edad gestacional al término de la gestacion:

Hospitalizaciones durante la gestacién:

Tratamiento para la RPM:

Recibié maduracién pulmonar:
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Anexo 02: ficha para recoleccion de complicaciones materna

N° DE EDAD TIEMPOR DE MARCADORES INFECCIOSOS SIGNOS DE | FORMA DE INICIO TIEMPO DE INFECCION | MORTALIDAD
CASO | GESTACION | RUPTURA DE SERICOS MATERNOS INFECCION | DE LA LABOR DE | HOSPITALIZA CION | DEL SITIO MATERNA
EN LA CUAL | MEMBRANAS INTRAUTE PARTO NEONATAL OPERATORI SIINO
SE <12 HORAS RINASI/ | ESPONTA-NEA | NORMAL:24A48 | O SI/NO
PRESENTO (1) >12 NO (E) INDUCIDA (1) HORAS (1)
LA RUPTURA | HORAS(2) >24 PROLONGADA:
PREMATURA | HORAS(3) DE MAS DE 48 HORAS
DE 2-3 DIAS (5) @)
MEMBRANAS
LEUCOCITO | NEUTROFIL | PCR >0,8
S>1510°%L | OS>65% | MG/DL
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