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1 MARCO TEORICO.

En 1948, la Primera Asamblea de Salud Mundial recomendé que los recién nacidos que
pesaban 2,500g o menos al nacimiento y aquéllos nacidos antes de las 37 semanas
fueran considerados prematuros. En 1950, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
revisé esta definiciobn después de reconocer que varios recién nacidos prematuros
pesaron mas de 2,500 g, asi como varios recién nacidos a término pesaron menos de

2,500 g al nacimiento. @

Actualmente la OMS y el Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia (ACOG)
definen a los recién nacidos pretérmino a aquellos que tuvieron menos de 37 semanas
de gestacién cumplidas, contando desde el primer dia del Gltimo periodo menstrual. (1-5

En México de acuerdo a la Guia de Préctica clinica (GPC) para el diagnéstico y manejo
del parto pretérmino, este se define como aquel que tiene lugar a entre las 20.1 y las
36.6 semanas de gestacion o con un producto con peso igual o mayor de 500 g y que

respira o manifiesta signos de vida. ©®

Se considera Amenaza de Parto Pretérmino (APP) cuando se presenta uno o mas de los
siguientes signos: ©

-Contracciones uterinas clinicamente documentadas (1/10 min, 4/20 min, 6/60 min

0 Mas).

-Dilatacion cervical igual o mayor de 2cm.

-Borramiento cervical igual o mayor de 80%.

El parto pretérmino representan cerca de 75% de la mortalidad neonatal y cerca de la
mitad de la morbilidad neurolégica a largo plazo (en América Latina y el Caribe cada afio
nacen cerca de 12 millones de nifios: 400,000 mueren antes de cumplir cinco afos,
270,000 en el primer afio de vida, 180,000 durante el primer mes de vida y 135,000 por

prematuridad). La situacion es aun mas grave en infantes con prematuridad extrema



(menos de 32 semanas de embarazo), entre quienes una quinta parte no sobrevive el

primer afio y hasta 60% de los sobrevivientes tiene discapacidades neuroldgicas.(”

Por lo anterior, ademas de la mortalidad, el nacimiento prematuro representa costos

econdmicos y emocionales considerables para las familias y las comunidades.

Se estima que la prematurez afecta entre 5 y 10% de los nacimientos a nivel
internacional. En los Estados Unidos ocurre de 8 a 11%, en tanto que en Europa varia

de 5 a 7%. En paises subdesarrollados el problema tiene mayores repercusiones. ()

En México, el Instituto Nacional de Perinatologia (INPer) reporta una incidencia de
prematurez de 19.7% que contribuye con 38.4% de muertes neonatales, por lo que se
ubica como la primera causa de mortalidad perinatal. El Instituto Mexicano del Seguro
Social reporta una frecuencia de prematurez de 8%, con cifras que van desde 2.8% en
Sinaloa hasta 16.6% en Hidalgo. ®

Factores de riesgo

Estudios epidemioldgicos han permitido demostrar algunos factores de riesgo que suelen
clasificarse como factores socioecondémicos o antropométricos y como aquellos
relacionados con los antecedentes obstétricos de las pacientes. Entre los cuales se

encuentran:(2, 6,9

-Solteria

-Nivel socioecondmico bajo
-Tabaquismo

-Alcoholismo

-Parto pretérmino previo.
-Anormalidades uterinas
-Incompetencia cervical

-Ruptura prematura de membranas

-Edad materna menor de 18 o mayor de 40 afios



-Embarazo mdltiple

-Infecciones urogenitales

Etiologia

Dentro de la etiologia, el parto pretérmino no obedece a una causa Unica, experiencias
clinicas y experimentales ligan a la mayoria de los partos pretérmino a cuatro procesos
patoldgicos distintos: (:10)

a) Activacion del eje hipotalamo-pituitaria-adrenal fetal.
b) Inflamacion/Infeccion decidual y amniocorionica.
c) Hemorragia decidual.

d) Distension uterina patoldgica (embarazos multiples y polihidramnios).

Aunque estos procesos ocurren a menudo simultaneamente, cada uno tiene
caracteristicas bioquimicas y biofisicas Unicas, con manifestaciones variables y distintos
perfiles epidemiologicos.

Sin considerar el evento disparador, estos procesos convergen en una via biologica final
comun caracterizada por la degradacion de la membrana de la matriz extracelular
cervical y de las membranas fetales, lo cual conduce a la activacion miometrial,
originando contracciones uterinas que aumentaran en intensidad y frecuencia

ocasionando cambios cervicales con o sin RPM. (25.10)

Un gran namero de publicaciones ha analizado la asociacion existente entre infeccion y
parto pretérmino, el riesgo relativo varia en funcién del tipo de infeccion y del
microorganismo (agente causal). Se ha reportado aumento del riesgo de parto
pretérmino en caso de infeccion materna sistémica (neumonia, fiebre tifoidea, paludismo,
etc), infeccion urinaria baja o alta, asi como colonizacion/infeccion bacteriana vaginal o
cervical anomala; la sifilis, el gonococo y la vaginosis bacteriana aumentan el riesgo de

parto pretérmino. ©



La asociacion de infecciones cervicovaginales y embarazo ha sido documentada desde
hace muchos afios, se ha relacionado con amenaza de parto pretérmino (APP) en un 5-
30%, también se han relacionado con ruptura prematura de membranas (RPM) y
amnioitis con membranas integras, aborto espontaneo, endometritis posparto e

infecciones de heridas post-cesarea, (11-15)

Vaginosis Bacteriana

Es el trastorno del tracto genital inferior mas comudn entre las mujeres en edad
reproductiva (embarazadas y no embarazadas) y la causa mas frecuente de descarga
vaginal, la prevalencia exacta varia ampliamente dependiendo de la poblacion estudiada,
en mujeres embarazadas los estudios han documentado tasas de

prevalencia que van del 6% al 32%.(14-16)

La vaginosis bacteriana se ha definido como un desequilibrio en la flora vaginal, con una
disminucién de las especies de lactobacilos que predominan normalmente y la
proliferacion de otros microorganismos productores de enzimas tipo sialidasa,
microorganismos que incluyen Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp, Prevotella bivia,
Bacteroides spp, Peptostreptococcus spp, Ureaplasma urealyticum y Mycoplasma

hominis. (11,12,14,16, 17-21)

La microflora vaginal es un importante mecanismo de defensa del huésped, sin embargo
se reconocen una serie de factores que alteran el equilibrio ecoldgico ahi presente, dando

origen a las infecciones cérvicovaginales.(1)

La flora vaginal normal esta compuesta por bacterias aerobias y anaerobias. El
lactobacillus es el microorganismo predominante en el 95% de la microflora vaginal. El

lactobacillus como microorganismo predominante protege frente a otros agentes



patdgenos, al ingerir el glucogeno de las secreciones vaginales, produce acido lactico
que mantiene el pH vaginal por debajo de 4.5, a este pH bajo, la adherencia de las
bacterias al epitelio vaginal estd disminuida y el crecimiento de los microorganismos

como la G. vaginalis y anaerobios esta suprimido.

Cuando la flora vaginal se altera por la introduccion de patégenos o por cambios en el
medio ambiente vaginal ocurre la proliferacion de patdégenos. Los cambios en el pH y la
disminucion de los lactobacilos productores de peroxido de hidrogeno provocan la
proliferacion de microorganismos que normalmente estan reprimidos como la G.
Vaginalis, Mycoplasma hominis y Mobiluncus spp., estos microorganismos como
productos de su metabolismo, liberan aminas (responsables del mal olor en |la descarga

vaginal), incrementan el pH y causan la exfoliacién de células epiteliales.(D

Fisiopatologia de las infecciones cervicovaginales en la amenaza de parto
pretérmino.

Las infecciones del cérvix y la vagina por microorganismos patdégenos producen una
secrecion mucopurulenta, con aumento de los leucocitos polimorfonucleares. Este
proceso altera el pH local y causa alteracion de los lisosomas de las membranas del
corioamnion adyacente; estos lisosomas contienen fosfolipasa A2, enzima que inicia la
cascada del acido araquidonico presente en los componentes fosfolipidicos de la
membrana, lo cual, junto con la interleucina 1 materna y las endotoxinas bacterianas,
conduce a la sintesis de prostaglandinas y al inicio de las contracciones uterinas,

iniciando el trabajo de parto.

Los neutréfilos producen esterasa de granulocitos, la cual degrada el colageno tipo Il de
las membranas ovulares. Se ha demostrado que este colageno es deficiente en el sitio
de la ruptura de las membranas. Los microorganismos también producen peréxido, el

cual aumenta la hidrélisis de las proteinas de membrana.(@



Una respuesta inflamatoria aumentada también puede promover la contractilidad uterina
por activacion directa de genes tales como COX-2, el receptor de oxitocina y la conexina
43, y producir deterioro de la capacidad del receptor de progesterona para mantener el
Utero en reposo.(2

En las mujeres embarazadas con vaginosis bacteriana se presenta un aumento de las
citocinas proinflamatorias en el cérvix, en comparacion con las no embarazadas.
También se ha encontrado un aumento de las defensinas o péptidos de los neutrofilos
humanos 1, 2, y 3 en la secrecion cervical en mujeres con VB, y este aumento se ha
asociado con el parto pretérmino en mujeres de raza afro-americanas, pero no en
mujeres blancas.(?

Sintomatologia

Cerca del 50% de las pacientes con vaginosis bacteriana cursan de forma asintomatica.
En los casos sintomaticos se puede presentar con mayor frecuencia una leucorrea
moderada o abundante blanco grisacea, fetidez (referida como olor a pescado) y prurito
vulvar. Menos frecuentes son los sintomas irritativos como ardor vulvar, disuria y
dispareunia. La fetidez se puede incrementar en los periodos de menstruacion y en el
acto sexual desprotegido, pues la alcalinidad de la sangre y el semen favorecen la

liberacién de las aminas volatiles.(11.23)

Diagnéstico

Los criterios diagndsticos son los mismos para las mujeres embarazadas y no

embarazadas. 4



Amsel et al. publicaron criterios de diagnoéstico clinico en 1983, éstos se encuentran
todavia en uso hoy en dia, han sido los mas evaluados, encontrandose una amplia
variacion en los porcentajes de sensibilidad y especificad (62-92 y 71-97%

respectivamente).(!1)

La aplicacion de los criterios de Amsel es un método diagnéstico eficaz de Vaginosis
Bacteriana y requiere confirmar en el paciente los siguientes criterios:

1. Presencia de una descarga  vaginal homogénea, grisacea.

2. Secrecion vaginal con pH mayor de 4.5.
Un Ph <4.5 tiene un valor predictivo negativo de 95%. En las gestantes con pH <

de 4.5 se podria descartar vaginosis bacteriana.(??

3. Prueba de liberacién de aminas positiva. Esta se lleva a cabo al mezclar la
secrecion con una o dos gotas de hidroxido de potasio al 10%; al alcalinizar el
medio se liberan aminas y &cidos, lo cual da un olor tipico a “pescado” (prueba

positiva).

4. Presencia de células clave o guia “clue cells”. Estas son células epiteliales con
gran cantidad de bacterias adheridas a su superficie, lo cual impide observar con
claridad sus bordes. Se detecta mediante frotis en fresco, diluyendo la muestra en
1 ml de solucidn salina y se observa al microscopio a 40 X.

Si se reunen tres de los cuatro criterios enunciados, se puede hacer el diagndstico de

vaginosis bacteriana. (11.15.21)

Tratamiento.
El tratamiento recomendado en caso de vaginosis bacteriana durante el embarazo

depende de los antecedentes obstétricos de la paciente:



En caso de antecedente de ruptura prematura de membranas o parto pretérmino se

recomiendan los siguientes esquemas: (23)

= Metronidazol 500mg via oral cada 12 hrs por 7 dias.
= Metronidazol oral 2g dosis Unica.
= Clindamicina crema 2%, una aplicacion diaria por 7 dias.

= Clindamicina 300mg via oral cada 12 hrs por 7 dias.

En caso de no contar con antecedente de ruptura prematura de membranas o parto
pretérmino estd recomendado el uso de metronidazol tabletas vaginales, una cada 24

hrs por 10 dias.

No hay evidencia de efectos teratogénicos con el uso de metronidazol oral en mujeres
en el primer trimestre del embarazo.(@3

Antecedentes.

La vaginosis bacteriana es un padecimiento comun, aunque la prevalencia exacta varia
ampliamente dependiendo de la poblacion de pacientes. En estudios de pacientes
atendidas en consulta privada la prevalencia ha oscilado entre 4% y 17%, mientras que
en las clinicas de ginecologia (con una mayor proporcion de pacientes de bajos ingresos)
ha sido del 23%.(149

En estudiantes universitarias, la prevalencia ha oscilado entre el 4% y el 25%, mientras
que ha sido tan alta como 61% en mujeres que asisten a clinicas de enfermedades de

transmision sexual. (14

En mujeres embarazadas, los estudios han documentado tasas de prevalencia similares
a las observadas en poblaciones de mujeres no embarazadas, que van del
6% al 32%.04



Un estudio canadiense de pacientes de maternidad report6é una prevalencia general de
vaginosis bacteriana de 14% (14, Lamont (1993) reporta que la vaginosis bacteriana se
presenta en hasta un 20% de las mujeres durante el embarazo, siendo la mayoria de

estos casos asintomaticos.®3)

Otras fuentes reportan que la prevalencia de vaginosis bacteriana varia de 4 a 46%
dependiendo de la poblacién estudiada. En mujeres asintomaticas la prevalencia es de
12 a 14%, y es similar en mujeres embarazadas. Un estudio realizado en Colombia
encontrd6 en mujeres embarazadas asintométicas una prevalencia de vaginosis
bacteriana del 9%. (22

De acuerdo con estudios realizados en México, la vaginosis bacteriana junto con la
candidosis genital son las causas mas comunes de infeccion cervicovaginal,
independientemente de los habitos y costumbres sexuales de las pacientes, de tal forma
que se encuentra entre un 17 a 30% predominando de manera discreta en las

embarazadas. (19

Hillier, Holmes y Sobel, encuentran que la frecuencia de esta patologia varia segun el
motivo por el cual la paciente consulta. De tal manera que en pacientes que acuden a
clinicas de atencion ginecolégica solo para revision anual, se encuentra esta solo en el
5%, de 24 a 37% en las clinicas de infeccion de Infecciones Transmisién Sexual y un
16% en las pacientes de consulta privada.

En un estudio prospectivo de 234 pacientes embarazadas y no embarazadas se encontro
vaginosis bacteriana en 27.7% de los casos, no existiendo diferencia estadisticamente

significativa entre los dos grupos.(®®
En México, Moctezuma Flores y colaboradores realizaron un estudio para determinar la

prevalencia de vaginosis bacteriana en pacientes embarazadas con amenaza de parto

pretérmino, obteniendo una prevalencia en este grupo de estudio de 33.3%. (11

10



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México de acuerdo a la Guia de Practica clinica para el diagnostico y manejo del parto
pretérmino, este se define como aquel que tiene lugar a entre las 20.1 y las 36.6 semanas
de gestacion o con un producto con peso igual o mayor de 5009 y que respira 0 manifiesta
signos de vida. ©)

Los partos pretérmino representan cerca de 75% de la mortalidad neonatal y cerca de la
mitad de la morbilidad neurolégica a largo plazo, lo cual implica costos econémicos y

emocionales considerables para las familias y las comunidades.

Tomando en cuenta la relacion de la amenaza de parto pretérmino (APP) con las
infecciones cervicovaginales y sus posibles complicaciones neonatales secundarias a la
prematurez, debemos de investigar este tipo de patologia en toda paciente que sea
atendida por APP.

En el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General de Pachuca es frecuente
establecer el diagnostico de vaginosis bacteriana en pacientes con APP, sin embargo en
pocas ocasiones se realiza el diagnoéstico utilizando criterios estandarizados, es por eso
que surge la idea de realizar el diagnostico de manera adecuada y establecer cuél es la

prevalencia de Vaginosis Bacteriana en la poblacion atendida en nuestro hospital.
De lo anteriormente comentado surge la siguiente pregunta:
¢ Cudl es la prevalencia de Vaginosis Bacteriana en pacientes con amenaza de parto

pretérmino atendidas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General de
Pachuca?

11



3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo general

Determinar la prevalencia de vaginosis bacteriana en pacientes con amenaza de parto

pretérmino atendidas en el Hospital General de Pachuca.

Objetivos especificos.

1. Establecer el diagnostico de vaginosis bacteriana en pacientes con amenaza de

parto pretérmino mediante los criterios de Amsel.

2. Determinar la proporcion de pacientes con vaginosis bacteriana que habia

presentado sintomatologia de infeccion cervicovaginal previo a su ingreso.

3. Determinar la proporcidn de pacientes con Vaginosis Bacteriana de acuerdo a sus

caracteristicas demograficas.

12



4. JUSTIFICACION

La Vaginosis Bacteriana se asocia con resultados obstétricos adversos, tales como parto
pretérmino y recién nacido de bajo peso, como ya se ha mencionado hasta en el 50% de
los casos es asintomaética, de ahi la importancia de conocer su prevalencia, identificar y

tratar este padecimiento en forma adecuada para evitar complicaciones futuras.

En el Hospital General de Pachuca no existe ningun estudio en el cual se establezca la
prevalencia de Vaginosis Bacteriana en pacientes con amenaza de parto pretérmino
(APP), por lo que se decidio realizar el presente trabajo, durante el cual se utilizaran los
criterios de Amsel para establecer si existe 0 no la enfermedad en la poblacion estudiada,
lo cual sustentara el diagndstico y podria justificar el empleo de un tratamiento sistémico
que permita obtener mejores resultados que tratamientos locales (6vulos) los cuales se

indican frecuentemente en este tipo de pacientes.

13



5. MATERIAL Y METODOS

5.1. Lugar donde se realizo la investigacion.

Se realiz6 un estudio de investigacion en el Hospital General de Pachuca, de segundo
nivel que atiende a la poblacion abierta de Hidalgo, Estado de México, Puebla, Veracruz
y Tlaxcala. En el servicio de urgencias de ginecologia y obstetricia que ofrece servicio
las 24 hrs.

5.2. Disefio de estudio

Estudio descriptivo, transversal.

5.3 Ubicacién espacio temporal
Se realizo6 el estudio en el area de Urgencias de ginecologia y obstetricia del Hospital

General de Pachuca, iniciando el mes de agosto del 2014.

5.4 Seleccion de la poblacion

5.4.1 Criterios de inclusion:

-Pacientes embarazadas de 20.1 a 36.6 semanas de gestacion.

-Pacientes en quienes se establecio el diagnostico de amenaza de parto pretérmino.

5.4.2 Criterios de exclusion.

-Pacientes que presentaron ruptura de membranas.

-Pacientes que recibieron tratamiento antibiético local (via vaginal) o sistémico 7 dias o
menos antes de ser atendidas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital
General de Pachuca.

5.4.3 Criterios de eliminacion

14



-Se eliminaron del estudio aquellas pacientes en quienes no se pudo investigar los cuatro

criterios para realizar el diagnéstico de vaginosis bacteriana.

- Se eliminaron del estudio aquellas pacientes en quienes no se contd con el reporte de

laboratorio del frotis en fresco para células clave.

5.5 Determinacion de la muestra

Con una proporcion esperada de 33%, con un nivel de confianza del 95%, con un efecto

de disefio de 1.0, el tamafio minimo necesario para realizar el estudio fue de 85

pacientes.

5.6 Definicién de variables

5.6.1 Variable dependiente.

VARIABLE

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

ESCALA DE
MEDICION

FUENTE

Vaginosis

Bacteriana

Infeccién
cervicovaginal

Desequilibrio en la
flora vaginal, con una
disminucion de
lactobacilos y
proliferacién de otros
microorganismos

que incluyen
Gardnerella
vaginalis,
Mobiluncus
Prevotella bivia,
Bacteroides spp,
Peptostreptococcus
spp, Ureaplasma
urealyticumy
Mycoplasma

SPp,

hominis.

Cualitativa dicotémica.

Presente
Ausente

Hoja de
recoleccion
de datos.

5.6.2 Variable independiente.

15



VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE| FUENTE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION

Amenaza de|Situacién Se considera| Cualitativa dicotomica. | Expediente

parto pretérmino |patolégica  del Amenaza de Parto clinico.

embarazo que PRESENTE
pone enriesgo la | Pretérmino  (APP)
terminacion  del | cuando entre las 20.1
mismo antes de las AUSENTE

37 semanas
de
gestacion.

y las 36.6 semanas
de

gestacion
determinadas por
fecha de ultima
menstruacién o por
ultrasonido, se
presenta uno 0 mas
de los siguientes
signos: -
Contracciones
uterinas clinicamente
documentadas (1/10
min, 4/20 min, 6/60
min 0 mas).

-Dilatacion  cervical
igual o mayor de

2cm.

-Borramiento cervical
igual o mayor de
80%.

5.6.3 Variables demograéficas.

16




VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE| FUENTE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION

Edad Tiempo Tiempo en afios que | Numero Hoja de
transcurrido desde | una persona ha | Cuantitativa discreta recoleccion
el nacimiento de un | vivido desde que de datos.
individuo. nacio.

Ocupacién Situacion que ubica | Actividad laboral que| Cualitativa categérica [Hoja de
a la persona de realiza una persona. | 1.- Hogar recoleccién
acuerdo a 2.- Empleada de datos.

sus 3.- Estudiante
actividades 4.- Otra

Estado civil Situacién legal de | Relacion legal que Cualitativa categérica |Hoja de
unién entre dos | tiene una persona 1.- Unién libre recoleccién
sujetos. con su pareja. 2.- Casada de datos.

3.- Divorciada
4.- Soltera
5.-Viuda

Escolaridad Conjunto de | Grado maximo de | Cualitativa categérica [Hoja de
ensefianzas y | estudios de una| 1.- Primaria recolecciéon
CUrsos que se | persona. 2.- Secundaria de datos.
imparten a los 3.- Preparatoria
estudiantes en los 4.- licenciatura
establecimientos 5.-ninguna
docentes.

Gestas Cantidad de veces | Niamero de [Cuantitativa discretaHoja de
que se ha | embarazos que ha | NUmero recolecciéon
embarazado una | tenido una mujer. de datos.
mujer.

Semanas de| Edad de un Edad de un feto Cuantitativa discreta  [Hoja de
gestacion embrién o un feto | calculada en Semanas. recoleccién
en semanas. semanas desde la de datos
fecha de inicio de
Gltima menstruacion
0 bien por fotometria
mediante ultrasonido.
Inicio de vida [Edad de primera Edad de primera | Cuantitativa discreta Hoja de
sexual activa relacion sexual. relacion sexual. AfosS. recoleccion
de datos.
NUmero de Numero deNumero de| Cuantitativa Nimero  [Hoja de
parejas sexuales |comparfieros comparfieros recolecciéon
sexuales sexuales de datos

5.7 Descripcion general del estudio
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Ingresa paciente al servicio de urgencias de Ginecologia y Obstetricia, se interrogo a la
paciente para realizar historia clinica, obteniendo semanas de gestacion por fecha de
altima menstruacion y por ultrasonido (en caso de contar con el), se interrogo sobre datos
de alarma obstétrica (contracciones uterinas, pérdidas transvaginales, motilidad fetal,
datos de vasoespasmo, datos de infeccion genitourinaria), se realizd6 medicion de signos

vitales asi como exploracion fisica completa.

En pacientes en quienes se establecio el diagndéstico de APP por actividad uterina, y en
quienes no cumplieron con criterios para APP por actividad uterina pero se tuvo la
sospecha diagnéstica, previo a realizar especuloscopia y tacto vaginal el médico
residente de ginecologia y obstetricia que se encuentrd rotando en el servicio de
urgencias solicité firma del consentimiento informado para realizar el estudio(en caso de
ser menor de 18 afios firma de familiar responsable), y posteriormente se colocé a la
paciente en posicion ginecoldgica, se introdujo un especulo vaginal estéril (sin empleo
de lubricante), se examinaron las condiciones del cérvix, presencia de secrecion vaginal
y caracteristicas de la misma, en caso de cumplir con criterios para establecer
diagnostico de APP, se procedi6 a recolectar tres muestras bajo vision directa del fondo
de saco posterior mediante hisopos estériles, la primera muestra se colocdé en un
portaobjetos y se determinara su pH mediante tira reactiva, la segunda muestra se
extendio en un portaobjetos y se agregaran dos gotas de hidréxido de potasio al 10%
para realizar la prueba de aminas, una tercera muestra se colocara en un tubo de ensayo
con 1ml de solucion salina al 0.9% para su envio al laboratorio, en donde el personal de
esta area realizo frotis en fresco para busqueda de de células clave, una vez concluida

la toma de muestras, se retird el especulo vaginal.
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5.8 Analisis de la informacion

Se utilizé el programa Microsoft Excel, asi como el programa SPSS y consistié en un

andlisis univariado; se calcularon medidas de tendencia central y de dispersion.

5.9 Instrumento de recoleccion de la informacion

La informacion se obtuvo del expediente clinico, especificamente de la historia clinica y

laboratoriales, con estos datos se llend la hoja de recoleccion de datos (ANEXO 1).

Los datos de interés para el estudio fueron ordenados utilizando una hoja de recoleccion

de datos (ANEXO 1), asi como los programas de Word y Excel.

6. FACTIBILIDAD Y ETICA
Con base al reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la

salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion, articulo 17, capitulo I, fraccion
Segunda, se califica el procedimiento a realizar como una INVESTIGACION CON
RIESGO MINIMO.% Respetando los articulos 13, 14, 15y 16 asi como sus fracciones.

7. RECURSOS
El Hospital General de Pachuca cuenta con las instalaciones adecuadas que permitieron

realizar este estudio de investigacion:

Los recursos humanos fueron médicos residentes de ginecologia y obstetricia, asi como
personal de laboratorio del Hospital General de Pachuca, los recursos fisicos y su el
financiamiento corrieron a cargo del investigador.

Recurso Costo
Hojas 500 pesos
Tinta 1000 pesos
Folders 200 pesos
Tubos de ensayo 320 pesos
Tiras para determinar Ph 470 pesos
Hisopos estériles 265 pesos
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8. RESULTADOS

Grafica no. 1

Pacientes embarazadas por grupo de edad
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Fuente: Hoja de recoleccién de datos.

Pacientes embarazadas por grupos de edad.- De la muestra consistente en 85 mujeres, se tiene
en primer término a las que se localizan dentro del rango de edades entre 20 a 24 afios,
representando el 37.65% sobre el total, en segundo lugar se tiene a las mujeres en el rango de
15 a 19 afios, y en tercer lugar las mujeres dentro del rango de 25 a 29 afios, las cuales
representan el 32.94 y el 24.71% respectivamente, (Gréfica no.1).

Los valores de tendencia central y de dispersion son: Media 22 afios, mediana 22 afios, teniendo
una distribucion de datos bimodal con 17 y 23 afios, desviacion estandar 4.76, edad minima
observada 15 afios, edad maxima observada 40 afios, el intervalo para un 95% de confianza es
21--23.
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Gréfica no. 2
Pacientes embarazadas segun estado civil

Soltera Casada Union Libre

Estado civil

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segin estado civil.- en el aspecto del estado civil sobresalen
significativamente las mujeres en unién libre, representando el 60%, seguidas de las mujeres

casadas y solteras las cuales representan el 21.18% y el 18.82% respectivamente.

Gréfica no. 3
Pacientes embarazadas segun religion

Religion

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Pacientes embarazadas segun religion.- en el aspecto de religidn, sobresalen significativamente
las mujeres con religion catélica, representando el 76.46%, seguidas de las mujeres cristianas
las cuales representan el 17.64%.

Gréfica no. 4
Pacientes embarazadas segun tipo de escolaridad

Escolaridad

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun tipo de escolaridad.- en relacién al nivel de escolaridad, se tiene
en primer término a las mujeres con estudios de secundaria, representando el 47.06%, en
segundo lugar se encuentran las mujeres con bachillerato, significando el 35.29%, y en tercer

sitio se tiene a las mujeres con nivel de licenciatura, representando el 8.23%.

Gréfica no. 5
Pacientes embarazadas segun tipo de ocupacion
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun tipo de ocupacion.- en cuanto al tipo de ocupacion, destacan las
mujeres dedicadas al hogar, significando el 84.7%, en segundo lugar se encuentran las mujeres
estudiantes, representando el 8.24%, en tercer sitio se encuentran las mujeres empleadas, las

cuales representan el 5.88%.

Gréfica no. 6
Pacientes segun edad de inicio de vida sexual activa
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Fuente: Hoja d recoleccién de datos.

Pacientes embarazadas segun edad de inicio de vida sexual activa.- en relaciéon a la edad de
inicio de vida sexual activa, destaca el grupo de mujeres de entre 15y 19 afos, representando
el 76.47%, seguidas de los grupos de mujeres de entre 20 y 24 afios y de menores de 15 afios,

los cuales representan el 14.12% vy el 5.88% respectivamente.

Los valores de tendencia central y de dispersion son: Media 17.55 afios, mediana 17 afos, moda
15 afios, desviacion estandar de 2.85, edad minima observada 13 afios, edad maxima observada
28 afos.

Gréfica no. 7
Pacientes segun el nimero de parejas sexuales
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Fuente: Hoja d recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun el nimero de parejas sexuales.- En lo que se refiere al nUmero
de parejas sexuales, el primer sitio lo ocupan las mujeres que declararon haber tenido una y dos

parejas sexuales, representando el 61.18% y el 25.88% respectivamente
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Gréfica no. 8
Pacientes embarazadas segUn si presentaron infecciones vaginales durante el embarazo
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun si presentaron infecciones vaginales durante el embarazo.- En
cuanto al antecedente de infecciones vaginales, el nimero de mujeres que declararon haber
presentado este tipo de afeccion representa el 41.18%, el nimero de mujeres que dijeron no
haber presentado infecciones vaginales, representa el 58.82%.

Graficano. 9
Pacientes embarazadas con infeccidn vaginal segun si recibieron o no tratamiento
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas con infeccién vaginal, segin si recibieron o no tratamiento.- de las
mujeres que dijeron haber presentado infeccion vaginal durante el embarazo, el grupo de las que

recibié tratamiento representa el 94.28%, mientras que el restante 5.72% dijo no haber recibido
tratamiento.
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Gréfica no. 10

Pacientes embarazadas con infeccién vaginal segun el tiempo transcurrido desde el tratamiento

1-5semanas 6-10semanas 11-15semanas 16-20 semanas

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas con infeccion vaginal segun el tiempo transcurrido desde el tratamiento.-
De las paciente embarazadas que recibieron tratamiento, destaca el grupo de las que recibi6
tratamiento 1 a 5 semanas previas, el cual representa el 69.7%, seguido del grupo de 11 a 15
semanas, el cual representa el 15.15%, en tercer sitio se tiene al grupo que recibié tratamiento
6 a 10 semanas, significando el 9.09%.

Gréfica no. 11
Pacientes embarazadas segun el nimero de gestas
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun el nimero de gestas.- En lo que se refiere al numero de gestas,
se obtuvieron los siguientes resultados: los tres primeros sitios los ocupan las pacientes que
declararon haber tenido dos, una y tres gestas, representando el 42.35%, 41.18% y 11.76%

respectivamente.

Gréfica no. 12
Pacientes embarazadas segun el nimero de partos

Ninguno

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segln el nUmero de partos.- En primer lugar se tiene a las mujeres que
declararon no haber tenido ningun parto, significando el 58.83%, en segundo sitio se encuentran
las mujeres con un parto, representando el 35.29% y en tercer lugar se encuentran las mujeres
con dos partos, significando el 5.88%.
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Gréfica no. 13
Pacientes embarazadas segun el nimero de abortos

Ninguno

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun el nimero de abortos.- En primer lugar se tiene a las mujeres que
declararon no haber tenido ningln aborto, significando el 83.53%, en segundo sitio se encuentran
las mujeres con un aborto, representando el 15.29%, y en tercer lugar se encuentran las mujeres

con tres abortos representando el 1.18%.

Gréfica no. 14
Pacientes embarazadas segln el nimero de cesareas

Ninguno

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun el nUmero de cesareas.- En primer lugar se tiene a las mujeres

gue declararon no haber tenido ninguna cesarea, significando el 83.53%, en segundo sitio se
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encuentran las mujeres con una cesarea, representando el 15.29%, y en tercer lugar se

encuentran las mujeres con tres cesareas representando el 1.18%.

Grafica no. 15

Pacientes embarazadas segun semanas de edad gestacional

21-24-6 25-28.6 29-32.6 33-36.6

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun semanas de edad gestacional.- En cuanto a las semanas de edad
gestacional, el primer lugar lo ocupa el grupo de 33 a 36.6 sdg el cual significa el 48.24%, en
segundo lugar encontramos al grupo de 29 a 32.6 sdg seguido del grupo de 25 a 28.6 sdg, los
cuales representan el 29.41% y 12.94% respectivamente.

Los valores de tendencia central y de dispersion son: Media 31.3 sdg, mediana 32.6 sdg, moda
34 sdg, desviacién estandar 4.00, edad gestacional minima observada 21.3 sdg, edad

gestacional maxima observada 36.6 sdg; el intervalo para un 95% de confianza es 30.5—32.2.
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Gréfica no. 16
Pacientes embarazadas segun si presentaron o0 no sintomatologia
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Pacientes embarazadas segun si presentaron o no sintomatologia.- en primer lugar se encuentra
el grupo de las pacientes que declararon haber presentado sintomatologia, representando el

75.29%, mientras que el 24.71% de las paciente dijo no haber presentado sintomatologia.

Gréfica no. 17
Sintomas referidos por las pacientes con vaginosis bacteriana

Sintomas

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Sintomas referidos por las pacientes con vaginosis bacteriana.- En cuanto a los sintomas
referidos por las pacientes con vaginosis bacteriana, en primer lugar se encuentra secrecion
vaginal, la cual fue referida por 28 pacientes, seguido de prurito y ardor vulvar, los cuales fueron
referidos por once y veintiocho pacientes respectivamente.

Gréfica no. 18
Criterios de Amsel en pacientes con vaginosis bacteriana

Secrecion Prueba de Ph vaginal > Celulas clave
vaginal aminas 4.5 positivas
grisacea positiva

homogenea

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.

Criterios de Amsel en pacientes con vaginosis bacteriana.- En cuanto a los Criterios de Amsel
para vaginosis bacteriana, el primer lugar lo ocupa el pH vaginal >4.5, detectado en el 31.76%
de las pacientes, seguido de la secrecién vaginal grisacea homogénea, presente en el 29.41%

de las pacientes, en tercer lugar se encuentra la prueba de aminas, la cual resulto positiva en el
27.05% de las pacientes.
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Gréfica no. 19
Pacientes con vaginosis Bacteriana de acuerdo con criterios de Amsel
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64.7%

Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Pacientes con vaginosis bacteriana de acuerdo con Criterios de Amsel.- De acuerdo con criterios
de Amsel, el 35.3% de las pacientes present6 vaginosis bacteriana, mientras que el
64.7% fueron negativas.

9. Discusion

La vaginosis bacteriana se ha definido como un desequilibrio en la flora vaginal, con una
disminucion de las especies de lactobacilos que predominan normalmente y la
proliferacion de otros microorganismos productores de enzimas tipo sialidasa,
microorganismos que incluyen Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp, Prevotella bivia,

Bacteroides spp, Peptostreptococcus spp, Ureaplasma urealyticum y Mycoplasma

hominis. (11,12,14,16, 17-21)
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La vaginosis bacteriana es el trastorno del tracto genital inferior mas comun entre las
mujeres en edad reproductiva (embarazadas y no embarazadas) y la causa mas
frecuente de descarga vaginal, la prevalencia exacta varia ampliamente dependiendo de

la poblacién estudiada. (14-16)

En el presente estudio se recab6 una muestra de 85 pacientes con amenaza de parto
pretérmino, a las cuales se interrogé sobre antecedentes personales no patolégicos,
ginecoobstetricos, y sintomatologia sugestiva de vaginosis bacteriana, posteriormente se
realizo la busqueda intencionada de criterios de Amsel, al cumplir con tres de los cuatro
criterios descritos se realizé el diagndstico de vaginosis bacteriana. De la muestra
consistente en 85 mujeres, se tiene en primer término a las que se localizan dentro del
rango de edades entre 20 a 24 afos, representando el 37.65% sobre el total, en cuanto
a las semanas de edad gestacional, el primer lugar lo ocupa el grupo de 33 a

36.6 sdg el cual significa el 48.24%.

Del total de pacientes que conformaron el estudio, el 75.29% declararon haber
presentado sintomatologia sugestiva de vaginosis bacteriana, mientras que el 24.71% se

dijo asintomética.

Llama la atencién que a pesar de que el 75.29% de las pacientes dijo haber presentado
sintomatologia, solo el 35.3% del total de pacientes fue diagnosticada con Vaginosis
Bacteriana de acuerdo a los Criterios de Amsel, esto probablemente debido a que
algunas de las pacientes con sintomatolgia presentaban alguna infeccion del tracto

genital inferior diferente a vaginosis bacteriana.

De las pacientes con vaginosis bacteriana, el 6.66% dijo haber cursado asintomatica, lo
cual contrasta con lo referido en la literatura, la cual menciona que hasta 50% de las
pacientes cursan sin sintomas. (11.23)
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En cuanto a los Criterios de Amsel reportados en las pacientes con vaginosis bacteriana,
el que se presentd con mayor frecuencia fue el pH vaginal >4.5, presente en el 31.76%
de las pacientes, seguido de la secrecion vaginal grisacea homogénea, presente en el
29.41% de las pacientes, en tercer lugar se encuentra la prueba de aminas, la cual
resulto positiva en el 27.05% de las pacientes y en ultimo lugar se encontraron las celas
clave, presentes solo en 20% de las pacientes.

Del total de pacientes con vaginosis bacteriana, el 43.33% dijo haber presentado
antecedente de infeccidon vaginal, y de estas pacientes el 84% declaro haber recibido

tratamiento previamente.

En el presente estudio se encontraron un total de 30 pacientes con vaginosis bacteriana,
que representan una prevalencia de 35.3%, mayor a la referida por la Federacion
Mexicana de Ginecologia y Obstetricia, la cual la ubica entre 17 a 30%
independientemente de los habitos y costumbres sexuales de las pacientes y

predominando discretamente en embarazadas.(®9

En el presente estudio la prevalencia de vaginosis bacteriana, reportada como 35.3%,
también fue mayor a la referida en México por Moctezuma Flores y colaboradores,
quienes realizaron un estudio para determinar la prevalencia de vaginosis bacteriana en
pacientes embarazadas con amenaza de parto pretérmino, obteniendo una

prevalencia en este grupo de estudio de 33.3%. (11
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10. CONCLUSIONES

Los hallazgos de este estudio demuestran una prevalencia de vaginosis bacteriana en
paciente embarazadas con amenaza de parto pretérmino del 35.3%, la cual es mayor a

la encontrada en estudios realizados en nuestro pais.

Debido a la relacién que existe entre infecciones cervicovaginales y amenaza de parto
pretérmino, deberia de realizarse en las consultas de control prenatal busqueda
intencionada de vaginosis bacteriana mediante criterios de Amsel, aun en aquellas
pacientes asintomaticas, ya que como se ha revisado, una proporcion de estas pacientes

puede estar cursando con proceso infeccioso.

En este estudio, no se realizo cultivo de exudado cervicovaginal, lo cual seria importante,
para determinar el agente causal mas frecuentemente aislado en pacientes con vaginosis
bacteriana, asi como en infecciones cervicovaginales de otro tipo, y asi poder valorar el

inicio de terapia antimicrobiana y disminuir el riesgo de parto prematuro.

Se han utilizado diversos métodos diagndsticos para identificar a pacientes con vaginosis
bacteriana, sin embargo los criterios de Amsel, representan una opcion accesible y
relativamente rapida en comparacion con otros métodos como lo son los cultivos de

exudado cervicovaginal.

Es importante realizar una nueva valoracion después de tratar a una paciente por
infeccion de tracto genital inferior para corroborar la eficacia del tratamiento, ya que como
se observo en el estudio, hasta un 43.33% de las pacientes dijo haber presentado
antecedente de infeccion vaginal, y de estas pacientes el 84% declaro haber recibido

tratamiento previamente.
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Se considera haber alcanzado los objetivos propuestos para la investigacion, y al haber
determinado la prevalencia de vaginosis bacteriana y tomando en cuenta su relacion
con la amenaza de parto pretérmino y sus posibles complicaciones neonatales
secundarias a la prematurez, debemos de investigar este tipo de patologia en toda
paciente que sea atendida por Amenaza de parto pretermino.
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11. ANEXOS
ANEXO 1.
Hoja de recoleccién de datos.

No. de expediente clinico:
Nombre de la paciente:

Edad: Estado Civil: Religion:

Escolaridad: Ocupacion

Lugar de origen:

IVSA: NPS: Infecciones vaginales durante el embarazo:
Tratamiento: si( ) No( )
Tiempo transcurrido desde el ultimo tratamiento:

, P: , A , L , C: :

Edad gestacional:

Sintomatologia:  Si () No ()

Secrecion vaginal Si () No ( ) Prurito
vulvar Si () No ()

Ardor vulvar Si () No ()
Disuria Si () No ()
Dispareunia Si () No ()

Otra:

A la exploracion:
Secrecion vaginal: Si () No ()
Caracteristicas:

Prueba de aminas: positiva: negativa:

pH vaginal mayor a 4.5: Si () No ()

Células clave: Positivo: Negativo:




ANEXO 2.
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimada paciente, se le ha preguntado si quiere participar en este estudio de investigacion.

Su decision es libre y voluntaria. Si no desea ingresar al estudio, su negativa no le causara consecuencia
alguna. La siguiente informacion le describe el estudio y la forma en que participara como voluntario.
Tome el tiempo necesario para hacer preguntas acerca del estudio, el médico responsable o el personal
encargado del estudio le podran contestar cualquier pregunta que tenga al respecto de este
consentimiento o del estudio mismo. Por favor lea cuidadosamente este documento.

Nombre del proyecto de investigacién: PREVALENCIA DE VAGINOSIS BACTERIANA EN PACIENTES
CON AMENAZA DE PARTO PRETERMINO ATENDIDAS EN EL HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA.

Sitio de Investigacion: Hospital General de Pachuca

Los Investigadores a cargo del estudio son:
Investigador Clinico Principal: Dr. Juan Manuel Bautista Galvez (Residente de Ginecologia y Obstetricia).

Co-Investigador del Estudio: Dra. Thalya Yannira Lopez Forey. (Especialista en Ginecologia y
Obstetricia).

OBJETIVO DEL ESTUDIO: Determinar la prevalencia de vaginosis bacteriana en pacientes con
amenaza de parto pretérmino atendidas en el Hospital General de Pachuca en el periodo comprendido
del 1o de Julio al 31 de Diciembre del 2014.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: Se decidio realizar el presente trabajo, durante el cual se utilizaran
criterios estandarizados para establecer si existe 0 no la presencia de vaginosis bacteriana en la
poblacion estudiada, lo cual sustentara el diagnostico, nos permitira conocer la prevalencia de vaginosis
bacteriana y podria justificar el empleo de un tratamiento sistémico que permita obtener mejores
resultados que tratamientos locales (6vulos) los cuales se indican frecuentemente.

Esto puede conducir a conclusiones que nos permitan tomar las medidas necesarias para el diagnéstico
y manejo de estas pacientes, evitando utilizar tratamientos injustificados y rutinarios. Lo anteriormente
comentado puede contribuir a obtener mejores resultados perinatales y a disminuir la resistencia a los
antibiéticos y sus complicaciones.

RESPONSABILIDADES DEL VOLUNTARIO:

-Proporcionar de manera veraz la informacion solicitada por el personal encargado de realizar el
estudio.
-Cumplir con las indicaciones sefialadas por el personal a cargo para la adecuada toma de muestras.

PROCEDIMIENTOS:
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Se realizara una serie de preguntas con el propésito de realizar una historia clinica asi como el llenado
de una hoja de recoleccion de datos necesaria para llevar a cabo el estudio. Se llevara a cabo una
exploracion fisica (evaluacion realizada por un médico).

Se le solicitara que se coloque en posicién ginecolégica (acostada boca arriba en una mesa de
exploracion con las rodillas flexionadas y separadas y los talones apoyados en los estribos de la mesa),
se introducira un especulo vaginal estéril (instrumento cominmente conocido como “pato” el cual servira
para separar un poco las paredes de la vagina), se examinaran las condiciones del cérvix (cuello de la
matriz), presencia de secrecioén vaginal (flujo) y caracteristicas de la misma, se procedera a recolectar
tres muestras bajo visién directa de la pared posterior de la vagina mediante hisopos estériles, la primera
muestra se colocara en tubo con 1ml de solucién salina para su envio al laboratorio, la segunda muestra
se colocara en un portaobjetos (laminilla de cristal) y se determinara su pH mediante una tira reactiva,
una tercera muestra sera extendida en un portaobjetos y se agregara un reactivo con el propdsito de
observar si se produce olor a pescado o no (prueba de aminas), una vez concluida la toma de muestras,
se retirara el especulo vaginal.

DURACION DEL ESTUDIO:
Después de realizar una serie de preguntas y la exploracion fisica se procedera a la toma de muestras,
la cual tardara aproximadamente 2-3 minutos.

RIESGOS E INCONVENIENTES:

No es esperado que durante el estudio se presenten reacciones serias.

Al colocar el especulo vaginal y durante la toma de muestras se puede presentar dolor de leve intensidad
y de corta duracién, el cual no amerita administracion de medicamentos ni realizar algin otro
procedimiento.

Aunque es minima, durante la toma de muestras existe la probabilidad de ruptura de membranas(que
se rompa la fuente), la cual puede ser ocasionada por padecimiento de base y no necesariamente por
mala técnica en la exploracién y/o toma de muestras.

BENEFICIOS PARA EL VOLUNTARIO:

1) el personal sabra si la paciente presenta o no Vaginosis Bacteriana y en caso de ser asi se indicara
tratamiento.

ELIMINACION DE SUJETOS PARTICIPANTES:

1. Como voluntario, usted iniciara el estudio sin ninguna clase de presién y podra por su propia
voluntad abandonar el mismo en el momento en que lo desee.
2. Si usted no cumple con sus responsabilidades en el estudio, el investigador decidira si usted

continua o no.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION:

1. El Hospital guardara con estricta confidencialidad la informacion médica obtenida en este
estudio, incluyendo los datos personales y de identificacién de los voluntarios participantes.

2. Sélo el personal de la Secretaria de Salud de México (SSA), el laboratorio que analiza las
muestras y los miembros de las Comisiones de Etica e Investigacion del Hospital General de Pachuca,
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de los Servicios de Salud de Hidalgo (SSH), cuando se requiera, podran revisar su historia clinica y la
informacién obtenida durante el estudio.

3. Si se decide publicar los resultados de este estudio, en todo momento se mantendra la
confidencialidad de sus datos de identificacion.

PREGUNTAS Y ACLARACIONES

Este documento le ha informado de qué se trata el estudio.

El personal médico y de enfermeria podran responder cualquier pregunta que tenga ahora; si tiene
alguna duda acerca del estudio, el Investigador Clinico Principal del Estudio podra ayudarle. Para
hacerlo podra llamar al siguiente teléfono: 7711059551, o acudir al Hospital General de Pachuca con el
Dr Juan Manuel Bautista Galvez Medico Residente de cuarto afio de Ginecologia y Obstetricia. Si tiene
alguna pregunta acerca de sus derechos como sujeto de estudio, puede llamar al Hospital General de
Pachuca, de la Secretaria de Salud de Hidalgo (SSH) y comunicarse con el Presidente de los comités de
Etica en Investigacidn e Investigacion Dr. Raul Camacho Gémez a los teléfonos 01-771-71-3-
7355/7142475.

Nombre y firma de la persona que explico la forma de Consentimiento Informado

Fecha y hora en que se firmé el Consentimiento Informado:

DECLARACION DEL VOLUNTARIO

Estoy enterado de que éste es un estudio de investigacién que implica toma de muestras de secrecion
vaginal, he sido informado de los riesgos e inconvenientes que esto implica, he realizado todas las
preguntas que he querido, se me han aclarado satisfactoriamente y estoy de acuerdo en participar y
cooperar con todo el personal del estudio titulado PREVALENCIA DE VAGINOSIS BACTERIANA EN
PACIENTES CON AMENAZA DE PARTO PRETERMINO ATENDIDAS EN EL HOSPITAL GENERAL
DE PACHUCA.

Manifiesto que lo que he expresado en mi historia clinica y demas interrogatorios sobre mi actual estado
de salud es veraz, y exento al Hospital General de Pachuca y a su personal de toda responsabilidad
legal que surgiera o se ligara a una declaracion falsa u omisién por mi parte. Mediante la firma de este
consentimiento, estoy autorizando que se dé a conocer mi historia clinica a las autoridades de salud de
México (SSA), comités de Etica en Investigacién e Investigacién del Hospital General de Pachucay a los
Servicios de Salud de Hidalgo (SSH) cuando se requiera.

Nombre del voluntario:
Fecha
Edad

ler. Testigo: Nombre
Fecha:
Relacién con el voluntario

2° Testigo: Nombre e iniciales
Fecha
Relacion con el voluntario
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Certifico que he revisado estos datos y que el voluntario ha sido adecuadamente informado acerca
de su participacion en el estudio, aceptando participar en él.

Nombre y firma del Investigador Clinico Principal
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