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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia de la administracion de Betametasona antes de la
cesarea electiva para reducir el Sindrome de Distres Respiratorio, en recién nacidos a
término.

Materiales y Método: Con un estudio clinico experimental aleatorizado, simple ciego,
se determind la eficacia de Betametasona, para reducir la frecuencia de Distres
Respiratorio en recién nacidos a término por cesarea electiva. Un total de 166 mujeres
embarazadas fueron aleatorizadas a dos grupos: Grupo A o tratamiento recibid
Betametasona 12mg intramuscular 24 y 48 horas antes de la cesarea y el Grupo B o
control no recibidé el corticoide. Para el andlisis se utilizd las tablas de 2x2 para
determinar el riesgo relativo, se considerd estadisticamente significativo valores de
p<0.05.

Resultados: Los grupos fueron comparables con las variables sociodemogréficas y
obstétricas asignadas. La Incidencia total de sindrome de Distres Respiratorio fue del
21.1%. En el grupo tratamiento fue del 6% y en el grupo control del 36,1%. EIl riesgo
relativo es de 0,17; IC95%: 0,07-0,41; RRR 0,83; 1C95%: 0,59-0,93; RRA 0,30; 1C95%:
0,19-0,42 y NNT 3,32; 1C95%: 2,40-5,38; valor de p=0,000. En el grupo control 3 (1,8%)
recién nacidos ingresaron a Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN).

Conclusiones: La Betametasona es eficaz para el tratamiento del sindrome de Distres

Respiratorio en el recién nacido por cesarea electiva en embarazos a término.

Palabras claves: SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO EN CESAREA
ELECTIVA; BETAMETASONA EN EMBARAZOS A TERMINO; BETAMETASONA Y
CESAREA ELECTIVA; ESTUDIO CLINICO EXPERIMENTAL ALEATORIZADO
SIMPLE CIEGO; HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA.

Md. Lorena Guerrero Dominguez
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ABSTRACT
Objective: Determine the efficacy of the administration of Betamethasone before

elective caesarean section to reduce Respiratory Distress Syndrome in newborns to
term.

Materials and Methods: In a randomized experimental clinical study, triple blind study
has been performed in order to determine the efficacy of betamethasone to decrease the
frequency of respiratory distress in newborns to term by elective cesarean section,
compared with newborns of elective cesarean section without prior corticosteroid. A total
of 166 patients were randomized to two groups: Group A Betamethasone treatment
received 48 hours before the surgery, and the Group B control no treatment. The analysis
used the tables of 2x2 to determine the relative risk, was considered to be statistically

significant values of p<0.05.

Results: the groups were comparable with sociodemographic and obstetric variables
assigned. The total incidence of respiratory distress syndrome was 21.10%. The
incidence in the treatment group was 6% and in the control group of 36.10 %. The
relative risk is RR 0.17 95%CI: 0.07 -0.41; RRR 0.83 95%CI: 0.59 -0.93; RRA 0.30
95%0:0.19 -0.42 and NNT 3.32 95%CI: 2.40 -5.38; p 0,000. In the control group, 3 (1.8

%) patients were admitted to Neonatal Intensive Care Unit (NICU).

Conclusions: The use of betamethasone is effective for the treatment of respiratory
distress syndrome in the newborn deliveries by elective cesarean section in pregnancies

to term.

Key words: RESPIRATORY DISTRESS SYNDROME IN CAESAREA ELECTIVE;
BETAMETHASONE AT TERM PREGNANCIES, BETAMETHASONE AND CAESAREA
ELECTIVE; RANDOMIZED CLINICAL STUDY EXPERIMENTAL SINGLE BLIND; JOSE
CARRASCO ARTEAGA HOSPITAL.
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CAPITULO |
1.1 INTRODUCCION

Las enfermedades respiratorias son una de las mas frecuentes en el periodo
neonatal, afecta al 2-3% de los recién nacidos y hasta un 20% si el peso al nacer es
menor de 2.5kg. Los factores fundamentales que explican estos porcentajes son el
grado de desarrollo anatomico y fisiologico del sistema respiratorio, y la capacidad de

adaptacion del pulmén a los cambios al momento del nacimiento.!

De las enfermedades respiratorias que se observan mas comunmente en el recién
nacido esta el Sindrome de Distrés Respiratorio o mala adaptacion pulmonar que se
manifiesta por dificultad respiratoria en los primeros minutos u horas tras el
nacimiento, siendo el parto por cesarea una de las causas o factores de riesgo para

gue se presente.!

Los recién nacidos de partos por cesarea tienen una mayor probabilidad de
desarrollar sindrome de Distres Respiratorio que aquellos nacidos por parto via
vaginal, sin embargo con el pasar de los tiempos la cesérea electiva se ha convertido
en una de las primeras opciones para la terminacién de embarazo, aumentando el

riesgo de presentar sindrome de Distrés Respiratorio en el recién nacido.

En la actualidad se busca alternativas de tratamiento profilactico que ayuden a
reducir la posibilidad de presentar Distres Respiratorio causado por la ceséarea. La
administracion de Betametasona antes de la cesarea ha tenido un efecto beneficioso
para disminuir o prevenir las complicaciones que amenazan la vida del recién nacido
por dificultad respiratoria. Dos dosis de 12 mg de Betametasona 24 y 48 horas antes
del parto por cesarea disminuye significativamente el riesgo de ingreso a Neonatologia

por Distres Respiratorio, RR 0.46 1C95%: 0.23-0.93.2
10
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cesarea electiva provoca alteracion de los cambios fisioldégicos de adaptacion
del recién nacido aumentando el riesgo de presentar sindrome de Distres Respiratorio,
siendo la enfermedad respiratoria mas frecuente después de este procedimiento. 2

A pesar de ser frecuente el Sindrome de Distres Respiratorio, al momento no hay
protocolos establecidos que indiquen qué medicamento, dosis y tiempo de
administracion, puede ser necesarios para disminuir el Sindrome de Distres
Respiratorio causado por la cesarea electiva.

En el estudio ASTECS realizado por Stutchfield P, concluyen que la administracion
de Betametasona antenatal reduce la admision de recién nacidos a la UCIN (RR 0,46;
IC95% 0,23-0,93); valor p 0,021. La incidencia de distrés respiratorio en el grupo
control fue 0,04 y 0,02 en el grupo tratamiento (RR 0,54; IC95% 0,26-0,12).%

Hook y colaboradores, compararon la prevalencia del SDR en neonatos nacidos
por parto vaginal y por ceséarea electiva, llegaron a la conclusion que los RN a término
nacidos por ceséarea electiva presentan mayor riesgo (RR: 3,50) que los nacidos por
parto normal.®

Lavoué V, Voguet L, recomiendan retardar las cesareas electivas hasta las 39

semanas de gestacion para disminuir el riesgo de morbilidad respiratoria.®

Ante el incremento de cesareas electivas y al no existir un esquema protocolizado
de prevencion del Sindrome de Distrés Respiratorio hemos planteado este estudio
para demostrar la eficacia de la Betametasona en nuestras pacientes que son llevadas

a cesarea electiva y valorar sus beneficios en el recién nacido.

11
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es efectiva la administracion de Betametasona en mujeres embarazadas
sometidas a ceséarea electivas para reducir el sindrome de Distres Respiratorio en

recién nacidos a término?

12
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1.3 JUSTIFICACION

Al observarse un aumento de la tasa de cesareas a nivel mundial y ésta,
constituirse en un factor determinante en la frecuencia de Distres respiratorio, hemos
decidido realizar el presente estudio para determinar la eficacia de la Betametasona
en la prevencion del sindrome de Distres Respiratorio, planteandola como una
alternativa de tratamiento que pueda ser estandarizado y utilizado como protocolo a
nivel de las diferentes unidades de salud con el fin de mejorar la condicion del recién
nacido, aminorar costos y estancias hospitalarias y lo mas importante facilitar el
alojamiento temprano del recién nacido con su madre.

Los resultados seran difundidos a través de la Revistas del Hospital José Carrasco

Arteaga, IESS y de la Universidad de Cuenca.

13
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CAPITULO I
2. FUNDAMENTO TEORICO

Distres Respiratorio.

El Distres Respiratorio es un cuadro caracterizado por signos clinicos de
dificultad respiratoria durante las 3 a 6 primeras horas de vida sin que se observen
alteraciones radiolégicas ni gasométricas significativas y con una evoluciéon auto

limitada y uniformemente favorable. ’

La transicién de un pulmén lleno de liquido a uno lleno de aire en un periodo muy
corto de tiempo es uno de los retos mas grandes que el recién nacido debe enfrentar
después del nacimiento. Los problemas de dificultad respiratoria por falta de
aclaramiento pulmonar son bastante frecuentes, y pueden ser potencialmente
dificultosos en los recién nacidos de ceséareas sin que haya la madre entrado en labor

de parto.?

Los eventos fisiologicos en las dltimas semanas del embarazo junto con el
comienzo de la labor espontanea del parto, acompafados por cambios en el ambiente
hormonal del feto y de la madre, son necesarios en la preparacion del feto para la
transicion neonatal. El rapido aclaramiento del liquido pulmonar fetal es una parte
clave de estos cambios, y es mediado en gran parte por la reabsorcién transepitelial
de sodio a través de los canales de sodio hormonalmente sensibles en las células
epiteliales alveolares y con una contribucion limitada de los factores mecanicos de la

labor de parto.?

14
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El proceso fisioldgico por el cual se moviliza el liquido de los pulmones es por
medio del transporte activo del sodio a través del epitelio pulmonar al espacio

intersticial con la subsecuente absorcion al interior de los vasos.?:10

Bajo ciertas condiciones de falta de esteroides endogenos, las células
alveolares expresan predominantemente una captacion no selectiva de canales de
sodio, lo que es poco probable que transporten la gran cantidad de sodio y provoquen
aclaramiento de liquido alveolar necesario al nacimiento. Las células alveolares que
son expuestas a Betametasona, ayuda a una rapida transicion a la selectividad de los
canales de sodio. Por lo tanto, los esteroides han demostrado tener efectos
beneficiosos en el sistema de aclaramiento pulmonar como también en los

mecanismos pulmonares de adaptacion.?!

Entre las principales manifestaciones clinicas de Distres Respiratorio en los
recién nacidos estan los cambios en la frecuencia y el ritmo respiratorio, retracciones
costales, quejido respiratorio, cianosis y alteraciones en la auscultacion pulmonar,

reflejo de los cambios en el proceso de adaptacion.

Una de las pruebas utilizadas para valorar la dificultad respiratoria en el recién
nacido durante las primeras horas de vida es la Escala de Downes, la misma que
cuantifica la intensidad del trabajo respiratorio y ayuda en el seguimiento de la

evolucidn clinica.l

Segun esta escala se clasifica al Distres Respiratorio en leve (1-3) en las que
del 2 al 40% requieren tratamiento con Hood, moderado (4-6) tratamiento con Presion
positiva continua en la via aérea (CPAP), y Distres Respiratorio severo con puntuacion

> 7 manejo con ventilacién mecéanica (VM).’

15
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Parte del diagnostico de Distres Respiratorio agudo neonatal también esti
realizar una buena anamnesis materna, una exploracion clinica, exdmenes de
laboratorio y el estudio de imagen, para descartar otras patologias que pueden causar

dificultad respiratoria.’

Cesarea.

La tasa de cesareas recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
es del 20% para hospitales de tercer nivel.*? En el hospital José Carrasco Arteaga la
prevalencia de cesareas en el afio 2011 segun publicacion de Astudillo y
colaboradores, en el 2013, fue del 61,6% (IC 95% 53,7-69,3) de este porcentaje el
32,2% fueron ceséareas por cesarea anterior, superando el valor recomendado por la
OMS, hecho que causa preocupacion a las autoridades sanitarias y a los prestadores
de servicios de salud por que elevan morbimortalidad materno fetal y costos de
atencion médica.*®

En el afio 2008 en los Estados Unidos la tasa de ceséarea fue del 31.1%, 50% mas
de lo que se registro en el afio de 1996. Entre las causas para este incremento estan
madres con edades avanzadas, multiples gestaciones por tratamientos de fertilidad,
como también las preocupaciones de las madres y médicos por los riesgos del parto
vaginal. Otro grupo importante de cesareas son a menudo realizadas por solicitud
materna. 4

Los nacimientos por cesarea son considerablemente altos también en Latino
América.'® La causa mas frecuente de cesareas es porque la mujer tuvo ya una
cesarea anterior. 1617 Situacién que deberia cambiar dadas las recomendaciones del
Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos que manifiestan que el parto vaginal

después de una ceséarea transversal baja previa es una opcion segura y aceptable.8

16
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Varios estudios evidencian el mayor riesgo de los nifios nacidos por cesarea de
sufrir taquipnea transitoria del recién nacido, sindrome de Distres Respiratorio e
hipertension pulmonar severa persistente del recién nacido y fallo respiratorio

hipéxico, en comparacion con los recién nacidos de parto vaginal. 1°-2%

La ceséarea es un gran factor de riesgo en la actividad respiratoria del recién
nacido. Lopez y colaboradores, compararon la prevalencia del SDR en neonatos
nacidos por parto vaginal y por ceséarea electiva, llegaron a la conclusion que los recién
nacidos a término nacidos por cesarea electiva presentan mayor riesgo (RR: 3,50) que

los nacidos por parto normal. 22

En un estudio realizado en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del
Hospital Nacional Docente Nifio San Bartolomé en Per(, para determinar las causas
de dificultad respiratoria en recién nacidos se encontré que el 63% de recién nacidos
ingresados a la unidad de neonatologia nacia por cesarea en comparacion con el 37%
gue nacieron por parto eutocico, de los cuales el 60,1% fueron pretérmino y el 39,9%
fueron a término, demostrando a la cesarea como factor de riesgo para ingreso de
recién nacidos a UCIN. 23

En el Hospital Gineco-Obstétrico “Ramon Gonzalez Coro” se realizé un estudio
para determinar las causas de distres de origen pulmonar, de un total de 2 835
neonatos nacidos vivos, 133 casos (4,7%) ingresaron en la UCIN por presentar
sindrome de Distres Respiratorio de origen pulmonar, de estos 74 (55,6%) fueron
recién nacidos a término que desarrollaron afecciones transitorias, con pronostico y

evolucién favorable.?4

Cuando la madre es sometida a una operacion por cesarea sin experimentar

labor de parto, las sefales quimicas que le piden al pulmén dejar de producir el liquido
17
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e iniciar su eliminacién, no son tan fuertes, por lo que hay mas liquido en los pulmones

en el momento de nacer con implicaciones potencialmente graves.*2?

El riesgo de Distres Respiratorio disminuye con el avance de la edad
gestacional y los neonatos nacidos entre las 37 y las 37.6 semanas tienen un riesgo
de 1,7 mas veces de contraer complicaciones respiratorias que los nacidos entre las
38 y las 38.6 semanas, y que a su vez tienen un riesgo de 2,4 mas veces que los

nacidos entre las 39 y las 39.6 semanas.®

Existe una tendencia muy particularmente en la frecuencia de sindrome de
Distres Respiratorio de acuerdo a la edad gestacional, donde el riesgo disminuye de
39/1000 durante el periodo entre las 37 a las 37,6 semanas a cerca de 8/1000 durante
el periodo entre las 39 a las 39,6 semanas; en comparacién con el parto vaginal
desciende de igual manera de 12,9 antes de las 39 semanas a 1,1 desde las 39

semanas en adelante.10

Actualmente se recomienda que la cesarea electiva se defina a las 39 semanas,
sin embargo, aproximadamente el 10% al 15% de las mujeres con cesareas
planificadas pueden necesitar terminar su embarazo antes de las 39 semanas, por
indicaciones clinicas especificas 0 antecedentes, generando inquietudes tanto en el
personal médico como en la madre, por el potencial riego de presentar distres

respiratorio al momento de nacimiento.!

Se han hecho muchos estudios que evallan una serie grande de pacientes
donde el Sindrome de Distres Respiratorio se ha presentado asociado a una alta tasa
de prematuridad y deficiencia de surfactante en los recién nacidos por cesarea

electiva, denominandole Sindrome de Distres Respiratorio iatrogénico.?526
18
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Para minimizar los casos de sindrome de Distres Respiratorio iatrogénico, se
recomienda una evaluacién de la madurez del pulmén fetal a través de la
amniocentesis, antes de decidir parto por cesarea electiva, pero éste es un

procedimiento muy poco practicado debido a los riesgos.1%:2”

Davidoff Mj, publicé un estudio en el afio 2006, quien indica que la prematuridad
iatrogena acompafada de Distres Respiratorio, es resultado de la realizacién de una
cesarea que no correspondia a un embarazo a término entre las 37 y 40 semanas de
gestacion, y que la edad gestacional no fueron bien evaluadas antes de decidir la

cesarea.?8

Graziosi GC, indica que no es recomendable practicar cesareas electivas antes
de las 38 semanas de gestacion por el riesgo incrementado de presentar sindrome de

Distres Respiratorio.?

Betametasona en Ceséarea electiva

La morbilidad respiratoria en casos de nacimientos por cesarea electiva parece
tener una fisiopatologia diferente que en los nacimientos prematuros. Las causas mas
probables son la falta de aumento de catecolamina fisiologica y retencion de liquido
en los pulmones. Curiosamente, las pruebas recientes indican que, aparte del
concepto mecanico tradicional de “contraccién vaginal”, los mecanismos moleculares
(predominantemente los canales de sodio epiteliales pulmonares) promueven el
drenaje de liquido alveolar y estos canales pueden presentar hipoactividad en los fetos

no expuestos al proceso de trabajo de parto.
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Al parecer, los corticoides aumentan el numero y la funcién de los canales de
sodio, asi como la respuesta a las catecolaminas y hormonas tiroideas, lo que justifica

su administracion exdégena en casos de cesarea electiva.?

La administracion profilactica de corticoides acelera la reabsorcion de liquido a
nivel pulmonar y previene el riesgo de complicaciones respiratorias. Sotiriadis A,
Macrydimas G, en el afio 2009 indican que la administracion de corticoides es
alentadora, pero que se necesitan estudios con un seguimiento mayor, para evaluar

los dafios y las complicaciones a largo plazo en el recién nacido.?®

El estudio ASTECS realizado en Santiago de Chile en el 2006 concluy6 que
tanto la Betametasona antenatal como postergar el parto hasta después de las 39
semanas de gestacion reducen la admision del recién nacido a la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales (UCIN) después de una cesérea electiva al término del

embarazo.?
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CAPITULO 1l
3.1 HIPOTESIS

El uso de Betametasona es eficaz para reducir el sindrome de Distrés

Respiratorio en el recién nacido a término por cesarea electiva.

3.2 OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia de la administracion de Betametasona antes de la cesarea
electiva para reducir el Sindrome de Distrés Respiratorio, en recién nacidos a término
del Hospital José Carrasco Arteaga del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

(IESS), Cuenca 2014

3.30BJETIVOS ESPECIFICOS

3.3.1 Comparar las variables sociodemogréficas y obstétricas de la poblacion
en estudio: edad, edad gestacional por fecha de ultima menstruacion,
edad gestacional por ecografia, peso y talla del recién nacido.

3.3.2 Comparar la frecuencia y severidad del Distrés Respiratorio entre los
grupos de estudio.

3.3.3 Determinar la frecuencia de casos de Sindrome de Distrés Respiratorio

gue son referidos a la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales.
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CAPITULO IV

4. Materiales y Métodos

4.1 Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio clinico experimental aleatorizado, simple ciego.

4.2 Area de estudio

Departamento de Gineco-Obstetricia del Hospital José Carrasco Arteaga del

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS).

4.3 Poblacion de estudio

Pacientes embarazadas entre 18- 44 afios a las que se planea una cesarea
electiva a las 37 semanas 0 mas de edad gestacional, sin labor de parto, en el Hospital
José Carrasco Arteaga del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), en el afio

2014.

4.4 Muestra

La muestra fue aleatoria, se seleccionaron a pacientes embarazas que
acudieron a la consulta externa y emergencia de gineco-obstetricia del Hospital José
Carrasco Arteaga, a quienes se les planific6 una cesarea electiva desde las 37

semanas a las 41semanas de gestacién, sin labor de parto.

4.5 Unidad de Muestreo. Madres con embarazo a término y cesarea electiva.
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4.6 Tamano de la muestra

Para el calculo del tamarfio de la muestra nos basamos en funcion de comparacion
de proporciones para grupos independientes con las siguientes restricciones para su

calculo:

Nivel de confianza: 95%.

e Potencia estadistica: 80%

e Desenlace adverso del grupo conocido: la literatura médica indica que el 61,7%
de recién nacidos por cesérea electiva presentan algun grado de Distres
Respiratorio.?

e Desenlace adverso del grupo intervenido: se aspira reducir este porcentaje de
Distres Respiratorio a un 40% con la administracion de corticoide previa a la
cesarea electiva.

e Calculando la muestra con Epi Info, la muestra es de 83 pacientes por cada

grupo, con un total de 166 pacientes.

4.7 Asignacion de los pacientes al estudio

Para la seleccion de las pacientes se utilizé el programa Epidat v 4.1 para

conformar dos grupos con 83 nimeros aleatorios cada uno.

Con las tablas se reclutaron las pacientes segun el orden en el cual llegaron a la
consulta externa y emergencia de obstetricia. Al grupo A se le administro

Betametasona y al grupo B no se administré ninguna medicacion.
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[1] Asignacion de sujetos a tratamientos:

Datos:
Tipo de grupos a crear: Grupos de igual tamafio
Namero de grupos: 2
MNamero total de sujetos: 166

Nimero de los sujetos seleccionados:

Grupo 1

1 3 4 6 7 8 9
10 15 16 18 20 21 25
26 28 30 36 37 38 39
41 47 48 49 52 55 56
61 64 67 69 74 75 77
78 82 84 86 87 88 89
a0 91 a5 96 97 98 100
101 103 104 105 107 108 109
110 113 114 117 122 123 124
128 130 131 133 136 137 138
139 140 142 146 150 151 152

155 157 158 159 160 166

Grupo 2

2 5 11 12 13 14 17
19 22 23 24 27 29 31
32 33 34 35 40 42 43
44 45 46 50 51 53 54
57 58 59 60 62 63 63
66 68 70 71 72 73 76
79 =i 81 83 85 92 93
o4 a9 102 106 111 112 115
116 118 119 120 121 125 126
127 129 132 134 135 141 143
144 145 147 148 149 153 154

156 161 162 163 14 165

4.8 Variables

Operacionalizacion de variables

Variable independiente: Tratamiento con Betametasona en cesareas electivas en

embarazos a término.

Variable dependiente: Sindrome de Distres Respiratorio.

Variables moderadoras: edad materna, edad gestacional por fecha de la ultima regla

y por ecografia, peso y talla del recién nacido.

4.9 Matriz de variables
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VARIABLE DEFINICION DIMENSIONES | INDICADOR ESCALA
CONCEPTUAL
Administracién intramuscular | Administracion Betametasona Si
Tipo de de 2 dosis en el gliteo de 12 | intramuscular  de No
tratamiento mg de betametasona con | corticoide 0
intervalo de 24 horas entre | cesarea sin
dosis, 48 horas anteriores a la | ninguna
cesarea, comparado con grupo | intervencion.
control sin betametasona
Sindrome de Enfermedad pulmonar del Enfermedad Presencia de Si
Distres recién nacido que produce pulmonar taquipnea, No
Respiratorio consecuente alteracion del retraccion y /o
intercambio gaseoso, que quejido
causa taquipnea, retraccion
y/o quejido presente desde
las primeras horas de vida
Cesarea Es la que se programa para ser | Cirugia Cesarea Si
electiva realizada en una fecha | Programada No
determinada  por  alguna
indicacion médica y se ejecuta
antes de que se inicie el
trabajo de parto
Edad materna | Periodo de tiempo | Periodo de tiempo | Afios cumplidos Numérica
comprendido desde el
nacimiento hasta la fecha de 16-24
ingreso 25-34
35-44
Edad Periodo de tiempo | Periodo de tiempo | Semanas cumplidas | Numérica
gestacional comprendido desde la fecha 37
de la dltima menstruacién 38
hasta el final del embarazo. 39
40
41
Peso del recién | Primera medida de la cantidad | Medida de peso Gramos Numérica
nacido de masa del producto de la 2000-2500
concepcion hecha 2501-3000
inmediatamente al nacimiento 3001-3500
3501-4000
Talla del Medida de la estatura del | Medida de la | Centimetros Numérica
recién nacido recién nacido desde los pies | estatura 48
hasta el techo de la bdveda del 49
craneo. 50
51
52

4.10 Criterios de inclusion y exclusion
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Criterios de Inclusion

e Pacientes embarazadas entre 18- 44 afios en las que se planea una cesérea
electiva entre las 37 y 41 semanas de gestacion.

e Que acepten participar en el estudio y firmen el consentimiento informado.

Criterios de Exclusion

e Pacientes con patologia materna previa como hipertension arterial,
insuficiencia renal crénica, colagenopatias, insuficiencia cardiaca, historia de
Ulcera péptica, sensibilizacién RH severa y Diabetes Mellitus.

e Sospecha de infeccion intraamniotica, presencia de mal formaciones fetales y

restriccion de crecimiento intrautero.

Criterios de eliminacion

e Pacientes que desencadenen labor de parto, confirmado por monitoreo
cardiotocografico, luego de la administracion de la Betametasona.

e Formularios incompletos.

4.11 Procedimientos e instrumentos para la recolecciéon de datos

Los datos fueron recolectados a través de un formulario elaborado por la autora,

(ver anexo 1) la informacién fue obtenida mediante entrevista directa.

Para verificar la utilidad del instrumento de recoleccion de datos se aplicé a un
grupo de maternas que cumplian con los criterios que se mencionan en el estudio y

se realizaron los cambios necesarios, previo a iniciar el estudio.

4.12 Aspectos éticos y conflictos de interés
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Para el desarrollo del presente proyecto de investigacion, y garantizar los
aspectos éticos se inicié con el consentimiento informado de la paciente (ver anexo 2),
y la aprobacion del Comité Bioetica de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad
de Cuencay del Comité de Investigacion y Docencia del Hospital José Carrasco Arteaga,
IESS (ver anexo 3). Se les explicé a las madres que el desarrollo del estudio, ayudara
a evaluar la eficacia del uso de Betametasona en el recién nacido, para prevencion del
Distres Respiratorio en ceséreas electivas en comparacion con las que ingresan para
cesarea sin ningun tratamiento. Participar en este estudio es voluntario y sin costo,
teniendo la opcién de abandonar el estudio en cualquier momento, sin perder el
derecho a los servicios del Departamento de Ginecologia y Obstetricia de la
institucién. Los resultados finales de este estudio seran socializados, pero se
mantendra en absoluta reserva la historia y nombres de las pacientes, y que no existe

ningun conflicto de interés con la casa farmacéutica o de insumos.

METODOS E INSTRUMENTOS:

1. Aprobacion del Comité de Especialidad, Comision de Investigacion y Comité de
Bioética de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca,
aprobacion del Comité de Bioética y jefe departamental de Gineco-Obstetricia, del
Hospital José Carrasco Arteaga.

2. Seleccién de los grupos:

Grupo A: pacientes embarazadas de 18 a 44 afios de edad, a las que se administrd
Betametasona 12mg intramuscular 48 y 24 horas previo a la cesarea planificada,
sin labor de parto.

Grupo B: pacientes embarazadas de 18 a 44 afios de edad, que ingresaron para

cesarea planificada sin labor de parto y sin tratamiento con Betametasona.
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3. Enrolamiento: a las pacientes seleccionadas, en la consulta externa se les indicé
en que se fundamenta la investigaciéon, de manera que acepten participar y
contesten las preguntas del formulario de recoleccion de datos.

4. Firma del consentimiento informado. A las pacientes embarazadas que asistieron
a la consulta prenatal en el Hospital José Carrasco Arteaga, para planificar su
cesarea previa seleccion y consideracion de los criterios de inclusién, el Residente
y/o médico tratante de Gineco-Obstetricia, les explic6 en qué radica la
investigacion de manera concisa y comprensible, indicandole los probables riesgos
y beneficios. Previo cumplimiento de las explicaciones suficientes y oportunas, se
solicitd a la paciente que firme el consentimiento informado y en caso de no saber
leer ni escribir impregno la huella digital.

5. Randomizacion: se ejecutd una asignacion aleatoria mediante la elaboracion de 2
tablas, se seleccionaron las pacientes segun el orden en el cual llegaron a la
consulta externa de obstetricia, y se les asigno al grupo segun el numero que les
correspondia. Al grupo A se les administré el tratamiento y al grupo B no se
administré ninguna medicacion.

6. Enmascaramiento: en este estudio no hubo enmascaramiento ya que las pacientes
sabian al grupo de tratamiento que fueron asignadas, porque los efectos de la
Betametasona fueron evaluados en el recién nacido.

7. Pasos del procedimiento:

En el grupo de estudio Grupo A (pacientes embarazadas de 18-44 afios que

recibieron corticoide previo a la cesarea electiva):

Paso 1. La paciente seleccionada en la consulta al grupo de intervencion, se le

descargo en el sistema medico AS400 6 ampollas de Betametasona 4mg/1ml.
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El medicamento estuvo disponible en la farmacia del hospital José Carrasco
Arteaga en la presentacién de ampollas de Betametasona Sodio Fosfato 4mg/1ml

de Laboratorios Sanderson S.A. Reg: ISP:F6137/10.

Paso 2. Se administraron 2 dosis de 12 mg de Betametasona intramuscular por el
personal de enfermeria de consulta externa y hospitalizacion, con intervalo de 24

horas entre dosis, iniciando la primera 48 horas antes de la cesarea.

Paso 3. Para la administracion de la Betametasona se recargd el contenido de las

3 ampollas en una jeringuilla de 3ml con aguja 21GX11/2”.

Paso 4. Una vez preparada la jeringuilla con el medicamento sin aire en el interior
se administré en el gluteo izquierdo o derecho a nivel del cuadrante supero externo

previa asepsia del sitio con torunda empapada de alcohol.

Paso 5. La paciente al ingreso en hospitalizacion fue realizada un monitoreo

cardiotocografico para valorar si existia labor de parto.

Paso 6. Una vez que naci6 el nifio, el pediatra que lo recibi6 valoré la vitalidad y
pronostico mediante el APGAR a 1y 5 minutos de vida. Con la Escala de Downes
se evalué el Distres Respiratorio con parametro clinicos en la primera hora de vida
y si requirié o no ingreso al servicio de neonatologia por esta causa. Todos estos
datos fueron llenados por el médico residente de ginecologia, en un formulario que

se encontraba en la ficha de cada paciente.

En el grupo control o Grupo B, (pacientes embarazadas de 18-44 afios con
cesarea electiva sin ningun tratamiento previo) se le explicd también en qué

consistia el trabajo de investigacion y se les hizo firmar el consentimiento como

29

Md. Lorena Guerrero Dominguez



N
é:\ |
gt UNIVERSIDAD DE CUENCA

grupo control. Al momento del ingreso se les realiz6 monitoreo cardiotocografico,
para descartar labor de parto, y se les realizd la cesarea. Los datos del recién
nacido como peso talla, Apgar, presencia y grado de distres, fueron valorados por
el pediatra y llenados por el médico residente de ginecologia en el formulario que

se encontraba en la ficha de cada paciente.

4.13 Plan de andlisis

Se utilizé el programa SPSS v15, para el andlisis de los datos. Se realizé
analisis univariado con estadisticas de tendencia central y de dispersion y analisis
bivariado utilizando la tabla tetracérica para determinar el beneficio y se reporté la
informacion obteniendo el riesgo relativo (RR), nUmero necesario a tratar (NNT), la
reduccién del riesgo relativo (RRR) y la reduccion del riesgo atribuible (RRA), con

intervalo de confianza del 95% (1C95%) y el valor de p.
La hipdtesis estadistica fue:

HO= No existe diferencias en la frecuencia de distrés respiratorio que se observa en los
recién nacidos de madres que recibieron Betametasona y los recién nacidos de las

madres del grupo control.

H1= La frecuencia de Distrés Respiratorio observado es menor en los recién nacidos de
madres que recibieron Betametasona comparado con los recién nacidos de las madres

del grupo control.
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CAPITULO V

5. Resultados

Diagrama del Ensayo clinlce segln la Declaracién CONSORT 2010
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TABLA N° 1

Comparacion de las variables clinicas segun los grupos de
tratamiento para prevenir el Sindrome de Distres Respiratorio
antes de la cesarea electiva en recién nacidos a término,

en el Hospital José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014

Variable Grupo A Grupo B p
(con (sin corticoide)
corticoide)
N=83 (%) N=83 (%)
Edad Materna (afios)
16-24 14 (8,4) 12 (7,2)
25-34 46 (27,7) 50 (30,1)
35-44 23 (13,9) 21 (12,7)
Media (DS*) 30,9 (5,9) 30,6 (5,7) 0,81

Edad Gestacional por
FUM** (semanas)
Media (DS) 38,6 (0,8) 38,5 (0,8) 0,57

Edad Gestacional por
Ecografia (semanas)

N***; Media (DS) 29; 38,2 (0,6) 44; 38,1 (0,7) 0,37
Peso Recién Nacido
(gramos)

Media (DS) 3193,1 (388,3) 3085 (415,3) 0,08

Talla Recién Nacidos
(centimetros)
Media (DS) 48,6 (2) 48,4 (1,7) 0,65

*Desvio Estandar

** Fecha de la ultima Menstruacién

**Numero de embarazadas a las que se realizé Ecografia
Fuente: Base de Datos

Elaborado por: la Autora
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Los grupos estudiados fueron comparables segun la edad de la madre, la edad
gestacional por la fecha de la ultima menstruacion y la edad gestacional segun la

ecografia, valor de p>0,05. Esto nos asegura que la aleatorizacién fue bien realizada.

El promedio de edad de las pacientes del grupo de intervencion (grupo A) fue
de 30,9 afios y la edad promedio de las pacientes del grupo control (grupo B) fue de
30,6 afos. Predominaron, en los dos grupos de estudio, las maternas con edades
entre los 25-34 afios, 46 (27,7%) en el grupo A y 50 (30,1%) en el grupo B. No se

observaron diferencias al analizar los grupos estudiados, valor p=0,814.

Segun la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov la edad materna sigue

una distribucion normal en el grupo Ay en el grupo B, valor de p=0,200.

El promedio de la edad gestacional de las pacientes del grupo A y el de las
pacientes del grupo B es similar, 38,6 semanas segun la fecha de la ultima
menstruacion. De igual manera, el promedio de edad gestacional segun la ecografia

es similar para los dos grupos, 38,2 semanas.

También se evalud las caracteristicas antropométricas del recién nacido

relacionadas con el peso y la talla.

El valor promedio del peso del recién nacido en el grupo de tratamiento fue de
3193,14 gr y en el grupo de control fue de 3085,06 gramos. Las diferencias del

promedio del peso entre los dos grupos no fue significativo, valor de p=0.085.

Para la talla, el valor promedio en el grupo de tratamiento fue de 48,60 y para
el grupo control es de 48,47cm; diferencias que no son estadisticamente significativas,

valor de p=0,657.
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TABLA N° 2

Eficacia de la administracion de Betametasona antes de la cesarea electiva

para prevencion del Sindrome de Distres Respiratorio en recién nacidos a

término, en el Hospital José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014

Grupos RR RRR RRA NNT Valor
Variable Grupo A Grupo B IC95% IC95% IC95% IC95% p
N=83 (%) N=83 (%)
Distres Respiratorio
Si 5(6,0) 30 (36,1) 0,17 0,83 0,30 3,32 0,000
No 78 (94,0) 53 (63,9) 0,07-0,41 0,59-0,93 0,19-0,42 2,40-5,38
Grado de Distres
Normal 78 (94,0) 53 (63,9)
Leve 5(6,0) 29 (34,9)
Moderado 0(0,0) 1(1,2)
Ingresoa UCIN*
Si 0(0,0) 3(3,6) 2,038
No 83 (100) 80 (96,4) 1,74-2,38
0,08

*Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales
Fuente: Base de Datos
Elaborado por: la Autora

Se presentaron 5 (6.0%) casos de recién nacidos con Distres Respiratorio en
el grupo de madres que recibieron el tratamiento y hubo 30 (36.10%) recién nacidos
con Distres Respiratorio en el grupo control. En el estudio se observaron 35 casos de
Sindrome de Distres Respiratorio con una incidencia Total del 21,1%.

Todos los casos de Distres Respiratorio observados en el grupo A, 5 (6,0%)
fueron leves y en el grupo B 29 (34,9%) casos de distres respiratorio fueron leves y

un solo caso (1,2%) de distres respiratorio fue moderado.

Las pacientes que recibieron Betametasona (Grupo A) tienen una menor
probabilidad que sus hijos presenten Distres Respiratorio comparado con el grupo
control (Grupo B). RR 0,17 IC95% 0,07-0,41, NNT 3,32y el valor de p= 0,000. Lo que

indica que lo resultados en el estudio son estadisticamente significativos.
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El ingreso a la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales se dio solo para los
recién nacidos del grupo B 3 (3,6%) aquellos que no recibieron Betametasona. En el
grupo de tratamiento ningun nifio necesito ser referido o admitido a una unidad de

cuidados intensivos neonatales.

Pero no se pudo demostrar que esta disminucion del riesgo de ingresar a una unidad

de cuidados intensivos sea estadisticamente significativo por el valor de p= 0,08.
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CAPITULO VI

6.0 Discusion

El Sindrome de Dificultad Respiratoria constituye una de las afecciones mas
frecuentes en el recién nacido y se comporta como uno de los principales indicadores

de morbilidad y mortalidad neonatal.?*

En nuestro estudio se demostré que la administracion de Betametasona en
pacientes sometidas a cesareas electivas y con embarazos a término disminuye el

riesgo de sindrome de Distres Respiratorio del recién nacido.

La incidencia total de sindrome de Distres Respiratorio es de 21.10%. La
frecuencia de eventos en el grupo que recibi6 Betametasona es de 5 (6.0%)
comparado con el grupo control 30 (36.10%). EI RR es de 0.17 (IC95%: 0.07-0.41),

valor de p=0,000.

Segun la gravedad del sindrome de Distres Respiratorio del recién nacido,
todos los casos fueron leves en el grupo tratamiento, a diferencia del grupo control

donde se presentd un caso de Distres Respiratorio moderado.

La eficacia de la Betametasona para prevenir el sindrome de Distres
Respiratorio del recién nacido se ha demostrado en varios estudios. El estudio de
Stutchfield y colaboradores con 1501 pacientes asignadas a dos grupos, el primer
grupo recibié 12 mg de Betametasona 48 horas antes de la cesérea y tratamiento de
acuerdo al protocolo usual para el segundo grupo, demostré que la Betametasona es
eficaz para disminuir la incidencia de sindrome de Distrés Respiratorio. La incidencia

en el grupo de control fue de 0.011 y de 0.002 en el grupo de tratamiento.*
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El riesgo relativo para la admision a una unidad de cuidados intensivos
neonatales es del 0.46; 1C95% (0.23-0.93). La incidencia de taquipnea transitoria es
de 0.040 en el grupo control y de 0.021 en el grupo de tratamiento. Por lo tanto, se
demuestra que existe un mayor beneficio de la administracion antenatal de
Betametasona para disminuir el ingreso de los recién nacidos a unidades de cuidados

neonatales después de parto por cesarea electiva.*

Nosotros observamos que tres neonatos del grupo control (3,6%) necesitaron
ser ingresados a una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales, hecho que no se

mostrd en los recién nacidos de madres a las que se administr6 Betametasona.

En otro ensayo clinico realizado por Ahmed y colaboradores, para demostrar si
la Betametasona disminuye la morbilidad respiratoria neonatal a las 37 semanas
realizado con dos grupos: al primer grupo se le administré dos dosis de Betametasona
intramuscular con un intervalo de 24 horas y al segundo grupo el tratamiento usual.
Los resultados demuestran una incidencia menor de sindrome de Distres Respiratorio
en el grupo de tratamiento 7.9% vs 23% cuando se compar6 con el grupo control.
También se observaron diferencias en una menor incidencia del Distrés Respiratorio
de grado leve y moderado 7 y 0.9% respectivamente para el grupo de tratamiento

versus un 17 y 5.3% en el grupo control.*°

Resultados similares en la incidencia de sindrome de Distres Respiratorio
observados en el estudio anterior son los que nosotros encontramos, con una mayor
prevalencia de casos en el grupo control 30 (36.1%). De acuerdo al NNT (3.32), son
tan solo pocos pacientes los que hay que tratar para prevenir un evento, lo cual
demuestra el beneficio para el recién nacido de la administracion de Betametasona

antenatal.
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Donoso BB y colaboradores, en un estudio con 998 mujeres embarazadas
aleatorizadas a un grupo de tratamiento y uno control, observaron que de los 35 recién
nacidos admitidos a la unidad de cuidados intensivos 24 fueron del grupo controly 11
del grupo de intervencion (p=0.02). La incidencia de admisién a cuidados intensivos
neonatales por Distres Respiratorio fue de 0.051 en el grupo control y 0.024 en el

grupo de tratamiento (RR: 0.46; IC95% 0.23 a 0.93).?

En el estudio de Donoso BB y colaboradores la incidencia del sindrome de
Distres Respiratorio fue de 0.011 en el grupo control y de 0.002 en el grupo de
tratamiento (RR: 0.21; 1C95%: 0.03-1.32); ellos concluyen que postergar el parto hasta
las 39 semanas de gestacion y la administracion de Betametasona reduce la admision
del recién nacido a la UCI neonatal después de una cesarea electiva al término del

embarazo.?

Los resultados de un estudio retrospectivo realizado por Sun H, en el 2013,
sugieren que el parto por cesarea esta relacionado con una mayor frecuencia de
taquipnea transitoria del recién nacido y que la capacidad de llanto del recién nacido

por cesarea esta en franca desventaja durante los primeros dias de vida.3!

Wax Jr, en el aflos 2002 indic6 que hay una asociacion entre los recién nacidos
con sindrome de Distres Respiratorio y el parto por cesarea sin labor de parto. Claire
L, en el afio 2015 en su estudio expone que los recién nacidos entre las 37 a 39
semanas de gestacién tienen un incremento significativo de riesgo de sindrome de

Distres Respiratorio cuando la via del parto es la ceséarea.3?

Sotiriadis A, y colaboradores en el afio 2009 sugieren que la administracién de

corticoides es alentadora, pero que se necesitan mas estudios para determinar los
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beneficios y un seguimiento por mayor tiempo para evaluar los dafos y las

complicaciones en el recién nacido.?®

Curet L, refieren que no existen diferencias entre las tasas de sindrome de
Distres Respiratorio de los neonatos nacidos por parto vaginal vs cesarea.® Otros
investigadores concluyen que hay un incremento del riesgo de padecer esta
enfermedad cuando el parto es por cesarea y que el parto por cesarea sin labor

incrementa el riesgo de sindrome de Distres Respiratorio.?°

Los partos por cesarea incrementan el riesgo de Distres Respiratorio en los
recién nacidos.333* La magnitud de este riesgo depende de la edad gestacional, aun

en partos que han completado las 37 semanas de edad gestacional.®®

En los recién nacidos por cesarea de madres a las que se administro
Hidrocortisona en reemplazo de Betametasona se observa incrementos extremos de
los valores de cortisol, por lo que este corticoide no esta indicado para profilaxis de

Distres Respiratorio.®

Madar y colaboradores?® y Roth-Kleiner y colaboradores 3¢ demostraron que,
en los recién nacidos que desarrollan sindrome de Distres Respiratorio después de
un parto por ceséarea, la necesidad de ventilacibn mecénica se incrementa

draméaticamente.

Los resultados de un estudio multicéntrico, aleatorizado, para determinar la
eficacia de la administracion antenatal de Betametasona en relacion a placebo para
prevenir el sindrome de Distres Respiratorio en recién nacidos prematuros

demuestran que su administracion no provoca parto prematuro, o incremento de
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sepsis materna o neonatal, con un beneficio directo para disminuir los problemas de

dificultad respiratoria en el recién nacido pretermino.©

El Distres Respiratorio posterior a una cesarea generalmente es transitorio sin
mayores consecuencias a largo plazo; sin embargo, hay un namero significativo de
recién nacidos que progresan a fallo respiratorio severo.® Se piensa que el grado de
dificultad respiratoria esta relacionada con la acumulacion de liquido en los pulmones,
lo que hace dificil que la transicidon de una respiracion hUmeda a una respiracion aérea

pueda establecerse en un recién nacido por cesarea electiva.®’

En la actualidad se acepta que la administracion antes del parto de corticoides
tienen un efecto beneficiosos para disminuir o prevenir las complicaciones que
amenazan la vida del recién nacido por dificultad respiratoria. La administracion de
dos dosis de Betametasona 48 horas antes del parto por cesarea disminuye
significativamente el riesgo de Distres Respiratorio, RR 0.46 1C95%: 0.23-0.93.3° En

nuestro estudio el RR fue muy similar al estudio anterior, RR 0.17 (IC95%: 0.07-0.41).

La administracion antenatal de Betametasona a las 37 semanas o mas parece
ser beneficiosa para disminuir la morbilidad respiratoria neonatal, en madres que se

someten a cesareas electivas.3’
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CAPITULO VII

7.1Conclusiones

7.1.1 Los grupos de estudio fueron comparables de acuerdo a la edad materna y
la edad gestacional tanto por fecha de la ultima menstruacion como por
ecografia del primer trimestre. No se evidencié diferencias estadisticas
entre los grupos de estudio al comparar las variables de peso y talla del

recién nacido.

7.1.2 La incidencia de sindrome de Distres Respiratorio en el grupo tratamiento
fue del 6% y en el grupo control del 36,10%. La incidencia total de Distres

Respiratorio en la poblacion estudiada fue del 21,1%.

7.1.3 El Riesgo Relativo es de 0,17 1C95%: 0,07-0,41; RRR 0,83 1C95%: 0,59-
0,93; RRA 0,30 1C95%:0,19-0,42 y NNT 3,32 I1C95%: 2,40-5,38; y el valor

de p= 0,000 lo que indica que es estadisticamente significativo.

7.1.4 La frecuencia de ingresos a Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales
(UCIN) fue del 3,6% en el grupo control, mientras que en el grupo

tratamiento ningun recién nacido fue admitido a UCIN.

7.1.5 El uso de la Betametasona reduce el riesgo de Sindrome de Distres
Respiratorio del recién nacido en embarazos a término, en cesareas

electivas.
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7.2Recomendaciones

7.2.1 Se recomienda el empleo de la Betametasona en ceséareas electivas en
embarazos a término para reducir el Sindrome de Distres Respiratorio del
recién nacido. Los protocolos de atencion materna deben incluir esta préactica
debido al beneficio demostrado en varios estudios y al mayor riesgo que tienen
los recién nacidos de sufrir dificultad respiratoria cuando nacen de partos por
cesarea electiva.

7.2.2 Es necesario que se continlen con nuevas investigaciones para determinar los
efectos secundarios a mediano y largo plazo del empleo de la Betametasona.

7.2.3 Se debe informar al Ministerio de Salud Publica, para que incluya el uso de la
Betametasona en los protocolos de atencion materna, cuando se programen
cesareas electivas para reducir el riesgo de Sindrome de Distres Respiratorio
y por lo tanto disminuir el ingreso a Unidades de Cuidados Intensivos
Neonatales lo que repercute en la optimizacion y ahorro de recursos

institucionales y mayor satisfaccion de las maternas con la atencion recibida.
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9.0 ANEXOS

Anexo N.1 Formulario de recoleccion de datos

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCNIAS MEDICAS
POSGRADO DE GINECO-OBSTETRICIA
FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

EFICACIA DE BETAMETASONA PREVIO A CESAREA ELECTIVA PARA PREVENCION DEL
SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO EN RECIEN NACIDOS A TERMINO

CODIGOS: CB............ ) S

Institucion:......ccovvviiieiinecnnnnnnns

Fecha: c.ccccovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniinne, 3 1) ¢
1. N° Historia clinica:
2. Edad (afios):
3. Ocupacion: QQDD Profesional trabajos artesanias otros
4. Residencia: Urbana( ) Rural ( )
5. Estado Civil: Casada( ) Unionlibre ( ) Soltera( ) Viuda( ) Divorciada ( )
6. Instruccién educativa: Ninguna ( ) Primaria ( ) Secundaria ( ) Superior ( ) Cuarto nivel ( )
7. Edad gestacional (semanas): Por FUM: Por ECO:
8. Numero de Gestas: p C HV HM A E
9. Causa de la cesarea

10. Datos del Recién Nacido:

10.1Sexo del recién nacido: masculino ( ) femenino ( )
10.2Peso neonatal (gramos):

10.3 Talla neonatal (cm):

10.3APGAR:1__ 5

10.5 CAPURRO:

11. TEST DE SCORE DOWNES: puntuacion:

12. Presencia de Distres Respiratorio: Si( ) No( )
GRADO Leve ( ) Moderado ( ) Severo( )
13. Necesidad de ingreso a neonatologia: SI ( ) NO ()

Firma del responsable.................ccooviiiiiinnnn.
DIreCCION. ..o.uieetii i

Teléfono.......coovviiiiiii
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Anexo N. 2 Consentimiento informado

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCNIAS MEDICAS
POSGRADO DE GINECO-OBSTETRICIA

INFORMACION A LA MUJER Y CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR

EFICACIA DE BETAMETASONA PREVIO A CESAREA ELECTIVA PARA PREVENCION DEL
SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO EN RECIEN NACIDOS A TERMINO

Investigadora: Md. Lorena Guerrero D.

Yo, Lorena Janeth Guerrero Dominguez, médico estudiante del postgrado de ginecologia y obstetricia de la
Universidad de Cuenca, le invito a participar en este estudio de investigacion médica, el mismo que servird como
tesis de grado para obtener el titulo de especialista en Ginecologia-Obstetricia. Estimada sefiora usted ha sido
seleccionada para formar parte de este estudio, previamente se tomaran datos de su Historia Clinica, como la edad,
procedencia, estado civil, ocupacidn, instruccién, nimero de gestas, edad del embarazo, antropometria del recién

nacido entre otros.

Cuando se planifique su cesarea por la consulta externa, usted serd incluida en el grupo donde se le administrara 2
dosis de 12mg de Betametasona intramuscular 48 horas antes de realizarse su cesarea con intervalo de 24 horas
entre dosis, o puede ser incluida dentro el estudio sin administracion previa de ningin medicamento, con el fin
de valorar a los 2 grupos al momento del nacimiento si el recién nacido presenta o no Sindrome de Distres

Respiratorio, el grado de severidad del mismo vy si el recién nacido requirié neonatologia.
CONSENTIMIENTO INFORMADO ACERCA DE:

EFICACIA DE BETAMETASONA PREVIO A CESAREA ELECTIVA PARA PREVENCION DEL
SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO EN RECIEN NACIDOS A TERMINO

Y0 e con cédula de identidad N°.................. declaro haber sido voluntaria y
adecuadamente informada y haber tenido la oportunidad y el derecho de hacer preguntas por lo que en pleno uso

de mis facultades mentales, voluntariamente consiento participar en esta investigacion.

Fecha: Firma de la paciente

Si la paciente no tiene instruccion, luego de la informacién adecuada, imprimira su huella digital.
HUELLA DIGITAL
Firma del investigador..........ccocoeieeiinneneseeeeee

TelefonO....c..ooveeeeeeeeeece e
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Anexo N. 3 Aprobacion de la Comision de Investigacién y Docencia del Hospital

Jose Carrasco Arteaga

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA

Direccion Técnica de Investigacion y Docencia

MEMORANDUM
Fecha: 15 de octubre del 2013
De: Direccion de Investigacién y Docencia
Para: Md. Lorena Guerrero Dominguez
Asunto Proyecto de Investigacion
. “ EFICACIA DE BETAMETASONA PREVIO A CESAREA ELECTIVA PARA
T"‘;"'.de’ PREVENCION DEL SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO EN RECIEN
trealo NACIDOS A TERMINO HJCA 2014”
Contenido Proyecto de Investigacion
Extension Adecuada
Relevancia Si
1. Comunicar avances progresivos del proyecto.
Cualquier ajuste metodoldgico y asesoramiento estadistico serd ofrecido
Sugerencias por la Direccién Técnica de Investigacion y docencia durante los avances
del proyecto.
REPRESENTANTES:
. Dr. Juan Carlos Ortiz
Revisores
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Anexo N. 4 Aprobacion del departamento de Ginecologia y Obstetricia del

Hospital José Carrasco Arteaga, IESS.

Cuenca, 28 de octubre de 2013

Sefior Doctor

JUAN CARLOS ORTIZ CALLE

DIRECTOR TECNICO DE INVESTIGACION Y DOCENCIA
HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA, IESS.
Presente.-

De mis consideraciones

Por medio del presente le envio un cordial saludo y a la vez indicarle que como
Coordinadora del Servicio de Ginecologia y Obstetricia se ha visto la necesidad de realizar en
nuestro servicio la investigacion con el tema: EFICACIA DE BETAMETASONA PREVIO A
CESAREA ELECTIVA PARA PREVENCION DEL SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO EN RECIEN
NACIDOS A TERMINO HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA, CUENCA, 2014. El mismo que
servira como Tesis previo a la obtencién del titulo de Especialista en Ginecologia y Obstetricia
de la Md. Lorena Janeth Guerrero Dominguez Residente R1 de la Universidad de Cuenca, con
Cl: 0103811360

Por la atencion prestada a la presente le anticipo mi mas sincero agradecimiento.

Atentamente,

Hospital Regionai dcl 1ESS

1 e “ JOSE CO A TE'GA™
/é%”ﬁ riamd Guitor Guillén

— — GINECOLOGO
DRA. MARIANA GA¥BOR — (0101032423

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE GINECO-OBSTETRICIA DEL H.J.C.A.
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Anexo N. 5 Aprobacion de la Comision de Bioetica de la Facultad de Ciencias

Médicas de la Universidad de Cuenca.
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FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

COMISION DE ASESORIA DE TRABAJOS DE INVESTIGACION DE ESPECIALIDADES
HOJA DE CONTROL DE TRAMITES

Nombre del / la estudiante Nombre del / la directora / a
MED. LORENA JANETH GUERRERO DOMNGUEZ I t DR. ROBERTO HERRERA CALVO

Titulo del trabajo de investigacion

EFICACIA DE BETAMETASONA PREVIO A CESAREA ELECTIVA PARA PREVENCION DEL SINDROME DE DISTRES
RESPIRATORIO EN RECIEN NACIDOS A TERMINO. HOSPITAL J.C.A., CUENCA. 2014
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Anexo N. 6 Tabla Score de Downes.
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