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RESUMEN

El presente trabajo de titulacion tiene objetivo determinar la eficacia
del nifedipino como tocolitico en pacientes con embarazo de 32 a 36
semanas de gestacion, mediante el andlisis de 350 historias clinicas de
pacientes atendidas en el Hospital Especializado Matilde Hidalgo de Procel,
siendo un estudio de modalidad cuantitativa, observacional, descriptivo de
corte transversal. Los resultados indican que entre las principales
caracteristicas sociodemogréaficas se encuentra edades entre 21 a 25 afios
en un 51%, el 35,14% son primigestas, un 62,57% se realizaron de 1 a 5
controles prenatales, y un 56% no present6 antecedentes de amenaza de
parto pretérmino. Con relacion a la administracion del esquema terapéutico
de nifedipino, el 90% tuvo alta médica por tanto culminé con su embarazo,
mientras que en el 10% se interrumpié porque tuvieron patologias
asociadas que ponian en riesgo el bienestar materno fetal. En conclusion,

el nifedipino tiene una alta eficacia para el manejo de la tocalisis.

Palabras claves: Tocolitico, parto pretérmino, patologias, tocdlisis.
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ABSTRACT

The objective of this titling work is to determine the efficacy of nifedipine as
a tocolytic in patients with pregnancy from 32 to 36 weeks of gestation,
through the analysis of 350 medical records of patients treated at the
Matilde Hidalgo de Procel Specialized Hospital, being a study of modality
guantitative, observational, descriptive cross-sectional. The results indicate
that among the main sociodemographic characteristics are ages between
21 to 25 years in 51%, 35.14% are primigravida, 62.57% underwent 1 to 5
prenatal controls, and 56% did not present history of threatened preterm
labor. In relation to the administration of the therapeutic regimen of
nifedipine, 90% had medical discharge, therefore, it ended with their
pregnancy, while in 10% it was interrupted because they had associated
pathologies that put the maternal-fetal well-being at risk. In conclusion,

nifedipine has a high efficacy for the management of tocolysis.

Keywords: Tocolytic, preterm birth, pathologies, tocolysis
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INTRODUCCION

Cada afo, se estima que 15 millones de bebés nacen prematuramente y
este numero esta aumentando a nivel mundial. Las complicaciones del
parto prematuro son la principal causa de muerte entre los nifios menores
de 5 afios y fueron responsables de casi 1 millon de muertes en el 2015 en

todo el mundo.

La prematuridad, junto con sus complicaciones, sigue siendo la causa
prevenible més importante de mortalidad y morbilidad perinatal. El costo de
la atencion neonatal pretérmino no es factible para todas las clases de la
sociedad, especialmente en los paises en desarrollo vy

subdesarrollados.(1,2)

Debido al porcentaje alto de prematuridad a nivel mundial y en Ecuador, el
Ministerio de Salud Publica (MSP) contempla en sus guias de préactica
clinica el uso de tocoliticos como el nifedipino, farmaco de primera linea
con la finalidad de prolongar el parto por 40 a 72 horas y de esta forma
determinar la etiologia del parto prematuro, emplear corticoesteroides para
la maduracién pulmonar y la transferencia a unidades de mayor nivel. De
ahi el interés de realizar esta investigacion en el Hospital Especializado
Matilde Hidalgo de Procel en un grupo de pacientes que han sido tratadas
con nifedipino en los casos de amenaza de parto pretérmino. Este trabajo

de investigacion se ha estructurado en los siguientes capitulos:

Capitulo I: Se plantea el problema a investigar estableciendo causas
y efectos sobre el uso del nifedipino como tocolitico en embarazadas de 32
a 36 semanas de gestacion, se establecié donde radica su importancia, se
definio el objetivo general y los especificos, se delimité el problema y se

considero la viabilidad y factibilidad.

Capitulo Il: Dentro de los antecedentes, se tomaron cinco autores que

presentaron articulos que apoyaron al presente trabajo de investigacion.

-16 -



Dentro del marco conceptual, se describen las variables como el nifedipino
desde el punto de vista tocolitico y su efecto sobre el embarazo entre las

32 y 36 semanas de gestacion.

Dentro del marco contextual, se describi6 la ubicacion, direccion y analisis

situacional de salud del hospital donde se obtuvieron los datos.

Dentro de punto de vista legal, se ha incluido a la Constitucién Nacional del
Ecuador, Ley organica de Salud, Ley de Maternidad Gratuita y Atencién a
la Infancia (2006), donde se describen los aspectos éticos y bioéticos que

respaldan la investigacion.

CAPITULO IlI: La investigacion corresponde al marco metodoldgico
siendo el disefio observacional, no experimental, descriptivo de corte
transversal. La modalidad investigativa es cuantitativa. Los métodos
utilizados, andlisis — sintesis e inductivo — deductivo. Las técnicas de
investigaciéon la observacion y la entrevista. La poblacion estd compuesta

por 567 pacientes, mientras que la muestra es de 350.

CAPITULO IV: Los datos obtenidos fueron tabulados y representados
en graficos y tablas, respondiendo asi a los objetivos especificos. Estos
mismos datos, a su vez se compararon con los estudios descritos

anteriormente en los antecedentes.

CAPITULO V: Se describen las conclusiones las cuales fueron
planteadas en funcion de los objetivos especificos y las recomendaciones

realizadas como sugerencias en relacion con la temética planteada.

-17 -



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del Problema de Investigacion
De acuerdo con la recopilacién de datos, alrededor de 15 millones

de partos pretérminos se producen cada afio. Sin embargo, estas cifras van
aumentando diariamente a nivel mundial. De esta cifra, el 70% - 80% se
deben a partos prematuros de manera espontaneay el 20% - 30% a causas

iatrogénicas donde implican problemas maternos fetales. (1)

En Latinoamérica 1,2 millones de recién nacidos nacen prematuros,
siendo la principal causa de morbimortalidad en nifios de 0 a 5 afios de esta
region. El porcentaje de nacimientos prematuros en América Latina se

ubica entre el 13,6% registrado en Costa Rica y el 5,1%, en Ecuador. (2)

Segun estadisticas del Instituto Nacional de Estadistica y Censos
(INEC) Ecuador ocup0 el primer lugar en 2011 en mortalidad infantil por
enfermedades relacionadas con la prematuridad y el bajo peso al nacer, y

el sexto lugar en el 2012.

En la actualidad, el parto pretérmino es una de las causas mas
comunes de complicaciones neonatales y representa un 60% de ingresos
por emergencia en el Hospital Matilde Hidalgo de Procel. Durante todo este
periodo se ha podido observar que la prematuridad incrementa el riesgo de
mortalidad, ocasionada por diversos factores prexistentes o sobreafadidas
gue se inicia con la amenaza del parto, también existen varias
complicaciones para los fetos o recién nacidos prematuros que sobreviven
y que pueden afectar de forma inmediata es por esto que se trata de utilizar
farmacos que permitan disminuir las contracciones y asi continuar con el

embarazo hasta que exista las condiciones favorables para el hacimiento.

Ante lo expuesto, con esta investigacién se pretende determinar la
eficacia de administracion farmacos tocoliticos en el manejo de la amenaza

de parto pretérmino para lograr un retraso de este de al menos 48 horas,
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tiempo en el cual se pueden tomar acciones que permitan algun grado de

maduracién pulmonar y la proteccion del sistema nervioso del feto.

1.2 Formulacion del Problema

e (¢ Como influye el uso del nifedipino como tocolitico en embarazadas

de 32 a 36 semanas de gestacién?

1.3 Justificacion e Importancia
El presente trabajo investigativo se justifica por abordar un problema

obstétrico que aumenta las cifras de mortalidad neonatal y el impacto
econdémico a nivel institucional y familiar por sus repercusiones en el
neonato, ademas que en los establecimientos de salud del pais se cuenta
con pocos cupos en unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN) para

la atencion especializada que requieren los neonatos pretérmino.

Su importancia radica en conocer la eficacia y seguridad del
nifedipino como tocolitico en la amenaza del parto pretérmino para poder
obtener conocimiento del esquema a utilizar el cual ayudara a prevenir
complicaciones a la madre y al neonato, a través de una vigilancia mas
intensa de los sintomas y signos clinicos asociados a Amenaza de Parto
Pretérmino, ya que el nUumero de casos a escala global asociados a paridad
prematura, complicaciones maternas y neonatales, se ha convertido ésta
problematica en una prioridad sanitaria.

1.4 Objetivos de la Investigacion
1.4.1 Objetivo General
e Determinar la eficacia del nifedipino como tocolitico en embarazadas
de 32 a 36 semanas de gestacidn en el hospital Especializado
Matilde Hidalgo de Procel, 2021 — 2022

1.4.2 Objetivos Especificos
e Caracterizar segun las variables socio demograficas a las
embarazadas de 32 a 36 semanas de gestacién atendidas en

hospital Matilde Hidalgo de Procel
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e Analizar los resultados maternos fetales después de la
administracion del nifedipino, en embarazadas de 32 a 36 semanas
de gestacion-

¢ Relacionar el esquema terapéutico del nifedipino como tocolitico con

el retardo del inicio del trabajo de parto

1.5 Delimitacion del problema
Campo: Salud humana

Area: Salud Materno Neonatal

Aspectos: nifedipina, amenaza de parto pretérmino

Titulo: eficacia del nifedipino como tocolitico en pacientes con
embarazos de 32-36 semanas

Contexto: Hospital Especializado Matilde Hidalgo de Prdcel.

1.6 Variabilidad y factibilidad de la investigacion

El desarrollo de la presente investigacion es viable y factible porque
se cuenta con la autorizacion del establecimiento de salud para la
recoleccion de datos y con los recursos econdmicos al ser financiada
por sus autoras. Se dispone de los recursos tecnolégicos y materiales
que permitiran el analisis estadistico de los datos. El estudio se realiza
en un plazo corto de tiempo, aproximadamente de 1 afio dentro del

periodo 2021-2022, no existe conflicto de intereses o limitaciones.
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CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

Veena Bikkolli Teekappa Gowda et al, India (2021), en su estudio Efficacy
of oral nifedipine as a tocolytic agent, La necesidad de tocolisis en términos
de seguridad y eficacia es necesaria para disminuir la mortalidad y
morbilidad perinatal en la amenza de parto prematuro. Este estudio tuvo
como objetivo evaluar la eficacia de la nifedipina como tocolitico para inhibir
la contraccion uterina en la amenaza de trabajo de parto prematuro.
Métodos: Fue un ensayo de control aleatorizado prospectivo, no ciego,
unicéntrico. Este estudio incluy6 100 casos de amenaza de parto prematuro
admitidos en el departamento de obstetricia y ginecologia, KIMSH,
Bangalore, que cumplieron con los criterios de inclusiéon y exclusion y se
les administré tocolisis con nifedipina. Resultados: Se evaluaron 100 casos
de neonatos pretérmino por la prolongacion del embarazo por mas de 48
horas. Se observo prolongacion del embarazo hasta el término en el 88%
de los casos administrados con nifedipina como tocolitico. La edad
gestacional media en cada grupo fue de 32,5 £1,95 semanas. La nifedipina
tuvo muy pocos efectos secundarios, a saber, taquicardia y dolor de
cabeza, y ningun cambio en la frecuencia cardiaca fetal. Conclusiones: en
este estudio se encontré que la nifedipina oral es eficaz en la prolongacion
del embarazo por mas de 48 horas con la facilidad de la administracién oral
y se logrd un efecto tocolitico con dosis minimas. Tuvo efectos secundarios
maternos y neonatales minimos y elimind la necesidad de un control

materno intensivo.(5)
Srisuda Songthamwat Et al, Thailandia (2018), en su investigacion Eficacia

de la nifedipina en la amenaza de parto prematuro: un ensayo aleatorizado,

Objetivo: La amenaza de parto prematuro es una condicién en la que las
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contracciones uterinas regulares ocurren al menos 1 vez en 10 minutos y
persisten por mas de 30 minutos antes de completar las 37 semanas de
gestacion sin dilatacion del cuello uterino. En trabajo de parto prematuro
con dilatacion cervical, se demostré la eficacia de los tocoliticos para
prolongar el embarazo. Sin embargo, en la amenaza de trabajo de parto
prematuro, la eficacia de los tocoliticos atn no ha sido bien estudiada. Este
estudio tuvo como objetivo evaluar la eficacia de la nifedipina frente a un
placebo para inhibir la contraccién uterina en la amenaza de trabajo de
parto prematuro. Materiales y métodos: Se realizé un estudio aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo con 206 pacientes amenazadas de
trabajo de parto prematuro. Los participantes fueron asignados
aleatoriamente a grupos de nifedipina o placebo. Se compard la proporcion
de pacientes con tratamiento exitoso, la edad gestacional al momento del
parto y el resultado neonatal entre los 2 grupos. Resultados: Después de
90 minutos de tratamiento, el 88,3 % del grupo de nifedipinay el 69,9 % del
grupo de placebo no tuvieron contraccion uterina (P, 0,001). La nifedipina
condujo a resultados de tratamiento exitosos en el 77,6 % del total de
participantes en comparacién con el 49,5 % en el grupo de placebo (P
<0,001). El resto de los participantes de ambos grupos necesitaba un
farmaco tocolitico de segunda linea. De estos, el 9,7 % en el grupo de
nifedipina dio a luz dentro de las 48 horas en comparacion con el 12,6 %
en el grupo de placebo (P = 0,05). La edad media de gestacién al momento
del parto y las complicaciones neonatales para ambos grupos no fueron
significativamente diferentes. Conclusion: la nifedipina tuvo una mayor tasa

de éxito para inhibir las contracciones pretérmino amenazadas.(6)

Parag Hangekar Et al, India (2016), en su investigacion Nuestra experiencia
con la nifedipina como agente tocolitico en la amenaza de parto prematuro
(24 semanas a 36 semanas 6 dias), El objetivo de este estudio es evaluar
la seguridad y eficacia de la nifedipina, un bloqueador de los canales de
calcio, como tocolitico para prolongar la duracion del embarazo en caso de

trabajo de parto prematuro. Métodos: Este es un estudio analitico
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retrospectivo realizado en el Departamento de Obstetricia y Ginecologia,
SKNMC y GH, Pune, India, realizado durante un periodo de un afio desde
junio de 2014 hasta mayo de 2015. Todos los casos de amenaza de parto
prematuro Unico sin complicaciones recibieron Nifedipino como tocolitico e
Injecciones de Betametasona para mejorar la madurez pulmonar fetal. Los
parametros maternos estudiados fueron gravida y paridad, historia previa
de trabajo de parto prematuro, edad gestacional al momento del parto,
modo de parto, efectos secundarios. Los parametros neonatales
estudiados fueron el peso al nacer, la puntuacion de APGAR al nacer, las
complicaciones al nacer, los ingresos en la UCIN y la mortalidad.
Resultados: Del total de 4478 partos entre junio de 2014 y mayo de 2015,
252 mujeres con trabajo de parto prematuro fueron tratadas con nifedipina.
214 de 252 dieron a luz a término con una tasa de éxito general del 84,92
%. De los 38 casos restantes, 36 casos fueron partos normales prematuros
y 2 requirieron cesarea. No se observaron efectos secundarios importantes
en las madres que recibieron nifedipina. En cuanto al resultado neonatal,
12 bebés requirieron ingreso en la UCIN y la mortalidad fue de 2.
Conclusiones: La nifedipina es segura y eficaz en la prolongacion del
trabajo de parto prematuro y tiene efectos secundarios maternos y
neonatales minimos. Elimina la necesidad de un control materno intensivo

como se requiere en el caso de los betamiméticos.(7)

Ajay Aggarwal et al, India (2017), en su investigacion Efecto de la tocélisis
de mantenimiento con nifedipina en la amenaza de parto prematuro
establecido sobre la prolongacion del embarazo y el resultado neonatal,
Cincuenta mujeres con embarazos unicos entre 26s0/7 y 33s6/7 semanas
de gestacion y parto prematuro detenido (PTL) después de la tocdlisis
aguda fueron aleatorizados mediante una tabla de aleatorizacion generada
por computadora en un grupo de intervencion (n = 25) que recibié tocolisis
de mantenimiento con tabletas de nifedipina durante 12 dias o hasta 34
semanas de gestacion, lo que fuera mas tarde y un grupo de control (n =
25). El resultado primario fue el logro de la gestacién a término y los

resultados secundarios fueron el nUmero de dias ganados hasta el parto y
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la mortalidad y morbilidad neonatal. La media de gestacion al ingreso, la
dilatacion cervical y el borramiento fueron similares en los dos grupos (30
b semanas, 2,5 cm, 60%). En el grupo intervencién 7/25 (28%) y en el grupo
control 2/25 (8%) parto a término (p ¥ 0,066) y prolongacion del embarazo
de 20 dias (RIC 2,5-51) y 14 dias ( IQR 1-27,5), respectivamente (p =
0,269). Se administro tocdlisis de mantenimiento durante una mediana de
14 dias (rango 3-25,5). El analisis de Kaplan-Meier no mostré diferencias
estadisticamente significativas en la prolongacién del embarazo entre los
grupos de control y de intervenciéon (p = 0,077). La mediana de dias de
estancia hospitalaria neonatal se redujo con la tocolisis de mantenimiento,
pero la diferencia no fue significativa (4,0 frente a 5,5; p = 0,608). El peso
medio al nacer fue significativamente mayor en el grupo de intervencion
(2266 vs 1880 g, p = 0,044). Entre las mujeres con alto riesgo de parto
prematuro (PTB) debido a PTL establecido, como lo demuestra una
dilatacion cervical media de 2,5 cm y una tasa de PTB del 92 % en el grupo
de control, la tocdlisis de mantenimiento no prolongé el embarazo ni redujo

la hospitalizacion neonatal. permanecer significativamente.(8)

Dr. Miguel Ruoti Cosp. Paraguay (2020). En un articulo publicado en una
revista, titulada “Tocoliticos en la amenaza de parto prematuro”, que incluye
38 ensayos controlados aleatorios en los que se utilizo bloqueadores de los
canales de calcio frente a tratamientos placebos en 3.550 mujeres
embarazadas para la prevencion de parto pretérmino, en el cual se
concluyo que las pacientes que utilizaron un tratamiento placebo pero se
mantuvieron en reposo, redujeron el riesgo de parto prematuro a las 48
horas sin embargo tenian un riesgo relativo de presentar un parto
prematuro . Un metaanalisis muestra que los bloqueadores de los canales
de calcio retarda el inicio de hasta los 7 dias y tienen la relacion riesgo-

beneficio mas favorable. (9)
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2.2. Marco teorico- conceptual

2.2.1 Definicion de Nifedipina

La nifedipina es un bloqueador de los canales de calcio de tipo Il que inhibe
el flujo de entrada de calcio a través de los canales lentos de tipo L de las
membranas celulares. La capacidad de la nifedipina para vasodilatar la
vasculatura sistémica y pulmonar ha hecho que se convierta en un agente
ampliamente utilizado en el tratamiento de la hipertension aguda y crénica
y la angina de pecho. Se ha demostrado que la nifedipina provoca la
relajacion del masculo liso uterino y, por lo tanto, se ha evaluado su uso
como agente tocolitico. Los estudios in vitro han demostrado la capacidad
de la nifedipina para inhibir la contracciobn del miometrio en mujeres
embarazadas y no embarazadas. Provoca una reduccion del tono basal y
de la amplitud y frecuencia de las contracciones uterinas, ya sean

espontaneas o inducidas por potasio, oxitocina o prostaglandina.(10)

2.2.1.1 Farmacocinética

Después de su administracion por VO, su absorcion es casi completa en
un 90%. Su inicio de accion después de ser suministrada por VO se da
aproximadamente en 20 minutos, con un pico maximo de 30 - 60 minutos
y vida media de 2 - 3 horas. El 30-40% del farmaco, se elimina en el higado,
donde se metaboliza a sustancias inactivas y se excretas por los rifilones.
Por via SL, su absorcion es de manera inmediata, encontrandose el
farmaco en el plasma a los 3-5 minutos y el comienzo de la accion es de 3-
5 minutos. (11)

Los cambios fisioldgicos que se dan durante la gestacion pueden influir
desfavorablemente en su farmacocinética, sin embargo, algunos estudios
han comprobado que los parametros farmacocinéticos que se dan en una

mujer no gestante son analogos a los de una embarazada. (12)
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El medicamento atraviesa la placenta siempre y cuando el tiempo que haya
transcurrido después de la ultima administracion sea inferior a 5 horas,
después de eso, los niveles en la sangre del cordén son muy bajos. El 70%
del farmaco se excreta por las vias renales y el restante por heces fecales.
(13)

2.2.1.2 Nifedipina versus otros agentes tocoliticos

La eficacia de la nifedipina para la disminuir la progesion de la amenaza de
parto prematuro parece ser tan buena y posiblemente mejor que otros
farmacos ampliamente usados como lo son la ritodrina y la terctalina.
También parece equivalente en su capacidad para prolongar el embarazo
una vez que han disminuido las contracciones prematuras. Los efectos
temporales sobre las contracciones y el retraso inmediato del parto no

estan vinculados a una mejora de la mortalidad perinatal. (14)

Reid y Wellb en un ensayo asignaron a 60 mujeres en trabajo de parto
prematuro con embarazos unicos de entre 20 y 35 semanas de gestacion
para recibir nifedipina oral, una infusion intravenosa de ritodrina o ningun
tratamiento. Se administraron 30 miligramos de nifedipino por via oral,
seguidos de 20 mg cada ocho horas. Los resultados primarios fueron la
supresion de las contracciones durante 48 horas y ninguna dilatacion
adicional del cuello uterino. Hubo una tasa de éxito significativamente
mayor con nifedipina, en comparacion con ritodrina o ningun tratamiento.
También encontraron que la nifedipina prolongé significativamente el
tiempo desde el ingreso al hospital hasta el parto, en comparacién con la
ritodrina 0 ningun tratamiento: los tiempos promedio fueron de 36,3 dias

con nifedipina; 25,1 dias con ritodrina y 19,3 dias sin tratamiento. (15)

Kupferminc et al. realizaron un ensayo aleatorizado que incluyé a 71
mujeres para comparar nifedipina y ritodrina, y mostraron una prolongacion
similar del embarazo durante 48 horas, siete dias y hasta 36 semanas. En
este ensayo se incluyeron once mujeres con embarazos gemelares; de las

seis que recibieron nifedipina, tres dieron a luz después de las 36 semanas
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de gestacién, en comparacion con tres de las cinco mujeres que recibieron
ritodrina. Estos resultados estan en consonancia con tres ensayos
prospectivos mas pequefios en la literatura que han comparado estos dos
farmacos en dosis similares. Todos han mostrado una eficacia comparable

a la de la nifedipina y la ritodrina en la supresion del parto prematuro. (16)

Smith y Woodlands compararon la nifedipina oral con la terbutalina
subcutanea en 52 mujeres en trabajo de parto prematuro entre las 20 y 35
semanas de gestacion. Encontraron una tasa de éxito similar del 68 % para
la nifedipina y del 71 % para la terbutalina para detener por completo las
contracciones dentro de las dos horas posteriores al inicio del tratamiento.
(17)

Una ventaja importante observada en estos estudios es la cantidad
reducida de efectos secundarios maternos notificados con el uso de
nifedipina en comparacion con el otro aumento en la frecuencia cardiaca,
pero fueron menos comunes con nifedipina que con ritodrina o terbutalina.
No se observaron efectos nocivos para el feto con el uso de nifedipino como

agente tocolitico. (18)

Una revision sistematica en la Biblioteca Cochrane, que comparé
nifedipina y los farmacos simpaticomiméticos beta, mostré que la nifedipina
reduce el nimero de partos de recién nacidos que pesan menos de 2500
g, pero el nimero de recién nacidos admitidos en la unidad de cuidados
intensivos neonatales fue menor. No hubo diferencia en la tasa de muerte
fetal o neonatal. Cabe sefialar que, en conjunto, solo un pequefio nimero
de mujeres han recibido nifedipino como tocalisis, y la ausencia de efectos

fetales adversos necesita una evaluacion adicional. (19)

2.2.1.3 Presentaciones y dosis del nifedipino

Hay varias presentaciones de nifedipina: capsulas de liberacion inmediata
de 10 mg y tabletas de liberacién prolongada de 20 (Adalat retard), 30

(Adalat oros), 60 y 90 mg. La dosis habitual de mantenimiento es de 30 a

60 mg una vez al dia para el tratamiento de la hipertension en la situacion
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de no embarazo. No se recomienda la titulacion a dosis superiores a 90 mg
diarios. En este informe, la mayoria de los ensayos controlados aleatorios
de nifedipina para la tocélisis comenzaron con tabletas o cépsulas de
liberacién inmediata hasta una dosis maxima de 40 mg durante la primera
hora. El medicamento de liberacién prolongada vario de 60 a 160 mg al dia.
A partir de estos estudios, se ha informado una gran variedad de efectos
secundarios con la nifedipina. Como no hay estudios bien controlados en
mujeres embarazadas, la recomendacion de Bayer Company es evitar la
nifedipina durante el embarazo. Es un medicamento de categoria C, lo que
significa que solo puede usarse si el beneficio potencial justifica el riesgo

potencial para el feto. (20)

Aungue las preocupaciones sobre el feto pueden equilibrarse con la
informacion de los estudios Doppler, persisten las preocupaciones sobre
los posibles efectos de la nifedipina en la circulacion cardiovascular
materna. Solo se dispone de informacion limitada; la informacion mas
detallada es de Papatsonis et al. Sin embargo, cabe sefialar que
Papatsonis excluyé el embarazo mdltiple, la infeccion intrauterina
documentada, un diagnostico clinico de desprendimiento de placenta,
diabetes mellitus, enfermedad cardiovascular, hipertiroidismo vy
preeclampsia grave en su estudio. Algunas de las exclusiones se debieron
a los efectos negativos potenciales sobre la condicion materna del uso de

ritodrina en el otro brazo del estudio. (21)

2.2.1.4 Efectos secundarios

La menor incidencia de efectos secundarios en comparacion con los
agonistas ha sido el principal incentivo para iniciar el uso de bloqueadores
de los canales de calcio para la tocdlisis. Los efectos secundarios también
parecen tener menos impacto en el bienestar materno y son de menor
duracién. Los efectos adversos maternos directos estan relacionados con
la vasodilatacion y son principalmente dolor de cabeza y rubor facial.

Generalmente, estos sintomas desaparecen en 24 horas. Otros posibles
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efectos secundarios incluyen hipotensién, taquicardia refleja, mareos,

nauseas y aumento de los niveles de transaminasas hepaticas. (22)

2.2.1.5 Efectos sobre el feto

Los efectos teratogénicos en el feto son una preocupacion con la nifedipina,
pero también puede haber efectos adversos de la nifedipina en el flujo
sanguineo uteroplacentario y también en el flujo sanguineo fetal. La
nifedipina esta clasificada como un farmaco de categoria C con respecto a
su uso durante el embarazo. Esto significa que su potencial teratogénico es
incierto y, por lo tanto, se recomienda que se use solo cuando se vea que
el beneficio materno supera los efectos fetales potenciales. No se han
registrado defectos congénitos especificos en humanos que sean
atribuibles a su uso. (23)

Se llevé a cabo un estudio prospectivo de cohortes multicéntrico para
evaluar el riesgo de anomalias en los fetos después de la exposicién a
farmacos bloqueantes de los canales de calcio en el primer trimestre.
Cuarenta y cuatro mujeres habian estado expuestas a la nifedipina durante
el embarazo y 43 bebés nacieron normales. Una mujer dio a luz a un bebé
con multiples anomalias congénitas y retraso en el desarrollo; la paciente
padecia epilepsia y lupus eritematoso sistémico y ademas estuvo tomando
carbamazepina, ciclofosfamida, prednisona, atenolol e ibuprofeno durante

todo el embarazo. (24)

2.2.1.6 Resultados a corto plazo del uso de nifedipina en el embarazo

En un estudio de cohorte prospectivo de 78 mujeres que tomaron nifedipina
desde el primer trimestre en adelante, no hubo un mayor riesgo de
teratogenicidad. Un ensayo controlado aleatorizado asign6é a mujeres que
presentaron amenaza de parto pretermino al tratamiento con nifedipina y
reposo en cama versus reposo en cama solo. Mientras que la nifedipina
redujo las contracciones uterinas, no hubo efecto sobre la hospitalizacion o

el resultado perinatal.
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2.2.1.7 Resultados a largo plazo del uso de nifedipina en el embarazo

No existen datos a largo plazo de nifios nacidos de madres tratadas con
nifedipino por presentar amenaza de parto prematuro. Hay dos estudios
gue evaluaron varios resultados a largo plazo en nifios nacidos de madres
gue fueron tratadas con nifedipina para la tocdlisis durante el embarazo. Un
estudio holandés analizo los efectos psicosociales y motores a largo plazo
en nifos expuestos en el Utero a nifedipina o ritodrina para el manejo de la
amenaza de parto prematuro. No se identificaron diferencias a largo plazo
entre los dos grupos. De manera similar, no se not6 ninguna diferencia en
las puntuaciones de desarrollo a los dos afios de edad en los nifios nacidos
de madres que fueron asignadas al azar a nifedipina versus aquellos que

recibieron ritodrina (25)

2.2.2 Indicaciones de tocodlisis

Las indicaciones para la tocolisis son:

1) Para la transferencia en el Utero a/entre hospitales de mujeres
embarazadas con contracciones pretérmino;

2) Por prolapso del cordén umbilical (para parto operatorio); y

3) Para inhibir el parto hasta por 48 h para permitir el efecto maximo de los
corticosteroides en la madurez pulmonar fetal.

Se ha sugerido que los agentes tocoliticos deben usarse solo entre las 24
y 34 semanas de gestacion. Después de las 34 semanas de gestacion, es

razonable permitir que continue el trabajo de parto

2.2.2.1 Datos epidemioldgicos sobre tocolisis

El estudio comparativo realizado por Cabrera P. establece que el tocolitico
de primera eleccion en el tratamiento de parto pretérmino en Ecuador es el
Nifedipino, por el contrario en Chile el 81% de las pacientes con criterios de
uso de tocoliticos ha recibido fenoterol. El Nifedipino es el tocolitico de
mayor facilidad de adquisicién, no requiere de prescripcion médica y posee

una via de administracion bien tolerada que incluso la gestante puede auto
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administrarse bajo las indicaciones médicas. Los farmacos con accién
uteroinhibidora aprobados por la Food And Drugs Administration (FDA) son
la ritodrina, terbutalina, nifedipino e indometacina, la Medicines Healthcare
Products European ha aprobado la ritodrina y el atosiban. La OMS incluye
dentro de los medicamentos de primer linea en el embarazo a la nifedipina

como el Uunico agente uteroinhibidor. (26)

2.2.2.3 Contraindicaciones de la tocélisis

Los tocoliticos estan contraindicados en aquellas situaciones obstétricas en
las que existe un riesgo mayor para el binomio madre-hijo por prolongacion
de la gestacion, por ejemplo, en casos de sufrimiento fetal, muerte fetal,
malformacion fetal incompatible con la vida, preeclampsia, eclampsia,
corioamnionitis, ruptura prematura de membranas, inestabilidad materna,

entre otros. (27)

2.2.3 Sobre el embarazo entre las 32 y 36 semanas

Hasta hace 5 a 10 afios, se prestd poca atencion a la estandarizacion de la
terminologia relacionada con el nacimiento entre las 32 y 36 semanas de
gestacion. Histéricamente, estos bebés a menudo se denominaban "casi a
término", pero también se usaban cominmente otras expresiones, como
"moderado”, "leve" y "marginalmente" prematuro. En respuesta al rapido
aumento de las tasas de nacimientos prematuros y con el fin de reconocer
mejor las necesidades de este grupo, se sugirid que se deberia abandonar
el uso de 'casi a término', ya que esta descripcion no reflejaba
adecuadamente la inmadurez de estos bebés prematuros. infantes e
implicaba un mayor grado de desarrollo que el apropiado. Se recomendo6
que se utilizara "prematuro tardio" para indicar el nacimiento entre las
semanas 34+0 y 36+6 de gestacion. Persisten algunas discrepancias en la
terminologia, pero ahora hay una mayor coherencia en la literatura
publicada. La parto pretérmino tardio se ha aceptado como nacimiento

entre 34+0 y 36+6 semanas de gestacion. Aunque no ha habido tal
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consenso para una clasificacion de nacimiento entre 32+0 y 33+6 semanas,

ahora se usa comunmente "prematuro moderado".(28)

2.2.3.1 Amenaza de parto pretermino
La amenaza de parto prematuro (PTL, por sus siglas en inglés) se puede

describir como la presencia de contracciones uterinas regulares que dan
como resultado la dilatacion del cuello uterino antes de la semana 37 de
embarazo y es una de las principales causas de muerte y eventos adversos
graves en los recién nacidos. La APP se asocia con el 50-75% de la
mortalidad neonatal y el 50% de |la morbilidad neonatal en todo el mundo.
La APP también se asocia con una carga econdémica debido a los altos
requisitos de las unidades de cuidados intensivos neonatales y las
desventajas socioeconomicas de los pacientes afectados relacionados con
los eventos disruptivos de la vida. La APP ocurre en aproximadamente 4 a
15% de todos los embarazos y estos porcentajes han aumentado en los
tltimos afios. Las tasas de APP varian segun los paises y regiones; son
aproximadamente el 5% en algunos paises del norte de Europa, pero
superan el 15% en algunos paises del Africa subsahariana y Asia. En
Sudan, los nacimientos prematuros ocurren en el 3,8% de todos los
embarazos y la mayoria (81,0%) de estos nacimientos prematuros son

espontaneos. (29)

El parto prematuro espontaneo es la principal causa de morbilidad y
mortalidad infantil. La amenaza de parto prematuro y el parto prematuro se
pueden atribuir a lo siguiente:

1. Estiramiento anormal del Gtero debido a embarazo mdltiple y
polihidramnios;

2. Estimulacién anormal del Gtero debido a sangrado intrauterino, infeccion
intrauterina, hiperactividad materna o estrés; y

3. Apoyo insuficiente en el orificio interno del cuello uterino debido a
repetidos abortos tardios, conizacion del cuello uterino o exposicion al
dietilestilbestrol (DES). (30)
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A menudo existen combinaciones de estas condiciones (por ejemplo, un
embarazo gemelar en un Gtero con malformaciones congénitas cuando se
trata de estiramiento y estimulacion anormales, asi como de apoyo
insuficiente). El resultado puede ser una cascada de aumento de la presion
sobre la pared uterina y el cuello uterino, pérdida de moco cervical, entrada
de bacterias, corioamnionitis y aumento de la contractilidad uterina.
Cualquiera que sea la causa de la amenaza de trabajo de parto prematuro,
puede ser necesario administrar tocoliticos, particularmente en las edades
gestacionales muy tempranas (es decir, 24 a 30 semanas de embarazo).
(31)

Una gran variedad de tocoliticos ha entrado en la practica obstétrica en las
tltimas dos décadas: alcohol, sulfato de magnesio, agonistas h, inhibidores
de la sintesis de prostaglandinas, progestagenos, inhibidores de la
ciclooxigenasa, bloqueadores de los canales de calcio, donantes de 6xido
nitrico y, mas recientemente, antagonistas de los receptores de oxitocina.
Actualmente, solo se han registrado dos productos para la tocdlisis con una
duracibn maxima de 48 horas: el agonista h, ritodrina (Prepar), y el
antagonista de la oxitocina, atosiban (Tractocile). Otros enfoques para
reducir el riesgo de parto prematuro han implicado ajustes nutricionales,
reduccion de la carga de trabajo, menos actividad fisica y estrés y alguna
forma de reposo en cama. Los ajustes nutricionales que se han
recomendado son la suplementaciéon con &cido folico, calcio, zinc,
magnesio, selenio y hierro, la ingesta de aceites de pescado y un mayor

consumo de pescado. (32)

2.2.3.2 Epidemiologia

Aproximadamente del 5 al 10% de todos los nacimientos son prematuros.
La frecuencia no ha disminuido en los dltimos 20 a 30 afios. Méas bien, la
incidencia parece haber aumentado en los dltimos afios, al menos en los
EE. UU. La tasa de partos prematuros (22 a 37 semanas de gestacion) fue

del 6,3, 7,5 y 5,8%, respectivamente, en Finlandia, Noruega y Suecia en
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2000. En Dinamarca hubo un 3,3% y en Islandia un 3,6% de nacidos vivos
prematuros en embarazos unicos. En Finlandia y Noruega se incluyen los
mortinatos entre las semanas 22 y 37 de gestacion; en Suecia, mortinatos
después de las 28 semanas de gestacion. La Junta Nacional de Salud
(NBH) de Dinamarca y el registro de nacimientos de Islandia separan los
mortinatos de los nacidos vivos, los partos prematuros y los embarazos
multiples quedan excluidos. Asi, existen diferencias en los criterios de
inclusién en los paises nérdicos que afectan a la tasa de prematuridad. El
porcentaje de nacimientos prematuros en Latinoamérica se ubica entre el
13,6% registrado en Costa Rica y el 5,1%, en Ecuador (Revista Médico-
Cientifica de la Secretaria de Salud Jalisco. La prematuridad:
epidemiologia, causas y consecuencias, primer lugar de mortalidad y
discapacidad, Matos-Alviso L.J, et al. 2020) y no solo es una de las causas
mas importante de muerte, sino también de alteraciones de salud, del
desarrollo y de deficiencias que pueden afectar a las personas de por
vida. (33)

2.2.3.2 Etiologia

Se cree que aproximadamente el 50% de los partos prematuros son
idiopaticos. Los dos factores de riesgo mas fuertes para el inicio de trabajo
de parto antes de las 37 semanas son de origen idiopatico; el nivel
socioeconémico bajo y el parto prematuro anterior. Un estudio de
seguimiento de Dinamarca sobre la atencion prenatal de rutina indicé que
las mujeres que fumaban entre 6 y 10 cigarrillos y que también consumian
mas de 400 mg de cafeina por dia tenian un riesgo de amenaza de parto
pretérmino aproximadamente tres veces mayor en comparacion con las no
fumadoras. Un estudio de cohorte prospectivo basado en la poblacion de
Suecia no apoyé la afirmacion de que el consumo de cafeina podria
aumentar el riesgo de la amenaza de parto prematuro. Un estudio de
cohorte prospectivo de 8736 embarazos en Los Angeles revelé que la
desnutricién previa al embarazo y el bajo aumento de peso durante el
embarazo son factores de riesgo para el inicio del trabajo de parto

prematuro. Por otro lado, las mujeres embarazadas que padecen anorexia
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nerviosa o bulimia tienen un mayor riesgo de parto prematuro y bajo peso

al nacer. (34)

Se cree que alrededor del 30% al 40% de los partos prematuros se deben
a diferentes infecciones. La infeccidbn materna sistémica (por ejemplo,
neumonia, influenza) puede causar una amenaza de parto prematuro. Sin
embargo, la frecuencia en los paises desarrollados es baja. Ningun estudio
clinico o epidemiolégico grande ha implicado a las enfermedades virales en
la etiologia del APP; sin embargo, tanto las infecciones por citomegalovirus
como por el virus del herpes simple pueden causar un inicio del trabajo de
parto pretérmino. Tanto la infeccion del tracto urinario como las infecciones
del cuello uterino por estreptococos del grupo B pueden inducir el trabajo
de parto. Las bacterias que migran a través de la mucosa cervical estimulan
una reaccién inflamatoria en la placenta, las membranas y la decidua. La
infeccidn intrauterina suele ser cronica y asintomatica hasta el parto o la
rotura de membranas, sin fiebre, dolor abdominal, leucocitosis ni
taquicardia fetal. Los articulos de revision, asi como un ensayo clinico
controlado, informan que la infeccion intrauterina, incluida la
"corioamnionitis silenciosa”, puede causar un trabajo de parto prematuro
antes de las 37 semanas. Las bacterias mas comunes en las infecciones
del liquido amnidtico de mujeres con trabajo de parto prematuro son
Ureaplasma urealyticum, especies de Fuscobacterium y Mycoplasma
hominis, Gardnerella vaginalis y organismos anaerobios. EI mayor riesgo
de tener un cultivo positivo de liquido amnidtico se encuentra en aquellas
con trabajo de parto prematuro a edad gestacional temprana (<32 a 34
semanas de gestacion). Un estudio de casos y controles mostré que la
infeccién cervical por Chlamydia trachomatis a las 24 semanas de
gestacion aumenta de dos a tres veces el riesgo de parto prematuro. Segun
articulos de revision y metanalisis, la vaginosis bacteriana aumenta el
riesgo de parto prematuro en aproximadamente un 60 %. En una poblacion
sueca, la prevalencia de vaginosis bacteriana fue del 15,6% en el primer

trimestre de 1991. La colonizacidn del tracto genital inferior con Ureaplasma
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urelayticum y Mycoplasma hominis no se asocia con la amenaza de parto

prematuro. (35)

2.3 MARCO CONTEXTUAL

El Hospital Especializado Matilde Hidalgo de Procel pertenece a la Zona 8
y distrito 09D01 (Ximena-Puna Estuario Rio Guayas), ubicado en Ecuador
Guayas, Guayaquil. Sector del Guasmo Sur de la ciudad, las instalaciones
fueron construidas para atender a un promedio de 120.000 personas; en la
actualidad la maternidad cuenta con 4 quiréfanos, 2 salas de parto, 16
consultorios, 85 camas y amplias salas de espera con pantallas
informativas y grandes corredores. Esta adecuada para recibir a 242.000
pacientes al afio y cuenta con servicio permanente de 135 profesionales de
salud los cuales facilitan el parto y el control prenatal, asi como diversas

patologias.

Actualmente es un Hospital Especializado en Ginecologia y Obstetricia de
Tercer Nivel de Atencion y Segundo de Complejidad. En la actualidad esta

casa de salud cuenta con 87 camas repartidas:
+ 35 Hospitalizacién Ginecologica 1

* 28 Hospitalizacion Ginecologica 2

* 6 Observacion de Emergencia

* 18 Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

Cartera de servicios

* Emergencia: triaje, reanimacion, observacion, recuperacion y atencion.
* Hospitalizacion Ginecologica: Tocoquirurgico, Neonatologia, UCIN.

* Consulta Externa: servicio de adolescente, ginecologia, imagenologia,
mastologia, nutricién, psicologia, odontologia, cardiologia, ecografia,

estimulacion temprana, medicina general, farmacia, laboratorio clinico.

Ubicacion
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Av-12-S-E entre 54CS-E Fernando Loépez Lara Calle 54B y Segunda
Peatonal. Sus limites son por el norte la ciudadela Valdivia, al sur y al este
el Estero Cobina y al Oeste la avenida 25 de Julio, depende administrativa
y financiera del Ministerio de Salud.

2.4 MARCO LEGAL
Constitucion Nacional del Ecuador

Art. 360.- “El sistema garantizara, a través de las instituciones que
lo conforman, la promocion de la salud, prevencién y atencion integral,
familiar y comunitaria, con base en la atencion primaria de salud; articulara
los diferentes niveles de atencion; y promovera la complementariedad con

las medicinas ancestrales y alternativas”.
Ley orgénica de Salud

Art. 3.- “La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental
y social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. Es un
derecho humano inalienable, indivisible, irrenunciable e intransigible, cuya
proteccion y garantia es responsabilidad primordial del Estado; y, el
resultado de un proceso colectivo de interaccién donde el Estado, sociedad,
familia e individuos convergen para la construccién de ambientes, entornos

y estilos de vida saludables”.

Art. 6.- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Pdublica: 5.
Regular y vigilar la aplicacion de las normas técnicas para la deteccion,
prevencion, atencion integral y rehabilitacion, de enfermedades
transmisibles, no transmisibles, cronico-degenerativas, discapacidades y
problemas de salud publica declarados prioritarios, y determinar las
enfermedades transmisibles de notificaciébn obligatoria, garantizando la

confidencialidad de la informacion.

Art. 26.- Los integrantes del Sistema Nacional de Salud,
implementaran acciones de prevencion y atencion en salud integral, sexual
y reproductiva, dirigida a mujeres y hombres, con énfasis en los

adolescentes, sin costo para los usuarios en las instituciones publicas.
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Art. 27.- El Ministerio de Educacion y Cultura, en coordinacién con
la autoridad sanitaria nacional, con el organismo estatal especializado en
género y otros competentes, elaborara politicas y programas educativos de
implementacion obligatoria en los establecimientos de educacion a nivel
nacional, para la difusién y orientacion en materia de salud sexual y
reproductiva, a fin de prevenir el embarazo en adolescentes, VIH-SIDA y
otras afecciones de transmision sexual, el fomento de la paternidad y
maternidad responsables y la erradicacion de la explotacion sexual; v,

asignard los recursos suficientes para ello.

Art. 28.- Los gobiernos seccionales, en coordinacion con la
autoridad sanitaria nacional, desarrollaran actividades de promocion,
prevencion, educacién y participacibn comunitaria en salud sexual y
reproductiva, de conformidad con las normas que ella dicte, considerando
su realidad local.

Art. 62.- La autoridad sanitaria nacional elaborara las normas,
protocolos y procedimientos que deben ser obligatoriamente cumplidos y
utilizados para la vigilancia epidemioldgica y el control de las enfermedades
transmisibles, emergentes y reemergentes de notificacidon obligatoria,

incluyendo las de transmision sexual.

Art. 196.- La autoridad sanitaria nacional analizara los distintos
aspectos relacionados con la formacion de recursos humanos en salud,
teniendo en cuenta las necesidades nacionales y locales, con la finalidad
de promover entre las instituciones formadoras de recursos humanos en

salud, reformas en los planes y programas de formacion y capacitacion.

En la Constitucion de la Republica del Ecuador Titulo I
Derechos, Capitulo segundo (Derechos del Buen Vivir) indica en su

Seccidn séptima sobre Salud:

Art.32.- La salud es un derecho que garantiza el estado, su
realizacién se vincula a ejercer otros derechos como: derecho al agua,
alimentacion, educacion, cultura fisica, trabajo, seguridad social, los

ambientes santos y otros que sustentan el buen vivir. El estado garantizara
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el acceso permanente, sin exclusién a los diversos programas o servicios
de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y reproductiva. La
prestacion de los servicios con principios de equidad, universalidad,
interculturalidad, calidad, eficacia, bioética.

Art.35.- Las personas adultas mayores, nifias, nifios y adolescentes,
mujeres embarazadas, personas con discapacidad, personas privadas de
libertad y quienes adolezcan de enfermedades catastréficas o de alta
complejidad, recibiran atencion prioritaria y especializada en los ambitos
publico y privado. La misma atencién prioritaria recibiran las personas en
situacion de riesgo, las victimas de violencia doméstica y sexual, maltrato
infantil, desastres naturales o antropogénicos. El Estado prestara especial

proteccion a las personas en condicion de doble vulnerabilidad.

Seccidn cuarta

Mujeres embarazadas

Art. 43.- El Estado garantizara a las mujeres embarazadas y en

periodo de lactancia los derechos a:

1. La proteccion prioritaria y cuidado de su salud integral
y de su vida durante el embarazo, parto y posparto.

2. Disponer de las facilidades necesarias para su
recuperacion después del embarazo y durante el periodo de

lactancia.

Ley de Maternidad Gratuitay Atencién ala Infancia (2006)

Art. 1.- Toda mujer tiene derecho a la atencion de salud gratuita 'y de
calidad durante su embarazo, parto y post-parto, asi como al acceso a
programas de salud sexual y reproductiva. De igual manera se otorgara sin
costo la atencién de salud a los recién nacidos-nacidas y nifios-nifias
menores de cinco afios, como una accion de salud publica, responsabilidad
del Estado.
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Art. 2.- La presente Ley tiene como una de sus finalidades el
financiamiento para cubrir los gastos por medicinas, insumos,
micronutrientes, suministros, examenes basicos de laboratorio y examenes
complementarios para la atencién de las mujeres embarazadas, recién
nacidos o nacidas y nifios o ninas menores de cinco afnos en las siguientes

prestaciones:

a) Maternidad: Se asegura a las mujeres, la necesaria y oportuna
atencion en los diferentes niveles de complejidad para control prenatal vy,
en las enfermedades de transmisién sexual los esquemas basicos de
tratamiento (excepto "SIDA"), atencién del parto normal y de riesgo,
cesarea, puerperio, emergencias obstétricas, incluidas las derivadas de
violencia intrafamiliar, toxemia, hemorragias y sepsis del embarazo, parto y

post-parto, asi como la dotacion de sangre y hemo derivados.

Dentro de los programas de salud sexual y reproductiva se cubre la
deteccién oportuna de cancer cérvico uterino y el acceso a métodos de
regulacion de la fecundidad, todos ellos segin normas vigentes del

Ministerio de Salud Publica.

b) Recién nacidos o nacidas y nifios 0 nifias menores de 5 afios de
edad: Se asegura la necesaria y oportuna atencion en los diferentes niveles
de complejidad a los recién nacidos o nacidas y sanos o sanas, prematuros
prematuras de bajo peso, y/o con patologias (asfixia perinatal, ictericia,
sufrimiento fetal y sepsis), a los nifios o nifias menores de 5 afios en las
enfermedades comprendidas en la estrategia de atencién integral de las
enfermedades prevalentes de la infancia (AIEPI) y, sus complicaciones

todo ello segun normas vigentes del Ministerio de Salud Publica.
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2.5 Operacionalizacion de las variables

DEFINICION Definicion operacional
VARIABLES CONCEPTUAL | ASPECTOS/DIMENSIONES INDICADORES
VARIABLE INDEPENDIENTE
Farmaco
uteroinhibidor gue se ESQUEMA TERAPEUTICO DE -Dosis inicial
utiliza para Suprimir DOSIS DE NIFEDIPINA -Dosis de mantenimiento
la amenaza de parto
NIFEDIPINO pretérmino de
COMO acuerdo al esquema
TOCOLITICO terapéutico que se

-Muy prematuros

; SEMANAS DE
22{'1'1?”22932 GESTACION -Prematuros moderado
gestacion.
VARIABLE DEPENDIENTE

PACIENTES CON
EMBARAZO DE
32 A 36
SEMANAS DE
GESTACION

CARACTERISCTICAS
SOCIODEMOGRAFICAS

EDAD

PARIDAD

CONTROLES
PRENATALES

ANTECEDENTES DE
AMENAZA DE PARTO
PRETERMINO

Gestantes que
durante estas
semanas tienen el
riesgo de
presentar
amenaza de parto
pretérmino.

MODIFICACION

Borramiento y dilatacion al

CERVICAL ingreso vs borramiento y
dilatacion al alta médica

Contracciones: PRESENCIA

REGISTRO O AUSENCIA, valoradas en

CARDIOTOCOGRAFICO

frecuencia e intensidad

TIEMPO DE
HOSPITALIZACION EN
RELACION CON EL
NIFEDIPINO

DIAS DE
ESTANCIA
HOSPITALARIA

RESOLUCION
CUADRO
CLINICO

Fuente: Investigaciébn Elaborado por: Maria Vélez & Wendy Vega
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CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

3.1 Disefio de la investigacion
La investigacion trata sobre eficacia del nifedipino como tocolitico en

pacientes con embarazo de 32 a 36 semanas de gestacion que se realizara
en el Hospital Matilde Hidalgo de Procél, que corresponde al disefio
observacional, no experimental, con enfoque descriptivo y de corte
transversa; la obtencion de los datos se realizard a partir de las historias

clinicas de pacientes atendidas en esta institucion.

3.2 Modalidad de la investigacion
La modalidad investigativa es cuantitativa porque los datos

obtenidos son de tipo numérico, por lo que es posible su tabulaciéon y
representacion en tablas y graficos, permitiendo realizar el analisis

estadistico mediante el programa SPSS.

3.3. Tipos de investigacion
Segun finalidad:

o Bibliogréfica: las fuentes de la informacién obtenida fueron de
investigaciones, de articulos, libros, ensayos, revistas cientificas e
informes, todos confiables y publicados por la comunidad médico —
cientifica.
o De campo: El levantamiento de la informacién se realiz6 en el
Hospital Especializado Matilde Hidalgo de Procel.
o Transversal: La recoleccion de los datos se realiza en una
sola ocasion y en un periodo de estudio que corresponde de enero
del 2021 a julio 2022.

Segun su objetivo gnoseoldgico:
o Descriptivo: Se considera descriptivo porque se identifican
caracteristicas detalladas y actualizadas de cada uno de los
indicadores de la investigacion sobre el uso del nifedipino como
tocolitico.
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3.4. Métodos de investigacion

Teoricos:
. Analisis-sintesis.
. Inductivo-deductivo.

3.5. Técnicas de investigacion
) Observacion

3.6. Instrumentos de investigacion
o Ficha de observacidon o recoleccion de datos (historias

clinicas).

3.7. Poblacion y muestra

Poblacién

La poblacion estd compuesta por 567 pacientes cursando un embarazo de
32 a 36 semanas de gestacion con diagnostico de amenaza de parto
pretérmino atendidas en el Hospital Especializado Matilde Hidalgo de

Procel.

Criterios de inclusion

o Pacientes con diagnostico de amenaza de parto pretérmino

atendidas en el Hospital Matilde Hidalgo de Procel.
o Pacientes que se les aplicé tratamiento con nifedipino.

o Pacientes atendidas durante el periodo de estudio enero
2021- Julio 2022.

o Pacientes con historia clinica completa.

Criterios de exclusioén

o Pacientes embarazadas con otros diagnosticos atendidas en
el Hospital Matilde Hidalgo de Procel.

o Pacientes que no se les realizg tratamiento con nifedipino.
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o Pacientes atendidas fuera del periodo de estudio enero 2021-

Julio 2022.
o Pacientes con historia clinica incompleta.
Muestra

La muestra estuvo conformada por 350 pacientes que cumplen con los

criterios de inclusion.

3.8. Aspectos éticos
La presente investigacion es no experimental basado en historias

clinicas de pacientes atendidas en el Hospital Especializado Matilde
Hidalgo de Procel. El establecimiento de salud otorga la autorizacién para
gue sea posible la recoleccion de datos, las autoras se comprometen a
mantener la confidencialidad de las pacientes, los datos se toman de
manera andnima, sin que perjudiquen o identifiquen a los integrantes de la
muestra de estudio, basados en las declaraciones éticas de Helsinki, en el
acuerdo ministerial 4889 sobre el Reglamento de Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y los Comités de Etica
Asistenciales para la Salud (CEAS) del Ecuador, que establece los

principios éticos que deben cumplir las investigaciones cientificas.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION
4.1 Andlisis e interpretacion de los resultados

Tabla #1 edad de pacientes que se administro el nifedipino como
tocolitico

84 24%
177 50,57%
54 15,43%
21 6%
14 4%
0 0%
350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy

Gréfico #1 edad de pacientes que se administré el nifedipino como

tocolitico

EDAD

m<=20
m21-25
m 26-30
31-35
H 36-40
H >40

Analisis: En el grafico #1 en cuanto a la edad de las pacientes con
32 a 36 semanas de gestacion y que se utilizo el nifedipino como tocolitico,
se evidencia que el 51% tienen una edad entre 21-25 afios, el 24% < 20

anos, el 15% tienen de 26-30 afios.
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Tabla #2 paridad de las pacientes que se administro el nifedipino
como tocolitico

PARIDAD FRECUENCIA PORCENTAJE ‘
PRIMIGESTA 123 35,14%
SECUNDIGESTA 115 32,86%
MULTIPARA 112 32%

TOTAL 350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy

Gréfico #2 paridad de las pacientes que se administré el

nifedipino como tocolitico

PARIDAD

B PRIMIGESTA
SECUNDIGESTA

B MULTIPARA

Andlisis: En cuanto a la paridad de las pacientes que recibieron
el nifedipino como tocolitico en el grafico 2 se observa que, de 350
pacientes ingresadas con amenaza de parto prematuro,123 pacientes
son primigestas (35,14%), 115 multiparas (32,86%) y 112 gran
multipara (32%), sin embargo, se puede observar que el nifedipino
independientemente de la paridad de las gestantes es eficaz.
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Tabla # 3 semanas de gestacion en pacientes que recibieron
nifedipino como tocolitico

32 semanas 82 23,43
33 semanas 85 24,29
34 semanas 96 27,43
35 semanas 27 7,71
36 semanas 60 17,14

TOTAL 350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy

Gréfico #3 semanas de gestacion en pacientes que recibieron

nifedipino como tocolitico

SEMANAS DE GESTACION

W 32 semanas

33 semanas
M 34 semanas
M 35 semanas

W 36 semanas

Andlisis: En relacion a las semanas de gestacion consideradas
desde el primer dia del ciclo menstrual de la paciente hasta la fecha actual,
en la tabla # 3 se pudo observar que el 75% son gestante que tenian 32 —
34 semanas de gestacion, y el otro 25% correspondian a embarazos entre
35-36 semanas de gestacion, por lo cual se concluye que la amenaza de
parto pretérmino fue mas frecuente dentro de las 32 y 34 semanas.
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Tabla # 4 numero de controles prenatales

1-4 controles 219 62,57%
prenatales
>5 controles 105 30%
prenatales
Ninguno 26 7,43%
TOTAL 350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy

Gréafico #4 numero de controles prenatales

CONTROLES PRENATALES

M 1-4 controles
prenatales

B >5 controles prenatales

® Ninguno

Andlisis: la grafica #4 relacionada al niamero de controles
prenatales realizados en pacientes de 32 a 36 semanas que recibieron
el nifedipino como tocolitico, se evidencia que el 62,57% se realiz6 de
1-4 controles prenatales, el 30% se hicieron mas de 5y el 7% no se
hizo ningun control prenatal.
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Tabla #5 antecedentes de parto pretérmino en pacientes de 32 a 36
semanas de gestacion.

ANTECEDENTES DE FRECUENCIA PORCENTAJE
PARTO
PRETERMINO
NO 196 56%
SI 154 44%
TOTAL 350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy

ANTECEDENTES DE PARTO
PRETERMINO

g

Gréfico #5 antecedentes de parto pretérmino en pacientes de 32 a

36 semanas de gestacion.

Analisis: en relacion a los antecedentes de parto pretérmino de
las pacientes de 32-36 semanas que recibieron el nifedipino como
tocolitico, la gréfica #5 nos indica que del total de pacientes
investigadas el 56% no presentaron antecedentes de parto pretérmino
y el 44% si lo han tenido y estuvieron relacionados a otras patologias
como preeclampsia, infeccidn del tracto urinario y ruptura prematura de
membranas.
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Tabla #6 modificacion cervical después del uso de nifedipino

0CM 273 78%
1CM 51 14,57%
4 CM 15 4,29%
5 CM 11 3,14%
TOTAL 350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy

Grafico #6 modificacion cervical después del uso de nifedipino

MODIFICACION CERVICAL

3,14%
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Andlisis: Del total de pacientes que ingreso con 2-3 cm de dilatacion y 20%-
30% de borramiento, se observa en el grafico #6 que después de la
administracion del nifedipino, el 78% de las pacientes no presenta
modificacion cervical en relacion a la dilatacion con la que ingresaron, el
15% aument6é 1 cm manteniendo el mismo borramiento, sin embargo, el
7% tuvo una modificacion cervical entre 4-5 cm de dilatacion llegando a una

fase activa de trabajo de parto pretérmino.
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Tabla# 7 disminucidon de dinamica uterina después del uso de
nifedipino como tocolitico

DISMINUCION DE LA

DINAMIA UTERINA FRECUENCIA PORCENTAJE
24 HORAS 210 60%
48 HORAS 116 33,14%
MANTIENE LA 24 6,86%
DINAMIA UTERINA
TOTAL 350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy

Gréafico #7 disminucion de dinamia uterina después del uso de
nifedipino como tocolitico

DISMINUCION DE LA DINAMIA UTERINA

B 24 horas W48 horas M mantiene dinamica uterina

Andlisis: En el gréfico 7, se observa en cuanto a los registros
cardiotocogréficos de la dinamica uterina en pacientes que recibieron
nifedipino como tocolitico, que el 93% no registra dinamica uterina después
de las 48 horas ingreso, y que se optd por interrupcion del embarazo en 24
pacientes (7%) en las cuales no hubo un cese de dinamica uterina pasadas
las 72 horas de hospitalizacion y tratamiento.
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Tabla # 8 tiempo de hospitalizacion después del uso de nifedipina

1a3dias 256 73,15%

4 a 5 dias 88 25,14%
mas de 5 dias 6 1,71%
TOTAL 350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy

Grafico #8 tiempo de hospitalizacion después del uso de

nifedipina

DIAS DE HOSPITALIZACION

m 1a3dias
W 4 a5 dias

mas de 5 dias

Andlisis: En relacion con los dias de hospitalizacion de las
pacientes que fueron tratadas con nifedipino como tocolitico, 256
pacientes (73%) tuvieron una estancia hospitalaria de entre 1 a 3 dias,
88 de ellas (25%) tuvieron una estancia de 4 dias y 6 (2%)

permanecieron mas de 5 dias.(Grafico 8)
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Tabla# 9 resolucién del cuadro clinico después del uso del nifedipino
como tocolitico.

INTERRUPCION DEL

EMBARAZO 3 10%
ALTA MEDICAY
CONTINUACION DEL 315 90%
EMBARAZO
TOTAL 350 100%

Fuente: Datos Estadisticos del Hospital Matilde Hidalgo
Autores: Vélez Maria & Vega Wendy
Grafico #9 resolucion del cuadro clinico después del uso del

nifedipino como tocolitico.

RESOLUCION DEL CUADRO CLiNICO

® INTERRUPCION
DEL EMBARAZO

® ALTA MEDICA Y
CONTINUACION
DEL EMBARAZO

Analisis: respecto a la resolucion del cuadro clinico después del
uso de nifedipino el grafico #9 indica que 315 pacientes (90%) tuvieron
alta médica posterior a su ingreso por amenaza de parto prematuro y
pudieron culminar su embarazo y en 35 pacientes (10%) se tuvo que
interrumpir del embarazo de las cuales 9 tuvieron patologias asociadas
que ponian en riesgo el bienestar materno fetal (5 con diagnostico
preeclampsia severa y 4 casos de oligoamnios) mientras que los 26

restantes llegaron a la fase activa del trabajo de parto. (Grafico 6)
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4.2 Discusion

En esta parte se ha requerido del resultado de otras investigaciones
publicadas productos de articulos cientificos, tesis de grados doctorales
sobre gestantes de 32 a 36 semanas las cuales se basa en determinar la
eficacia del nifedipino como tocolitico.

Dentro de los resultados obtenidos en relacion a las semanas de gestacion
mas frecuentes en donde existié una amenaza de parto pretérmino fueron
las 34 semanas y respecto a la prolongacion del embarazo que el 90% de
las pacientes se fueron de alta y lograron culminar su embarazo,
comparando con los resultados de Veena Bikkolli Teekappa Gowda et al,
India (2021), en su estudio “Efficacy of oral nifedipine as a tocolytic agent,
se observo prolongacion del embarazo hasta el término en el 88% de los
casos administrados con nifedipina como tocolitico y la edad gestacional
media en cada grupo fue de 32,5 +1,95 semanas, ambos resultados indican
un alto porcentaje de eficacia del nifedipino y una similitud en el nUmero de

semanas en donde concurre la amenaza de parto pretérmino.

Ajay Aggarwal et al, India (2017), en su investigacion Efecto de la tocdlisis
de mantenimiento con nifedipina en la amenaza de parto prematuro
establecido sobre la prolongacion del embarazo y el resultado neonatal se
observo que la media de edad gestacional al ingreso eran las 30 semanas,
la dilatacion cervical fue de 2-5 cm y el borramiento 60%. El resultado
primario fue el logro de la gestacién a término en un 92% vy los resultados
secundarios fueron el numero de dias ganados hasta el parto y
comparando con los resultados de esta investigacion respecto a la
dilatacion cervical y borramiento que predominaron fue de 2-3 cmy 20-30%
de borramiento, observando diferencias en los grados de borramiento en

cada una de las investigaciones.

En cuanto a los registros cardiotocograficos de la dinAmica uterina en
pacientes que recibieron nifedipino como tocolitico en esta investigacion, el
60% no registré dinamica uterina en las primeras 24 horas de ingreso y en

lo que respecta a los dias de hospitalizacion 256 pacientes (73%) tuvieron
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una estancia hospitalaria de entre 1 a 3 dias en esta investigacion, mientras
gue segun los resultados del estudio Dr. Miguel Ruoti Cosp. Paraguay
(2020). En un articulo publicado en una revista, titulada “Tocoliticos en la
amenaza de parto prematuro”, en el cual se concluyd que las pacientes
gue utilizaron un tratamiento placebo pero se mantuvieron en reposo,
redujeron el riesgo de parto prematuro a las 48 horas sin embargo tenian
un riesgo relativo de presentar un parto prematuro a diferencia de los
bloqueadores de los canales de calcio que pueden retrasar el trabajo de
parto hasta 7 dias con la relacion mas favorable entre beneficio y riesgo,
por lo tanto en ambas investigaciones el farmaco cumplié su funcién

tocolitico y redujo los dias de estancia hospitalaria.

La muestra obtenida en esta investigacion fue de 350 pacientes con
embarazos Unicos de 32 a 36 semanas de gestacion, 154 del total de
pacientes tuvieron antecedentes de parto pretérmino y en cuanto a la
paridad 123 eran primigestas,115 secundigestas y 112 multiparas,
obteniendo una prolongacion del embarazo en un 90% en comparacion de
Parag Hangekar Et al, India (2016), en su investigacion “Nuestra
experiencia con la nifedipina como agente tocolitico en la amenaza de parto
prematuro (24 semanas a 36 semanas 6 dias)”, en el cual se estudi6 252
mujeres embarazadas de 24 a 36,6 semanas de gestaciéon que fueron
tratadas con nifedipino en las cuales existid 22 casos con antecedentes de
parto pretérmino y en relacion a la paridad 138 fueron primigestas y 114
multiparas, y una tasa de éxito del 84,92 %. A pesar de que no existio
diferencia en la paridad de las pacientes, si hubo desigualdad en la cantidad
de la muestra, las semanas de gestacion y los antecedentes de parto
pretérmino de las pacientes investigadas, sin embargo, se pudo observar
que en ambos existié un porcentaje alto de efectividad del nifedipino y en

la prolongacién del trabajo de parto prematuro.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Luego de analizar los resultados obtenidos y la comparaciéon con

estudios relacionados a la tematica, se describen las siguientes

conclusiones:

Con relacién a la caracterizacion del grupo de embarazadas de 32 a
36 semanas que recibieron el nifedipino como tocolitico, segun los
aspectos sociodemograficos se encontrd6 que, segun la edad, el
porcentaje que predominoé fueron las gestantes entre 21 — 25 afios,
en cuanto a la paridad, independientemente de la gestas anteriores,
no se evidencio disminucion de la eficacia del farmaco; de acuerdo
con los controles prenatales la mayoria de las pacientes se
realizaron de 1 a 5 atenciones prenatales, y en los antecedentes de

parto pretérmino la mayoria no presento.

Con respecto a los resultados maternos fetales después de la
administracion del nifedipino, se encontré que la mayoria de
embarazadas entre 32 a 36 semanas de gestacion no presentaron
modificacion cervical con relacion a la dilatacion con la que
ingresaron y en cuanto a los registros cardiotocograficos que
cuantifican las contracciones, predominé la ausencia de la dinamia

uterina dentro de las primeras 24 horas.

De acuerdo a la relacion del esquema terapéutico del nifedipino
aplicado a las embarazadas, se concluyo6 que, al administrar la dosis
de mantenimiento, independientemente de las semanas de
gestacion, se logré una menor estancia hospitalaria, se prescribio el

alta médica y se logro el retardo del inicio del trabajo de parto.
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5.2 Recomendaciones

o Mantener la aplicacion de los esquemas terapéuticos
adecuados para de esta manera cumplir de manera estricta el

manejo de la tocdlisis.

o Fomentar a los futuros profesionales de obstetricia a
realizar investigaciones sobre el esquema de nifedipino con la

finalidad de establecer su eficacia y efectos.

o Realizar actividades de promocion dirigida a las
mujeres de edad feértil enfocadas en resaltar la importancia del
control prenatal para el diagnostico oportuno de factores
predisponentes de parto prematuro para asi evitar recurrir a la

tocolisis.
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