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7. RESUMEN
Se llevara a cabo un estudio con miras a precisar las complicaciones maternas y
neonatales atendidas en gestantes expuestas a fertilizacién in vitro en el Hospital
en el Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Nacional Almanzor
Aguinaga Asenjo durante el periodo Enero 2019 — Diciembre 2019 y que cumplan
con los criterios de seleccion; este estudio corresponde a un disefio observacional,
seccional, transversal. Se aplicara el test de chi cuadrado para establecer la
relacion entre ambas variables cualitativas. Dado que es un estudio que evaluara
la asociacion entre variables a través de un disefio seccional transversal; se
obtendra el odds ratio de las complicaciones maternas y neonatales en gestantes
atendidas expuestas a fertilizacion in vitro. Se realizara el calculo del intervalo de
confianza al 95% del estadigrafo correspondiente. Se calculara el analisis

multivariado de las complicaciones y de las variables intervinientes.



8. ABSTRACT

A study will be carried out with a view to specifying the maternal and
neonatal complications treated in pregnant women exposed to in vitro
fertilization at the Hospital in the Gynecology and Obstetrics Service of
the Almanzor Aguinaga Asenjo National Hospital during the period
January 2019 - December 2019 and that they comply with the selection
criteria; This study corresponds to an observational, sectional, cross-
sectional design. The chi square test will be applied to establish the
relationship between both qualitative variables. Since itis a study that will
evaluate the association between variables through a cross-sectional
design; The odds ratio of maternal and neonatal complications in
pregnant women treated exposed to in vitro fertilization will be obtained.
The 95% confidence interval calculation of the corresponding statistician
will be performed. The multivariate analysis of complications and of the

intervening variables was calculated.



ASPECTO INVESTIGATIVO

1.

PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1.1. Realidad Problemética

La mayoria de las parejas desean tener hijos y un gran numero de ellas
puede cumplir sus suefios espontaneamente dentro de 1 a 2 afios
después de la convivencia. Aquellos que no pueden concebir necesitan
tratamiento en diferentes formas, incluidas las Técnicas de reproduccién
asistida (ART). La fertilizacion in vitro y la transferencia de embriones
(FIV-ET) es el método mas avanzado de tratamiento de infertilidad.
Desde la aparicion de la FIV, han nacido mas de un millébn de neonatos.
El tratamiento de las parejas infértiles ha evolucionado notablemente,

especialmente en los Gltimos 20-30 afos?.

Las técnicas de reproduccion asistida en la mayoria de los casos conduce
a un parto exitoso; sin embargo, hay complicaciones del embarazo que
pueden desarrollarse con mayor frecuencia en aquellas concebidas con
FIV-ET. Las tasas de pérdida bioquimica del embarazo después de la
TAR varian desde un 11% hasta un 35%. El riesgo de embarazo ectépico,
incluido el heterotépico, aumenta al menos 2 veces en pacientes que
conciben después de FIV-ET. La incidencia de embarazo tardio es
tipicamente entre 2 y 4%, que es mayor que la de los embarazos
espontaneamente concebidos (alrededor del 1%). Hay una mayor
propension a embarazos multiples. El riesgo de embarazo mudltiple

aumenta sustancialmente en los ciclos de FIV-ET2.

Las mujeres con feto Unico concebido por FIV tienen un mayor riesgo de

preeclampsia, diabetes gestacional, placenta previay mortalidad



perinatal. Los embarazos unicos de ART también tienen mayores riesgos
relativos de tener induccion del parto y ceséarea (CS), tanto de
emergencia como electiva. Varios estudios han informado que los nifios
nacidos de mujeres que concibieron con ART fueron prematuros y de bajo
peso al nacer. las observaciones no pueden atribuirse Unicamente a la
mayor incidencia de embarazos multiples asociados con ART23. Muchos
estudios de nifios nacidos después de la FIV han encontrado una
prevalencia de malformaciones congénitas similar a la de la poblacion
normal (2—3%), pero se ha descrito un riesgo 2 veces mayor de defectos
congénitos mayores entre los niflos concebidos mediante FIV. Los
neonatos nacidos con tecnologias de reproduccion asistida muestran un
riesgo 15 veces mayor de ingresos a la unidades de intensivos. Fueron
principalmente para la atencion de apoyo para el inicio de la alimentacion,
algunas complicaciones desarrolladas como ictericia neonatal, sepsis

neonatal y dificultades respiratorias®.

1.1 Formulaciéon del Problema

¢,Cudles son las complicaciones maternas y neonatales atendidas en
gestantes expuestas a fertilizacion in vitro en el Hospital Nacional Almanzor

Aguinaga Asenjo-2020.?
1.2. Hipotesis

Alterna:

Las complicaciones maternas y neonatales atendidas en gestantes
expuestas a fertilizacién in vitro son mas frecuentes que en las
gestantes no expuestas a fertilizacion in vitro en el Hospital

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo.

Nula:



Las complicaciones maternas y neonatales atendidas en gestantes
expuestas a fertilizacion in vitro no son mas frecuentes que en las
gestantes no expuestas a fertilizacion in vitro en el Hospital

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo.

1.3. Objetivos General Y Especificos

1.1.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar las complicaciones maternas y neonatales atendidas
en gestantes expuestas a fertilizacion in vitro en el Hospital

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo.

1.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la frecuencia de complicaciones obstétricas:
preeclampsia, diabetes gestacional, embarazo multiple, ruptura
prematura de membranas entro otras de gestantes expuestas a

fertilizacion in vitro o fecundacion fisiologica.

e Determinar la frecuencia de complicaciones neonatales como:
prematuridad, bajo peso al nacer, Apgar bajo al nacer,
corioamnionitis y otras de gestantes expuestas a fertilizacion in

vitro o fecundacion fisiologica

e Determinar que caracteristicas sociodemograficos se asocia con
complicaciones en gestantes expuestas a fertilizacion in vitro o

fecundacion fisiologica.

1.4. Justificacién e Importancia

Si bien esta claro que los embarazos producto de fertilizacion in vitro tienen un

mayor riesgo de resultados perinatales adversos, también es el caso de que la
- 12 -



mayoria de los nifios nacidos después de la fertilizacion in vitro tendran un buen
resultado. Para aquellos con resultados mas pobres esto inevitablemente refleja
aspectos del tratamiento pero también la interaccion con caracteristicas
subyacentes que la pareja aporta al embarazo. Se necesita mas investigacion
para desenredar esta relacion compleja para permitir intervenciones dirigidas
efectivas. Dados los riesgos conocidos asociados con embarazos por
fertilizacion in vitro, se requiere una evaluacion de riesgos durante la atencion
prenatal con la derivacion apropiada. La adopcion de la transferencia electiva de
un solo embrién proporciona un claro ejemplo de coémo pueden ser las
estrategias de tratamiento alterado para mejorar los resultados. En la actualidad,
los estudios de seguimiento a largo plazo en neonatos nacidos después de la
fertilizacion in vitro son en gran medida tranquilizadores una vez que se eliminan
los factores de confusion de la prematuridad y la gestacion mdaltiple. Sin
embargo, con el continuo perfeccionamiento del proceso técnico y la aplicacion

clinica, la vigilancia continua es un requisito previo.

1.5. Limitaciones y Viabilidad

2.

El presente estudio es viable por cuanto se ha descrito en nuestra realidad
sanitaria la casuistica necesaria como contar con una poblacion de
pacientes suficiente como para completar el tamafio muestral requerido,
por otro lado existen referentes internacionales con los que sera posible
contrastar nuestros hallazgos y ademas las variables a estudiar se pueden
identificar por medio de una revision retrospectiva acorde al disefio

propuesto para nuestra investigacion.

MARCO TEORICO



2.1. Antecedentes del estudio

Banker M et al (Reino Unido, 2016); evaluaron la incidencia de resultados
y complicaciones maternas y perinatales después de la FIV / ICSl asociada
con el tipo de embrién transferido en 2092 pacientes de sexo femenino de
21 a 50 afios (Grupo A: ET fresca con autoovocitos: 691; Grupo B: ET
fresca con ovocitos de donantes: 810; y Grupo C: Descongelar ET usando
embriones calentados vitrificados: 611); la incidencia de tasa de embarazo
clinico, tasa de aborto, tasa de embarazo ectépico, tasa de embarazo
multiple, tasa de natalidad viva y complicaciones maternas fue: Grupo A:
40.8%, 15.9%, 2.8%, 27.3%, 31.9% y 17.7%; Grupo B: 50.2%, 21.8%,
1.6%, 32.5%, 36.9% y 23.7%; y Grupo C: 42.9%, 25.2%, 1.1%, 31.3%,
29.6% y 17.8%, respectivamente. La incidencia de prematuridad (<36
semanas de embarazo), menor peso al nacer (<2500 g), mortalidad
perinatal y anomalias congénitas fue la siguiente: Grupo A (29.52%,
36.2%, 5.22%y 1.39%), Grupo B (42.58%, 46.2%, 4.6% Yy 1.32%), y Grupo
C (35.74%, 32.4%, 7.85% y 0.94%), respectivamente®.

Qin J, et al (China, 2016); determinaron si hay algin aumento en las
complicaciones relacionadas con el embarazo y los resultados adversos
del embarazo en embarazos Uunicos después de la tecnologia de
reproduccion asistida (ART) en comparacion con los concebidos
naturalmente; los embarazos Unicos de ART tuvieron un riesgo
significativamente mayor de hipertension inducida por el embarazo (riesgo
relativo [RR] 1.30, intervalo de confianza [IC] del 95%: 1.04-1.62; 12 =
79%), diabetes mellitus gestacional (RR 1.31, IC del 95% 1.13 —-1.53; 12 =
6%), placenta previa (RR 3.71, IC 95% 2.67-5.16; 12 = 72%), cesareas
(RR 1.58, IC 95% 1.48-1.70; 12 = 92%), parto prematuro (RR 1.71, IC 95%
1.59 —-1.83; 12 = 80%), bajo peso al nacer (RR 1.61, IC 95% 1.49-1.75; 12



= 80%), y malformacion congénita (RR 1.37, IC 95% 1.29-1.45; 12 = 41%)°.

Rahu K, et al (Reino Unido, 2019); evaluaron las diferencias de resultado
entre los embarazos después de la FIV y después de la concepcién
espontanea en mujeres solteras vivas a mujeres primiparas de 25 a 40
afos; la cohorte de FIV Unicos experimentdé un mayor riesgo de parto
prematuro (RR 1.51; IC 95% 1.28-1.78), bajo peso al nacer (RR 1,47; IC
del 95%: 1,20-1,80), anomalias congénitas (RR 1,51; IC del 95%: 1,08—
2,11). Las madres de FIV tenian un mayor riesgo de placenta previa (RR
7,15; IC del 95%: 4,04 a 12,66). El riesgo de preeclampsia era limite (RR
1,25; IC del 95%: 0,98 a 1,59)".

Luke B, et al (Norteameérica, 2017); evaluaron el efecto del estado de
fertilidad materna sobre el riesgo de embarazo, parto y complicaciones
infantiles en todos los nacimientos vivos unicos de 222 semanas de
gestacion y 2350 g de peso al nacer para mujeres; en 459,623 mujeres
(441,420 fértiles, 8054 subfertiles y 10,149 fertilizacion in vitro); los riesgos
mas altos para las mujeres de fertilizacion in vitro fueron complicaciones
placentarias (razon de riesgo ajustada, 2.81; intervalo de confianza del
95%, 2.57-3.08), y para lactantes con fertilizacion in vitro, parto muy
prematuro (razon de riesgo ajustada, 2.13; intervalo de confianza del 95%,
1.80-2.52) y muy bajo peso al nacer (razén de riesgo ajustada, 2.15;
intervalo de confianza del 95%, 1.80—2.56)8.

Zhu L, et al (China, 2016); exploraron las asociaciones entre latecnologia
de reproduccién asistida (ART) y los resultados maternos y neonatalesen

comparacion con los resultados similares después de los nacimientos



espontaneamente concebidos. En un estudio de cohorte retrospectivo de
embarazos concebidos por ART (N = 2641) en comparacion con
embarazos concebidos naturalmente (N = 5282) después de la
correspondencia para la edad materna y el afio de nacimiento. Los
embarazos concebidos por la fertilizacion in vitro (FIV) se asociaron con
una incidencia significativamente mayor de diabetes mellitus gestacional,
hipertension gestacional, preeclampsia, colestasis intrahepética del
embarazo, placenta previa, desprendimiento placentario, ruptura
prematura de membranas, adherencia placentaria, postparto hemorragia,
polihidramnios, trabajo de parto prematuro, bajo peso al nacer y lactantes
pequefios para la fecha en comparacion con los nacimientos

espontaneamente concebidos®.

Azmoudeh A, et al (Arabia, 2017); evaluaron el papel de los factores
asociados en mujeres sometidas a FIV en un estudio de cohorte
prospectivo, 160 mujeres que remitieron al centro de infertilidad; la edad
promedio de los casos fue de 32 afios y el indice de masa corporal (IMC)
promedio fue de 20 kg / m2 . La tasa de embarazo clinico fue del 20,6%.
Se encontro una relacién significativa entre el éxito de la FIV y la AMH, el
namero de inyecciones de FSH, el grosor endometrial, el grado de los
embriones y la cantidad de embriones producidos. El analisis de regresion
logistica mostré que solo AMH> 0.6 era un independiente predictor del
éxito de la FIV (odds ratio [OR] = 6.22, IC [2.4-16.2])*°.

Qin, J, et al (Arabia, 2016); compararon los resultados obstétricos de
mujeres tratadas con fertilizacion in vitro (FIV), mujeres con indicadores de
subfertilidad pero sin tecnologias de reproduccion asistida y mujeres
fértiles con embarazos Unicos; en un estudio prospectivo de cohorte. En
comparaciéon con el grupo fértil, diabetes mellitus gestacional (odds ratio

- 16 -



ajustado [aOR] = 2,36; intervalo de confianza [IC] del 95%: 1,67-3,34),
hipertension inducida por el embarazo (aOR = 2,23; IC del 95%: 1,37-
3,64), placenta previa (aOR =4.11; IC 95%: 2.12-7.96), ruptura prematura
de membranas (aOR = 4.60; IC 95%: 2.71-7.81), anemia en el embarazo
(aOR = 2.17; IC 95%: 1.42-3.31) , parto prematuro (PTB; aOR = 2.19; IC
95%: 1.59-3.02), bajo peso al nacer (aOR = 2.82; IC 95%: 2.02-3.94),
mortalidad perinatal (aOR = 2.72; IC 95%: 1.67-4.03 ), y las
malformaciones congénitas (aOR = 6.07; IC 95%: 3.14-11.72)
evidentemente aumentaron en el grupo de FIV, mientras que la placenta
previa (aOR = 1.67; IC 95%: 1.05-2.67), PTB (aOR = 1.31; 95 % CI: 1.05-
1.64), bajo peso al nacer (aOR = 1.42; IC 95%: 1.12-1.81) y
malformaciones congénitas (aOR = 2.03; IC 95%: 1.28-3.21) también

aumentaron en el grupo de subfértiles!’.

Storgaard M, et al (Reino Unido, 2017); determinaron si el riesgo de
resultados obstétricos y perinatales / neonatales adversos es mayor en
embarazos concebidos por DO que en embarazos concebidos por
fertilizacion in vitro convencional (FIV) / inyeccion de esperma
intracitoplasmatico (ICSI) o espontaneamente. Treinta y cinco estudios
cumplieron los criterios de inclusion. Se utilizd un modelo de efectos
aleatorios para los metanalisis. Para embarazos OD versus embarazos
convencionales de FIV / ICSI, el riesgo de EP se ajustd a odds ratio (AOR)
2.11 (IC 95%, 1.42-3.15) en singleton y AOR 3.31 (IC 95%, 1.61-6.80) en
embarazos mdltiples. Los riesgos de parto prematuro y bajo peso al nacer
en pacientes solteros fueron AOR 1.75 (IC 95%, 1.39-2.20) y 1.53 (IC
95%, 1.16-2.01), respectivamente??.

2.2. Base Teobrica:



La fertilizacién in vitro (FIV) es una innovacion histérica dentro de las
tecnologias de reproduccién asistida que ayuda a la infertilidad involuntaria
y brinda a las mujeres la oportunidad de posponer la maternidad. Similar a
la introduccién de la pildora, la legalizacién del aborto y ladisponibilidad de
anticonceptivos reversibles de accion prolongada, la FIV ha contribuido a la
liberacibn econdémica de las mujeres. Desde su aparicion a fines de la
década de 1970, y siguiendo avances significativos en cuanto a las tasas
de participacién femenina en el mercado laboral y la disponibilidad de
anticonceptivos, la adopcion de esta tecnologia ha aumentado

constantemente con el tiempo?2,

La proporcion de todos los nacimientos debido a la FIV ahora supera el
3% en muchos paises industrializados. Sin embargo, hay costos
sustanciales asociados con la FIV. Ademas de los costos del
procedimiento, se estima que oscila entre 40,000 y mas de 200,000 USD
por nacimiento de FIV en Norteamérica, alli son los costos derivados de
los resultados adversos del embarazo y los resultados adversos del

nacimientol4.

Varios de los factores mas influyentes en el éxito de la fertilizacion in vitro
(FIV), como la edad, no se pueden modificar. Sin embargo, los pacientes
y los proveedores estan interesados en los efectos de los factores de
riesgo modificables, como el estilo de vida, en el éxito de la FIV. Hay
pruebas considerables de que los factores modificables, como el
tabaquismo y el peso, tienen un efecto negativo en la FIV. Fumar afecta
negativamente varios resultados y parametros en el ciclo de FIV y se

asocia con un mayor riesgo de no concebir'®,

Ademas, el indice de masa corporal (IMC) puede afectar la posibilidad de
gue una mujer tenga éxito en el tratamiento de la infertilidad, ya que se

encontré que la fecundidad es menor en mujeres con bajo peso y obesas
- 18 -



sometidas a FIV en comparacion con aquellas con peso corporal normal.
Ademas, las mujeres obesas tenian méas probabilidades de tener
cancelaciones del ciclo de FIV, reducir el embarazo y las tasas de
nacimientos vivos. Los hombres con sobrepeso también tenian una menor
probabilidad de embarazo en comparacion con los hombres con un peso

normal?®.

Los efectos de otros factores como el estrés psicolégico, la cafeina, el nivel
de actividad y los contaminantes ambientales estan menos bien definidos.
Un estudio prospectivo sobre el estrés y la FIV encontr6 que las
puntuaciones mas altas en las escalas de afecto positivo se asociaron con
un riesgo 7% menor de no tener un nacimiento vivo y la reduccion del
estrés con la intervencion grupal ayudo a las tasas de embarazo. Por el
contrario, la ansiedad general y las puntuaciones de ansiedad no se
asociaron con los resultados de la FIV, como el nacimiento vivo. En lo que
respecta al ejercicio, las asociaciones son complejas. Mientras Morris et
al. mostro que las mujeres que hacian ejercicio mas de 4 h por semana
tenian una menor probabilidad de nacimientos vivos, un estudio mas
reciente demostro que las que tenian indices mas altos de vida activa y
ejercicio / deportes en el Ultimo afio tenian mas probabilidades de tener un

embarazo clinicol’.

Hay muchos estudios que examinan la FIV y diferentes factores de estilo
de vida, pero existe una falta de datos que evallen el conocimiento y la
percepcion de los pacientes sobre qué factores estan realmente asociados
con los resultados. Investigaciones anteriores demuestran una mala
comprension de los problemas médicos que rodean la infertilidad y la
posibilidad de una FIV exitosa. Por ejemplo, las mujeres no pudieron

identificar qué factores tienen un impacto en la fertilidad?®.

Finalmente, hay datos minimos sobre las fuentes de informacién y otras
caracteristicas que informan las creencias de los pacientes con respecto a

los factores de estilo de vida. En un estudio de pacientes con infertilidad,
- 19 -



los participantes sintieron que la recopilacion de informacion y el cambio
de estilo de vida condujeron a un tratamiento exitoso de infertilidad.
Ademas, algunos se sintieron empoderados al participar en una actividad
gue consideraron afectaria su infertilidad. Sin embargo, después de no
poder concebir, otros sintieron que su falta de cambio en el estilo de vida
era la culpable de su infertilidad. Para obtener informacién sobre los
factores del estilo de vida, los pacientes con infertilidad usaron internet o
libros, y la mayoria de las horas pasaron en internet. Casi la mitad de los
pacientes con infertilidad utilizan Internet para obtener informacion

relacionada con la fertilidad?®.

No existen ensayos controlados aleatorios que evaluen los efectos de los
consejos previos a la concepcion sobre los factores de estilo de vida sobre
los resultados de fertilidad en personas que pueden tener infertilidad. Sin
embargo, se puede plantear la hipotesis de que cuando los pacientes son
conscientes de como los factores del estilo de vida pueden influir en su
resultado reproductivo, pueden estar mas motivados para realizar cambios
en el estilo de vida que promuevan el éxito de la FIV. Si los pacientes
reciben informacion de salud, sus comportamientos pueden volverse mas
saludables, como ha sido el caso de los fumadores infértiles. La
fertilizacion in vitro es un tratamiento intensivo en recursos, que a menudo
requiere una inversion significativa de tiempo, dinero y energia emocional.
Cualquier cambio en el estilo de vida que pueda contribuir al éxito, al
tiempo que reduce estas cargas, seria significativo. El objetivo de nuestro
estudio fue determinar qué factores de estilo de vida modificables los

pacientes creen que estan asociados con el éxito de la FIV*®.

Las mujeres que conciben a través del tratamiento de FIV tienen mas
probabilidades de sufre complicaciones como hipertensién, hemorragia y
cesarea de emergencia. Nifios nacidos de FIV tienen mas probabilidades
de ser prematuros, presentarse en posicion de nalgas, tener bajo peso al
nacer y tienen puntajes de Apgar mas bajos al nacer. Esto implica costos
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adicionales de salud neonatal y materna. atencidén que es potencialmente
grande y, mas all4 de lo esperado, a largo plazo en términos de habilidades
cognitivas mas bajas, nivel educativo, ingresos y esperanza de vida entre

nacimientos de fecundacion in vitro?°.

La razon principal por la que la FIV se asocia con resultados adversos en
el embarazo y el parto es que en la FIV, los nacimientos tienen 10 a 15
veces mas probabilidades de ser nacimientos mdaltiples y los partos
multiples se asocian con un mayor riesgo de problemas maternos y
neonatales. La razon por la que los nacimientos de FIV son mucho més
propensos a ser nacimientos multiples es que la FIV generalmente ha
involucrado multiples transferencias de embriones para aumentar las
posibilidades de éxito. Sin embargo, siguiendo los avances en la
tecnologia de FIV, las tasas de éxito con una sola transferencia de
embriones han convergido mas o menos al éxito de las tasas obtenidas

con la transferencia de dos embriones?.

2.3. Definicion de Variables

Fecundacidn in vitro: innovacién historica dentro de las tecnologias de
reproduccion asistida que ayuda a la infertilidad involuntaria y brinda a las

mujeres la oportunidad de posponer la maternidad®.

Gestacion multiple: Gestacion en la que existe mas de un feto vivo en la

cavidad uterina®.

Diabetes gestacional: Se diagnostica cuando la embarazada presenta dos
0 mas glucemias en ayunas iguales a o superiores a 100mg/dl (5.5 mmol/L),

asegurando un ayuno de 8 horas®.

Preeclampsia: Enfermedad hipertensiva de gestacién caracterizada por

hipertension arterial y proteinuria con impacto sistémica: presion arterial
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mayor o igual a 140/90 mmhg sumado a proteinuria en 24 horas mayor a
300 mg®.

Prematuridad: Nacimiento antes de cumplir las 37 semanas de edad

gestacional’.

Bajo peso al nacer: Peso al nacer inferior a los 2500 gramos’.

Apgar bajo al nacer: Corresponde a valores del Test de Apgar inferiores a

7 puntos a los 5 minutos de vida del recién nacido®.



2.4. Operacionalizacion de variables:

VARIABLE TIPO |[ESCALA [INDICADORES INDICES
INDEPENDIENTE
Fertilizacion in vitro Cualitativa |Nominal  [Expediente clinico Si—No
DEPENDIENTE
Gestacion multiple Cualitativa  INominal  |Ecografia obstétrica  (Si — No Si — No
Preeclampsia Cualitativa  |Nominal  |Presion arterial,
proteinuria Si-No Si—NoSi—N
Diabetes gestacional Cualitativa  [Nominal  [Glucemia No nombrar
Prematuridad Cualitativa  |Nominal  |[Edad gestacional >40 - <40
Bajo peso al nacer Cualitativa  [Nominal ~ |Peso al nacer Urbano — rural Nombrz
Apgar bajo al nacer Cualitativa  INominal  |Puntaje Apgar
Otras complicaciones cualitativa  nominal  |Maternas, neonatales [Nombrar
Edad Cualitativa  |nominal  |Afios
Procedencia Cualitativa  nominal  |[Urbano — rural Si- no
Nivel de escolaridad Cualitativa  |nominal |lletrado - Primaria —
secundaria — superior
Condicion laboral Cualitativa  |nominal ~ [Empleada —
desempleada
Aborto (5) cualitativa  |nominal  fantecedente




3. MARCO METODOLOGICO

3.1. Disefio del estudio, tipo de estudio:

El estudio ser& analitico, observacional, longitudinal, retrospectivo

ESQUEMA DEL DISENO

Tiempo

Grupo 1:
Fertilizacion in vitro

POBLACION

GESTANTES

Grupo 2:
Fecundacion
fisiologica

Direccion



3.2. Poblacién, muestra y muestreo:
Poblacion Universo:
Gestantes atendidas en el Servicio de Obstetricia medica del Hospital

Almanzor Aguinaga Asenjo durante el periodo Enero 2019 — Diciembre 2019

Poblaciones de Estudio:
Gestantes atendidas en el Servicio de Obstetricia medica del Hospital
Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo durante el periodo Enero 2019 -

Diciembre 2019 y que cumplan con los criterios de seleccion.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion (COHORTE EXPUESTA):

e Gestantes expuestas a fertilizacion in vitro
e Gestantes mayores de 30 afos

e Gestantes en cuyas historias clinicas se pueda identificar la informacion

necesaria para determinar las variables en estudio.

Criterios de inclusion: (COHORTE NO EXPUESTA)
e Gestantes expuestas a fecundacion fisioldgica
e Gestantes mayores de 30 afios

e Gestantes en cuyas historias clinicas se pueda identificar la informacién

necesaria para determinar las variables en estudio.

Criterios de exclusion:



Gestantes con control prenatal inadecuado
Gestantes con obesidad

Gestantes menores de 30 afios

Gestantes con anemia

Gestantes con pielonefritis gestacional



Muestra:

Unidad de Analisis
Es cada una de las gestantes atendidas en el Servicio de Gineco Obstetricia
del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo durante el periodo Enero

2019 — Diciembre 2019 y que cumplan con los criterios de seleccion.

Unidad de Muestreo
Es la historia clinica de cada una de las gestantes atendidas en el Servicio
de Gineco Obstetricia del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo
durante el periodo Enero 2019 - Diciembre 2019 y que cumplan con los
criterios de seleccion.

y que cumplan con los criterios de
seleccion.
Muestra'y muestreo:

Para la determinacion del tamafio de muestra se utilizé la formula

estadistica??;

:H

1 =F‘|(]‘_.p"|]+.l.u'\{l_p'\)4c1z :+Z.|-_,-}:
- (P—P5)

Doénde:

p1 = Proporcion del grupo usuario de fertilizacion in vitro que desarrollar

complicaciones

P2 = Proporcién del grupo usuario de fecundacion fisiologicaque

desarrollar complicaciones
n = Numero de casos

Za2=1,96 paraa=0.05



Zg=0,84 para 3 =0.20
P1= 0.80%
P2= 0.62¢

Reemplazando los valores, se tiene:

n=41
COHORTE 1: (Fertilizacion invitro) = 41 pacientes
COHORTE 2: (Fecundacion fisiologica) = 41 pacientes.

3.3. Procedimientos y técnicas:

Ingresaran al estudio las gestantes atendidas en el Servicio de Gineco
Obstetricia del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo durante el
periodo Enero 2019 — Diciembre 2019 y que cumplan con los criterios de
seleccion. Se solicitara la autorizacion correspondiente al Director del

Hospital y luego se procedera a:

1 Revisar las historias clinicas de las gestantes por medio de muestreo
aleatorio simple, para verificar si la gestante pertenece algrupo expuesto

a fertilizacion in vitro o a fecundacion fisiologica

2 Revisar los expedientes clinicos del paciente a fin de realizar un
seguimiento retrospectivo para reconocer la aparicion de complicaciones

maternas o neonatales.

3. Continuar con el llenado de la hoja de recoleccién de datos hasta

completar el tamafio muestral requerido (Ver anexo 1).



4. Recoger la informacion de todas las hojas de recoleccion de datos con la
finalidad de elaborar la base de datos respectiva para proceder arealizar
el andlisis estadistico.

El registro de datos que estaran consignados en las correspondientes hojas
de recoleccién seran procesados utilizando el paquete estadistico SPSS 23
los que luego seran presentados en cuadros de entrada simple y doble, asi

como en gréficos de relevancia.

Estadistica Descriptiva: La informacién obtenida serd presentada en

cuadros de entrada simple y doble, asi como en graficos de relevancia.

Estadistica analitica: En el analisis estadistico se hara uso de la prueba
Chi Cuadrado (X?) para variables cualitativas; las asociaciones seran
consideradas significativas si la posibilidad de equivocarse es menor al 5%
(p < 0.05).

Estadigrafo de estudio: Dado que es un estudio que evaluara la asociacion
entre variables a través de un disefio de cohortes retrospectivas; se obtendra
el riesgo relativo (RR) que ofrecen la fertilizacidon in vitro en relacion a la
presencia de complicaciones materna y neonatales. Se realizara el calculo

del intervalo de confianza al 95% del estadigrafo correspondiente.

3.4. Aspectos éticos:

La presente investigacion contara con la autorizacion del comité de
Investigacion y Etica del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo y
de la Universidad Nacional Pedro Ruiz Gallo Debido a que es un estudio

de asociacion seccional transversal; en donde solo se recogeran datos



clinicos de las historias de los pacientes no requerird consentimiento
informado pero se tomaran en cuenta la declaracion de Helsinki 1123,

Los principios éticos que se garantizaran seran:

Intimidad y confidencialidad: En la presente investigacion se tomara en
cuenta que la informacién extraida de las historias clinicas solo sean
empleadas para los fines cientificos; eliminando las hojas de recoleccion
de datos luego de haber completado el procesamiento de los mismos;
considerando que este principio reconoce que las personas tienen
derecho de excluirse y o mantener confidencialidad sobre cualquier

informacion concerniente a su nivel de conocimientos??.



ASPECTO ADMINISTRATIVO

1. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

TIEMPO ANO 2019

ACTIVIDADES MESES

E| F| M| A M| J| J| A

- Fase de Planeamiento
| Revision bibliogréfica

ll. Elaboracién del
Proyecto X X | X

lll. Presentacion del
Proyecto y
obtencion de
permisos/autorizacion
es.

- Fase de Ejecucion

IV. Registro de Datos

V. Analisis Estadistico

VI. Interpretacion de
Datos

- Fase de
Comunicacion

VIl. Elaboracion del
Informe

VIll. Presentacion de
informe




2. PRESUPUESTO

BIENES.
o _ Costo unitario Costo total
Codigo | Nombre del recurso Cantidad
(S) (S)
Papel bond 2 paquetes 10.00 20.0
Cuaderno 2 5.00 10.00
2.3.15.12 Lapiceros 10 0.50 5.00
Folder manila 1 paquete 5.00 5.00
CDs 10 Unidades 1.00 10.00
SUBTOTAL 50.00
SERVICIOS
_ Tiempo de Costo mensual Costo total
Codigo | Nombre del recurso
uso (S)) (S))
2.3.21.21 Transporte 6 meses 30.00 180.00
2.3.15.1 Copias e
. ] 6 meses 10.00 60.00
impresiones
2.3.22.21 Telefonia movil 6 meses 20.00 120.00
2.3.22.23 | Servicio de internet 6 meses 20.00 120.00
2.3.22.22 Solicitud de
. - - 100.00
permiso.
Revision de - - 300.00




Historias.

2.3.27.499

Asesoria
estadistica

1 mes

200.00

200.00

Subtotal

850.00

PRESUPUESTO TOTAL: S/ 900 soles.

3. FINANCIAMIENTO

Financiado por el investigador
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