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LENGUAJE INCLUSIVO: para la redaccion de la presente Guia se procurd favorecer el uso de un lenguaje
inclusivo, no sexista y no binario. Se optd por la utilizacidn de construcciones discursivas y términos no exclu-
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de las Ultimas normativas y actualizaciones vigentes en esta materia y las recomendaciones nacionales, asi
como también las ya publicadas por el Ministerio de Salud de la Nacidon que incorporan el lenguaje inclusivo.
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AGREE

DE
DG
DM1

DM2

ECA
FR
GPC
GRADE

IM
IMC
IV/EV

MESH
(términos)

PICO
(preguntas)

PNA
PTOG

RN GEG
RN PEG
RR

RS

OR

Ig anti Rho
RIC

ROC
(curva)

Acronimo del inglés Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation (Valoracion de
lineamientos de investigacion y evaluacion), metodologia para la evaluacion de quias de
practica clinica.

Desviacion estandar -en inglés SD (Standard Deviation)-.
Diabetes gestacional.

Diabetes mellitus tipo 1.

Diabetes mellitus tipo 2.

Experimento controlado aleatorizado.
Factor(es) de riesgo.
Guia de practica dlinica.

Sistema de dlasificacion de la calidad de la evidencia cientifica a fin de establecer diferentes
grados de recomendacion. Es el acronimo en inglés de Grading of Recommendation, As-
sessment. Development and Evaluation (Grado de Recomendacion, Valoracion, Desarrollo
y Evaluacion).

Intramuscular.
indice de masa corporal (se expresa en kg/m?).
Intravenosa / endovenosa.

Acronimo delinglés mediical subject headings. Encabezamientos descriptores de material de
|a Biblioteca Nacional de Medicina, de los Institutos Nacionales de Salud (NIH, USA).

Acrénimo de los términos en inglés Patient, Intervention, Comparation, Outcome
(Paciente, Intervencion, Comparacion, Resultado).

Primer Nivel de Atencion.

Prueba de tolerancia oral a la glucosa.

Recién nacido/a grande para la edad gestacional.

Recién nacido/a pequeno/a para la edad gestacional.

Riesgo relativo.

Revision sistematica.

Razon de momios (en inglés, Odds Ratio).

Inmunoglobulina anti Rho.

Rango intercuartilico. (Diferencia entre el primer y el tercer cuartil.)

Receiver Operating Characteristic, o Caracteristica Operativa del Receptor.

Método estadistico para determinar la exactitud diagndstica de los fests diagndsticos, que
permite determinar el punto de corte de una escala continua, evaluar la capacidad del fest
para diferenciar los sujetos sanos de los enfermos y comparar la capacidad discriminativa
de dos 0 mds festsdiagndsticos que expresan sus resultados como escalas continuas.
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La Estrategia Mundial para la Salud de la Mujer, el Nino y el Adolescente 2016-2030 (OMS, 2015) describe
objetivos y metas alineados con los Objetivos del Desarrollo Sostenible suscritos por los 193 estados miembro
de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU); entre ellos, la Republica Argentina.

En el contexto de esta estrategia, se definen metas dirigidas a reducir la tasa mundial de mortalidad materna,
a garantizar el acceso universal a los servicios de salud sexual y reproductiva, y a lograr la salud y el
bienestar, garantizando el acceso y la cobertura sanitaria universal -incluido el acceso de calidad a servi-
cios, medicamentos y vacunas esenciales-.

La atencion prenatal, es una estrategia de salud publica que incluye acciones de promocion de la salud, detec-
cion de factores de riesgo, diagndstico oportuno y prevencion de enfermedades, en el marco de una serie de
visitas programadas que realiza la persona gestante y su familia al equipo de salud, enmarcando el proceso de
atencidn en la garantia del cumplimiento de sus derechos, el respeto por su autonomia y la confidencialidad.

La presente Guia de Practica Clinica (GPC) ofrece un conjunto de recomendaciones sobre aspectos especificos
de la atencion prenatal que fueron priorizados por el area de competencia tematica, dada la necesidad de ac-
tualizar recomendaciones emitidas con anterioridad por el Ministerio de Salud de la Nacidn, sobre la base de
nueva evidencia cientifica disponible, o bien para ofrecer recomendaciones respecto de intervenciones cuya prac-
tica dinica presenta importante variabilidad.

El objetivo principal de este documento es ofrecer al equipo de salud recomendaciones para el abordaje de
distintos aspectos de la atencion prenatal de personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, con el
propdsito de mejorar la calidad de los cuidados brindados y de contribuir tanto a mejorar los resultados clinicos
obstétricos y perinatales, como a impactar positivamente sobre la equidad en el dmbito de la salud.

Para el desarrollo de las recomendaciones de presente Guia de Practica Clinica, se conformd un panel amplio e
interdisciplinario que contd con la participacion de profesionales del equipo de salud de distintas jurisdicciones,
con representacion federal.

Los integrantes firmaron una declaracion de conflictos de interés.

Cuando el juicio profesional con respecto a un interés primario (tal como el bienestar de pa-
cientes o la validez de los resultados de la investigacion) puede estar influenciado por un in-
terés secundario (como el provecho financiero o una rivalidad personal), se produce un con-
flicto de interés.
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Existe un conflicto de interés cuando un/a profesional experto/a (o alguien con quien esta
persona mantiene una relacion particular cercana) o bien la institucion para la cual tra-
baja, posee algun interés financiero o de otra naturaleza capaz de influir sobre su opinién.

Cuando se decide la participacion en la elaboracién de un documento basado en la evidencia,
se asume la responsabilidad de revelar todas las relaciones personales y econdmicas que po-
drian influir sobre las recomendaciones que el mismo contenga.

(Cada uno de los integrantes del panel senald explicitamente si existen o no potenciales con-
flictos de interés, por medio de sus respuestas a un cuestionario especifico, con la validez de
declaracion jurada.

En el cuestionario se valoro, dentro de los tltimos cinco anos:

Si ha aceptado de alguna organizacion o entidad comercial que pueda verse afectada
financieramente por los resultados de las recomendaciones de la GPC: + reembolso por
concurrir algin simposio o evento cientifico relacionado con el tema del documento;

honorarios para dictar una conferencia o charla en relacidn acerca del tema del do-
cumento; « honorarios para impartir capacitacion dentro de la organizacion en relacion
con el tema del documento; < fondos, becas o subsidios para realizar alguna investi-
gacion relacionada con el tema del documento; « honorarios por asesoramiento o con-
sultas relacionadas con el tema del documento.

Si ha sido contratado por alguna organizacién que pueda verse afectada financiera-
mente como resultado de las recomendaciones del documento; y si posee acciones o
bonos de alguna organizacion o entidad comercial que pueda verse afectada financie-
ramente como resultado de las recomendaciones del documento.

Si posee la propiedad intelectual actual de una droga, tecnologia o proceso (por ejem-
plo: posesidn de una patente) que sea parte del tema a tratar, o bien tenga relacion con
éste.

Si ha actuado como experto/a, consultor/a, director/a u otra posicion remunerada o no,
en entidades comerciales que tengan intereses en el tema a tratar, o en una negocia-
cion en curso referida a perspectivas de empleo, u otra asociacion.

Si tiene otros intereses financieros vinculados.

Otra dase de conflictos de interés: « una relacién cercana con alguna persona que
pueda tener ciertos intereses en la publicacion de su estudio o revision;  una relacion
de companerismo o rivalidad académica con alguna persona que pueda tener ciertos
intereses en la publicacion del estudio o revision; < ser miembro de un grupo politico o
tematico especial que pueda tener intereses en la publicacion del estudio o revisidn;

una profunda conviccion personal o religiosa que pudo haber afectado la publicacion
del estudio o revision.
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Veintiséis miembros del panel, contestaron que NO a TODOS los items. En un caso, refirieron participacion en
un proyecto de investigacion en el marco de una organizacion sin fines de lucro; tres panelistas declararon
financiamiento en la participacion de Congresos; dos, el pago por dictado de clases; uno refirid ser propietario
de un centro de medicina fetal y otro coordinar un evento sobre tamizaje fetal.

La coordinacion general estuvo a cargo de la Direccion de Salud Perinatal y Ninez y la coordinacion metodo-
ldgica se realizd desde la Direccion Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria, ambas
pertenecientes al Ministerio de Salud de la Nacidn.

Se elaboraron preguntas clinicas estructuradas de formato PICO para abordar los tdpicos seleccionados y se
condujo una busqueda sistematica en diversas bases de datos digitales, complementada con una busqueda
manual, a fin de identificar la evidencia pertinente. Posteriormente se realizé la sintesis de evidencia y se con-
feccionaron Tablas de resumen de hallazgos mediante el enfoque GRADE. Las recomendaciones fueron gra-
duadas por el panel interdisciplinario, que considerd los distintos criterios del marco de la evidencia a la decision.
El documento fue sometido a revision externa.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢ Cudl es el esquema de controles prenatales
mas apropiado?

Se recomienda la adopcion de esquemas de control prenatal que con-
templen al menos 8 (ocho) visitas, para reducir la mortalidad perinatal

ot y mejorar la experiencia asistencial de las personas gestantes.
uerte

a favor Certeza de la evidencia: MODERADA (©®@O)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica:

Tomando como base |a realizacion de al menos 8 (ocho) visitas para el sequimiento prenatal, el
numero total de controles debe individualizarse y adaptarse atendiendo a las necesidades parti-
culares de cada gestante, de manera que la atencion pueda abordar tanto los aspectos fisicos
como las inquietudes o temores de las personas gestantes y detectar situaciones de riesgo emo-
cionales, familiares o sociales.
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La atencion prenatal llevada a
cabo por Lic. en Obstetricia/Obstétricas, resulta de utilidad para mejorar los resultados mater-
nos y neonatales?

Se recomienda la utilizacion de modelos de atencion prenatal conduci-

dos por Lic. en Obstetricia/ Obstétricas en personas gestantes que cur-

san embarazos de bajo riesgo, siempre que pueda asegurarse su im-
Fuerte plementacion adecuada.

a favor
Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

La implementacion de la intervencion requiere que se garantice la disponibilidad de la cantidad
necesaria de profesionales con adecuada capacitacion, asi como de redes de derivacion fluidas
para los casos en que se detecten condiciones de riesgo.

Es necesario contar con normativas y regulaciones en todo el territorio nacional acerca del rol y
competencias de las profesionales obstétricas.

Es importante incrementar la oferta de programas de formacion de grado para este grupo profe-
sional (incorporacion de la carrera universitaria en mayor cantidad de jurisdicciones).

La implementacion de la intervencion requiere, en muchos casos, la reorganizacion de los servicios
de maternidad.

En personas gestantes de bajo riesgo, ;La suplementacion prenatal sistematica con hierro, o hierro y
acido fdlico diarios resulta de utilidad para mejorar los resultados maternos y perinatales con respecto a
no administrarlos?

Se recomienda la suplementacidn con hierro y acido félico por via oral en
esquemas de administracion diaria (60 mg de hierro elemental y 0,4 mg
de acido fdlico) en personas gestantes que cursan embarazos de bajo

Fuerte riesgo, con el objetivo de mejorar los resultados maternos y neonatales.
a favor
Certeza de la evidencia: MODERADA (@ ®O)
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Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

El equivalente de 60 mg de hierro elemental es: 300 mg de sulfato ferroso heptahidratado, 180 mg de
Fumarato ferroso 0 500 mg de Gluconato ferroso.

La suplementacién con Acido félico debe iniciarse lo antes posible (preferiblemente antes de la con-
cepcion) para prevenir los defectos de cierre del tubo neural.

Se debe garantizar el acceso universal de las personas gestantes a los suplementos en todos los en-
tornos y subsistemas de salud.

La adecuada comunicacion a las personas gestantes sobre los beneficios de la suplementacion, la an-
ticipacion de posibles efectos adversos leves y su manejo es de gran importancia para mejorar la ad-
herencia.

La disponibilidad de los suplementos en los centros donde se realizan los controles prenatales es una
medida que facilita la implementacion exitosa.

En personas gestantes de bajo riesgo, ¢La suplementacion prenatal sistematica con hierro, o hierro y
acido fdlico en regimenes intermitentes, presenta diferencias con respecto a la suplementacion diaria
para mejorar los resultados maternos y perinatales?

No se recomienda la suplementacion sistemética de hierro y acido félico en
esquemas intermitentes por sobre la suplementacion diaria, en personas
gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

Fuerte
en contra . .

Certeza de la evidencia: BAJA (©O0)
Se recomienda la suplementacidn sistematica de hierro y acido félico en es-
quemas intermitentes por sobre la suplementacion diaria, en personas
gestante que cursan embarazos de bajo riesgo, en los casos en que NO se

Fuerte pueda asegurar la toma diaria.

a favor

Certeza de la evidencia: BAJA (®®0O0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

En los casos en que se indique la suplementacion intermitente, la dosis recomendada es de 120 mg de
hierro elemental y 2800 1 g (2,8 mg) de acido fdlico, por via oral, una vez a la semana.

La implementacion exitosa de la estrategia requiere de las condiciones ya mencionadas en el analisis
de los esquemas diarios.
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En personas gestantes de bajo riesgo, ;La realizacion de testeo universal -con PTOG- para diagndstico
de diabetes gestacional (con respecto a realizarlo de manera selectiva sélo en poblacién con factores de
riesgo para DG), es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se recomienda el testeo universal con PTOG para el diagndstico de DG en
todas las personas gestantes, entre las semanas 24-28, a fin de reducir la

probabilidad de eventos materno-perinatales adversos.
Fuerte

a favor Certeza de la evidencia: BAJA (©@©00)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

De no haber sido posible realizar el testeo durante el periodo recomendado, seria adecuado solicitarlo
hasta la semana 33.6 de gestacion.

Es necesario garantizar la accesibilidad para el éxito de la implementacion de la estrategia.

En personas gestantes RH (-) no sensibilizadas que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La profilaxis de la
aloinmunizacion mediante la administracion rutinaria de inmunoglobulina anti-D antenatal resulta de
utilidad para prevenirla y mejorar los resultados neonatales?

Se sugiere la administracion sistematica de Inmunoglobulina anti-D du-
rante el periodo prenatal a todas las personas gestantes Rh (-) no sensi-

bilizadas.
Condicional

a favor Certeza de la evidencia: MUY BAJA (6OCO0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

Esquema de administracion recomendado: 1 dosis no menor a 250 mcg por via IM o IV, en las se-
manas 28-32 de gestacion. Antes de la administracidn, debe realizarse la pesquisa de anticuerpos irre-
gulares.

La implementacion de la estrategia de administracion sistematica de inmunoglobulina anti-D prenatal
alas mujeres Rh (-) no sensibilizadas requiere que se garantice el acceso gratuito tanto al medicamento
como a los festsde laboratorio necesarios para identificar a las personas gestantes que deben recibirlo:
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estudio universal de grupo sanguineo ABO/Rh y pesquisa de anticuerpos irregulares en la primera con-
sulta obstétrica; y, luego, en la semana 28 en las personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas.

Debe garantizarse la administracion de profilaxis postnatal en todos los casos en que esté indicado.

Debe administrarse profilaxis prenatal oportuna ante todos los eventos que incrementen el riesgo de
sensibilizacion.

Se considera de importancia realizar esfuerzos para mejorar los registros de morbimortalidad asocia-
dos a la aloinmunizacidn en personas embarazadas Rh (-) a fin de conocer su impacto y la magnitud
de este sobre la salud publica en nuestro medio.

Resultaria importante la realizacion de estudios locales que permitan conocer el grado de implemen-
tacion de las estrategias de profilaxis de la aloinmunizacion en embarazados Rh (-) no sensibilizadas.

Dado que es muy improbable que se realicen en el futuro nuevos estudios aleatorizados con el poder
suficiente para demostrar diferencias clinicamente relevantes entre ambas estrategias, seria impor-
tante refinar el andlisis de grandes bases de datos, relevando y considerando las variables confundi-
doras y los desenlaces clinicos relevantes a fin de poder tener mayor certeza sobre la efectividad de la
intervencion.

Existen estrategias alternativas a la administracidn universal de la profilaxis prenatal a todas las per-
sonas embarazadas Rh (-) no sensibilizadas, tales como la de realizarla en funcidn de la identificacion
del grupo sanguineo fetal. La investigacion de su costo-efectividad seria de utilidad.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ¢La realizacion sistematica de una ecogra-
fia antes de las 24 semanas es de utilidad para mejorar los desenlaces maternos y perinatales?

Se recomienda realizar de manera sistematica un examen ecografico en-
tre las semanas 19 y 24, en personas gestantes con embarazos de bajo

riesgo, para mejorar los desenlaces maternos y perinatales.
Fuerte

a favor Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®O)
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ¢La realizacion sistematica de una ecogra-
fia antes de la semana 14 es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se sugiere realizar rutinariamente una ecografia entre la semana 11-
13.6 en personas gestantes con embarazos de bajo riesqo, para confir-

. mar la vitalidad fetal, la edad gestacional y el ndmero de fetos.
Condicional

a favor
Certeza de la evidencia: MUY BAJA (©OOQ)

En caso de contar con el equipamiento vy la capacitacion del recurso
humano necesarios, se sugiere adicionar al examen ecografico de la
semana 11-13.6 el cribado de anomalias fetales, asi como posibilidad
de realizar los estudios pertinentes para confirmar o descartar sus
hallazgos.

Recomendacion
por consenso

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

La realizacion de una ecografia antes de la semana 14 no debe en ningun caso reemplazar al examen
indicado entre las semanas 19y 24.

En la Republica Argentina, la Ley N° 27.611/2020 garantiza la realizacion de una ecografia a las perso-
nas gestantes entre las semanas 18 a 22, para el estudio de la morfologia fetal.

Resulta de vital importancia la creacion o el fortalecimiento de programas de certificacion y posterior
capacitacion continua del recurso humano que realiza la practica.

La adecuada implementacidn (particularmente en el caso de la ecografia de las semanas 19 a 24) re-
quiere que se planifiquen turnos de una duracion no menor a 25 minutos, a fin de prever el tiempo
necesario para la realizacion del estudio.

En caso de que el examen antes de la semana 14 incluya el cribado de anomalias fetales, es necesario
asegurar la posibilidad de realizar posteriormente los examenes complementarios indicados en los ca-
s0s en que se detecten anomalias.

Como recomendacion para la investigacion, se considera que seria de gran utilidad la realizacion de
estudios locales que evalten los resultados de la estrategia y su repercusion sobre los distintos desen-
laces clinicamente relevantes.
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ;La realizacion sistematica de una ecogra-
fia luego de la semana 24 es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se sugiere no realizar de forma rutinaria una ecografia luego de la semana
24 en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo y que ya
hayan tenido ecografias previas, entre las semanas 19 y 24.

Condicional
en contra . .
Certeza de la evidencia: MODERADA (&)
Se recomienda realizar una ecografia luego de la semana 24 en las perso-
nas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo y que NO posean un
Fuerte adecuado control previo con ecografia entre las semanas 19-24 semanas.
a favor

Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica:

En caso de realizar el estudio, se considera oportuno indicarlo en la semana 36 de gestacion ya que se
establecid que, en dicho periodo, su rendimiento fue considerado mayor para detectar anomalias fe-
tales de aparicion tardia (principalmente genitourinarias), problemas de crecimiento fetal y presenta-
cion podalica.

Es necesario considerar particularmente las potenciales dificultades locales para implementar esta
practica, a fin de garantizar que su realizacion NO resulte en desmedro de la provision sistemética de
|la ecografia de la semana 19-24.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ;La realizacion sistematica de cardiotoco-
grafia antenatal tradicional, en comparacion con no realizarla rutinariamente, es de utilidad para mejo-
rar los resultados perinatales?

Se recomienda no realizar cardiotocografia prenatal tradicional de
manera sistematica en los embarazos de bajo riesgo.

Fuerte . .
en contra Certeza de la evidencia: MUY BAJA (@OOQ)
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Consideraciones adicionales y puntos de buena practica:

En la actualidad no se cuenta con evidencia que respalde la utilizacion rutinaria de cardiotocogra-
fia prenatal tradicional como parte de la atencidn de embarazos de bajo riesqo, a la vez que no se
han demostrado beneficios en los embarazos de alto riesgo.

Existe acuerdo entre distintos organismos gubernamentales y sociedades cientificas en cuanto a
desaconsejar su realizacion sistematica.
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La Estrategia Mundial para la Salud de la Mujer, el Nino y el Adolescente 2016-2030 (OMS, 2015) describe
objetivos y metas alineados con los Objetivos del Desarrollo Sostenible suscritos por los 193 estados miembro
de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU); entre ellos, la Republica Argentina.’

De sus 17 objetivos, el N° 3 estd consagrado al tema «Salud y bienestar», cuyas metas estan dirigidas a re-
ducir la tasa mundial de mortalidad materna, a garantizar el acceso universal a los servicios de salud
sexual y reproductiva, y a lograr la salud y el bienestar, garantizando el acceso y la cobertura sanitaria
universal -incluido el acceso de calidad a servicios, medicamentos y vacunas esenciales-

La atencion prenatal es una estrategia de salud publica que incluye acciones de promocion de la salud, deteccion
de factores de riesgo, diagnostico oportuno y prevencion de enfermedades, en el marco de una serie de visitas
programadas que realiza la persona gestante y su familia al equipo de salud, enmarcando el proceso de atencion
en la garantia del cumplimiento de sus derechos, el respeto por su autonomia y la confidencialidad, tal como se
encuentra establecido en la Ley N° 25.929/2004, «Ley de Parto Humanizado».2

En la Republica Argentina, en el ano 2021 se registraron 529.794 recién nacidos vivos. EI 99,7 % de estos naci-
mientos ocurrieron en establecimientos de salud, de los cuales el 61,1% acontecieron en establecimientos del
subsector publico. Del total de los nacimientos registrados, el 99,4 % fue atendido por personal capacitado
(médico o partera).*

La Direccion de Salud Perinatal y Ninez proporciona informacion a partir del andlisis del Sistema Informético
Perinatal para la Gestion (SIP-G) (Indicadores basicos 2021)°. La cobertura del SIP-G representa el 72,8 % sobre
el total de los recién nacidos vivos registrado en la Direccion de Estadisticas e Informacion en Salud (DEIS) del
subsector publico.®

Como indicador de accesibilidad a la atencidn prenatal, el porcentaje de nacimientos registrados en el SIP-G de
personas gestantes sin controles prenatales fue de 4, 3% (promedio nacional), mientras que, el 31,5 % registrd
visitas prenatales insuficientes (menos de 5 visitas prenatales).

Con anterioridad a la presente actualizacion, la frecuencia de controles durante la atencion prenatal era consi-
derada suficiente cuando incluia un nimero minimo de 5 consultas. En el ano 2021, a nivel nacional, del total
embarazos que tuvieron al menos 1 (un) control (96,3% de los nacidos vivos o muertos), el 61,9 % tuvieron
entre 5y 9 controles, mientras que el 10,9 % hicieron 10 o mas visitas de control prenatal.

Teniendo en cuenta la importancia que reviste la precocidad de la atencidn prenatal para la ejecucion oportuna
de acciones de promocidn, proteccion y recuperacion de la salud, asi como para identificar en forma temprana
factores de riesgo y planificar asi la atencion obstétrica en el nivel de complejidad adecuado, los datos registra-
dos en el SIP-G con respecto a la edad gestacional en la primera visita prenatal son los siguientes: <13 semanas:
38,8 %; 13 a 28 semanas: 44,9 %; 28 y mas semanas: 11 %.
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Estos datos muestran que e/ 55,9 % de las personas gestantes asistidas en el sector pu-
blico y registradas en el SIP-G no accedieron a la consulta prenatal precoz, lo que repre-
senta una oportunidad perdida para la deteccion de distintas condiciones de riesgo, la

o) realizacion de pruebas de tamizaje y la instauracion de intervendiones indicadas durante
el primer trimestre.

Teniendo en cuenta el contexto presentado el Ministerio de Salud de la Nacién -desde el Area de Ginecologfa
y Obstetricia de la Direccion de Salud Perinatal y Ninez, en conjunto con la Direccion Nacional de Calidad en
Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria- ha impulsado y coordinado el desarrollo de la presente Guia de prac-
tica clinica sobre Atencion prenatal de bajo riesgo.

Para la elaboracion de la presente herramienta de estandarizacion de procesos asistencia-
les fue convocado un amplio panel interdisciplinario de profesionales. Asimismo, se procuro
que su conformacion tuviera representatividad federal, rasgo de vital importanda tanto

() parala generacion de las recomendaciones como para su posterior implementacion en los
distintos contextos sanitarios de nuestro pas.

La presente Guia ofrece un conjunto de recomendaciones sobre aspectos especificos del control prenatal que
fueron priorizados por el drea de competencia tematica, dada la necesidad de actualizar recomendaciones pre-
vias emitidas por el Ministerio de Salud de la Nacidn sobre la base de nueva evidencia cientifica disponible, o
bien para ofrecer recomendaciones respecto de intervenciones cuya practica clinica presenta importante varia-
bilidad.

Se espera que el presente documento resulte de utilidad para desarrollar actividades que mejoren la calidad de
atencion, por medio un modelo de atencién y cuidado integral de la salud especifico, centrado en la persona
gestante y su familia, y adecuado para la etapa del embarazo, tal como lo establece la Ley N° 27.611/2020 o
«Ley 1000 Dias», de Atencion y cuidado integral de la salud durante el embarazo y la primera infancia.®

Objetivos

Ofrecer al equipo de salud recomendaciones para el abordaje de distintos aspectos de la atencion prenatal
de personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, tales que permitan incrementar la calidad de
los cuidados brindados y contribuyan tanto a mejorar los resultados clinicos obstétricos y perinatales como
a impactar positivamente sobre la equidad.

Constituir una herramienta de utilidad para la generacion de politicas sanitarias.
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Poblacion objetivo

Personas gestantes que reciben atencion prenatal y que cursan embarazos de bajo riesgo, es decir, que no
presentan factores de riesgo que contribuyan al incremento de la morbimortalidad materna y perinatal.

Las personas gestantes con embarazos de alto riesgo o complicaciones deben recibir
un cuidado especial adicional, cuyas intervenciones no son abordadas en Ia presente
O quia.

Alcances y usuarios potenciales

Las recomendaciones surgidas de esta Guia de practica clinica estan dirigidas a las y los profesionales de salud
involucrados en la atencion prenatal de la persona gestante incluyendo: Licenciados/as en Obstetricia, Obsté-
tricasfos, Médicos/as especialistas y residentes de Obstetricia, Tocoginecologia, Medicina General, Medicina
Comunitaria, de Familia y Ecografia y Ultrasonografia, Enfermeros/as y Licenciados/as en Enfermeria.

Asimismo, las recomendaciones estan destinadas a quienes cumplen funciones de gestion para el desarrollo de
estrategias y programas de salud materno-infantil, o la planificacion y conduccion de los servicios de Obstetricia
y Perinatologia.

Estd destinada para su uso en todos los efectores de salud que brindan atencion prenatal en los distintos niveles
de atencion, tanto en el subsector publico como privado y de obras sociales.

La presente Guia de Practica Clinica aborda los siguientes aspectos o intervenciones de /a atendion
prenatal en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, a traves de las distintas pre-
qguntas dlinicas planteadas:

Esquema de visitas apropiado para el control prenatal.

Atencion prenatal brindada por profesionales Licenciadas en obstetricia/Obstétricas.
Suplementacion con hierro y dcido fdlico en el periodo prenatal.

Realizacion de ensayo con PTOG (prueba de tolerancia oral a Ia glucosa) para diagndstico
de diabetes gestacional.

Profilaxis prenatal de la aloinmunizacion Rh en personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas
mediante la administracion rutinaria de inmunoglobulina anti-D.

Realizacion sistemdtica de examenes ecogrdficos prenatales.

Realizacion sistemdtica de cardiotocografia tradicional prenatal.

Es importante destacar que estan fuera del alcance del presente documento aquellas intervenciones terapéu-
ticas o diagndsticas que resultaran necesarias luego de la deteccidn de anomalias que implican una modificacion
en la valoracion de riesgo de la gestacion, en cuyo caso se inicia el proceso de referencia y derivacion al nivel de
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mayor complejidad correspondiente, de acuerdo con los principios de la Regionalizacidn Perinatal®, parala atencion
oportuna, sequra y adecuada por equipos profesionales especializados’.

La presente Guia de Practica Clinica (GPC) complementa otras recomendaciones emitidas por el
Ministerio de Salud de la Nacion a través de sus diferentes organismos y reemplaza las reco-
mendaciones previas correspondientes a los temas abordados en este documento.

Entre tales documentos previos se cuentan:

Recomendaciones para la practica del control preconcepcional, prenatal y puerperal. Ministerio de Salud de la
Nacion, 2da. ed., 2013.

Algoritmos de diagndstico y tratamiento para el control de las infecciones perinatales por VIH, Sifilis, Hepatitis
By Chagas. Iniciativa ETMIPLUS. Ministerio de Salud de la Nacidn, 2022.

Consejerias salud sexual y salud reproductiva. Propuesta de diseno, organizacion e implementacion. Ministerio
de Salud de la Nacion, 3ra. ed. 2018.

Anticoncepcion post evento obstétrico. Ministerio de Salud de la Nacién, 2021.

Calendario Nacional de VVacunacion 2022.

Abordaje Integral de Tabaquismo (Mddulo3).

Para cada pregunta clinica planteada se presenta un grupo de recomendaciones acompanado de consideracio-
nes adicionales que las complementan, emitidas por el panel interdisciplinario convocado. Las mismas se acom-
panan de la sintesis de la evidencia evaluada por el panel y sus juicios acerca de los distintos criterios que con-
formaron el marco de la evidencia a la decision que fueron considerados para la elaboracion de las recomenda-
ciones (balance entre beneficios y riesgos, aceptabilidad, impacto sobre los costos, la equidad v la factibilidad
de la implementacion).

Cada recomendacion presenta tanto la certeza de la evidencia valorada como la direccion (a favor o en contra)
y fuerza (Fuerte o Condicional) asignadas a la recomendacion, siguiendo los lineamientos propuestos en la me-
todologia GRADE (acrénimo del inglés Grading of Recommendations Assessment, Development and Evalua-
tion). Este sistema permite evaluar la evidencia en su conjunto, teniendo en cuenta criterios transparentes y
sistematicos, y categoriza la certeza en cuatro niveles (Cuadro 1).
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En cuanto a la fuerza de las recomendaciones (Cuadro 2)*', una recomendacion fuerte es aquella en la que el
panel de la guia confia en que los efectos deseables de una intervencion superan sus efectos indeseables (re-
comendacion fuerte) o que los efectos indeseables de una intervencion superan sus efectos deseables (reco-
mendacion fuerte en contra).

Una recomendacion condicional es aquella en la que los efectos deseables de la intervencidn probablemente
superan los efectos indeseables (recomendacion condicional a favor) o los efectos indeseables probablemente
superan los efectos deseables (recomendacion condicional en contra) pero existe una incertidumbre apreciable.

Es necesario, por lo tanto, considerar con mayor cuidado de lo habitual las circunstancias particulares, prefe-
rencias y valores de cada paciente.

Cuadro 1. Certeza en la evidencia.

Certeza Interpretacion
DPDPD El estudio proporciona una muy buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que
ALTA el efecto sea sustancialmente diferente, ante nueva evidencia, es baja.
DDDO El estudio proporciona una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que el

MODERADA efecto sea sustancialmente diferente, ante nueva evidencia, es moderada.

El estudio proporciona alguna indicacion del efecto probable. Sin embargo, la probabilidad

SATD;OO que sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande que pueda tener
un efecto en la decision) es alta.
000 El estudio no proporciona una indicacion confiable del efecto probable. La probabilidad de
$UY BAA que el efecto sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande que

pueda tener un efecto en la decision) es muy alta.

Cuadro 2. Fuerza de cada recomendacion de acuerdo con el sistema GRADE.

FUERTE A FAVOR Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las consecuencias

indeseables.

CONDICIONAL A FAVOR I__as consecuencias deseables probablemente sobrepasan las consecuen-
cias indeseables.

CONDICIONAL EN CONTRA Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las conse-
cuencias deseables.

FUERTE EN CONTRA Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las consecuencias

deseables.

*1 https://qdt.gradepro.org/app/handbook/handbook html#h.fuehSizOcor4
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Actualizacion

Se realizard la actualizacion de esta Guia cuando nueva evidencia disponible pudiera resultar beneficiosa para
generar cambios en las recomendaciones emitidas sobre alguno/s de los tdpicos considerados. Se estima una
revision para determinar la necesidad de actualizacion en tres anos.

En caso de resolverse la actualizacion o inclusion de nuevas preguntas dlinicas, el proceso de desarrollo sera el
descrito para este documento.
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Metodologia

Equipo elaborador

Luego de la definicion por parte del area de competencia del Ministerio de Salud de la Nacidn de los objetivos
y alcances ya mencionados, se procedid a la conformacion del equipo elaborador. El mismo incluyé expertos
tematicos del area de Ginecologia y Obstetricia de la Direccién de Salud Perinatal y Nifez, con la coordinacion
metodoldgica de la Direccion Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria y un amplio Panel
de consenso convocado para la elaboracion de la Guia.

El panel de Consenso fue amplio e interdisciplinario, incluyendo representantes de mdltiples Sociedades Cien-
tificas, instituciones asistenciales y otros organismos de gran relevancia. Entre los integrantes se contd con la
participacion de profesionales del equipo de salud de distintas jurisdicciones de todo el pais.

Conflictos de interés

Todos los miembros del panel firmaron una Declaracion de conflictos de interés con el fin de detectar aquellos
que pudieran afectar el juicio de valor y las recomendaciones. Los coordinadores generales de la GPC revisaron
todas las declaraciones. No se identificaron conflictos de interés con potencialidad para introducir sesgos.

Formulacion de las preguntas clinicas

Con el objetivo de abordar los aspectos de la atencion sanitaria mencionados previamente, el grupo metodold-
gico junto a los expertos tematicos formularon las distintas preguntas clinicas a desarrollar en la guia. Las mis-
mas se estructuraron siguiendo el formato PICO. (Ver Anexo 1, pag. 83.)

Identificacion y graduacion de los desenlaces clinicos relevantes

El equipo elaborador realizé una priorizacion de los desenlaces a fin de identificar los de mayor relevancia para
ser incluidos. Los mismos fueron valorados y clasificados por el conjunto del panel como “criticos”, “importan-
tes”y “noimportantes” para los pacientes, teniendo en cuenta la escala de uno a nueve propuestas por el grupo

GRADE. (Ver Anexo 1, pag. 83.)

Busqueda y resumen de la evidencia

Inicialmente se realizo una bdsqueda de guias de practica clinica y revisiones sistematicas que abordaron los
topicos priorizados, con el fin de acceder a perfiles de evidencia pasibles de ser actualizados. Se utilizd la meto-
dologia sugerida para el escenario 2 (Adaptacidn con actualizacidn de guias de practica clinica) del documento
Guia para la adaptacion de Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud de la Nacion.®

Se identificé una Guia de Practica Clinica de alta calidad (de acuerdo con el sistema AGREE), elaborada con
metodologia GRADE, publicada por la OMS en 2016 (en su version en inglés), traducida al castellano y publicada
en 2018 por la OPS. La evidencia utilizada para la guia provino de distintas revisiones sistematicas Cochrane.
Tales revisiones fueron consideradas adecuadas para los tépicos abordados en la presente Guia, por lo que
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fueron incluidas como insumo vy se realizé la actualizacién de la busqueda bibliogréfica conducida para su ela-
boracion. Fue consultada, adicionalmente, evidencia proveniente de otras guias internacionales.

El equipo metodoldgico llevo a cabo una busqueda sistematica de la evidencia disponible explorando los sitios
de busqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: “Pregnancy and Childbirth” (Bases de Datos
incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pubmed, Epistemonikos, Biblioteca Virtual
de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo. Se realizd asimismo una busqueda manual complementaria
y busqueda de revisiones sistematicas actualizadas a fin de identificar estudios primarios potencialmente rele-
vantes. En los casos en que lo considerara necesario, el panel aport6 bibliografia adicional para ser evaluada
por el equipo metodoldgico.

Para cada pregunta se utilizaron, como estrategias de busqueda, distintas combinaciones pertinentes de tér-
minos MESH v lenguaje no controlado, adaptando la estrategia a los requerimientos de las distintas bases de
datos (ver sintesis en el Anexo 1, pag. 83).

Se utilizaron, como criterios generales de inclusion, los siguientes: fecha posterior a la busqueda conducida para
las revisiones sistematicas tomadas como base; y ensayos controlados aleatorizados o cuasi aleatorizados en
idiomas inglés, castellano o portugués.

En el caso de una de las preguntas clinicas, al no contar con una revision sistematica pertinente para tomar
como base para la actualizacion, se realizd la busqueda de evidencia tomando un horizonte temporal de diez
anos. En ese caso particular, se resolvid incluir estudios observacionales dado que no se identificaron ensayos
clinicos pertinentes para casi todos los desenlaces clinicos priorizados. Las citas identificadas fueron valoradas
por dos metoddlogos para decidir su inclusion y las discrepancias fueron resueltas por consenso.

Para evaluar la calidad de las revisiones sistematicas halladas, se utilizd la herramienta AMSTAR 2° y para
valorar el riesgo de sesgo de los ensayos primarios la herramienta Cochrane RoB 2.0%.

Una vez identificadas las publicaciones pertinentes, el equipo metodoldgico extractd y analizé la informacion
provista por los distintos estudios. Los datos fueron separados segun el desenlace evaluado y se actualizo,
cuando fue necesario, la sintesis cuantitativa de los resultados (meta analisis) proveniente de las revisiones
sistematicas de base, a fin de incluir en ella los resultados de nuevos estudios primarios recuperados.

La evidencia considerada relevante fue sintetizada en 7ablas de resumen de resultados de acuerdo con lo pro-
puesto por la metodologia GRADE. ™

Certeza de la evidencia

Se defini¢ la certeza de la evidencia valorando los distintos aspectos propuestos por el grupo de trabajo GRADE:
riesgo de sesgo, imprecision, inconsistencia, informacion indirecta y riesgo de sesgo de publicacion.

La evaluacion fue realizada de manera independiente por el equipo metodoldgico y con los aportes del panel
para la elaboracion de esta GPC, por lo cual no coincide necesariamente con la presentada en las revisiones
sistematicas tomadas como base.

Proceso de elaboracion de las recomendaciones

El proceso de elaboracidn de las recomendaciones incluyd mdltiples instancias virtuales en las que los integran-

tes del panel valoraron la sintesis de evidencia confeccionada por el equipo metodoldgico y emitieron de ma-

nera independiente sus juicios sobre todos los criterios considerados en el marco de la evidencia a la decision
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para cada pregunta dlinica. Posteriormente el equipo metodoldgico confecciond los marcos de la evidencia a la
decision preliminares integrando los aportes de los participantes. Los mismos fueron revisados y consensuados
por el conjunto del panel en instancias sincronicas, en las que se definieron las recomendaciones finales.

La fuerzay direccion de las recomendaciones fue valorada por el panel alcanzando consenso en todos los casos,
sin que hubiera sido necesario utilizar la instancia de votacion. Se presentaron casos en los que todos los inte-
grantes del panel, luego de una cuidadosa evaluacion de los aspectos beneficiosos y negativos, consideraron
necesario emitir una recomendacion fuerte aun sin contar con una certeza de evidencia alta o moderada, ya sea
porque estimaron muy baja la probabilidad de que se genere evidencia mediante ensayos controlados para una
determinada intervencidn, o bien por haber acordado sobre el impacto negativo de implementar ciertas inter-
venciones sin contar con evidencia de eficacia sobre aspectos fundamentales como la equidad.

En un caso especifico, el panel en su conjunto considerd necesario emitir una recomendacion adicional que se
presenta como “recomendacidn por consenso” para diferenciarla de las generadas a través del proceso siste-
matico de busqueda, sintesis de evidencia y valoracion de la certeza de la misma. Para su elaboracidn, los ex-
pertos valoraron de manera informal la evidencia que consideraron relevante proveniente de revisiones siste-
maticas, después de haber sido expuesta y debatida, durante los encuentros sincrdnicos, la opinion de los
miembros sobre los distintos aspectos implicados en la toma de decisiones. Luego de tal proceso, los profesio-
nales acordaron el texto de la recomendacion.

Incorporacion de consideraciones relacionadas con la aceptabilidad,
el impacto sobre los costos, la equidad y la implementacion

Se realizd una revision bibliografica a fin de identificar estudios que aportaran informacion relevante sobre los
aspectos mencionados, la misma se resumid de manera narrativa e incluy6 en los marcos de la evidencia a la
decision siendo valorada y contextualizada por el panel. Cuando no se presentara evidencia, los juicios sobre
estos criterios se sustentaron enteramente en las estimaciones y experiencia de todos los integrantes del panel
interdisciplinario.

Revision externa

Luego de su elaboracion, se realizd la revision externa del documento por parte de un experto tematico con
formacion en metodologia. EI mismo firmé una declaracion de conflictos de interés y no formé parte del panel
de profesionales convocados para el desarrollo de la guia.
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En gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ;Cudl es el esquema de controles prenatales mas
apropiado?

Se recomienda la adopcidn de esquemas de control prenatal que con-
Fuerte templen al menos 8 (ocho) visitas, para reducir la mortalidad perinatal
a favor y mejorar la experiencia asistencial de las personas gestantes.

Certeza de la evidencia: MODERADA (@D ®O)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

e Tomando como base la realizacion de al menos 8 (ocho) visitas para el sequimiento prenatal, el nu-
mero total de controles debe ser individualizado y adaptado atendiendo a las necesidades particulares
de cada gestante, de manera que la atencion pueda abordar tanto el aspecto fisico como las inquie-
tudes o temores de las personas gestantes y detectar situaciones de riesgo emocional, familiar o so-
cial.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de hallazgos

La evidencia provino de una revision sistematica Cochrane® en la cual se valoraron los resultados maternos y
neonatales de modelos de atencion prenatal con visitas reducidas, comparados con aquellos en los que se con-
templan al menos 8 visitas en personas embarazadas de bajo riesgo. Se incluyeron 4 ensayos aleatorizados
provenientes de paises de altos ingresos y 3 ensayos aleatorizados por conglomerados de gran tamano, con-
ducidos en paises de ingresos medianos y bajos. Los estudios aportaron informacién sobre un gran ndmero de
participantes (mas de 50.000). No se incluy6 evidencia adicional, posterior a la de la revision sistematica men-
cionada, luego de actualizar la busqueda. En la evidencia analizada los controles se realizaron de manera pre-
sencial.

En embarazos de bajo riesgo, el modelo de atencion de 4 controles, en comparacion con el de un minimo de 8
controles podria tener poco o ningtin impacto sobre la mortalidad materna (RR 1,13; 1C 95 % 0,50 a 2,57) y la
deteccion de trastornos hipertensivos del embarazo (RR 0; 1C 95% 0,80 a 1,12) Baja Certeza, sin efecto sobre la
frecuencia de cesareas (RR 0,99; IC 95 % 0;91a 1;08), Alta certeza.
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En cuanto a los desenlaces perinatales, el modelo de atencion con controles reducidos probablemente tenga
poco o ningtinimpacto sobre la frecuencia de nacimientos pretérmino (RR 1,02; 1C95 % 0,94 a1,11), nacimientos
de bajo peso (RR 1,04; 1C95 % 0,97 a1,11) o RNPEG (RR 0,99; IC95 % 0,91a1,09), Moderada certeza.

Sin embargo, el modelo de 4 controles probablemente incrementa la mortalidad perinatal (RR 1,14; IC 95 % 1,10
a1,31), Moderada certeza. Considerando la mortalidad perinatal reportada por la DEIS en 2018, este incremento
representaria T muerte mas por cada 625 nacimientos (entre 1cada 884 y 1 cada 285 muertes mas). (Ver Anexo
2, Tabla 4, en pag. 103)

Balance entre beneficios y riesgos

El panel considerd negativo o probablemente negativo el balance entre beneficios y riesgos de la aplicacion de
un modelo con visitas reducidas de control prenatal (4 controles) con respecto al modelo que contempla al
menos 8 visitas. Se enfatizd el impacto negativo que el niimero reducido de controles presenta con respecto a
la mortalidad perinatal (incremento en al menos 1 muerte por cada 625 nacimientos).

Se manifestd, ademas, que el tiempo frecuentemente asignado a los controles del embarazo es escaso, por lo
que un esquema con un numero reducido comprometeria la calidad de la atencidn tanto de los controles fisio-
ldgicos (menor posibilidad de detectar complicaciones en el curso del embarazo), como de los aspectos emo-
cionales y psicosociales de la gestante, perjudicando particularmente a los grupos mas vulnerables.

Aceptabilidad

En la RS Cochrane mencionada, los autores reportan un mayor grado de satisfaccion entre las mujeres que
recibieron mas cantidad de visitas y un mayor grado de preocupacion respecto al niimero reducido de visitas,
aunque la satisfaccion en general con respecto a la calidad de los cuidados recibidos fue similar en ambos gru-
pos.

En una encuesta realizada® a un grupo de 1.538 mujeres que participaban en un ensayo dinico realizado por la
OMS (2001), de paises de ingresos bajos y medios (incluida la Republica Argentina), la proporcion de mujeres
satisfechas con la frecuencia de las visitas fue menor con el modelo de atencién prenatal orientada (4 controles)
que con el esquema conformado en general por 8 0 mas visitas (77,6 % contra 87,2 %), observandose lo mismo
en cuanto a la probabilidad satisfaccion con el lapso entre visitas (72,7 % contra 81 %).

El panel expresé que podria existir una importante variabilidad en la valoracion que las personas embarazadas
asignan al nimero de controles.

Se planted que el modelo de atencidon con nimero reducido de visitas podria ser mas aceptado entre la pobla-
cion vulnerable y en el ambito publico, al considerar las dificultades para adherir a un esquema mas amplio
(debido a factores geograficos, dificultades familiares -por ejemplo, para el cuidado de otros hijos-, pérdida de
dias laborales, costos de traslado, etc.). Por el contrario, las personas gestantes que reciben atencion en el am-
bito privado podrian percibir la menor frecuencia de controles como reduccion en la calidad de atencion. Sin
embargo, se manifesté que el conocimiento por parte de la madre del mayor riesgo de vida para el nino muy
probablemente impacte negativamente en la aceptacion de un esquema reducido de controles en cualquier
ambito.

Se destaco la importancia del vinculo y confianza establecidos con el profesional en la primera visita sobre la
valoracion positiva y adherencia a un esquema con mayor niimero de controles.
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Se manifestd la necesidad de considerar adicionalmente la adaptacion del esquema y contenidos de los contro-
les al contexto local y a las particularidades de cada gestante.

Impacto sobre los costos

Enla RSincluida, dos estudios valoraron costos (OMS, 2001y UK, 1996). Si bien en el estudio de OMS (realizado
en Cuba y Tailandia) se observo que los costos por embarazo, tanto para las mujeres como para los proveedores
de salud parecen ser menores en el modelo de visitas reducidas, no se tuvo en cuenta el analisis de aumento
en la mortalidad perinatal (y los costos debidos a los afos de vida perdidos), ya que este analisis fue posterior
a la publicacion de los mencionados estudios de costos.

El estudio realizado en Reino Unido también reporta una pequena reduccion de costos para el sistema de salud
en el modelo de visitas reducido, pero sugiere un aumento en los costos por ingresos a la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales (UCIN), con mayor tiempo de estadia de los recién nacidos en este grupo.

El panel expreso la dificultad para estimar el impacto global sobre los costos que tendria un esquema de con-
troles reducido, dada la gran cantidad de variables a considerar. Si bien los costos relacionados de manera di-
recta con la realizacion de un menor nlimero de controles se reducirian tanto para el sistema sanitario como
para las familias, su impacto negativo sobre la salud -debido a la necesidad de utilizar recursos derivados de
esto- probablemente conduciria a un balance global de incremento de costos en comparacion con la aplicacion
de un esquema con mayor nimero de controles.

Se planted que en los estudios mencionados no han sido valorados otros dominios, tanto para las familias como
para el sistema de salud, que se verian afectados por la implementacion en condiciones reales (fuera del con-
texto de la investigacion) de los distintos modelos. La consideracion de variables tales como el impacto negativo
sobre el tiempo y contenidos de las consultas en los modelos de visitas reducidas y sus consecuencias sobre
indicadores de salud y la calidad de atencion afecta sustancialmente las conclusiones sobre el impacto en los
costos.

Impacto sobre la equidad

El panel en general expreso que adoptar el esquema de al menos 8 controles, si se asegura la accesibilidad a
los mismos, mejoraria la equidad entre los distintos grupos poblacionales al permitir una mayor calidad de
atencion y mejoria en los resultados maternos y neonatales (en contraposicion al modelo con 4 controles),
particularmente en la poblacién con mayor vulnerabilidad. Sin embargo, senald las importantes dificultades
para alcanzar este objetivo debido tanto a factores tanto geograficos, socioecondmicos, de infraestructura y
disponibilidad de servicios, como a aquellos inherentes a la conformacidn fragmentada del sistema de salud en
nuestro pais (cobertura publica exclusiva, sequridad social, servicios privados).

Como facilitador para reducir la brecha de inequidad, se manifestd la importancia de la recomendacion de uti-
lizar el modelo con mayor ndmero de controles mediante normativas nacionales y provinciales, ya que los equi-
pos de salud adoptan estos lineamientos.

Se expreso asimismo la necesidad de contar con mas informacion que facilite el conocimiento mas certero
acerca del impacto real sobre la equidad.
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Factibilidad de la implementacion

El panel manifestd que, si bien el modelo de 4 controles presentaria menores dificultades para su implementa-
cion, el incremento del nimero de consultas (al menos 8) también puede ser implementado desde la perspec-
tiva del sistema de salud, aunque para que sea exitoso requiere mejorar sustancialmente la accesibilidad de la
poblacidn. Asimismo, se puso en valor laimportancia del vinculo entre el equipo de salud y la persona gestante,
a fin de que aquél ofrezca informacion adecuada sobre de los beneficios de un modelo con mayor nimero de
controles, a fin de facilitar su implementacidn y mejorar la adherencia al esquema.

Se expreso que, a nivel local, debido a la gran influencia del modelo de atencion prenatal sugerido por el Centro
Latinoamericano de Perinatologia (CLAP) -que, para que el control prenatal sea considerado como “adecuado”
sugiere mas de 5 consultas, iniciadas antes de las 20 semanas-, no se logrd introducir el modelo de 4 visitas en
algunos distritos en los cuales se realizd tal intento.

Se sugirid que, en nuestro contexto, las investigaciones sobre implementacidn que se realicen deberian evaluar
el modelo orientado a practicas y resultados con al menos 8 visitas.

Balance entre beneficios y aspectos negativos

El panel valoré como clave en la formulacion de la recomendacion al incremento en la mortalidad perinatal
probablemente asociado a la adopcion de esquemas de control prenatal con un ndmero de visitas reducidas.
Adicionalmente, se considerd sumamente importante la posibilidad que ofrece un esquema de al menos 8 vi-
sitas en cuanto al abordaje de aspectos psicosociales de gran relevancia, deteccidn de situaciones de riesqgo,
mejora en la experiencia de las personas gestantes y afianzamiento de sus vinculos con el equipo de salud.

De esta manera el panel resolvid emitir una recomendacion fuerte en favor de la adopcion de esquemas de
control prenatal que contemplen al menos 8 visitas.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La atencion prenatal llevada a cabo por
Lic. en Obstetricia/Obstétricas resulta de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se recomienda la utilizacion de modelos de atencion prenatal condu-
cidos por Lic. en Obstetricia/ Obstétricas, en personas gestantes que
cursan embarazos de bajo riesgo, siempre que pueda asegurarse su
implementacion adecuada.

Certeza de la evidencia: MODERADA (6®®O)

Fuerte
a favor

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica:

La implementacidn de la intervencidn requiere que se garantice la disponibilidad de la cantidad nece-
saria de profesionales con adecuada capacitacion, asi como de redes de derivacion fluidas para los ca-
s0s en que se detecten condiciones de riesgo.
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Es necesario contar con normativas y regulaciones en todo el territorio nacional acerca del rol y com-
petencias de las profesionales obstétricas.

Es importante incrementar la oferta de programas de formacion de grado para este grupo profesional
(incorporacion de la carrera universitaria en mayor cantidad de jurisdicciones).

La implementacidn de la intervencion requiere, en muchos casos, la reorganizacion de los servicios de
maternidad.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel

Resumen de hallazgos

La evidencia sobre los efectos de los modelos de continuidad asistencial impulsada por profesionales obstétri-
cas/os provino de una revision Cochrane™ en la que se incluyeron 15 ensayos, de los que participaron 17.674
mujeres. Las participantes fueron asignadas aleatoriamente para recibir atencidn prenatal mediante modelos
de continuidad asistencial impulsada por obstétricas o mediante otros modelos de atencion. Todos los estudios
incluidos se realizaron en sistemas de salud publica de paises de ingresos altos (Australia, Canada, Irlanda y
Reino Unido). En 8 ensayos se compard un modelo de continuidad asistencial impulsada por obstétricas con un
modelo de atencidn compartida; en 3 ensayos se compara la continuidad asistencial guiada por obstétricas con
la atencidn conducida por médicos; y en otros 3 se compard la continuidad asistencial impulsada por obstétricas
con el “procedimiento asistencial de referencia” (opciones asistenciales mixtas, incluida la atencion discontinua
por obstétricas, la atencidn por médicos y la atencion compartida). Algunos modelos de continuidad asistencial
guiada por obstétricas incluian visitas requlares a un obstetra 0 a un médico de familia. En 8 ensayos se incluy6
a mujeres con embarazos “de bajo riesgo” exclusivamente; en 6 se incluyeron también a mujeres con embara-
zos “de alto riesgo”. En 4 ensayos se evalud la continuidad asistencial por obstétricas con atencién de cada
embarazada por una sola profesional y en 10 ensayos se evalud la continuidad asistencial con atencién de cada
embarazada por un equipo de obstétricas. Se midieron los niveles de continuidad asistencial (asi como la pro-
porcion de partos atendidos por un proveedor de atencion conocido), que fueron de 63-98 % en el caso de la
continuidad asistencial quiada por obstétricas y de 0-21% con otros modelos.

Resultados maternos

La continuidad asistencial prenatal guiada por obstétricas probablemente disminuya discretamente el nimero
de cesareas (14 ensayos, 17.674 participantes; RR: 0,92; IC de 95 %: 0,84-1,00) y probablemente se asocie a
menores tasas de parto vaginal instrumentado, en comparacion con otros modelos (13 ensayos, 17 501 partici-
pantes; RR: 0,90; IC de 95 %: 0,83-0,97). Certeza moderada.

En cuanto a la valoracion de la satisfaccion materna, la evidencia provino de la revision sistematica de Sandall™
(10 ensayos) y de un estudio adicional identificado en la actualizacion de la bisqueda. No se realizé una sintesis
cuantitativa de los datos debido a la importante heterogeneidad en la conceptualizacion y en la medicion de las
experiencias y la satisfaccion con el cuidado por parte de las personas embarazadas, asi como debido a las
diferencias en los instrumentos, escalas y métodos para medir los resultados.

Los resultados de satisfaccion informados en los estudios incluidos fueron: Satisfaccion materna con: la infor-
macion aportada, el consejo, la explicacion, el lugar del parto, la preparacion para el trabajo de parto y el parto,
asi como la posibilidad de eleccidn de la estrategia para el alivio del dolor y el comportamiento del profesional.
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La mayoria de los estudios incluidos mostraron un mayor nivel de satisfaccion en varios aspectos de la atencion
dirigida por obstétricas, en comparacion con los otros modelos de atencion. Los resultados indican que los mo-
delos de continuidad asistencial impulsada por parteras pueden aumentar la proporcion de mujeres que refieren
un alto nivel de satisfaccion con la atencion prenatal, en comparacidn con otros modelos. (Certeza baja.)

Resultados fetales y neonatales

La continuidad en la atencion por obstétricas durante el periodo prenatal disminuye el riesgo de nacimiento
pretérmino, comparado con la atencidn prenatal brindada por otros proveedores de salud (8 ensayos contro-
lados aleatorios, 13.238 pacientes RR 0,.76 IC de 95 % 0,64-0,91), Certeza alta. Evidencia de Certeza moderada
indica que probablemente tenga poco o ningtin impacto sobre el riesgo de nacimientos de bajo peso (7 en-
sayos, 11.458 muijeres; RR: 0,96; IC de 95 %: 0,82-1,13). La intervencidn podria no tener impacto sobre el riesgo
de muerte fetal > 24 semanas o muerte neonatal, considerados en conjunto (12 experimentos controlados alea-
torios 17.359 pacientes, RR 11C 95 % 0,67-1,49), Certeza baja. (Ver Anexo 2 Tabla 5, pag. 106.)

Balance entre beneficios y riesgos

El panel considerd como positivo o probablemente positivo el balance entre los beneficios y los riesgos de la
continuidad de la atencidn prenatal llevada a cabo por Licenciadas/os en Obstetricia/obstétricas/os. Se valoré la
probable reduccion de la frecuencia de cesareas y partos instrumentales, la posible menor cantidad de naci-
mientos pretérmino y la ausencia de evidencia de riesgos.

En cuanto a la posibilidad de alguna reduccion en la mortalidad (RR 0,84; 1C9 %: 0,71-0,99) en el desenlace
muerte fetal o neonatal (consideradas en su conjunto, antes y después de las 24 , mas mortalidad neonatal),
reportado en la RS, es importante considerar que éste resulta sumamente amplio y sensible a multiples varia-
bles dificiles de cuantificar que podrian explicar el hallazgo, y que el resultado numérico final representa, en su
gran mayoria, pérdidas ocurridas durante el primer y sequndo trimestre de gestacion; de hecho, el desenlace
que considera en conjunto la muerte fetal mas alla de las 24 semanas y la muerte neonatal no registra diferen-
cias significativas (RR 1; 1C9 %: 0,-1,49).

Se analizd que existe dificultad para definir el impacto especifico de los componentes de la intervencion (conti-
nuidad en la atencidn / atencidn por parte de Lic. en Obstetricia/obstétricas/os) ya que los modelos incluidos en
las comparaciones de los estudios fueron variados; en 11 estudios lasfos obstétricas/os también formaban parte
de los equipos de salud de los grupos de control (en modelos de atencién compartida, no continuos). Se expresé
que en la actualidad se enfatiza la importancia de la continuidad en los cuidados (apoyo a la persona gestante
a lo largo de la atencidn prenatal, postnatal y durante el parto por un equipo conocido), con respecto a otros
modelos de atencion no continuos (tocoginecdlogas/os, 0 médicas/os generalistas u obstétricas/os que brindan
controles prenatales o intra parto, como parte de equipos diferentes) mas que el cuerpo de profesionales inter-
vinientes.

Aceptabilidad

Evidencia considerada: Una RS con meta sintesis de estudios cualitativos®™ que incluyé 13 estudios, realizados
en paises de altos ingresos, report que las personas embarazadas asignaron particular valor a distintos aspec-
tos de la relacion establecida con las obstétricas, tales como la percepcion de cercania, afecto, mayor participa-

cion de las pacientes en la toma de decisiones y posibilidad de continuidad de la atencion durante el parto.
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Consideraron que el trato personalizado y la continuidad en la atencion en los modelos guiados por obstétri-
cas/os son elementos importantes para el desarrollo de la confianza en el profesional y el empoderamiento de
|las pacientes.

Juicios del panel: El panel, en general, valoré que el modelo de continuidad de la atencion brindada por obsté-
tricas/os seria aceptado por las pacientes. Se expresd que, aunque en este caso la evidencia proviene de paises
de altos ingresos, los estudios cualitativos publicados reportan que el trato personalizado, la relacion y el vinculo
generados en el marco de la atencidn con obstétricas/os representan factores muy importantes para la partici-
pacion de las personas gestantes y sus familias en la toma de decisiones consensuadas y aceptadas, tanto por
el profesional asistente como por la persona gestante y su circulo cercano. Se planted, sin embargo, que es
dificil desentranar si las personas gestantes valoran mas la continuidad en el cuidado brindado por Licencia-
das/os en Obstetricia u Obstétricas/os, o el hecho de que la atencion sea realizada por dichos profesionales,
aunque los estudios de satisfaccion se orientan a esta ultima posibilidad. No existen estudios que comparen
modelos de cuidados continuos brindados por Licenciadas/os en Obstetricia u Obstétricas en comparacion con
los cuidados continuos brindados por médicas/os.

Se expreso asimismo que, a nivel local, probablemente el modelo mas aceptado seria uno mixto, con la partici-
pacion de un/a obstétricajo de cabecera y un/a médico/a de cabecera, como ocurre en algunos centros.

Impacto sobre los costos

Evidencia considerada: Los resultados de los analisis econdmicos variaran segun la estructura de la asistencia
sanitaria en un pais determinado y segun los factores considerados en el modelado. Por falta de consistencia
en la medicion de evaluaciones econdmicas, la revision sistematica de Sandall ef a4 * reportd una sintesis
narrativa de los resultados. Siete estudios presentaron un analisis econdmico en el que se incluyeron diversas
medidas e items en la estimacion del costo final. Se considerd que tanto la atencidn dirigida por parteras como
la atencion obstétrica eran igualmente sequras y efectivas; pero los costos de la atencion de las obstétricas
fueron menores, lo que contribuyd a un ahorro de costos totales. Flint 1989 examind los costos para un sub-
grupo de muijeres y los costos estimados para la admision y la atencion prenatal, reportando que la atencion
prenatal resultd entre un 20 % y un 25 % mas barata para las mujeres del grupo con atencion dirigido por
obstétricas/os.

Un analisis desde la perspectiva del Sistema de Salud Suplementario de Brasil realizado en el ano 20197 evalud
|a costo-efectividad, durante el periodo prenatal, comparando la atencién de personas gestantes de riesgo ha-
bitual por parte de enfermera obstetra y partera. La evidencia apunta a la superioridad del modelo prenatal
proporcionado por enfermeras y parteras para el resultado de la prevencion de partos prematuros. Estos be-
neficios clinicos se acompanaron de una estimacion de ahorros significativos para el sistema de salud, en todos
los escenarios analizados.

Juicio del panel: El panel en su totalidad considerd que la intervencion reduciria los costos directos e indirectos.
Se planted que esto estaria relacionado con diversos factores como los honorarios diferenciales de los profe-
sionales, la probable reduccidn de la tasa de cesareas y otras posibles complicaciones maternas y feto-neona-
tales y un menor requerimiento de determinadas intervenciones en el parto.
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Impacto sobre la equidad

La mayoria del panel considerd que la utilizacion de estos modelos de atencion en los embarazos de bajo riesgo
supondria un impacto positivo o probablemente positivo en la equidad, siempre y cuando se disponga de pro-
fesionales obstétricas/os capacitadas/os en las distintas jurisdicciones y en todos los subsistemas de salud; asi-
mismo se valord que estos modelos podrian asociarse a un mayor acceso al cuidado prenatal, sobre todo en las
areas mas vulnerables y con menos recursos del pais. En este sentido se planted que, dentro del pais, podria
aumentar la inequidad en las jurisdicciones que no puedan asegurarse estas prestaciones (por ejemplo, a causa
del déficit en el niimero de obstétricas/os en todos los niveles de atencién o de las diferencias planteadas dentro
el equipo profesional que ofrece los cuidados prenatales en los distintos centros de salud y en los hospitales
que atienden los nacimientos, etc.).

Se analiz6 que un factor de impacto positivo de la aplicacion del modelo de cuidados guiado por obstétricas/os
en los embarazos de bajo riesgo radica en que esta practica permitiria reservar la atencion por especialistas
para los casos con riesgo aumentado de complicaciones, en muchos entornos donde el ndmero de especialistas
es escaso.

Consideraciones sobre la factibilidad y la implementacion

Evidencia considerada: No se identificaron reportes de experiencias a nivel local con respecto a modelos de
cuidado prenatal realizado por obstétricas/os. Un estudio cualitativo realizado a través de entrevistas, llevado
a cabo en UK® sobre poblacidn de bajos recursos, valord la implementacidn de un modelo de continuidad del
cuidado prenatal guiado por obstétricas. Dicho estudio tuvo en cuenta variables como fidelidad al modelo pla-
nificado, barreras y factores facilitadores, asi como satisfaccion tanto por parte de las personas embarazadas
como de las obstétricas. El modelo contemplaba la realizacion de los controles por un mismo profesional (con
un maximo de 60 pacientes asignados), visitas con una duracion de 30 minutos con la posibilidad de alguna
visita en el domicilio, el cuidado usual en el drea de realizacion del estudio, como también el control por parte
de obstétricas. La coordinacion del programa estaba a cargo de una obstétrica, quien organizaba las eventuales
consultas a médicos o gestionaba la necesidad de cuidados en otro nivel de atencion, pudiendo atender también
a las personas embarazadas en el hospital si esto fuera necesario. Los autores concluyen que el éxito en la
implementacion del modelo se relaciona fundamentalmente con la mayor cantidad de recursos, incluyendo el
tiempo de las consultas (el cual fue muy apreciado por pacientes y profesionales), la menor cantidad de pacien-
tes por profesional, la organizacion estructurada de los equipos y la autonomia en el manejo del programa.
Registraron un alto nivel de satisfaccidn tanto de los profesionales como de las personas gestantes. Desde el
punto de vista de las obstétricas, las participantes del estudio relacionaron su satisfaccion con la percepcion de
brindar cuidados personalizados de alta calidad a las personas embarazadas, y con la buena relacion establecida
con el equipo de trabajo.

Un estudio de revision realizado en Australia® presenta los distintos modelos de atencion prenatal en el pais,
poniendo de manifiesto su diversidad (conducidos por un grupo de obstétricas con consulta a médicos sélo ante
la deteccion de riesgos o complicaciones; atencidn conjunta de obstétricas y médicos generales; atencion por
especialistas, entre otros). En ese pais, el cuidado prenatal conducido por obstétricas esta recomendado; no
obstante, reportan que su implementacidn se cumple en pocos centros. Como principales requerimientos para
la implementacidn, plantean la necesidad de reorganizar los servicios de maternidad a nivel nacional, para lo
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cual consideran critica la colaboracion con los médicos de las distintas especialidades (obstetras, médicos ge-
nerales, pediatras, etc.) involucrados en el cuidado de las personas embarazadas, asi como el respeto profesio-
nal y el reconocimiento del papel central de las obstétricas en la provision de los servicios de maternidad.

Una RS? realizada en India sobre estudios locales o con participacion de poblacion del pais tuvo por objetivos
identificar barreras y factores facilitadores para la implementacion de programas de cuidado conducidos por
obstétricas a nivel nacional. Reportaron gran cantidad de barreras para la implementacion que incluyeron prin-
cipalmente la pobre calidad de los sistemas de educacion para las obstétricas, falta de reconocimiento profe-
sional y subutilizacion de sus habilidades en los equipos de salud. Entre los factores facilitadores mencionaron
el reconocimiento formal de la profesién junto con el mejoramiento de los programas de formacion, la adecuada
asignacion de los roles sobre la base de las competencias, el acceso a sistemas de consulta y contrarreferencia
y la percepcion materna sobre la calidad de la atencion recibida.

Juicio del panel: La mayoria del panel considerd que la implementacion de esta intervencion es (o probable-
mente sea) factible en nuestro medio. Sin embargo, el panel enfatizd la existencia de multiples barreras que
deben ser resueltas para que su implementacion resulte exitosa.

Se plantearon como condiciones necesarias la disponibilidad de suficientes profesionales (dato con mucha va-
riabilidad entre jurisdicciones), la posibilidad de capacitacion continua, la existencia de redes de derivacion flui-
das con criterios de regionalizacidn para las situaciones de riesgo detectadas y, en muchos casos, la reorgani-
zacion de los servicios de maternidad.

También se analizd la necesidad de abordar las barreras culturales, mejorar el reconocimiento profesional e
introducir el modelo de continuidad del cuidado por parte de obstétricas/os en los distintos subsistemas de
salud de nuestro pais.

Se expres0 asimismo la importancia de contar con normativas sobre el ejercicio profesional en todo el territorio.

Balance entre beneficios y aspectos negativos

El panel otorgd un peso significativo a la probable reduccidn de la frecuencia de cesareas y partos instrumen-
tales, la menor cantidad de nacimientos pretérmino y la ausencia de evidencia de riesqos. Se enfatizd la impor-
tancia del apoyo a la persona gestante a lo largo de la atencion prenatal, postnatal y durante el parto, por parte
de un equipo conocido en comparacion con otros modelos de atencidn no continuos, mas alla del cuerpo de
profesionales intervinientes.

La totalidad los integrantes del panel consideraron que esta intervencion reduciria los costos directos e indirec-
tos y que la utilizacion de estos modelos de atencion en personas gestantes de bajo riesgo conllevaria un im-
pacto probablemente positivo sobre la equidad, aunque resaltaron la importancia de contar con profesionales
Licenciadas/os en obstetricia / Obstétricas/os capacitadas/os en todas las jurisdicciones y en los distintos sub-
sistemas de salud.

Por todo lo expuesto, el panel resolvid emitir una recomendacion Fuerte a favor de la utilizacion de modelos
de atencion prenatal conducidos por Licenciadas/os en Obstetricia / Obstétricas/os en personas gestantes que
cursan embarazos de bajo riesgo.
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En personas gestantes de bajo riesgo, ;La suplementacion prenatal diaria sistematica con hierro, o hierro
é

y acido félico resulta de utilidad para mejorar los resultados maternos y perinatales con respecto a no

administrarlos?

Se recomienda la suplementacidn con hierro y acido félico por via oral
en esquemas de administracidn diaria (60 mg de hierro elemental y

Fuerte 0,4 mg de dcido félico) en personas gestantes que cursan embarazos
a favor de bajo riesgo, con el objetivo de mejorar los resultados maternos y
neonatales.

Certeza de la evidencia: MODERADA (& ®O)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

El equivalente de 60 mg de hierro elemental es: 300 mg de sulfato ferroso heptahidratado, 180 mg de
Fumarato ferroso 0 500 mg de Gluconato ferroso.

La suplementacion con Acido félico debe iniciarse lo antes posible (preferiblemente antes de la con-
cepcion) para prevenir los defectos de cierre del tubo neural.

Se debe garantizar el acceso universal de las personas gestantes a los suplementos, en todos los en-
tornos y subsistemas de salud.

La adecuada comunicacion a las personas gestantes sobre los beneficios de la suplementacidn, la antici-
pacion de posibles efectos adversos leves y su manejo es de gran importancia para mejorar la adherencia.

La disponibilidad de los suplementos en los efectores donde se realizan los controles prenatales es una
medida que facilita la implementacion exitosa.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel

Resumen de hallazgos

La evidencia acerca de los efectos de la administracion diaria de suplementos de hierro provino de una revision
Cochrane? que incluyd en su sintesis cuantitativa 44 ensayos dinicos, a los cuales se sumaron otros 2 nuevos
estudios que aportaron informacion para algunos desenlaces: Etheredge 20152 (para bajo peso al nacer, parto
pretérmino, mortalidad neonatal, anemia materna al término, mortalidad materna, efectos adversos) y Zhao
2015% (para anemia materna al término), los cuales se incorporaron a los distintos meta analisis en los casos en
que correspondiera (total: 50.235 embarazadas). Los estudios analizaron los efectos de la administracion de
hierro oral con o sin 4cido fdlico, con diversos comparadores (ningtn suplemento, suplementos sin hierro, sin
acido fdlico o sin ninguno de los dos). En las Tablas de resumen de resultados se presentan las distintas com-
paraciones. (Ver Anexo 2, Tablas 6,7y 8, en pag. 110 y ss.).
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Gran parte de la evidencia proviene de estudios que compararon la administracion de suplementos de hierro
con “ninguin suplemento de hierro”. En la mayoria de los estudios, las embarazadas iniciaban la suplementacion
antes de la semana 20 de gestacion y la continuaban hasta el parto. La dosis de hierro elemental utilizada con
mayor frecuencia fue de al menos 60 mq diarios (entre: 30 y 240 mg) y la dosis del acido félico fue de 400 pg
diarios. Los estudios incluyeron poblacion de paises de ingresos altos, medianos y bajos. Veintitrés estudios
fueron conducidos en paises con algun riesgo de paludismo.

Resultados maternos

La anemia fue reportada de muchas maneras diferentes y en distintos momentos durante el embarazo y el
puerperio. Una evidencia de Certeza baja indica que la administracion diaria de suplementos de hierro podria
dar como resultado una reduccion importante en la incidencia de anemia materna al final del embarazo (de-
finida como una concentracion sanguinea de Hb < 110 g/l a las 37 semanas del embarazo o después) (16 ensayos
clinicos, 5.160 mujeres; RR: 0,37; IC de 95 %: 0,27-0,50) y de anemia grave posparto (definida como una Hb <
80 g/l) (8 ensayos, 1.339 mujeres; RR: 0,04; IC de 95%: 0,01-0,28). Una evidencia de Certeza baja indica tam-
bién que la administracion diaria de suplementos de hierro puede aumentar la proporcion de mujeres con una
Hb elevada al término o cerca del mismo (Hb > 130 g/l a las 34 semanas del embarazo o después) (8 ensayos
clinicos, 2156 mujeres; RR: 3,07; IC de 95 %: 1,18-8,02).

Con respecto a la morbilidad materna, una evidencia de Certeza moderada indica que la administracion diaria
de suplementos de hierro probablemente disminuye el riesgo de infecciones puerperales maternas (4 ensayos,
4.374 mujeres; RR: 0,68; IC de 95%: 0,5-0,92). Una evidencia de certeza baja indica que los suplementos diarios
de hierro tal vez tienen poco o ninglin efecto sobre la ocurrencia de preeclampsia (cuatro ensayos, 1704 mujeres;
RR:1,63; IC de 95 %: 0,87-3,07) y una evidencia de Certeza moderada indica que probablemente tiene poco o
ningun efecto sobre la frecuencia de hemorragia posparto (4 ensayos, 1.488 muijeres; RR: 0,93; IC de 95 %:
0,59-1,49). La evidencia sobre otros resultados de morbilidad como el desprendimiento prematuro de placenta
y las transfusiones sanguineas resulto ser incierta (Certeza muy baja). Evidencia de Baja certeza sugiere que la
administracion diaria de suplementos de hierro podria tener poco o ninguin efecto sobre la mortalidad materna
(3 ensayos, 14.060 mujeres; RR: 0.57; IC de 95 %: 0,12-2,69).

Efectos secundarios: Evidencia de Certeza moderada indica que la administracion diaria de suplementos de
hierro probablemente tiene poco o ningun efecto sobre el riesgo de aparicion de efectos secundarios al consi-
derarlos como conjunto (12 ensayos, 3.923 mujeres; RR: 1,17 IC de 95 %: 0,86-1,61) y que puede tener poco o
ningUn efecto sobre la ocurrencia de constipacion (4 estudios, 1.495 muijeres; RR: 0,95; IC de 95 %: 0,62-1,43)
0 pirosis (3 estudios, 1.323 mujeres; RR:1,19; IC de 95 %: 0,86 -1,66). Evidencia de Certeza alta muestra que la
diarrea ocurre con menor frecuencia en las pacientes que reciben suplementos diarios de hierro (3 ensayos,
1.088 mujeres; RR: 0,55; IC de 95 %: 0,32-0,93).

Resultados fetales y neonatales

La suplementacidn diaria con hierro podria reducir el riesgo de nacimientos con bajo peso (<2.500 g) (12 ensa-
yos, 18.976 recién nacidos; RR: 0,86; IC de 95 %: 0,73-1,02), Certeza baja.

Evidencia de Certeza alta indica que no disminuye el riesgo de nacimiento prematuro antes de la semana 37 de
gestacion (14 ensayos, N 20.636; RR: 0,93; IC de 95 %: 0,.85-1,02), pero si reduce la frecuencia de nacimiento
prematuro <34 semanas (6 ensayos, N 5.193, RR 0,65 IC de 95 %: 0,43-0,96).
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Evidencia de Certeza baja indica que la administracién diaria de hierro podria tener poco o ninguin efecto sobre
|a frecuencia de anomalias congénitas, evaluadas como conjunto (4 ensayos, 14.636 recién nacidos; RR: 0,88;
IC de 95 %: 0,58-1,33).

La suplementacion diaria con hierro probablemente tiene poco o ningun efecto sobre las muertes neonatales
(5 ensayos, 17.970 recién nacidos; RR: 0,96; IC de 95 %: 0,75-1,21), Certeza moderada.

Con respecto a la comparacion de cualquier suplemento con hierro y acido félico contra el mismo suplemento
sin hierro ni acido félico o placebo, no se reportaron diferencias significativas en los resultados con respecto a
los anteriores. (Ver Anexo 2, Tabla 7, pag. 113).

A diferencia de lo que se observa en la primera comparacion, al considerar cualquier suplemento con hierro mas
acido félico no se evidencid el impacto sobre la incidencia de anemia materna severa en el postparto con res-
pecto a suplementar con acido fdlico sin hierro, (2 estudios con 386 mujeres, Certeza baja, RR 0,08; IC 95 %:
0,00-1,33). Las anomalias congénitas fueron consideradas como conjunto, sin valorar el efecto diferencial en
condiciones especificas como las relacionadas con el desarrollo del tubo neural. La certeza de la evidencia en
algunos de los resultados evaluados fue menor con relacion a la primera comparacion (Anexo 2, Tabla 6, pag.
110); sin embargo, las estimaciones de efecto no mostraron cambios significativos con respecto a los reportados
previamente. (Ver Anexo 2, Tabla 7, pag. 116).

Hallazgos de la evidencia sobre aceptabilidad
de los suplementos con hierro o con hierro y acido félico

En la RS incluida, sélo 1 estudio pequeno (49 mujeres) reportd satisfaccion materna con respecto a la adminis-
tracion de suplementos con hierro, sin haber encontrado diferencias entre los grupos.

Una RS Cochrane? provee informacion sobre estudios cualitativos (realizados en paises de altos, medianos y
bajos ingresos) y reporta que tanto la disponibilidad de suplementos de hierro como la informacion acerca de
promocion de la salud y el favorecer el rol activo de las personas embarazadas en la realizacion de distintos
tests y pesquisas durante el control del embarazo, puede promover la interaccidn de las personas embarazadas
con el equipo de salud y mejorar la percepcion sobre el control prenatal en general.

En una RS de estudios observacionales® conducida en Etiopia con el objetivo de valorar la adherencia*?a la
suplementacion con hierro y acido félico (16.818 embarazadas), se presentaron globalmente bajos niveles de
adherencia en esa poblacion, 46,15% (IC: 95 %; 34,75-57,55), con grandes diferencias en las distintas regiones
del pais (17 % a 74 %). La RS report6 que aquellas mujeres que recibian consejeria acerca de la suplementacion
tenian mayores probabilidades de adherir a la misma (OR: 2,34; I1C: 95 % 1,05-5,24). Asimismo, el inicio de los
controles prenatales antes de las 16 semanas (OR: 2,41; IC: 95 % 1,76-3,29) y su mayor frecuencia (mas de 4
(OR:2,59; IC: 95 % 1,09-6,15), se asociaron con una mayor adherencia.

Como barreras mas frecuentes, se reportaron el temor a efectos adversos y los olvidos.

*2 Se considerd buena adherencia si las embarazadas recibian el suplemento de hierro y ac. félico al menos por 90 dias, o 4 dias
a la semana durante el embarazo
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Un estudio conducido en Perd? (datos sobre 985 pacientes) consideré a embarazadas de bajo riesgo que ini-
ciaban sus controles (en promedio) a las 16 semanas, a quienes se les indicaban (y les eran provistos) suple-
mentos de hierro y acido fdlico, acompanados de consejeria y folletos impresos sobre la importancia de la su-
plementacion y que recibieron visitas frecuentes de parte de agentes comunitarios. Se presentaron en este caso
elevados niveles de adherencia**79% (RIC: 65 %-89 %). Cada mes un 25% de las mujeres consumian el 90-
100 % de su dosis, mientras que un 25% recibia menos del 53-63 %. Entre los factores asociados positiva-
mente, se destacaron el reporte de sensacion de bienestar (informado en una elevada proporcion de mujeres),
mientras que entre los negativos se contaron la ocurrencia de efectos adversos (principalmente nduseas) y los
olvidos.

Balance entre beneficios y riesgos

El panel en general valoré como positivo o probablemente positivo el balance entre beneficios y riesgos de la
suplementacion sistematica diaria con hierro y acido félico por via oral en personas gestantes que cursan em-
barazos de bajo riesgo.

Se analiz6 que la administracidn de suplementos con un contenido de entre 30 y 60 mg de hierro elemental y
400 pg (0,4 mg) de acido fdlico reduce la incidencia de anemia materna al final del embarazo y en el posparto.
Si bien la certeza de la evidencia para este desenlace es baja, esto se debe fundamentalmente a la heteroge-
neidad entre los estudios, principalmente en el modo de definir “anemia”.

Para otros desenlaces clinicamente importantes y respecto de los cuales existia mayor acuerdo en las formas
de definirlos -tales como infeccion puerperal, bajo peso al nacer y nacimiento pretérmino (principalmente antes
de las 34 semanas)-, la certeza de la evidencia es moderada a alta. Los efectos beneficiosos sobre estos resul-
tados claramente superan los posibles efectos adversos (mayormente gastrointestinales leves). Se planted adi-
cionalmente que la poblacion de nuestro medio presenta en muchos casos deficiencias nutricionales importan-
tes y alta prevalencia de anemia.

Se menciond también el posible efecto beneficioso del suplemento del hierro sobre el neurodesarrollo.

Aceptabilidad

El panel consider6 que, si bien la aceptabilidad de las personas gestantes podria variar debido al auto reporte
de efectos adversos, en general la suplementacion seria aceptada por aquéllas. Se planted que muchas personas
gestantes perciben la suplementacion como un componente de la calidad del cuidado prenatal.

Para mejorar la adherencia, se enfatizd como elemento de gran importancia la adecuada consejeria por parte
del equipo de salud; con el objetivo de transmitir los beneficios sobre la salud de la madre y el nino, anticipando
cudles podrian ser los efectos adversos gastrointestinales leves asociados y las formas de abordarlos.

*3Valorada mediante el nimero de comprimidos consumidos (% de tabletas por cada 100 dias de embarazo o % de comprimi-
dos consumidos de los provistos)
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Impacto sobre los costos

El Panel considerd que, si bien la suplementacion sistematica con hierro y dcido félico podria generar un au-
mento en los costos directos relacionados con la medicacion, éste seria muy bajo. Se enfatizd la importancia de
los ahorros que podrian derivarse del impacto de la suplementacion sobre la salud (la reduccion de la anemia
materna al final del embarazo, la anemia postparto, infecciones puerperales maternas y el riesgo de nacimiento
con bajo peso).

Impacto sobre la equidad

Considerando el contexto socioeconémico del pais v la frecuente falta de alimentacion adecuada durante el
embarazo, el panel considerd que la suplementacion sistematica con hierro y acido fdlico garantizando su ac-
ceso universal tanto en los subsistemas de salud publica como privados impactaria positivamente en la equidad.

Se analizd adicionalmente que las consecuencias negativas de la ausencia de suplementacion serian aun ma-
yores en las poblaciones mas desfavorecidas por lo que la falta de acceso universal generaria gran inequidad.

Factibilidad de implementacidon

El panel considerd que implementar la suplementacion sistematica de hierro y acido félico diarios seria factible
siempre y cuando se asegurara la provision de tales insumos.

Fueron destacados especificamente, como elementos necesarios para la implementacion exitosa de la inter-
vencion, la disponibilidad del suplemento, la mayor cantidad de puntos de dispensa, la entrega en los centros
donde se realiza el control prenatal (en lugar de la entrega en farmacias centralizadas), la adecuada capacita-
cion del equipo de salud (para la prescripcion, el asesoramiento a las personas gestantes y el empleo de la
suplementacion, la desmitificacion, la anticipacion y el manejo de posibles efectos indeseables), asi como estra-
tegias de difusion en la comunidad.

Balance entre los beneficios y aspectos negativos

El panel asigné gran importancia al impacto de la intervencidn en cuanto a la reduccion en la incidencia de
anemia materna al final del embarazo y en el post parto, el riesgo de nacimientos con bajo peso v la frecuencia
de nacimientos prematuros, considerando que los efectos beneficiosos superan claramente los posibles efectos
adversos. Senald como relevante que la poblacidn de nuestro medio presenta, en muchos casos, deficiencias
nutricionales importantes y alta prevalencia de anemia vy, si bien la suplementacion sistematica con hierro y
acido fdlico podria generar un aumento en los costos directos relacionados con la medicacion, éste seria muy
bajo. De esta manera, a pesar de que la certeza en la evidencia es de moderada a baja-fundamentalmente
debido a la heterogeneidad entre los estudios para la definicion de algunos desenlaces dlinicos- el panel decidio
realizar una recomendacidn Fuerte a favor sobre la suplementacion sistematica diaria con hierro y acido fdlico
por via oral en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.
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En personas gestantes de bajo riesgo, ¢La suplementacion prenatal sistematica con hierro, 0
con hierro y acido félico en regimenes intermitentes, presenta diferencias con respecto a la su-
plementacion diaria para mejorar los resultados maternos y perinatales?

No se recomienda la suplementacidn sistematica de hierro y acido fo-
lico en esquemas intermitentes por sobre la suplementacion diaria, en

F .
HEe personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

en contra

Certeza de la evidencia: BAJA (©®O0)

Se recomienda la suplementacion sistemética de hierro y acido félico
en esquemas intermitentes por sobre la suplementacion diaria, en per-
sonas gestante que cursan embarazos de bajo riesgo, en los casos en
que NO se pueda asegurar la toma diaria.

Certeza de la evidencia: BAJA (©®O0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

En los casos en que se indique la suplementacion intermitente, la dosis recomendada es de 120 mg de
hierro elemental y 2.800 pg (2,8 mg) de acido félico, por via oral, una vez a la semana.

La implementacion exitosa de la estrategia requiere de las condiciones ya mencionadas en el analisis
de los esquemas diarios.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de hallazgos

La evidencia sobre los efectos de la administracion intermitente de suplementos de hierro y acido félico provino
de una revision Cochrane?” que incluy6 21 estudios (5.490 mujeres) que aportaron datos a los meta analisis de
la revision, a los cuales se sumo 1 nuevo estudio® que sumd informacion para algunos desenlaces (anemia
materna al término, anemia severa al término y constipacion). Los estudios analizaron los efectos de la admi-
nistracion de hierro oral con o sin acido félico en régimen intermitente, comparados con su administracion dia-
ria. En las Tablas de resumen de resultados se presentan las distintas comparaciones. (Ver Anexo 2, Tablas 6y
7,en pag. 110 y 113 respectivamente).
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Todos los estudios se realizaron en paises de ingresos bajos y medianos con algun nivel de riesgo de paludismo.
La mayoria de los esquemas intermitentes de suplemento de hierro consistian en suplementos semanales, con
mayor frecuencia de 120 mq de hierro elemental por semana (entre 80 mgy 200 mg semanales), los cuales se
comparaban con esquemas diarios, con mayor frecuencia de 60 mg de hierro elemental (entre 40 mgy 120 mg
diarios). Cuando en los estudios también se administraba el acido félico, el suministro era semanal en los grupos
con suplemento intermitente (entre 400 pgy 3500 pg semanales) y se comparaba con la dosis diaria corriente
en los grupos de referencia.

Resultados maternos

Evidencia de Certeza baja sugiere que podria no existir diferencia entre la administracion intermitente y la ad-
ministracion diaria de suplementos de hierro, con respecto al efecto sobre la anemia materna a término, (5
ensayos, 968 mujeres; RR: 1,09; IC de 95 %: 0,84-1,37). La administracion intermitente de suplementos de
hierro probablemente se asocie menos que su administracidn diaria, con una concentracion de Hb materna por
encima de 13 mg/l (16 estudios, 2.908 mujeres; RR: 0,56 IC de 95 %: 0,41-0,76. (Certeza moderada.) La evidencia
sobre el impacto en la ocurrencia de anemia grave posparto resultd incierta. (Certeza muy baja.)

Efectos secundarios: Evidencia de Certeza moderada indica que la administracion intermitente de suplemen-
tos de hierro probablemente se asocie con una menor frecuencia de nduseas que su administracion diaria (8
ensayos, 1.326 mujeres; RR: 0,53 IC de 95 %: 0,36-0,78). Sin embargo, la evidencia acerca del efecto potencial
sobre otros efectos secundarios especificos (constipacion, diarrea y pirosis), o sobre los efectos secundarios
considerados en conjunto, es incierta.

Resultados fetales y neonatales

Evidencia de Certeza baja indica que la administracion intermitente de suplementos de hierro puede tener un
efecto equivalente a su administracion diaria sobre la frecuencia de Bajo peso al nacer (<2.500 g) (8 ensayos,
1.898 recién nacidos; RR: 0,82; IC de 95 %: 0,50-1,22). La evidencia sobre el nacimiento prematuro resultd in-
cierta (Muy baja certeza). La evidencia sobre los efectos relativos de los suplementos intermitentes de hierro
comparados con los suplementos diarios sobre la mortalidad neonatal es también incierta.

No se hallaron diferencias importantes con respecto a lo comentado previamente cuando se evaluaron sélo los
estudios que comparaban hierro mas acido félico en régimen intermitente, comparado con los mismos suple-
mentos en regimenes diarios. (Ver Anexo 2, Tabla 7, en pag. 113).

Balance entre beneficios y riesgos

El panel analizd que, si bien la evidencia disponible acerca de los efectos de la suplementacion intermitente
frente a la suplementacion diaria con hierro y 4cido félico no identificd diferencias significativas, no es suficiente
para demostrar equivalencia entre estos dos regimenes para prevenir la anemia (el verdadero efecto se en-
cuentra entre un 13 %-15 % de reduccion y un 37 %-40 % de aumento).

Un desenlace subsidiario (Hb elevada luego del parto) favoreceria al esquema diario, mientras que la ventaja
aparente de los regimenes intermitentes estaria relacionada con la menor frecuencia de aparicion de ciertos
eventos adversos (principalmente nauseas). Se planted que la evidencia resulta insuficiente para valorar di-
ferencias en el impacto sobre otros resultados maternos y neonatales clinicamente importantes, siendo incierta
por ejemplo sobre la ocurrencia de anemia grave, considerado éste como un resultado sumamente importante.

IF-2023-85319270-APN-DNCSSY RSAEM S

Pé&gina 43 de 134



Aceptabilidad

El panel consider6 que la aceptabilidad de las personas gestantes podria ser mayor en los regimenes intermi-
tentes debido a la menor frecuencia de eventos adversos; sin embargo, este esquema también podria asociarse
con una mayor frecuencia de olvidos.

Se remarco la importancia de una adecuada consejeria con el objetivo de transmitir la incertidumbre acerca de
|la equivalencia entre ambos regimenes (intermitentes y diarios), los beneficios probados de la suplementacion
diaria y la naturaleza leve de los posibles eventos adversos gastrointestinales asociados.

Impacto sobre los costos

El panel acordé que el régimen intermitente tendria menores costos directos que el esquema diario. Sin em-
bargo, enfatizd que es necesario considerar que no esta comprobada la equivalencia en la efectividad de ambos
esquemas y que, si el esquema intermitente fuera inferior, los costos comparativos del mismo serian mayores.
Se planted adicionalmente que la cantidad de recursos que requieren del sistema de salud las estrategias de
suplementacion -en cualquiera de los esquemas- no seria alta considerando sus beneficios.

Impacto sobre la equidad

Fue variable la estimacion del panel acerca en cuanto al impacto sobre la equidad en nuestro medio. Se planted
que podria generar mayor equidad en comparacion con la suplementacion diaria, debido a la menor necesidad
de comprimidos. Pero que esto podria no ser asi, dado que no existe suficiente certeza de que la efectividad
sea equivalente, lo cual podria impactar en mayor medida en los grupos con mayor prevalencia de anemia. Se
enfatizd nuevamente la necesidad de garantizar el acceso a los suplementos para cualquiera de los esquemas,
afin de evitar el impacto negativo sobre la equidad.

Factibilidad e implementacion

El panel considerd que seria factible implementar la suplementacion de hierro en regimenes intermitentes con
los mismos requerimientos ya mencionados para los esquemas diarios. Se planted que se debe considerar y
abordar la posible mayor frecuencia de olvidos.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

El panel considerd muy relevante el hecho de que la evidencia no otorgara elevada certeza en cuanto a la equi-
valencia de los esquemas intermitentes (en comparacion con los diarios) con respecto a su efectividad, por lo
que resolvio recomendar de manera fuerte en contra de indicarlos como primera eleccion. Sin embargo, dado
que valoraron como muy importante la existencia de beneficios de la suplementacion en si misma, sin efectos
adversos que pudieran considerarse severos, decidid -con acuerdo general- recomendar fuertemente la admi-
nistracion de los suplementos en regimenes intermitentes Unicamente en aquellos casos en que no pudiera
asegurarse |a toma diaria.
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En personas gestantes de bajo riesgo, ¢La realizacion de testeo universal (con PTOG) para diag-
ndstico de diabetes gestacional (con respecto a realizarlo de manera selectiva sélo en poblacién
con factores de riesgo para DG), es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonata-
les?

Se recomienda el testeo universal con PTOG para el diagndstico de
DG en todas las personas gestantes, entre las semanas 24-28, a fin

Fuerte de reducir la probabilidad de eventos materno-perinatales adversos.

a favor
Certeza de la evidencia: BAJA (©®O0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

De no haber sido posible realizar el testeo durante el periodo recomendado, seria adecuado solicitarlo
hasta la semana 33.6 de gestacion.

Es necesario garantizar la accesibilidad para el éxito de la implementacion de la estrategia.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel

Resumen de hallazgos

La evidencia recuperada fue heterogénea en mdltiples aspectos tales como la metodologia, los criterios utiliza-
dos para definir a las estrategias selectivas de testeo contra la de testeo universal, la poblacion incluida en los
estudios, con diferencias en la prevalencia de DG y en las etnias. Todo lo anterior dificulta la interpretacion
de los hallazgos y su extrapolacion al contexto local.

Se valord la evidencia proveniente de una RS Cochrane (2017) de estudios aleatorizados
que evalud el efecto del rastreo de diabetes gestacional basado en diferentes perfiles
de riesgo respecto de diferentes desenlaces materno fetales™*°,

Se identifico un dnico estudio cuasi experimental con 3.742 pacientes que evidencio
O que un mayor numero de mujeres fueron diagnosticadas con DG s se realiza el rastreo
universal (RR 185 1C: 95 % 1,12 a 3,04; Baja certeza). (Ver Anexo 2 Tabla 8, pag. 116).

Mediante la actualizacion de la busqueda de ECA, no se recuperaron nuevos estudios
pertinentes.
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Resultados maternos y neonatales

La RS Cochrane previamente mencionada recuperd un dnico ensayo cuasi experimental pero el mismo no re-
porto datos acerca de los desenlaces clinicos materno-neonatales de la intervencion (desérdenes hipertensivos
del embarazo, nacimiento por cesdrea, trauma perineal, ganancia de peso en el embarazo, depresion posnatal,
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), neonatos grandes para edad gestacional, mortalidad perinatal, hipoglucemia
neonatal).

Dada la falta de ECA que reporten desenlaces clinicos, se presenta la informacion proveniente del estudio ob-
servacional de una cohorte de gran volumen.

El estudio, conducido en Francia (1 centro hospitalario), incluyd 18.775 embarazadas (2002 a 2010), se propuso
determinar cudl es el valor del rastreo de DG por factores de riesgo comparado con el rastreo universal y si el
primero (rastreo por factores de riesqgo) se asociaba a mayor frecuencia de eventos adversos materno feto
neonatales™.

El testeo se ofrecid a todas las participantes con PTOG 75 (criterios diagndsticos: glucemia en ayunas: > 95 mg/dl,
0alas2 horas >140 mg%) entre las 24 y las 28 semanas, excepto que ya se hubiera diagnosticado hiperglucemia
previamente Se indico la realizacidn de PTOG antes de las 15 semanas en las pacientes que tuvieran antecedente
de DG o al menos dos de los siguientes factores de riesgo: IMC > 27 kg/m?, edad > 35 anos, historia familiar de
diabetes, antecedente de preeclampsia, malformaciones, muerte fetal, RN con peso > 4 kg, hipertension o peso
estimado > Pc 90 en el embarazo actual).

Las personas diagnosticadas posteriormente recibieron tratamiento segun las guias locales, por lo que los
desenlaces de la poblacién que no hubiera sido detectada con la estrategia selectiva incorporan el efecto del
tratamiento, razén que limita su capacidad para responder a la pregunta dlinica.

Se consideraron factores de riesqo los siguientes: IMC > 25 kg/m?, edad > 35 anos, antecedente familiar de
diabetes, DG en embarazo previo, embarazo previo con macrosomia.

En la cohorte completa, el 58,5% presentaba al menos un factor de riesgo.

Del total de mujeres en quienes se efectud diagndstico de DG (n: 2.710, 14,4 %), el 65 % presentaban factores
de riesgo identificables. Se evidencid que, a mayor niimero de factores de riesgo, mayor era el riesgo de desen-
laces adversos (preeclampsia, distocia de hombros, recién nacido GEG). Si se hubiera empleado el método de
rastreo selectivo se habria perdido aproximadamente el 30% de los diagndsticos de DG.

En ese grupo de mujeres embarazadas, comparado con mujeres sin DG, hubo mayor riesgo de un desenlace
combinado de eventos adversos (preeclampsia, distocia de hombros, recién nacido GEG) (157 de 94,0 compa-
rados con 1.627 de 16.065 (RR 1,65; IC: 95% 1,42 a 1,92); mayor riesgo de nacimientos GEG (115 de 940 com-
parado con 1.166 de 16.065 (RR 1,69; 1C 95 %: 1,41 a 2,02); mayor riesgo de cesarea relacionada con GEG (53
de 940, en comparacion con 320 de 16.065 (RR 2,83; IC 95 %: 2,13 a 3,76); mayor riesgo de cesdrea (263 de
940, en comparacion con 3.253 de 16.065 (RR 1,38; 1C 95 %: 1,24 a 1,54); mayor riesgo de preeclampsia (30
casos de 940, comparados con 331 de 16.065( RR: 1,55; IC: 95 %, 1,07 a 2,24) y mayor riesgo de distocia de
hombros (23 de 940 comparados con 225 de 16.065 (RR 1,75; IC 95 %, 1,14 a 2,67) (certeza baja); mientras que
no se presentaron diferencias en cuanto a la frecuencia de nacimientos pretérmino (85 de 940 comparado
con 1.401de 16.065 (RR: 1,04; 1C 95 %, 0,84 a1,28; certeza Muy baja). (Ver Anexo 2, Tabla 9, en pag. 117).

No se reportaron el resto de los desenlaces planteados para la pregunta clinica.

IF-2023-85319270-APN-DNCSSY RSAEM S

Pégina 46 de 134



Un estudio de similares caracteristicas (en el mismo centro), analizé una cohorte de 4.518 personas gestantes
(2012-2016) a través de sus registros asistenciales. Identificd una frecuencia superior de factores de riesgo
(71%) y una frecuencia de diagnostico de hiperglucemia en el embarazo también muy superior al estudio pre-
vio: 23 %: Diabetes en el embarazo: 0,9 %; DG temprana: 10,4 % (glucemia en ayunas de 92-125 mg/dl, antes
de las 22 semanas); DG 12,2 % (PTOG 75 luego de las 22 semanas, criterios IADPSG*#).32 El estudio excluy6 a
6.773 personas gestantes, en su inmensa mayoria por no haber realizado o no conocerse el resultado del exa-
men anterior a las 22 semanas (aunque casi el 80% de ellas habian realizado la PTOG luego de las 22 semanas),
|as caracteristicas de la poblacion excluida (demograficas y de factores de riesqo) fueron diferentes a la de las
pacientes incluidas. Lo anterior se consider6 una fuente adicional de sesgos lo cual, sumado al hecho de que la
cohorte anterior es mucho mas numerosa, llevd a que se decidiera seleccionar el estudio previo y no considerar
apropiada su combinacidn para obtener medidas sumarias.

Prevalencia y factores de riesgo

El origen étnico fue planteado de manera consistente en la evidencia como variable asociada a diferente riesgo
para desarrollar la condicion. La procedencia de “etnias con elevada prevalencia” fue considerada una indicacion
de realizacion de testeo con PTOG en los casos en que se recomendo la estrategia selectiva, aunque no se
identificd una definicion especifica para este concepto. En general, el origen hispano o latino fue considerado
dentro de los factores de riesgo en distintos estudios y recomendaciones internacionales.®

Es importante considerar el impacto de laimplementacion de distintos criterios diagndsticos y estrategias (uni-
versal frente guiada por factores de riesgo) en distintas poblaciones sobre la prevalencia de DG. El atlas publi-
cado por |la IDF (/nternational Diabetes Federation) reporta una prevalencia estimada de DG para 2021 de 14%
(IC95%: 13,97 % a 14,04 %) a nivel global; 7,8% en Europa (IC 95 %: 7,2 % a 8,4 %) y 10,4% (IC 95 %: 10,1 %
a10,7 %) en América Central y América del Sur, considerando como criterios diagnésticos los propuestos por
IADPSG.* En cuanto a la prevalencia en la Argentina, un estudio publicado en 2020 analizé una cohorte de
1.037 personas gestantes y report6 una prevalencia de DG de 9,8 % -utilizando los criterios diagndsticos de
ALAD-, mientras que cuando se aplicaban los criterios diagndsticos de la IAPDSG tal prevalencia fue del
24,9 %,

Un estudio local prospectivo publicado en 2009 conducido en Argentina (ciudad de La Plata), incluyd a 1.702
personas gestantes de entre 24 y 28 semanas de gestacion, que realizaban sus controles en 23 centros de
atencion primaria®. Independientemente de la presencia de FR, se realizaba PTOG (con punto de corte diag-
nostico a las 2 horas de 7,8 mmol/L) a todas las personas gestantes con glucemia en ayunas < 5,8 mmol/L (en
quienes presentaban glucemia alterada, se consideraba diagndstico con 2 resultados positivos). La prevalencia
de DG reportada en toda la cohorte fue de 5,8 % (n: 99/1.702); en caso de detectarse Ginicamente los casos con
FR, habria sido de 3,7 % (64/1.702). Estos datos muestran una frecuencia de DG inferior a la reportada, tanto
en el atlas de IDF para la region, como en el estudio local mencionado previamente, ambos mucho mas
recientes. Se identificaron como FR en la poblacién estudiada: el antecedente de hiperglucemia previa; la edad
> 30 ano; IMC >27 Ig/m?; antecedente de RN con peso > 4 kg o de DG en embarazo previo. La frecuencia de al

*4|ADPSG: The International Association of the Diabetes and Pregnancy Study Groups (Asociacién Internacional de Grupos

para el Estudio de la Diabetes y el Embarazo).
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menos 1FR en la poblacion estudiada fue de 49,5 % (58 % en multiparas y 33,8 % en primigestas). De todos
los casos detectados con DG, 65 % tenian algun FR; y 35 % no habrian sido detectados con la estrategia selec-
tiva de diagndstico por no presentar FR.

Adicionalmente, fueron evaluados los resultados de una RS con 29 estudios observacionales y 211.698 mujeres en
el ano 2017, que se propuso determinar cudl era la efectividad del rastreo de DG por factores de riesgo.® Los
criterios diagndsticos v los umbrales de glucemia eran variables entre los diferentes estudios, lo que influencié la
prevalencia de DG. Se evidencid que la proporcion de casos de DG aumentaba con un mayor niimero de mujeres
alas cuales se les ofrecia el test de PTOG, independientemente de la estrategia de factores de riesgo utilizada. Por
otro lado, el estudio también analizd los datos de pacientes individuales de dos cohortes de mujeres embarazadas.
De este modo se reportd que la utilizacion de un mayor nimero de factores de riesqo para rastreo permite detec-
tar un mayor porcentaje de mujeres con DG; y que utilizar uno o dos factores de riesgo no resulta superior a utilizar
tres o cuatro, ya que las curvas ROC fueron muy similares y la diferencia en el porcentaje de personas diagnosti-
cadas se debid al mayor nimero de mujeres que se realizaron la prueba de rastreo.

Consideraciones de la evidencia
Aceptabilidad

Se presentan los resultados de dos estudios recuperados que podrian considerarse orientadores, aunque pre-
sentan multiples limitaciones.

Un estudio prospectivo conducido en el Reino Unido analizé una cohorte de 1.906 personas gestantes que
realizaban sus controles en un centro terciario®. Las participantes recibieron la indicacion de realizacion de
PTOG75 de acuerdo a la presencia de factores de riesgo seguin las recomendaciones del NICE**. El objetivo del
estudio fue identificar caracteristicas de la poblacién que estuvieran asociadas a un mayor riesgo de no com-
pletar la prueba, e identificar barreras para la realizacion del Zest.

Se reportd que el 87 % de las personas gestantes completaron la prueba en la primera cita (de no poder reali-
zarse, se agendaba un nuevo turno); un 12,7 % no completé PTOG en al menos una ocasion (de este tltimo
grupo, el 32 % (n: 78 nunca completd el test). No se identificaron diferencias significativas en la frecuencia de
diagndstico de DG entre las personas gestantes que no completaron el Zesten al menos una ocasion con res-
pecto a las que lo completaron en la primera cita (8,7 % contra 10 %, p 0,29).

El resultado del andlisis ajustado por multiples variables identificd como factores asociados a no completar el
test al menos una vez (n: 242): la menor edad materna; la mayor paridad; la pertenencia a grupos étnicos mi-
noritarios; y un menor nivel socioecondmico. En el analisis del subgrupo que nunca completd la prueba se re-
portaron también como factores asociados el origen étnico minoritario consignado como “otros” (los grupos
presentados como principales fueron: europeos, poblacion negra de origen africano y asiaticos) y la paridad (2 o
mas hijos). Es importante considerar que, en este dltimo subgrupo, el tamano de la muestra analizada fue muy
pequeno.

*SNICE: The National Institute for Health and Care Excellence (Instituto Nacional para la Excelencia de la Salud y el Cuidado),

Gran Bretana.
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Las razones para no completar la prueba fueron multiples, de las cuales las mas frecuentes fueron: la incapa-
cidad de tolerar el protocolo -fundamentalmente por el ayuno o la presencia de nauseas o vomitos- (40 de
242;16,5 %); los problemas sociales o de salud mental (37 de 242; 15 %); la superposicion con otros contro-
les (34 de 242: 14 %); o la falta de posibilidad de conseguir turno (34 de 242; 14 %). Otros de los motivos
mencionados fueron las dificultades con el transporte o el cuidado de otros ninos. Las personas gestantes
frecuentemente citaron mas de un factor como dificultad que llevd a no completar algun fest (42,1%); esta
proporcion fue atin mayor entre aquellas que no completaron nunca el Zest(69 %).

Entre las dificultades para la interpretacion de los hallazgos se puede mencionar que, ademas de las diferencias
en el contexto, el hecho de que el origen étnico de nuestra poblacién posiblemente se encuentre muy poco
representado en la muestray constituye en cualquier caso una etnia muy minoritaria en la poblacion estudiada,
probablemente con diferencias en multiples factores sociales.

Otro estudio prospectivo (en Australia), que utilizd como herramienta de valoracion un cuestionario, incluyd a 98
personas gestantes que realizaban su control en un centro de nivel Ill'y fueron diagnosticadas con DG.3“° Como
dificultades presentadas durante la PTOG75, las pacientes reportaron el sabor de la sustancia ingerida, la du-
racion del test, la ocurrencia de nauseas vy, en menor proporcion, el requerimiento de ayuno previo. Se pre-
sentaron algunos episodios de lipotimia (7/98) y vomito (10/98). Sin embargo, la mayoria de las personas gestan-
tes considerd que, globalmente, no habian tenido problemas con la realizacidn de la prueba y manifestd que la
aceptarian en futuros embarazos (69%), mientras que un 4% considerd los inconvenientes como /ntolerables.
Dentro de las limitaciones del estudio se encuentra el pequeno tamano de la muestra, y el origen y caracteristicas
de la poblacion, que no incluy6 a personas gestantes con resultados negativos del zest.

Con respecto a la experiencia materna luego de la prueba, una RS publicada en 2021 (USPTF*®) reportd que en
2 estudios de cohorte (n: 1.015) no se identificaron diferencias significativas en los sintomas de ansiedad o de-
presion antes o después del Zesten pacientes con resultados negativos o falsos positivos.”' En un estudio (n:
100) se identificaron sintomas de ansiedad ligeramente mayores (6 puntos en una escala de 60) para las per-
sonas gestantes con DG en comparacion con las pacientes sin DG inmediatamente luego de los resultados del
test, pero no a la semana 36 0 a las 6 semanas post parto.

Consideraciones de la evidencia
Impacto sobre los costos

No se identificaron estudios econémicos locales, por lo que se presenta la evidencia proveniente de algunos
estudios internacionales.

Una RS de evaluaciones econdmicas publicada en 2021“2 incluy6 10 estudios provenientes de USA, UK, Irlanda,
Francia, Nueva Zelanda, Israel, Singapur e India. Entre los estudios incluidos aparecieron importantes variacio-
nes en cuanto a la prevalencia de DG asumida para el andlisis.

Los autores concluyen que el rastreo universal tiene mayor probabilidad de resultar costo-efectivo con respecto
al testeo realizado unicamente sobre poblaciones de alto riesgo. Reporté como factores que incrementan la
probabilidad de que la estrategia sea costo-efectiva: la elevada tasa cobertura de la estrategia; el tratamiento

*6 USPTF: United States Preventive Services Taskforce (Grupo de Trabajo en Servicios de Prevencién de los EEUU).
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efectivo; y el adecuado control postnatal. La probabilidad de padecer DG fue asimismo un factor que influyo
sobre el resultado de las evaluaciones.

Enla GPC desarrollada por el NICE, se realizd un analisis de costo-efectividad para el cual se elabord un modelo
que considerd los beneficios clinicos de diagnosticar y tratar a las mujeres con DG segun diferentes puntos de
corte de glucemia en la PTOG. Se considerd a la poblacion de 4 centros del Reino Unido y Australia (n: 6221)
incluidos en la cohorte HAPO*” y se compard con realizar el rastreo Uinicamente en aquellas personas gestantes
que presentaran uno o mas factores de riesgo para DG, concluyendo que la estrategia de testeo universal no
resultaba costo-efectiva para el sistema de salud inglés.”®

Un estudio similar, considerando criterios NICE para diagnostico y FR, que incluyd una poblacién mas amplia (In-
glaterray Australia de la cohorte HAPO; Inglaterra e Irlanda de otras cohortes), reportd la misma conclusion (este
altimo estudio se incluyd en la RS antes mencionada). Los factores de riesgo considerados por el NICE fueron: IMC
> 30 kg/mZ nacimiento anterior con peso igual o superior a 4,5 kg; diagnéstico de DG en un embarazo previo;
antecedentes de diabetes en familiares de primer grado; origen étnico minoritario con alto riesgo de diabetes
(sudasiaticas, caribenas de raza negra o provenientes de Oriente Medio). En cuanto a la etnia, no se menciona a
las latinas, pero esta poblacion representa una proporcidn muy pequena de la cohorte HAPO y atn mas de los
grupos minoritarios en los paises estudiados.

Consideraciones de la evidencia
Implementacidn

Algunos estudios se enfocaron en la adherencia a los protocolos de testeo selectivo como factor de influencia
sobre el éxito en la implementacion de dichos abordajes. En este sentido:

Un estudio retrospectivo sobre una cohorte de 2.432 personas gestantes realizado en Reino Unido se propuso
determinar cual era la adherencia por parte de los profesionales a la estrategia de testeo de diabetes gestacional
de acuerdo a la presencia de factores de riesgo. Se evidencid que el 27% de las mujeres tenian uno o mas
factores de riesgo identificables segun su Historia Clinica, y que en apenas el 60% de ellas se realizo el testeo
de DG, mientras que el 40% de las mujeres con factores de riesgo no fueron testeadas para DG. Por otro lado,
el 14,6 % de las mujeres que no tenian factores de riesgo identificables fueron testeadas.*

Un estudio poblacional retrospectivo desarrollado en Suecia y publicado en 2009, que obtuvo sus datos a partir
de un cuestionario y los registros médicos, reportd que en la poblacidn analizada (n: 822) el 31 % presentaba
factores de riesgo ya sea previos al embarazo (n: 170) o desarrollados durante la gestacion (n: 87), de acuerdo
a las quias locales que indicaban testeo ante la presencia de FR.% De las personas gestantes con indicacion de
PTOG, solo un 30,7 % efectivamente la realizo.

Un estudio procedente de Australia (n: 1.648), que obtuvo datos de los registros de atencion a las personas ges-
tantes, reportd una adherencia del 92 % en la poblacion estudiada, con una estrategia de testeo universal.*

En cuanto a las barreras para consequir la mejora de los resultados clinicos inclusive con la estrategia de testeo
universal implementada, en el estudio local prospectivo mencionado previamente (Argentina, ciudad de La

*THAPO: Hyperglucemia and Adverse Pregnancy Outcome (Hiperglucemia y Resultados Gestacionales Adversos).
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Plata, n: 1.702 personas gestantes) se reportd que el sequimiento luego del diagndstico (evaluado a través de
las HC), se considerd deficiente en el 48% de los casos. En relacion con esto Ultimo, en la poblacion estudiada
la frecuencia de complicaciones perinatales atribuibles a la DG en los casos de inadecuado control fue muy
superior (aproximadamente 50%, contra 10% con adecuado control, p 0,006).

Respecto de laimplementacion, las guias FIGO® consideran que el principal problema de la estrategia de testo
por factores de riesqo es la sobrecarga de los profesionales de la salud con protocolos complejos, lo que podria
resultar en una baja adherencia, tanto por parte de las pacientes como de los profesionales. Dada la elevada
prevalencia de hiperglucemia en el embarazo en la mayoria de las poblaciones, y la baja sensibilidad de la es-
trategia de deteccion por factores de riesgo, consideraron adecuado recomendar el testeo universal, principal-
mente en paises de ingresos bajos y medios, que incluyen al 90% de las personas con diabetes gestacional y
en los cuales la constatacion de factores de riesgo podria ser menor debido a un inadecuado sistema de archivo
del sistema de salud, asi como a los bajos niveles de educacidn y alarma de la poblacion.

Dado el limitado volumen y escasa certeza de la evidencia recuperada, se presentan adicionalmente a conti-
nuacion las recomendaciones de otras Guias y Consensos Internacionales.

Organismo/Sociedad  Ano Recomendacion
NICE 22 2015 Testeo en poblacion de riesgo @
Canada 3 2018 Testeo universal
ALAD 2016 Testeo universal
SOGC 48 2019 Testeo universal
ADA 4 2020 Testeo universal
FIGO“® 2015 Testeo universal
Endocrine Society 2013 Testeo universal
ACOG ™ 2018 Testeo universal
USPSTF 32 2021 Testeo universal
Colombia 3 2016 Testeo universal
Chile 33 2015 Testeo universal

(@) poblacién de riesgo: IMC > 30 kg/m?; nacimiento previo con peso igual o superior a 4,5 kg; diagndstico de DG en un
embarazo previo; antecedentes de diabetes en familiares de primer grado; origen étnico minoritario con alto riesgo de
diabetes (sudasiaticas, especificamente mujeres de familias de origen en la india, Pakistan o Bangladesh, caribenas de raza
negra o del Oriente Medio; especificamente mujeres con familias de origen en Arabia Saudita, Emiratos Arabes, Irag, Jor-
dania, Siria, Oman, Qatar, Kuwait, Libano o Egipto)
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Juicios del panel
Balance entre beneficios y riesgos

El panel valoré como positivo o probablemente positivo el balance entre beneficios y riesgos de la utilizacion
de la estrategia de testeo universal de DG mediante PTOG.

Se enfatizd la importancia de la deteccion y el tratamiento oportuno de todas las embarazadas con DG y las
consecuencias negativas de omitir el diagndstico de una elevada proporcion de ellas al aplicarse la estrategia
selectiva (quiada por la presencia de factores de riesgo). Asimismo, se planted que nuestra poblacidn constituye
un grupo con prevalencia elevada de diabetes, escenario en el cual se considera mas apropiado el rastreo uni-
versal.

Se planted que, si bien la evidencia presentada fue de baja certeza, muestra con daridad la mayor frecuencia
de desenlaces obstétricos y neonatales negativos en la poblacién que no hubiera sido detectada mediante es-
trategia selectiva a pesar de que ésta fue tratada lo cual, asumiendo la efectividad del tratamiento, hace razo-
nable inferir que estos resultados serian atin peores de no haber sido tratadas.

También se hizo foco en que los factores de riesgo deben ser pesquisados, dando particular relevancia a la alta
prevalencia de obesidad y sobrepeso en nuestra poblacion y a la necesidad de implementar medidas para su
control, dada su asociacion con resultados adversos atin en ausencia de DG.

Se reflexiond que debido a que el origen hispano o latino fue considerado dentro de los factores de riesgo en
distintos estudios y recomendaciones internacionales, nuestra poblacion tiene ademas implicito este factor de
riesgo, por lo que seria positivo realizar testeo universal.

Adicionalmente se menciond que la gran mayoria de las Guias y Consensos internacionales apoyan la estrategia
de testeo universal.

Aceptabilidad

El panel expresd que la aceptabilidad de las personas gestantes al testeo podria ser variable, pero que en ge-
neral éstas se encuentran receptivas a las intervenciones indicadas si existe una comunicacion adecuada por
parte del equipo que realiza la atencidn prenatal acerca de los beneficios sobre la salud, y que esto generaria
mayor adherencia.

Se valord también que la evidencia presentada, si bien proviene de otros contextos, en general reporta buena
adherendia. Las dificultades para la no realizacion de las pruebas estuvieron relacionadas con la accesibilidad y
la organizacion del sistema de salud, y sélo un 16,5 % con la intolerancia o el disconfort con el método.

También se menciond que la aceptabilidad por parte de los profesionales seria mayor frente a la estrategia mas
sencilla de testeo universal.

Impacto sobre los costos

El panel en general estimo que la estrategia de testeo universal en nuestro medio podria no generar impacto
significativo en los costos o inclusive asociarse a su reduccion. Se planted que este balance resultaria de la
posibilidad de prevenir resultados maternos y perinatales adversos que derivarian en costos importantes para
el sistema de salud, ademas de un impacto negativo a nivel humano. Se consideré adicionalmente que la prac-
tica no resulta una intervencidn costosa. Sin embargo, se expresd la necesidad de contar con analisis de costo-
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efectividad locales que permitirian obtener mayor certeza sobre estas estimaciones. Se valord que los estudios
en otros contextos son dificilmente extrapolables al nuestro debido, entre otras causas, a las caracteristicas
diferenciales de la poblacién en cuanto a la prevalencia de la condicion y a la distinta organizacion de los siste-
mas de salud.

Impacto sobre la equidad

De manera general, el panel estimd como positivo o probablemente positivo el impacto de la aplicacion de una
estrategia de rastreo universal de DG.

Se planted que, para lograr este impacto positivo, la accesibilidad de los sistemas de salud desempena un papel
fundamental y que mientras no desaparezcan o se reduzcan al minimo las barreras de acceso, la equidad no
sera un hecho, independientemente de la estrategia de testeo seleccionada.

Adicionalmente, se reflexiond que la estrategia universal reduciria la variabilidad en la practica dlinica; por ejem-
plo, evitando conductas diferentes del mismo profesional o entre profesionales de acuerdo con el ambito en
que se desempenen y dejando de lado circunstancias sociales, econémicas demograficas o geograficas.

Factibilidad e implementacion

El panel valord como posible la implementacidn de la estrategia de testeo universal expresando, en algunos
casos, que ya esta en marcha en muchos centros sin generar dificultades y que es la estrategia recomendada
en la actualidad. Se planted que no se requiere infraestructura de recursos humanos o de laboratorio especiales
para laimplementacion de esta politica y que los ajustes en la organizacion de la logistica (tiempo de espera de
dos horas, manejo de las muestras, etc.), son viables en nuestro sistema de salud, tanto publica como privada.

Se considerd que la posibilidad de realizarla en Centros de Atencidn Primaria de la Salud resulta un facilitador
para la implementacion.

Se remarcg, sin embargo, que es necesario garantizar la accesibilidad al sistema de salud la cual, estimaron,
representa una de las principales barreras para el éxito de la implementacion. Se reflexiond que, en el ambito
publico, muchas veces la prueba no se realiza en el momento apropiado (por la etapa de gestacidn en que
asisten las personas embarazadas a la consulta). También se remarcd que, una vez realizado el diagndstico,
resulta un desafio el sequimiento correcto de estas pacientes, tanto durante el embarazo como luego del parto.

Otro factor mencionado como clave para la implementacion exitosa fue el refuerzo entre los profesionales res-
pecto de la importancia del testeo, por su probable impacto beneficioso sobre la salud de la gestante y el nino
0 nina.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

El panel acordd en asignar un balance positivo entre beneficios y aspectos negativos a la utilizacion de la estra-
tegia de testeo universal de DG mediante PTOG.

Considerd, en su totalidad, que existiendo en nuestra poblacion una prevalencia elevada de diabetes y un origen
étnico predominantemente hispano/latino, el testeo universal sequido del tratamiento oportuno ofreceria ma-
yores beneficios que la estrategia selectiva. Adicionalmente, pes6 la existencia de evidencia y acuerdo del panel
en cuanto a que laimplementacion de la estrategia selectiva contaria con menor adherencia de los profesiona-
les, ocasionando una incorrecta indicacion de la practica (falta de indicacion del Zesta personas gestantes que
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lo requeririan aun con la estrategia selectiva, debido a que no fueran pesquisados todos los factores de riesgo
que se consideran importantes para la realizacidn del testeo). Por estos motivos, a pesar de que la certeza en
la evidencia es baja, el panel decidid emitir una recomendacion fuerte en favor del testeo universal con PTOG
para el diagnostico de DG en todas las personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, entre las
semanas 24 y 28, a fin de detectar la patologia, con posibilidad de reducir la frecuencia de eventos materno-
perinatales adversos mediante el tratamiento oportuno.

En personas gestantes RH (-) no sensibilizadas que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La profi-
laxis de la aloinmunizacion mediante la administracion rutinaria de inmunoglobulina anti-D an-
tenatal resulta de utilidad para prevenir la misma y mejorar los resultados neonatales?

Se sugiere la administracion sistematica de Inmunoglobulina
Condicional anti-D durante el periodo prenatal a todas las personas gestan-
a favor tes Rh (-) no sensibilizadas.

Certeza de la evidencia: MUY BAJA (©OCOQ)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

Esquema de administracion recomendado: 1 dosis no menor a 250 mcg por via IM o IV, en las sema-
nas 28-32 de gestacion. Antes de la administracion, debe realizarse la pesquisa de anticuerpos irregu-
lares.

La implementacion de la estrategia de administracion sistematica de inmunoglobulina anti-D prenatal
alas mujeres Rh (-) no sensibilizadas requiere que se garantice el acceso gratuito tanto al medicamento
como a las pruebas de laboratorio necesarias para identificar a las personas gestantes que deben reci-
birlo: estudio universal de grupo sanguineo ABO/Rh y pesquisa de anticuerpos irregulares en la primera
consulta obstétrica; y, luego, en la semana 28 en las personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas.

Debe garantizarse la administracion de profilaxis posnatal en todos los casos en que esté indicado.

Debe administrarse profilaxis prenatal oportuna ante todos los eventos que incrementen el riesgo de
sensibilizacion.

Se considera de importancia realizar esfuerzos para mejorar los registros de morbimortalidad asocia-
dos a la aloinmunizacion en personas embarazadas Rh (-) a fin de conocer su impacto y la magnitud
de éste sobre la salud publica en nuestro medio.

Resultaria importante la realizacion de estudios locales que permitan conocer el grado de implemen-
tacion de las estrategias de profilaxis de la aloinmunizacién en embarazados Rh (-) no sensibilizadas.

Dado que es muy improbable que en el futuro se realicen nuevos estudios aleatorizados con el poder
suficiente para demostrar diferencias clinicamente relevantes entre ambas estrategias, seria impor-

IF-2023-85319270-APN-DNCSSY RSAEM S

Pégina 54 de 134



tante refinar el andlisis de grandes bases de datos, relevando y considerando las variables confundi-
doras y los desenlaces clinicos relevantes, a fin de poder tener mayor certeza sobre la efectividad de la
intervencion.

Existen estrategias alternativas a la administracidn universal de la profilaxis prenatal a todas las per-
sonas embarazadas Rh (-) no sensibilizadas, tales como la de desarrollarla de acuerdo con la identifi-
cacion del grupo sanguineo fetal. La investigacion de su costo-efectividad seria de utilidad.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de los hallazgos

La evidencia provino de una revision sistematica Cochrane® en la cual se incluyeron 2 ensayos aleatorizados
(4.510 personas gestantes), realizados en paises de altos ingresos en 1995y 1987. La mayoria de las participan-
tes eran primigestas y aproximadamente la mitad dieron a luz RN Rh (+). En las personas gestantes que reci-
bieron profilaxis anti-D, ésta fue administrada en dosis de 250 Ul en uno de los estudios, y de 500 Ul en el otro,
en las semanas 28 y 34 del embarazo. Se realizd profilaxis postnatal con Inmunoglobulina anti-D a todas las
mujeres con RN Rh (+), segun la practica habitual.

No se recuperaron estudios aleatorizados posteriores a los incluidos en la RS mencionada, mediante la actuali-
zacion de la busqueda.

Se valor adicionalmente la evidencia proveniente de 2 estudios observacionales, (7.652 participantes) incluidos
en otra RS™, a fin de recuperar informacion acerca de uno de los desenlaces clinicos (sensibilizacidn en el se-
gundo embarazo). Los estudios (1999, 1989) analizaron la comparacion entre la administracion antenatal de la
profilaxis con Inmunoglobulina anti-D (500 Ul, semanas 28 y 34) antenatal y postnatal, contra la administracion
Unicamente postnatal. En uno de los estudios, de menor tamano muestral, se incluyd sélo a personas gestantes
que previamente dieron a luz RN Rh (+) mientras que en el otro no fue especificado.

La administracion de Inmunoglobulina anti-D antenatal en personas embarazadas de bajo riesgo no sensibili-
zadas podria reducir la incidencia de 7est de Kleihauer positivo a las 32-35 semanas de gestacion -en promedio
28 %o menos tests positivos (8 menos a 41 menos)- y al nacimiento de un RN Rh (+) -en promedio 81 %o
menos fests positivos menos (42 menos a 109 menos)-. Sin embargo, la evidencia es incierta acerca del im-
pacto sobre la ocurrencia de aloinmunizacion Rh durante el embarazo (RR 0,42; 1C 95 %: 0,15 a 1,17); la aloi-
nmunizacidn Rh al nacimiento en mujeres con RN Rh (+) (RR: 0,42; IC 95 %: 0,15 ; la aloinmunizacién Rh en
mujeres con RN Rh (+) a los 12 meses de seguimiento luego del parto (RR: 0,.39; IC 95%: 0,1a 1,62); asi como
también sobre la posible reduccion de frecuencia de sensibilizacion en el sequndo embarazo (OR: 0,38;
IC95%: 0,21a 0,67) y la incidencia de ictericia neonatal (RR: 0,26; IC 95 %: 0,03 a 2,30). La certeza fue Baja
para los resultados del 7est de Kleihauer y Muy baja para el resto de los desenlaces). (Ver Anexo 2, Tabla 10,
en pag. 119).

Balance entre beneficios y riesgos

En general, el panel considerd positivo o probablemente positivo el balance entre beneficios y riesgos de la
administracion rutinaria de profilaxis con inmunoglobulina anti-d durante la gestacion, a las personas embara-
zadas Rh (-) no sensibilizadas.
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Se puso de manifiesto que, a medida que avanza la gestacion, aumenta el riesgo de hemorragia feto-materna
y que ésta puede producir isoinmunizacion materna. La misma es una condicion irreversible que puede afectar
a todos los embarazos posteriores produciendo muerte intrauterina, muerte perinatal, nacimiento prematuro,
requerimiento de transfusiones intrauterinas y neonatales.

Se expreso que, si bien la certeza de la evidencia es Baja o Muy baja, las medidas centrales de efecto (RR) son
menores a 1en todos los casos, mientras que el RR para el 7est de Kleihauer como desenlace subrogado y la
frecuencia de aloinmunizacion en el seqgundo embarazo muestran que la intervencion podria aportar beneficio
y, al ser una intervencidn con muy escaso riesgo, el balance se consideraria positivo.

En la valoracion de la evidencia, se remarcd adicionalmente que la misma, con respecto a la mayoria de los
desenlaces, proviene de estudios aleatorizados antiguos con falencias metodoldgicas, siendo de particular im-
portancia, en este caso, la proporcion relativamente alta de pérdida de sequimiento para los desenlaces rele-
vantes (especialmente importantes al ser éstos de baja incidencia) y la falta de poder suficiente para detectar
diferencias significativas en la ocurrencia de aloinmunizacion Rh. Se puntualizé ademas la caracteristica indi-
recta de este desenlace para la estimacién de impacto sobre resultados clinicos desfavorables. Se reflexiond
sobre el hecho de que la evidencia disponible para la valoracidn del impacto de la intervencidn sobre la aloin-
munizacion en un segundo embarazo proviene de estudios observacionales también antiguos y que, si bien sus
resultados son sugestivos, existe la posibilidad de que importantes variables confundidoras no hayan sido iden-
tificadas y mesuradas en los mismos, y que éstas tal vez podrian tener impacto en los resultados.

Se planted que el 60% de las primigestas Rh (-) daran a luz a un nino Rh (+), por lo que el 40% de las mujeres
Rh (-) recibiran innecesariamente profilaxis prenatal con Inmunoglobulina anti-D y que, dada la baja certeza de
la evidencia, deberfa individualizarse esta recomendacién dependiendo de la frecuencia y el impacto que la
aloinmunizacion represente en cifras de salud publica.

Aceptabilidad

El panel valord que la gran mayoria de las personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas aceptarian la adminis-
tracion rutinaria de Inmunoglobulina anti-D antenatal, expresando que la practica es frecuentemente conocida
por las personas gestantes.

Se enfatizo la importancia de la interaccién de los profesionales con las personas gestantes en cuanto a la
transmision de la informacion acerca de los beneficios esperados de la intervencion sobre la salud fetal y el bajo
riesgo que su utilizacion representa para la madre y el feto, similar a cualquier procedimiento de inmunizacion
pasiva. No obstante, se expreso que la gammaglobulina anti-D es una solucién estéril que contiene Inmunoglo-
bulina G (IgG) anti-D obtenida a partir de una fuente combinada de plasma de varones y mujeres post meno-
pausicas Rh (-) y que algunas personas gestantes, ante la falta de evidencia concluyente sobre su efectividad
en el periodo prenatal, podrian objetar recibir productos derivados de plasma humano.

Se planted adicionalmente que existe evidencia cualitativa que indica que la participacion de las personas ges-
tantes en la toma de decisiones quiza sea limitada si no se les explican adecuadamente las pruebas y los pro-
cedimientos que se les recomiendan, o si sienten que los/las proveedores/as de atencion de salud pasan por
alto o ignoran sus creencias, tradiciones y mecanismos de apoyo social.

Se senald también que, desde hace varias décadas, la administracion antenatal de Inmunoglobulina anti-D es
recomendada por las guias de manejo clinico de muchas sociedades cientificas de renombre, a pesar de la de-

bilidad de la evidencia en la que tales recomendaciones se han sustentado. Las nuevas técnicas de evaluacion
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de la certeza de la evidencia se han desarrollado y popularizado en la comunidad cientifica con posterioridad,
por lo que el desafio en la ponderacion de la evidencia para la toma de decisiones vale para ambos, proveedores
y pacientes.

Se reflexiond que, desde la perspectiva del profesional, el temor a posibles litigios ante la ocurrencia de sensi-
bilizacion espontanea durante el embarazo podria condicionar la decision de prescribir de la intervencion.

Impacto sobre los costos

El panel manifestd en su mayoria que el incremento de costos de laimplementacion de la estrategia de manera
sistematica con respecto a no hacerlo podria ser moderado, pero destacé importantes dificultades en cuanto a
la estimacion del impacto real dada la falta de estudios locales de costo-efectividad, que permitan poner en
consideracion variables como la reduccién en la utilizacidn de recursos que supondria la posible disminucion de
|a frecuencia de complicaciones fetales y neonatales en embarazos subsiguientes, y los costos derivados de su
tratamiento y del impacto sobre la calidad de vida, tanto a corto como a largo plazo. Sin embargo, se destaco
que, dada la evidencia limitada sobre los beneficios y su magnitud, asi como sobre la frecuencia y severidad de
la enfermedad hemolitica perinatal el contexto local, se dificulta realizar asunciones certeras que sustenten
evaluaciones solidas de costo-efectividad.

En este sentido, se tomd en consideracion el estudio de costo-efectividad realizado en Inglaterra™, en el cual se
concluyd que la estrategia era costo-efectiva, teniendo en cuenta una prevalencia de varones y mujeres Rh (-)
del 16 %, la natalidad y la fecundidad, considerando una reduccion de la sensibilizacidn del 37% mediante esta
estrategia, las estimaciones en costos por muertes fetales y perinatales, y los costos de la atencion de la mor-
bilidad asociada leve y severa hasta los 60 anos de vida, entre otras variables. Sin embargo, no se considero el
nivel de incertidumbre en la efectividad de la estrategia, por lo que los modelos pueden sobrevalorar las esti-
maciones.

En cuanto a los costos directos del medicamento a nivel local, el precio de venta al publico de la dosis unitaria
de 300 mcg (1500 Ul) se ubicaria aproximadamente en USD 122-148*¢. En el caso del sistema publico nacional
(segun licitacion publica del Gobierno Nacional para el ejercicio 0.8/2020-0.8/2021)*: el costo unitario por dosis
de 300 mcg seria de USD 44. Los costos de adquisicion de otros subsistemas (sequridad social, sequros priva-
dos) podrian diferir sustancialmente de los del ambito publico.

La poblacion objetivo en nuestro pais, considerando asunciones de prevalencia de Rh (-) en el embarazo de
3,9%*, serfa aproximadamente de 24.400 personas gestantes (sobre la base de los datos de RN vivos infor-
mados por la Direccidn de Estadisticas e Informacion de Salud -DEIS-, informe publicado en 2021.

Equidad

El panel considero, en su mayoria, que la administracion prenatal rutinaria de Inmunolgobulina anti-D a las
personas embarazadas Rh (-) no sensibilizadas probablemente impactaria positivamente sobre la equidad,
aunque a condicion de realizar de manera sistematica y oportuna los examenes de laboratorio que permitan

*8 De acuerdo a la cotizacion del dia 25.08.2021.
*9 Segin licitacion pblica del Gobierno Nacional para el ejercicio 0.8/2020-0.8/2021.

*10 De acuerdo a informe del SIP.
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identificar correctamente a las personas gestantes que requieran la intervencion y de proveerla de manera
gratuita dentro del sistema de salud. Se manifestd que, de no cumplirse estas condiciones, podria tener un
impacto negativo en aquellos grupos de personas gestantes en los que los costos de la estrategia deban ser
afrontados en forma individual o sus familias, considerando ademas que las poblaciones mas vulnerables pre-
sentan una paridad mayor y, por consiguiente, una mayor exposicion al riesgo.

Se planteg, sin embargo, que el impacto sobre la equidad podria variar, dado que la evidencia disponible sobre
efectividad es de certeza Bajao Muy bajay que la contribucion de la aloinmunizacion anti D a la morbilidad y
la mortalidad perinatal, en diversos entornos de paises de ingresos bajos y medianos, es incierta.

Factibilidad de la implementacion

El panel en su mayoria considerd como 7actible o probablemente factiblea implementacion de la administra-
cion rutinaria de Inmunoglobulina anti-D prenatal a las personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas. Se expreso
que, desde el punto de vista de la administracion y el sequimiento, se trata de un procedimiento sencillo que
requeriria minima capacitacion del recurso humano. Sin embargo, se considerd que existen barreras relaciona-
das con los costos, la disponibilidad del medicamento, la logistica de distribucion, su almacenamiento y conser-
vacion (2-8 °C). También fue senalado como barrera el impacto de la estrategia sobre los costos de bolsillo de
|las familias, en los casos en que la cobertura fuera del sistema publico no sea completa.

Se expres6 nuevamente que la estrategia de implementacion debe contemplar el estudio universal en personas ges-
tantes de grupo sanqguineo ABO/Rhy la pesquisa de anticuerpos irregulares en la primera consulta obstétrica y luego
en la semana 28, con el fin de identificar a la poblacion objetivo: personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas.

Se planted la importancia de la implementacion de un sistema de monitoreo de la efectividad y costo efectivi-
dad de la estrategia a nivel local.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

A pesar de la certeza Bajay Muy baja de la evidencia, el panel en su totalidad valoré como de gran peso a la
posibilidad de lograr cierto beneficio mediante la profilaxis prenatal con Inmunoglobulina anti-D, teniendo en
cuenta las graves consecuencias para el nino o nina en los casos de sensibilizacion y considerando a la interven-
cion como de muy bajo riesgo. De esta forma, decidieron recomendar la intervencion de manera Condicional a
favor, haciendo hincapié en los puntos enunciados como Consideraciones adicionales.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ;La realizacion sistematica de una ecogra-
fia antes de las 24 semanas es de utilidad para mejorar los desenlaces maternos y perinatales?

Se recomienda realizar de manera sistematica un examen ecografico
Fuerte entre las semanas 19 y 24, en personas gestantes con embarazos de
a favor bajo riesgo, para mejorar los desenlaces maternos y perinatales.

Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®O)
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ;La realizacion sistematica de una ecogra-
fia antes de la semana 14 es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se sugiere realizar rutinariamente una ecografia entre la semana 11-13.6
en personas gestantes con embarazos de bajo riesgo, para confirmar la

Condidional —;iojigag fetal, la edad gestacional y el nimero de fetos.

a favor

Certeza de la evidencia: MUY BAJA (©6OO0)

En caso de contar con el equipamiento y la capacitacion del recurso
humano necesarios, se sugiere adicionar al examen ecografico de la
semana 11-13.6 el cribado de anomalias fetales, asi como posibilidad
de realizar los estudios pertinentes para confirmar o descartar
sus hallazaos.

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

La realizacion de una ecografia antes de la semana 14 no debe en ningun caso reemplazar al examen
indicado entre las semanas 19 y 24.

En la Republica Argentina, la Ley N° 27.611/2020 garantiza la realizacion de una ecografia a las perso-
nas gestantes entre las semanas 18 a 22, para el estudio de la morfologia fetal.

Resulta de vital importancia la creacion o el fortalecimiento de programas de certificacion y posterior
capacitacion continua del recurso humano que realiza la practica.

La adecuada implementacion (particularmente en el caso de la ecografia de las semanas 19 a 24) re-
quiere que se planifiquen turnos de una duracidn no menor a 25 minutos, a fin de prever el tiempo
necesario para la realizacion del estudio.

En caso de que el examen antes de la semana 14 incluya el cribado de anomalias fetales, es necesario
asegurar la posibilidad de realizar posteriormente los examenes complementarios indicados en los ca-
sos en que se detecten anomalias.

Como recomendacion para la investigacion, se considera que seria de gran utilidad la realizacion de
estudios locales que evaltien los resultados de la estrategia y su repercusion sobre los distintos desen-
laces clinicamente relevantes.
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Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel

Resumen de hallazgos 6 A

Se presenta la evidencia disponible correspondiente tanto a la realizacion de ecografia temprana en cualquier
momento previo a las 24 semanas como a su realizacion especificamente previo a las 14 semanas de gestacion.

La evidencia provino de una RS Cochrane*® que analizd 11 ensayos aleatorizados (N: 37.505) realizados princi-
palmente en paises de altos ingresos (Australia, Noruega, Sudafrica, Suecia, el Reino Unido y Estados Unidos).
La intervencidn en los estudios incluidos consistia en la realizacidn de una ecografia rutinaria antes de las 24
semanas, mientras que las personas gestantes del grupo control recibian ecografias selectivas de acuerdo con
|a indicacion de los profesionales, o bien en uno de los estudios se realizaba el procedimiento, pero no se reve-
laban sus resultados (excepto que fueran especificamente solicitados por el profesional). En la mayoria de los
estudios, las ecografias se realizaban entre las semanas 10 y 20. En 3 estudios la evaluacion se realizaba antes
de las 14 semanas y en 3 de ellos se valoraban tanto las ecografias tempranas (semana 18 a 20) como tardias
(semana 31 a 33). (Ver Anexo 2, Tabla 11, en pag. 122). Los estudios incluidos fueron publicados entre 1982 y
2007.

El estudio «First Looks* (ver pag. 69), realizado en paises de ingresos bajos y medianos, consistid en un ensayo
aleatorizado por conglomerados con un gran ndmero de participantes. Evalud una intervencion compleja den-
tro de la cual se incluia la realizacidn de una ecografia entre las semanas 16 y 22 y otra en el tercer trimestre.
Debido a sus caracteristicas diferenciales, no resultd apropiado combinar sus resultados en las sintesis cuanti-
tativas (meta analisis) presentadas a continuacion para los distintos desenlaces, por lo que su andlisis se reporta
de manera independientemente, dentro del contenido de la evidencia, en el documento correspondiente a la
Pregunta 6. (Ver Anexo 2, Tabla 13, en pag. 127).

Resultados maternos

De acuerdo con la evidencia considerada, la realizacion sistematica de una ecografia temprana probablemente
tenga poco o ningun efecto sobre la frecuencia de cesarea (RR: 1,05; IC 95 %: 0,98 a 1,12; 5 estudios, 22.193
personas embarazadas), certeza Moderada. Sin embargo, podria disminuir la frecuencia de induccion del trabajo
de parto debido a embarazos prolongados (RR: 0,59; IC 95 %: 0,42 a -0,83; 12 menos %o; 8 ensayos; 25.516
personas embarazadas), certeza Bja.

Resultados fetales y neonatales

La realizacion sistematica de una ecografia temprana podria tener poco o ningtn impacto sobre la mortalidad
perinatal (definida en la RS como RN muerto o muerte antes de los 28 dias) (RR: 0,89; IC 95%: 0,70 a 1,12;
10 estudios; 35.737 nacimientos); la frecuencia de nacimientos con peso <2500 g (RR:1,04;1C 95 %: 0,82 a1,33;
4 ensayos, n: 15.868); certeza Baja; y probablemente tampoco genere impacto sobre la frecuencia de nacimien-
tos PEG (RR: 1,05; 1C 95 %: 0,.81a1,35; 3 ensayos; 17.105 RN), certeza Moderadea.

La realizacion sistematica de una ecografia temprana probablemente incremente la deteccion de anomalias
fetales mayores antes del nacimiento (RR: 3,19; 1C95%: 1,99 a 511; 2 estudios; N 387) y a la semana 24
(RR:3,46; 1C 95 %: 1,67 a 7,14; 2 estudios, n: 387), certeza Moderada. Es de destacar que en la poblacion estu-
diada la gran mayoria de las malformaciones no fueron detectadas antes del parto (78 %). En el caso de la
deteccion a las 24 semanas, el 89% de las malformaciones no fueron detectadas. Los dos estudios que apor-
taron datos fueron muy antiguos (Alesund 1984, RADIUS 1993%), por lo que los resultados pueden no
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reflejar el rendimiento de los examenes ecograficos actuales. La intervencion probablemente reduce de manera
sustancial la probabilidad de no detectar embarazos multiples antes de las 24-26 semanas, (RR: 0,07; 1C 95 %:
IC03a0,17;7 estudios; 295 embarazos multiples) o antes del nacimiento (RR: 0.12; IC 95%: 0,03 a 0,54), certeza
Moderada. (Ver Anexo 2, Tabla 11, en la pag. 122).

Balance entre beneficios y riesgos

El panel valord como positivoel balance entre beneficios y riesgos de la realizacion sistemética de una ecografia
antes de las 24 semanas de gestacion en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

Se destaco su importancia para la deteccidn oportuna de anomalias fetales y embarazos multiples, asi como
sus beneficios en cuanto a la posibilidad de la definicion precisa de la ecografia cuando esto no se hubiera lo-
grado previamente, asi como para la reduccion de la ansiedad materna.

Se consider6 que el momento oportuno para obtener el mayor rédito de su realizacion es el periodo entre las
semanas 19y 24, estudio denominado Scan morfologico o Estudio anatomico detallado del feto, el que resulta
de crucial importancia para la deteccion oportuna de malformaciones fetales. El examen realizado entre las
semanas 14y 19 es de limitada utilidad en este sentido, tanto debido al tamano del feto como al hecho de que
hay estructuras que todavia no pueden ser estudiadas en detalle ya que no estan formadas (esto aplica espe-
cialmente para el cerebro y los pulmones fetales).

La realizacion de una ecografia antes de la semana 14 fue analizada de manera especifica por el panel y deta-
llada en la pregunta 6 B.

Se enfatizd asimismo la importancia de la ecografia en tanto ofrece la posibilidad de definicion del sitio ade-
cuado para continuar el sequimiento del embarazo vy el nacimiento (nivel de complejidad requerido), organizar
traslados de ser necesarios, permitir la conformacion de equipos y la planificacion de la asistencia de los recién
nacidos con malformaciones mayores o embarazos multiples y la preparacion de las familias cuando estas con-
diciones son detectadas tempranamente.

En cuanto a los riesgos del estudio, no existe evidencia de que la ecografia (ultrasonido) sea perjudicial para el
feto. En caso de que considerar que el diagnéstico de patologias fetales pudiera tener un impacto psicoldgico
en las personas gestantes, esta posibilidad deberia ser sopesada contra el que pudiera ocasionar la muerte fetal
a causa de una patologia no diagnosticada o la falta de asistencia adecuada por no contar con el diagndstico
antes del nacimiento.

Aceptabilidad

Evidencia considerada: Una revision sistematica de estudios cualitativos realizada en 2021 incluyd 80 estu-
dios realizados en paises de altos, medianos y bajos ingresos (1.500 participantes) y analizo distintas dimen-
siones de las preferencias y valores de las personas gestantes y las/los profesionales del equipo de salud con
respecto a la realizacion de una ecografia en el primer y sequndo trimestre del embarazo. Se reporté que, para
los padres, la ecografia es vista generalmente como una parte integral del control del embarazo que no debe
ser pasada por alto, considerandola en muchos casos como obligatoria. Los participantes manifestaron que
ofrece la posibilidad de generar vinculos con el bebé y facilita el involucramiento de las parejas en el embarazo.
Las personas gestantes, en general, valoraron positivamente la ecografia, como importante medio de confir-
macion de su embarazo y del bienestar fetal.
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Muchas personas embarazadas v sus familias valoraron que la deteccion prenatal de anomalias les permite
planificar y prepararse para el futuro. Sin embargo, se reporté que en los casos en que se detectan anomalias
(principalmente si estas son inciertas), esto genera sentimientos de shocky angustia en muchas personas ges-
tantes y sus parejas, aun cuando luego sean descartadas, cuando esto representa un resultado que no fue
considerado dentro de las consecuencias de la realizacion del estudio, sobre el cual no habian sido debidamente
asesoradas. En este sentido, algunos profesionales consideraron que muchas veces los padres no conocen los
propositos de la realizacion de las ecografias y que deberian recibir informacion (inclusive escrita) sobre las
mismas, con la posibilidad de realizar todas las preguntas que deseen antes de su realizacion. Al mismo tiempo,
consideraron como barreras para esto tanto el corto tiempo disponible para las consultas como la dificultad en
consequir un balance entre la correcta explicacion de las posibilidades diagndsticas y el deseo de mantener el
embarazo como una experiencia positiva, sin generar preocupaciones innecesarias en las personas gestantes o
sus parejas. La percepcion fue variable tanto acerca de la sequridad del examen como a las posibilidades diag-
nosticas de su utilizacion. En algunos contextos, las creencias religiosas y el contexto social influencian la per-
cepcion de la utilidad del diagndstico en casos de anomalias que generen inviabilidad fetal. Sin embargo, mu-
chos participantes valoraron la posibilidad de conocer la presencia de anomalias fetales antes del nacimiento.
Desde la perspectiva de los trabajadores de salud, se expresé que, aun cuando las ecografias fueran ofrecidas
como una opcion, la naturaleza rutinaria de éstas y la presion social podrian reducir la autonomia de las perso-
nas gestantes tanto en cuanto a su decision de realizarlas como en sus elecciones ante hallazgos ambiguos o
anormales, principalmente si los profesionales mantienen una actitud autoritaria con respecto a las conductas
a sequir.

Algunos de los participantes (personas gestantes y profesionales de salud) manifestaron que la excesiva con-
fianza en los hallazgos ecograficos y su potencial sobreutilizacion podria llevar a descuidar otros aspectos del
control prenatal.

Adicionalmente, el personal de salud expresd su necesidad de mayor capacitacion. El personal de salud también
manifesto, en entornos de bajos recursos, su preocupacion por no poder brindar un servicio equitativo.

Se reportd que, en entornos de bajos ingresos, la accesibilidad puede estar limitada por falta de recursos del
sistema de salud (personal, insumos) y de las familias, lo cual genera preocupacion.

En otra RS valorada se expone que en diferentes entornos en cuanto a recursos, la disponibilidad de medica-
mentos, test y examenes de pesquisa (tales como la ecografia) proveen sequridad y reaseguro durante el em-
barazo y favorecen la concurrencia al control prenatal 2

En cuanto al impacto sobre la utilizacion de los servicios de salud, el estudio «First Looks (ver pag. 69), reali-
zado en paises de ingresos bajos y medianos, no reportd diferencias significativas en cuanto al nimero de con-
troles prenatales (mas de 4 controles) (RR: ajustado; 1,03; IC 95 %: 0,90 a 1,18; n: 46.904).

En una de las RS analizadas® (Agten 2021), en la comparacion de realizacion de una ecografia rutinaria en el
segundo trimestre contra una ecografia selectiva, no se encontraron diferencias significativas en el nimero
visitas prenatales entre los grupos (DM: 0,08; IC95 %: -0,3 a1,13; n: 10.306); sin embargo, los 3 estudios inclui-
dos tenian una media de controles de entre 6y 12 visitas).

Juicio del panel: El panel valor que la realizacion rutinaria de la ecografia es aceptable por parte de las personas
gestantes, quienes la perciben de manera positiva en cuanto a la confirmacion del embarazo y el bienestar fetal,
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la generacidn del vinculo con el bebé, el involucramiento de la pareja y que la consideran, en general, parte im-
portante del control prenatal que no debe omitirse. Asimismo, se expresé que muchas personas embarazadas
valoran, ademas, la posibilidad de conocer la presencia de anomalias fetales antes del nacimiento.

Se expresd laimportancia de la adecuada comunicacion de las y los profesionales con las pacientes para explicar
las caracteristicas del estudio y los beneficios del diagndstico prenatal oportuno, a fin de dar a la persona ges-
tante la posibilidad de decidir si quiere o no que le sea realizada.

También deberia tenerse en cuenta que, muchas veces, la aceptabilidad puede verse afectada por problemas
de acceso econdmico a la realizacion del estudio.

Impacto sobre los costos

Evidencia considerada: Si bien las estimaciones realizadas en otros contextos con respecto a este punto son
dificilmente extrapolables al contexto local, se reportan los hallazgos reportados en la evidencia considerada.

Elimpacto de la intervencion sobre los costos tanto para las personas embarazadas como para los servicios de
salud fue analizado en una de las RS consideradas con respecto a dos estudios.*® Uno de los estudios (Helsinski
1990)%, tuvo en cuenta la pérdida de horas laborales de las pacientes (81 % de la poblacion tenia ocupacion
laboral) debida a los traslados y a la realizacion de la practica (considerando, ademas, la posibilidad de requerir
nuevos controles derivados de la pesquisa). Los costos para los servicios de salud no resultaron de sencilla
estimacion y para valorarlos se tuvo en cuenta el menor ndmero de visitas y la estadia hospitalaria. En este
estudio se reportd menor mortalidad perinatal, un aumento de la frecuencia de la interrupcion del embarazo y
los autores concluyeron que la realizacion de la ecografia resulté en un ahorro de recursos.

En el otro estudio incluido en la RS (Geerts 1996)%, realizado en un entorno de bajos recursos, los autores
concluyeron que la indicacion rutinaria de una ecografia representaba un costo excesivo por no reportar bene-
ficios y por considerar que su implementacion implicaria desviar recursos de la realizacion de otras intervencio-
nes con impacto social positivo.

Un estudio® analizd los costos desde la perspectiva del impacto sobre los recursos de los establecimientos de
salud en base a los resultados del ensayo «First Look»* (ver pag. 69) realizado en entornos de recursos bajos
y medianos (Republica Democratica del Congo, Kenia, Zambia, Guatemala y Pakistan). Se tuvieron en cuenta
los costos relacionados con los servicios relacionados con los cuidados prenatales y el parto, asi como los deri-
vados de ciertas complicaciones o resultados adversos. Los autores reportan entre sus conclusiones que, glo-
balmente, no encontraron importantes ahorros o incrementos en los costos vinculados a la realizacion siste-
matica de la ecografia, aunque la estrategia podria acarrear mayores costos derivados de la capacitacion del
personal y el mantenimiento de los equipos, lo que no fue objeto de andlisis en el estudio. Se mencionan, sin
embargo, como puntos importantes para la interpretacion de los resultados, las importantes diferencias de los
paises incluidos con respecto a mltiples indicadores tales como las tasas de mortalidad neonatal y materna, el
PBIy gasto en salud per capita, asi como también la frecuencia de la realizacién de ecografias en la poblacidn
de ambas ramas del estudio.

Juicios del panel: Se valoré que la realizacion sisteméatica de ecografias antes de la semana 24 podria generar
un incremento en la utilizacion de recursos, tanto aquellos derivados de la practica, como los necesarios para la
capacitacion del personal y los gastos relacionados con aspectos tales como el transporte de las familias. Se
planted sin embargo que, en nuestro pais, al estar contemplada por la ley la realizacidn de este estudio (Ley N°

27.6112020, art, 21°, inc. b) los recursos del sistema de salud probablemente ya estarian asignados. El panel
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enfatizd laimportancia de tener en cuenta en el balance los ahorros que podrian surgir de la deteccién oportuna
y la prevencion de complicaciones, asi como su impacto sobre la salud.

Impacto sobre la equidad

El panel considerd que la indicacion sistematica de una ecografia antes de la semana 24 impactaria positivamente
sobre la equidad, ya que brindaria a todas las personas gestantes el acceso a los ya mencionados beneficios derivados
de su realizacion.

Sin embargo, para que esto sea posible, el panel remarcd la importancia de garantizar el acceso a la practica, asequ-
rando que las familias no deban afrontar los costos de la realizacion del estudio, ya que esto perpetuaria desigual-
dades.

Factibilidad de implementacidon

Implementacion: Normativas vigentes

En nuestro pais la Ley N° 27.611/2020 de Atencion y cuidado integral de la salud durante el embarazo y la
primera infancia (también conocida como «Ley 1000 Dias»), prevé en de su articulo 21° que:

“La autoridad de aplicacion debera implementar politicas especificas de atencion, promocion, protec-
con y prevencion de la salud integral de las personas gestantes y de los niros y las ninas hasta los tres
(3) anos. En particular, se deberd promover en el sistema de salud:

a. £l acceso a la atendion de las mujeres y de otras personas gestantes, a fin de realizar controles e
intervenciones oportunas y de manera integral para la prevencion, el diagndstico y tratamiento de
eventuales complicaciones;

b. Estrategias de protecdion del suerno seqguro para todos los ninos y las ninas que indluye capacitacion
a los equipos de salud, las mujeres y otras personas gestantes y a las familias, sobre practicas de pre-
vencion de eventos graves durante €l sueno; Tambien se incorporara, en la forma que establezca la
autoridad de aplicacion, el acceso de las personas gestantes al estudio de morfologia fetal por ecogra-
fia, 0 método que en el futuro lo reemplace, entre las 18 a 22 semanas de gestacion, para definir mal-
formaciones congénitas mayores o problemas de la salud fetal, y a otros estudios y practicas que se
establezcan en los protocolos que dicte la autoridad de aplicacion.”

Juicio del panel: El panel considerd que la implementacion sistematica del estudio es factible y esta prevista
por Ley, pero que deben tenerse en cuenta y abordarse distintas barreras. Entre éstas se mencionaron la dis-
ponibilidad y capacitacion de los recursos humanos, el tiempo necesario para la realizacién del estudio, la com-
pra y el mantenimiento del equipamiento en los sectores donde no se encuentre disponible y las dificultades
de accesibilidad geogrdfica a los centros donde se realiza.

Como estrategia para facilitar el acceso, se propuso estudiar la manera de que la realizacién de este examen

coincida con la realizacion de otros estudios o del control prenatal en el mismo dia.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

El panel asignd gran importancia a la deteccion oportuna de anomalias fetales y embarazos multiples mediante
el examen ecografico. Considerd que el momento oportuno para obtener el mayor rédito de la practica es el
periodo entre las semanas 19 y 24 (estudio denominado Scan morfoldgico o Estudio anatomico detallado del
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feto). Se enfatizd la relevancia del papel de la ecografia en cuanto a la posibilidad de definir el nivel de comple-
jidad requerido para el sequimiento posterior del embarazo y a la preparacion de las familias cuando las ano-
malias fetales son detectadas en forma temprana. Ademas, considerd que impactaria positivamente sobre la
equidad, ya que brindaria a todas las personas gestantes el acceso a los beneficios de su realizacion. Destaco,
ademas, la importancia de garantizar el acceso a esta practica. Debido a lo expuesto, el panel emitid una reco-
mendacion fuerte en favor de realizar de manera sistematica un examen ecografico entre las semanas 19 y 24,
en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

Resumen de hallazgos 6 B

La evidencia sobre los resultados de la realizacion sistematica de una ecografia obstétrica antes de la semana 14
provino de una revision Cochrane® en la que se incluyeron, para esta comparacion, 4 estudios (3 de los cuales fueron
incluidos en la evaluacion global de ecografia temprana reportada previamente), los cuales fueron publicados entre
1990y 2006. (Ver Anexo 2, Tabla 12, en la pag. 121.)

Resultados maternos

El cuidado habitual més la realizacion rutinaria de una ecografia antes de la semana 14 probablemente dismi-
nuya la ansiedad materna en comparacion con no realizarla de manera sistemética (RR: 0,80; IC 95 %: 0,65 a
0,99; 1 ensayo; 634 gestantes), certeza Moderada. Sin embargo, en este caso el desenlace fue evaluado me-
diante un cuestionario al final de la primera visita prenatal, sin seguimiento a largo plazo. La realizacion siste-
matica de una ecografia antes de la semana 14 podria asociarse con mayor frecuencia de cesarea (RR: 1,27; IC
95 %: 0,99 a 1,61; 3 estudios; 1.256 personas gestantes; certeza Baja. Sin embargo, este efecto no se vio refle-
jado en los resultados globales que analizaron el total de la poblacién donde se realizd ecografia antes de la
semana 24 (presentada previamente). Su realizacion podria tener poco o ningun impacto sobre la frecuencia
de induccion del parto por cualquier causa (RR: 0,73; 1C 95 %: 0,49 a 1,.09; 1 estudio; 463 personas gestantes),
certeza Baja.

Resultados fetales y neonatales

Los resultados fueron muy indiertos en la valoracion del impacto de la realizacion sistematica de ecografia antes
de las 14 semanas sobre la mortalidad perinatal (RR: 0,73; 1C 95 %: 0,23 a 2,31; 2 estudios.), certeza Muy Baja.

Existe incertidumbre sobre el impacto en la deteccion de muerte fetal intrauterina (RR: 2,96; IC 95 %; 0,12 a
72,32; 1estudio; n 463). (Certeza Muy baja.)

La evidencia disponible sobre el impacto del cuidado habitual mas la realizacidn sistematica de una ecografia
antes de la semana 14 en la deteccion temprana de embarazos multiples y del embarazo ectdpico resultd muy
incierta.

El cuidado habitual mas la realizacidn sistematica de una ecografia de rutina antes de la semana 14 podria tener
algiinimpacto sobre la frecuencia nacimientos de bajo peso (< 2500 g) (RR 2,01; 1C95 %: 0,99 a 4,08; 1 estudio;
n 594), certeza Baja, aunque el mismo no se observé cuando se evalud al total de la poblacion evaluada con
ecografia temprana.

Balance entre beneficios y riesgos, 6 B

De manera general, el panel valord como positivo el balance entre los beneficios y los riesgos de la realizacion
sistematica de una ecografia antes de las 14 semanas en embarazos de bajo riesgo.
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Se analizd que la evidencia disponible resulta insuficiente para determinar con certeza sus beneficios y la mag-
nitud de los mismos, para lo que resulta importante considerar que la mayoria de las personas gestantes en los
4 estudios que evaluaron ecografia de rutina generalmente entre las 8 y las 12 semanas, contra la ecografia
selectiva, recibieron también una ecografia a las 18-22 semanas, lo cual (junto a los tamanos muestrales insu-
ficientes para detectar diferencias en los desenlaces de baja incidencia) diluye el efecto de la intervencidn. Lo
anterior se suma al hecho de que gran parte de los estudios son antiguos y podrian no reflejar el rendimiento
actual del examen ecografico.

Sin embargo, el panel consideré como fundamental la definicién precisa de la edad gestacional y, en conse-
cuencia, la fecha probable de parto (FPP) que aporta el estudio, la cual permite la aplicacion oportuna de inter-
venciones indicadas en un determinado momento de la gestacidn. Expresé asimismo su importancia para la
deteccidn de embarazos multiples.

También se planted, como punto relevante de la realizacion del examen, la posibilidad de interrumpir la gesta-
cion durante el primer trimestre.

Adicionalmente, el panel valoré como necesario considerar la existencia de evidencia® % acerca de la utilidad
del examen ecografico para la evaluacion de distintos pardmetros anatdmicos, en la estimacion del riesgo o
deteccidn de anomalias fetales. Sin embargo, su realizacion requiere de mayor complejidad tanto en cuanto al
equipamiento adecuado como a la suficiente capacitacion del/la operador/a; asi como de la posibilidad de reali-
zar los examenes complementarios indicados en caso de detectarse hallazgos anormales.

Se manifestd también como aspecto positivo la reduccidn de la ansiedad materna. Se expresd que, en caso de
detectarse alteraciones, la estratificacion del riesgo permite planificar el nivel de complejidad que requerira el
control posterior del embarazo.

Se enfatizd nuevamente la inexistencia para el feto de riesgos derivados del examen, asi como la importancia
de explicar a la persona gestante cual es la finalidad del estudio, a fin de que pueda elegir libremente si quiere
realizarlo o no, teniendo en cuenta que el diagndstico de alguna patologia fetal podria afectarla psicoldgica-
mente.

El panel acordd que el periodo mas apropiado para la realizacion del examen es el comprendido entre las se-
manas 11y 13.6 de la gestacion.

Aceptabilidad

El panel considerd que la realizacion rutinaria de una ecografia antes de la semana 14 seria aceptable por las
personas gestantes ya que es asociada positivamente con la confirmacion del embarazo y el bienestar fetal,
disminuye la ansiedad, involucra a la familia, contribuye a la representacidn y al imaginario de ese embarazo
tanto en la gestante como en su entorno y constituye una practica conocida y solicitada por las familias.

Muchas personas embarazadas valoran ademas la posibilidad de conocer la presencia de anomalias fetales
antes del nacimiento. Sin embargo, se expresd que la deteccidn de eventuales anomalias fetales puede generar
sensaciones de angustia en el transcurso de la gestacion, incluso cuando esta posibilidad sea luego descartada,
por lo que se remarcd la importancia de la informacion ofrecida antes de la realizacion del estudio.
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Impacto sobre los costos

Se valord que la realizacidn de una ecografia antes de la semana 14 generaria un incremento en los costos
directos, no sdlo en cuanto a los derivados de la practica misma, sino también en cuanto a los derivados de la
capacitacion necesaria de los recursos humanos y del transporte de las familias. Sin embargo, el panel considerd
la importancia de tener en cuenta los potenciales ahorros que podrian surgir de la deteccion temprana de ano-
malias y patologias. Por otro lado, se analizd que el aumento seria menor en los centros donde ya se encuentra
la capacidad instalada y esta practica se realiza de forma rutinaria.

Impacto sobre la equidad

El panel considerd, en su gran mayoria, que la realizacion de la ecografia antes de la semana 14 impactaria de
manera positiva o probablemente positiva sobre la equidad. Sin embargo, para que esto sea posible, el panel
remarcd la importancia de asegurar el acceso a la practica de toda la poblacién y la capacitacion de los recursos
humanos implicados. Por otro lado, se analizé que podria impactar negativamente en el caso en que la realiza-
cion de la ecografia del primer trimestre vaya en detrimento de realizar la del sequndo trimestre.

Factibilidad e implementacion

El panel considerd en general que la intervencion es factible pero que es necesario contemplar las barreras
existentes. En este sentido se enfatizd laimportancia de la articulacidn de los niveles de atencion y el abordaje
de las barreras geograficas, la capacitacion de las y los profesionales, la provision de equipamiento, el otorga-
miento de turnos adecuados en tiempo y forma a la edad gestacional para la realizacion del estudio (periodo
de la semana 11-13.6) y a la duracion del estudio (aproximadamente 30 minutos).

Balance entre beneficios y aspectos negativos

El panel valord como positivo el balance entre beneficios y riesgos de la realizacion sistematica de una ecografia
antes de la semana 14 en embarazos de bajo riesgo, a pesar de que la evidencia disponible resulta insuficiente
para determinar con certeza sus beneficios. Consideré como fundamental la definicion precisa de la edad ges-
tacional y, en consecuencia, la fecha probable de parto, la deteccion de embarazos mdiltiples y la estratificacion
del riesgo si se detectan alteraciones, lo cual permite planificar el nivel de complejidad que requerira el control
posterior del embarazo, asi como el hecho de que la practica constituye una intervencion no riesgosa. Valoraron
como aspecto positivo la reduccion de la ansiedad materna. Sin embargo, enfatizaron la importancia de explicar
a la persona gestante cual es la finalidad del estudio para que pueda elegir libremente si quiere realizarlo o0 no
y que este examen no reemplaza al indicado entre las semanas 19 y 24. De esta forma, decidieron recomendar
de manera condicional a favor la realizacion rutinaria de una ecografia entre la semana 11-13.6 en las personas
gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, para confirmar la vitalidad fetal, la edad gestacional y el nd-
mero de fetos.

La utilizacidn ciertos parametros del examen ecografico durante este periodo de la gestacidn especificamente
para la pesquisa de anomalias fetales no fue planteada dentro de las preguntas estructuradas abordadas me-
diante revision sistematica. Sin embargo, luego del debate el panel consideré necesario recomendar por con-
senso la inclusidn en el examen ecografico de la semana 11-13.6 la pesquisa de anomalias fetales en caso de
contar con el equipamiento y los recursos humanos capacitados necesarios, asi como posibilidad de realizar los
estudios pertinentes para confirmar o descartar sus hallazgos.
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ;La realizacion sistemdtica de una ecogra-
fia luego de la semana 24 es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se sugiere no realizar de forma rutinaria una ecografia luego de la
semana 24 en personas gestantes que cursan embarazos de bajo
Condicional riesgo y que ya hayan tenido ecografias anteriores, entre las sema-
en contra
nas19y 24.

Certeza de la evidencia: MODERADA (d®O)

Se recomienda realizar una ecografia luego de la semana 24 en las
personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo y que NO
posean un adecuado control previo con ecografia entre las sema-
nas 19-24 semanas.

Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®O)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

En caso de realizar el estudio, se considera oportuno indicarlo en la semana 36 de gestacion, ya que se
establecid que, en dicho periodo, su rendimiento es mayor para detectar anomalias fetales de aparicion
tardia (principalmente genitourinarias), problemas de crecimiento fetal y presentacion podalica.

Es necesario considerar particularmente las potenciales dificultades locales para implementar esta
practica, a fin de garantizar que su realizacidn oresulte en desmedro de la provision sistematica de la
ecografia de la semana 19-24.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de hallazgos

La evidencia sobre los efectos de la realizacion sistematica de ecografia obstétrica luego de la semana 24 pro-
vino de una revision Cochrane del ano 2015¢ (13 ensayos clinicos aleatorizados en paises de ingresos altos) y 4
ECA posteriores que se identificaron en la busqueda sistemética y se adicionaron a la sintesis cuantitativa (meta
andlisis). Los 4 estudios posteriores a la RS Cochrane se realizaron en paises de altos ingresos.

La mayoria de las personas embarazadas comprendidas en estos ensayos recibia una ecografia temprana y
luego se aleatorizaba para recibir una ecografia adicional en el tercer trimestre, ecografias selectivas o ecogra-
fias encubiertas. En 4 de los estudios la intervencidn consistia en la realizacion de 2 0 mas ecografias luego de
la semana 24. Las ecografias se realizaban, en general, entre las semanas 30 y 36 del embarazo en los estudios

valorados. (Ver Anexo 2, Tabla 14, en pag. 129).
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El estudio mas voluminoso de los adicionados (IRIS)% consistid en un ensayo multicéntrico abierto, aleatori-
zado, por conglomerados, desarrollado en los Paises Bajos, que incluyd a 13.046 embarazadas en la mitad de
la gestacion (media de 22,8; DE: 2,4 semanas de gestacion), que realizaban sus controles guiados por profesio-
nales obstétricas en el Primer Nivel de Atencion (PNA). La intervencion consistid en la realizacion de 2 ecogra-
fias a las 28-30 semanas y 34-36 semanas respectivamente, en personas gestantes que habian recibido valo-
racion ecografica a las 20 semanas de embarazo. Es importante considerar que, en la poblacidn en estudio, se
realizé ultrasonido en una gran proporcion de las personas gestantes pertenecientes al grupo control. Sin em-
bargo, el andlisis de sensibilidad —excluyendo los resultados de este estudio- no produjo modificaciones signi-
ficativas en los resultados globales del meta andlisis.

Estudio «First Look»

El estudio «First Look»*’ (Goldenberg, 2018) consistid en un ensayo multicéntrico, aleatorizado, por conglome-
rados (clusters), abierto, que incluy 58 grupos en paises de ingresos bajos y medianos (Pakistan, Kenia, Zam-
bia, Republica de Congo y Guatemala), principalmente en dreas rurales. Se incluy6 a un gran nimero de parti-
cipantes (46.904), considerando como criterio de inclusion a embarazadas en la semana 18 o mas. Sus caracte-
risticas particulares, principalmente la naturaleza de la intervencion, llevo a que no se considerara apropiado
combinar sus resultados con los de otros estudios, por lo que los mismos se presentan de manera individual.
(Ver Anexo 2, Tabla 13, en pag. 127).

En el grupo intervencion (24.008 mujeres, 29 conglomerados), la misma consistié en una intervencién compleja
que incluia:

La capacitacion de las y los trabajadores de salud (enfermeras/os, obstétricas/os y agentes sanitarios),
para realizar las ecografias.

2 ecografias: a las 16-22 semanas y a las 32-36 semanas, respectivamente. De detectarse complicaciones,
las personas gestantes eran derivadas a un hospital.

Capacitacion del personal en cuanto al manejo de emergencias obstétricas y neonatales.

Actividades de sensibilizacidn para informar a las personas gestantes acerca de la existencia de clinicas
con capacidad para realizar ecografias.

El grupo control (22.896 embarazadas en 29 conglomerados) recibia el cuidado habitual sin examenes ecogra-
ficos rutinarios ni intervenciones comunitarias. Sin embargo, mientras que en el grupo intervencion un 77,6 %
recibio al menos 1 ecografia, la frecuencia de éstas en el grupo control fue muy variable (95 % en Pakistan y
75 % en Guatemala contra < 5 % en los paises africanos); globalmente, 43 %.

Si bien la aleatorizacion se realizd en forma estratificada por pais y tuvo en cuenta las caracteristicas de la
poblacidn, existian grandes diferencias en cuanto a los riesgos basales. La mortalidad materna y la utilizacion
de los servicios de cuidados prenatales diferia notablemente al igual que, por ejemplo, la mortalidad neonatal
(de 16 %o a 45 %o). La frecuencia basal de cesarea, que iba de 0,1% en Congo a 11,4 % en Guatemala. El lugar
de nacimiento vy el profesional a cargo también presentaban grandes diferencias entre los grupos. Si bien los
investigadores realizaron un ajuste de los datos de acuerdo con el diseno del estudio y las caracteristicas basales
para muchos desenlaces, todas las diferencias mencionadas dificultan la interpretacion de los resultados glo-
bales.
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Resultados maternos

Una evidencia de certeza Moderadaindica que la realizacion sistematica de ecografias posteriores a las 24 se-
manas probablemente tenga poco o ningun efecto sobre la frecuencia de cesareas (RR: 1,02; 1C 95 %: 0,95 a
1,09; 10 estudios, 41.145 embarazadas) y la induccion del trabajo de parto (RR: 0,98; IC de 95%: 0,88 a 1,09; 11
estudios; 42.713 participantes).

Resultados fetales y neonatales

La evidencia recuperada indica que probablemente la practica tenga poco o ningtin impacto sobre la frecuen-
cia de nacimientos pretérmino (RR: 0,96; IC 95 %: 0,87 a1,.05; 5 estudios; n: 30.544); la frecuencia de naci-
mientos de bajo peso (<2500 g) (RR: 0,88; IC 95 % 0,70 a 1,12; 4 estudios; 4.800 recién nacidos) o RN con
peso por debajo del pc10 (RR: 1; IC 95 %: 0,84 a1,17; 8 estudios; 35.531 RN); certeza Moderada.

Evidencia de certeza Baja sugiere que podria no tener impacto sobre la mortalidad perinatal (RR: 0,98; IC de
95 %: 0,69 a 1,40; 11 estudios; 44.153 nacimientos) y podria tener poco o ningun efecto sobre la frecuencia
de deteccion de malformaciones congénitas (RR: 1,10; IC 95 %: 0,79 a 1,54; 3 estudios; 19.754 recién nacidos).
S6lo un estudio de los incluidos informa el tipo de malformaciones detectadas, resultando las anomalias geni-
tourinarias el porcentaje mas alto en ambos grupos. Significativamente, menos mujeres que recibieron ecogra-
fia después de la semana 24 dieron a luz después de las 42 semanas de gestacion (RR 0,69; 1C95 %: 0,59 a
0,81; 2 estudios; n: 17.151).

De acuerdo con los resultados del estudio, la realizacion de 2 ecografias (2° y 3° trimestre), asociada a la co-
intervencion investigada, podria no tener impacto sobre la mortalidad materna (RR: 0,92; IC 95 %: 0,55 a
1,55), certeza Baja, probablemente tenga poco o ningin impacto sobre la mortalidad neonatal (RR: 0,99;
IC95% 0,86 a1,14) o los nacimientos de Bajo Peso (RR:1,01; IC 95 %: 0,90 a 1,13), mientras que existe incerti-
dumbre en cuanto a su efecto sobre la frecuencia de cesarea (RR: 0,99; IC 95 %: 0,94-1,04).

En el caso de algunos desenlaces, tales como mortalidad neonatal, se reportaron en el estudio valores muy
superiores (aproximadamente 2,4%) a los hallados en la RS de Bricker 2015 (0,2%), o a los reportados local-
mente en nuestro pais (0,6% en el informe de la DEIS publicado en 2021, sobre embarazos de bajo y alto riesqgo).
Similar situacion se present6 en el caso de los nacimientos con peso < 2500 g (aproximadamente 14 % en el
estudio, contra 5 % enla RS Cochraney 7,1% en el informe sobre datos locales, embarazos de bajo y alto riesgo).

Balance entre beneficios y riesgos

El panel juzgé como neutroo probablemente positivoel balance entre los beneficios y los riesgos de la realiza-
cion de una ecografia adicional luego de las 24 semanas, comparado con no realizarla de manera rutinaria, en
embarazos de bajo riesgo. Se considerd que, si bien probablemente tenga poco o ningtin impacto sobre la ocu-
rrencia de los principales desenlaces considerados, se trata de una practica que esta muy arraigada en el equipo
de salud, lo cual se relaciona fundamentalmente con confirmacion de presentacion y posicion fetal en el tltimo
trimestre. Se planted que la variabilidad del método en el tercer trimestre, para la estimacion del peso fetal,
influye también en su utilidad como método de tamizaje de rutina y que, en caso de realizarse, el momento
oportuno para mejorar su rendimiento seria la semana 36, ya que puede detectar fetos con problemas de cre-
cimiento, anomalias fetales de aparicion tardia y presentacion podalica.

En la consideracion de la utilidad de la ecografia luego de las 24 semanas, se enfatizo la importancia de la
realizacion de ecografias previas ya que, si la gestante no cuenta con controles previos, se beneficiara con la
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mayor probabilidad de una ecografia luego de semana 24 para detectar, fundamentalmente, anomalias fetales y
otras complicaciones.

Aceptabilidad

Evidencia considerada: Un estudio® de diseno cualitativo realizd un analisis en profundidad explorando las
experiencias de embarazadas de bajo riesgo que recibieron ecografias de rutina del tercer trimestre en el con-
texto del estudio /UGR Risk Selection (IRIS) de Paises Bajos. Mas de 13.000 embarazadas fueron incluidas en
el Estudio IRIS en el cual se ofrecieron, a mas de 7.000 mujeres, dos ecografias de rutina en el tercer trimestre.
Para este estudio seleccionaron embarazadas que hubieran recibido al menos una ecografia en el tercer trimes-
tre. También fueron seleccionadas intencionalmente en funcidn de la paridad, la edad, la etnia y el nivel educa-
tivo. Todas las embarazadas fueron invitadas por teléfono; durante esa comunicacion se les explicé el objetivo
del estudio y se hizo una breve descripcion del contenido de la entrevista a realizarles. Las mujeres eran libres
de elegir donde querian que se llevara a cabo la entrevista. Las razones para no participar fueron limitaciones
de tiempo o falta de interés. Después de 13 entrevistas se decidid entrevistar a dos mujeres mas que tenian la
sospecha de restriccion del crecimiento de su feto basado en la ecografia de rutina del tercer trimestre. De las
19 mujeres a las que se contacto, participaron 15 (79 %). Fueron valorados tres temas principales: 1. sentimien-
tos durante el embarazo (tanto relacionados como no relacionados con el embarazo y el vinculo experimen-
tado con el bebé); 2. experiencias con una ecografia de tercer trimestre de rutina (el procedimiento de eco-
grafia en si y también el periodo anterior y posterior al tercer trimestre); y 3. la posible influencia de una
ecografia de rutina en el tercer trimestre sobre los sentimientos experimentados durante el embarazo.

Por lo general, las personas gestantes tuvieron opiniones positivas sobre la realizacion de una ecografia en el
tercer trimestre. Sin embargo, es posible que esta ecografia no proporcionara los mismos beneficios en relacion
a la tranquilidad o al fomento del vinculo con el feto que ofrecen las ecografias de rutina realizadas en los dos
primeros trimestres. Las embarazadas percibieron la ecografia del tercer trimestre como wn bono, en lugar de
un evento médico. No obstante, la mayoria de ellas tenia la expectativa de que se realizara el estudio como
rutina en el tercer trimestre. Mientras en los primeros trimestres las personas gestantes parecen estar preocu-
padas acerca de si su bebé era viable y saludable, en el tercer trimestre usaron términos mucho mas generales
para expresar que necesitaban saber que su bebé estaba bien. La mayoria también deseaba una ecografia de
rutina durante el tercer trimestre porque percibia como extrario que no se le realizara.

Juicio del panel: El panel considerd que la realizacion rutinaria de una ecografia luego de las 24 semanas es una
practica aceptada, ademas de ser una tecnologia valorada tanto por las y los profesionales de la salud como por
las personas gestantes y sus familias.

Impacto sobre los costos

Evidencia considerada: Un analisis econdmico desarrollado por el NHS en UK en el ano 20217 evalud la pro-
bable relacién costo-eficacia de realizar una ecografia de rutina al final del embarazo en todas las mujeres nu-
liparas. Comparo los resultados de salud y costos a largo plazo asociados con diferentes estrategias de detec-
cion en el embarazo en el tercer trimestre y construyd un modelo de simulacidn econdmica.

El modelo se centra en dos desenlaces que la ecografia tardia es susceptible de detectar: presentacion y ta-

mano del feto. Concluye que es probable que la ecografia de rutina en el tercer trimestre sea costo-efectiva,

desde la perspectiva de salud publica del sistema inglés, tinicamente para evaluar la presentacion fetal. Con-

sidera en su evaluacion que la valoracion de la biometria y el bienestar fetal mediante el estudio ecografico en
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el tercer trimestre tiene un rendimiento limitado para predecir directamente la morbilidad neonatal entre em-
barazadas de bajo riesgo, pero la evidencia de base es débil. La combinacion de ultrasonido e intervencion pa-
rece tener alguna utilidad potencial, pero se encuentran en el limite de la rentabilidad aceptable para el NHS.

Juicio del panel: Una mayor proporcion del panel estimé que la realizacidn sistematica de ecografia luego de
las 24 semanas generaria un moderado incremento en los costos (aunque en otros casos se valord como un
impacto neutro), debido al aumento en los costos directos de la practica de una ecografia adicional, de la capa-
citacion del equipo de salud y d costos indirectos relacionados con el acceso de las personas gestantes a la
realizacion del estudio, con mayor impacto en zonas de dificil acceso al sistema de salud. No obstante, se senald
que algunos de estos costos (para el sistema sanitario) ya se encontrarian previstos para la realizacion de la
practica en otros momentos de la gestacion y que los costos podrian verse atenuados si se logra mejorar el
seguimiento y el manejo de condiciones detectadas mediante el estudio, particularmente si no se han realizado
|las ecografias previas.

Impacto sobre la equidad

El panel considerd que la realizacion sistematica de una ecografia luego de las 24 semanas comparado con no
realizarla de manera rutinaria podria tener un impacto variable en la equidad. Tal impacto podria ser negativo,
por ejemplo, en el caso de jurisdicciones con recursos limitados en las cuales la provision de rutina de una eco-
grafia en el tercer trimestre podria disminuir la disponibilidad de recursos humanos y de tecnologia para la
realizacion del examen de las 19 a 24 semanas; mientras que los efectores privados continuarian manteniendo
la practica. Se planteo, sin embargo, que el impacto seria probablemente positivo en grupos con deficiente
control previo, al permitir la deteccion de patologia materno-fetal no identificada tempranamente. Se enfatizd
que, para favorecer la equidad, se requeriria promover el acceso.

Factibilidad e implementacion

El panel considerd que la realizacion sistematica de una ecografia luego de las 24 semanas seria factible si se
contara con el equipamiento y lasflos profesionales capacitados, asi como con disponibilidad local de contratos
de servicio para respaldar el mantenimiento de los equipos. Se expresé nuevamente la necesidad de reforzar el
recurso y las competencias del Primer Nivel de Atencidn, asi como la articulacion entre los distintos niveles de
complejidad.

Balance entre beneficios y aspectos negativos

El panel considerd de importancia que, de acuerdo a los hallazgos de la evidencia, la realizacion de un examen
ecografico adicional luego de las 24 semanas no tendria impacto sobre los principales desenlaces clinicos eva-
luados y que podria generar un impacto variable sobre la equidad, resultando éste negativo si su realizacion
comprometiera la probabilidad de garantizar la realizacién del examen entre las semanas 19 y 24, al que 7o
reemplaza.

Sin embargo, el panel coincidié en que su realizacion probablemente aporte beneficios en cuanto a la deteccion
de anomalias fetales y otras complicaciones en aquellos casos en los que no se hubiera realizado el examen
ecografico de las semanas 19 a 24. De esta forma, el panel decidié recomendar de manera condicional en contra
|a realizacion sistematica del examen ecografico adicional posterior a las 24 semanas, pero a favor de su indi-
cacion en los casos en que no se hubiera realizado el estudio ecografico previo.
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La realizacion sistematica de cardiotoco-
grafia antenatal tradicional en comparacion con no realizarla rutinariamente, es de utilidad para mejo-
rar los resultados perinatales?

Se recomienda no realizar cardiotocografia prenatal tradicional

Fuerte de manera sistematica en los embarazos de bajo riesqgo.
en contra

Certeza de la evidencia: MUY BAJA (©OO0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

En la actualidad no se cuenta con evidencia que respalde la utilizacion rutinaria de cardiotocografia
prenatal tradicional como parte de la atencion de embarazos de bajo riesqo, a la vez que no se han
demostrado beneficios en los embarazos de alto riesgo.

Existe acuerdo entre distintos organismos gubernamentales y sociedades cientificas en cuanto a des-
aconsejar su realizacion sistematica.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de hallazgos

Una revision sistematica Cochrane”, busco evaluar la comparacion de interés sin identificar estudios en perso-
nas gestantes que cursaban embarazos de bajo riesgo. Sin embargo, identificd ensayos realizados en personas
gestantes que cursaban embarazos de alto riesgo, reportando no haberse encontrado beneficio alguno de la
intervencion sobre los desenlaces clinicos considerados. No se recuperaron nuevos ensayos clinicos a partir de
la actualizacion de la busqueda sistematica. Por tal motivo, el panel valord adicionalmente las recomendaciones
recuperadas de otras qguias de practica clinica o los posicionamientos de diferentes entidades internacionales:

OMS 20167 intervencidn no recomendada en embarazos de bajo riesgo.
NICE (version 2008, actualizada a 2019):% intervencion no recomendada en embarazos de bajo riesgo.

(Canada 2018:” no recomendada en embarazos sin factores de riesgo para resultados perinatales adver-
505.

Australia 2017 no recomendada en embarazos de bajo riesgo.

MSAL Argentina 2013:™ no emite recomendacion; puntualiza la falta de evidencia al respecto en em-
barazos de bajo riesqo. (Ver Tabla 8, pag. 116).

IF-2023-85319270-APN-DNCSSY RSAEM S

Pé&gina 73 de 134



Balance entre beneficios y riesgos

De manera general, los integrantes del panel consideraron que el balance entre beneficios y riesgos de la reali-
zacion sistematica de una cardiotocografia prenatal en los embarazos de bajo riesgo seria negativoo probable-
mente negativo. Se destacd la falta de evidencia directa sobre el tépico y el acuerdo en el posicionamiento de
distintos organismos internacionales y sociedades cientificas reconocidas, los que recurrieron a mecanismos de
consenso de expertos, considerando la evidencia indirecta proveniente de poblaciones de alto riesgo, donde no
se reportan beneficios que soporten la realizacion de la intervencion (cardiotocografia tradicional) de manera
rutinaria.

Se expresd también el impacto negativo de aumentar el nimero de practicas sin evidencia de beneficio y ex-
poner a las personas gestantes a potenciales resultados falsamente positivos de las mismas (cuya magnitud no
podria estimarse debido a la falta de evidencia en esta poblacion especifica) y sin un claro curso de accion ante
la deteccion de alteraciones.

Se planted asimismo la generacion de dificultades para las familias en cuanto a consequir turnos, realizar tras-
lados, enfrentar tiempos de espera, etc.

Aceptabilidad

De manera general, los integrantes del panel consideraron que la realizacion sistematica de una cardiotocogra-
fia prenatal en embarazos de bajo riesgo seria mas aceptada por las pacientes enfatizando que, mas alla de la
falta de evidencia sobre sus beneficios, es una practica frecuentemente conocida por las pacientes y conside-
rada como reaseguro de la vitalidad fetal.

Sin embargo, se manifesté que muchas personas gestantes perciben el embarazo como una condicion fisiold-
gicay se resistirian a su realizacion, salvo que hubieran experimentado complicaciones en embarazos previos.

Se puso en valor la importancia de la relacion entre el equipo de salud y la embarazada a fin de transmitir
correctamente la informacion sobre la ausencia de beneficios probados de la realizacidn de la practica.

En cuanto a la perspectiva del equipo de salud se enfatizd que, a pesar de la falta de evidencia sobre beneficios, al
ser una practica ampliamente difundida, muchos profesionales contintan indicandola por temor a enfrentar
litigios ante la ocurrencia de resultados adversos tales como muerte fetal.

Impacto sobre los costos

De manera general, los integrantes del panel consideraron que la realizacion sistematica de una cardiotocogra-
fia tradicional antenatal en embarazos de bajo riesgo representaria un incremento moderado-alto en los costos
para el sistema sanitario, teniendo en cuenta tanto los costos directos de adquisicion de los equipos necesarios
para realizar la practica, los insumos, el mantenimiento reqular y la infraestructura, asi como la capacitacion y
los honorarios de personal idoneo para su realizacion e interpretacion.

Se destacd ademas el impacto potencial sobre los recursos familiares, derivados de los traslados y la pérdida de
horas laborales, entre otras causas.

Elincremento en los costos se contextualizd teniendo en cuenta que los recursos se destinarian a la realizacion
de una practica sin evidencia de beneficios sobre los resultados maternos o perinatales.
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Impacto sobre la equidad

Los integrantes del panel manifestaron que la indicacion sistemética de cardiotocografia tradicional prenatal
en embarazos de bajo riesgo podria impactar negativamente sobre la equidad, ampliando la brecha princi-
palmente en los grupos vulnerables y con mayor dificultad de acceso al sistema de salud, al desviar recursos
sanitarios hacia la indicacidn generalizada de una practica sin efectividad clinica demostrada, cuando éstos po-
drian ser empleados en otras intervenciones efectivas.

Desde el punto de vista de la calidad de la atencion, se destacd que ésta no se veria afectada de manera directa,
ya que la practica en cuestion no ha demostrado beneficios.

Factibilidad de la implementacion

Los integrantes del panel expusieron un nimero importante de barreras para el caso de que se resolviera la
recomendacion sistematica de la practica, relacionadas con la compra y el mantenimiento de los equipos, la
capacitacion del personal y las barreras geograficas, entre otras. Se expreso igualmente que, en el caso de los
centros de salud que brindan habitualmente atencién de partos, su realizacion constituye una practica de baja
complejidad.

Se enfatizd que las consideraciones sobre implementacion deberian realizarse teniendo en cuenta a todos los
actores involucrados, pero sélo en el caso de que la practica contara con evidencia de un beneficio claro para
las personas gestantes y sus ninas/os.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

El panel otorgd un peso significativo al hecho de que en la actualidad no se cuenta con evidencia que respalde
|a utilizacion rutinaria de cardiotocografia antenatal tradicional como parte de la atencidn de los embarazos de
bajo riesgo. Asimismo, los integrantes del panel consideraron de gran importancia el impacto negativo de au-
mentar el nimero de practicas sin evidencia de beneficio y exponer a las personas gestantes a potenciales
resultados falsamente positivos y sin un claro curso de accion ante la deteccion de alteraciones, asi como de
incrementar de manera sustancial los costos, tanto para el sistema sanitario como para las familias. Dicho in-
cremento en la utilizacion de recursos se contextualizd teniendo en cuenta que la realizacion de intervenciones
sin evidencia de beneficio podria ir en detrimento de garantizar el acceso a otras que si generan un impacto
positivo sobre los resultados clinicos, hecho que repercutiria negativamente sobre la equidad. Debido a los mo-
tivos expresados, la totalidad del panel resolvid emitir una recomendacion fuerte en contra de la realizacion
sistematica de esta practica en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

Revision externa

Durante el proceso de revision externa del documento se realizd la observacion de que la intervencion incluida
como recomendacion por consenso de expertos podria generar un importante impacto sobre mdltiples aspec-
tos relevantes (principalmente en cuanto a la equidad y la factibilidad de su implementacion). Se solicitd ampliar
la descripcidn del proceso de elaboracion de la misma.
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo
riesgo, ;Cudl es el esquema de controles prenatales

mas apropiado?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Cuatro controles prenatales.
Comparador: Al menos ocho controles prenatales.

Mortalidad materna

Trastornos hipertensivos del embarazo (incluyendo pre-eclampsia)
Mortalidad perinatal

Nacimiento pretérmino (< 37 semanas)

Recién Nacido de bajo peso (RNBP)

Recién Nacido Pequeno para Edad Gestacional (RNTPEG)

Nacimiento por cesarea

CRITICO
CRITICO
CRITICO
CRITICO
CRITICO
CRITICO
IMPORTANTE

Se realizd una busqueda sistemética de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS Cochrane tomada como base; disenos: ensayos controlados alea-

torizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués®.

Se exploraron los siguientes sitios de bisqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: 'Preg-
nancy and Childbirth' (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pub-
med, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo. Se condujo asi-
mismo una busqueda manual complementaria. Se realizd bisqueda de revisiones sistematicas con la finalidad

de identificar estudios primarios pasibles de ser incluidos.

Se utilizaron dentro de las estrategias la combinacion de los términos Mesh: prenatal care, pregnancy;y len-
guaje no controlado incluyendo: antenatal control, number, frequency, visit. Las estrategias fueron adaptadas
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a las caracteristicas y requerimientos de los distintos buscadores. Se valord la evidencia disponible hasta di-
ciembre de 2021.

Se recuperaron 473 citas. No se identificaron estudios pertinentes mediante la actualizacion de la busqueda.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo
riesgo, ¢La atencion prenatal llevada a cabo por Lic. en
Obstetricia/Obstétricas, resulta de utilidad para mejorar
los resultados maternos y neonatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Control prenatal por Lic. en Obstetricia/ Obstétricas.
Comparador: Atencion prenatal brindada por otros proveedores de salud.

Mortalidad materna CRITICO
Trastornos hipertensivos del embarazo (incluyendo pre-eclampsia) CRITICO
Mortalidad perinatal CRITICO
Nacimiento pretérmino (< 37 semanas) CRITICO
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) CRITICO
Recién Nacido Pequeno para Edad Gestacional (RNTPEG) CRITICO
Nacimiento por cesarea CRITICO

Se realizd una busqueda sistematica de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS Cochrane” tomada como base; disenos: ensayos controlados alea-
torizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués.

Se exploraron los siguientes sitios de blsqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: Preg-
nancy and Childbirth (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pub-
med, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo, se condujo asimismo
una busqueda manual complementaria. Se realizd bisqueda de revisiones sistematicas con la finalidad de iden-
tificar estudios primarios pasibles de ser incluidos.
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Se utilizaron dentro de las estrategias de busqueda las combinaciones de los términos Mesh: prenatal care,
pregnancy, midwitery,nurse midwivesy distintas palabras clave de lenguaje no controlado incluyendo: ante-
natal care, model, prenatal visit, pregnant, low risk, childbearing, midwife-led, midwife, continuity of care,
obstétricas, control prenatal, antenatal. Las estrategias fueron adaptadas a los requerimientos de los distintos
buscadores.

Se valord la evidencia disponible hasta diciembre de 2021.

Se recuperaron 1.217 citas. No se identificaron estudios pertinentes mediante la actualizacidn de la busqueda.

¢En personas gestantes de bajo riesgo, la suplementacion
prenatal sistematica con hierro o hierro y acido félico,
resulta de utilidad para mejorar los resultados maternos
y neonatales?

En personas gestantes de bajo riesgo, ;La suplementacion prenatal siste-
matica con hierro o hierro y dcido félico diarios resulta de utilidad para
mejorar los resultados maternos y perinatales con respecto a no adminis-
trarlos?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Suplementacion prenatal sistemética con hierro o hierro y acido fdlico.
Comparador: No suplementar de manera rutinaria.

En personas gestantes de bajo riesgo, ;La suplementacion prenatal siste-
matica con hierro o hierro y acido félico en regimenes intermitentes pre-
senta diferencias con respecto a la suplementacion diaria para mejorar los
resultados maternos y perinatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Suplementacion prenatal sistematica con hierro o hierro y acido fdlico en regimenes intermitentes.
Comparador: No suplementar de manera rutinaria.
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Mortalidad materna CRITICO
Anemia materna al término (Hb<11mg/dI) CRITICO
Hb materna elevada al término (>13mg/dl) IMPORTANTE
Anemia severa post-parto (< 8mg/dl) CRITICO
Requerimiento de transfusion IMPORTANTE
Infeccidn puerperal IMPORTANTE
Hemorragia post-parto IMPORTANTE
Desprendimiento placentario IMPORTANTE
Pre-eclampsia IMPORTANTE
Efectos adversos durante el tratamiento (todos) IMPORTANTE
Diarrea IMPORTANTE
Constipacion IMPORTANTE
Acidez IMPORTANTE
Nauseas IMPORTANTE
Nacimiento pretérmino (<37 semanas) CRITICO
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) CRITICO
Anomalias congénitas CRITICO
Mortalidad Neonatal IMPORTANTE

Se realizé una busqueda sistematica de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS Cochrane tomada como base; disefios: ensayos controlados alea-
torizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués.-?

Se exploraron los siguientes sitios de bisqueda o bases de datos: Cochrane Library,

Cochrane groups: Pregnancy and Childbirth (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICAL-
TRIALS; ICTRP), Pubmed, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters,
Scielo. Se condujo asimismo una busqueda manual complementaria. Se realizd bisqueda de revisiones siste-
maticas con la finalidad de identificar estudios primarios pasibles de ser incluidos.

Se empled dentro de las estrategias la combinacion de los términos Mesh: anemia, iron deficiencyyprevention and
control, iron, dietary/administration and dosage, iron, dietary/therapeutic use, Prenatal Care, Ferritins, Hemoglo-
bins, Anemiay lenguaje no controlado incluyendo: /ron, iron supplementation, hemoglobin, haemoglobin, anemia,
anaemia, pregnancy, pregnant, gesta, antenatal control, number. Las estrategias fueron adaptadas a las caracte-
risticas de los distintos buscadores. Se valoré la evidencia disponible hasta diciembre del 2021.
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Se recuperaron 573 citas, se incluyeron 3 estudios adicionales a los considerados en las RS

En personas gestantes de bajo riesgo, ;La realizacion de
testeo universal (con PTOG) para diagndstico de diabetes
gestacional (con respecto a realizarlo de manera selectiva
solo en poblacion con factores de riesgo para DG), es de uti-
lidad para mejorar los resultados mater-nos y neonatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Testeo universal con PTOG para diagndstico de DG.

Comparador: Testeo selectivo guiado por factores de riesgo.

Cantidad de mujeres diagnosticadas con DBT gestacional
Preeclampsia

Nacimiento por Cesdrea

Recién Nacido de Alto Peso para Edad Gestacional (RNAPEG)
Parto pretérmino

Distocia de hombros

Trauma perineal

Mortalidad perinatal

Hipoglucemia neonatal

Diagndstico de diabetes tipo 2 en la ninez o adultez en la descendencia

CRITICO
CRITICO
CRITICO
CRITICO
CRITICO
CRITICO
IMPORTANTE
CRITICO
CRITICO

CRITICO

Se realizd una busqueda sistematica de la evidencia disponible de RS y ECA considerando un periodo de 10
anos, idiomas inglés espanol o portugués. Se identificd una RS Cochrane pertinente, pero que solo identificd 1
ensayo que aport6 informacion para 1desenlace. Debido a lo anterior, se actualizé la bisqueda de ECA a partir
de la fecha considerada en la RS Cochrane y se ampli la bisqueda a RS que contemplaran adicionalmente
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otros disenos, empleando también estrategias para recuperar estudios primarios observacionales. Para esto
ultimo se considerd un periodo de 10 anos.

Se exploraron los siguientes sitios de bisqueda o bases de datos: Cochrane Library (Bases de Datos relevadas:
PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pubmed, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud,
Scielo). Se condujo asimismo una busqueda manual complementaria. Se utilizaron dentro de las estrategias la
combinacion de los términos Mesh: Diabetes, Gestational, Glucose Tolerance Test y lenguaje no controlado
incluyendo: screening, universal screening, mass screening, selective screening, testing, gestational diabetes
mellitus, gestational diabetes. Las estrategias fueron adaptadas a las caracteristicas y requerimientos de los
distintos buscadores. Se valor la evidencia disponible hasta marzo de 2022.

Se recuperaron citas 1038. Se incluyeron 2 RS y 2 estudios primarios.
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¢En personas gestantes Rh negativas no sensibilizadas
cursando embarazos de bajo riesgo, la profilaxis de la
aloinmunizacion mediante la administracion rutinaria de
inmunoglobulina anti-D antenatal resulta de utilidad para
prevenir la misma y mejorar los resultados neonatales?

Poblacion: Embarazadas Rh (-) no sensibilizadas.
Intervencion: Administracion sistematica de inmunoglobulina anti-D antenatal.
Comparador: No administrar sistematicamente inmunoglobulina anti-D antenatal.

Aloinmunizacion post parto de un RN Rh (+) CRITICO
Incidencia de test de Kleihauer positivo a las 32-35 semanas de gestacion CRITICO
Incidencia de Zest de Kleihauer positivo al nacimiento de un RN Rh (+) CRITICO
Ictericia neonatal IMPORTANTE
Aloinmunizacion en el préximo embarazo CRITICO

Se realizd una busqueda sistemética de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS> Cochrane tomada como base; disenos: ensayos controlados
aleatorizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués. Se resolvié incluir una RS* que anali-
zaba 2 estudios observacionales, por proveer informacion sobre un desenlace considerado muy relevante acerca
del cual no se obtuvieron datos en la RS Cochrane o la actualizacion de la busqueda de ECAS.

Se exploraron los siguientes sitios de bisqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: “Preg-
nancy and Childbirth” (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pub-
med, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo, CT.

Se utilizaron dentro de las estrategias combinaciones de los siguientes términos Mesh: Pregnancy Trimester,
Third, Rh Isoimmunization, Immunologic Factors, Rh-Hr Blood-Group System, Pregnancy, Rho(D) Immune
Globulin, Erythroblastosis, Fetal. Se combinaron o adicionaron términos de lenguaje no controlado incluyendo:
alloimmunization, pregnancy, prophylaxis, immunoglobulin, anti-D.

Se recuperaron 94 citas. Se incluy6 una RS%. Se valord la evidencia disponible hasta agosto de 2021.
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ¢La realiza-
cion sistematica de una ecografia con anterioridad a las 24 semanas es
de utilidad para mejorar los desenlaces maternos y perinatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Ecografia rutinaria antes de las 24-26 semanas.
Comparador: Realizacion selectiva/enmascarada.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ¢La realiza-
cion sistematica de una ecografia antes de la semana 14 es de utilidad
para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Cuidado habitual mas ecografia rutinaria antes de la semana 14.

Comparador: Cuidado habitual con ecografia selectiva.

Requerimiento de induccion al parto por postérmino
Nacimiento por cesarea

Mortalidad perinatal

Deteccion de anomalias fetales previo a las 24 semanas
Deteccion de anomalias fetales mayores previo al nacimiento
RN bajo peso

Recién Nacido Pequeno para la edad gestacional (RNPEG)
Deteccion de embarazo multiple

Muerte fetal intrauterina

Deteccion de embarazo ectdpico

Ansiedad materna

CRITICO
IMPORTANTE
CRITICO
CRITICO
CRITICO
IMPORTANTE
IMPORTANTE
CRITICO
IMPORTANTE
CRITICO

IMPORTANTE
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo
riesgo. ¢La realizacion sistematica de ecografia luego de
la semana 24 es de utilidad para mejorar los resultados
maternos y neonatales?

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Realizacidn rutinaria de ecografia luego de las 24 semanas.
Comparador: Realizacion de ecografia adicional en casos seleccionados.

Nacimiento por cesarea IMPORTANTE
Induccion al parto IMPORTANTE
Mortalidad perinatal CRITICO
Recién nacido pretérmino (<37 semanas) IMPORTANTE
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) CRITICO
Recién Nacido Pequeno para la edad gestacional (RNPEG) CRITICO
Malformaciones congénitas. CRITICO

Se realizé una busqueda sistemética de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha pos-
terior a la busqueda conducida para las RS Cochrane tomadas como base®**’; disenos: ensayos controlados aleatori-
zados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués.

Se exploraron los siguientes sitios o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: Pregnancy and Childbirth
(Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pubmed, Epistemonikos, Biblio-
teca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo. Se condujo asimismo una busqueda manual comple-
mentaria. Se realizd busqueda de revisiones sistematicas con la finalidad de identificar estudios primarios pasibles
de serincluidos.
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Se empled dentro de las estrategias la combinacion de los términos Mesh: Ultrasonography, Prenatal, Pregnancy,
Pregnancy Trimester, Third, Pregnancy Trimester, First, Pregnancy Trimester, Secondy lenguaje no controlado in-
cluyendo: antenatal control, prenatal, routine, early, first trimester, third trimester, fetal scan, Ultrasound, Fetal,
Antenatal, ultrasound pregnancy routine. Las estrategias fueron adaptadas a las caracteristicas de los distintos bus-
cadores. Se valord la evidencia disponible hasta enero del 2022.

Se recuperaron 1.100 citas, se incluyd 1 revisidn sistematica®, y 4 ECA® posteriores que se identificaron en la bus-
queda sistematica y se adicionaron a la sintesis cuantitativa (metaanalisis).

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo
riesgo, ¢La realizacion sistematica de cardiotocografia
antenatal tradicional en comparacion con no realizarla
rutinariamente, es de utilidad para mejorar los resulta-
dos perinatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Cardiotocografia tradicional sistematica.
Comparador: No realizacion rutinaria de cardiotocografia tradicional.

Mortalidad perinatal CRITICO

Nacimiento por cesarea IMPORTANTE
Nacimiento pretérmino IMPORTANTE
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) IMPORTANTE

Se realizd una busqueda sistemética de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS Cochrane tomada como base; disefios: ensayos controlados alea-
torizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués’.

Se exploraron los siguientes sitios de busqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: Preg-
nancy and Childbirth (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pub-
med, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo, CT. Se condujo asi-
mismo una busqueda manual complementaria. Se realizd busqueda de revisiones sistematicas con la finalidad
de identificar estudios primarios pasibles de ser incluidos.
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Se utilizaron dentro de las estrategias combinaciones de los siguientes términos Mesh: cardiotocography, preg-
nancy, prenatal care. Se incluyeron asimismo en las estrategias palabras clave como antenatal, non stress test,
cardiotocogram. Las estrategias fueron adaptadas a los requerimientos de los distintos buscadores. Se valord
|a evidencia disponible hasta diciembre de 2021.

Se recuperaron 109 citas, no se identificaron estudios pertinentes mediante la actualizacion de la busqueda.
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Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Minimo de cuatro controles prenatales.

Comparacion: Ocho o mas controles prenatales.

Desenlaces: Mortalidad materna, trastornos hipertensivos del embarazo, mortalidad perinatal, nacimiento
pretérmino, RNPEG, cesarea, recién nacido de bajo peso.

Configuracion: 7 ensayos controlados aleatorizados. La mayoria de los datos provienen de 3 grandes ensa-
yos aleatorizados por conglomerados (dluster-randomized trials), llevados a cabo en paises de ingresos bajos
y medios incluyendo Argentina, Cuba, Arabia Saudita, Tailandia y Zimbabwve.

Referencias

Dowswell T, Carroli G, Duley L, Gates S, Glilmezoglu AM, Khan-Neelofur D, Piaggio G. Alternative versus standard
packages of antenatal care for low-risk pregnancy. Cochrane Database Syst Rev. 20152,

RR113  55/100.000 62/100.000 7/100.000 CRITICO @&OO  Elmodelo de atencién pre-

(0,50 (27a141) menos BAJA*®  natal de al menos 4 con-
a2,57) troles podria tener poco o
ninguin impacto sobre la
NO de mortalidad materna con
participantes: respecto al modelo con8 0
51.504 mas controles.
(3 ECAs).
RR 0,95 4.6 % 4.4 % 0,2% CRITICO @O0  El modelo de atencion pre-
(0,80 (37a5)) menos BAJA**  natal de al menos 4 contro-
al) (0,9 me- les podria tener poco o
nosa0,6 ningun impacto sobre la
mas) deteccién de trastornos hi-
pertensivos del embarazo
con respecto al modelo con
8 0 mas controles.
NO de
participantes:
54108
(6 ECAs).
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RR 1,14 1,7 % 2,0 % 0,2 % (RITICO ®®@®O  El modelo de atencién prena-

(110 (19a23) mas MODE- tal de al menos 4 controles
a131) (0,2 mas RADA*  probablemente incremente
a 0,5 mas) la mortalidad perinatal con
NO de respecto al modelo con 8 0
participantes: mas controles. Considerando
56.431 la mortalidad perinatal re-
(5 ECAs). portada por la DEIS en 2018

este incremento representa-
ria 1 muerte mas por cada

625 nacimientos (entre 1
cada 884 y 1 cada 285 muer-
tes mas).
RR 1,02 9,2 % 9,4 % 0,2 % (RITICO ®®@®O  El modelo de atencion pre-
(094a (8,7a103) mas MODE-  natal de al menos 4 contro-
1M) (0,6 RADA*  les probablemente no tenga
menos impacto sobre la frecuencia
NO de a1mas) de nacimientos pretérmino
participantes: con respecto al modelo con 8
53.661 0 mas controles.
(7 ECAs).
RR 1,0 % 10,9 % 0,1% (RITICO ®®DO  El modelo de atencion pre-
0,99 (10a12) menos MODE-  natal de al menos 4 contro-
(0,91 (1 menos a RADA*  les probablemente no im-
a1,09) 1 mas) pacte en la frecuencia de RN
pequenios para la edad ges-
NO de tacional con respecto al mo-
participantes: delo con 8 0 mas controles.
43.045
(4 ECAs).
RR 14.1% 13,9 % 0,1% IMPOR- @®®®® El modelo de atencion pre-
NO de 0,99 (12,8a15,2) menos TANTE ALTA natal de al menos 4 contro-
participantes: (0,91 (1,3 menos les no evidencia impacto so-
28278 a1,08) a11mas) bre la frecuencia de cesareas
(4 ECAs). con respecto al modelo con
8 0 mas controles.
RR 1,04 7,0 % 73 % 0,3 % (RITICO ®®®O  El modelo de atencién prena-
(0,97 a (6,8a7,8) mas MODE-  tal de al menos 4 controles
NO de 11) (0,2 RADA*  probablemente incremente
participantes: menos a minimamente la frecuencia
52.494 0,8 mas) de nacimientos de bajo peso
(6 ECAs). con respecto al modelo con 8

0 mas controles.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo

** MORTALIDAD MATERNA: Durante el embarazo o dentro de los 42 dias luego del parto.

Explicaciones

a. Los estudios incluidos no eran ciegos.
b. Imprecision (el IC 95% atraviesa la linea de no efecto).
¢. Las definiciones de HTA eran variables entre estudios.
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Poblacion: Embarazos de bajo riesgo.
Intervencidn: Continuidad de la atencion durante el periodo prenatal por Lic. en obstetricia/obstétricas.

Comparacion: Atencion prenatal brindada por otros proveedores de salud.

Desenlaces: Nacimiento por cesarea, parto instrumental, muerte fetal o neonatal, nacimiento pretérmino, re-

cién nacido de bajo peso, satisfaccion materna.

Referencias

Sandall ), Soltani H, Gates S, Shennan A, Devane D. Midwife-led continuity models versus other models of care for
childbearing women. Cochrane Database Syst Rev. 2015;(9):CD004667".

RR
0,92
N° de (0,84
participantes: <
17.674
(14 ECAs).
RR
0,90
(0,83
NC de a0,97)
participantes:
103.775
(13 ECAs).
RR1
(0,67
a149)
NO de
participantes:
17.359
(12 ECAs).

143 %
(13
a155)

12,9 %
(119
a39)

0,6 %
(014
al)

15,5 %

14,3 %

0,6 %

12 %
menos
(25
menos
al
menos)

1,4 %
menos
Q4
menos
a04
menas)

0,0 %
(02
menos
a03
mas)

(RITICO  ®OBO

MODERA-

DA®

(RITICO  ®ODO

MODERA-

DA

(RITICO  ®HOO
BAJA
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La continuidad de la atencion por
obstétricas durante el periodo prena-
tal probablemente disminuya discre-
tamente el riesgo de nacimiento por
cesarea comparado con la atencion
prenatal brindada por otros proveedo-
res de salud.

La continuidad de la atencion por
obstétricas durante el periodo prena-
tal podria disminuir el riesgo de parto
instrumental comparado con la aten-
cion prenatal brindada por otros pro-
veedores de salud.

La continuidad en la atencion por
Lic. en obstetricia durante el periodo
prenatal podria no tener impacto so-
bre el riesgo de muerte fetal > 24
semanas y neonatal (consideradas
en conjunto), comparado con la
atencion prenatal brindada por otros
proveedores de salud.
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RR 48% 63% 15% (RIMCO @@®® Lacontinuidad en la atencién por

0,76 (41 menos ALTA  obstétricas durante el periodo prena-
(064 a58) 23 tal disminuye el riesgo de nacimiento
a091) menos pretérmino comparado con la aten-
a06 cién prenatal brindada solo por otros
menos) proveedores de salud.
NO de
participantes:
13.238
(8 ECAs).
RR 5% 549% 02% (RIMCO @©®®O Lacontinuidad en la atencién por
0,96 (44 menos MODERA-  Lic. en obstetricia durante el periodo
(0,82 a6 (1 me- DAP perinatal probablemente tenga poco
NO de al3) nos 0 ningun impacto en el riesgo de re-
participantes: a07 cién nacido de bajo peso comparado
11.458 mas) con la atencion prenatal brindada
(7 ECAs). por otros proveedores de salud.
RITICO  ®BOO | s resultados informados en los es-
BAJA* tudios incluidos fueron satisfaccion
materna con la informacion, consejo,
NO de explicacion, el lugar del parto, prepa-
participantes: racion para el trabajo de parto y el
1M estudios. parto, asi como dar oportunidad de

eleccion para el alivio del dolor y el
comportamiento del cuidador.

La mayoria de los estudios incluidos,
mostraron un mayor nivel de satis-
faccion en varios aspectos de la
atencion en la continuidad dirigida
por obstétricas en comparacion con
los otros modelos de atencion.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo.

Explicaciones

a. Imprecision; IC 95 % amplio que incluye la posibilidad de beneficios y daros.

b. Sospecha de sesgo de publicacion.

¢. Algunos de los estudios incluidos con limitaciones metodoldgicas.

d. Imprecision; IC 95 % cruza el punto de no efecto.

e. Heterogeneidad importante entre los estudios (por ej., herramienta de evaluacion, conceptualizacion, etc.).
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Poblacion: Embarazadas.

Intervencion: Cualquier suplemento CON hierro.

Comparacion: Cualquier suplemento SIN hierro.

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del emba-
razo, mortalidad, anemia post parto, hemorragia post parto, requerimiento de transfusiones, desprendimiento
de placenta, preeclampsia, efectos adversos, diarrea, constipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: mortalidad, recién nacido de bajo peso, parto pretérmino, malformaciones congéni-
tas.

Referencias

Pena Rosas JP, De Regil LM, Garcia Casal MN, Dowswell T. Daily oral iron supplementation during pregnancy.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 7. Art. No.: CD004736. DOI:
10.1002/14651858.CD004736.pub5?.

Etheredge A, Premji Z. Iron Supplementation in Iron-Replete and Nonanemic Pregnant Women in Tanzania: A
Ran-domized Clinical Trial. JAMA Pediatr. 2015 Oct;169(10):947-55. doi: 10.1001/jamapediatrics.2015.1480%.

Zhao G, Xu G, Zhou M, Jiang Y. Prenatal Iron Supplementation Reduces Maternal Anemia, Iron Deficiency, and Iron
Deficiency Anemia in a Randomized Clinical Trial in Rural China, but Iron Deficiency Remains Widespread in Moth-
ers and Neonates. | Nutr. 2015 Aug;145(8):1916-23. doi: 10.3945/jn.114.208678. Epub 2015 Jun 102,

RR037 350% 130% 221% CRITICO @®OO  Elaporte de cualquier suple-

(0,27 (95%  menos BAJA*®  mento con hierro podrfa dar
a0,50) al7,5%) (256% como resultado una reduc-
d cion importante en la inci-
17,5 %) dencia de anemia materna al

final del embarazo en emba-
razadas de bajo riesgo con

N de PRI respecto a no suplementar
?1?!2355)..160 con hierro.
RR096  47% 0,2 % 00% CRITICO OO0  Existe incertidumbre acerca
(0,10 (0A13)  menos MUY del impacto de la suplemen-
a898) (02 BAJA“** taci6n con hierro (en compa-
menos racion con no suplementar)
N° de a2 sobre el requerimiento de
participantes: mas) transfusion al final del em-
759 barazo de bajo riesgo.
(2 ECAs).
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RR 0,4
(0,01
a0,28)
NO de
participantes:
1339
(8 ECAs).
RR 3,27
(118
a8,02)
NO de
participantes:
2156
(8 ECAs).
RR 0,57
(012
a2,69)
NO de
participantes:
14.060
(3 ECAs).
RR 1,17
(0,86
a1,61)
NO de
participantes:
3.923
(12 ECAs).
RR 0,68
(0,50
N de a092)
participantes:
52.494
(6 ECAs).

4,7 %

33,5%

0,1%

22,8 %

4.6 %

0,2 %
(19a23)

47,8 %
Q)

(1) Por-
centaje
absoluto
repor-
tado en
la pobla-
Cion es-
tudiada.

10,9 %
(10a12)

39 %
(3,2 me-
nos
al39
mas)

73 %
(6,8a
7,8)

CRITICO  ®HOO

BAJA

4,6 %
menos
(4,7
menos
a34
mas)

®®00
BAJAf

0,2 %o
mas
(60 mas
a1.000
mas)

IMPOR-
TANTE

CRITICO ®®OO

BAJA>¢

0,0 %
menos
(0,1
menos
a0,/1
mas)

1,5% IMPOR- ©&®&®&O
menos  TANTE
23 DA<9
menos
a04
menos)

1,5%  IMPOR- SDDO
menos  TANTE MODE-
23 RADA=¢¢
menos
a04
menos)

IF-2023-85319270-APN-DNCSSY RSAEM S

MODERA-

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria reducir la frecuencia
de anemia severa en em-
barazadas de bajo riesgo
con respecto a no suple-
mentar con hierro.

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria aumentar la inciden-
cia de Hemoglobina ma-
terna elevada al final del
embarazo en mujeres de
bajo riesgo con respecto a
no suplementar con hie-
rro.

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria tener poco o ningun
impacto en la mortalidad
materna en embarazadas
de bajo riesgo con res-
pecto a no suplementar
con hierro.

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria tener poco o ninguin
impacto en la incidencia de
eventos adversos conside-
rados como conjunto en
embarazadas de bajo
riesgo con respecto a no
suplementar con hierro.

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria disminuir la incidencia
de infeccion puerperal en
mujeres de bajo riesgo con
respecto a no suplementar
con hierro.
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RR093 44 % 40 % 03% |MPOR- ®®@®0O Elaporte de cualquier suple-

(059 a (26a65 menos  TANTE  MODE-  mento con hierro podria no te-
N° de 1.49) (18 RADA2¢¢  nerimpacto en la incidencia de
participantes: menos hemorragia postparto en muje-
1.488 a2 res de bajo riesgo con respecto
(4 ECAs). mas) ano suplementar con hierro.

RROS55 51%  39% 23% IMPOR- @®®®@® Elaporte de cualquier suple-

NO de (0,322 (1.6a47) menos TANTE ALTA  mento con hierro se asocia a re-
participantes: 0,93) (3.4 duccion en la frecuencia de dia-
1.088 menos rrea con respecto a no suple-
(ECAs). a 04 mentar con hierro.
menos)
RR0,95 86%  102% 04% IMPOR- @®®O Elaporte de cualquier suple-
(0,62 menos TANTE  MODE-  mento con hierro probable-
NO de al43) (33 RADA®  mente no tengaimpacto en la
participantes: menos incidencia de constipacion con
1.495 a3/ respecto a no suplementar con
(4 ECAs). mas) hierro.
RR119 20,0% 23,8% 38% IMPOR- ®©&®0O F aporte de cualquier suple-
N° de (0,86 (17.2a mas  TANTE ~ MODE-  mento con hierro probable-
participantes: a1,66) 33)) (2,8 RADA®  mente no tenga impacto en la
1323 menos incidencia de acidez con respecto
(3 ECAs). ?;11:5 a no suplementar con hierro.
RR1,63  18% 29 % 11%  IMPOR- @&@®COO  Elaporte de cualquier suple-
(0,87a (l6a55  mds  TANTE  BAJA**  mento con hierro podria no te-
NO de 3,07) (0.2 ner impacto en la incidencia de
participantes: menos preeclampsia en con respecto a
1704 a3/ no suplementar con hierro, en
(4 ECAs). mds) embarazos de bajo riesgo.
RR 1,41 0,5 % 0,7 % 02% IMPOR- ©0OOO  Esinderto el impacto del aporte
(0562 (03a18) ~mas  TANTE ~ MUY  de cualquier suplemento con
3,59) (02 BAJA* " Hierro sobre laincidencia de
N° de menos desprendimiento placentario
participantes: al3 con respecto a no suplementar
2.351 més) con hierro, en embarazos de
(3 ECAs). bajo riesgo.
RR 0,86 6,1% 53 % 09% CRITICO ®®O0 Ff aporte de cualquier suple-
(0,73 (45a62)  menos BAJA*"  mento con hierro podria reducir
a1,02) (17 la incidencia de bajo peso al con
N° de Menos respecto a no suplementar con
fgrgti;(ispantesz ;‘1 2;1) hierro, en embarazos de bajo
(12 ECAs). e
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RR093 79% 73 % 06% CRITICO ©O®D F aporte de cualquier suple-
(0,85a (67281  menos ALTA mento con hierro no tiene im-
1,02) (12 pacto en la incidencia de naci-
N de menos miento pretérmino (< 37 sem.)
participantes: a0,.2 con respecto a no suplementar
20.636 mas) con hierro, en embarazos de
(14 ECAs). bajo riesgo.
RRO,65 24% 1,6 % 08% CRITICO @©®®S  Elaporte de cualquier suple-
(0,43 ( menos ALTA  mento con hierro disminuye la
a0,96) a23) (1,4 incidencia de nacimiento pre-
NO de menos término < 34 semanas con res-
participantes: a0, pecto a no suplementar con
5193 menos) hierro, en embarazos de bajo
(6 ECAS). riesgo.
RR096 15% 1,5 % 01% IMPOR- @®®O F aporte de cualquier suple-
(0,75 (11a18) menos TANTE  MODE-  mento con hierro probable-
a121) (04 RADA"  mente tenga poco o ningtin im-
menos pacto en la mortalidad neonatal
a03 con respecto a no suplementar
NO de mas) con hierro, en embarazos de
participantes: bajo riesgo.
17.970
(5ECAs).
RRO,88 0,7% 0,6 % 01% CRITICO @®OO Elaporte de cualquier suple-
(0,58 (04a menos BAJA*¢  mento con hierro podria tener
al33) 09) (03 poco o ninguin impacto sobre [a
N de partici- menos incidencia de malformaciones
pantes: 14.636 a0,.2 congénitas en recién nacidos de
(4 ECAs). mas) mujeres con embarazos de bajo

riesgo, con respecto a no suple-
mentar con hierro.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo.

Explicaciones

a. Varios estudios incluidos en la RS tienen limitaciones metodoldgicas (aleatorizacion, enmascaramiento o pérdidas
de seguimiento).

. Alta heterogeneidad (1 80 %).

. 1C95% amplio.

. Estudios con limitaciones metodoldgicas. Solo dos estudios de los que consideraron el resultado reportan eventos.

. Pocos eventos y muestra pequena.

. Evidente asimetria en funnel plot.

. 1C95 % amplio que incluye beneficios y dafos. Escaso nlimero de eventos, 14.000 pacientes. Pérdidas de sequi-
miento.

. 1C95 % cruza la linea de no efecto.
La frecuencia de RNBP en 1 de los estudios fue significativamente mas elevada (43 %) que en el resto de la po-
blacion incluida.

b a H~hmo a n o
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Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Intervencion: Cualquier suplemento CON hierro.

Comparacion: Cualquier suplemento SIN hierro.

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del em-
barazo, mortalidad, anemia post parto, hemorragia post parto, requerimiento de transfusiones, desprendi-
miento de placenta, preeclampsia, efectos adversos, diarrea, constipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: Mortalidad, recién nacido de bajo peso, parto pretérmino, malformaciones congéni-
tas.

Referencias

Pena Rosas JP, De-Regil LM, Garcia-Casal MN, Dowswell T. Daily oral iron supplementation during pregnancy.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 7. Art. No.: CD004736. DOI:
10.1002/14651858.CD004736.pub5?.

Etheredge AJ, Premji Z. Iron Supplementation in Iron-Replete and Nonanemic Pregnant Women in Tanzania: A
Randomized Clinical Trial. JAMA Pediatr. 2015 Oct; 169(10):947 -55. doi: 10.1001/jamapediatrics.2015.1480%.

Zhao G, Xu G, Zhou M, Jiang Y. Prenatal Iron Supplementation Reduces Maternal Anemia, Iron Deficiency, and Iron
Deficiency Anemia in a Randomized Clinical Trial in Rural China, but Iron Deficiency Remains Widespread in
Mothers and Neonates. ) Nutr. 2015 Aug; 145(8):1916-23. doi: 10.3945/jn.114.208678. Epub 2015 Jun 103,

RR 283% 9,6% 18,7% RIi-  @®@OO Elaporte de cualquier

0,34 (59a menos TICO  MODE- suplemento con hierro mas acido

(o1 153) (22,3 me- RADA2  félico probablemente reduzca la

a 0,54) nosa13 incidencia de anemia materna al
menos) final del embarazo con respecto a

NO de no suplementar con hierro ni fo-
participantes: lico, en embarazos de bajo riesgo.

346 (3 ECAS).

Noesti- 0,0% 0,0% 0,0% RI- @©OOO Nose reportaron eventos por lo

mable. (0a0) menos  TICO MUY  que no es posible estimar el efecto
(0 menos BAJA>®  de laintervencidn.
NO de a0
participantes: menos)
131
(1ECA).
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NO de

participantes:

456
(1 ECA).

NO de

participantes:

314
(2 ECAs).

NO de

participantes:

491
(3 ECAs).

NO de

participantes:

48
(1ECA).

NO de

participantes:

2.863
(1 ECA).

NO de

participantes:

131
(2 ECAS).

RR  Sereportaron 74 eventos en el IM-
44,32 grupo tratamiento y ninguno POR-
(277a enel grupo control. TANTE

709,09)

RR 4,37 Sereportaron 15 eventos en el IM-
(0,58a grupo con tratamiento (6,4 %)  POR-
32,71)  yninguno en el grupo control. ~ TANTE

RR 52% 03% 4.9 % CRI-
0,05 (0a39) menos TICO
(0,00 (52

a0,76) menos
al?2
menos)

RR 00% 00% 0,0% IM-
3,00 (0a0) menos  POR-
(013 (Omenos TANTE

a70,16) a0
menos)
RROS55 04% 02% 0,2 % IM-
(0,132 (0,1al)  menos  POR-
228) (04  TANTE
menos
a 0,5 mas)
RR1,07 402% 430% 28% CRI-
(0312 (1252 mas TICO
3.74) 100) (27,7 me-
nos a 1101
mas)

@DOO Elaporte de cualquier suplemento
BAJA>f  con hierro mas dcido fdlico podria
generar la aparicion de eventos
adversos con respecto a no suple-
mentar.

D00
BAJA><

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas acido fdlico podria
asociarse con mayor frecuencia de
Hb materna elevada con respecto
a no suplementar pero la estima-

cion carece de precision por no re-
portarse eventos en el grupo con-
trol.

D000
MUY
BAJA>¢

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas acido fdlico podria
reducir la incidencia de anemia
materna severa en el postparto
pero |a evidencia es muy incierta.

000
MUY BA-
JAxe

Existe incertidumbre sobre el
efecto del aporte de cualquier su-
plemento con hierro mas acido
félico sobre la ocurrencia de
preeclampsia en mujeres embara-
zadas de bajo riesgo.

S 00
BAJA>

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas acido félico podria no
tener impacto sobre la incidencia de
infeccion puerperal en mujeres em-
barazadas de bajo riesgo con res-
pecto a no suplementar con hierro
ni folico.

OO0
MUY
BAJA® <9

La evidencia acerca del impacto de
la suplementacion prenatal con
hierro mas acido fdlico (con res-
pecto a no suplementar con hierro
ni folico) sobre la ocurrencia de
bajo peso al nacer es incierta.
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RR155 192% 194 % 02% CRI- @DOO Elaporte de cualquier suplemento

(0,40 (1M menos TICO  BAJAs  con hierro mas dcido félico podria
a6,00) (4,21% no tener impacto en una reduccion
menos de la incidencia de parto pretér-
NO de a3,8% mino en mujeres embarazadas de
participantes: més) bajo riesgo con respecto a no su-
1.497 plementar con hierro ni fdlico.
(3 ECAs.)
RRO,81 42% 34% 0,8 % M- @O0 Elaporte de cualquier suplemento
(0,512 (22a menos ~ POR-  BpjAch  con hierro més dcido félico prena-
1,30) 55  (21menos TANTE tal podria no tener impacto sobre
a1,3 mas) la mortalidad neonatal con res-
pecto a no suplementar con hierro
NO de ni folico,
participantes:
1793
(3 ECAS).
RR0O,70 2,4% 1,7% 0,7% CRI-  @®@®OO Elaporte de cualquier suplemento
(0,35 (0,82 menos  TICO BAJA<  con hierro mas dcido félico podria
a140) 33) (1,6 no tener impacto en la frecuencia
NO de menos de malformaciones congénitas
participantes: a1mas) consideradas en conjunto en naci-
1.652 dos de embarazadas de bajo riesqo
(1ECA) con respecto a no suplementar con

hierro ni fdlico.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Los estudios incluidos tienen limitaciones metodoldgicas (aleatorizacion, enmascaramiento y pérdida de sequi-
miento).

b. No se reportaron eventos.

¢. 1C95 % amplio, que cruza la linea de no efecto.

d. Escasos eventos (14) en el grupo control, provenientes de solo 1de los 3 estudios incluidos, sin eventos en el grupo
tratamiento.

e. Informacion proveniente de 1 solo estudio con muy pequeiio nimero de pacientes, donde se presentd sdlo 1
evento.

f. 1C95 % amplio.

. Lafrecuencia de RNBP en el estudio que aportd la gran mayoria de la informacion fue muy elevada (41 %).

. Limitaciones metodoldgicas (pérdidas del sequimiento mayores al 20 % en el estudio que aport6 todos excepto 1

de los eventos).
i. Solo 1 estudio, con limitaciones metodoldgicas.
j- Limitaciones metodoldgicas.

= O
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»>» Guia de Préctica Clinica. Atencién Prenatal de Bajo Riesgo.

Tabla 5. Pregunta clinica 3A.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Intervencion: Suplementos con hierro y acido fdlico.

Comparacion: Suplementos con acido fdlico solo.

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del
embarazo, mortalidad, anemia post parto, hemorragia post parto, requerimiento de transfusiones, des-
prendimiento de placenta, preeclampsia, efectos adversos, diarrea, constipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: Mortalidad, recién nacido de bajo peso, nacimiento pretérmino, malformacio-
nes congénitas.

Referencias

Pena Rosas JP, De Regil LM, Garcia-Casal MN, Dowswell T. Daily oral iron supplementation during pregnancy.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 7. Art. No.: CD004736. DOI:
10.1002/14651858.CD004736.pub5?.

Etheredge AJ, Premji Z. JAMA Pediatr. 2015 Oct;169(10):947 -55. doi: 10.1001/jamapediatrics.2015.1480%.

Zhao G, Xu G, Zhou M, Jiang Y. Prenatal Iron Supplementation Reduces Maternal Anemia, Iron Deficiency, and Iron
Deficiency Anemia in a Randomized Clinical Trial in Rural China, but Iron Deficiency Remains Widespread in
Mothers and Neonates. ] Nutr. 2015 Aug;145(8):1916-23. doi: 10.3945/jn.114.208678. Epub 2015 Jun 10%,

Efectos absolutos anticipa-

dos
(95 % IC)
Desenlace = Efecto
N° de rela- Suple-
participan- | tivo - eEtos Suplemen- Certeza
tes (95% con tos CON :
(estudios) | IQ) 4cido 4cido Difes
félico folico | "M
SIN Y hierro
hierro
ANEMIA RR 341% 14,3% 19,8%  CRI- @DPDO  Elaporte de cualquier suple-
MATERNA 0,42 (99a211) menos TICO  MODERA- mento con hierro mas acido
A TERMINO (0,29 (24,2 DA? folico probablemente reduce
(Hb<mOg/L 30,62) menos la incidencia de anemia ma-
enlase- al3 terna al final del embarazo
mana 37 o me- con respecto a suplementar
mc?s) nos) con félico sin hierro, en emba-
N d.e. razos de bajo riesgo.
participan-
tes:
3.264
(4 ECAs).
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NO de

participan-

tes:
386
(2 ECAS).

N de

participan-

tes:
967
(2 ECAS).

NO de

participan-

tes:
1.500
(1ECA)

NO de

participan-

tes:
727
(1ECA)

NO de

participan-

tes:
2.227
(2 ECAS).

RR
0,08
(0,00
a133)

RR 1,87
(032
d
10,84)

RR
0,67
(0,11

a398)

RR
0,96
(020

a4,75)

RR 1,01
(0,87a
117)

32 %

60,8 %

0,4 %

0,8 %

21,7%

0,3 %
(0a42)

70 %
(1)

(1) Porcen-

taje abso-

luto repor-

tadoenla
poblacion

estudiada.

03 %
(0a16)

0,8 %
(02a4)

219%
(1893
25.4)

29 %
menos
(32
menos
al
mas)

52,9 %
mas
(413

menos

a5979
mas)

0,1%
menos
(0,4
menos
al?2
mas)

0,0 %
menos
(07
menos
a32
mas)

0,2%
mas
28

menos
a3/
mas)

CRi-
TICO

IM-
POR-
TANTE

CRi-
TICO

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

S 00)
BAJA"

S 00)
BAJAbd

S50,
BAJAf

S LC1 (@)
MODERA-
DA"

SIS (@)
MODERA-
DA?

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas dcido fo-
lico podria tener poco o ningun
impacto sobre la incidencia de
anemia materna severa en el
posparto en mujeres embara-
zadas de bajo riesgo, con res-
pecto a suplementar con fo-
lico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas 4cido
folico podria tener poco o nin-
gun impacto sobre el au-
mento en la incidencia de Hb
materna elevada al término
del embarazo en mujeres de
bajo riesgo con respecto a su-
plementar con fdlico sin hie-
ro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco im-
pacto o nulo en una reduccion
en la incidencia de mortalidad
materna en mujeres embara-
zadas de bajo riesgo con res-
pecto a suplementar con fo-
lico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco im-
pacto o nulo sobre la frecuen-
cia de infeccion puerperal en
mujeres embarazadas de bajo
riesgo con respecto a suple-
mentar con fdlico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico probablemente tenga
poco impacto o nulo sobre la
incidencia de efectos adver-
sos en general, en mujeres
embarazadas de bajo riesgo
con respecto a suplementar
con félico sin hierro.
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NO de

participan-

tes:
727
(1ECA)

NO de

participan-

tes: 727
(1TECA)

N de

participan-

tes: 727
(1ECA)

NO de

participan-

tes:
727
(1ECA)

N de

participan-

tes:
727
(1ECA)

NO de

participan-

tes:
727
(1ECA)

RR
3,38
(0,713
16,15)

RR
2,89
(0,12

70,83)

RR
0,55
(016

a187)

RR1,10
(0,55
a223)

RR 1,65
(0,66
a 4/15)

RR3,22
(0,89
a11,59)

0,6 % 1,9 % 1,3 %
(0,4a9) mas
(02

menos

a85

mas)

Se reporto solo 1 evento, en la
rama intervencion.

2,0 % 11 %

(03a37)

0,9 %
menos
(1,6
menos
al7
mas)

39 % 43 % 0,4 %
(22a8)7) mas
(1,8

menos

a48

mas)

2,0 % 3,2 % 1,3 %
(13a8)) mas
(07

menos

a62

mas)

0,8 % 2.7 % 1,9 %
(0,7a9,7) mas
(0,1

menos

a89

mas)

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

SDDO
MODERA-
DA"

OO0
MUY
BAJA!

SD00O
BAJA?

S @)
MODERA-
DA"

S LC1 (@)
MODERA-
DA"

S 0)
BAJA<

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco im-
pacto o nulo en un aumento
en la incidencia de hemorra-
gia posparto en mujeres em-
barazadas de bajo riesgo con
respecto a suplementar con
folico sin hierro.

La evidencia sobre el impacto
de la intervencion es muy in-
cierta.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco im-
pacto o nulo en una reduccion
en la incidencia de diarrea en
mujeres embarazadas de bajo
riesgo con respecto a suple-
mentar con folico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico probablemente no

tenga impacto en la inciden-
cia de constipacidon en muje-
res embarazadas de bajo

riesgo con respecto a suple-
mentar con fdlico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico probablemente tenga
poco impacto o nulo en la in-
cidencia de acidez en mujeres
embarazadas de bajo riesgo
con respecto a suplementar
con folico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco o nin-
guin impacto sobre el au-
mento de la frecuencia de
preeclampsia en mujeres em-
barazadas de bajo riesgo con
respecto a suplementar con
folico sin hierro.
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RR 1,5 % 1,5 % 0,1% IM- DDDO  Elaporte de cualquier suple-

0,96 (11a1,8) menos POR-  MODERA- mento con hierro mas acido

(0,75 (0,4  TANTE DA félico prenatal probable-

al21) menos mente tenga poco o ningun
a03 impacto sobre la incidencia de
mas) mortalidad neonatal en con

respecto a suplementar con

NO de flico sin hierro, en embara-
E:;tmpan— zadas de bajo riesqo.
17.970
(5 ECAs)
RR 0,4 % 0,3 % 0,1% CRI- SDOO  Elaporte de cualquier suple-
0,78 (0,2 menos  TICO BAJAf mento con hierro mas acido
(0,44 a0,6) (0,2 folico podria tener poco im-
a139) menos pacto o ningtin impacto en la
N° de a02 incidencia de malformaciones
participan- mas) congénitas en nacidos de mu-
tes: jeres embarazadas de bajo
13.586 riesgo con respecto a suple-
(2ECAs) mentar con félico sin hierro.
RR 6,0 % 5,3 % 0,7 % CRi- SDDO  Elaporte de cualquier suple-
0,38 (47a59) menos TICO MODERA- mento con hierro mas acido
(0,79 (13 DA® folico probablemente reduzca
NO de a0,98) menos la frecuencia de bajo peso al
participan- a0l nacer en nacidos de embara-
tes: me- zadas de bajo riesgo con res-
17.506 nos) pecto a suplementar con fo-
(5ECAs.) lico sin hierro,
RR 7,9 % 76%  03% C(Ri- @©®@O Elaporte de cualquier suple-
0,96 (6,9 menos  TICO MODERA- mento con hierro mas acido
(0,87 a84) (1 me- DA folico probablemente no
a1,06) nos tenga impacto en la frecuen-
a0,5 cia de parto pretérmino con
mas) respecto a suplementar con
N° d.e. folico sin hierro, en embara-
participan- zadas de bajo riesgo.
tes:
17.496
(5ECAs.)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Alta heterogeneidad.

b. Algunos de los estudios incluidos tienen limitaciones en el disefio metodoldgico.

¢. 1C95 % amplio.

d. 1C 95% pasa por la linea de no efecto.

e. La frecuencia de RNBP en 1 de los estudios fue significativamente mas elevada (41%) que en el resto de la po-
blacion incluida.
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»>» Guia de Préctica Clinica. Atencién Prenatal de Bajo Riesgo.

f. Limitaciones metodoldgicas.

g. 1C 95 % pasa por la linea de no efecto. 1solo estudio con muy pequeno nimero de eventos y poblacidn pequena.
h. IC95 % amplio. Escaso numero de eventos y poblacion.

i. 1C95 % pasa por la linea de no efecto. 1solo estudio con 1solo evento y pequena poblacion.

Tabla 6. Pregunta clinica 3B.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Intervencion: Cualquier régimen con hierro intermitente (con o sin otras vitaminas y minerales).
Comparacion: Régimen diario (con las mismas vitaminas y minerales).

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del
embarazo, mortalidad, anemia post parto, desprendimiento de placenta, efectos adversos, diarrea, cons-
tipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: Mortalidad neonatal, recién nacido de bajo peso, parto pretérmino, malforma-
ciones congeénitas.

Referencias

Pena Rosas JP, De Regil LM, Gomez Malave H, Flores-Urrutia MC, Dowswell T. Intermittent oral iron supple-
mentation during pregnancy. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 10. Art. No.:
(D009997.D0I: 10.1002/14651858.CD009997.pub2?.

Goonewardene IMR, Senadheera DI. Randomized control trial comparing effectiveness of weekly versus daily
antenatal oral iron supplementation in preventing anemia during pregnancy. ) Obstet Gynaecol Res. 2018
Mar;44(3):417-424. doi: 10.11Mjog.13546%

Efectos absolutos anticipados
(95% IC)

Régimen
Desenlace Efecto con hie-

NO de partici- Régimen | rro inter-

relativo Certeza ¢Qué pasa?

pantes (95%I0) diario (con | mitente

Dife-

(estudios) :
rencia

lasmismas | (CONo

vitaminasy | SIN otras

minerales) | vitaminas
y minera-

les)

BAJO PESO RR 0,82 5,8 % 4,8 % 11% CRITICO @®OO Elaporte de cualquier suple-

(<2500 g) (0,55 3.2 menos BAJA>>  mento con hierro en régimen
N° de al22) a7l) (2,6 me- intermitente podria tener
participantes: nosal3 poco o ningtin impacto en la
1.898 mas) incidencia de bajo peso al na-
(8 ECAs)) cer con respecto a suplemen-

tar con hierro en regimenes
diarios, en embarazos de bajo
riesgo.
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NO de

participantes:

1177
(5 ECAs)

NO de

participantes:

795
(1ECA)

NO de

participantes:

968
(5 ECAs.)

N de

participantes:

1777
(11 ECAs)

NO de

participantes:

2.908
(16 ECAs))

RR1,03
(0,76
a139)

RR 0,49
(0,04
a542)

RR 1,09
(0,87a
137)

RR 0,56
(0,37
a0,84)

RR 0,56
(0,41
a 0,76)

12,8 %

0,5%

23,8 %

33%

18,5 %

13,1%
(9.7
atl)

0,2%
(0a27)

25,9 %
(207 a
32,5)

18,5 %
(1223
277)

10,4 %
(76a
141)

0,4 %
mas
(31

menos a

5 mas)

0,3 %
menos
(0,5 me-
nosa2,2
mas)

2.1%
mas
(3,1 me-
nos a
8,8
mas)

14,5 %
menos
(20,8
menos
al5,3
menos)

8.2%
menos
(10,9
menos a
4.4 me-
nos)

CRITICO &OOO
MUY
BAJAzbh
IMPOR- OO0
TANTE MUY
BAJAcbe
CRITICO ®HOO
BAJAxb
IMPOR- OO0
TANTE MUY
BAJA=f9
IMPOR- @©PHO
TANTE  MODE-
RADA!
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Existe incertidumbre sobre el
impacto del aporte de cual-
quier suplemento con hierro
en régimen intermitente en la
incidencia de nacimientos
pretérmino con respecto a
suplementar con hierro en re-
gimenes diarios, en embara-
zos de bajo riesgo.

Existe incertidumbre acerca
del impacto de suplementar
con hierro en régimen inter-
mitente sobre la mortalidad
neonatal comparado con su-
plementar con hierro en regi-
menes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro en régimen
intermitente podria tener
poca o ninguna diferencia en
|a incidencia de anemia al tér-
mino con respecto a suple-
mentar con hierro en regime-
nes diarios, en embarazos de
bajo riesgo.

Existe incertidumbre acerca
de la posibilidad de reduccion
de los eventos adversos al
administrar cualquier suple-
mento con hierro en régimen
intermitente con respecto a
suplementar con hierro en re-
gimenes diarios, en embara-
zos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro en régimen
intermitente probablemente
reduzca la incidencia de he-
moglobina materna elevada
comparado con suplementar
con hierro en regimenes dia-
rios, en embarazos de bajo
riesgo.
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NO de
participantes:
169

(1ECA)

NO de
participantes:
613

(5ECAs.)

NO de
participantes:
1.025
(7ECAs)

NO de
participantes:
1326

(8 ECAs.)

NO de
participantes:
533

(4 ECAs))

NO de
participantes:
(0]

(1ECA)

RR 0,43
(0,04
a 4,64)

RR 0,80
(032
al)

RR 0,76
(0,43
a135)

RR 0,53
(0,36
a0,78)

RR 0,75
(031a
181)

RR 0,33
(0,01
a8,01)

2,6 %

1,5 %

20,9 %

16,9 %

22,26 %

1,8 %

11%
(0,1a19)

9.2 %
(37aD)

159 %
(9a282)

9,0 %
(6,1
al32)

16,7 %
(69a
403)

0,6 %
(0a14,6)

1,5 %
menos
(25
menos
a93
mas)

23 %
menos
(7,8%
menos
a1,5%
mas)

5,0 %
menos
(19
menos a
7,3 mas)

7,9 %
menos
(10,8
menos
a3’/
menos)

5,6 %
menos
(154
menos a
18 mas)

1,2 %
menos
(18
menos
al27
mas)

CRITICO

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

OO0
MUY
BAJAV ¢

OO0
MUY
BAJA>i

©O000
MUY
BAJAY:

S I@)
MODE-
RADA'

OO0
MUY
BAJA> s

OO0
MUY
BAJAX

Existe incertidumbre sobre el
efecto del suplemento con
hierro en régimen intermi-
tente sobre la incidencia de
anemia severa en el post-
parto con respecto a suple-
mentar con hierro en regime-
nes diarios, en embarazos de
bajo riesgo.

Existe incertidumbre acerca
del impacto de suplementar
con hierro en régimen inter-
mitente sobre la incidencia de
diarrea comparado con suple-
mentar con hierro en regime-
nes diarios, en embarazos de
bajo riesgo.

Existe incertidumbre acerca
del impacto de suplementar
con hierro en régimen inter-
mitente sobre la incidencia de
constipacion comparado con
hierro en regimenes diarios,
en embarazos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro en régimen
intermitente probablemente
disminuya la incidencia de
nauseas con respecto a su-
plementar con hierro en regi-
menes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.

Es incierto el impacto de su-
plementar con hierro en régi-
men intermitente sobre la in-
cidencia de acidez comparado
con hierro en regimenes dia-
rios, en embarazos de bajo
riesgo.

Es incierto el impacto de su-
plementar con hierro en régi-
men intermitente sobre la in-
cidencia de desprendimiento
placentario comparado con
suplementar con hierro en re-
gimenes diarios, en embara-
zos de bajo riesgo.
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El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Varios estudios que aportan datos tenian serias limitaciones metodoldgicas.

. ICdel 95% cruzando la linea de no efecto.

. Numero de eventos bajo.

. Pequena muestra con muy escasos eventos.

. Estudio Unico con limitaciones metodoldgicas.

. La mayoria de los estudios incluidos tienen limitaciones metodoldgicas con el cegamiento.

. Alta heterogeneidad.

. La frecuencia de parto pretérmino en el estudio que aportd la gran mayoria de la informacion fue del 16%.
Pérdida de seguimiento y problemas con el cegamiento.
Unico estudio con sesqgo en enmascaramiento y ciegos.

. 1C95% amplio que cruza la linea de no efecto. Sélo se presentd 1evento (en la rama control), pequena poblacion.
Unico estudio.

xXTT s o O ho N o

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Intervencion: Hierro intermitente mas acido félico.

Comparacion: Hierro diario mas acido fdlico.

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del
embarazo, mortalidad, anemia post parto, desprendimiento de placenta, efectos adversos, diarrea, cons-
tipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: mortalidad neonatal, recién nacido de bajo peso, parto pretérmino, malforma-
ciones congeénitas.

Referencias

Pena Rosas P, De Regil LM, Gomez Malave H, Flores-Urrutia MC, Dowswell T. Intermittent oral iron supple-
men-tation during pregnancy. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 10. Art. No.:
(D009997.D0I: 10.1002/14651858.CD009997.pub2?.

Goonewardene IMR, Senadheera DI. Randomized control trial comparing effectiveness of weekly versus daily
an-tenatal oral iron supplementation in preventing anemia during pregnancy. ) Obstet Gynaecol Res. 2018
Mar:44(3):417-424. doi: 10.11M/jog.13546%.
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RR 62% 52% 11% CRITICO OO Elaporte de cualquier suplemento

0,83 (35  menos BAJA>®  con hierro mas félico en régimen in-
NO de (0,56 all) (27 termitente podria tener poco o nin-
participantes:  a1.24) menos guin impacto en la incidencia de bajo
1.697 al5 peso al nacer comparado con suple-
(7 ECAs.) mas) mentar con folico y hierro en regime-
nes diarios, en embarazos de bajo
riesgo.
RR1,01 148% 150% 0,1% CRITICO @OOO Existe incertidumbre sobre el
(0,74 Ma mas MUY  aporte de cualquier suplemento con
al37) 203) (39 BAJA*"9  hierro mas félico en régimen inter-
menos mitente sobre el impacto en la inci-
NO de a55 dencia de parto pretérmino compa-
participantes: mas) rado con suplementar con félico y
935 hierro en regimenes diarios, en
(3ECAs) embarazos de bajo riesgo.
RR 05% 02% 03% IMPOR- @©OOO Elaporte de cualquier suplemento
0,49 (0a27) menos TANTE MUY con hierro mas félico en régimen
(0,04 (0,5 BAJA> <" intermitente podria tener poco o
NO de a542) menos ningtin impacto en la mortalidad
participantes: al22 neonatal comprado suplementar
795 mas) con félico y hierro en regimenes
(1ECA) diarios, en embarazos de bajo
riesgo.
CRITICO No reportado.
RR1,09 278% 303% 25% CRITICO @®DO Elaporte de cualquier suplemento
(0,85a (236  mas MODERA- con hierro mas fdlico en esquemas
1,40) a389) (42 DA® intermitentes probablemente no
menos tenga impacto en la incidencia de
all anemia materna comparado con
N de més) suplementar con fdlico y hierro en
participantes: regimenes diarios, en embarazos
761 de bajo riesgo.
(4 ECAs))
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NO de

participantes:

1.487
(9 ECAs)

N de

participantes:

2234
(11 ECAs.)

NO de

participantes:

169
(1ECA)

N de

participantes:

613
(5 ECAs)

NO de

participantes:

1.025
(7ECAs)

NO de

participantes:

1326
(8 ECAs)

RR
0,60
(0,40

a091)

RR
0,59
(0,40

a0,85)

RR
0,43
(0,04

a 4,64)

RR
0,80
(032

al)

RR
0,76
(0,43

a13y)

RR
0,53
(036

a0,78)

35,7 %

19,3 %

2,6%

1,5 %

20,9 %

16,9%

21,4 %
(143
a324)

N4 %
(77
a16,4)

11%
(0,1
atlg)

9,2 %
37
al3)

15,9 %
9a
28.2)

9,0 %
(61
a132)

14,3 %
menos
(21,4
menos
a32
me-
nos)

7,9 %
menos
(11,6
menos
a
2.9%
me-
nos)

1,5 %
menos
(2,5
menos
a9,3
mas)

23 %
me-
nos

(7,8 %

menos

a

1,5%

mas)

5,0 %
menos
(19
menos
a’3
mas)

7.9 %
menos
(10,8
menos
a3/
me-
nos)

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

CRITICO

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

©O00
MUY
BAJA®b:e

S O@)
BAJA>¢

SO00
MUY
BAJAb<h

SO00
MUY
BAJAbe

D00
BAJA=b

S I@)
MODERA-
DA?

Es incierta la evidencia acerca la
ocurrencia de menos efectos adver-
sos suministrando cualquier suple-
mento con hierro mas folico en ré-
gimen intermitente comparado con
suplementar con fdlico y hierro en
regimenes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas fdlico en régimen
intermitente podria disminuir la in-
cidencia de hemoglobina materna
elevada comparado con suplemen-
tar con félico y hierro en regimenes
diarios, en embarazos de bajo
riesgo.

Existe incertidumbre sobre suple-
mentar con hierro mas félico en ré-
gimen intermitente sobre el im-
pacto en la incidencia de anemia
severa post parto comparado con
suplementar con fdlico y hierro en
regimenes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.

Existe incertidumbre sobre suple-
mentar con hierro mas félico en ré-
gimen intermitente sobre el im-
pacto en la incidencia de diarrea
comparado con suplementar con
folico y hierro en regimenes diarios,
en embarazos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas folico en régimen in-
termitente podria no tener impacto
en la incidencia de constipacion con
respecto a suplementar con fdlico y
hierro en regimenes diarios, en em-
barazos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas félico en régimen in-
termitente probablemente disminuye
laincidencia de nauseas comparadas
con a suplementar con folico y hierro
en regimenes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.
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RR  2226% 167% 56% IMPOR- @©OOO Esincierto el impacto de adminis-

N° de 0,75 (69 menos TANTE MUY trar cualquier suplemento con hie-
participantes: (0,31 a403) (154% BAJA2b¢  rro mas félico en régimen intermi-
533 a181) menos tente sobre la incidencia de acidez
(4 ECAs)) a18% con respecto a suplementar con fo-
mas) lico y hierro en regimenes diarios,

en embarazos de bajo riesgo.

RR 8% 06% 12% IMPOR- @OOO Existe incertidumbre acerca del im-

0,33 (Oa menos TANTE MUY  pacto de suplementar con hierro

(0,01a 14,6) 18 BAJAY mas félico en régimen intermitente

8,01) menos sobre la incidencia de desprendi-
N° de a7 miento placentario comparado con
participantes: mas) suplementar con félico y hierro en
gOECA) regimenes diarios, en embarazos

de bajo riesgo.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

. Varios estudios que aportan datos tenian serias limitaciones metodoldgicas.

. ICdel 95% cruzando la linea de no efecto.

Numero de eventos bajo.

. Pequena muestra con muy escasos eventos.

. Estudio unico con limitaciones metodoldgicas.

La mayoria de los estudios incluidos tienen limitaciones metodoldgicas con el cegamiento.

. Alta heterogeneidad.

. La frecuencia de parto pretérmino en el estudio que aportd la gran mayoria de la informacion fue del 16%.
Pérdida de sequimiento y problemas con el cegamiento.

Unico estudio con sesgo en enmascaramiento y ciegos.

— —owu Ao an ow

Poblacion: Personas gestantes.
Intervencion: Rastreo universal.
Comparacion: Rastreo por factores de riesgo.

Referencias

Cosson E, Benbara A, Pharisien |, et al. Diagnostic and prognostic performances over 9 years of a selective
screening strategy for gestational diabetes mellitus in a cohort of 18,775 subjects. Diabetes Care.
2013;36(3):598-603. doi: 10.237/DC12-1428%.
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Efectos absolutos
anticipados

95 % IC
Desenlace | o . (95%1C)

relativo Tipo de

NO de
participan-
tes
(estudios)

. 4 ?
(95% | Rastreo | Rastreo | Diferen- | desenlace £Que pasa:
IC) con univer- cia
factores sal
de riesgo

DIABETES 12 %o .
GESTACIO-  pp1gs ol I N PR st ngnostiat un

T - (112 15 %o CRITICO ,~  mayor nimero de muje-
'r:lan(’jcg Spgr’;lzlz a3,04) ( éang 4) m1~’22029 Edld res con diabetes gestacio-
( ECA.')LB. mas) nal.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo.

Explicaciones

a. El grupo de alto riesgo se definié como aquellas mujeres que presentaran alguno de los siguientes: familiar de
primer grado con diabetes mellitus, peso mayor a 100kg en el embarazo actual, haber tenido un neonato de mas
de 4,5kg de nacimiento, muerte intrauterina o aborto espontaneo previo, malformacion previa mayor, diabetes
gestacional previa, glucosuria en la seqgunda muestra de orina, macrosomia y polihidramnios en el embarazo ac-
tual.

b. Muy alto riesgo de sesgo del estudio primario.

Referencias

Tieu ), McPhee A),Crowther CA,Middleton P,Shepherd E. Screening for gestational diabetes mellitus based on dif-
ferent risk profiles and settings for improving maternal and infant health (Review). Cochrane Database of Syste-
matic Reviews; 2017%°.

Tabla 9. Pregunta clinica 4.

Poblacion: Gestantes que cursan embarazos de baja riesqgo.

Intervencion: Pacientes con DG no detectadas mediante el testeo selectivo (por factores de riesgo)
Comparacion: Pacientes sin diabetes gestacional.

Desenlaces: Nacimiento por cesdrea, distocia de hombros, neonatos grandes para edad gestacional,
parto pretérmino.

Referencias

Cosson E, Benbara A, Pharisien |, et al. Diagnostic and prognostic performances over 9 years of a selective
screening strategy for gestational diabetes mellitus in a cohort of 18,775 subjects. Diabetes Care.
2013;36(3):598-603. DOI: 10.2337/DC12-1428".

»» Actualizacién de ocho recomendaciones priorizadas.
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NO de
participantes:
17.005

(1 estudio ob-
servacional)®?

NO de
participantes:
17.005

(1 estudio ob-
servacional) 3

NO de
participantes:
17.005

(1 estudio ob-
servacional)®?

NO de
participantes:
17.005

(1 estudio ob-
servacional)®?

NO de
participantes:
17.005

(1estudio ob-
servacional)®?

RR 1,69
(141
a2,02)

RR138
(124 a
1,54)

RR 1,55
(1,07
a224)

RR175
(114
a2,67)

RR 1,04
(0,84a
1,28)

73%

20,2 %

21%

1,4 %

8,7%

123%
(102
alh)

27.9%
(25,1
a32)

32%
(22a40)

25%
(16a37)

9,1%
(73aMm2)

5,0 %
mas
(3 mas
alh
mas)

1,7 %
mas
49
mas

a109
mas)

1,1%
mas
(0,1
mas
al6
mas)

1,1%
mas
(02
mas
az23
mas)

0,3%
mas
(14

menos
alh
mas)

CRITICO  @OOO  Las pacientes diabéticas que

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

BAJA

SO00O
BAJA

OO0
BAJA

SO00
BAJA

OO0
MUY
BAJA®
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no hubieran sido detectadas
con la estrategia de testeo se-
lectivo (aun tratadas), podrian
tener con mayor frecuencia RN
GEG con respecto a las emba-
razadas sin DG.

En las pacientes diabéticas que
no hubieran sido detectadas
con la estrategia de testeo se-
lectivo (aun tratadas), podria
haber mayor frecuencia de ce-
sarea con respecto a las muje-
res sin diabetes gestacional.

En las pacientes diabéticas que
no hubieran sido detectadas
con la estrategia de testeo se-
lectivo (atin tratadas), podria
presentarse mayor frecuencia
de preeclampsia con respecto
a las mujeres sin diabetes ges-
tacional.

En las pacientes diabéticas que
no hubieran sido detectadas
con la estrategia de testeo se-
lectivo (aun tratadas), podria
presentarse mayor frecuencia
de distocia de hombros con
respecto a las embarazadas sin
diabetes gestacional.

El riesgo de parto pretérmino
entre las mujeres diabéticas no
detectadas con testeo selec-
tivo (tratadas) comparado con
la poblacion no diabética po-
dria no ser diferente.
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El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Los factores de riesgo evaluados en el estudio fueron: IMC>25 kg/m2, edad > 35 anos, antecedente familiar
de diabetes, DG en embarazo previo, embarazo previo con macrosomia. Criterio diagndstico: PTOG 75 con
glucemia en ayunas mayor o igual a 95 mg% y/o a las 2 horas mayor o igual a 140 mg%.

b. EI1C95% incluye la posibilidad de dano y beneficio.

(#) Las personas gestantes fueron diagnosticadas y por lo tanto recibieron tratamiento.

Referencias

Emmanuel Cosson, Amélie Benbara, Isabelle Pharisien, Minh Tuan Nguyen, Aurélie Revaux, Boris Lormeau, Dorian
Sandre-Banon, Nabil Assad, Camille Pillegand, Paul Valensi, Lionel Carbillon. Diagnostic and Prognostic Perfor-
mances Over 9 Years of a Selective Screening Strategy for Gestational Diabetes Mellitus in a Cohort of 18,775 Sub-
jects. Diabetes care; 2013%.

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo Rh (-) no sensibilizadas.

Intervencion: Administracion de inmunoglobulina anti-D antenatal.

Comparacion: No administrar inmunoglobulina anti-D antenatal.

Desenlaces: Aloinmunizacion Rh durante el embarazo; aloinmunizacion Rh en mujeres con RN Rh (+) al
nacimiento; aloinmunizacion Rh en mujeres con RN Rh (+) (sequimiento hasta 12 meses postparto); sen-
sibilizacién en el sequndo embarazo; incidencia de test de Kleihauer positivo a las 32-35 semanas de ges-
tacion; incidencia de test de Kleihauer positivo al nacimiento de un RN Rh (-); ictericia neonatal.

Referencias

McBain RD, Crowther CA, Middleton P. Anti-D administration in pregnancy for preventing Rhesus alloimmun-
ization. Cochrane Database Syst Rev. 2015,

Organizacion Panamericana de la Salud; Washington, D.C.: 2018. Recomendaciones de la OMS sobre atencion
prenatal para una experiencia positiva del embarazo™.
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3.902 AOO0O RRO042  6%0
(2 ECAs) MUY (015a
BAJA b 117)
2.297 OO0 RR042  MY%o0
(2 ECAs)! MUY (0,15
BAJA2 ¢ al17)
2.048 OO0 RR039  15%0
(2ECAs)"  MUYBAJA>< (0,1
1,62)
7.652 OO0 ORO0,38 9 %o
(2 EStUdIOS MUY (o1
q serva- BAJA? a 0,67
cionales)?

4 %o
menos
(5 menos a
1 mas)

6 %o
menos
(9 menos a
2 mas)

9 %o
menos
(de 14
menos
a9 mas)

6 %o
menos
(3a7
menos)

La evidencia es incierta
sobre el impacto de la
administracion de inmu-
noglobulina anti-D ante-
natal en mujeres emba-
razadas de bajo riesgo
no sensibilizadas, sobre
la ocurrencia de aloinmu-
nizacion Rh durante el
embarazo.

CRITICO

La evidencia es incierta
sobre el impacto de la
administracion de inmu-
noglobulina anti-D ante-
natal, en personas emba-
razadas de bajo riesgo no
sensibilizadas, sobre la
ocurrencia de aloinmuni-
zacion Rh en mujeres con
RN Rh (+), al nacimiento.

CRITICO

La evidencia es incierta
sobre el beneficio de |a
administracion de inmu-
noglobulina anti-D ante-
natal en personas emba-
razadas de bajo riesgo no
sensibilizadas, sobre la
ocurrencia de aloinmuni-
zacion Rh en mujeres con
RN Rh (+) a los 12 meses
de seguimiento luego del
parto.

CRITICO

La evidencia es incierta
sobre el beneficio de la
administracion de inmu-
noglobulina anti-D ante-
natal, en personas emba-
razadas de bajo riesgo no
sensibilizadas para redu-
cir la sensibilizacion en el
segundo embarazo.

CRITICO
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1.884 ©BOO RR0,60 70 %o 28 %o CRITICO  La administracién de in-

(1ECA) BAJA: (0,41 menos munoglobulina anti-D
a0,88) (8 menos antenatal, en personas

a 41 me- embarazadas de bajo
nos) riesgo no sensibilizadas

podria reducir la inciden-
cia de Test de Kleihauer
positivo a las 32-35 se-
manas de gestacion en
comparacion con no ad-
ministrarla.

1189 SPO0O RRO0,60 202 %o 81 %o IMPOR-  La administracion de in-

(1ECA)? BAJA® (0,46 menos TANTE  munoglobulina anti-D
a0,79) (42 antenatal, en personas
menos embarazadas de bajo
a109 riesgo no sensibilizadas
menos) podria reducir la inciden-

cia de test de Kleihauer
positivo al nacimiento de
un RN Rh (+), en compa-
racion con no adminis-
trarla.

1.882 OO0 RRO026  4%o 3 %o CRITICO  La evidencia es incierta

(1ECAP MUY (0,03 menos sobre el impacto de la
BAJA<¢ a2,30) (4 menos a administracion de inmu-
5 mas) noglobulina anti-D ante-

natal, en personas emba-
razadas de bajo riesgo no
sensibilizadas en la inci-
dencia de ictericia neona-
tal.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Riesgo de sesgos muy serio (generacion de la secuencia de aleatorizacion, ocultamiento de la asignacion, pérdidas
de seguimiento no explicadas).
b. Imprecision: amplios IC que incluyen la posibilidad de no efecto.
¢. Imprecision: amplios IC que incluyen la posibilidad de no efecto. Tamano 6ptimo de la informacion no alcanzado.
d.No se realizd ajuste por la deteccion y cuantificacion de la hemorragia feto-materna, lo cual habia sido definido a
priori como una variable necesaria como parte del analisis ajustado.
e. Un solo estudio con elevado riesgo de sesgos.
1. En uno de los ensayos se empled una dosis de 250 Ul a las 28 y 34 semanas y en otro 500 Ul a las 28 y
34 semanas.
2. En ambos estudios se aplicaron 500 Ul a las 28 y 34 semanas.
3. Se aplicd una dosis de 500 Ul a las 28 y 34 semanas.
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»>» Guia de Préctica Clinica. Atencién Prenatal de Bajo Riesgo.

Tabla 11. Pregunta clinica 6A.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Ecografia rutinaria antes de las 24-26 semanas.
Comparacion: Realizacion selectiva/enmascarada.

Referencias

Whitworth M, Bricker L, Mullan C. Ultrasound for fetal assessment in early pregnancy. Cochrane Database of
Systematic Reviews 20715, Issue 7. Art. No.: CD007058.D0I: 10.1002/14651858.CD007058.pub3°®.

Efectos absolutos
Desenlace anticipados (IC 95 %)

N° de Efecto
participan- | relativo | gIN

tes |(95%10)| ecografia | 0™ piferen-
(estudios) temprana cia

: prana
de rutina de rutina

CON Tipo de

Certeza ;Qué pasa?
desenlace éQuep

CESAREA RR1,05 132%  138% 0,7 % IMPOR- DDPDO Larealizacion sistematica

NO de (098a (1292 mas TANTE ~ MODERA- de ecografia temprana
participantes: 112) 14,8) (03 DA? probablemente tenga
22193 menos poco o ningun efecto so-
(5ECAs)) a1,6 mas) bre la frecuencia de cesa-

rea con respecto a no
realizarla, en embarazos
de bajo riesgo.

INDUCCION  RRO59  29% 1,7 % 12% CRITICO  @®OO  La realizacion sistemética

DEL PARTO (0,42 (12a2,4) menos BAJAb<  de ecografia temprana po-
(por emba- a0,83) (1,7 menos dria disminuir la frecuencia
razo postér- a0,5 de induccion del trabajo de
mino) menos) parto en los embarazos

N° de prolongados, en embara-
participantes: 205 de bajo riesgo.

2.5516

(8 ECAs)

MORTALI- RR0O,89 0,8% 0,7 % 0,1% CRITICO  @DOO  Larealizacion sistematica
DAD PERI- (070 a (0,6 menos BAJA®  de ecografia temprana po-
NATAL 112) a0)9) (02 dria tener poco o ningtin
NO de menos impacto sobre la mortali-
participantes: a0,1mas) dad perinatal, con res-
35.735 pecto a no realizarla, en
(10 ECAs.) embarazos de bajo riesgo.
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NO de
participantes:
387

(2 ECAs))

NO de
participantes:
387

(2 ECAs))

NO de
participantes:
17.105

(3 Experi-
mentos con-
trolados alea-
torios [ECAS])

NO de

participantes:

15.868
(4ECAs)

RR 3,19
(199 a
5,11)

RR 3,46
(1,67 a
7.14)

RR 1,05
(081a
135)

RR 0,83
(0,60 a
115)

9,9 %

4,4 %

29 %

33%

31,7 %
(19,8
a50,8)

153%  10,9%
(7.4 mas
a31,6) (3 mas

a2l
mas)
30%  0,1% mas
(23a39) (05
menos
a1mas)
2,7 % 0,6 %
(2a3,8) menos
(1,3 menos
a 0,5 mas)

CRITICO

CRITICO

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

SO
MODERA-
DA¢

eD00
BAJAde

S I@)
MODERA-
DA?

SD0O0
BAJA<
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La realizacion sistematica
de ecografia temprana
probablemente aumente
de manera importante la
deteccion de malformacio-
nes congénitas antes del
nacimiento, en embarazos
de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia temprana po-
dria aumentar la deteccion
de malformaciones congé-
nitas antes las 24 sema-
nas, en embarazos de bajo
riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia temprana
probablemente tenga
poco o ninguin impacto so-
bre la frecuencia de naci-
mientos PEG, en embara-
zos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia temprana po-
dria tener poco o ningtn
impacto sobre la frecuen-
cia de nacimientos con
bajo peso con respecto a
no realizarla, en embara-
zos de bajo riesgo.
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RR0,07 39,4% 2.8 % 367%  CRITICO ODDO Larealizacion sistematica

(0,03 (12a6,7) menos MODERA-  de ecografia temprana
a0,17) (38,3 DA? probablemente reduce de
menos manera importante la
a327 probabilidad de no detec-
menos) tar embarazos multiples
previo a las 24-26 sema-
nas.
N° de emba-
razos multi-
ples: 295
(7 ECAs.)
RR 0,12 9,0 % 11% 7.9 % CRITICO DDDO Larealizacion sistematica
(0,03 (03a menos MODERA- de ecografia temprana
a 0,54) 4.,9) (8,8 DA? probablemente reduce de
menos manera importante la
a4?2 probabilidad de no detec-
menos) tar embarazos multiples
previo al nacimiento.
NO de
embarazos
multiples:
273
(5ECAs)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. La informacion procede de estudios con moderado riesgo de sesqgos.

b. Gran parte de la informacion procede de estudios con alto riesgo de sesgos.

¢. Heterogeneidad importante: I > 60 %.

d. Ambos estudios con moderado riesgo de sesgo (por ej., sesgo de deteccion, enmascaramiento de la asignacion).
e. Bajo nimero de eventos.
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Tabla 12. Pregunta clinica 6B.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Cuidado habitual mas ecografia rutinaria antes de la semana 14.
Comparacion: Cuidado habitual con ecografia selectiva.

Referencias:

Kaelin Agten A, Xia), Servante JA, Thornton |G, JonesNW. Routine ultrasound for fetal assessment before 24
weeks' gestation. Cochrane Database of Systematic Reviews 2021, Issue 8. Art. No.: CD014698. DOI:
10.1002/14651858.CD014698¢',

Efectos absolutos
anticipados (95 % IC)

Desenlace

od Efecto SIN CON
B relativo | ecografia | ecografia

participan- o, | derutina | derutina
tes (9|5C)/ 9 | antesde | antesde | Diferen-
; las. 14 las.14 (dF]
(estudios) e
cuidado
habitual

ANSIEDAD RR0,80 395% 31,6% 79% IM-  ©BDO El cuidado habitual mas la realiza-

MATERNA (0,652 (257  menos POR-  MODE- don sistematica de ecograffa antes

(evaluadacon  ,99) a39l) (138 TANTE RADA® delasemana probablemente

cuestionario menos disminuya la ansiedad materna en

al final de la a04 comparacion con el cuidado habi-

UL GRS menos) tual, sin realizacion de rutina de

sita) ecografia antes de las 14 semanas.

N° de

participantes:

634

(1ECA)

MUERTE RR0,73  09% 07% 03% (Ri- OO0 Existeincertidumbre sobre el im-

PERINATAL (0,233 (02a22) menos TICO MUY  pacto del cuidado habitual mas la

NO de 231) (0,7 BAJAcde  realizacion sistematica de ecografia

participantes: menos antes de la semana 14 sobre la

1472 al2 muerte perinatal en comparacion

(2ECAs) mas) con el cuidado habitual, sin ecogra-
fia de rutina.

MUERTE RR296 0,0% 00% 00% IM- @&OOQO Existeincertidumbre sobre el im-

»» Actualizacién de ocho recomendaciones priorizadas.

FETAL IN- (0,12 (0a0) menos POR- MUY  pacto del cuidado habitual mas la
TRAUTERINA 372,32 (0 TANTE BAJA2¢e realizacion sistematica de ecografia
NO de menos antes de la semana 14 sobre la
participantes: a0 muerte fetal intrauterina en com-
463 menos) paracion con el cuidado habitual,
(1ECA) sin ecografia de rutina.

IF-2023-85319270-APN-DNCSSY RSAHM S

Pagina 125 de 134



NO de partici-
pantes: 9
(1ECA)

NO de

participantes:

218
(1ECA)

NO de

participantes:

1256
(3 ECAs.)

NO de

participantes:

463
(1ECA)

RR 0,53
(0,03a
8,19)

RR 2,74
(Oma
66,51)

RR127
(099a
1,61)

RR 0,73
(0,49a
1,09)

28,6 %

0,0 %

15,5 %

14,6 %

15,1%
(09a
100)

0,0 %
(0a0)

197 %
(1533
24,9)

10,7 %
(72a
159)

13,4 %
menos
(277
menos
32054
mas)

0,0 %
menos
(0]
menos
a0
menos)

4.2 %
mas
(02

menos
a9,4
mas)

39%
menos
(7.4
menos
al3
mas)

CRI-
TICO

CRI-
TICO

IM-
POR-
TANTE

CRi-
TICO

OO0
MUY
B AJ Ac,d,e,f

000
MUY
BAJAC9

S O)
BAJAie

S 00)
BAJA>¢
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La evidencia es incierta acerca del
impacto del cuidado habitual mas
|a realizacion sistematica de eco-
grafia antes de la semana 14 so-
bre la deteccion temprana de em-
barazos multiples en compara-
cion con el cuidado habitual, sin
ecograffa de rutina.

La evidencia es incierta acerca del
impacto del cuidado habitual mas
la realizacion sistematica de eco-
graffa antes de la semana 14 so-
bre la deteccion de embarazo
ectopico antes de la presentacion
clinica en comparacion con el cui-
dado habitual, sin ecografia de
rutina.

El cuidado habitual mas la reali-
zacion sistematica de ecografia
antes de la semana 14 podria
asociarse a mayor frecuencia de
cesarea en comparacion con el
cuidado habitual, sin ecografia de
rutina.

El cuidado habitual mas la reali-
zacion sistematica de ecografia
antes de la semana 14 podria te-
ner poco o ningun impacto en la
frecuencia de induccion del parto
por cualquier causa en compara-
cion con el cuidado habitual, sin
ecografia de rutina.
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RR2,01  74% 149% 75% IM-  @HOO El cuidado habitual mas la reali-

(099a (7.4 mas  POR-  BAJA*  zacion sistematica de ecografia
4,08) a303) (0,1  TANTE antes de la semana 14 podria te-
menos ner algtin impacto en la frecuen-
N° de a229 cia de nacimiento de bajo peso en
participantes: més) comparacidn con el cuidado habi-
594 tual, sin ecografia de rutina.

(1ECA)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

. El estudio tiene limitaciones metodoldgicas (cegamiento, enmascaramiento de la asignacion).
. Muerte perinatal: muerte fetal luego de 24 semanas de gestacion y antes de completar 6 dias de vida.
Uno de los estudios tiene limitaciones metodoldgicas (randomizacion, enmascaramiento y reporte selectivo)
. Bajo nimero de eventos.
. Intervalo de confianza que atraviesa linea de no efecto.
Tamano muestral muy pequeno.
. Estudio con limitaciones metodoldgicas (reportes selectivos de resultados y ciegos).
. Un solo estudio con limitaciones metodoldgicas (sesgo de deteccidn, cegamiento).
Estudios con limitaciones metodoldgicas (sesgo de deteccion, cegamiento, reporte selectivo, detencion tem-
prana en uno de los estudios).
j- Sin eventos en la rama intervencion, solo uno en el grupo control.

oKV Ao an o w

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Configuracion: Ensayo multicéntrico, abierto, aleatorizado por conglomerados.

Intervencion: 2 ecografias con entrenamiento del personal y derivacion ante deteccidn de complicacio-
nes mas cuidado habitual.

Comparacion: Cuidado habitual y ecografia selectiva.

Referencias
Goldenberg RL, Nathan RO, Swanson D, et al. Routine antenatal ultrasound in low- and middle-income
countries: first look - a cluster randomised trial. BJOG. 2018;125(12):1591-1599. doi:10.1111/1471-0528.15287°"-
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El cuidado habitual mas la reali-
zacion de 2 ecografias y otras
cointervenciones (entrena-
miento del personal y referen-
cia ante complicaciones) podria
no tener impacto sobre la mor-
talidad materna en compara-
cion con el cuidado habitual,
con ecografia selectiva.

Existe incertidumbre acerca del
impacto de realizar cuidado pre-
natal habitual mas 2 ecografias y
otras cointervenciones (entrena-
miento del personal y referencia
ante complicaciones) sobre la
frecuencia de cesareas con res-
pecto al cuidado habitual con
realizacion de ecografias de ma-
nera selectiva.

El cuidado habitual mas la reali-
zacion de 2 ecografias y otras
cointervendones (entrenamiento
del personal y referencia ante
complicaciones) probablemente
tenga poco o ninguin impacto so-
bre la mortalidad neonatal en
comparadon con el cuidado habi-
tual, con ecografia selectiva.

El cuidado habitual méas la reali-
zacion de 2 ecografias y otras
cointervenciones (entrena-
miento del personal y referencia
ante complicaciones) probable-
mente tenga poco o ningtinim-
pacto sobre la frecuencia de na-
cdimientos de bajo peso en com-
paracion con el cuidado habitual,
con ecografia selectiva.
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El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Riesgo poco claro de sesgo en cuanto a reporte incompleto de resultados. Existieron importantes variaciones en
el riesgo basal de los distintos sitios para este desenlace.

b. 1C 95 % amplio, incluye beneficios y danos. Estimacion de efecto en base a los datos absolutos presentados, no
ajustada en este desenlace para el tipo de diseno.

¢. Estudio abierto. Hubo importantes variaciones en el riesgo basal de los distintos sitios para este desenlace. Glo-
balmente el 43 % de las embarazadas en el grupo control tuvieron al menos 1ecografia.

d. 1C95% cruza la linea de no efecto. Estimacion de efecto (RR) en base a los datos absolutos presentados, no
ajustada en este desenlace para el tipo de diseno.

e. Limitaciones metodoldgicas. Globalmente el 43 % de las embarazadas en el grupo control tuvieron al menos una
ecografia.

f. Estimacion ajustada.

Tabla 14. Pregunta clinica 7.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Ecografia rutinaria luego de la semana 24.
Comparacion: Control habitual.

Efectos absolutos anticipados

Desenlace (IC95 %)

N° de Efecto

participan- | relativo SIN- CON Diferen- Certeza
tes (95 % IC) ecografia | ecografia da
(estudios) derutina | derutina = absoluta
luego de | luego de
las24s | las24s

INDUCCION RR098 179% 17,5 % 04%  IMPOR- ©HDO Larealizacion sistematica

AL PARTO (0,88 (15,7 menos  TANTE MODE-  de ecografia luego de las 24
N° de a1,09) al19,5) 21 RADA2b¢  semanas probablemente
participantes: menos tenga poco o ningun efecto
42713 ale sobre la frecuencia de in-
(MECAs.) mas) duccion al parto compa-

rado con no realizarla de
manera rutinaria, en emba-
razos de bajo riesgo.

»» Actualizacién de ocho recomendaciones priorizadas.
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5,6 % 50 % CRITICO

(4a63)

0,7 %
menos
(17
menos
a0,/
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5,0 % 5,0 % CRITICO

(42a5)9)

0%
menos
(08
menos a
0,9 mas)

SDBO
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RADA?=

S O0)
BAJAwb

SDDO
MODE-
RADA®=

S I@)
MODE-
RADA?

OO
MODE-
RADA?=

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las
24 semanas probable-
mente tenga poco o nin-
gun impacto sobre la fre-
cuencia de cesdrea com-
parado con no realizarla
de manera rutinaria, en
embarazos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las
24 semanas podria no te-
ner impacto sobre la mor-
talidad neonatal compa-
rado con no realizarla de
manera rutinaria, en em-
barazos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las
24 semanas probable-
mente tenga poco o nin-
gun impacto sobre la fre-
cuencia de nacimientos
pretérmino comparado
con no realizarla de ma-
nera rutinaria, en emba-
razos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las
24 semanas probable-
mente tenga poco o nin-
gun efecto sobre la fre-
cuencia de recién nacido
de bajo peso comparado
con no realizarla de ma-
nera rutinaria, en emba-
razos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las 24
semanas probablemente
tenga poco o ninglin efecto
sobre la frecuencia de re-
cién nacidos pequenos para
edad gestacional compa-
rado con su realizacion se-
lectiva, en embarazos de
bajo riesgo.
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OR 1,10 1,7 % 1,9 % 0,2 % CRITICO @OOO  Larealizacion sistemética

(0,79 (14a27) mas BAJAxbd  de ecografia luego de las

a1,54) (0,4 24 semanas podria tener
NO de menos poco 0 ninguin efecto so-
participantes: a09 bre la frecuencia de mal-
19.754 mas) formaciones congénitas
(3ECAs) comparado con no reali-

zarla de manera rutinaria,
en embarazos de bajo
riesgo.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Cercade la mitad de los estudios tienen limitaciones metodoldgicas y no se especifica si los profesionales que
analizan los resultados eran ciegos al resultado de la aleatorizacion.

b. En el caso del estudio IRIS, aleatorizado por conglomerados, se verificd previo al andlisis que las estimaciones no
presentan diferencias con las ajustadas por diseno.

¢. 2del 70%.

d. 1C95% amplio y que atraviesa la linea de no efecto.

Referencias

Bricker L, Medley N, Pratt J). Routine ultrasound in late pregnancy (after 24 weeks gestation). Cochrane Database
of Systematic Reviews 2015, Issue 6. Art. No.: CD001451. DOI: 10.1002/14651858.CD001451.pub4®’.

Revankar KG, Dhumale H, Pujar Y.A randomized controlled study to assess the role of routine third trimester ultra-
sound in low-risk pregnancy on antenatal interventions and perinatal outcome. ) S Asian Feder Obstet Gynae 2014;
6:139-4376,

Henrichs ), Verfaille V, Jellema P, et al. Effectiveness of routine third trimester ultrasonography to reduce adverse
perinatal outcomes in low risk pregnancy (the IRIS study): nationwide, pragmatic, multicentre, stepped wedge clus-
ter randomised trial. BM) 2019;367:15517%.

Hammad IA, Chauhan SP, Mlynarczyk M, et al. Uncomplicated pregnancies and ultrasounds for fetal growth re-
striction: a pilot randomized clinical trial. AJP Rep 2016;6:e83-907".

Ashimi Balogun O, Sibai BM, Pedroza C, Blackwell SC, Barrett TL, Chauhan SP. Serial third-trimester ultrasonogra-
phy compared with routine care in uncomplicated pregnancies: a randomized control trial. Obstet Gynecol 2018;
132:1358-6778.

Cardiotocografia tradicional prenatal rutinaria comparado con no indicarla sistematicamente en
personas embarazadas de bajo riesgo.

Poblacion: Embarazos de bajo riesgo.

Intervencion: Cardiotocografia tradicional prenatal rutinaria.

Comparacion: No realizarla de manera sistematica

Desenlaces: Mortalidad perinatal, frecuencia de cesarea, nacimiento pretérmino, nacimiento con bajo

peso.
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No se recuperaron, a través de la bisqueda sistematica. estudios primarios
pertinentes para responder esta pregunta clinica en la poblacion de interés.

Una RS Cochrane, en la cual se evalud la practica, identificd ensayos realiza-
dos en personas cursando embarazos de alto riesgo, reportando no encon-
trar beneficio de la intervencion sobre los desenlaces clinicos considerados.

Debido a dicho, el panel valoré adicionalmente las recomendaciones
recuperadas de otras GPC o posicionamientos de diferentes entidades
internacionales:

OMS 2015’% intervencidn no recomendada en embarazos de
bajo riesgo.

NICE (version 2008, actualizada a 2019)%: intervencion no reco-
mendada en embarazos de bajo riesgo.

Canadad 20187: no recomendada en embarazos sin factores de
riesgo para resultados perinatales adversos.

Australia 2017 no recomendada en embarazos de bajo riesgo.
Argentina 2013 (MSAL)”>: no emite recomendacion, puntualiza
la falta de evidencia al respecto en embarazos de bajo riesgo.
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La Estrategia Mundial para la Salud de la Mujer, el Nino y el Adolescente 2016-2030 (OMS, 2015) describe
objetivos y metas alineados con los Objetivos del Desarrollo Sostenible suscritos por los 193 estados miembro
de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU); entre ellos, la Republica Argentina.

En el contexto de esta estrategia, se definen metas dirigidas a reducir la tasa mundial de mortalidad materna,
a garantizar el acceso universal a los servicios de salud sexual y reproductiva, y a lograr la salud y el
bienestar, garantizando el acceso y la cobertura sanitaria universal -incluido el acceso de calidad a servi-
cios, medicamentos y vacunas esenciales-.

La atencion prenatal, es una estrategia de salud publica que incluye acciones de promocion de la salud, detec-
cion de factores de riesgo, diagndstico oportuno y prevencion de enfermedades, en el marco de una serie de
visitas programadas que realiza la persona gestante y su familia al equipo de salud, enmarcando el proceso de
atencidn en la garantia del cumplimiento de sus derechos, el respeto por su autonomia y la confidencialidad.

La presente Guia de Practica Clinica (GPC) ofrece un conjunto de recomendaciones sobre aspectos especificos
de la atencion prenatal que fueron priorizados por el area de competencia tematica, dada la necesidad de ac-
tualizar recomendaciones emitidas con anterioridad por el Ministerio de Salud de la Nacidn, sobre la base de
nueva evidencia cientifica disponible, o bien para ofrecer recomendaciones respecto de intervenciones cuya prac-
tica dinica presenta importante variabilidad.

El objetivo principal de este documento es ofrecer al equipo de salud recomendaciones para el abordaje de
distintos aspectos de la atencion prenatal de personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, con el
propdsito de mejorar la calidad de los cuidados brindados y de contribuir tanto a mejorar los resultados clinicos
obstétricos y perinatales, como a impactar positivamente sobre la equidad en el dmbito de la salud.

Para el desarrollo de las recomendaciones de presente Guia de Practica Clinica, se conformd un panel amplio e
interdisciplinario que contd con la participacion de profesionales del equipo de salud de distintas jurisdicciones,
con representacion federal.

Los integrantes firmaron una declaracion de conflictos de interés.

Cuando el juicio profesional con respecto a un interés primario (tal como el bienestar de pa-
cientes o la validez de los resultados de la investigacion) puede estar influenciado por un in-
terés secundario (como el provecho financiero o una rivalidad personal), se produce un con-
flicto de interés.



https://www.paho.org/es/documentos/estrategia-mundial-para-salud-mujer-nino-adolescente-2016-2030



Existe un conflicto de interés cuando un/a profesional experto/a (o alguien con quien esta
persona mantiene una relacion particular cercana) o bien la institucion para la cual tra-
baja, posee algun interés financiero o de otra naturaleza capaz de influir sobre su opinién.

Cuando se decide la participacion en la elaboracién de un documento basado en la evidencia,
se asume la responsabilidad de revelar todas las relaciones personales y econdmicas que po-
drian influir sobre las recomendaciones que el mismo contenga.

(Cada uno de los integrantes del panel senald explicitamente si existen o no potenciales con-
flictos de interés, por medio de sus respuestas a un cuestionario especifico, con la validez de
declaracion jurada.

En el cuestionario se valoro, dentro de los tltimos cinco anos:

Si ha aceptado de alguna organizacion o entidad comercial que pueda verse afectada
financieramente por los resultados de las recomendaciones de la GPC: + reembolso por
concurrir algin simposio o evento cientifico relacionado con el tema del documento;

honorarios para dictar una conferencia o charla en relacidn acerca del tema del do-
cumento; « honorarios para impartir capacitacion dentro de la organizacion en relacion
con el tema del documento; < fondos, becas o subsidios para realizar alguna investi-
gacion relacionada con el tema del documento; « honorarios por asesoramiento o con-
sultas relacionadas con el tema del documento.

Si ha sido contratado por alguna organizacién que pueda verse afectada financiera-
mente como resultado de las recomendaciones del documento; y si posee acciones o
bonos de alguna organizacion o entidad comercial que pueda verse afectada financie-
ramente como resultado de las recomendaciones del documento.

Si posee la propiedad intelectual actual de una droga, tecnologia o proceso (por ejem-
plo: posesidn de una patente) que sea parte del tema a tratar, o bien tenga relacion con
éste.

Si ha actuado como experto/a, consultor/a, director/a u otra posicion remunerada o no,
en entidades comerciales que tengan intereses en el tema a tratar, o en una negocia-
cion en curso referida a perspectivas de empleo, u otra asociacion.

Si tiene otros intereses financieros vinculados.

Otra dase de conflictos de interés: « una relacién cercana con alguna persona que
pueda tener ciertos intereses en la publicacion de su estudio o revision;  una relacion
de companerismo o rivalidad académica con alguna persona que pueda tener ciertos
intereses en la publicacion del estudio o revision; < ser miembro de un grupo politico o
tematico especial que pueda tener intereses en la publicacion del estudio o revisidn;

una profunda conviccion personal o religiosa que pudo haber afectado la publicacion
del estudio o revision.





Veintiséis miembros del panel, contestaron que NO a TODOS los items. En un caso, refirieron participacion en
un proyecto de investigacion en el marco de una organizacion sin fines de lucro; tres panelistas declararon
financiamiento en la participacion de Congresos; dos, el pago por dictado de clases; uno refirid ser propietario
de un centro de medicina fetal y otro coordinar un evento sobre tamizaje fetal.

La coordinacion general estuvo a cargo de la Direccion de Salud Perinatal y Ninez y la coordinacion metodo-
ldgica se realizd desde la Direccion Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria, ambas
pertenecientes al Ministerio de Salud de la Nacidn.

Se elaboraron preguntas clinicas estructuradas de formato PICO para abordar los tdpicos seleccionados y se
condujo una busqueda sistematica en diversas bases de datos digitales, complementada con una busqueda
manual, a fin de identificar la evidencia pertinente. Posteriormente se realizé la sintesis de evidencia y se con-
feccionaron Tablas de resumen de hallazgos mediante el enfoque GRADE. Las recomendaciones fueron gra-
duadas por el panel interdisciplinario, que considerd los distintos criterios del marco de la evidencia a la decision.
El documento fue sometido a revision externa.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢ Cudl es el esquema de controles prenatales
mas apropiado?

Se recomienda la adopcion de esquemas de control prenatal que con-
templen al menos 8 (ocho) visitas, para reducir la mortalidad perinatal

ot y mejorar la experiencia asistencial de las personas gestantes.
uerte

a favor Certeza de la evidencia: MODERADA (©®@O)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica:

Tomando como base |a realizacion de al menos 8 (ocho) visitas para el sequimiento prenatal, el
numero total de controles debe individualizarse y adaptarse atendiendo a las necesidades parti-
culares de cada gestante, de manera que la atencion pueda abordar tanto los aspectos fisicos
como las inquietudes o temores de las personas gestantes y detectar situaciones de riesgo emo-
cionales, familiares o sociales.





En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La atencion prenatal llevada a
cabo por Lic. en Obstetricia/Obstétricas, resulta de utilidad para mejorar los resultados mater-
nos y neonatales?

Se recomienda la utilizacion de modelos de atencion prenatal conduci-

dos por Lic. en Obstetricia/ Obstétricas en personas gestantes que cur-

san embarazos de bajo riesgo, siempre que pueda asegurarse su im-
Fuerte plementacion adecuada.

a favor
Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

La implementacion de la intervencion requiere que se garantice la disponibilidad de la cantidad
necesaria de profesionales con adecuada capacitacion, asi como de redes de derivacion fluidas
para los casos en que se detecten condiciones de riesgo.

Es necesario contar con normativas y regulaciones en todo el territorio nacional acerca del rol y
competencias de las profesionales obstétricas.

Es importante incrementar la oferta de programas de formacion de grado para este grupo profe-
sional (incorporacion de la carrera universitaria en mayor cantidad de jurisdicciones).

La implementacion de la intervencion requiere, en muchos casos, la reorganizacion de los servicios
de maternidad.

En personas gestantes de bajo riesgo, ;La suplementacion prenatal sistematica con hierro, o hierro y
acido fdlico diarios resulta de utilidad para mejorar los resultados maternos y perinatales con respecto a
no administrarlos?

Se recomienda la suplementacidn con hierro y acido félico por via oral en
esquemas de administracion diaria (60 mg de hierro elemental y 0,4 mg
de acido fdlico) en personas gestantes que cursan embarazos de bajo

Fuerte riesgo, con el objetivo de mejorar los resultados maternos y neonatales.
a favor
Certeza de la evidencia: MODERADA (@ ®O)





Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

El equivalente de 60 mg de hierro elemental es: 300 mg de sulfato ferroso heptahidratado, 180 mg de
Fumarato ferroso 0 500 mg de Gluconato ferroso.

La suplementacién con Acido félico debe iniciarse lo antes posible (preferiblemente antes de la con-
cepcion) para prevenir los defectos de cierre del tubo neural.

Se debe garantizar el acceso universal de las personas gestantes a los suplementos en todos los en-
tornos y subsistemas de salud.

La adecuada comunicacion a las personas gestantes sobre los beneficios de la suplementacion, la an-
ticipacion de posibles efectos adversos leves y su manejo es de gran importancia para mejorar la ad-
herencia.

La disponibilidad de los suplementos en los centros donde se realizan los controles prenatales es una
medida que facilita la implementacion exitosa.

En personas gestantes de bajo riesgo, ¢La suplementacion prenatal sistematica con hierro, o hierro y
acido fdlico en regimenes intermitentes, presenta diferencias con respecto a la suplementacion diaria
para mejorar los resultados maternos y perinatales?

No se recomienda la suplementacion sistemética de hierro y acido félico en
esquemas intermitentes por sobre la suplementacion diaria, en personas
gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

Fuerte
en contra . .

Certeza de la evidencia: BAJA (©O0)
Se recomienda la suplementacidn sistematica de hierro y acido félico en es-
quemas intermitentes por sobre la suplementacion diaria, en personas
gestante que cursan embarazos de bajo riesgo, en los casos en que NO se

Fuerte pueda asegurar la toma diaria.

a favor

Certeza de la evidencia: BAJA (®®0O0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica
En los casos en que se indique la suplementacion intermitente, la dosis recomendada es de 120 mg de
hierro elemental y 2800 1 g (2,8 mg) de acido fdlico, por via oral, una vez a la semana.

La implementacion exitosa de la estrategia requiere de las condiciones ya mencionadas en el analisis
de los esquemas diarios.





En personas gestantes de bajo riesgo, ;La realizacion de testeo universal -con PTOG- para diagndstico
de diabetes gestacional (con respecto a realizarlo de manera selectiva sélo en poblacién con factores de
riesgo para DG), es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se recomienda el testeo universal con PTOG para el diagndstico de DG en
todas las personas gestantes, entre las semanas 24-28, a fin de reducir la

probabilidad de eventos materno-perinatales adversos.
Fuerte

a favor Certeza de la evidencia: BAJA (©@©00)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

De no haber sido posible realizar el testeo durante el periodo recomendado, seria adecuado solicitarlo
hasta la semana 33.6 de gestacion.

Es necesario garantizar la accesibilidad para el éxito de la implementacion de la estrategia.

En personas gestantes RH (-) no sensibilizadas que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La profilaxis de la
aloinmunizacion mediante la administracion rutinaria de inmunoglobulina anti-D antenatal resulta de
utilidad para prevenirla y mejorar los resultados neonatales?

Se sugiere la administracion sistematica de Inmunoglobulina anti-D du-
rante el periodo prenatal a todas las personas gestantes Rh (-) no sensi-

bilizadas.
Condicional

a favor Certeza de la evidencia: MUY BAJA (6OCO0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

Esquema de administracion recomendado: 1 dosis no menor a 250 mcg por via IM o IV, en las se-
manas 28-32 de gestacion. Antes de la administracidn, debe realizarse la pesquisa de anticuerpos irre-
gulares.

La implementacion de la estrategia de administracion sistematica de inmunoglobulina anti-D prenatal
alas mujeres Rh (-) no sensibilizadas requiere que se garantice el acceso gratuito tanto al medicamento
como a los festsde laboratorio necesarios para identificar a las personas gestantes que deben recibirlo:





estudio universal de grupo sanguineo ABO/Rh y pesquisa de anticuerpos irregulares en la primera con-
sulta obstétrica; y, luego, en la semana 28 en las personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas.

Debe garantizarse la administracion de profilaxis postnatal en todos los casos en que esté indicado.

Debe administrarse profilaxis prenatal oportuna ante todos los eventos que incrementen el riesgo de
sensibilizacion.

Se considera de importancia realizar esfuerzos para mejorar los registros de morbimortalidad asocia-
dos a la aloinmunizacidn en personas embarazadas Rh (-) a fin de conocer su impacto y la magnitud
de este sobre la salud publica en nuestro medio.

Resultaria importante la realizacion de estudios locales que permitan conocer el grado de implemen-
tacion de las estrategias de profilaxis de la aloinmunizacion en embarazados Rh (-) no sensibilizadas.

Dado que es muy improbable que se realicen en el futuro nuevos estudios aleatorizados con el poder
suficiente para demostrar diferencias clinicamente relevantes entre ambas estrategias, seria impor-
tante refinar el andlisis de grandes bases de datos, relevando y considerando las variables confundi-
doras y los desenlaces clinicos relevantes a fin de poder tener mayor certeza sobre la efectividad de la
intervencion.

Existen estrategias alternativas a la administracidn universal de la profilaxis prenatal a todas las per-
sonas embarazadas Rh (-) no sensibilizadas, tales como la de realizarla en funcidn de la identificacion
del grupo sanguineo fetal. La investigacion de su costo-efectividad seria de utilidad.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ¢La realizacion sistematica de una ecogra-
fia antes de las 24 semanas es de utilidad para mejorar los desenlaces maternos y perinatales?

Se recomienda realizar de manera sistematica un examen ecografico en-
tre las semanas 19 y 24, en personas gestantes con embarazos de bajo

riesgo, para mejorar los desenlaces maternos y perinatales.
Fuerte

a favor Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®O)





En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ¢La realizacion sistematica de una ecogra-
fia antes de la semana 14 es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se sugiere realizar rutinariamente una ecografia entre la semana 11-
13.6 en personas gestantes con embarazos de bajo riesqo, para confir-

. mar la vitalidad fetal, la edad gestacional y el ndmero de fetos.
Condicional

a favor
Certeza de la evidencia: MUY BAJA (©OOQ)

En caso de contar con el equipamiento vy la capacitacion del recurso
humano necesarios, se sugiere adicionar al examen ecografico de la
semana 11-13.6 el cribado de anomalias fetales, asi como posibilidad
de realizar los estudios pertinentes para confirmar o descartar sus
hallazgos.

Recomendacion
por consenso

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

La realizacion de una ecografia antes de la semana 14 no debe en ningun caso reemplazar al examen
indicado entre las semanas 19y 24.

En la Republica Argentina, la Ley N° 27.611/2020 garantiza la realizacion de una ecografia a las perso-
nas gestantes entre las semanas 18 a 22, para el estudio de la morfologia fetal.

Resulta de vital importancia la creacion o el fortalecimiento de programas de certificacion y posterior
capacitacion continua del recurso humano que realiza la practica.

La adecuada implementacidn (particularmente en el caso de la ecografia de las semanas 19 a 24) re-
quiere que se planifiquen turnos de una duracion no menor a 25 minutos, a fin de prever el tiempo
necesario para la realizacion del estudio.

En caso de que el examen antes de la semana 14 incluya el cribado de anomalias fetales, es necesario
asegurar la posibilidad de realizar posteriormente los examenes complementarios indicados en los ca-
s0s en que se detecten anomalias.

Como recomendacion para la investigacion, se considera que seria de gran utilidad la realizacion de
estudios locales que evalten los resultados de la estrategia y su repercusion sobre los distintos desen-
laces clinicamente relevantes.



http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=346233



En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ;La realizacion sistematica de una ecogra-
fia luego de la semana 24 es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se sugiere no realizar de forma rutinaria una ecografia luego de la semana
24 en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo y que ya
hayan tenido ecografias previas, entre las semanas 19 y 24.

Condicional
en contra . .
Certeza de la evidencia: MODERADA (&)
Se recomienda realizar una ecografia luego de la semana 24 en las perso-
nas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo y que NO posean un
Fuerte adecuado control previo con ecografia entre las semanas 19-24 semanas.
a favor

Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica:

En caso de realizar el estudio, se considera oportuno indicarlo en la semana 36 de gestacion ya que se
establecid que, en dicho periodo, su rendimiento fue considerado mayor para detectar anomalias fe-
tales de aparicion tardia (principalmente genitourinarias), problemas de crecimiento fetal y presenta-
cion podalica.

Es necesario considerar particularmente las potenciales dificultades locales para implementar esta
practica, a fin de garantizar que su realizacion NO resulte en desmedro de la provision sistemética de
|la ecografia de la semana 19-24.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ;La realizacion sistematica de cardiotoco-
grafia antenatal tradicional, en comparacion con no realizarla rutinariamente, es de utilidad para mejo-
rar los resultados perinatales?

Se recomienda no realizar cardiotocografia prenatal tradicional de
manera sistematica en los embarazos de bajo riesgo.

Fuerte . .
en contra Certeza de la evidencia: MUY BAJA (@OOQ)





Consideraciones adicionales y puntos de buena practica:

En la actualidad no se cuenta con evidencia que respalde la utilizacion rutinaria de cardiotocogra-
fia prenatal tradicional como parte de la atencidn de embarazos de bajo riesqo, a la vez que no se
han demostrado beneficios en los embarazos de alto riesgo.

Existe acuerdo entre distintos organismos gubernamentales y sociedades cientificas en cuanto a
desaconsejar su realizacion sistematica.





La Estrategia Mundial para la Salud de la Mujer, el Nino y el Adolescente 2016-2030 (OMS, 2015) describe
objetivos y metas alineados con los Objetivos del Desarrollo Sostenible suscritos por los 193 estados miembro
de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU); entre ellos, la Republica Argentina.’

De sus 17 objetivos, el N° 3 estd consagrado al tema «Salud y bienestar», cuyas metas estan dirigidas a re-
ducir la tasa mundial de mortalidad materna, a garantizar el acceso universal a los servicios de salud
sexual y reproductiva, y a lograr la salud y el bienestar, garantizando el acceso y la cobertura sanitaria
universal -incluido el acceso de calidad a servicios, medicamentos y vacunas esenciales-

La atencion prenatal es una estrategia de salud publica que incluye acciones de promocion de la salud, deteccion
de factores de riesgo, diagnostico oportuno y prevencion de enfermedades, en el marco de una serie de visitas
programadas que realiza la persona gestante y su familia al equipo de salud, enmarcando el proceso de atencion
en la garantia del cumplimiento de sus derechos, el respeto por su autonomia y la confidencialidad, tal como se
encuentra establecido en la Ley N° 25.929/2004, «Ley de Parto Humanizado».2

En la Republica Argentina, en el ano 2021 se registraron 529.794 recién nacidos vivos. EI 99,7 % de estos naci-
mientos ocurrieron en establecimientos de salud, de los cuales el 61,1% acontecieron en establecimientos del
subsector publico. Del total de los nacimientos registrados, el 99,4 % fue atendido por personal capacitado
(médico o partera).*

La Direccion de Salud Perinatal y Ninez proporciona informacion a partir del andlisis del Sistema Informético
Perinatal para la Gestion (SIP-G) (Indicadores basicos 2021)°. La cobertura del SIP-G representa el 72,8 % sobre
el total de los recién nacidos vivos registrado en la Direccion de Estadisticas e Informacion en Salud (DEIS) del
subsector publico.®

Como indicador de accesibilidad a la atencidn prenatal, el porcentaje de nacimientos registrados en el SIP-G de
personas gestantes sin controles prenatales fue de 4, 3% (promedio nacional), mientras que, el 31,5 % registrd
visitas prenatales insuficientes (menos de 5 visitas prenatales).

Con anterioridad a la presente actualizacion, la frecuencia de controles durante la atencion prenatal era consi-
derada suficiente cuando incluia un nimero minimo de 5 consultas. En el ano 2021, a nivel nacional, del total
embarazos que tuvieron al menos 1 (un) control (96,3% de los nacidos vivos o muertos), el 61,9 % tuvieron
entre 5y 9 controles, mientras que el 10,9 % hicieron 10 o mas visitas de control prenatal.

Teniendo en cuenta la importancia que reviste la precocidad de la atencidn prenatal para la ejecucion oportuna
de acciones de promocidn, proteccion y recuperacion de la salud, asi como para identificar en forma temprana
factores de riesgo y planificar asi la atencion obstétrica en el nivel de complejidad adecuado, los datos registra-
dos en el SIP-G con respecto a la edad gestacional en la primera visita prenatal son los siguientes: <13 semanas:
38,8 %; 13 a 28 semanas: 44,9 %; 28 y mas semanas: 11 %.



https://www.paho.org/es/documentos/estrategia-mundial-para-salud-mujer-nino-adolescente-2016-2030
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Estos datos muestran que e/ 55,9 % de las personas gestantes asistidas en el sector pu-
blico y registradas en el SIP-G no accedieron a la consulta prenatal precoz, lo que repre-
senta una oportunidad perdida para la deteccion de distintas condiciones de riesgo, la

o) realizacion de pruebas de tamizaje y la instauracion de intervendiones indicadas durante
el primer trimestre.

Teniendo en cuenta el contexto presentado el Ministerio de Salud de la Nacién -desde el Area de Ginecologfa
y Obstetricia de la Direccion de Salud Perinatal y Ninez, en conjunto con la Direccion Nacional de Calidad en
Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria- ha impulsado y coordinado el desarrollo de la presente Guia de prac-
tica clinica sobre Atencion prenatal de bajo riesgo.

Para la elaboracion de la presente herramienta de estandarizacion de procesos asistencia-
les fue convocado un amplio panel interdisciplinario de profesionales. Asimismo, se procuro
que su conformacion tuviera representatividad federal, rasgo de vital importanda tanto

() parala generacion de las recomendaciones como para su posterior implementacion en los
distintos contextos sanitarios de nuestro pas.

La presente Guia ofrece un conjunto de recomendaciones sobre aspectos especificos del control prenatal que
fueron priorizados por el drea de competencia tematica, dada la necesidad de actualizar recomendaciones pre-
vias emitidas por el Ministerio de Salud de la Nacidn sobre la base de nueva evidencia cientifica disponible, o
bien para ofrecer recomendaciones respecto de intervenciones cuya practica clinica presenta importante varia-
bilidad.

Se espera que el presente documento resulte de utilidad para desarrollar actividades que mejoren la calidad de
atencion, por medio un modelo de atencién y cuidado integral de la salud especifico, centrado en la persona
gestante y su familia, y adecuado para la etapa del embarazo, tal como lo establece la Ley N° 27.611/2020 o
«Ley 1000 Dias», de Atencion y cuidado integral de la salud durante el embarazo y la primera infancia.®

Objetivos

Ofrecer al equipo de salud recomendaciones para el abordaje de distintos aspectos de la atencion prenatal
de personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, tales que permitan incrementar la calidad de
los cuidados brindados y contribuyan tanto a mejorar los resultados clinicos obstétricos y perinatales como
a impactar positivamente sobre la equidad.

Constituir una herramienta de utilidad para la generacion de politicas sanitarias.



http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=346233



Poblacion objetivo

Personas gestantes que reciben atencion prenatal y que cursan embarazos de bajo riesgo, es decir, que no
presentan factores de riesgo que contribuyan al incremento de la morbimortalidad materna y perinatal.

Las personas gestantes con embarazos de alto riesgo o complicaciones deben recibir
un cuidado especial adicional, cuyas intervenciones no son abordadas en Ia presente
O quia.

Alcances y usuarios potenciales

Las recomendaciones surgidas de esta Guia de practica clinica estan dirigidas a las y los profesionales de salud
involucrados en la atencion prenatal de la persona gestante incluyendo: Licenciados/as en Obstetricia, Obsté-
tricasfos, Médicos/as especialistas y residentes de Obstetricia, Tocoginecologia, Medicina General, Medicina
Comunitaria, de Familia y Ecografia y Ultrasonografia, Enfermeros/as y Licenciados/as en Enfermeria.

Asimismo, las recomendaciones estan destinadas a quienes cumplen funciones de gestion para el desarrollo de
estrategias y programas de salud materno-infantil, o la planificacion y conduccion de los servicios de Obstetricia
y Perinatologia.

Estd destinada para su uso en todos los efectores de salud que brindan atencion prenatal en los distintos niveles
de atencion, tanto en el subsector publico como privado y de obras sociales.

La presente Guia de Practica Clinica aborda los siguientes aspectos o intervenciones de /a atendion
prenatal en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, a traves de las distintas pre-
qguntas dlinicas planteadas:

Esquema de visitas apropiado para el control prenatal.

Atencion prenatal brindada por profesionales Licenciadas en obstetricia/Obstétricas.
Suplementacion con hierro y dcido fdlico en el periodo prenatal.

Realizacion de ensayo con PTOG (prueba de tolerancia oral a Ia glucosa) para diagndstico
de diabetes gestacional.

Profilaxis prenatal de la aloinmunizacion Rh en personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas
mediante la administracion rutinaria de inmunoglobulina anti-D.

Realizacion sistemdtica de examenes ecogrdficos prenatales.

Realizacion sistemdtica de cardiotocografia tradicional prenatal.

Es importante destacar que estan fuera del alcance del presente documento aquellas intervenciones terapéu-
ticas o diagndsticas que resultaran necesarias luego de la deteccidn de anomalias que implican una modificacion
en la valoracion de riesgo de la gestacion, en cuyo caso se inicia el proceso de referencia y derivacion al nivel de





mayor complejidad correspondiente, de acuerdo con los principios de la Regionalizacidn Perinatal®, parala atencion
oportuna, sequra y adecuada por equipos profesionales especializados’.

La presente Guia de Practica Clinica (GPC) complementa otras recomendaciones emitidas por el
Ministerio de Salud de la Nacion a través de sus diferentes organismos y reemplaza las reco-
mendaciones previas correspondientes a los temas abordados en este documento.

Entre tales documentos previos se cuentan:

Recomendaciones para la practica del control preconcepcional, prenatal y puerperal. Ministerio de Salud de la
Nacion, 2da. ed., 2013.

Algoritmos de diagndstico y tratamiento para el control de las infecciones perinatales por VIH, Sifilis, Hepatitis
By Chagas. Iniciativa ETMIPLUS. Ministerio de Salud de la Nacidn, 2022.

Consejerias salud sexual y salud reproductiva. Propuesta de diseno, organizacion e implementacion. Ministerio
de Salud de la Nacion, 3ra. ed. 2018.

Anticoncepcion post evento obstétrico. Ministerio de Salud de la Nacién, 2021.

Calendario Nacional de VVacunacion 2022.

Abordaje Integral de Tabaquismo (Mddulo3).

Para cada pregunta clinica planteada se presenta un grupo de recomendaciones acompanado de consideracio-
nes adicionales que las complementan, emitidas por el panel interdisciplinario convocado. Las mismas se acom-
panan de la sintesis de la evidencia evaluada por el panel y sus juicios acerca de los distintos criterios que con-
formaron el marco de la evidencia a la decision que fueron considerados para la elaboracion de las recomenda-
ciones (balance entre beneficios y riesgos, aceptabilidad, impacto sobre los costos, la equidad v la factibilidad
de la implementacion).

Cada recomendacion presenta tanto la certeza de la evidencia valorada como la direccion (a favor o en contra)
y fuerza (Fuerte o Condicional) asignadas a la recomendacion, siguiendo los lineamientos propuestos en la me-
todologia GRADE (acrénimo del inglés Grading of Recommendations Assessment, Development and Evalua-
tion). Este sistema permite evaluar la evidencia en su conjunto, teniendo en cuenta criterios transparentes y
sistematicos, y categoriza la certeza en cuatro niveles (Cuadro 1).



https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2018-10/0000000158cnt-g02.control-prenatal.pdf
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En cuanto a la fuerza de las recomendaciones (Cuadro 2)*', una recomendacion fuerte es aquella en la que el
panel de la guia confia en que los efectos deseables de una intervencion superan sus efectos indeseables (re-
comendacion fuerte) o que los efectos indeseables de una intervencion superan sus efectos deseables (reco-
mendacion fuerte en contra).

Una recomendacion condicional es aquella en la que los efectos deseables de la intervencidn probablemente
superan los efectos indeseables (recomendacion condicional a favor) o los efectos indeseables probablemente
superan los efectos deseables (recomendacion condicional en contra) pero existe una incertidumbre apreciable.

Es necesario, por lo tanto, considerar con mayor cuidado de lo habitual las circunstancias particulares, prefe-
rencias y valores de cada paciente.

Cuadro 1. Certeza en la evidencia.

Certeza Interpretacion
DPDPD El estudio proporciona una muy buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que
ALTA el efecto sea sustancialmente diferente, ante nueva evidencia, es baja.
DDDO El estudio proporciona una buena indicacion del efecto probable. La probabilidad de que el

MODERADA efecto sea sustancialmente diferente, ante nueva evidencia, es moderada.

El estudio proporciona alguna indicacion del efecto probable. Sin embargo, la probabilidad

SATD;OO que sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande que pueda tener
un efecto en la decision) es alta.
000 El estudio no proporciona una indicacion confiable del efecto probable. La probabilidad de
$UY BAA que el efecto sea sustancialmente diferente (una diferencia suficientemente grande que

pueda tener un efecto en la decision) es muy alta.

Cuadro 2. Fuerza de cada recomendacion de acuerdo con el sistema GRADE.

FUERTE A FAVOR Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las consecuencias

indeseables.

CONDICIONAL A FAVOR I__as consecuencias deseables probablemente sobrepasan las consecuen-
cias indeseables.

CONDICIONAL EN CONTRA Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las conse-
cuencias deseables.

FUERTE EN CONTRA Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las consecuencias

deseables.

*1 https://qdt.gradepro.org/app/handbook/handbook html#h.fuehSizOcor4
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Actualizacion

Se realizard la actualizacion de esta Guia cuando nueva evidencia disponible pudiera resultar beneficiosa para
generar cambios en las recomendaciones emitidas sobre alguno/s de los tdpicos considerados. Se estima una
revision para determinar la necesidad de actualizacion en tres anos.

En caso de resolverse la actualizacion o inclusion de nuevas preguntas dlinicas, el proceso de desarrollo sera el
descrito para este documento.





Metodologia

Equipo elaborador

Luego de la definicion por parte del area de competencia del Ministerio de Salud de la Nacidn de los objetivos
y alcances ya mencionados, se procedid a la conformacion del equipo elaborador. El mismo incluyé expertos
tematicos del area de Ginecologia y Obstetricia de la Direccién de Salud Perinatal y Nifez, con la coordinacion
metodoldgica de la Direccion Nacional de Calidad en Servicios de Salud y Regulacion Sanitaria y un amplio Panel
de consenso convocado para la elaboracion de la Guia.

El panel de Consenso fue amplio e interdisciplinario, incluyendo representantes de mdltiples Sociedades Cien-
tificas, instituciones asistenciales y otros organismos de gran relevancia. Entre los integrantes se contd con la
participacion de profesionales del equipo de salud de distintas jurisdicciones de todo el pais.

Conflictos de interés

Todos los miembros del panel firmaron una Declaracion de conflictos de interés con el fin de detectar aquellos
que pudieran afectar el juicio de valor y las recomendaciones. Los coordinadores generales de la GPC revisaron
todas las declaraciones. No se identificaron conflictos de interés con potencialidad para introducir sesgos.

Formulacion de las preguntas clinicas

Con el objetivo de abordar los aspectos de la atencion sanitaria mencionados previamente, el grupo metodold-
gico junto a los expertos tematicos formularon las distintas preguntas clinicas a desarrollar en la guia. Las mis-
mas se estructuraron siguiendo el formato PICO. (Ver Anexo 1, pag. 83.)

Identificacion y graduacion de los desenlaces clinicos relevantes

El equipo elaborador realizé una priorizacion de los desenlaces a fin de identificar los de mayor relevancia para
ser incluidos. Los mismos fueron valorados y clasificados por el conjunto del panel como “criticos”, “importan-
tes”y “noimportantes” para los pacientes, teniendo en cuenta la escala de uno a nueve propuestas por el grupo

GRADE. (Ver Anexo 1, pag. 83.)

Busqueda y resumen de la evidencia

Inicialmente se realizo una bdsqueda de guias de practica clinica y revisiones sistematicas que abordaron los
topicos priorizados, con el fin de acceder a perfiles de evidencia pasibles de ser actualizados. Se utilizd la meto-
dologia sugerida para el escenario 2 (Adaptacidn con actualizacidn de guias de practica clinica) del documento
Guia para la adaptacion de Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud de la Nacion.®

Se identificé una Guia de Practica Clinica de alta calidad (de acuerdo con el sistema AGREE), elaborada con
metodologia GRADE, publicada por la OMS en 2016 (en su version en inglés), traducida al castellano y publicada
en 2018 por la OPS. La evidencia utilizada para la guia provino de distintas revisiones sistematicas Cochrane.
Tales revisiones fueron consideradas adecuadas para los tépicos abordados en la presente Guia, por lo que



https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/guia-adaptacion-gpc.pdf



fueron incluidas como insumo vy se realizé la actualizacién de la busqueda bibliogréfica conducida para su ela-
boracion. Fue consultada, adicionalmente, evidencia proveniente de otras guias internacionales.

El equipo metodoldgico llevo a cabo una busqueda sistematica de la evidencia disponible explorando los sitios
de busqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: “Pregnancy and Childbirth” (Bases de Datos
incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pubmed, Epistemonikos, Biblioteca Virtual
de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo. Se realizd asimismo una busqueda manual complementaria
y busqueda de revisiones sistematicas actualizadas a fin de identificar estudios primarios potencialmente rele-
vantes. En los casos en que lo considerara necesario, el panel aport6 bibliografia adicional para ser evaluada
por el equipo metodoldgico.

Para cada pregunta se utilizaron, como estrategias de busqueda, distintas combinaciones pertinentes de tér-
minos MESH v lenguaje no controlado, adaptando la estrategia a los requerimientos de las distintas bases de
datos (ver sintesis en el Anexo 1, pag. 83).

Se utilizaron, como criterios generales de inclusion, los siguientes: fecha posterior a la busqueda conducida para
las revisiones sistematicas tomadas como base; y ensayos controlados aleatorizados o cuasi aleatorizados en
idiomas inglés, castellano o portugués.

En el caso de una de las preguntas clinicas, al no contar con una revision sistematica pertinente para tomar
como base para la actualizacion, se realizd la busqueda de evidencia tomando un horizonte temporal de diez
anos. En ese caso particular, se resolvid incluir estudios observacionales dado que no se identificaron ensayos
clinicos pertinentes para casi todos los desenlaces clinicos priorizados. Las citas identificadas fueron valoradas
por dos metoddlogos para decidir su inclusion y las discrepancias fueron resueltas por consenso.

Para evaluar la calidad de las revisiones sistematicas halladas, se utilizd la herramienta AMSTAR 2° y para
valorar el riesgo de sesgo de los ensayos primarios la herramienta Cochrane RoB 2.0%.

Una vez identificadas las publicaciones pertinentes, el equipo metodoldgico extractd y analizé la informacion
provista por los distintos estudios. Los datos fueron separados segun el desenlace evaluado y se actualizo,
cuando fue necesario, la sintesis cuantitativa de los resultados (meta analisis) proveniente de las revisiones
sistematicas de base, a fin de incluir en ella los resultados de nuevos estudios primarios recuperados.

La evidencia considerada relevante fue sintetizada en 7ablas de resumen de resultados de acuerdo con lo pro-
puesto por la metodologia GRADE. ™

Certeza de la evidencia

Se defini¢ la certeza de la evidencia valorando los distintos aspectos propuestos por el grupo de trabajo GRADE:
riesgo de sesgo, imprecision, inconsistencia, informacion indirecta y riesgo de sesgo de publicacion.

La evaluacion fue realizada de manera independiente por el equipo metodoldgico y con los aportes del panel
para la elaboracion de esta GPC, por lo cual no coincide necesariamente con la presentada en las revisiones
sistematicas tomadas como base.

Proceso de elaboracion de las recomendaciones

El proceso de elaboracidn de las recomendaciones incluyd mdltiples instancias virtuales en las que los integran-
tes del panel valoraron la sintesis de evidencia confeccionada por el equipo metodoldgico y emitieron de ma-
nera independiente sus juicios sobre todos los criterios considerados en el marco de la evidencia a la decision





para cada pregunta dlinica. Posteriormente el equipo metodoldgico confecciond los marcos de la evidencia a la
decision preliminares integrando los aportes de los participantes. Los mismos fueron revisados y consensuados
por el conjunto del panel en instancias sincronicas, en las que se definieron las recomendaciones finales.

La fuerzay direccion de las recomendaciones fue valorada por el panel alcanzando consenso en todos los casos,
sin que hubiera sido necesario utilizar la instancia de votacion. Se presentaron casos en los que todos los inte-
grantes del panel, luego de una cuidadosa evaluacion de los aspectos beneficiosos y negativos, consideraron
necesario emitir una recomendacion fuerte aun sin contar con una certeza de evidencia alta o moderada, ya sea
porque estimaron muy baja la probabilidad de que se genere evidencia mediante ensayos controlados para una
determinada intervencidn, o bien por haber acordado sobre el impacto negativo de implementar ciertas inter-
venciones sin contar con evidencia de eficacia sobre aspectos fundamentales como la equidad.

En un caso especifico, el panel en su conjunto considerd necesario emitir una recomendacion adicional que se
presenta como “recomendacidn por consenso” para diferenciarla de las generadas a través del proceso siste-
matico de busqueda, sintesis de evidencia y valoracion de la certeza de la misma. Para su elaboracidn, los ex-
pertos valoraron de manera informal la evidencia que consideraron relevante proveniente de revisiones siste-
maticas, después de haber sido expuesta y debatida, durante los encuentros sincrdnicos, la opinion de los
miembros sobre los distintos aspectos implicados en la toma de decisiones. Luego de tal proceso, los profesio-
nales acordaron el texto de la recomendacion.

Incorporacion de consideraciones relacionadas con la aceptabilidad,
el impacto sobre los costos, la equidad y la implementacion

Se realizd una revision bibliografica a fin de identificar estudios que aportaran informacion relevante sobre los
aspectos mencionados, la misma se resumid de manera narrativa e incluy6 en los marcos de la evidencia a la
decision siendo valorada y contextualizada por el panel. Cuando no se presentara evidencia, los juicios sobre
estos criterios se sustentaron enteramente en las estimaciones y experiencia de todos los integrantes del panel
interdisciplinario.

Revision externa

Luego de su elaboracion, se realizd la revision externa del documento por parte de un experto tematico con
formacion en metodologia. EI mismo firmé una declaracion de conflictos de interés y no formé parte del panel
de profesionales convocados para el desarrollo de la guia.





En gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ;Cudl es el esquema de controles prenatales mas
apropiado?

Se recomienda la adopcidn de esquemas de control prenatal que con-
Fuerte templen al menos 8 (ocho) visitas, para reducir la mortalidad perinatal
a favor y mejorar la experiencia asistencial de las personas gestantes.

Certeza de la evidencia: MODERADA (@D ®O)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

e Tomando como base la realizacion de al menos 8 (ocho) visitas para el sequimiento prenatal, el nu-
mero total de controles debe ser individualizado y adaptado atendiendo a las necesidades particulares
de cada gestante, de manera que la atencion pueda abordar tanto el aspecto fisico como las inquie-
tudes o temores de las personas gestantes y detectar situaciones de riesgo emocional, familiar o so-
cial.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de hallazgos

La evidencia provino de una revision sistematica Cochrane® en la cual se valoraron los resultados maternos y
neonatales de modelos de atencion prenatal con visitas reducidas, comparados con aquellos en los que se con-
templan al menos 8 visitas en personas embarazadas de bajo riesgo. Se incluyeron 4 ensayos aleatorizados
provenientes de paises de altos ingresos y 3 ensayos aleatorizados por conglomerados de gran tamano, con-
ducidos en paises de ingresos medianos y bajos. Los estudios aportaron informacién sobre un gran ndmero de
participantes (mas de 50.000). No se incluy6 evidencia adicional, posterior a la de la revision sistematica men-
cionada, luego de actualizar la busqueda. En la evidencia analizada los controles se realizaron de manera pre-
sencial.

En embarazos de bajo riesgo, el modelo de atencion de 4 controles, en comparacion con el de un minimo de 8
controles podria tener poco o ningtin impacto sobre la mortalidad materna (RR 1,13; 1C 95 % 0,50 a 2,57) y la
deteccion de trastornos hipertensivos del embarazo (RR 0; 1C 95% 0,80 a 1,12) Baja Certeza, sin efecto sobre la
frecuencia de cesareas (RR 0,99; IC 95 % 0;91a 1;08), Alta certeza.





En cuanto a los desenlaces perinatales, el modelo de atencion con controles reducidos probablemente tenga
poco o ningtinimpacto sobre la frecuencia de nacimientos pretérmino (RR 1,02; 1C95 % 0,94 a1,11), nacimientos
de bajo peso (RR 1,04; 1C95 % 0,97 a1,11) o RNPEG (RR 0,99; IC95 % 0,91a1,09), Moderada certeza.

Sin embargo, el modelo de 4 controles probablemente incrementa la mortalidad perinatal (RR 1,14; IC 95 % 1,10
a1,31), Moderada certeza. Considerando la mortalidad perinatal reportada por la DEIS en 2018, este incremento
representaria T muerte mas por cada 625 nacimientos (entre 1cada 884 y 1 cada 285 muertes mas). (Ver Anexo
2, Tabla 4, en pag. 103)

Balance entre beneficios y riesgos

El panel considerd negativo o probablemente negativo el balance entre beneficios y riesgos de la aplicacion de
un modelo con visitas reducidas de control prenatal (4 controles) con respecto al modelo que contempla al
menos 8 visitas. Se enfatizd el impacto negativo que el niimero reducido de controles presenta con respecto a
la mortalidad perinatal (incremento en al menos 1 muerte por cada 625 nacimientos).

Se manifestd, ademas, que el tiempo frecuentemente asignado a los controles del embarazo es escaso, por lo
que un esquema con un numero reducido comprometeria la calidad de la atencidn tanto de los controles fisio-
ldgicos (menor posibilidad de detectar complicaciones en el curso del embarazo), como de los aspectos emo-
cionales y psicosociales de la gestante, perjudicando particularmente a los grupos mas vulnerables.

Aceptabilidad

En la RS Cochrane mencionada, los autores reportan un mayor grado de satisfaccion entre las mujeres que
recibieron mas cantidad de visitas y un mayor grado de preocupacion respecto al niimero reducido de visitas,
aunque la satisfaccion en general con respecto a la calidad de los cuidados recibidos fue similar en ambos gru-
pos.

En una encuesta realizada® a un grupo de 1.538 mujeres que participaban en un ensayo dinico realizado por la
OMS (2001), de paises de ingresos bajos y medios (incluida la Republica Argentina), la proporcion de mujeres
satisfechas con la frecuencia de las visitas fue menor con el modelo de atencién prenatal orientada (4 controles)
que con el esquema conformado en general por 8 0 mas visitas (77,6 % contra 87,2 %), observandose lo mismo
en cuanto a la probabilidad satisfaccion con el lapso entre visitas (72,7 % contra 81 %).

El panel expresé que podria existir una importante variabilidad en la valoracion que las personas embarazadas
asignan al nimero de controles.

Se planted que el modelo de atencidon con nimero reducido de visitas podria ser mas aceptado entre la pobla-
cion vulnerable y en el ambito publico, al considerar las dificultades para adherir a un esquema mas amplio
(debido a factores geograficos, dificultades familiares -por ejemplo, para el cuidado de otros hijos-, pérdida de
dias laborales, costos de traslado, etc.). Por el contrario, las personas gestantes que reciben atencion en el am-
bito privado podrian percibir la menor frecuencia de controles como reduccion en la calidad de atencion. Sin
embargo, se manifesté que el conocimiento por parte de la madre del mayor riesgo de vida para el nino muy
probablemente impacte negativamente en la aceptacion de un esquema reducido de controles en cualquier
ambito.

Se destaco la importancia del vinculo y confianza establecidos con el profesional en la primera visita sobre la
valoracion positiva y adherencia a un esquema con mayor niimero de controles.





Se manifestd la necesidad de considerar adicionalmente la adaptacion del esquema y contenidos de los contro-
les al contexto local y a las particularidades de cada gestante.

Impacto sobre los costos

Enla RSincluida, dos estudios valoraron costos (OMS, 2001y UK, 1996). Si bien en el estudio de OMS (realizado
en Cuba y Tailandia) se observo que los costos por embarazo, tanto para las mujeres como para los proveedores
de salud parecen ser menores en el modelo de visitas reducidas, no se tuvo en cuenta el analisis de aumento
en la mortalidad perinatal (y los costos debidos a los afos de vida perdidos), ya que este analisis fue posterior
a la publicacion de los mencionados estudios de costos.

El estudio realizado en Reino Unido también reporta una pequena reduccion de costos para el sistema de salud
en el modelo de visitas reducido, pero sugiere un aumento en los costos por ingresos a la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales (UCIN), con mayor tiempo de estadia de los recién nacidos en este grupo.

El panel expreso la dificultad para estimar el impacto global sobre los costos que tendria un esquema de con-
troles reducido, dada la gran cantidad de variables a considerar. Si bien los costos relacionados de manera di-
recta con la realizacion de un menor nlimero de controles se reducirian tanto para el sistema sanitario como
para las familias, su impacto negativo sobre la salud -debido a la necesidad de utilizar recursos derivados de
esto- probablemente conduciria a un balance global de incremento de costos en comparacion con la aplicacion
de un esquema con mayor nimero de controles.

Se planted que en los estudios mencionados no han sido valorados otros dominios, tanto para las familias como
para el sistema de salud, que se verian afectados por la implementacion en condiciones reales (fuera del con-
texto de la investigacion) de los distintos modelos. La consideracion de variables tales como el impacto negativo
sobre el tiempo y contenidos de las consultas en los modelos de visitas reducidas y sus consecuencias sobre
indicadores de salud y la calidad de atencion afecta sustancialmente las conclusiones sobre el impacto en los
costos.

Impacto sobre la equidad

El panel en general expreso que adoptar el esquema de al menos 8 controles, si se asegura la accesibilidad a
los mismos, mejoraria la equidad entre los distintos grupos poblacionales al permitir una mayor calidad de
atencion y mejoria en los resultados maternos y neonatales (en contraposicion al modelo con 4 controles),
particularmente en la poblacién con mayor vulnerabilidad. Sin embargo, senald las importantes dificultades
para alcanzar este objetivo debido tanto a factores tanto geograficos, socioecondmicos, de infraestructura y
disponibilidad de servicios, como a aquellos inherentes a la conformacidn fragmentada del sistema de salud en
nuestro pais (cobertura publica exclusiva, sequridad social, servicios privados).

Como facilitador para reducir la brecha de inequidad, se manifestd la importancia de la recomendacion de uti-
lizar el modelo con mayor ndmero de controles mediante normativas nacionales y provinciales, ya que los equi-
pos de salud adoptan estos lineamientos.

Se expreso asimismo la necesidad de contar con mas informacion que facilite el conocimiento mas certero
acerca del impacto real sobre la equidad.





Factibilidad de la implementacion

El panel manifestd que, si bien el modelo de 4 controles presentaria menores dificultades para su implementa-
cion, el incremento del nimero de consultas (al menos 8) también puede ser implementado desde la perspec-
tiva del sistema de salud, aunque para que sea exitoso requiere mejorar sustancialmente la accesibilidad de la
poblacidn. Asimismo, se puso en valor laimportancia del vinculo entre el equipo de salud y la persona gestante,
a fin de que aquél ofrezca informacion adecuada sobre de los beneficios de un modelo con mayor nimero de
controles, a fin de facilitar su implementacidn y mejorar la adherencia al esquema.

Se expreso que, a nivel local, debido a la gran influencia del modelo de atencion prenatal sugerido por el Centro
Latinoamericano de Perinatologia (CLAP) -que, para que el control prenatal sea considerado como “adecuado”
sugiere mas de 5 consultas, iniciadas antes de las 20 semanas-, no se logrd introducir el modelo de 4 visitas en
algunos distritos en los cuales se realizd tal intento.

Se sugirid que, en nuestro contexto, las investigaciones sobre implementacidn que se realicen deberian evaluar
el modelo orientado a practicas y resultados con al menos 8 visitas.

Balance entre beneficios y aspectos negativos

El panel valoré como clave en la formulacion de la recomendacion al incremento en la mortalidad perinatal
probablemente asociado a la adopcion de esquemas de control prenatal con un ndmero de visitas reducidas.
Adicionalmente, se considerd sumamente importante la posibilidad que ofrece un esquema de al menos 8 vi-
sitas en cuanto al abordaje de aspectos psicosociales de gran relevancia, deteccidn de situaciones de riesqgo,
mejora en la experiencia de las personas gestantes y afianzamiento de sus vinculos con el equipo de salud.

De esta manera el panel resolvid emitir una recomendacion fuerte en favor de la adopcion de esquemas de
control prenatal que contemplen al menos 8 visitas.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La atencion prenatal llevada a cabo por
Lic. en Obstetricia/Obstétricas resulta de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se recomienda la utilizacion de modelos de atencion prenatal condu-
cidos por Lic. en Obstetricia/ Obstétricas, en personas gestantes que
cursan embarazos de bajo riesgo, siempre que pueda asegurarse su
implementacion adecuada.

Certeza de la evidencia: MODERADA (6®®O)

Fuerte
a favor

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica:

La implementacidn de la intervencidn requiere que se garantice la disponibilidad de la cantidad nece-
saria de profesionales con adecuada capacitacion, asi como de redes de derivacion fluidas para los ca-
s0s en que se detecten condiciones de riesgo.





Es necesario contar con normativas y regulaciones en todo el territorio nacional acerca del rol y com-
petencias de las profesionales obstétricas.

Es importante incrementar la oferta de programas de formacion de grado para este grupo profesional
(incorporacion de la carrera universitaria en mayor cantidad de jurisdicciones).

La implementacidn de la intervencion requiere, en muchos casos, la reorganizacion de los servicios de
maternidad.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel

Resumen de hallazgos

La evidencia sobre los efectos de los modelos de continuidad asistencial impulsada por profesionales obstétri-
cas/os provino de una revision Cochrane™ en la que se incluyeron 15 ensayos, de los que participaron 17.674
mujeres. Las participantes fueron asignadas aleatoriamente para recibir atencidn prenatal mediante modelos
de continuidad asistencial impulsada por obstétricas o mediante otros modelos de atencion. Todos los estudios
incluidos se realizaron en sistemas de salud publica de paises de ingresos altos (Australia, Canada, Irlanda y
Reino Unido). En 8 ensayos se compard un modelo de continuidad asistencial impulsada por obstétricas con un
modelo de atencidn compartida; en 3 ensayos se compara la continuidad asistencial guiada por obstétricas con
la atencidn conducida por médicos; y en otros 3 se compard la continuidad asistencial impulsada por obstétricas
con el “procedimiento asistencial de referencia” (opciones asistenciales mixtas, incluida la atencion discontinua
por obstétricas, la atencidn por médicos y la atencion compartida). Algunos modelos de continuidad asistencial
guiada por obstétricas incluian visitas requlares a un obstetra 0 a un médico de familia. En 8 ensayos se incluy6
a mujeres con embarazos “de bajo riesgo” exclusivamente; en 6 se incluyeron también a mujeres con embara-
zos “de alto riesgo”. En 4 ensayos se evalud la continuidad asistencial por obstétricas con atencién de cada
embarazada por una sola profesional y en 10 ensayos se evalud la continuidad asistencial con atencién de cada
embarazada por un equipo de obstétricas. Se midieron los niveles de continuidad asistencial (asi como la pro-
porcion de partos atendidos por un proveedor de atencion conocido), que fueron de 63-98 % en el caso de la
continuidad asistencial quiada por obstétricas y de 0-21% con otros modelos.

Resultados maternos

La continuidad asistencial prenatal guiada por obstétricas probablemente disminuya discretamente el nimero
de cesareas (14 ensayos, 17.674 participantes; RR: 0,92; IC de 95 %: 0,84-1,00) y probablemente se asocie a
menores tasas de parto vaginal instrumentado, en comparacion con otros modelos (13 ensayos, 17 501 partici-
pantes; RR: 0,90; IC de 95 %: 0,83-0,97). Certeza moderada.

En cuanto a la valoracion de la satisfaccion materna, la evidencia provino de la revision sistematica de Sandall™
(10 ensayos) y de un estudio adicional identificado en la actualizacion de la bisqueda. No se realizé una sintesis
cuantitativa de los datos debido a la importante heterogeneidad en la conceptualizacion y en la medicion de las
experiencias y la satisfaccion con el cuidado por parte de las personas embarazadas, asi como debido a las
diferencias en los instrumentos, escalas y métodos para medir los resultados.

Los resultados de satisfaccion informados en los estudios incluidos fueron: Satisfaccion materna con: la infor-
macion aportada, el consejo, la explicacion, el lugar del parto, la preparacion para el trabajo de parto y el parto,
asi como la posibilidad de eleccidn de la estrategia para el alivio del dolor y el comportamiento del profesional.





La mayoria de los estudios incluidos mostraron un mayor nivel de satisfaccion en varios aspectos de la atencion
dirigida por obstétricas, en comparacion con los otros modelos de atencion. Los resultados indican que los mo-
delos de continuidad asistencial impulsada por parteras pueden aumentar la proporcion de mujeres que refieren
un alto nivel de satisfaccion con la atencion prenatal, en comparacidn con otros modelos. (Certeza baja.)

Resultados fetales y neonatales

La continuidad en la atencion por obstétricas durante el periodo prenatal disminuye el riesgo de nacimiento
pretérmino, comparado con la atencidn prenatal brindada por otros proveedores de salud (8 ensayos contro-
lados aleatorios, 13.238 pacientes RR 0,.76 IC de 95 % 0,64-0,91), Certeza alta. Evidencia de Certeza moderada
indica que probablemente tenga poco o ningtin impacto sobre el riesgo de nacimientos de bajo peso (7 en-
sayos, 11.458 muijeres; RR: 0,96; IC de 95 %: 0,82-1,13). La intervencidn podria no tener impacto sobre el riesgo
de muerte fetal > 24 semanas o muerte neonatal, considerados en conjunto (12 experimentos controlados alea-
torios 17.359 pacientes, RR 11C 95 % 0,67-1,49), Certeza baja. (Ver Anexo 2 Tabla 5, pag. 106.)

Balance entre beneficios y riesgos

El panel considerd como positivo o probablemente positivo el balance entre los beneficios y los riesgos de la
continuidad de la atencidn prenatal llevada a cabo por Licenciadas/os en Obstetricia/obstétricas/os. Se valoré la
probable reduccion de la frecuencia de cesareas y partos instrumentales, la posible menor cantidad de naci-
mientos pretérmino y la ausencia de evidencia de riesgos.

En cuanto a la posibilidad de alguna reduccion en la mortalidad (RR 0,84; 1C9 %: 0,71-0,99) en el desenlace
muerte fetal o neonatal (consideradas en su conjunto, antes y después de las 24 , mas mortalidad neonatal),
reportado en la RS, es importante considerar que éste resulta sumamente amplio y sensible a multiples varia-
bles dificiles de cuantificar que podrian explicar el hallazgo, y que el resultado numérico final representa, en su
gran mayoria, pérdidas ocurridas durante el primer y sequndo trimestre de gestacion; de hecho, el desenlace
que considera en conjunto la muerte fetal mas alla de las 24 semanas y la muerte neonatal no registra diferen-
cias significativas (RR 1; 1C9 %: 0,-1,49).

Se analizd que existe dificultad para definir el impacto especifico de los componentes de la intervencion (conti-
nuidad en la atencidn / atencidn por parte de Lic. en Obstetricia/obstétricas/os) ya que los modelos incluidos en
las comparaciones de los estudios fueron variados; en 11 estudios lasfos obstétricas/os también formaban parte
de los equipos de salud de los grupos de control (en modelos de atencién compartida, no continuos). Se expresé
que en la actualidad se enfatiza la importancia de la continuidad en los cuidados (apoyo a la persona gestante
a lo largo de la atencidn prenatal, postnatal y durante el parto por un equipo conocido), con respecto a otros
modelos de atencion no continuos (tocoginecdlogas/os, 0 médicas/os generalistas u obstétricas/os que brindan
controles prenatales o intra parto, como parte de equipos diferentes) mas que el cuerpo de profesionales inter-
vinientes.

Aceptabilidad

Evidencia considerada: Una RS con meta sintesis de estudios cualitativos®™ que incluyé 13 estudios, realizados
en paises de altos ingresos, report que las personas embarazadas asignaron particular valor a distintos aspec-
tos de la relacion establecida con las obstétricas, tales como la percepcion de cercania, afecto, mayor participa-
cion de las pacientes en la toma de decisiones y posibilidad de continuidad de la atencion durante el parto.





Consideraron que el trato personalizado y la continuidad en la atencion en los modelos guiados por obstétri-
cas/os son elementos importantes para el desarrollo de la confianza en el profesional y el empoderamiento de
|las pacientes.

Juicios del panel: El panel, en general, valoré que el modelo de continuidad de la atencion brindada por obsté-
tricas/os seria aceptado por las pacientes. Se expresd que, aunque en este caso la evidencia proviene de paises
de altos ingresos, los estudios cualitativos publicados reportan que el trato personalizado, la relacion y el vinculo
generados en el marco de la atencidn con obstétricas/os representan factores muy importantes para la partici-
pacion de las personas gestantes y sus familias en la toma de decisiones consensuadas y aceptadas, tanto por
el profesional asistente como por la persona gestante y su circulo cercano. Se planted, sin embargo, que es
dificil desentranar si las personas gestantes valoran mas la continuidad en el cuidado brindado por Licencia-
das/os en Obstetricia u Obstétricas/os, o el hecho de que la atencion sea realizada por dichos profesionales,
aunque los estudios de satisfaccion se orientan a esta ultima posibilidad. No existen estudios que comparen
modelos de cuidados continuos brindados por Licenciadas/os en Obstetricia u Obstétricas en comparacion con
los cuidados continuos brindados por médicas/os.

Se expreso asimismo que, a nivel local, probablemente el modelo mas aceptado seria uno mixto, con la partici-
pacion de un/a obstétricajo de cabecera y un/a médico/a de cabecera, como ocurre en algunos centros.

Impacto sobre los costos

Evidencia considerada: Los resultados de los analisis econdmicos variaran segun la estructura de la asistencia
sanitaria en un pais determinado y segun los factores considerados en el modelado. Por falta de consistencia
en la medicion de evaluaciones econdmicas, la revision sistematica de Sandall ef a4 * reportd una sintesis
narrativa de los resultados. Siete estudios presentaron un analisis econdmico en el que se incluyeron diversas
medidas e items en la estimacion del costo final. Se considerd que tanto la atencidn dirigida por parteras como
la atencion obstétrica eran igualmente sequras y efectivas; pero los costos de la atencion de las obstétricas
fueron menores, lo que contribuyd a un ahorro de costos totales. Flint 1989 examind los costos para un sub-
grupo de muijeres y los costos estimados para la admision y la atencion prenatal, reportando que la atencion
prenatal resultd entre un 20 % y un 25 % mas barata para las mujeres del grupo con atencion dirigido por
obstétricas/os.

Un analisis desde la perspectiva del Sistema de Salud Suplementario de Brasil realizado en el ano 20197 evalud
|a costo-efectividad, durante el periodo prenatal, comparando la atencién de personas gestantes de riesgo ha-
bitual por parte de enfermera obstetra y partera. La evidencia apunta a la superioridad del modelo prenatal
proporcionado por enfermeras y parteras para el resultado de la prevencion de partos prematuros. Estos be-
neficios clinicos se acompanaron de una estimacion de ahorros significativos para el sistema de salud, en todos
los escenarios analizados.

Juicio del panel: El panel en su totalidad considerd que la intervencion reduciria los costos directos e indirectos.
Se planted que esto estaria relacionado con diversos factores como los honorarios diferenciales de los profe-
sionales, la probable reduccidn de la tasa de cesareas y otras posibles complicaciones maternas y feto-neona-
tales y un menor requerimiento de determinadas intervenciones en el parto.





Impacto sobre la equidad

La mayoria del panel considerd que la utilizacion de estos modelos de atencion en los embarazos de bajo riesgo
supondria un impacto positivo o probablemente positivo en la equidad, siempre y cuando se disponga de pro-
fesionales obstétricas/os capacitadas/os en las distintas jurisdicciones y en todos los subsistemas de salud; asi-
mismo se valord que estos modelos podrian asociarse a un mayor acceso al cuidado prenatal, sobre todo en las
areas mas vulnerables y con menos recursos del pais. En este sentido se planted que, dentro del pais, podria
aumentar la inequidad en las jurisdicciones que no puedan asegurarse estas prestaciones (por ejemplo, a causa
del déficit en el niimero de obstétricas/os en todos los niveles de atencién o de las diferencias planteadas dentro
el equipo profesional que ofrece los cuidados prenatales en los distintos centros de salud y en los hospitales
que atienden los nacimientos, etc.).

Se analiz6 que un factor de impacto positivo de la aplicacion del modelo de cuidados guiado por obstétricas/os
en los embarazos de bajo riesgo radica en que esta practica permitiria reservar la atencion por especialistas
para los casos con riesgo aumentado de complicaciones, en muchos entornos donde el ndmero de especialistas
es escaso.

Consideraciones sobre la factibilidad y la implementacion

Evidencia considerada: No se identificaron reportes de experiencias a nivel local con respecto a modelos de
cuidado prenatal realizado por obstétricas/os. Un estudio cualitativo realizado a través de entrevistas, llevado
a cabo en UK® sobre poblacidn de bajos recursos, valord la implementacidn de un modelo de continuidad del
cuidado prenatal guiado por obstétricas. Dicho estudio tuvo en cuenta variables como fidelidad al modelo pla-
nificado, barreras y factores facilitadores, asi como satisfaccion tanto por parte de las personas embarazadas
como de las obstétricas. El modelo contemplaba la realizacion de los controles por un mismo profesional (con
un maximo de 60 pacientes asignados), visitas con una duracion de 30 minutos con la posibilidad de alguna
visita en el domicilio, el cuidado usual en el drea de realizacion del estudio, como también el control por parte
de obstétricas. La coordinacion del programa estaba a cargo de una obstétrica, quien organizaba las eventuales
consultas a médicos o gestionaba la necesidad de cuidados en otro nivel de atencion, pudiendo atender también
a las personas embarazadas en el hospital si esto fuera necesario. Los autores concluyen que el éxito en la
implementacion del modelo se relaciona fundamentalmente con la mayor cantidad de recursos, incluyendo el
tiempo de las consultas (el cual fue muy apreciado por pacientes y profesionales), la menor cantidad de pacien-
tes por profesional, la organizacion estructurada de los equipos y la autonomia en el manejo del programa.
Registraron un alto nivel de satisfaccidn tanto de los profesionales como de las personas gestantes. Desde el
punto de vista de las obstétricas, las participantes del estudio relacionaron su satisfaccion con la percepcion de
brindar cuidados personalizados de alta calidad a las personas embarazadas, y con la buena relacion establecida
con el equipo de trabajo.

Un estudio de revision realizado en Australia® presenta los distintos modelos de atencion prenatal en el pais,
poniendo de manifiesto su diversidad (conducidos por un grupo de obstétricas con consulta a médicos sélo ante
la deteccion de riesgos o complicaciones; atencidn conjunta de obstétricas y médicos generales; atencion por
especialistas, entre otros). En ese pais, el cuidado prenatal conducido por obstétricas esta recomendado; no
obstante, reportan que su implementacidn se cumple en pocos centros. Como principales requerimientos para
la implementacidn, plantean la necesidad de reorganizar los servicios de maternidad a nivel nacional, para lo





cual consideran critica la colaboracion con los médicos de las distintas especialidades (obstetras, médicos ge-
nerales, pediatras, etc.) involucrados en el cuidado de las personas embarazadas, asi como el respeto profesio-
nal y el reconocimiento del papel central de las obstétricas en la provision de los servicios de maternidad.

Una RS? realizada en India sobre estudios locales o con participacion de poblacion del pais tuvo por objetivos
identificar barreras y factores facilitadores para la implementacion de programas de cuidado conducidos por
obstétricas a nivel nacional. Reportaron gran cantidad de barreras para la implementacion que incluyeron prin-
cipalmente la pobre calidad de los sistemas de educacion para las obstétricas, falta de reconocimiento profe-
sional y subutilizacion de sus habilidades en los equipos de salud. Entre los factores facilitadores mencionaron
el reconocimiento formal de la profesién junto con el mejoramiento de los programas de formacion, la adecuada
asignacion de los roles sobre la base de las competencias, el acceso a sistemas de consulta y contrarreferencia
y la percepcion materna sobre la calidad de la atencion recibida.

Juicio del panel: La mayoria del panel considerd que la implementacion de esta intervencion es (o probable-
mente sea) factible en nuestro medio. Sin embargo, el panel enfatizd la existencia de multiples barreras que
deben ser resueltas para que su implementacion resulte exitosa.

Se plantearon como condiciones necesarias la disponibilidad de suficientes profesionales (dato con mucha va-
riabilidad entre jurisdicciones), la posibilidad de capacitacion continua, la existencia de redes de derivacion flui-
das con criterios de regionalizacidn para las situaciones de riesgo detectadas y, en muchos casos, la reorgani-
zacion de los servicios de maternidad.

También se analizd la necesidad de abordar las barreras culturales, mejorar el reconocimiento profesional e
introducir el modelo de continuidad del cuidado por parte de obstétricas/os en los distintos subsistemas de
salud de nuestro pais.

Se expres0 asimismo la importancia de contar con normativas sobre el ejercicio profesional en todo el territorio.

Balance entre beneficios y aspectos negativos

El panel otorgd un peso significativo a la probable reduccidn de la frecuencia de cesareas y partos instrumen-
tales, la menor cantidad de nacimientos pretérmino y la ausencia de evidencia de riesqos. Se enfatizd la impor-
tancia del apoyo a la persona gestante a lo largo de la atencion prenatal, postnatal y durante el parto, por parte
de un equipo conocido en comparacion con otros modelos de atencidn no continuos, mas alla del cuerpo de
profesionales intervinientes.

La totalidad los integrantes del panel consideraron que esta intervencion reduciria los costos directos e indirec-
tos y que la utilizacion de estos modelos de atencion en personas gestantes de bajo riesgo conllevaria un im-
pacto probablemente positivo sobre la equidad, aunque resaltaron la importancia de contar con profesionales
Licenciadas/os en obstetricia / Obstétricas/os capacitadas/os en todas las jurisdicciones y en los distintos sub-
sistemas de salud.

Por todo lo expuesto, el panel resolvid emitir una recomendacion Fuerte a favor de la utilizacion de modelos
de atencion prenatal conducidos por Licenciadas/os en Obstetricia / Obstétricas/os en personas gestantes que
cursan embarazos de bajo riesgo.





En personas gestantes de bajo riesgo, ;La suplementacion prenatal diaria sistematica con hierro, o hierro
é

y acido félico resulta de utilidad para mejorar los resultados maternos y perinatales con respecto a no

administrarlos?

Se recomienda la suplementacidn con hierro y acido félico por via oral
en esquemas de administracidn diaria (60 mg de hierro elemental y

Fuerte 0,4 mg de dcido félico) en personas gestantes que cursan embarazos
a favor de bajo riesgo, con el objetivo de mejorar los resultados maternos y
neonatales.

Certeza de la evidencia: MODERADA (& ®O)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

El equivalente de 60 mg de hierro elemental es: 300 mg de sulfato ferroso heptahidratado, 180 mg de
Fumarato ferroso 0 500 mg de Gluconato ferroso.

La suplementacion con Acido félico debe iniciarse lo antes posible (preferiblemente antes de la con-
cepcion) para prevenir los defectos de cierre del tubo neural.

Se debe garantizar el acceso universal de las personas gestantes a los suplementos, en todos los en-
tornos y subsistemas de salud.

La adecuada comunicacion a las personas gestantes sobre los beneficios de la suplementacidn, la antici-
pacion de posibles efectos adversos leves y su manejo es de gran importancia para mejorar la adherencia.

La disponibilidad de los suplementos en los efectores donde se realizan los controles prenatales es una
medida que facilita la implementacion exitosa.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel

Resumen de hallazgos

La evidencia acerca de los efectos de la administracion diaria de suplementos de hierro provino de una revision
Cochrane? que incluyd en su sintesis cuantitativa 44 ensayos dinicos, a los cuales se sumaron otros 2 nuevos
estudios que aportaron informacion para algunos desenlaces: Etheredge 20152 (para bajo peso al nacer, parto
pretérmino, mortalidad neonatal, anemia materna al término, mortalidad materna, efectos adversos) y Zhao
2015% (para anemia materna al término), los cuales se incorporaron a los distintos meta analisis en los casos en
que correspondiera (total: 50.235 embarazadas). Los estudios analizaron los efectos de la administracion de
hierro oral con o sin 4cido fdlico, con diversos comparadores (ningtn suplemento, suplementos sin hierro, sin
acido fdlico o sin ninguno de los dos). En las Tablas de resumen de resultados se presentan las distintas com-
paraciones. (Ver Anexo 2, Tablas 6,7y 8, en pag. 110 y ss.).





Gran parte de la evidencia proviene de estudios que compararon la administracion de suplementos de hierro
con “ninguin suplemento de hierro”. En la mayoria de los estudios, las embarazadas iniciaban la suplementacion
antes de la semana 20 de gestacion y la continuaban hasta el parto. La dosis de hierro elemental utilizada con
mayor frecuencia fue de al menos 60 mq diarios (entre: 30 y 240 mg) y la dosis del acido félico fue de 400 pg
diarios. Los estudios incluyeron poblacion de paises de ingresos altos, medianos y bajos. Veintitrés estudios
fueron conducidos en paises con algun riesgo de paludismo.

Resultados maternos

La anemia fue reportada de muchas maneras diferentes y en distintos momentos durante el embarazo y el
puerperio. Una evidencia de Certeza baja indica que la administracion diaria de suplementos de hierro podria
dar como resultado una reduccion importante en la incidencia de anemia materna al final del embarazo (de-
finida como una concentracion sanguinea de Hb < 110 g/l a las 37 semanas del embarazo o después) (16 ensayos
clinicos, 5.160 mujeres; RR: 0,37; IC de 95 %: 0,27-0,50) y de anemia grave posparto (definida como una Hb <
80 g/l) (8 ensayos, 1.339 mujeres; RR: 0,04; IC de 95%: 0,01-0,28). Una evidencia de Certeza baja indica tam-
bién que la administracion diaria de suplementos de hierro puede aumentar la proporcion de mujeres con una
Hb elevada al término o cerca del mismo (Hb > 130 g/l a las 34 semanas del embarazo o después) (8 ensayos
clinicos, 2156 mujeres; RR: 3,07; IC de 95 %: 1,18-8,02).

Con respecto a la morbilidad materna, una evidencia de Certeza moderada indica que la administracion diaria
de suplementos de hierro probablemente disminuye el riesgo de infecciones puerperales maternas (4 ensayos,
4.374 mujeres; RR: 0,68; IC de 95%: 0,5-0,92). Una evidencia de certeza baja indica que los suplementos diarios
de hierro tal vez tienen poco o ninglin efecto sobre la ocurrencia de preeclampsia (cuatro ensayos, 1704 mujeres;
RR:1,63; IC de 95 %: 0,87-3,07) y una evidencia de Certeza moderada indica que probablemente tiene poco o
ningun efecto sobre la frecuencia de hemorragia posparto (4 ensayos, 1.488 muijeres; RR: 0,93; IC de 95 %:
0,59-1,49). La evidencia sobre otros resultados de morbilidad como el desprendimiento prematuro de placenta
y las transfusiones sanguineas resulto ser incierta (Certeza muy baja). Evidencia de Baja certeza sugiere que la
administracion diaria de suplementos de hierro podria tener poco o ninguin efecto sobre la mortalidad materna
(3 ensayos, 14.060 mujeres; RR: 0.57; IC de 95 %: 0,12-2,69).

Efectos secundarios: Evidencia de Certeza moderada indica que la administracion diaria de suplementos de
hierro probablemente tiene poco o ningun efecto sobre el riesgo de aparicion de efectos secundarios al consi-
derarlos como conjunto (12 ensayos, 3.923 mujeres; RR: 1,17 IC de 95 %: 0,86-1,61) y que puede tener poco o
ningUn efecto sobre la ocurrencia de constipacion (4 estudios, 1.495 muijeres; RR: 0,95; IC de 95 %: 0,62-1,43)
0 pirosis (3 estudios, 1.323 mujeres; RR:1,19; IC de 95 %: 0,86 -1,66). Evidencia de Certeza alta muestra que la
diarrea ocurre con menor frecuencia en las pacientes que reciben suplementos diarios de hierro (3 ensayos,
1.088 mujeres; RR: 0,55; IC de 95 %: 0,32-0,93).

Resultados fetales y neonatales

La suplementacidn diaria con hierro podria reducir el riesgo de nacimientos con bajo peso (<2.500 g) (12 ensa-
yos, 18.976 recién nacidos; RR: 0,86; IC de 95 %: 0,73-1,02), Certeza baja.

Evidencia de Certeza alta indica que no disminuye el riesgo de nacimiento prematuro antes de la semana 37 de
gestacion (14 ensayos, N 20.636; RR: 0,93; IC de 95 %: 0,.85-1,02), pero si reduce la frecuencia de nacimiento
prematuro <34 semanas (6 ensayos, N 5.193, RR 0,65 IC de 95 %: 0,43-0,96).





Evidencia de Certeza baja indica que la administracién diaria de hierro podria tener poco o ninguin efecto sobre
|a frecuencia de anomalias congénitas, evaluadas como conjunto (4 ensayos, 14.636 recién nacidos; RR: 0,88;
IC de 95 %: 0,58-1,33).

La suplementacion diaria con hierro probablemente tiene poco o ningun efecto sobre las muertes neonatales
(5 ensayos, 17.970 recién nacidos; RR: 0,96; IC de 95 %: 0,75-1,21), Certeza moderada.

Con respecto a la comparacion de cualquier suplemento con hierro y acido félico contra el mismo suplemento
sin hierro ni acido félico o placebo, no se reportaron diferencias significativas en los resultados con respecto a
los anteriores. (Ver Anexo 2, Tabla 7, pag. 113).

A diferencia de lo que se observa en la primera comparacion, al considerar cualquier suplemento con hierro mas
acido félico no se evidencid el impacto sobre la incidencia de anemia materna severa en el postparto con res-
pecto a suplementar con acido fdlico sin hierro, (2 estudios con 386 mujeres, Certeza baja, RR 0,08; IC 95 %:
0,00-1,33). Las anomalias congénitas fueron consideradas como conjunto, sin valorar el efecto diferencial en
condiciones especificas como las relacionadas con el desarrollo del tubo neural. La certeza de la evidencia en
algunos de los resultados evaluados fue menor con relacion a la primera comparacion (Anexo 2, Tabla 6, pag.
110); sin embargo, las estimaciones de efecto no mostraron cambios significativos con respecto a los reportados
previamente. (Ver Anexo 2, Tabla 7, pag. 116).

Hallazgos de la evidencia sobre aceptabilidad
de los suplementos con hierro o con hierro y acido félico

En la RS incluida, sélo 1 estudio pequeno (49 mujeres) reportd satisfaccion materna con respecto a la adminis-
tracion de suplementos con hierro, sin haber encontrado diferencias entre los grupos.

Una RS Cochrane? provee informacion sobre estudios cualitativos (realizados en paises de altos, medianos y
bajos ingresos) y reporta que tanto la disponibilidad de suplementos de hierro como la informacion acerca de
promocion de la salud y el favorecer el rol activo de las personas embarazadas en la realizacion de distintos
tests y pesquisas durante el control del embarazo, puede promover la interaccidn de las personas embarazadas
con el equipo de salud y mejorar la percepcion sobre el control prenatal en general.

En una RS de estudios observacionales® conducida en Etiopia con el objetivo de valorar la adherencia*?a la
suplementacion con hierro y acido félico (16.818 embarazadas), se presentaron globalmente bajos niveles de
adherencia en esa poblacion, 46,15% (IC: 95 %; 34,75-57,55), con grandes diferencias en las distintas regiones
del pais (17 % a 74 %). La RS report6 que aquellas mujeres que recibian consejeria acerca de la suplementacion
tenian mayores probabilidades de adherir a la misma (OR: 2,34; I1C: 95 % 1,05-5,24). Asimismo, el inicio de los
controles prenatales antes de las 16 semanas (OR: 2,41; IC: 95 % 1,76-3,29) y su mayor frecuencia (mas de 4
(OR:2,59; IC: 95 % 1,09-6,15), se asociaron con una mayor adherencia.

Como barreras mas frecuentes, se reportaron el temor a efectos adversos y los olvidos.

*2 Se considerd buena adherencia si las embarazadas recibian el suplemento de hierro y ac. félico al menos por 90 dias, o 4 dias
a la semana durante el embarazo





Un estudio conducido en Perd? (datos sobre 985 pacientes) consideré a embarazadas de bajo riesgo que ini-
ciaban sus controles (en promedio) a las 16 semanas, a quienes se les indicaban (y les eran provistos) suple-
mentos de hierro y acido fdlico, acompanados de consejeria y folletos impresos sobre la importancia de la su-
plementacion y que recibieron visitas frecuentes de parte de agentes comunitarios. Se presentaron en este caso
elevados niveles de adherencia**79% (RIC: 65 %-89 %). Cada mes un 25% de las mujeres consumian el 90-
100 % de su dosis, mientras que un 25% recibia menos del 53-63 %. Entre los factores asociados positiva-
mente, se destacaron el reporte de sensacion de bienestar (informado en una elevada proporcion de mujeres),
mientras que entre los negativos se contaron la ocurrencia de efectos adversos (principalmente nduseas) y los
olvidos.

Balance entre beneficios y riesgos

El panel en general valoré como positivo o probablemente positivo el balance entre beneficios y riesgos de la
suplementacion sistematica diaria con hierro y acido félico por via oral en personas gestantes que cursan em-
barazos de bajo riesgo.

Se analiz6 que la administracidn de suplementos con un contenido de entre 30 y 60 mg de hierro elemental y
400 pg (0,4 mg) de acido fdlico reduce la incidencia de anemia materna al final del embarazo y en el posparto.
Si bien la certeza de la evidencia para este desenlace es baja, esto se debe fundamentalmente a la heteroge-
neidad entre los estudios, principalmente en el modo de definir “anemia”.

Para otros desenlaces clinicamente importantes y respecto de los cuales existia mayor acuerdo en las formas
de definirlos -tales como infeccion puerperal, bajo peso al nacer y nacimiento pretérmino (principalmente antes
de las 34 semanas)-, la certeza de la evidencia es moderada a alta. Los efectos beneficiosos sobre estos resul-
tados claramente superan los posibles efectos adversos (mayormente gastrointestinales leves). Se planted adi-
cionalmente que la poblacion de nuestro medio presenta en muchos casos deficiencias nutricionales importan-
tes y alta prevalencia de anemia.

Se menciond también el posible efecto beneficioso del suplemento del hierro sobre el neurodesarrollo.

Aceptabilidad

El panel consider6 que, si bien la aceptabilidad de las personas gestantes podria variar debido al auto reporte
de efectos adversos, en general la suplementacion seria aceptada por aquéllas. Se planted que muchas personas
gestantes perciben la suplementacion como un componente de la calidad del cuidado prenatal.

Para mejorar la adherencia, se enfatizd como elemento de gran importancia la adecuada consejeria por parte
del equipo de salud; con el objetivo de transmitir los beneficios sobre la salud de la madre y el nino, anticipando
cudles podrian ser los efectos adversos gastrointestinales leves asociados y las formas de abordarlos.

*3Valorada mediante el nimero de comprimidos consumidos (% de tabletas por cada 100 dias de embarazo o % de comprimi-
dos consumidos de los provistos)





Impacto sobre los costos

El Panel considerd que, si bien la suplementacion sistematica con hierro y dcido félico podria generar un au-
mento en los costos directos relacionados con la medicacion, éste seria muy bajo. Se enfatizd la importancia de
los ahorros que podrian derivarse del impacto de la suplementacion sobre la salud (la reduccion de la anemia
materna al final del embarazo, la anemia postparto, infecciones puerperales maternas y el riesgo de nacimiento
con bajo peso).

Impacto sobre la equidad

Considerando el contexto socioeconémico del pais v la frecuente falta de alimentacion adecuada durante el
embarazo, el panel considerd que la suplementacion sistematica con hierro y acido fdlico garantizando su ac-
ceso universal tanto en los subsistemas de salud publica como privados impactaria positivamente en la equidad.

Se analizd adicionalmente que las consecuencias negativas de la ausencia de suplementacion serian aun ma-
yores en las poblaciones mas desfavorecidas por lo que la falta de acceso universal generaria gran inequidad.

Factibilidad de implementacidon

El panel considerd que implementar la suplementacion sistematica de hierro y acido félico diarios seria factible
siempre y cuando se asegurara la provision de tales insumos.

Fueron destacados especificamente, como elementos necesarios para la implementacion exitosa de la inter-
vencion, la disponibilidad del suplemento, la mayor cantidad de puntos de dispensa, la entrega en los centros
donde se realiza el control prenatal (en lugar de la entrega en farmacias centralizadas), la adecuada capacita-
cion del equipo de salud (para la prescripcion, el asesoramiento a las personas gestantes y el empleo de la
suplementacion, la desmitificacion, la anticipacion y el manejo de posibles efectos indeseables), asi como estra-
tegias de difusion en la comunidad.

Balance entre los beneficios y aspectos negativos

El panel asigné gran importancia al impacto de la intervencidn en cuanto a la reduccion en la incidencia de
anemia materna al final del embarazo y en el post parto, el riesgo de nacimientos con bajo peso v la frecuencia
de nacimientos prematuros, considerando que los efectos beneficiosos superan claramente los posibles efectos
adversos. Senald como relevante que la poblacidn de nuestro medio presenta, en muchos casos, deficiencias
nutricionales importantes y alta prevalencia de anemia vy, si bien la suplementacion sistematica con hierro y
acido fdlico podria generar un aumento en los costos directos relacionados con la medicacion, éste seria muy
bajo. De esta manera, a pesar de que la certeza en la evidencia es de moderada a baja-fundamentalmente
debido a la heterogeneidad entre los estudios para la definicion de algunos desenlaces dlinicos- el panel decidio
realizar una recomendacidn Fuerte a favor sobre la suplementacion sistematica diaria con hierro y acido fdlico
por via oral en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.





En personas gestantes de bajo riesgo, ¢La suplementacion prenatal sistematica con hierro, 0
con hierro y acido félico en regimenes intermitentes, presenta diferencias con respecto a la su-
plementacion diaria para mejorar los resultados maternos y perinatales?

No se recomienda la suplementacidn sistematica de hierro y acido fo-
lico en esquemas intermitentes por sobre la suplementacion diaria, en

F .
HEe personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

en contra

Certeza de la evidencia: BAJA (©®O0)

Se recomienda la suplementacion sistemética de hierro y acido félico
en esquemas intermitentes por sobre la suplementacion diaria, en per-
sonas gestante que cursan embarazos de bajo riesgo, en los casos en
que NO se pueda asegurar la toma diaria.

Certeza de la evidencia: BAJA (©®O0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

En los casos en que se indique la suplementacion intermitente, la dosis recomendada es de 120 mg de
hierro elemental y 2.800 pg (2,8 mg) de acido félico, por via oral, una vez a la semana.

La implementacion exitosa de la estrategia requiere de las condiciones ya mencionadas en el analisis
de los esquemas diarios.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de hallazgos

La evidencia sobre los efectos de la administracion intermitente de suplementos de hierro y acido félico provino
de una revision Cochrane?” que incluy6 21 estudios (5.490 mujeres) que aportaron datos a los meta analisis de
la revision, a los cuales se sumo 1 nuevo estudio® que sumd informacion para algunos desenlaces (anemia
materna al término, anemia severa al término y constipacion). Los estudios analizaron los efectos de la admi-
nistracion de hierro oral con o sin acido félico en régimen intermitente, comparados con su administracion dia-
ria. En las Tablas de resumen de resultados se presentan las distintas comparaciones. (Ver Anexo 2, Tablas 6y
7,en pag. 110 y 113 respectivamente).





Todos los estudios se realizaron en paises de ingresos bajos y medianos con algun nivel de riesgo de paludismo.
La mayoria de los esquemas intermitentes de suplemento de hierro consistian en suplementos semanales, con
mayor frecuencia de 120 mq de hierro elemental por semana (entre 80 mgy 200 mg semanales), los cuales se
comparaban con esquemas diarios, con mayor frecuencia de 60 mg de hierro elemental (entre 40 mgy 120 mg
diarios). Cuando en los estudios también se administraba el acido félico, el suministro era semanal en los grupos
con suplemento intermitente (entre 400 pgy 3500 pg semanales) y se comparaba con la dosis diaria corriente
en los grupos de referencia.

Resultados maternos

Evidencia de Certeza baja sugiere que podria no existir diferencia entre la administracion intermitente y la ad-
ministracion diaria de suplementos de hierro, con respecto al efecto sobre la anemia materna a término, (5
ensayos, 968 mujeres; RR: 1,09; IC de 95 %: 0,84-1,37). La administracion intermitente de suplementos de
hierro probablemente se asocie menos que su administracidn diaria, con una concentracion de Hb materna por
encima de 13 mg/l (16 estudios, 2.908 mujeres; RR: 0,56 IC de 95 %: 0,41-0,76. (Certeza moderada.) La evidencia
sobre el impacto en la ocurrencia de anemia grave posparto resultd incierta. (Certeza muy baja.)

Efectos secundarios: Evidencia de Certeza moderada indica que la administracion intermitente de suplemen-
tos de hierro probablemente se asocie con una menor frecuencia de nduseas que su administracion diaria (8
ensayos, 1.326 mujeres; RR: 0,53 IC de 95 %: 0,36-0,78). Sin embargo, la evidencia acerca del efecto potencial
sobre otros efectos secundarios especificos (constipacion, diarrea y pirosis), o sobre los efectos secundarios
considerados en conjunto, es incierta.

Resultados fetales y neonatales

Evidencia de Certeza baja indica que la administracion intermitente de suplementos de hierro puede tener un
efecto equivalente a su administracion diaria sobre la frecuencia de Bajo peso al nacer (<2.500 g) (8 ensayos,
1.898 recién nacidos; RR: 0,82; IC de 95 %: 0,50-1,22). La evidencia sobre el nacimiento prematuro resultd in-
cierta (Muy baja certeza). La evidencia sobre los efectos relativos de los suplementos intermitentes de hierro
comparados con los suplementos diarios sobre la mortalidad neonatal es también incierta.

No se hallaron diferencias importantes con respecto a lo comentado previamente cuando se evaluaron sélo los
estudios que comparaban hierro mas acido félico en régimen intermitente, comparado con los mismos suple-
mentos en regimenes diarios. (Ver Anexo 2, Tabla 7, en pag. 113).

Balance entre beneficios y riesgos

El panel analizd que, si bien la evidencia disponible acerca de los efectos de la suplementacion intermitente
frente a la suplementacion diaria con hierro y 4cido félico no identificd diferencias significativas, no es suficiente
para demostrar equivalencia entre estos dos regimenes para prevenir la anemia (el verdadero efecto se en-
cuentra entre un 13 %-15 % de reduccion y un 37 %-40 % de aumento).

Un desenlace subsidiario (Hb elevada luego del parto) favoreceria al esquema diario, mientras que la ventaja
aparente de los regimenes intermitentes estaria relacionada con la menor frecuencia de aparicion de ciertos
eventos adversos (principalmente nauseas). Se planted que la evidencia resulta insuficiente para valorar di-
ferencias en el impacto sobre otros resultados maternos y neonatales clinicamente importantes, siendo incierta
por ejemplo sobre la ocurrencia de anemia grave, considerado éste como un resultado sumamente importante.





Aceptabilidad

El panel consider6 que la aceptabilidad de las personas gestantes podria ser mayor en los regimenes intermi-
tentes debido a la menor frecuencia de eventos adversos; sin embargo, este esquema también podria asociarse
con una mayor frecuencia de olvidos.

Se remarco la importancia de una adecuada consejeria con el objetivo de transmitir la incertidumbre acerca de
|la equivalencia entre ambos regimenes (intermitentes y diarios), los beneficios probados de la suplementacion
diaria y la naturaleza leve de los posibles eventos adversos gastrointestinales asociados.

Impacto sobre los costos

El panel acordé que el régimen intermitente tendria menores costos directos que el esquema diario. Sin em-
bargo, enfatizd que es necesario considerar que no esta comprobada la equivalencia en la efectividad de ambos
esquemas y que, si el esquema intermitente fuera inferior, los costos comparativos del mismo serian mayores.
Se planted adicionalmente que la cantidad de recursos que requieren del sistema de salud las estrategias de
suplementacion -en cualquiera de los esquemas- no seria alta considerando sus beneficios.

Impacto sobre la equidad

Fue variable la estimacion del panel acerca en cuanto al impacto sobre la equidad en nuestro medio. Se planted
que podria generar mayor equidad en comparacion con la suplementacion diaria, debido a la menor necesidad
de comprimidos. Pero que esto podria no ser asi, dado que no existe suficiente certeza de que la efectividad
sea equivalente, lo cual podria impactar en mayor medida en los grupos con mayor prevalencia de anemia. Se
enfatizd nuevamente la necesidad de garantizar el acceso a los suplementos para cualquiera de los esquemas,
afin de evitar el impacto negativo sobre la equidad.

Factibilidad e implementacion

El panel considerd que seria factible implementar la suplementacion de hierro en regimenes intermitentes con
los mismos requerimientos ya mencionados para los esquemas diarios. Se planted que se debe considerar y
abordar la posible mayor frecuencia de olvidos.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

El panel considerd muy relevante el hecho de que la evidencia no otorgara elevada certeza en cuanto a la equi-
valencia de los esquemas intermitentes (en comparacion con los diarios) con respecto a su efectividad, por lo
que resolvio recomendar de manera fuerte en contra de indicarlos como primera eleccion. Sin embargo, dado
que valoraron como muy importante la existencia de beneficios de la suplementacion en si misma, sin efectos
adversos que pudieran considerarse severos, decidid -con acuerdo general- recomendar fuertemente la admi-
nistracion de los suplementos en regimenes intermitentes Unicamente en aquellos casos en que no pudiera
asegurarse |a toma diaria.





En personas gestantes de bajo riesgo, ¢La realizacion de testeo universal (con PTOG) para diag-
ndstico de diabetes gestacional (con respecto a realizarlo de manera selectiva sélo en poblacién
con factores de riesgo para DG), es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonata-
les?

Se recomienda el testeo universal con PTOG para el diagndstico de
DG en todas las personas gestantes, entre las semanas 24-28, a fin

Fuerte de reducir la probabilidad de eventos materno-perinatales adversos.

a favor
Certeza de la evidencia: BAJA (©®O0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

De no haber sido posible realizar el testeo durante el periodo recomendado, seria adecuado solicitarlo
hasta la semana 33.6 de gestacion.

Es necesario garantizar la accesibilidad para el éxito de la implementacion de la estrategia.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel

Resumen de hallazgos

La evidencia recuperada fue heterogénea en mdltiples aspectos tales como la metodologia, los criterios utiliza-
dos para definir a las estrategias selectivas de testeo contra la de testeo universal, la poblacion incluida en los
estudios, con diferencias en la prevalencia de DG y en las etnias. Todo lo anterior dificulta la interpretacion
de los hallazgos y su extrapolacion al contexto local.

Se valord la evidencia proveniente de una RS Cochrane (2017) de estudios aleatorizados
que evalud el efecto del rastreo de diabetes gestacional basado en diferentes perfiles
de riesgo respecto de diferentes desenlaces materno fetales™*°,

Se identifico un dnico estudio cuasi experimental con 3.742 pacientes que evidencio
O que un mayor numero de mujeres fueron diagnosticadas con DG s se realiza el rastreo
universal (RR 185 1C: 95 % 1,12 a 3,04; Baja certeza). (Ver Anexo 2 Tabla 8, pag. 116).

Mediante la actualizacion de la busqueda de ECA, no se recuperaron nuevos estudios
pertinentes.





Resultados maternos y neonatales

La RS Cochrane previamente mencionada recuperd un dnico ensayo cuasi experimental pero el mismo no re-
porto datos acerca de los desenlaces clinicos materno-neonatales de la intervencion (desérdenes hipertensivos
del embarazo, nacimiento por cesdrea, trauma perineal, ganancia de peso en el embarazo, depresion posnatal,
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), neonatos grandes para edad gestacional, mortalidad perinatal, hipoglucemia
neonatal).

Dada la falta de ECA que reporten desenlaces clinicos, se presenta la informacion proveniente del estudio ob-
servacional de una cohorte de gran volumen.

El estudio, conducido en Francia (1 centro hospitalario), incluyd 18.775 embarazadas (2002 a 2010), se propuso
determinar cudl es el valor del rastreo de DG por factores de riesgo comparado con el rastreo universal y si el
primero (rastreo por factores de riesqgo) se asociaba a mayor frecuencia de eventos adversos materno feto
neonatales™.

El testeo se ofrecid a todas las participantes con PTOG 75 (criterios diagndsticos: glucemia en ayunas: > 95 mg/dl,
0alas2 horas >140 mg%) entre las 24 y las 28 semanas, excepto que ya se hubiera diagnosticado hiperglucemia
previamente Se indico la realizacidn de PTOG antes de las 15 semanas en las pacientes que tuvieran antecedente
de DG o al menos dos de los siguientes factores de riesgo: IMC > 27 kg/m?, edad > 35 anos, historia familiar de
diabetes, antecedente de preeclampsia, malformaciones, muerte fetal, RN con peso > 4 kg, hipertension o peso
estimado > Pc 90 en el embarazo actual).

Las personas diagnosticadas posteriormente recibieron tratamiento segun las guias locales, por lo que los
desenlaces de la poblacién que no hubiera sido detectada con la estrategia selectiva incorporan el efecto del
tratamiento, razén que limita su capacidad para responder a la pregunta dlinica.

Se consideraron factores de riesqo los siguientes: IMC > 25 kg/m?, edad > 35 anos, antecedente familiar de
diabetes, DG en embarazo previo, embarazo previo con macrosomia.

En la cohorte completa, el 58,5% presentaba al menos un factor de riesgo.

Del total de mujeres en quienes se efectud diagndstico de DG (n: 2.710, 14,4 %), el 65 % presentaban factores
de riesgo identificables. Se evidencid que, a mayor niimero de factores de riesgo, mayor era el riesgo de desen-
laces adversos (preeclampsia, distocia de hombros, recién nacido GEG). Si se hubiera empleado el método de
rastreo selectivo se habria perdido aproximadamente el 30% de los diagndsticos de DG.

En ese grupo de mujeres embarazadas, comparado con mujeres sin DG, hubo mayor riesgo de un desenlace
combinado de eventos adversos (preeclampsia, distocia de hombros, recién nacido GEG) (157 de 94,0 compa-
rados con 1.627 de 16.065 (RR 1,65; IC: 95% 1,42 a 1,92); mayor riesgo de nacimientos GEG (115 de 940 com-
parado con 1.166 de 16.065 (RR 1,69; 1C 95 %: 1,41 a 2,02); mayor riesgo de cesarea relacionada con GEG (53
de 940, en comparacion con 320 de 16.065 (RR 2,83; IC 95 %: 2,13 a 3,76); mayor riesgo de cesdrea (263 de
940, en comparacion con 3.253 de 16.065 (RR 1,38; 1C 95 %: 1,24 a 1,54); mayor riesgo de preeclampsia (30
casos de 940, comparados con 331 de 16.065( RR: 1,55; IC: 95 %, 1,07 a 2,24) y mayor riesgo de distocia de
hombros (23 de 940 comparados con 225 de 16.065 (RR 1,75; IC 95 %, 1,14 a 2,67) (certeza baja); mientras que
no se presentaron diferencias en cuanto a la frecuencia de nacimientos pretérmino (85 de 940 comparado
con 1.401de 16.065 (RR: 1,04; 1C 95 %, 0,84 a1,28; certeza Muy baja). (Ver Anexo 2, Tabla 9, en pag. 117).

No se reportaron el resto de los desenlaces planteados para la pregunta clinica.





Un estudio de similares caracteristicas (en el mismo centro), analizé una cohorte de 4.518 personas gestantes
(2012-2016) a través de sus registros asistenciales. Identificd una frecuencia superior de factores de riesgo
(71%) y una frecuencia de diagnostico de hiperglucemia en el embarazo también muy superior al estudio pre-
vio: 23 %: Diabetes en el embarazo: 0,9 %; DG temprana: 10,4 % (glucemia en ayunas de 92-125 mg/dl, antes
de las 22 semanas); DG 12,2 % (PTOG 75 luego de las 22 semanas, criterios IADPSG*#).32 El estudio excluy6 a
6.773 personas gestantes, en su inmensa mayoria por no haber realizado o no conocerse el resultado del exa-
men anterior a las 22 semanas (aunque casi el 80% de ellas habian realizado la PTOG luego de las 22 semanas),
|as caracteristicas de la poblacion excluida (demograficas y de factores de riesqo) fueron diferentes a la de las
pacientes incluidas. Lo anterior se consider6 una fuente adicional de sesgos lo cual, sumado al hecho de que la
cohorte anterior es mucho mas numerosa, llevd a que se decidiera seleccionar el estudio previo y no considerar
apropiada su combinacidn para obtener medidas sumarias.

Prevalencia y factores de riesgo

El origen étnico fue planteado de manera consistente en la evidencia como variable asociada a diferente riesgo
para desarrollar la condicion. La procedencia de “etnias con elevada prevalencia” fue considerada una indicacion
de realizacion de testeo con PTOG en los casos en que se recomendo la estrategia selectiva, aunque no se
identificd una definicion especifica para este concepto. En general, el origen hispano o latino fue considerado
dentro de los factores de riesgo en distintos estudios y recomendaciones internacionales.®

Es importante considerar el impacto de laimplementacion de distintos criterios diagndsticos y estrategias (uni-
versal frente guiada por factores de riesgo) en distintas poblaciones sobre la prevalencia de DG. El atlas publi-
cado por |la IDF (/nternational Diabetes Federation) reporta una prevalencia estimada de DG para 2021 de 14%
(IC95%: 13,97 % a 14,04 %) a nivel global; 7,8% en Europa (IC 95 %: 7,2 % a 8,4 %) y 10,4% (IC 95 %: 10,1 %
a10,7 %) en América Central y América del Sur, considerando como criterios diagnésticos los propuestos por
IADPSG.* En cuanto a la prevalencia en la Argentina, un estudio publicado en 2020 analizé una cohorte de
1.037 personas gestantes y report6 una prevalencia de DG de 9,8 % -utilizando los criterios diagndsticos de
ALAD-, mientras que cuando se aplicaban los criterios diagndsticos de la IAPDSG tal prevalencia fue del
24,9 %,

Un estudio local prospectivo publicado en 2009 conducido en Argentina (ciudad de La Plata), incluyd a 1.702
personas gestantes de entre 24 y 28 semanas de gestacion, que realizaban sus controles en 23 centros de
atencion primaria®. Independientemente de la presencia de FR, se realizaba PTOG (con punto de corte diag-
nostico a las 2 horas de 7,8 mmol/L) a todas las personas gestantes con glucemia en ayunas < 5,8 mmol/L (en
quienes presentaban glucemia alterada, se consideraba diagndstico con 2 resultados positivos). La prevalencia
de DG reportada en toda la cohorte fue de 5,8 % (n: 99/1.702); en caso de detectarse Ginicamente los casos con
FR, habria sido de 3,7 % (64/1.702). Estos datos muestran una frecuencia de DG inferior a la reportada, tanto
en el atlas de IDF para la region, como en el estudio local mencionado previamente, ambos mucho mas
recientes. Se identificaron como FR en la poblacién estudiada: el antecedente de hiperglucemia previa; la edad
> 30 ano; IMC >27 Ig/m?; antecedente de RN con peso > 4 kg o de DG en embarazo previo. La frecuencia de al

*4|ADPSG: The International Association of the Diabetes and Pregnancy Study Groups (Asociacién Internacional de Grupos
para el Estudio de la Diabetes y el Embarazo).





menos 1FR en la poblacion estudiada fue de 49,5 % (58 % en multiparas y 33,8 % en primigestas). De todos
los casos detectados con DG, 65 % tenian algun FR; y 35 % no habrian sido detectados con la estrategia selec-
tiva de diagndstico por no presentar FR.

Adicionalmente, fueron evaluados los resultados de una RS con 29 estudios observacionales y 211.698 mujeres en
el ano 2017, que se propuso determinar cudl era la efectividad del rastreo de DG por factores de riesgo.® Los
criterios diagndsticos v los umbrales de glucemia eran variables entre los diferentes estudios, lo que influencié la
prevalencia de DG. Se evidencid que la proporcion de casos de DG aumentaba con un mayor niimero de mujeres
alas cuales se les ofrecia el test de PTOG, independientemente de la estrategia de factores de riesgo utilizada. Por
otro lado, el estudio también analizd los datos de pacientes individuales de dos cohortes de mujeres embarazadas.
De este modo se reportd que la utilizacion de un mayor nimero de factores de riesqo para rastreo permite detec-
tar un mayor porcentaje de mujeres con DG; y que utilizar uno o dos factores de riesgo no resulta superior a utilizar
tres o cuatro, ya que las curvas ROC fueron muy similares y la diferencia en el porcentaje de personas diagnosti-
cadas se debid al mayor nimero de mujeres que se realizaron la prueba de rastreo.

Consideraciones de la evidencia
Aceptabilidad

Se presentan los resultados de dos estudios recuperados que podrian considerarse orientadores, aunque pre-
sentan multiples limitaciones.

Un estudio prospectivo conducido en el Reino Unido analizé una cohorte de 1.906 personas gestantes que
realizaban sus controles en un centro terciario®. Las participantes recibieron la indicacion de realizacion de
PTOG75 de acuerdo a la presencia de factores de riesgo seguin las recomendaciones del NICE**. El objetivo del
estudio fue identificar caracteristicas de la poblacién que estuvieran asociadas a un mayor riesgo de no com-
pletar la prueba, e identificar barreras para la realizacion del Zest.

Se reportd que el 87 % de las personas gestantes completaron la prueba en la primera cita (de no poder reali-
zarse, se agendaba un nuevo turno); un 12,7 % no completé PTOG en al menos una ocasion (de este tltimo
grupo, el 32 % (n: 78 nunca completd el test). No se identificaron diferencias significativas en la frecuencia de
diagndstico de DG entre las personas gestantes que no completaron el Zesten al menos una ocasion con res-
pecto a las que lo completaron en la primera cita (8,7 % contra 10 %, p 0,29).

El resultado del andlisis ajustado por multiples variables identificd como factores asociados a no completar el
test al menos una vez (n: 242): la menor edad materna; la mayor paridad; la pertenencia a grupos étnicos mi-
noritarios; y un menor nivel socioecondmico. En el analisis del subgrupo que nunca completd la prueba se re-
portaron también como factores asociados el origen étnico minoritario consignado como “otros” (los grupos
presentados como principales fueron: europeos, poblacion negra de origen africano y asiaticos) y la paridad (2 o
mas hijos). Es importante considerar que, en este dltimo subgrupo, el tamano de la muestra analizada fue muy
pequeno.

*SNICE: The National Institute for Health and Care Excellence (Instituto Nacional para la Excelencia de la Salud y el Cuidado),
Gran Bretana.





Las razones para no completar la prueba fueron multiples, de las cuales las mas frecuentes fueron: la incapa-
cidad de tolerar el protocolo -fundamentalmente por el ayuno o la presencia de nauseas o vomitos- (40 de
242;16,5 %); los problemas sociales o de salud mental (37 de 242; 15 %); la superposicion con otros contro-
les (34 de 242: 14 %); o la falta de posibilidad de conseguir turno (34 de 242; 14 %). Otros de los motivos
mencionados fueron las dificultades con el transporte o el cuidado de otros ninos. Las personas gestantes
frecuentemente citaron mas de un factor como dificultad que llevd a no completar algun fest (42,1%); esta
proporcion fue atin mayor entre aquellas que no completaron nunca el Zest(69 %).

Entre las dificultades para la interpretacion de los hallazgos se puede mencionar que, ademas de las diferencias
en el contexto, el hecho de que el origen étnico de nuestra poblacién posiblemente se encuentre muy poco
representado en la muestray constituye en cualquier caso una etnia muy minoritaria en la poblacion estudiada,
probablemente con diferencias en multiples factores sociales.

Otro estudio prospectivo (en Australia), que utilizd como herramienta de valoracion un cuestionario, incluyd a 98
personas gestantes que realizaban su control en un centro de nivel Ill'y fueron diagnosticadas con DG.3“° Como
dificultades presentadas durante la PTOG75, las pacientes reportaron el sabor de la sustancia ingerida, la du-
racion del test, la ocurrencia de nauseas vy, en menor proporcion, el requerimiento de ayuno previo. Se pre-
sentaron algunos episodios de lipotimia (7/98) y vomito (10/98). Sin embargo, la mayoria de las personas gestan-
tes considerd que, globalmente, no habian tenido problemas con la realizacidn de la prueba y manifestd que la
aceptarian en futuros embarazos (69%), mientras que un 4% considerd los inconvenientes como /ntolerables.
Dentro de las limitaciones del estudio se encuentra el pequeno tamano de la muestra, y el origen y caracteristicas
de la poblacion, que no incluy6 a personas gestantes con resultados negativos del zest.

Con respecto a la experiencia materna luego de la prueba, una RS publicada en 2021 (USPTF*®) reportd que en
2 estudios de cohorte (n: 1.015) no se identificaron diferencias significativas en los sintomas de ansiedad o de-
presion antes o después del Zesten pacientes con resultados negativos o falsos positivos.”' En un estudio (n:
100) se identificaron sintomas de ansiedad ligeramente mayores (6 puntos en una escala de 60) para las per-
sonas gestantes con DG en comparacion con las pacientes sin DG inmediatamente luego de los resultados del
test, pero no a la semana 36 0 a las 6 semanas post parto.

Consideraciones de la evidencia
Impacto sobre los costos

No se identificaron estudios econémicos locales, por lo que se presenta la evidencia proveniente de algunos
estudios internacionales.

Una RS de evaluaciones econdmicas publicada en 2021“2 incluy6 10 estudios provenientes de USA, UK, Irlanda,
Francia, Nueva Zelanda, Israel, Singapur e India. Entre los estudios incluidos aparecieron importantes variacio-
nes en cuanto a la prevalencia de DG asumida para el andlisis.

Los autores concluyen que el rastreo universal tiene mayor probabilidad de resultar costo-efectivo con respecto
al testeo realizado unicamente sobre poblaciones de alto riesgo. Reporté como factores que incrementan la
probabilidad de que la estrategia sea costo-efectiva: la elevada tasa cobertura de la estrategia; el tratamiento

*6 USPTF: United States Preventive Services Taskforce (Grupo de Trabajo en Servicios de Prevencién de los EEUU).





efectivo; y el adecuado control postnatal. La probabilidad de padecer DG fue asimismo un factor que influyo
sobre el resultado de las evaluaciones.

Enla GPC desarrollada por el NICE, se realizd un analisis de costo-efectividad para el cual se elabord un modelo
que considerd los beneficios clinicos de diagnosticar y tratar a las mujeres con DG segun diferentes puntos de
corte de glucemia en la PTOG. Se considerd a la poblacion de 4 centros del Reino Unido y Australia (n: 6221)
incluidos en la cohorte HAPO*” y se compard con realizar el rastreo Uinicamente en aquellas personas gestantes
que presentaran uno o mas factores de riesgo para DG, concluyendo que la estrategia de testeo universal no
resultaba costo-efectiva para el sistema de salud inglés.”®

Un estudio similar, considerando criterios NICE para diagnostico y FR, que incluyd una poblacién mas amplia (In-
glaterray Australia de la cohorte HAPO; Inglaterra e Irlanda de otras cohortes), reportd la misma conclusion (este
altimo estudio se incluyd en la RS antes mencionada). Los factores de riesgo considerados por el NICE fueron: IMC
> 30 kg/mZ nacimiento anterior con peso igual o superior a 4,5 kg; diagnéstico de DG en un embarazo previo;
antecedentes de diabetes en familiares de primer grado; origen étnico minoritario con alto riesgo de diabetes
(sudasiaticas, caribenas de raza negra o provenientes de Oriente Medio). En cuanto a la etnia, no se menciona a
las latinas, pero esta poblacion representa una proporcidn muy pequena de la cohorte HAPO y atn mas de los
grupos minoritarios en los paises estudiados.

Consideraciones de la evidencia
Implementacidn

Algunos estudios se enfocaron en la adherencia a los protocolos de testeo selectivo como factor de influencia
sobre el éxito en la implementacion de dichos abordajes. En este sentido:

Un estudio retrospectivo sobre una cohorte de 2.432 personas gestantes realizado en Reino Unido se propuso
determinar cual era la adherencia por parte de los profesionales a la estrategia de testeo de diabetes gestacional
de acuerdo a la presencia de factores de riesgo. Se evidencid que el 27% de las mujeres tenian uno o mas
factores de riesgo identificables segun su Historia Clinica, y que en apenas el 60% de ellas se realizo el testeo
de DG, mientras que el 40% de las mujeres con factores de riesgo no fueron testeadas para DG. Por otro lado,
el 14,6 % de las mujeres que no tenian factores de riesgo identificables fueron testeadas.*

Un estudio poblacional retrospectivo desarrollado en Suecia y publicado en 2009, que obtuvo sus datos a partir
de un cuestionario y los registros médicos, reportd que en la poblacidn analizada (n: 822) el 31 % presentaba
factores de riesgo ya sea previos al embarazo (n: 170) o desarrollados durante la gestacion (n: 87), de acuerdo
a las quias locales que indicaban testeo ante la presencia de FR.% De las personas gestantes con indicacion de
PTOG, solo un 30,7 % efectivamente la realizo.

Un estudio procedente de Australia (n: 1.648), que obtuvo datos de los registros de atencion a las personas ges-
tantes, reportd una adherencia del 92 % en la poblacion estudiada, con una estrategia de testeo universal.*

En cuanto a las barreras para consequir la mejora de los resultados clinicos inclusive con la estrategia de testeo
universal implementada, en el estudio local prospectivo mencionado previamente (Argentina, ciudad de La

*THAPO: Hyperglucemia and Adverse Pregnancy Outcome (Hiperglucemia y Resultados Gestacionales Adversos).





Plata, n: 1.702 personas gestantes) se reportd que el sequimiento luego del diagndstico (evaluado a través de
las HC), se considerd deficiente en el 48% de los casos. En relacion con esto Ultimo, en la poblacion estudiada
la frecuencia de complicaciones perinatales atribuibles a la DG en los casos de inadecuado control fue muy
superior (aproximadamente 50%, contra 10% con adecuado control, p 0,006).

Respecto de laimplementacion, las guias FIGO® consideran que el principal problema de la estrategia de testo
por factores de riesqo es la sobrecarga de los profesionales de la salud con protocolos complejos, lo que podria
resultar en una baja adherencia, tanto por parte de las pacientes como de los profesionales. Dada la elevada
prevalencia de hiperglucemia en el embarazo en la mayoria de las poblaciones, y la baja sensibilidad de la es-
trategia de deteccion por factores de riesgo, consideraron adecuado recomendar el testeo universal, principal-
mente en paises de ingresos bajos y medios, que incluyen al 90% de las personas con diabetes gestacional y
en los cuales la constatacion de factores de riesgo podria ser menor debido a un inadecuado sistema de archivo
del sistema de salud, asi como a los bajos niveles de educacidn y alarma de la poblacion.

Dado el limitado volumen y escasa certeza de la evidencia recuperada, se presentan adicionalmente a conti-
nuacion las recomendaciones de otras Guias y Consensos Internacionales.

Organismo/Sociedad  Ano Recomendacion
NICE 22 2015 Testeo en poblacion de riesgo @
Canada 3 2018 Testeo universal
ALAD 2016 Testeo universal
SOGC 48 2019 Testeo universal
ADA 4 2020 Testeo universal
FIGO“® 2015 Testeo universal
Endocrine Society 2013 Testeo universal
ACOG ™ 2018 Testeo universal
USPSTF 32 2021 Testeo universal
Colombia 3 2016 Testeo universal
Chile 33 2015 Testeo universal

(@) poblacién de riesgo: IMC > 30 kg/m?; nacimiento previo con peso igual o superior a 4,5 kg; diagndstico de DG en un
embarazo previo; antecedentes de diabetes en familiares de primer grado; origen étnico minoritario con alto riesgo de
diabetes (sudasiaticas, especificamente mujeres de familias de origen en la india, Pakistan o Bangladesh, caribenas de raza
negra o del Oriente Medio; especificamente mujeres con familias de origen en Arabia Saudita, Emiratos Arabes, Irag, Jor-
dania, Siria, Oman, Qatar, Kuwait, Libano o Egipto)





Juicios del panel
Balance entre beneficios y riesgos

El panel valoré como positivo o probablemente positivo el balance entre beneficios y riesgos de la utilizacion
de la estrategia de testeo universal de DG mediante PTOG.

Se enfatizd la importancia de la deteccion y el tratamiento oportuno de todas las embarazadas con DG y las
consecuencias negativas de omitir el diagndstico de una elevada proporcion de ellas al aplicarse la estrategia
selectiva (quiada por la presencia de factores de riesgo). Asimismo, se planted que nuestra poblacidn constituye
un grupo con prevalencia elevada de diabetes, escenario en el cual se considera mas apropiado el rastreo uni-
versal.

Se planted que, si bien la evidencia presentada fue de baja certeza, muestra con daridad la mayor frecuencia
de desenlaces obstétricos y neonatales negativos en la poblacién que no hubiera sido detectada mediante es-
trategia selectiva a pesar de que ésta fue tratada lo cual, asumiendo la efectividad del tratamiento, hace razo-
nable inferir que estos resultados serian atin peores de no haber sido tratadas.

También se hizo foco en que los factores de riesgo deben ser pesquisados, dando particular relevancia a la alta
prevalencia de obesidad y sobrepeso en nuestra poblacion y a la necesidad de implementar medidas para su
control, dada su asociacion con resultados adversos atin en ausencia de DG.

Se reflexiond que debido a que el origen hispano o latino fue considerado dentro de los factores de riesgo en
distintos estudios y recomendaciones internacionales, nuestra poblacion tiene ademas implicito este factor de
riesgo, por lo que seria positivo realizar testeo universal.

Adicionalmente se menciond que la gran mayoria de las Guias y Consensos internacionales apoyan la estrategia
de testeo universal.

Aceptabilidad

El panel expresd que la aceptabilidad de las personas gestantes al testeo podria ser variable, pero que en ge-
neral éstas se encuentran receptivas a las intervenciones indicadas si existe una comunicacion adecuada por
parte del equipo que realiza la atencidn prenatal acerca de los beneficios sobre la salud, y que esto generaria
mayor adherencia.

Se valord también que la evidencia presentada, si bien proviene de otros contextos, en general reporta buena
adherendia. Las dificultades para la no realizacion de las pruebas estuvieron relacionadas con la accesibilidad y
la organizacion del sistema de salud, y sélo un 16,5 % con la intolerancia o el disconfort con el método.

También se menciond que la aceptabilidad por parte de los profesionales seria mayor frente a la estrategia mas
sencilla de testeo universal.

Impacto sobre los costos

El panel en general estimo que la estrategia de testeo universal en nuestro medio podria no generar impacto
significativo en los costos o inclusive asociarse a su reduccion. Se planted que este balance resultaria de la
posibilidad de prevenir resultados maternos y perinatales adversos que derivarian en costos importantes para
el sistema de salud, ademas de un impacto negativo a nivel humano. Se consideré adicionalmente que la prac-
tica no resulta una intervencidn costosa. Sin embargo, se expresd la necesidad de contar con analisis de costo-





efectividad locales que permitirian obtener mayor certeza sobre estas estimaciones. Se valord que los estudios
en otros contextos son dificilmente extrapolables al nuestro debido, entre otras causas, a las caracteristicas
diferenciales de la poblacién en cuanto a la prevalencia de la condicion y a la distinta organizacion de los siste-
mas de salud.

Impacto sobre la equidad

De manera general, el panel estimd como positivo o probablemente positivo el impacto de la aplicacion de una
estrategia de rastreo universal de DG.

Se planted que, para lograr este impacto positivo, la accesibilidad de los sistemas de salud desempena un papel
fundamental y que mientras no desaparezcan o se reduzcan al minimo las barreras de acceso, la equidad no
sera un hecho, independientemente de la estrategia de testeo seleccionada.

Adicionalmente, se reflexiond que la estrategia universal reduciria la variabilidad en la practica dlinica; por ejem-
plo, evitando conductas diferentes del mismo profesional o entre profesionales de acuerdo con el ambito en
que se desempenen y dejando de lado circunstancias sociales, econémicas demograficas o geograficas.

Factibilidad e implementacion

El panel valord como posible la implementacidn de la estrategia de testeo universal expresando, en algunos
casos, que ya esta en marcha en muchos centros sin generar dificultades y que es la estrategia recomendada
en la actualidad. Se planted que no se requiere infraestructura de recursos humanos o de laboratorio especiales
para laimplementacion de esta politica y que los ajustes en la organizacion de la logistica (tiempo de espera de
dos horas, manejo de las muestras, etc.), son viables en nuestro sistema de salud, tanto publica como privada.

Se considerd que la posibilidad de realizarla en Centros de Atencidn Primaria de la Salud resulta un facilitador
para la implementacion.

Se remarcg, sin embargo, que es necesario garantizar la accesibilidad al sistema de salud la cual, estimaron,
representa una de las principales barreras para el éxito de la implementacion. Se reflexiond que, en el ambito
publico, muchas veces la prueba no se realiza en el momento apropiado (por la etapa de gestacidn en que
asisten las personas embarazadas a la consulta). También se remarcd que, una vez realizado el diagndstico,
resulta un desafio el sequimiento correcto de estas pacientes, tanto durante el embarazo como luego del parto.

Otro factor mencionado como clave para la implementacion exitosa fue el refuerzo entre los profesionales res-
pecto de la importancia del testeo, por su probable impacto beneficioso sobre la salud de la gestante y el nino
0 nina.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

El panel acordd en asignar un balance positivo entre beneficios y aspectos negativos a la utilizacion de la estra-
tegia de testeo universal de DG mediante PTOG.

Considerd, en su totalidad, que existiendo en nuestra poblacion una prevalencia elevada de diabetes y un origen
étnico predominantemente hispano/latino, el testeo universal sequido del tratamiento oportuno ofreceria ma-
yores beneficios que la estrategia selectiva. Adicionalmente, pes6 la existencia de evidencia y acuerdo del panel
en cuanto a que laimplementacion de la estrategia selectiva contaria con menor adherencia de los profesiona-
les, ocasionando una incorrecta indicacion de la practica (falta de indicacion del Zesta personas gestantes que





lo requeririan aun con la estrategia selectiva, debido a que no fueran pesquisados todos los factores de riesgo
que se consideran importantes para la realizacidn del testeo). Por estos motivos, a pesar de que la certeza en
la evidencia es baja, el panel decidid emitir una recomendacion fuerte en favor del testeo universal con PTOG
para el diagnostico de DG en todas las personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, entre las
semanas 24 y 28, a fin de detectar la patologia, con posibilidad de reducir la frecuencia de eventos materno-
perinatales adversos mediante el tratamiento oportuno.

En personas gestantes RH (-) no sensibilizadas que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La profi-
laxis de la aloinmunizacion mediante la administracion rutinaria de inmunoglobulina anti-D an-
tenatal resulta de utilidad para prevenir la misma y mejorar los resultados neonatales?

Se sugiere la administracion sistematica de Inmunoglobulina
Condicional anti-D durante el periodo prenatal a todas las personas gestan-
a favor tes Rh (-) no sensibilizadas.

Certeza de la evidencia: MUY BAJA (©OCOQ)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

Esquema de administracion recomendado: 1 dosis no menor a 250 mcg por via IM o IV, en las sema-
nas 28-32 de gestacion. Antes de la administracion, debe realizarse la pesquisa de anticuerpos irregu-
lares.

La implementacion de la estrategia de administracion sistematica de inmunoglobulina anti-D prenatal
alas mujeres Rh (-) no sensibilizadas requiere que se garantice el acceso gratuito tanto al medicamento
como a las pruebas de laboratorio necesarias para identificar a las personas gestantes que deben reci-
birlo: estudio universal de grupo sanguineo ABO/Rh y pesquisa de anticuerpos irregulares en la primera
consulta obstétrica; y, luego, en la semana 28 en las personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas.

Debe garantizarse la administracion de profilaxis posnatal en todos los casos en que esté indicado.

Debe administrarse profilaxis prenatal oportuna ante todos los eventos que incrementen el riesgo de
sensibilizacion.

Se considera de importancia realizar esfuerzos para mejorar los registros de morbimortalidad asocia-
dos a la aloinmunizacion en personas embarazadas Rh (-) a fin de conocer su impacto y la magnitud
de éste sobre la salud publica en nuestro medio.

Resultaria importante la realizacion de estudios locales que permitan conocer el grado de implemen-
tacion de las estrategias de profilaxis de la aloinmunizacién en embarazados Rh (-) no sensibilizadas.

Dado que es muy improbable que en el futuro se realicen nuevos estudios aleatorizados con el poder
suficiente para demostrar diferencias clinicamente relevantes entre ambas estrategias, seria impor-





tante refinar el andlisis de grandes bases de datos, relevando y considerando las variables confundi-
doras y los desenlaces clinicos relevantes, a fin de poder tener mayor certeza sobre la efectividad de la
intervencion.

Existen estrategias alternativas a la administracidn universal de la profilaxis prenatal a todas las per-
sonas embarazadas Rh (-) no sensibilizadas, tales como la de desarrollarla de acuerdo con la identifi-
cacion del grupo sanguineo fetal. La investigacion de su costo-efectividad seria de utilidad.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de los hallazgos

La evidencia provino de una revision sistematica Cochrane® en la cual se incluyeron 2 ensayos aleatorizados
(4.510 personas gestantes), realizados en paises de altos ingresos en 1995y 1987. La mayoria de las participan-
tes eran primigestas y aproximadamente la mitad dieron a luz RN Rh (+). En las personas gestantes que reci-
bieron profilaxis anti-D, ésta fue administrada en dosis de 250 Ul en uno de los estudios, y de 500 Ul en el otro,
en las semanas 28 y 34 del embarazo. Se realizd profilaxis postnatal con Inmunoglobulina anti-D a todas las
mujeres con RN Rh (+), segun la practica habitual.

No se recuperaron estudios aleatorizados posteriores a los incluidos en la RS mencionada, mediante la actuali-
zacion de la busqueda.

Se valor adicionalmente la evidencia proveniente de 2 estudios observacionales, (7.652 participantes) incluidos
en otra RS™, a fin de recuperar informacion acerca de uno de los desenlaces clinicos (sensibilizacidn en el se-
gundo embarazo). Los estudios (1999, 1989) analizaron la comparacion entre la administracion antenatal de la
profilaxis con Inmunoglobulina anti-D (500 Ul, semanas 28 y 34) antenatal y postnatal, contra la administracion
Unicamente postnatal. En uno de los estudios, de menor tamano muestral, se incluyd sélo a personas gestantes
que previamente dieron a luz RN Rh (+) mientras que en el otro no fue especificado.

La administracion de Inmunoglobulina anti-D antenatal en personas embarazadas de bajo riesgo no sensibili-
zadas podria reducir la incidencia de 7est de Kleihauer positivo a las 32-35 semanas de gestacion -en promedio
28 %o menos tests positivos (8 menos a 41 menos)- y al nacimiento de un RN Rh (+) -en promedio 81 %o
menos fests positivos menos (42 menos a 109 menos)-. Sin embargo, la evidencia es incierta acerca del im-
pacto sobre la ocurrencia de aloinmunizacion Rh durante el embarazo (RR 0,42; 1C 95 %: 0,15 a 1,17); la aloi-
nmunizacidn Rh al nacimiento en mujeres con RN Rh (+) (RR: 0,42; IC 95 %: 0,15 ; la aloinmunizacién Rh en
mujeres con RN Rh (+) a los 12 meses de seguimiento luego del parto (RR: 0,.39; IC 95%: 0,1a 1,62); asi como
también sobre la posible reduccion de frecuencia de sensibilizacion en el sequndo embarazo (OR: 0,38;
IC95%: 0,21a 0,67) y la incidencia de ictericia neonatal (RR: 0,26; IC 95 %: 0,03 a 2,30). La certeza fue Baja
para los resultados del 7est de Kleihauer y Muy baja para el resto de los desenlaces). (Ver Anexo 2, Tabla 10,
en pag. 119).

Balance entre beneficios y riesgos

En general, el panel considerd positivo o probablemente positivo el balance entre beneficios y riesgos de la
administracion rutinaria de profilaxis con inmunoglobulina anti-d durante la gestacion, a las personas embara-
zadas Rh (-) no sensibilizadas.





Se puso de manifiesto que, a medida que avanza la gestacion, aumenta el riesgo de hemorragia feto-materna
y que ésta puede producir isoinmunizacion materna. La misma es una condicion irreversible que puede afectar
a todos los embarazos posteriores produciendo muerte intrauterina, muerte perinatal, nacimiento prematuro,
requerimiento de transfusiones intrauterinas y neonatales.

Se expreso que, si bien la certeza de la evidencia es Baja o Muy baja, las medidas centrales de efecto (RR) son
menores a 1en todos los casos, mientras que el RR para el 7est de Kleihauer como desenlace subrogado y la
frecuencia de aloinmunizacion en el seqgundo embarazo muestran que la intervencion podria aportar beneficio
y, al ser una intervencidn con muy escaso riesgo, el balance se consideraria positivo.

En la valoracion de la evidencia, se remarcd adicionalmente que la misma, con respecto a la mayoria de los
desenlaces, proviene de estudios aleatorizados antiguos con falencias metodoldgicas, siendo de particular im-
portancia, en este caso, la proporcion relativamente alta de pérdida de sequimiento para los desenlaces rele-
vantes (especialmente importantes al ser éstos de baja incidencia) y la falta de poder suficiente para detectar
diferencias significativas en la ocurrencia de aloinmunizacion Rh. Se puntualizé ademas la caracteristica indi-
recta de este desenlace para la estimacién de impacto sobre resultados clinicos desfavorables. Se reflexiond
sobre el hecho de que la evidencia disponible para la valoracidn del impacto de la intervencidn sobre la aloin-
munizacion en un segundo embarazo proviene de estudios observacionales también antiguos y que, si bien sus
resultados son sugestivos, existe la posibilidad de que importantes variables confundidoras no hayan sido iden-
tificadas y mesuradas en los mismos, y que éstas tal vez podrian tener impacto en los resultados.

Se planted que el 60% de las primigestas Rh (-) daran a luz a un nino Rh (+), por lo que el 40% de las mujeres
Rh (-) recibiran innecesariamente profilaxis prenatal con Inmunoglobulina anti-D y que, dada la baja certeza de
la evidencia, deberfa individualizarse esta recomendacién dependiendo de la frecuencia y el impacto que la
aloinmunizacion represente en cifras de salud publica.

Aceptabilidad

El panel valord que la gran mayoria de las personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas aceptarian la adminis-
tracion rutinaria de Inmunoglobulina anti-D antenatal, expresando que la practica es frecuentemente conocida
por las personas gestantes.

Se enfatizo la importancia de la interaccién de los profesionales con las personas gestantes en cuanto a la
transmision de la informacion acerca de los beneficios esperados de la intervencion sobre la salud fetal y el bajo
riesgo que su utilizacion representa para la madre y el feto, similar a cualquier procedimiento de inmunizacion
pasiva. No obstante, se expreso que la gammaglobulina anti-D es una solucién estéril que contiene Inmunoglo-
bulina G (IgG) anti-D obtenida a partir de una fuente combinada de plasma de varones y mujeres post meno-
pausicas Rh (-) y que algunas personas gestantes, ante la falta de evidencia concluyente sobre su efectividad
en el periodo prenatal, podrian objetar recibir productos derivados de plasma humano.

Se planted adicionalmente que existe evidencia cualitativa que indica que la participacion de las personas ges-
tantes en la toma de decisiones quiza sea limitada si no se les explican adecuadamente las pruebas y los pro-
cedimientos que se les recomiendan, o si sienten que los/las proveedores/as de atencion de salud pasan por
alto o ignoran sus creencias, tradiciones y mecanismos de apoyo social.

Se senald también que, desde hace varias décadas, la administracion antenatal de Inmunoglobulina anti-D es
recomendada por las guias de manejo clinico de muchas sociedades cientificas de renombre, a pesar de la de-
bilidad de la evidencia en la que tales recomendaciones se han sustentado. Las nuevas técnicas de evaluacion





de la certeza de la evidencia se han desarrollado y popularizado en la comunidad cientifica con posterioridad,
por lo que el desafio en la ponderacion de la evidencia para la toma de decisiones vale para ambos, proveedores
y pacientes.

Se reflexiond que, desde la perspectiva del profesional, el temor a posibles litigios ante la ocurrencia de sensi-
bilizacion espontanea durante el embarazo podria condicionar la decision de prescribir de la intervencion.

Impacto sobre los costos

El panel manifestd en su mayoria que el incremento de costos de laimplementacion de la estrategia de manera
sistematica con respecto a no hacerlo podria ser moderado, pero destacé importantes dificultades en cuanto a
la estimacion del impacto real dada la falta de estudios locales de costo-efectividad, que permitan poner en
consideracion variables como la reduccién en la utilizacidn de recursos que supondria la posible disminucion de
|a frecuencia de complicaciones fetales y neonatales en embarazos subsiguientes, y los costos derivados de su
tratamiento y del impacto sobre la calidad de vida, tanto a corto como a largo plazo. Sin embargo, se destaco
que, dada la evidencia limitada sobre los beneficios y su magnitud, asi como sobre la frecuencia y severidad de
la enfermedad hemolitica perinatal el contexto local, se dificulta realizar asunciones certeras que sustenten
evaluaciones solidas de costo-efectividad.

En este sentido, se tomd en consideracion el estudio de costo-efectividad realizado en Inglaterra™, en el cual se
concluyd que la estrategia era costo-efectiva, teniendo en cuenta una prevalencia de varones y mujeres Rh (-)
del 16 %, la natalidad y la fecundidad, considerando una reduccion de la sensibilizacidn del 37% mediante esta
estrategia, las estimaciones en costos por muertes fetales y perinatales, y los costos de la atencion de la mor-
bilidad asociada leve y severa hasta los 60 anos de vida, entre otras variables. Sin embargo, no se considero el
nivel de incertidumbre en la efectividad de la estrategia, por lo que los modelos pueden sobrevalorar las esti-
maciones.

En cuanto a los costos directos del medicamento a nivel local, el precio de venta al publico de la dosis unitaria
de 300 mcg (1500 Ul) se ubicaria aproximadamente en USD 122-148*¢. En el caso del sistema publico nacional
(segun licitacion publica del Gobierno Nacional para el ejercicio 0.8/2020-0.8/2021)*: el costo unitario por dosis
de 300 mcg seria de USD 44. Los costos de adquisicion de otros subsistemas (sequridad social, sequros priva-
dos) podrian diferir sustancialmente de los del ambito publico.

La poblacion objetivo en nuestro pais, considerando asunciones de prevalencia de Rh (-) en el embarazo de
3,9%*, serfa aproximadamente de 24.400 personas gestantes (sobre la base de los datos de RN vivos infor-
mados por la Direccidn de Estadisticas e Informacion de Salud -DEIS-, informe publicado en 2021.

Equidad

El panel considero, en su mayoria, que la administracion prenatal rutinaria de Inmunolgobulina anti-D a las
personas embarazadas Rh (-) no sensibilizadas probablemente impactaria positivamente sobre la equidad,
aunque a condicion de realizar de manera sistematica y oportuna los examenes de laboratorio que permitan

*8 De acuerdo a la cotizacién del dia 25.08.2021.
*9 Segin licitacion pblica del Gobierno Nacional para el ejercicio 0.8/2020-0.8/2021.
*10 De acuerdo a informe del SIP.





identificar correctamente a las personas gestantes que requieran la intervencion y de proveerla de manera
gratuita dentro del sistema de salud. Se manifestd que, de no cumplirse estas condiciones, podria tener un
impacto negativo en aquellos grupos de personas gestantes en los que los costos de la estrategia deban ser
afrontados en forma individual o sus familias, considerando ademas que las poblaciones mas vulnerables pre-
sentan una paridad mayor y, por consiguiente, una mayor exposicion al riesgo.

Se planteg, sin embargo, que el impacto sobre la equidad podria variar, dado que la evidencia disponible sobre
efectividad es de certeza Bajao Muy bajay que la contribucion de la aloinmunizacion anti D a la morbilidad y
la mortalidad perinatal, en diversos entornos de paises de ingresos bajos y medianos, es incierta.

Factibilidad de la implementacion

El panel en su mayoria considerd como 7actible o probablemente factiblea implementacion de la administra-
cion rutinaria de Inmunoglobulina anti-D prenatal a las personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas. Se expreso
que, desde el punto de vista de la administracion y el sequimiento, se trata de un procedimiento sencillo que
requeriria minima capacitacion del recurso humano. Sin embargo, se considerd que existen barreras relaciona-
das con los costos, la disponibilidad del medicamento, la logistica de distribucion, su almacenamiento y conser-
vacion (2-8 °C). También fue senalado como barrera el impacto de la estrategia sobre los costos de bolsillo de
|las familias, en los casos en que la cobertura fuera del sistema publico no sea completa.

Se expres6 nuevamente que la estrategia de implementacion debe contemplar el estudio universal en personas ges-
tantes de grupo sanqguineo ABO/Rhy la pesquisa de anticuerpos irregulares en la primera consulta obstétrica y luego
en la semana 28, con el fin de identificar a la poblacion objetivo: personas gestantes Rh (-) no sensibilizadas.

Se planted la importancia de la implementacion de un sistema de monitoreo de la efectividad y costo efectivi-
dad de la estrategia a nivel local.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

A pesar de la certeza Bajay Muy baja de la evidencia, el panel en su totalidad valoré como de gran peso a la
posibilidad de lograr cierto beneficio mediante la profilaxis prenatal con Inmunoglobulina anti-D, teniendo en
cuenta las graves consecuencias para el nino o nina en los casos de sensibilizacion y considerando a la interven-
cion como de muy bajo riesgo. De esta forma, decidieron recomendar la intervencion de manera Condicional a
favor, haciendo hincapié en los puntos enunciados como Consideraciones adicionales.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ;La realizacion sistematica de una ecogra-
fia antes de las 24 semanas es de utilidad para mejorar los desenlaces maternos y perinatales?

Se recomienda realizar de manera sistematica un examen ecografico
Fuerte entre las semanas 19 y 24, en personas gestantes con embarazos de
a favor bajo riesgo, para mejorar los desenlaces maternos y perinatales.

Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®O)





En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ;La realizacion sistematica de una ecogra-
fia antes de la semana 14 es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se sugiere realizar rutinariamente una ecografia entre la semana 11-13.6
en personas gestantes con embarazos de bajo riesgo, para confirmar la

Condidional —;iojigag fetal, la edad gestacional y el nimero de fetos.

a favor

Certeza de la evidencia: MUY BAJA (©6OO0)

En caso de contar con el equipamiento y la capacitacion del recurso
humano necesarios, se sugiere adicionar al examen ecografico de la
semana 11-13.6 el cribado de anomalias fetales, asi como posibilidad
de realizar los estudios pertinentes para confirmar o descartar
sus hallazaos.

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

La realizacion de una ecografia antes de la semana 14 no debe en ningun caso reemplazar al examen
indicado entre las semanas 19 y 24.

En la Republica Argentina, la Ley N° 27.611/2020 garantiza la realizacion de una ecografia a las perso-
nas gestantes entre las semanas 18 a 22, para el estudio de la morfologia fetal.

Resulta de vital importancia la creacion o el fortalecimiento de programas de certificacion y posterior
capacitacion continua del recurso humano que realiza la practica.

La adecuada implementacion (particularmente en el caso de la ecografia de las semanas 19 a 24) re-
quiere que se planifiquen turnos de una duracidn no menor a 25 minutos, a fin de prever el tiempo
necesario para la realizacion del estudio.

En caso de que el examen antes de la semana 14 incluya el cribado de anomalias fetales, es necesario
asegurar la posibilidad de realizar posteriormente los examenes complementarios indicados en los ca-
sos en que se detecten anomalias.

Como recomendacion para la investigacion, se considera que seria de gran utilidad la realizacion de
estudios locales que evaltien los resultados de la estrategia y su repercusion sobre los distintos desen-
laces clinicamente relevantes.
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Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel

Resumen de hallazgos 6 A

Se presenta la evidencia disponible correspondiente tanto a la realizacion de ecografia temprana en cualquier
momento previo a las 24 semanas como a su realizacion especificamente previo a las 14 semanas de gestacion.

La evidencia provino de una RS Cochrane*® que analizd 11 ensayos aleatorizados (N: 37.505) realizados princi-
palmente en paises de altos ingresos (Australia, Noruega, Sudafrica, Suecia, el Reino Unido y Estados Unidos).
La intervencidn en los estudios incluidos consistia en la realizacidn de una ecografia rutinaria antes de las 24
semanas, mientras que las personas gestantes del grupo control recibian ecografias selectivas de acuerdo con
|a indicacion de los profesionales, o bien en uno de los estudios se realizaba el procedimiento, pero no se reve-
laban sus resultados (excepto que fueran especificamente solicitados por el profesional). En la mayoria de los
estudios, las ecografias se realizaban entre las semanas 10 y 20. En 3 estudios la evaluacion se realizaba antes
de las 14 semanas y en 3 de ellos se valoraban tanto las ecografias tempranas (semana 18 a 20) como tardias
(semana 31 a 33). (Ver Anexo 2, Tabla 11, en pag. 122). Los estudios incluidos fueron publicados entre 1982 y
2007.

El estudio «First Looks* (ver pag. 69), realizado en paises de ingresos bajos y medianos, consistid en un ensayo
aleatorizado por conglomerados con un gran ndmero de participantes. Evalud una intervencion compleja den-
tro de la cual se incluia la realizacidn de una ecografia entre las semanas 16 y 22 y otra en el tercer trimestre.
Debido a sus caracteristicas diferenciales, no resultd apropiado combinar sus resultados en las sintesis cuanti-
tativas (meta analisis) presentadas a continuacion para los distintos desenlaces, por lo que su andlisis se reporta
de manera independientemente, dentro del contenido de la evidencia, en el documento correspondiente a la
Pregunta 6. (Ver Anexo 2, Tabla 13, en pag. 127).

Resultados maternos

De acuerdo con la evidencia considerada, la realizacion sistematica de una ecografia temprana probablemente
tenga poco o ningun efecto sobre la frecuencia de cesarea (RR: 1,05; IC 95 %: 0,98 a 1,12; 5 estudios, 22.193
personas embarazadas), certeza Moderada. Sin embargo, podria disminuir la frecuencia de induccion del trabajo
de parto debido a embarazos prolongados (RR: 0,59; IC 95 %: 0,42 a -0,83; 12 menos %o; 8 ensayos; 25.516
personas embarazadas), certeza Bja.

Resultados fetales y neonatales

La realizacion sistematica de una ecografia temprana podria tener poco o ningtn impacto sobre la mortalidad
perinatal (definida en la RS como RN muerto o muerte antes de los 28 dias) (RR: 0,89; IC 95%: 0,70 a 1,12;
10 estudios; 35.737 nacimientos); la frecuencia de nacimientos con peso <2500 g (RR:1,04;1C 95 %: 0,82 a1,33;
4 ensayos, n: 15.868); certeza Baja; y probablemente tampoco genere impacto sobre la frecuencia de nacimien-
tos PEG (RR: 1,05; 1C 95 %: 0,.81a1,35; 3 ensayos; 17.105 RN), certeza Moderadea.

La realizacion sistematica de una ecografia temprana probablemente incremente la deteccion de anomalias
fetales mayores antes del nacimiento (RR: 3,19; 1C95%: 1,99 a 511; 2 estudios; N 387) y a la semana 24
(RR:3,46; 1C 95 %: 1,67 a 7,14; 2 estudios, n: 387), certeza Moderada. Es de destacar que en la poblacion estu-
diada la gran mayoria de las malformaciones no fueron detectadas antes del parto (78 %). En el caso de la
deteccion a las 24 semanas, el 89% de las malformaciones no fueron detectadas. Los dos estudios que apor-
taron datos fueron muy antiguos (Alesund 1984, RADIUS 1993%), por lo que los resultados pueden no





reflejar el rendimiento de los examenes ecograficos actuales. La intervencion probablemente reduce de manera
sustancial la probabilidad de no detectar embarazos multiples antes de las 24-26 semanas, (RR: 0,07; 1C 95 %:
IC03a0,17;7 estudios; 295 embarazos multiples) o antes del nacimiento (RR: 0.12; IC 95%: 0,03 a 0,54), certeza
Moderada. (Ver Anexo 2, Tabla 11, en la pag. 122).

Balance entre beneficios y riesgos

El panel valord como positivoel balance entre beneficios y riesgos de la realizacion sistemética de una ecografia
antes de las 24 semanas de gestacion en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

Se destaco su importancia para la deteccidn oportuna de anomalias fetales y embarazos multiples, asi como
sus beneficios en cuanto a la posibilidad de la definicion precisa de la ecografia cuando esto no se hubiera lo-
grado previamente, asi como para la reduccion de la ansiedad materna.

Se consider6 que el momento oportuno para obtener el mayor rédito de su realizacion es el periodo entre las
semanas 19y 24, estudio denominado Scan morfologico o Estudio anatomico detallado del feto, el que resulta
de crucial importancia para la deteccion oportuna de malformaciones fetales. El examen realizado entre las
semanas 14y 19 es de limitada utilidad en este sentido, tanto debido al tamano del feto como al hecho de que
hay estructuras que todavia no pueden ser estudiadas en detalle ya que no estan formadas (esto aplica espe-
cialmente para el cerebro y los pulmones fetales).

La realizacion de una ecografia antes de la semana 14 fue analizada de manera especifica por el panel y deta-
llada en la pregunta 6 B.

Se enfatizd asimismo la importancia de la ecografia en tanto ofrece la posibilidad de definicion del sitio ade-
cuado para continuar el sequimiento del embarazo vy el nacimiento (nivel de complejidad requerido), organizar
traslados de ser necesarios, permitir la conformacion de equipos y la planificacion de la asistencia de los recién
nacidos con malformaciones mayores o embarazos multiples y la preparacion de las familias cuando estas con-
diciones son detectadas tempranamente.

En cuanto a los riesgos del estudio, no existe evidencia de que la ecografia (ultrasonido) sea perjudicial para el
feto. En caso de que considerar que el diagnéstico de patologias fetales pudiera tener un impacto psicoldgico
en las personas gestantes, esta posibilidad deberia ser sopesada contra el que pudiera ocasionar la muerte fetal
a causa de una patologia no diagnosticada o la falta de asistencia adecuada por no contar con el diagndstico
antes del nacimiento.

Aceptabilidad

Evidencia considerada: Una revision sistematica de estudios cualitativos realizada en 2021 incluyd 80 estu-
dios realizados en paises de altos, medianos y bajos ingresos (1.500 participantes) y analizo distintas dimen-
siones de las preferencias y valores de las personas gestantes y las/los profesionales del equipo de salud con
respecto a la realizacion de una ecografia en el primer y sequndo trimestre del embarazo. Se reporté que, para
los padres, la ecografia es vista generalmente como una parte integral del control del embarazo que no debe
ser pasada por alto, considerandola en muchos casos como obligatoria. Los participantes manifestaron que
ofrece la posibilidad de generar vinculos con el bebé y facilita el involucramiento de las parejas en el embarazo.
Las personas gestantes, en general, valoraron positivamente la ecografia, como importante medio de confir-
macion de su embarazo y del bienestar fetal.





Muchas personas embarazadas v sus familias valoraron que la deteccion prenatal de anomalias les permite
planificar y prepararse para el futuro. Sin embargo, se reporté que en los casos en que se detectan anomalias
(principalmente si estas son inciertas), esto genera sentimientos de shocky angustia en muchas personas ges-
tantes y sus parejas, aun cuando luego sean descartadas, cuando esto representa un resultado que no fue
considerado dentro de las consecuencias de la realizacion del estudio, sobre el cual no habian sido debidamente
asesoradas. En este sentido, algunos profesionales consideraron que muchas veces los padres no conocen los
propositos de la realizacion de las ecografias y que deberian recibir informacion (inclusive escrita) sobre las
mismas, con la posibilidad de realizar todas las preguntas que deseen antes de su realizacion. Al mismo tiempo,
consideraron como barreras para esto tanto el corto tiempo disponible para las consultas como la dificultad en
consequir un balance entre la correcta explicacion de las posibilidades diagndsticas y el deseo de mantener el
embarazo como una experiencia positiva, sin generar preocupaciones innecesarias en las personas gestantes o
sus parejas. La percepcion fue variable tanto acerca de la sequridad del examen como a las posibilidades diag-
nosticas de su utilizacion. En algunos contextos, las creencias religiosas y el contexto social influencian la per-
cepcion de la utilidad del diagndstico en casos de anomalias que generen inviabilidad fetal. Sin embargo, mu-
chos participantes valoraron la posibilidad de conocer la presencia de anomalias fetales antes del nacimiento.
Desde la perspectiva de los trabajadores de salud, se expresé que, aun cuando las ecografias fueran ofrecidas
como una opcion, la naturaleza rutinaria de éstas y la presion social podrian reducir la autonomia de las perso-
nas gestantes tanto en cuanto a su decision de realizarlas como en sus elecciones ante hallazgos ambiguos o
anormales, principalmente si los profesionales mantienen una actitud autoritaria con respecto a las conductas
a sequir.

Algunos de los participantes (personas gestantes y profesionales de salud) manifestaron que la excesiva con-
fianza en los hallazgos ecograficos y su potencial sobreutilizacion podria llevar a descuidar otros aspectos del
control prenatal.

Adicionalmente, el personal de salud expresd su necesidad de mayor capacitacion. El personal de salud también
manifesto, en entornos de bajos recursos, su preocupacion por no poder brindar un servicio equitativo.

Se reportd que, en entornos de bajos ingresos, la accesibilidad puede estar limitada por falta de recursos del
sistema de salud (personal, insumos) y de las familias, lo cual genera preocupacion.

En otra RS valorada se expone que en diferentes entornos en cuanto a recursos, la disponibilidad de medica-
mentos, test y examenes de pesquisa (tales como la ecografia) proveen sequridad y reaseguro durante el em-
barazo y favorecen la concurrencia al control prenatal 2

En cuanto al impacto sobre la utilizacion de los servicios de salud, el estudio «First Looks (ver pag. 69), reali-
zado en paises de ingresos bajos y medianos, no reportd diferencias significativas en cuanto al nimero de con-
troles prenatales (mas de 4 controles) (RR: ajustado; 1,03; IC 95 %: 0,90 a 1,18; n: 46.904).

En una de las RS analizadas® (Agten 2021), en la comparacion de realizacion de una ecografia rutinaria en el
segundo trimestre contra una ecografia selectiva, no se encontraron diferencias significativas en el nimero
visitas prenatales entre los grupos (DM: 0,08; IC95 %: -0,3 a1,13; n: 10.306); sin embargo, los 3 estudios inclui-
dos tenian una media de controles de entre 6y 12 visitas).

Juicio del panel: El panel valor que la realizacion rutinaria de la ecografia es aceptable por parte de las personas
gestantes, quienes la perciben de manera positiva en cuanto a la confirmacion del embarazo y el bienestar fetal,





la generacidn del vinculo con el bebé, el involucramiento de la pareja y que la consideran, en general, parte im-
portante del control prenatal que no debe omitirse. Asimismo, se expresé que muchas personas embarazadas
valoran, ademas, la posibilidad de conocer la presencia de anomalias fetales antes del nacimiento.

Se expresd laimportancia de la adecuada comunicacion de las y los profesionales con las pacientes para explicar
las caracteristicas del estudio y los beneficios del diagndstico prenatal oportuno, a fin de dar a la persona ges-
tante la posibilidad de decidir si quiere o no que le sea realizada.

También deberia tenerse en cuenta que, muchas veces, la aceptabilidad puede verse afectada por problemas
de acceso econdmico a la realizacion del estudio.

Impacto sobre los costos

Evidencia considerada: Si bien las estimaciones realizadas en otros contextos con respecto a este punto son
dificilmente extrapolables al contexto local, se reportan los hallazgos reportados en la evidencia considerada.

Elimpacto de la intervencion sobre los costos tanto para las personas embarazadas como para los servicios de
salud fue analizado en una de las RS consideradas con respecto a dos estudios.*® Uno de los estudios (Helsinski
1990)%, tuvo en cuenta la pérdida de horas laborales de las pacientes (81 % de la poblacion tenia ocupacion
laboral) debida a los traslados y a la realizacion de la practica (considerando, ademas, la posibilidad de requerir
nuevos controles derivados de la pesquisa). Los costos para los servicios de salud no resultaron de sencilla
estimacion y para valorarlos se tuvo en cuenta el menor ndmero de visitas y la estadia hospitalaria. En este
estudio se reportd menor mortalidad perinatal, un aumento de la frecuencia de la interrupcion del embarazo y
los autores concluyeron que la realizacion de la ecografia resulté en un ahorro de recursos.

En el otro estudio incluido en la RS (Geerts 1996)%, realizado en un entorno de bajos recursos, los autores
concluyeron que la indicacion rutinaria de una ecografia representaba un costo excesivo por no reportar bene-
ficios y por considerar que su implementacion implicaria desviar recursos de la realizacion de otras intervencio-
nes con impacto social positivo.

Un estudio® analizd los costos desde la perspectiva del impacto sobre los recursos de los establecimientos de
salud en base a los resultados del ensayo «First Look»* (ver pag. 69) realizado en entornos de recursos bajos
y medianos (Republica Democratica del Congo, Kenia, Zambia, Guatemala y Pakistan). Se tuvieron en cuenta
los costos relacionados con los servicios relacionados con los cuidados prenatales y el parto, asi como los deri-
vados de ciertas complicaciones o resultados adversos. Los autores reportan entre sus conclusiones que, glo-
balmente, no encontraron importantes ahorros o incrementos en los costos vinculados a la realizacion siste-
matica de la ecografia, aunque la estrategia podria acarrear mayores costos derivados de la capacitacion del
personal y el mantenimiento de los equipos, lo que no fue objeto de andlisis en el estudio. Se mencionan, sin
embargo, como puntos importantes para la interpretacion de los resultados, las importantes diferencias de los
paises incluidos con respecto a mltiples indicadores tales como las tasas de mortalidad neonatal y materna, el
PBIy gasto en salud per capita, asi como también la frecuencia de la realizacién de ecografias en la poblacidn
de ambas ramas del estudio.

Juicios del panel: Se valoré que la realizacion sisteméatica de ecografias antes de la semana 24 podria generar
un incremento en la utilizacion de recursos, tanto aquellos derivados de la practica, como los necesarios para la
capacitacion del personal y los gastos relacionados con aspectos tales como el transporte de las familias. Se
planted sin embargo que, en nuestro pais, al estar contemplada por la ley la realizacidn de este estudio (Ley N°
27.6112020, art, 21°, inc. b) los recursos del sistema de salud probablemente ya estarian asignados. El panel
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enfatizd laimportancia de tener en cuenta en el balance los ahorros que podrian surgir de la deteccién oportuna
y la prevencion de complicaciones, asi como su impacto sobre la salud.

Impacto sobre la equidad

El panel considerd que la indicacion sistematica de una ecografia antes de la semana 24 impactaria positivamente
sobre la equidad, ya que brindaria a todas las personas gestantes el acceso a los ya mencionados beneficios derivados
de su realizacion.

Sin embargo, para que esto sea posible, el panel remarcd la importancia de garantizar el acceso a la practica, asequ-
rando que las familias no deban afrontar los costos de la realizacion del estudio, ya que esto perpetuaria desigual-
dades.

Factibilidad de implementacidon

Implementacion: Normativas vigentes

En nuestro pais la Ley N° 27.611/2020 de Atencion y cuidado integral de la salud durante el embarazo y la
primera infancia (también conocida como «Ley 1000 Dias»), prevé en de su articulo 21° que:

“La autoridad de aplicacion debera implementar politicas especificas de atencion, promocion, protec-
con y prevencion de la salud integral de las personas gestantes y de los niros y las ninas hasta los tres
(3) anos. En particular, se deberd promover en el sistema de salud:

a. £l acceso a la atendion de las mujeres y de otras personas gestantes, a fin de realizar controles e
intervenciones oportunas y de manera integral para la prevencion, el diagndstico y tratamiento de
eventuales complicaciones;

b. Estrategias de protecdion del suerno seqguro para todos los ninos y las ninas que indluye capacitacion
a los equipos de salud, las mujeres y otras personas gestantes y a las familias, sobre practicas de pre-
vencion de eventos graves durante €l sueno; Tambien se incorporara, en la forma que establezca la
autoridad de aplicacion, el acceso de las personas gestantes al estudio de morfologia fetal por ecogra-
fia, 0 método que en el futuro lo reemplace, entre las 18 a 22 semanas de gestacion, para definir mal-
formaciones congénitas mayores o problemas de la salud fetal, y a otros estudios y practicas que se
establezcan en los protocolos que dicte la autoridad de aplicacion.”

Juicio del panel: El panel considerd que la implementacion sistematica del estudio es factible y esta prevista
por Ley, pero que deben tenerse en cuenta y abordarse distintas barreras. Entre éstas se mencionaron la dis-
ponibilidad y capacitacion de los recursos humanos, el tiempo necesario para la realizacién del estudio, la com-
pra y el mantenimiento del equipamiento en los sectores donde no se encuentre disponible y las dificultades
de accesibilidad geogrdfica a los centros donde se realiza.

Como estrategia para facilitar el acceso, se propuso estudiar la manera de que la realizacién de este examen
coincida con la realizacion de otros estudios o del control prenatal en el mismo dia.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

El panel asignd gran importancia a la deteccion oportuna de anomalias fetales y embarazos multiples mediante
el examen ecografico. Considerd que el momento oportuno para obtener el mayor rédito de la practica es el
periodo entre las semanas 19 y 24 (estudio denominado Scan morfoldgico o Estudio anatomico detallado del
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feto). Se enfatizd la relevancia del papel de la ecografia en cuanto a la posibilidad de definir el nivel de comple-
jidad requerido para el sequimiento posterior del embarazo y a la preparacion de las familias cuando las ano-
malias fetales son detectadas en forma temprana. Ademas, considerd que impactaria positivamente sobre la
equidad, ya que brindaria a todas las personas gestantes el acceso a los beneficios de su realizacion. Destaco,
ademas, la importancia de garantizar el acceso a esta practica. Debido a lo expuesto, el panel emitid una reco-
mendacion fuerte en favor de realizar de manera sistematica un examen ecografico entre las semanas 19 y 24,
en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

Resumen de hallazgos 6 B

La evidencia sobre los resultados de la realizacion sistematica de una ecografia obstétrica antes de la semana 14
provino de una revision Cochrane® en la que se incluyeron, para esta comparacion, 4 estudios (3 de los cuales fueron
incluidos en la evaluacion global de ecografia temprana reportada previamente), los cuales fueron publicados entre
1990y 2006. (Ver Anexo 2, Tabla 12, en la pag. 121.)

Resultados maternos

El cuidado habitual més la realizacion rutinaria de una ecografia antes de la semana 14 probablemente dismi-
nuya la ansiedad materna en comparacion con no realizarla de manera sistemética (RR: 0,80; IC 95 %: 0,65 a
0,99; 1 ensayo; 634 gestantes), certeza Moderada. Sin embargo, en este caso el desenlace fue evaluado me-
diante un cuestionario al final de la primera visita prenatal, sin seguimiento a largo plazo. La realizacion siste-
matica de una ecografia antes de la semana 14 podria asociarse con mayor frecuencia de cesarea (RR: 1,27; IC
95 %: 0,99 a 1,61; 3 estudios; 1.256 personas gestantes; certeza Baja. Sin embargo, este efecto no se vio refle-
jado en los resultados globales que analizaron el total de la poblacién donde se realizd ecografia antes de la
semana 24 (presentada previamente). Su realizacion podria tener poco o ningun impacto sobre la frecuencia
de induccion del parto por cualquier causa (RR: 0,73; 1C 95 %: 0,49 a 1,.09; 1 estudio; 463 personas gestantes),
certeza Baja.

Resultados fetales y neonatales

Los resultados fueron muy indiertos en la valoracion del impacto de la realizacion sistematica de ecografia antes
de las 14 semanas sobre la mortalidad perinatal (RR: 0,73; 1C 95 %: 0,23 a 2,31; 2 estudios.), certeza Muy Baja.

Existe incertidumbre sobre el impacto en la deteccion de muerte fetal intrauterina (RR: 2,96; IC 95 %; 0,12 a
72,32; 1estudio; n 463). (Certeza Muy baja.)

La evidencia disponible sobre el impacto del cuidado habitual mas la realizacidn sistematica de una ecografia
antes de la semana 14 en la deteccion temprana de embarazos multiples y del embarazo ectdpico resultd muy
incierta.

El cuidado habitual mas la realizacidn sistematica de una ecografia de rutina antes de la semana 14 podria tener
algiinimpacto sobre la frecuencia nacimientos de bajo peso (< 2500 g) (RR 2,01; 1C95 %: 0,99 a 4,08; 1 estudio;
n 594), certeza Baja, aunque el mismo no se observé cuando se evalud al total de la poblacion evaluada con
ecografia temprana.

Balance entre beneficios y riesgos, 6 B

De manera general, el panel valord como positivo el balance entre los beneficios y los riesgos de la realizacion
sistematica de una ecografia antes de las 14 semanas en embarazos de bajo riesgo.





Se analizd que la evidencia disponible resulta insuficiente para determinar con certeza sus beneficios y la mag-
nitud de los mismos, para lo que resulta importante considerar que la mayoria de las personas gestantes en los
4 estudios que evaluaron ecografia de rutina generalmente entre las 8 y las 12 semanas, contra la ecografia
selectiva, recibieron también una ecografia a las 18-22 semanas, lo cual (junto a los tamanos muestrales insu-
ficientes para detectar diferencias en los desenlaces de baja incidencia) diluye el efecto de la intervencidn. Lo
anterior se suma al hecho de que gran parte de los estudios son antiguos y podrian no reflejar el rendimiento
actual del examen ecografico.

Sin embargo, el panel consideré como fundamental la definicién precisa de la edad gestacional y, en conse-
cuencia, la fecha probable de parto (FPP) que aporta el estudio, la cual permite la aplicacion oportuna de inter-
venciones indicadas en un determinado momento de la gestacidn. Expresé asimismo su importancia para la
deteccidn de embarazos multiples.

También se planted, como punto relevante de la realizacion del examen, la posibilidad de interrumpir la gesta-
cion durante el primer trimestre.

Adicionalmente, el panel valoré como necesario considerar la existencia de evidencia® % acerca de la utilidad
del examen ecografico para la evaluacion de distintos pardmetros anatdmicos, en la estimacion del riesgo o
deteccidn de anomalias fetales. Sin embargo, su realizacion requiere de mayor complejidad tanto en cuanto al
equipamiento adecuado como a la suficiente capacitacion del/la operador/a; asi como de la posibilidad de reali-
zar los examenes complementarios indicados en caso de detectarse hallazgos anormales.

Se manifestd también como aspecto positivo la reduccidn de la ansiedad materna. Se expresd que, en caso de
detectarse alteraciones, la estratificacion del riesgo permite planificar el nivel de complejidad que requerira el
control posterior del embarazo.

Se enfatizd nuevamente la inexistencia para el feto de riesgos derivados del examen, asi como la importancia
de explicar a la persona gestante cual es la finalidad del estudio, a fin de que pueda elegir libremente si quiere
realizarlo o no, teniendo en cuenta que el diagndstico de alguna patologia fetal podria afectarla psicoldgica-
mente.

El panel acordd que el periodo mas apropiado para la realizacion del examen es el comprendido entre las se-
manas 11y 13.6 de la gestacion.

Aceptabilidad

El panel considerd que la realizacion rutinaria de una ecografia antes de la semana 14 seria aceptable por las
personas gestantes ya que es asociada positivamente con la confirmacion del embarazo y el bienestar fetal,
disminuye la ansiedad, involucra a la familia, contribuye a la representacidn y al imaginario de ese embarazo
tanto en la gestante como en su entorno y constituye una practica conocida y solicitada por las familias.

Muchas personas embarazadas valoran ademas la posibilidad de conocer la presencia de anomalias fetales
antes del nacimiento. Sin embargo, se expresd que la deteccidn de eventuales anomalias fetales puede generar
sensaciones de angustia en el transcurso de la gestacion, incluso cuando esta posibilidad sea luego descartada,
por lo que se remarcd la importancia de la informacion ofrecida antes de la realizacion del estudio.





Impacto sobre los costos

Se valord que la realizacidn de una ecografia antes de la semana 14 generaria un incremento en los costos
directos, no sdlo en cuanto a los derivados de la practica misma, sino también en cuanto a los derivados de la
capacitacion necesaria de los recursos humanos y del transporte de las familias. Sin embargo, el panel considerd
la importancia de tener en cuenta los potenciales ahorros que podrian surgir de la deteccion temprana de ano-
malias y patologias. Por otro lado, se analizd que el aumento seria menor en los centros donde ya se encuentra
la capacidad instalada y esta practica se realiza de forma rutinaria.

Impacto sobre la equidad

El panel considerd, en su gran mayoria, que la realizacion de la ecografia antes de la semana 14 impactaria de
manera positiva o probablemente positiva sobre la equidad. Sin embargo, para que esto sea posible, el panel
remarcd la importancia de asegurar el acceso a la practica de toda la poblacién y la capacitacion de los recursos
humanos implicados. Por otro lado, se analizé que podria impactar negativamente en el caso en que la realiza-
cion de la ecografia del primer trimestre vaya en detrimento de realizar la del sequndo trimestre.

Factibilidad e implementacion

El panel considerd en general que la intervencion es factible pero que es necesario contemplar las barreras
existentes. En este sentido se enfatizd laimportancia de la articulacidn de los niveles de atencion y el abordaje
de las barreras geograficas, la capacitacion de las y los profesionales, la provision de equipamiento, el otorga-
miento de turnos adecuados en tiempo y forma a la edad gestacional para la realizacion del estudio (periodo
de la semana 11-13.6) y a la duracion del estudio (aproximadamente 30 minutos).

Balance entre beneficios y aspectos negativos

El panel valord como positivo el balance entre beneficios y riesgos de la realizacion sistematica de una ecografia
antes de la semana 14 en embarazos de bajo riesgo, a pesar de que la evidencia disponible resulta insuficiente
para determinar con certeza sus beneficios. Consideré como fundamental la definicion precisa de la edad ges-
tacional y, en consecuencia, la fecha probable de parto, la deteccion de embarazos mdiltiples y la estratificacion
del riesgo si se detectan alteraciones, lo cual permite planificar el nivel de complejidad que requerira el control
posterior del embarazo, asi como el hecho de que la practica constituye una intervencion no riesgosa. Valoraron
como aspecto positivo la reduccion de la ansiedad materna. Sin embargo, enfatizaron la importancia de explicar
a la persona gestante cual es la finalidad del estudio para que pueda elegir libremente si quiere realizarlo o0 no
y que este examen no reemplaza al indicado entre las semanas 19 y 24. De esta forma, decidieron recomendar
de manera condicional a favor la realizacion rutinaria de una ecografia entre la semana 11-13.6 en las personas
gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, para confirmar la vitalidad fetal, la edad gestacional y el nd-
mero de fetos.

La utilizacidn ciertos parametros del examen ecografico durante este periodo de la gestacidn especificamente
para la pesquisa de anomalias fetales no fue planteada dentro de las preguntas estructuradas abordadas me-
diante revision sistematica. Sin embargo, luego del debate el panel consideré necesario recomendar por con-
senso la inclusidn en el examen ecografico de la semana 11-13.6 la pesquisa de anomalias fetales en caso de
contar con el equipamiento y los recursos humanos capacitados necesarios, asi como posibilidad de realizar los
estudios pertinentes para confirmar o descartar sus hallazgos.





En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ;La realizacion sistemdtica de una ecogra-
fia luego de la semana 24 es de utilidad para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Se sugiere no realizar de forma rutinaria una ecografia luego de la
semana 24 en personas gestantes que cursan embarazos de bajo
Condicional riesgo y que ya hayan tenido ecografias anteriores, entre las sema-
en contra
nas19y 24.

Certeza de la evidencia: MODERADA (d®O)

Se recomienda realizar una ecografia luego de la semana 24 en las
personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo y que NO
posean un adecuado control previo con ecografia entre las sema-
nas 19-24 semanas.

Certeza de la evidencia: MODERADA (©®®O)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

En caso de realizar el estudio, se considera oportuno indicarlo en la semana 36 de gestacion, ya que se
establecid que, en dicho periodo, su rendimiento es mayor para detectar anomalias fetales de aparicion
tardia (principalmente genitourinarias), problemas de crecimiento fetal y presentacion podalica.

Es necesario considerar particularmente las potenciales dificultades locales para implementar esta
practica, a fin de garantizar que su realizacidn oresulte en desmedro de la provision sistematica de la
ecografia de la semana 19-24.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de hallazgos

La evidencia sobre los efectos de la realizacion sistematica de ecografia obstétrica luego de la semana 24 pro-
vino de una revision Cochrane del ano 2015¢ (13 ensayos clinicos aleatorizados en paises de ingresos altos) y 4
ECA posteriores que se identificaron en la busqueda sistemética y se adicionaron a la sintesis cuantitativa (meta
andlisis). Los 4 estudios posteriores a la RS Cochrane se realizaron en paises de altos ingresos.

La mayoria de las personas embarazadas comprendidas en estos ensayos recibia una ecografia temprana y
luego se aleatorizaba para recibir una ecografia adicional en el tercer trimestre, ecografias selectivas o ecogra-
fias encubiertas. En 4 de los estudios la intervencidn consistia en la realizacion de 2 0 mas ecografias luego de
la semana 24. Las ecografias se realizaban, en general, entre las semanas 30 y 36 del embarazo en los estudios
valorados. (Ver Anexo 2, Tabla 14, en pag. 129).





El estudio mas voluminoso de los adicionados (IRIS)% consistid en un ensayo multicéntrico abierto, aleatori-
zado, por conglomerados, desarrollado en los Paises Bajos, que incluyd a 13.046 embarazadas en la mitad de
la gestacion (media de 22,8; DE: 2,4 semanas de gestacion), que realizaban sus controles guiados por profesio-
nales obstétricas en el Primer Nivel de Atencion (PNA). La intervencion consistid en la realizacion de 2 ecogra-
fias a las 28-30 semanas y 34-36 semanas respectivamente, en personas gestantes que habian recibido valo-
racion ecografica a las 20 semanas de embarazo. Es importante considerar que, en la poblacidn en estudio, se
realizé ultrasonido en una gran proporcion de las personas gestantes pertenecientes al grupo control. Sin em-
bargo, el andlisis de sensibilidad —excluyendo los resultados de este estudio- no produjo modificaciones signi-
ficativas en los resultados globales del meta andlisis.

Estudio «First Look»

El estudio «First Look»*’ (Goldenberg, 2018) consistid en un ensayo multicéntrico, aleatorizado, por conglome-
rados (clusters), abierto, que incluy 58 grupos en paises de ingresos bajos y medianos (Pakistan, Kenia, Zam-
bia, Republica de Congo y Guatemala), principalmente en dreas rurales. Se incluy6 a un gran nimero de parti-
cipantes (46.904), considerando como criterio de inclusion a embarazadas en la semana 18 o mas. Sus caracte-
risticas particulares, principalmente la naturaleza de la intervencion, llevo a que no se considerara apropiado
combinar sus resultados con los de otros estudios, por lo que los mismos se presentan de manera individual.
(Ver Anexo 2, Tabla 13, en pag. 127).

En el grupo intervencion (24.008 mujeres, 29 conglomerados), la misma consistié en una intervencién compleja
que incluia:

La capacitacion de las y los trabajadores de salud (enfermeras/os, obstétricas/os y agentes sanitarios),
para realizar las ecografias.

2 ecografias: a las 16-22 semanas y a las 32-36 semanas, respectivamente. De detectarse complicaciones,
las personas gestantes eran derivadas a un hospital.

Capacitacion del personal en cuanto al manejo de emergencias obstétricas y neonatales.

Actividades de sensibilizacidn para informar a las personas gestantes acerca de la existencia de clinicas
con capacidad para realizar ecografias.

El grupo control (22.896 embarazadas en 29 conglomerados) recibia el cuidado habitual sin examenes ecogra-
ficos rutinarios ni intervenciones comunitarias. Sin embargo, mientras que en el grupo intervencion un 77,6 %
recibio al menos 1 ecografia, la frecuencia de éstas en el grupo control fue muy variable (95 % en Pakistan y
75 % en Guatemala contra < 5 % en los paises africanos); globalmente, 43 %.

Si bien la aleatorizacion se realizd en forma estratificada por pais y tuvo en cuenta las caracteristicas de la
poblacidn, existian grandes diferencias en cuanto a los riesgos basales. La mortalidad materna y la utilizacion
de los servicios de cuidados prenatales diferia notablemente al igual que, por ejemplo, la mortalidad neonatal
(de 16 %o a 45 %o). La frecuencia basal de cesarea, que iba de 0,1% en Congo a 11,4 % en Guatemala. El lugar
de nacimiento vy el profesional a cargo también presentaban grandes diferencias entre los grupos. Si bien los
investigadores realizaron un ajuste de los datos de acuerdo con el diseno del estudio y las caracteristicas basales
para muchos desenlaces, todas las diferencias mencionadas dificultan la interpretacion de los resultados glo-
bales.





Resultados maternos

Una evidencia de certeza Moderadaindica que la realizacion sistematica de ecografias posteriores a las 24 se-
manas probablemente tenga poco o ningun efecto sobre la frecuencia de cesareas (RR: 1,02; 1C 95 %: 0,95 a
1,09; 10 estudios, 41.145 embarazadas) y la induccion del trabajo de parto (RR: 0,98; IC de 95%: 0,88 a 1,09; 11
estudios; 42.713 participantes).

Resultados fetales y neonatales

La evidencia recuperada indica que probablemente la practica tenga poco o ningtin impacto sobre la frecuen-
cia de nacimientos pretérmino (RR: 0,96; IC 95 %: 0,87 a1,.05; 5 estudios; n: 30.544); la frecuencia de naci-
mientos de bajo peso (<2500 g) (RR: 0,88; IC 95 % 0,70 a 1,12; 4 estudios; 4.800 recién nacidos) o RN con
peso por debajo del pc10 (RR: 1; IC 95 %: 0,84 a1,17; 8 estudios; 35.531 RN); certeza Moderada.

Evidencia de certeza Baja sugiere que podria no tener impacto sobre la mortalidad perinatal (RR: 0,98; IC de
95 %: 0,69 a 1,40; 11 estudios; 44.153 nacimientos) y podria tener poco o ningun efecto sobre la frecuencia
de deteccion de malformaciones congénitas (RR: 1,10; IC 95 %: 0,79 a 1,54; 3 estudios; 19.754 recién nacidos).
S6lo un estudio de los incluidos informa el tipo de malformaciones detectadas, resultando las anomalias geni-
tourinarias el porcentaje mas alto en ambos grupos. Significativamente, menos mujeres que recibieron ecogra-
fia después de la semana 24 dieron a luz después de las 42 semanas de gestacion (RR 0,69; 1C95 %: 0,59 a
0,81; 2 estudios; n: 17.151).

De acuerdo con los resultados del estudio, la realizacion de 2 ecografias (2° y 3° trimestre), asociada a la co-
intervencion investigada, podria no tener impacto sobre la mortalidad materna (RR: 0,92; IC 95 %: 0,55 a
1,55), certeza Baja, probablemente tenga poco o ningin impacto sobre la mortalidad neonatal (RR: 0,99;
IC95% 0,86 a1,14) o los nacimientos de Bajo Peso (RR:1,01; IC 95 %: 0,90 a 1,13), mientras que existe incerti-
dumbre en cuanto a su efecto sobre la frecuencia de cesarea (RR: 0,99; IC 95 %: 0,94-1,04).

En el caso de algunos desenlaces, tales como mortalidad neonatal, se reportaron en el estudio valores muy
superiores (aproximadamente 2,4%) a los hallados en la RS de Bricker 2015 (0,2%), o a los reportados local-
mente en nuestro pais (0,6% en el informe de la DEIS publicado en 2021, sobre embarazos de bajo y alto riesqgo).
Similar situacion se present6 en el caso de los nacimientos con peso < 2500 g (aproximadamente 14 % en el
estudio, contra 5 % enla RS Cochraney 7,1% en el informe sobre datos locales, embarazos de bajo y alto riesgo).

Balance entre beneficios y riesgos

El panel juzgé como neutroo probablemente positivoel balance entre los beneficios y los riesgos de la realiza-
cion de una ecografia adicional luego de las 24 semanas, comparado con no realizarla de manera rutinaria, en
embarazos de bajo riesgo. Se considerd que, si bien probablemente tenga poco o ningtin impacto sobre la ocu-
rrencia de los principales desenlaces considerados, se trata de una practica que esta muy arraigada en el equipo
de salud, lo cual se relaciona fundamentalmente con confirmacion de presentacion y posicion fetal en el tltimo
trimestre. Se planted que la variabilidad del método en el tercer trimestre, para la estimacion del peso fetal,
influye también en su utilidad como método de tamizaje de rutina y que, en caso de realizarse, el momento
oportuno para mejorar su rendimiento seria la semana 36, ya que puede detectar fetos con problemas de cre-
cimiento, anomalias fetales de aparicion tardia y presentacion podalica.

En la consideracion de la utilidad de la ecografia luego de las 24 semanas, se enfatizo la importancia de la
realizacion de ecografias previas ya que, si la gestante no cuenta con controles previos, se beneficiara con la





mayor probabilidad de una ecografia luego de semana 24 para detectar, fundamentalmente, anomalias fetales y
otras complicaciones.

Aceptabilidad

Evidencia considerada: Un estudio® de diseno cualitativo realizd un analisis en profundidad explorando las
experiencias de embarazadas de bajo riesgo que recibieron ecografias de rutina del tercer trimestre en el con-
texto del estudio /UGR Risk Selection (IRIS) de Paises Bajos. Mas de 13.000 embarazadas fueron incluidas en
el Estudio IRIS en el cual se ofrecieron, a mas de 7.000 mujeres, dos ecografias de rutina en el tercer trimestre.
Para este estudio seleccionaron embarazadas que hubieran recibido al menos una ecografia en el tercer trimes-
tre. También fueron seleccionadas intencionalmente en funcidn de la paridad, la edad, la etnia y el nivel educa-
tivo. Todas las embarazadas fueron invitadas por teléfono; durante esa comunicacion se les explicé el objetivo
del estudio y se hizo una breve descripcion del contenido de la entrevista a realizarles. Las mujeres eran libres
de elegir donde querian que se llevara a cabo la entrevista. Las razones para no participar fueron limitaciones
de tiempo o falta de interés. Después de 13 entrevistas se decidid entrevistar a dos mujeres mas que tenian la
sospecha de restriccion del crecimiento de su feto basado en la ecografia de rutina del tercer trimestre. De las
19 mujeres a las que se contacto, participaron 15 (79 %). Fueron valorados tres temas principales: 1. sentimien-
tos durante el embarazo (tanto relacionados como no relacionados con el embarazo y el vinculo experimen-
tado con el bebé); 2. experiencias con una ecografia de tercer trimestre de rutina (el procedimiento de eco-
grafia en si y también el periodo anterior y posterior al tercer trimestre); y 3. la posible influencia de una
ecografia de rutina en el tercer trimestre sobre los sentimientos experimentados durante el embarazo.

Por lo general, las personas gestantes tuvieron opiniones positivas sobre la realizacion de una ecografia en el
tercer trimestre. Sin embargo, es posible que esta ecografia no proporcionara los mismos beneficios en relacion
a la tranquilidad o al fomento del vinculo con el feto que ofrecen las ecografias de rutina realizadas en los dos
primeros trimestres. Las embarazadas percibieron la ecografia del tercer trimestre como wn bono, en lugar de
un evento médico. No obstante, la mayoria de ellas tenia la expectativa de que se realizara el estudio como
rutina en el tercer trimestre. Mientras en los primeros trimestres las personas gestantes parecen estar preocu-
padas acerca de si su bebé era viable y saludable, en el tercer trimestre usaron términos mucho mas generales
para expresar que necesitaban saber que su bebé estaba bien. La mayoria también deseaba una ecografia de
rutina durante el tercer trimestre porque percibia como extrario que no se le realizara.

Juicio del panel: El panel considerd que la realizacion rutinaria de una ecografia luego de las 24 semanas es una
practica aceptada, ademas de ser una tecnologia valorada tanto por las y los profesionales de la salud como por
las personas gestantes y sus familias.

Impacto sobre los costos

Evidencia considerada: Un analisis econdmico desarrollado por el NHS en UK en el ano 20217 evalud la pro-
bable relacién costo-eficacia de realizar una ecografia de rutina al final del embarazo en todas las mujeres nu-
liparas. Comparo los resultados de salud y costos a largo plazo asociados con diferentes estrategias de detec-
cion en el embarazo en el tercer trimestre y construyd un modelo de simulacidn econdmica.

El modelo se centra en dos desenlaces que la ecografia tardia es susceptible de detectar: presentacion y ta-
mano del feto. Concluye que es probable que la ecografia de rutina en el tercer trimestre sea costo-efectiva,
desde la perspectiva de salud publica del sistema inglés, tinicamente para evaluar la presentacion fetal. Con-
sidera en su evaluacion que la valoracion de la biometria y el bienestar fetal mediante el estudio ecografico en





el tercer trimestre tiene un rendimiento limitado para predecir directamente la morbilidad neonatal entre em-
barazadas de bajo riesgo, pero la evidencia de base es débil. La combinacion de ultrasonido e intervencion pa-
rece tener alguna utilidad potencial, pero se encuentran en el limite de la rentabilidad aceptable para el NHS.

Juicio del panel: Una mayor proporcion del panel estimé que la realizacidn sistematica de ecografia luego de
las 24 semanas generaria un moderado incremento en los costos (aunque en otros casos se valord como un
impacto neutro), debido al aumento en los costos directos de la practica de una ecografia adicional, de la capa-
citacion del equipo de salud y d costos indirectos relacionados con el acceso de las personas gestantes a la
realizacion del estudio, con mayor impacto en zonas de dificil acceso al sistema de salud. No obstante, se senald
que algunos de estos costos (para el sistema sanitario) ya se encontrarian previstos para la realizacion de la
practica en otros momentos de la gestacion y que los costos podrian verse atenuados si se logra mejorar el
seguimiento y el manejo de condiciones detectadas mediante el estudio, particularmente si no se han realizado
|las ecografias previas.

Impacto sobre la equidad

El panel considerd que la realizacion sistematica de una ecografia luego de las 24 semanas comparado con no
realizarla de manera rutinaria podria tener un impacto variable en la equidad. Tal impacto podria ser negativo,
por ejemplo, en el caso de jurisdicciones con recursos limitados en las cuales la provision de rutina de una eco-
grafia en el tercer trimestre podria disminuir la disponibilidad de recursos humanos y de tecnologia para la
realizacion del examen de las 19 a 24 semanas; mientras que los efectores privados continuarian manteniendo
la practica. Se planteo, sin embargo, que el impacto seria probablemente positivo en grupos con deficiente
control previo, al permitir la deteccion de patologia materno-fetal no identificada tempranamente. Se enfatizd
que, para favorecer la equidad, se requeriria promover el acceso.

Factibilidad e implementacion

El panel considerd que la realizacion sistematica de una ecografia luego de las 24 semanas seria factible si se
contara con el equipamiento y lasflos profesionales capacitados, asi como con disponibilidad local de contratos
de servicio para respaldar el mantenimiento de los equipos. Se expresé nuevamente la necesidad de reforzar el
recurso y las competencias del Primer Nivel de Atencidn, asi como la articulacion entre los distintos niveles de
complejidad.

Balance entre beneficios y aspectos negativos

El panel considerd de importancia que, de acuerdo a los hallazgos de la evidencia, la realizacion de un examen
ecografico adicional luego de las 24 semanas no tendria impacto sobre los principales desenlaces clinicos eva-
luados y que podria generar un impacto variable sobre la equidad, resultando éste negativo si su realizacion
comprometiera la probabilidad de garantizar la realizacién del examen entre las semanas 19 y 24, al que 7o
reemplaza.

Sin embargo, el panel coincidié en que su realizacion probablemente aporte beneficios en cuanto a la deteccion
de anomalias fetales y otras complicaciones en aquellos casos en los que no se hubiera realizado el examen
ecografico de las semanas 19 a 24. De esta forma, el panel decidié recomendar de manera condicional en contra
|a realizacion sistematica del examen ecografico adicional posterior a las 24 semanas, pero a favor de su indi-
cacion en los casos en que no se hubiera realizado el estudio ecografico previo.





En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo, ¢La realizacion sistematica de cardiotoco-
grafia antenatal tradicional en comparacion con no realizarla rutinariamente, es de utilidad para mejo-
rar los resultados perinatales?

Se recomienda no realizar cardiotocografia prenatal tradicional

Fuerte de manera sistematica en los embarazos de bajo riesqgo.
en contra

Certeza de la evidencia: MUY BAJA (©OO0)

Consideraciones adicionales y puntos de buena practica

En la actualidad no se cuenta con evidencia que respalde la utilizacion rutinaria de cardiotocografia
prenatal tradicional como parte de la atencion de embarazos de bajo riesqo, a la vez que no se han
demostrado beneficios en los embarazos de alto riesgo.

Existe acuerdo entre distintos organismos gubernamentales y sociedades cientificas en cuanto a des-
aconsejar su realizacion sistematica.

Sintesis de la evidencia y de los juicios emitidos por el panel
Resumen de hallazgos

Una revision sistematica Cochrane”, busco evaluar la comparacion de interés sin identificar estudios en perso-
nas gestantes que cursaban embarazos de bajo riesgo. Sin embargo, identificd ensayos realizados en personas
gestantes que cursaban embarazos de alto riesgo, reportando no haberse encontrado beneficio alguno de la
intervencion sobre los desenlaces clinicos considerados. No se recuperaron nuevos ensayos clinicos a partir de
la actualizacion de la busqueda sistematica. Por tal motivo, el panel valord adicionalmente las recomendaciones
recuperadas de otras qguias de practica clinica o los posicionamientos de diferentes entidades internacionales:

OMS 20167 intervencidn no recomendada en embarazos de bajo riesgo.
NICE (version 2008, actualizada a 2019):% intervencion no recomendada en embarazos de bajo riesgo.

(Canada 2018:” no recomendada en embarazos sin factores de riesgo para resultados perinatales adver-
505.

Australia 2017 no recomendada en embarazos de bajo riesgo.

MSAL Argentina 2013:™ no emite recomendacion; puntualiza la falta de evidencia al respecto en em-
barazos de bajo riesqo. (Ver Tabla 8, pag. 116).





Balance entre beneficios y riesgos

De manera general, los integrantes del panel consideraron que el balance entre beneficios y riesgos de la reali-
zacion sistematica de una cardiotocografia prenatal en los embarazos de bajo riesgo seria negativoo probable-
mente negativo. Se destacd la falta de evidencia directa sobre el tépico y el acuerdo en el posicionamiento de
distintos organismos internacionales y sociedades cientificas reconocidas, los que recurrieron a mecanismos de
consenso de expertos, considerando la evidencia indirecta proveniente de poblaciones de alto riesgo, donde no
se reportan beneficios que soporten la realizacion de la intervencion (cardiotocografia tradicional) de manera
rutinaria.

Se expresd también el impacto negativo de aumentar el nimero de practicas sin evidencia de beneficio y ex-
poner a las personas gestantes a potenciales resultados falsamente positivos de las mismas (cuya magnitud no
podria estimarse debido a la falta de evidencia en esta poblacion especifica) y sin un claro curso de accion ante
la deteccion de alteraciones.

Se planted asimismo la generacion de dificultades para las familias en cuanto a consequir turnos, realizar tras-
lados, enfrentar tiempos de espera, etc.

Aceptabilidad

De manera general, los integrantes del panel consideraron que la realizacion sistematica de una cardiotocogra-
fia prenatal en embarazos de bajo riesgo seria mas aceptada por las pacientes enfatizando que, mas alla de la
falta de evidencia sobre sus beneficios, es una practica frecuentemente conocida por las pacientes y conside-
rada como reaseguro de la vitalidad fetal.

Sin embargo, se manifesté que muchas personas gestantes perciben el embarazo como una condicion fisiold-
gicay se resistirian a su realizacion, salvo que hubieran experimentado complicaciones en embarazos previos.

Se puso en valor la importancia de la relacion entre el equipo de salud y la embarazada a fin de transmitir
correctamente la informacion sobre la ausencia de beneficios probados de la realizacidn de la practica.

En cuanto a la perspectiva del equipo de salud se enfatizd que, a pesar de la falta de evidencia sobre beneficios, al
ser una practica ampliamente difundida, muchos profesionales contintan indicandola por temor a enfrentar
litigios ante la ocurrencia de resultados adversos tales como muerte fetal.

Impacto sobre los costos

De manera general, los integrantes del panel consideraron que la realizacion sistematica de una cardiotocogra-
fia tradicional antenatal en embarazos de bajo riesgo representaria un incremento moderado-alto en los costos
para el sistema sanitario, teniendo en cuenta tanto los costos directos de adquisicion de los equipos necesarios
para realizar la practica, los insumos, el mantenimiento reqular y la infraestructura, asi como la capacitacion y
los honorarios de personal idoneo para su realizacion e interpretacion.

Se destacd ademas el impacto potencial sobre los recursos familiares, derivados de los traslados y la pérdida de
horas laborales, entre otras causas.

Elincremento en los costos se contextualizd teniendo en cuenta que los recursos se destinarian a la realizacion
de una practica sin evidencia de beneficios sobre los resultados maternos o perinatales.





Impacto sobre la equidad

Los integrantes del panel manifestaron que la indicacion sistemética de cardiotocografia tradicional prenatal
en embarazos de bajo riesgo podria impactar negativamente sobre la equidad, ampliando la brecha princi-
palmente en los grupos vulnerables y con mayor dificultad de acceso al sistema de salud, al desviar recursos
sanitarios hacia la indicacidn generalizada de una practica sin efectividad clinica demostrada, cuando éstos po-
drian ser empleados en otras intervenciones efectivas.

Desde el punto de vista de la calidad de la atencion, se destacd que ésta no se veria afectada de manera directa,
ya que la practica en cuestion no ha demostrado beneficios.

Factibilidad de la implementacion

Los integrantes del panel expusieron un nimero importante de barreras para el caso de que se resolviera la
recomendacion sistematica de la practica, relacionadas con la compra y el mantenimiento de los equipos, la
capacitacion del personal y las barreras geograficas, entre otras. Se expreso igualmente que, en el caso de los
centros de salud que brindan habitualmente atencién de partos, su realizacion constituye una practica de baja
complejidad.

Se enfatizd que las consideraciones sobre implementacion deberian realizarse teniendo en cuenta a todos los
actores involucrados, pero sélo en el caso de que la practica contara con evidencia de un beneficio claro para
las personas gestantes y sus ninas/os.

Balance entre los beneficios y los aspectos negativos

El panel otorgd un peso significativo al hecho de que en la actualidad no se cuenta con evidencia que respalde
|a utilizacion rutinaria de cardiotocografia antenatal tradicional como parte de la atencidn de los embarazos de
bajo riesgo. Asimismo, los integrantes del panel consideraron de gran importancia el impacto negativo de au-
mentar el nimero de practicas sin evidencia de beneficio y exponer a las personas gestantes a potenciales
resultados falsamente positivos y sin un claro curso de accion ante la deteccion de alteraciones, asi como de
incrementar de manera sustancial los costos, tanto para el sistema sanitario como para las familias. Dicho in-
cremento en la utilizacion de recursos se contextualizd teniendo en cuenta que la realizacion de intervenciones
sin evidencia de beneficio podria ir en detrimento de garantizar el acceso a otras que si generan un impacto
positivo sobre los resultados clinicos, hecho que repercutiria negativamente sobre la equidad. Debido a los mo-
tivos expresados, la totalidad del panel resolvid emitir una recomendacion fuerte en contra de la realizacion
sistematica de esta practica en personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo.

Revision externa

Durante el proceso de revision externa del documento se realizd la observacion de que la intervencion incluida
como recomendacion por consenso de expertos podria generar un importante impacto sobre mdltiples aspec-
tos relevantes (principalmente en cuanto a la equidad y la factibilidad de su implementacion). Se solicitd ampliar
la descripcidn del proceso de elaboracion de la misma.
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En personas gestantes que cursan embarazos de bajo
riesgo, ;Cudl es el esquema de controles prenatales
mas apropiado?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Cuatro controles prenatales.
Comparador: Al menos ocho controles prenatales.

Mortalidad materna CRITICO
Trastornos hipertensivos del embarazo (incluyendo pre-eclampsia) CRITICO
Mortalidad perinatal CRITICO
Nacimiento pretérmino (< 37 semanas) CRITICO
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) CRITICO
Recién Nacido Pequeno para Edad Gestacional (RNTPEG) CRITICO
Nacimiento por cesarea IMPORTANTE

Se realizd una busqueda sistemética de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS Cochrane tomada como base; disenos: ensayos controlados alea-
torizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués®.

Se exploraron los siguientes sitios de bisqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: 'Preg-
nancy and Childbirth' (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pub-
med, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo. Se condujo asi-
mismo una busqueda manual complementaria. Se realizd bisqueda de revisiones sistematicas con la finalidad
de identificar estudios primarios pasibles de ser incluidos.

Se utilizaron dentro de las estrategias la combinacion de los términos Mesh: prenatal care, pregnancy;y len-
guaje no controlado incluyendo: antenatal control, number, frequency, visit. Las estrategias fueron adaptadas





a las caracteristicas y requerimientos de los distintos buscadores. Se valord la evidencia disponible hasta di-
ciembre de 2021.

Se recuperaron 473 citas. No se identificaron estudios pertinentes mediante la actualizacion de la busqueda.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo
riesgo, ¢La atencion prenatal llevada a cabo por Lic. en
Obstetricia/Obstétricas, resulta de utilidad para mejorar
los resultados maternos y neonatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Control prenatal por Lic. en Obstetricia/ Obstétricas.
Comparador: Atencion prenatal brindada por otros proveedores de salud.

Mortalidad materna CRITICO
Trastornos hipertensivos del embarazo (incluyendo pre-eclampsia) CRITICO
Mortalidad perinatal CRITICO
Nacimiento pretérmino (< 37 semanas) CRITICO
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) CRITICO
Recién Nacido Pequeno para Edad Gestacional (RNTPEG) CRITICO
Nacimiento por cesarea CRITICO

Se realizd una busqueda sistematica de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS Cochrane” tomada como base; disenos: ensayos controlados alea-
torizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués.

Se exploraron los siguientes sitios de blsqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: Preg-
nancy and Childbirth (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pub-
med, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo, se condujo asimismo
una busqueda manual complementaria. Se realizd bisqueda de revisiones sistematicas con la finalidad de iden-
tificar estudios primarios pasibles de ser incluidos.





Se utilizaron dentro de las estrategias de busqueda las combinaciones de los términos Mesh: prenatal care,
pregnancy, midwitery,nurse midwivesy distintas palabras clave de lenguaje no controlado incluyendo: ante-
natal care, model, prenatal visit, pregnant, low risk, childbearing, midwife-led, midwife, continuity of care,
obstétricas, control prenatal, antenatal. Las estrategias fueron adaptadas a los requerimientos de los distintos
buscadores.

Se valord la evidencia disponible hasta diciembre de 2021.

Se recuperaron 1.217 citas. No se identificaron estudios pertinentes mediante la actualizacidn de la busqueda.

¢En personas gestantes de bajo riesgo, la suplementacion
prenatal sistematica con hierro o hierro y acido félico,
resulta de utilidad para mejorar los resultados maternos
y neonatales?

En personas gestantes de bajo riesgo, ;La suplementacion prenatal siste-
matica con hierro o hierro y dcido félico diarios resulta de utilidad para
mejorar los resultados maternos y perinatales con respecto a no adminis-
trarlos?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Suplementacion prenatal sistemética con hierro o hierro y acido fdlico.
Comparador: No suplementar de manera rutinaria.

En personas gestantes de bajo riesgo, ;La suplementacion prenatal siste-
matica con hierro o hierro y acido félico en regimenes intermitentes pre-
senta diferencias con respecto a la suplementacion diaria para mejorar los
resultados maternos y perinatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Suplementacion prenatal sistematica con hierro o hierro y acido fdlico en regimenes intermitentes.
Comparador: No suplementar de manera rutinaria.





Mortalidad materna CRITICO
Anemia materna al término (Hb<11mg/dI) CRITICO
Hb materna elevada al término (>13mg/dl) IMPORTANTE
Anemia severa post-parto (< 8mg/dl) CRITICO
Requerimiento de transfusion IMPORTANTE
Infeccidn puerperal IMPORTANTE
Hemorragia post-parto IMPORTANTE
Desprendimiento placentario IMPORTANTE
Pre-eclampsia IMPORTANTE
Efectos adversos durante el tratamiento (todos) IMPORTANTE
Diarrea IMPORTANTE
Constipacion IMPORTANTE
Acidez IMPORTANTE
Nauseas IMPORTANTE
Nacimiento pretérmino (<37 semanas) CRITICO
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) CRITICO
Anomalias congénitas CRITICO
Mortalidad Neonatal IMPORTANTE

Se realizé una busqueda sistematica de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS Cochrane tomada como base; disefios: ensayos controlados alea-
torizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués.-?

Se exploraron los siguientes sitios de bisqueda o bases de datos: Cochrane Library,

Cochrane groups: Pregnancy and Childbirth (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICAL-
TRIALS; ICTRP), Pubmed, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters,
Scielo. Se condujo asimismo una busqueda manual complementaria. Se realizd bisqueda de revisiones siste-
maticas con la finalidad de identificar estudios primarios pasibles de ser incluidos.

Se empled dentro de las estrategias la combinacion de los términos Mesh: anemia, iron deficiencyyprevention and
control, iron, dietary/administration and dosage, iron, dietary/therapeutic use, Prenatal Care, Ferritins, Hemoglo-
bins, Anemiay lenguaje no controlado incluyendo: /ron, iron supplementation, hemoglobin, haemoglobin, anemia,
anaemia, pregnancy, pregnant, gesta, antenatal control, number. Las estrategias fueron adaptadas a las caracte-
risticas de los distintos buscadores. Se valoré la evidencia disponible hasta diciembre del 2021.





Se recuperaron 573 citas, se incluyeron 3 estudios adicionales a los considerados en las RS

En personas gestantes de bajo riesgo, ;La realizacion de
testeo universal (con PTOG) para diagndstico de diabetes
gestacional (con respecto a realizarlo de manera selectiva
solo en poblacion con factores de riesgo para DG), es de uti-
lidad para mejorar los resultados mater-nos y neonatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Testeo universal con PTOG para diagndstico de DG.
Comparador: Testeo selectivo guiado por factores de riesgo.

Cantidad de mujeres diagnosticadas con DBT gestacional CRITICO
Preeclampsia CRITICO
Nacimiento por Cesarea CRITICO
Recién Nacido de Alto Peso para Edad Gestacional (RNAPEG) CRITICO
Parto pretérmino CRITICO
Distocia de hombros CRITICO
Trauma perineal IMPORTANTE
Mortalidad perinatal CRITICO
Hipoglucemia neonatal CRITICO
Diagndstico de diabetes tipo 2 en la ninez o adultez en la descendencia CRITICO

Se realizd una busqueda sistematica de la evidencia disponible de RS y ECA considerando un periodo de 10
anos, idiomas inglés espanol o portugués. Se identificd una RS Cochrane pertinente, pero que solo identificd 1
ensayo que aport6 informacion para 1desenlace. Debido a lo anterior, se actualizé la bisqueda de ECA a partir
de la fecha considerada en la RS Cochrane y se ampli la bisqueda a RS que contemplaran adicionalmente





otros disenos, empleando también estrategias para recuperar estudios primarios observacionales. Para esto
ultimo se considerd un periodo de 10 anos.

Se exploraron los siguientes sitios de bisqueda o bases de datos: Cochrane Library (Bases de Datos relevadas:
PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pubmed, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud,
Scielo). Se condujo asimismo una busqueda manual complementaria. Se utilizaron dentro de las estrategias la
combinacion de los términos Mesh: Diabetes, Gestational, Glucose Tolerance Test y lenguaje no controlado
incluyendo: screening, universal screening, mass screening, selective screening, testing, gestational diabetes
mellitus, gestational diabetes. Las estrategias fueron adaptadas a las caracteristicas y requerimientos de los
distintos buscadores. Se valor la evidencia disponible hasta marzo de 2022.

Se recuperaron citas 1038. Se incluyeron 2 RS y 2 estudios primarios.





¢En personas gestantes Rh negativas no sensibilizadas
cursando embarazos de bajo riesgo, la profilaxis de la
aloinmunizacion mediante la administracion rutinaria de
inmunoglobulina anti-D antenatal resulta de utilidad para
prevenir la misma y mejorar los resultados neonatales?

Poblacion: Embarazadas Rh (-) no sensibilizadas.
Intervencion: Administracion sistematica de inmunoglobulina anti-D antenatal.
Comparador: No administrar sistematicamente inmunoglobulina anti-D antenatal.

Aloinmunizacion post parto de un RN Rh (+) CRITICO
Incidencia de test de Kleihauer positivo a las 32-35 semanas de gestacion CRITICO
Incidencia de Zest de Kleihauer positivo al nacimiento de un RN Rh (+) CRITICO
Ictericia neonatal IMPORTANTE
Aloinmunizacion en el préximo embarazo CRITICO

Se realizd una busqueda sistemética de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS> Cochrane tomada como base; disenos: ensayos controlados
aleatorizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués. Se resolvié incluir una RS* que anali-
zaba 2 estudios observacionales, por proveer informacion sobre un desenlace considerado muy relevante acerca
del cual no se obtuvieron datos en la RS Cochrane o la actualizacion de la busqueda de ECAS.

Se exploraron los siguientes sitios de bisqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: “Preg-
nancy and Childbirth” (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pub-
med, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo, CT.

Se utilizaron dentro de las estrategias combinaciones de los siguientes términos Mesh: Pregnancy Trimester,
Third, Rh Isoimmunization, Immunologic Factors, Rh-Hr Blood-Group System, Pregnancy, Rho(D) Immune
Globulin, Erythroblastosis, Fetal. Se combinaron o adicionaron términos de lenguaje no controlado incluyendo:
alloimmunization, pregnancy, prophylaxis, immunoglobulin, anti-D.

Se recuperaron 94 citas. Se incluy6 una RS%. Se valord la evidencia disponible hasta agosto de 2021.





En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ¢La realiza-

cion sistematica de una ecografia con anterioridad a las 24 semanas es

de utilidad para mejorar los desenlaces maternos y perinatales?
Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Ecografia rutinaria antes de las 24-26 semanas.
Comparador: Realizacion selectiva/enmascarada.

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo riesgo ¢La realiza-
cion sistematica de una ecografia antes de la semana 14 es de utilidad
para mejorar los resultados maternos y neonatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Cuidado habitual mas ecografia rutinaria antes de la semana 14.
Comparador: Cuidado habitual con ecografia selectiva.

Requerimiento de induccion al parto por postérmino CRITICO
Nacimiento por cesarea IMPORTANTE
Mortalidad perinatal CRITICO
Deteccion de anomalias fetales previo a las 24 semanas CRITICO
Deteccion de anomalias fetales mayores previo al nacimiento CRITICO
RN bajo peso IMPORTANTE
Recién Nacido Pequeno para la edad gestacional (RNPEG) IMPORTANTE
Deteccion de embarazo multiple CRITICO
Muerte fetal intrauterina IMPORTANTE
Deteccion de embarazo ectdpico CRITICO

Ansiedad materna IMPORTANTE





En personas gestantes que cursan embarazos de bajo
riesgo. ¢La realizacion sistematica de ecografia luego de
la semana 24 es de utilidad para mejorar los resultados
maternos y neonatales?

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Realizacidn rutinaria de ecografia luego de las 24 semanas.
Comparador: Realizacion de ecografia adicional en casos seleccionados.

Nacimiento por cesarea IMPORTANTE
Induccion al parto IMPORTANTE
Mortalidad perinatal CRITICO
Recién nacido pretérmino (<37 semanas) IMPORTANTE
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) CRITICO
Recién Nacido Pequeno para la edad gestacional (RNPEG) CRITICO
Malformaciones congénitas. CRITICO

Se realizé una busqueda sistemética de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha pos-
terior a la busqueda conducida para las RS Cochrane tomadas como base®**’; disenos: ensayos controlados aleatori-
zados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués.

Se exploraron los siguientes sitios o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: Pregnancy and Childbirth
(Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pubmed, Epistemonikos, Biblio-
teca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo. Se condujo asimismo una busqueda manual comple-
mentaria. Se realizd busqueda de revisiones sistematicas con la finalidad de identificar estudios primarios pasibles
de serincluidos.





Se empled dentro de las estrategias la combinacion de los términos Mesh: Ultrasonography, Prenatal, Pregnancy,
Pregnancy Trimester, Third, Pregnancy Trimester, First, Pregnancy Trimester, Secondy lenguaje no controlado in-
cluyendo: antenatal control, prenatal, routine, early, first trimester, third trimester, fetal scan, Ultrasound, Fetal,
Antenatal, ultrasound pregnancy routine. Las estrategias fueron adaptadas a las caracteristicas de los distintos bus-
cadores. Se valord la evidencia disponible hasta enero del 2022.

Se recuperaron 1.100 citas, se incluyd 1 revisidn sistematica®, y 4 ECA® posteriores que se identificaron en la bus-
queda sistematica y se adicionaron a la sintesis cuantitativa (metaanalisis).

En personas gestantes que cursan embarazos de bajo
riesgo, ¢La realizacion sistematica de cardiotocografia
antenatal tradicional en comparacion con no realizarla
rutinariamente, es de utilidad para mejorar los resulta-
dos perinatales?

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.
Intervencion: Cardiotocografia tradicional sistematica.
Comparador: No realizacion rutinaria de cardiotocografia tradicional.

Mortalidad perinatal CRITICO

Nacimiento por cesarea IMPORTANTE
Nacimiento pretérmino IMPORTANTE
Recién Nacido de bajo peso (RNBP) IMPORTANTE

Se realizd una busqueda sistemética de la evidencia disponible considerando como criterios de inclusion: fecha
posterior a la busqueda conducida para la RS Cochrane tomada como base; disefios: ensayos controlados alea-
torizados o cuasi aleatorizados, idiomas inglés, espanol o portugués’.

Se exploraron los siguientes sitios de busqueda o bases de datos: Cochrane Library, Cochrane groups: Preg-
nancy and Childbirth (Bases de Datos incluidas: PUBMED, EMBASE, CINAHL, CLINICALTRIALS; ICTRP), Pub-
med, Epistemonikos, Biblioteca Virtual de Salud, Plos One, Medrxiv, Greymatters, Scielo, CT. Se condujo asi-
mismo una busqueda manual complementaria. Se realizd busqueda de revisiones sistematicas con la finalidad
de identificar estudios primarios pasibles de ser incluidos.





Se utilizaron dentro de las estrategias combinaciones de los siguientes términos Mesh: cardiotocography, preg-
nancy, prenatal care. Se incluyeron asimismo en las estrategias palabras clave como antenatal, non stress test,
cardiotocogram. Las estrategias fueron adaptadas a los requerimientos de los distintos buscadores. Se valord
|a evidencia disponible hasta diciembre de 2021.

Se recuperaron 109 citas, no se identificaron estudios pertinentes mediante la actualizacion de la busqueda.





2> ANEXO 2






Poblacion: Gestantes de bajo riesgo.

Intervencion: Minimo de cuatro controles prenatales.

Comparacion: Ocho o mas controles prenatales.

Desenlaces: Mortalidad materna, trastornos hipertensivos del embarazo, mortalidad perinatal, nacimiento
pretérmino, RNPEG, cesarea, recién nacido de bajo peso.

Configuracion: 7 ensayos controlados aleatorizados. La mayoria de los datos provienen de 3 grandes ensa-
yos aleatorizados por conglomerados (dluster-randomized trials), llevados a cabo en paises de ingresos bajos
y medios incluyendo Argentina, Cuba, Arabia Saudita, Tailandia y Zimbabwve.

Referencias

Dowswell T, Carroli G, Duley L, Gates S, Glilmezoglu AM, Khan-Neelofur D, Piaggio G. Alternative versus standard
packages of antenatal care for low-risk pregnancy. Cochrane Database Syst Rev. 20152,

RR113  55/100.000 62/100.000 7/100.000 CRITICO @&OO  Elmodelo de atencién pre-

(0,50 (27a141) menos BAJA*®  natal de al menos 4 con-
a2,57) troles podria tener poco o
ninguin impacto sobre la
NO de mortalidad materna con
participantes: respecto al modelo con8 0
51.504 mas controles.
(3 ECAs).
RR 0,95 4.6 % 4.4 % 0,2% CRITICO @O0  El modelo de atencion pre-
(0,80 (37a5)) menos BAJA**  natal de al menos 4 contro-
al) (0,9 me- les podria tener poco o
nosa0,6 ningun impacto sobre la
mas) deteccién de trastornos hi-
pertensivos del embarazo
con respecto al modelo con
8 0 mas controles.
NO de
participantes:
54108

(6 ECAs).





RR 1,14 1,7 % 2,0 % 0,2 % (RITICO ®®@®O  El modelo de atencién prena-

(110 (19a23) mas MODE- tal de al menos 4 controles
a131) (0,2 mas RADA*  probablemente incremente
a 0,5 mas) la mortalidad perinatal con
NO de respecto al modelo con 8 0
participantes: mas controles. Considerando
56.431 la mortalidad perinatal re-
(5 ECAs). portada por la DEIS en 2018

este incremento representa-
ria 1 muerte mas por cada

625 nacimientos (entre 1
cada 884 y 1 cada 285 muer-
tes mas).
RR 1,02 9,2 % 9,4 % 0,2 % (RITICO ®®@®O  El modelo de atencion pre-
(094a (8,7a103) mas MODE-  natal de al menos 4 contro-
1M) (0,6 RADA*  les probablemente no tenga
menos impacto sobre la frecuencia
NO de a1mas) de nacimientos pretérmino
participantes: con respecto al modelo con 8
53.661 0 mas controles.
(7 ECAs).
RR 1,0 % 10,9 % 0,1% (RITICO ®®DO  El modelo de atencion pre-
0,99 (10a12) menos MODE-  natal de al menos 4 contro-
(0,91 (1 menos a RADA*  les probablemente no im-
a1,09) 1 mas) pacte en la frecuencia de RN
pequenios para la edad ges-
NO de tacional con respecto al mo-
participantes: delo con 8 0 mas controles.
43.045
(4 ECAs).
RR 14.1% 13,9 % 0,1% IMPOR- @®®®® El modelo de atencion pre-
NO de 0,99 (12,8a15,2) menos TANTE ALTA natal de al menos 4 contro-
participantes: (0,91 (1,3 menos les no evidencia impacto so-
28278 a1,08) a11mas) bre la frecuencia de cesareas
(4 ECAs). con respecto al modelo con
8 0 mas controles.
RR 1,04 7,0 % 73 % 0,3 % (RITICO ®®®O  El modelo de atencién prena-
(0,97 a (6,8a7,8) mas MODE-  tal de al menos 4 controles
NO de 11) (0,2 RADA*  probablemente incremente
participantes: menos a minimamente la frecuencia
52.494 0,8 mas) de nacimientos de bajo peso
(6 ECAs). con respecto al modelo con 8

0 mas controles.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo

** MORTALIDAD MATERNA: Durante el embarazo o dentro de los 42 dias luego del parto.

Explicaciones

a. Los estudios incluidos no eran ciegos.
b. Imprecision (el IC 95% atraviesa la linea de no efecto).
¢. Las definiciones de HTA eran variables entre estudios.





Poblacion: Embarazos de bajo riesgo.
Intervencidn: Continuidad de la atencion durante el periodo prenatal por Lic. en obstetricia/obstétricas.

Comparacion: Atencion prenatal brindada por otros proveedores de salud.

Desenlaces: Nacimiento por cesarea, parto instrumental, muerte fetal o neonatal, nacimiento pretérmino, re-

cién nacido de bajo peso, satisfaccion materna.

Referencias

Sandall ), Soltani H, Gates S, Shennan A, Devane D. Midwife-led continuity models versus other models of care for
childbearing women. Cochrane Database Syst Rev. 2015;(9):CD004667".

RR
0,92
N° de (0,84
participantes: <
17.674
(14 ECAs).
RR
0,90
(0,83
NC de a0,97)
participantes:
103.775
(13 ECAs).
RR1
(0,67
a149)
NO de
participantes:
17.359

(12 ECAs).

143 %
(13
a155)

12,9 %
(119
a39)

0,6 %
(014
al)

15,5 %

14,3 %

0,6 %

12 %
menos
(25
menos
al
menos)

1,4 %
menos
Q4
menos
a04
menas)

0,0 %
(02
menos
a03
mas)

(RITICO  ®OBO

MODERA-

DA®

(RITICO  ®ODO

MODERA-

DA

(RITICO  ®HOO
BAJA

La continuidad de la atencion por
obstétricas durante el periodo prena-
tal probablemente disminuya discre-
tamente el riesgo de nacimiento por
cesarea comparado con la atencion
prenatal brindada por otros proveedo-
res de salud.

La continuidad de la atencion por
obstétricas durante el periodo prena-
tal podria disminuir el riesgo de parto
instrumental comparado con la aten-
cion prenatal brindada por otros pro-
veedores de salud.

La continuidad en la atencion por
Lic. en obstetricia durante el periodo
prenatal podria no tener impacto so-
bre el riesgo de muerte fetal > 24
semanas y neonatal (consideradas
en conjunto), comparado con la
atencion prenatal brindada por otros
proveedores de salud.





RR
0,76
(0,64
a091)
NO de
participantes:
13.238
(8 ECAs).
RR
0,96
(0,82
NO de al113)
participantes:
1.458
(7 ECAs).
NO de
participantes:
11 estudios.

4.8 %
(411
a538)

52 %
(44
a6,)

6,3 %

54 %

1,5 %
menos
23
menos
a0,6
menos)

0,2%

menos

(1me-
nos
a0
mas)

QRITICO  pea®
ALTA

(RITICO  ®®80

MODERA-

DA®

(RITICO  ®HOO
BAJA¢

La continuidad en la atencion por
obstétricas durante el periodo prena-
tal disminuye el riesgo de nacimiento
pretérmino comparado con la aten-
cion prenatal brindada solo por otros
proveedores de salud.

La continuidad en la atencion por
Lic. en obstetricia durante el periodo
perinatal probablemente tenga poco
0 ningun impacto en el riesgo de re-
cién nacido de bajo peso comparado
con la atencion prenatal brindada
por otros proveedores de salud.

Los resultados informados en los es-
tudios incluidos fueron satisfaccion
materna con la informacion, consejo,
explicacion, el lugar del parto, prepa-
racion para el trabajo de partoy el
parto, asi como dar oportunidad de
eleccion para el alivio del dolor y el
comportamiento del cuidador.

La mayoria de los estudios incluidos,
mostraron un mayor nivel de satis-
faccion en varios aspectos de la
atencion en la continuidad dirigida
por obstétricas en comparacion con
los otros modelos de atencion.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo.

Explicaciones

b
C
d.
e

Imprecision; IC 95 % amplio que incluye la posibilidad de beneficios y danos.
Sospecha de sesgo de publicacion.

Algunos de los estudios incluidos con limitaciones metodoldgicas.
Imprecision; 1C 95 % cruza el punto de no efecto.
Heterogeneidad importante entre los estudios (por ej., herramienta de evaluacién, conceptualizacion, etc.).





Poblacion: Embarazadas.

Intervencion: Cualquier suplemento CON hierro.

Comparacion: Cualquier suplemento SIN hierro.

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del emba-
razo, mortalidad, anemia post parto, hemorragia post parto, requerimiento de transfusiones, desprendimiento
de placenta, preeclampsia, efectos adversos, diarrea, constipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: mortalidad, recién nacido de bajo peso, parto pretérmino, malformaciones congéni-
tas.

Referencias

Pena Rosas JP, De Regil LM, Garcia Casal MN, Dowswell T. Daily oral iron supplementation during pregnancy.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 7. Art. No.: CD004736. DOI:
10.1002/14651858.CD004736.pub5?.

Etheredge A, Premji Z. Iron Supplementation in Iron-Replete and Nonanemic Pregnant Women in Tanzania: A
Ran-domized Clinical Trial. JAMA Pediatr. 2015 Oct;169(10):947-55. doi: 10.1001/jamapediatrics.2015.1480%.

Zhao G, Xu G, Zhou M, Jiang Y. Prenatal Iron Supplementation Reduces Maternal Anemia, Iron Deficiency, and Iron
Deficiency Anemia in a Randomized Clinical Trial in Rural China, but Iron Deficiency Remains Widespread in Moth-
ers and Neonates. | Nutr. 2015 Aug;145(8):1916-23. doi: 10.3945/jn.114.208678. Epub 2015 Jun 102,

RR037 350% 130% 221% CRITICO @®OO  Elaporte de cualquier suple-

(0,27 (95%  menos BAJA*®  mento con hierro podrfa dar
a0,50) al7,5%) (256% como resultado una reduc-
d cion importante en la inci-
17,5 %) dencia de anemia materna al

final del embarazo en emba-
razadas de bajo riesgo con

E:n(issp')asr?g(; respecto a no suplementar
(16 ECAs) con hierro.
RR096 47% 0,2% 00% CRITICO @OOO  Existe incertidumbre acerca
(0,10 (0A13)  menos MUY del impacto de la suplemen-
a898) (0.2 BAJA“** taci6n con hierro (en compa-
menos racion con no suplementar)
N° de a2 sobre el requerimiento de
;)gguapantes: mas) transfusion al final del em-

(2 ECAs). barazo de bajo riesgo.





RR 0,4
(0,01
a0,28)
NO de
participantes:
1339
(8 ECAs).
RR 3,27
(118
a8,02)
NO de
participantes:
2156
(8 ECAs).
RR 0,57
(012
a2,69)
NO de
participantes:
14.060
(3 ECAs).
RR 1,17
(0,86
a1,61)
NO de
participantes:
3.923
(12 ECAs).
RR 0,68
(0,50
N de a092)
participantes:
52.494
(6 ECAs).

4,7 %

33,5%

0,1%

22,8 %

4.6 %

0,2 %
(19a23)

47,8 %
Q)

(1) Por-
centaje
absoluto
repor-
tado en
la pobla-
Cion es-
tudiada.

10,9 %
(10a12)

39 %
(3,2 me-
nos
al39
mas)

73 %
(6,8a
7,8)

CRITICO  ®HOO

BAJA

4,6 %
menos
(4,7
menos
a34
mas)

®®00
BAJAf

0,2 %o
mas
(60 mas
a1.000
mas)

IMPOR-
TANTE

CRITICO ®®OO

BAJA>¢

0,0 %
menos
(0,1
menos
a0,/1
mas)

1,5% IMPOR- ©&®&®&O
menos  TANTE
23 DA<9
menos
a04
menos)

1,5%  IMPOR- SDDO
menos  TANTE MODE-
23 RADA=¢¢
menos
a04
menos)

MODERA-

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria reducir la frecuencia
de anemia severa en em-
barazadas de bajo riesgo
con respecto a no suple-
mentar con hierro.

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria aumentar la inciden-
cia de Hemoglobina ma-
terna elevada al final del
embarazo en mujeres de
bajo riesgo con respecto a
no suplementar con hie-
rro.

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria tener poco o ningun
impacto en la mortalidad
materna en embarazadas
de bajo riesgo con res-
pecto a no suplementar
con hierro.

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria tener poco o ninguin
impacto en la incidencia de
eventos adversos conside-
rados como conjunto en
embarazadas de bajo
riesgo con respecto a no
suplementar con hierro.

El aporte de cualquier su-
plemento con hierro po-
dria disminuir la incidencia
de infeccion puerperal en
mujeres de bajo riesgo con
respecto a no suplementar
con hierro.





NO de

participantes:

1488
(4 ECAs).

NO de

participantes:

1.088
(ECAs).

NO de

participantes:

1495
(4 ECAs).

NO de

participantes:

1323
(3 ECAs).

NO de

participantes:

1704
(4 ECAs).

NO de

participantes:

2.951
(3 ECAs).

NO de

participantes:

18.976
(12 ECAs).

RR0S93 44% 4,0 %
(059a (26a6,5)
149)

RR 0,55 51% 39 %
(032a (1,6a47)
0,93)

RR0S5 86% 10,2 %
(0,62

a143)

RR119 20,0% 23,8%
(0,86 (172a
a1,66) 33))

RR163 18%  29%
(0,87a (16a55)
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RR 1,41 0,5 % 0,7 %
(0,56 a (03a18)
3,59)

RR 0,86 6,1% 53 %
(073 (45a6,)
a1,02)

0,3 %
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El aporte de cualquier suple-
mento con hierro podria no te-
ner impacto en la incidencia de
hemorragia postparto en muje-
res de bajo riesgo con respecto
a no suplementar con hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro se asocia a re-
duccion en la frecuencia de dia-
rrea con respecto a no suple-
mentar con hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro probable-
mente no tenga impacto en la
incidencia de constipacion con
respecto a no suplementar con
hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro probable-
mente no tenga impacto en la
incidencia de acidez con respecto
a no suplementar con hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro podria no te-
ner impacto en la incidencia de
preeclampsia en con respecto a
no suplementar con hierro, en
embarazos de bajo riesgo.

Es incierto el impacto del aporte
de cualquier suplemento con
hierro sobre la incidencia de
desprendimiento placentario
con respecto a no suplementar
con hierro, en embarazos de
bajo riesgo.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro podria reducir
|aincidencia de bajo peso al con
respecto a no suplementar con
hierro, en embarazos de bajo
riesgo.





RR093 79% 73 % 06% CRITICO ©O®D F aporte de cualquier suple-
(0,85a (67281  menos ALTA mento con hierro no tiene im-
1,02) (12 pacto en la incidencia de naci-
N de menos miento pretérmino (< 37 sem.)
participantes: a0,.2 con respecto a no suplementar
20.636 mas) con hierro, en embarazos de
(14 ECAs). bajo riesgo.
RRO,65 24% 1,6 % 08% CRITICO @©®®S  Elaporte de cualquier suple-
(0,43 ( menos ALTA  mento con hierro disminuye la
a0,96) a23) (1,4 incidencia de nacimiento pre-
NO de menos término < 34 semanas con res-
participantes: a0, pecto a no suplementar con
5193 menos) hierro, en embarazos de bajo
(6 ECAS). riesgo.
RR096 15% 1,5 % 01% IMPOR- @®®O F aporte de cualquier suple-
(0,75 (11a18) menos TANTE  MODE-  mento con hierro probable-
a121) (04 RADA"  mente tenga poco o ningtin im-
menos pacto en la mortalidad neonatal
a03 con respecto a no suplementar
NO de mas) con hierro, en embarazos de
participantes: bajo riesgo.
17.970
(5ECAs).
RRO,88 0,7% 0,6 % 01% CRITICO @®OO Elaporte de cualquier suple-
(0,58 (04a menos BAJA*¢  mento con hierro podria tener
al33) 09) (03 poco o ninguin impacto sobre [a
N de partici- menos incidencia de malformaciones
pantes: 14.636 a0,.2 congénitas en recién nacidos de
(4 ECAs). mas) mujeres con embarazos de bajo

riesgo, con respecto a no suple-
mentar con hierro.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo
de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo.

Explicaciones

a. Varios estudios incluidos en la RS tienen limitaciones metodoldgicas (aleatorizacion, enmascaramiento o pérdidas

b a H~hmo a n o

de seguimiento).

. Alta heterogeneidad (1 80 %).

. 1C95% amplio.

. Estudios con limitaciones metodoldgicas. Solo dos estudios de los que consideraron el resultado reportan eventos.
. Pocos eventos y muestra pequena.

. Evidente asimetria en funnel plot.

. 1C95 % amplio que incluye beneficios y dafos. Escaso nlimero de eventos, 14.000 pacientes. Pérdidas de sequi-
miento.

. 1C95 % cruza la linea de no efecto.
La frecuencia de RNBP en 1 de los estudios fue significativamente mas elevada (43 %) que en el resto de la po-
blacion incluida.





Tabla 4. Pregunta clinica 3A.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Cualquier suplemento CON hierro.
Comparacion: Cualquier suplemento SIN hierro.
Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del em-
barazo, mortalidad, anemia post parto, hemorragia post parto, requerimiento de transfusiones, desprendi-
miento de placenta, preeclampsia, efectos adversos, diarrea, constipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: Mortalidad, recién nacido de bajo peso, parto pretérmino, malformaciones congéni-

tas.

Referencias

Pena Rosas P, De-Regil LM, Garcia-Casal MN, Dowswell T. Daily oral iron supplementation during pregnancy.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 7. Art. No.: CD004736. DOI:
10.1002/14651858.CD004736.pub5?.
Etheredge AJ, Premji Z. Iron Supplementation in Iron-Replete and Nonanemic Pregnant Women in Tanzania: A
Randomized Clinical Trial. JAMA Pediatr. 2015 Oct; 169(10):947-55. doi: 10.1001/jamapediatrics.2015.1480%.

Zhao G, Xu G, Zhou M, Jiang Y. Prenatal Iron Supplementation Reduces Maternal Anemia, Iron Deficiency, and Iron

Deficiency Anemia in a Randomized Clinical Trial in Rural China, but Iron Deficiency Remains Widespread in
Mothers and Neonates. ] Nutr. 2015 Aug; 145(8):1916-23. doi: 10.3945/jn.114.208678. Epub 2015 Jun 10%.

Desenlace
Ne de
participan-
tes
(estudios)

ANEMIA
MATERNA

A TERMINO
(Hb<10g/L
en la sem. 37)
NO de
participantes:
346 (3 ECAs).

MORTALI-
DAD
MATERNA
NO de
participantes:
131

(1ECA).

Efectos absolutos
anticipados (95% IC)

Efecto
tivo | mento n:;;ﬁo
(95% | SIN . Diferen-
; hierroy :
IC) | hierroy | . cia
acido adido
o folico o
folico
placebo
RR  283% 96%  187%
0,34 (59a menos
(0,21 153) (22,3 me-
a 0,54) nosal3
menos)
Noesti- 0,0%  0,0% 0,0%
mable. (0a0)  menos
(0 menos
a0
menos)

CRI-
TICO

CRi-
TICO

Certeza

D00
MODE-
RADA?

SO000
MUY
BAJA»b

¢Qué pasa?

El aporte de cualquier
suplemento con hierro mas acido
félico probablemente reduzca la
incidencia de anemia materna al
final del embarazo con respecto a
no suplementar con hierro ni fo-
lico, en embarazos de bajo riesgo.

No se reportaron eventos por lo
que no es posible estimar el efecto
de la intervencion.

»» Actualizacién de ocho recomendaciones priorizadas.





NO de

participantes:

456
(1 ECA).

NO de

participantes:

314
(2 ECAs).

NO de

participantes:

491
(3 ECAs).

NO de

participantes:

48
(1ECA).

NO de

participantes:

2.863
(1 ECA).

NO de

participantes:

131
(2 ECAS).

RR  Sereportaron 74 eventos en el IM-
44,32 grupo tratamiento y ninguno POR-
(277a enel grupo control. TANTE

709,09)

RR 4,37 Sereportaron 15 eventos en el IM-
(0,58a grupo con tratamiento (6,4 %)  POR-
32,71)  yninguno en el grupo control. ~ TANTE

RR 52% 03% 4.9 % CRI-
0,05 (0a39) menos TICO
(0,00 (52

a0,76) menos
al?2
menos)

RR 00% 00% 0,0% IM-
3,00 (0a0) menos  POR-
(013 (Omenos TANTE

a70,16) a0
menos)
RROS55 04% 02% 0,2 % IM-
(0,132 (0,1al)  menos  POR-
228) (04  TANTE
menos
a 0,5 mas)
RR1,07 402% 430% 28% CRI-
(0312 (1252 mas TICO
3.74) 100) (27,7 me-
nos a 1101
mas)

@DOO Elaporte de cualquier suplemento
BAJA>f  con hierro mas dcido fdlico podria
generar la aparicion de eventos
adversos con respecto a no suple-
mentar.

D00
BAJA><

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas acido fdlico podria
asociarse con mayor frecuencia de
Hb materna elevada con respecto
a no suplementar pero la estima-

cion carece de precision por no re-
portarse eventos en el grupo con-
trol.

D000
MUY
BAJA>¢

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas acido fdlico podria
reducir la incidencia de anemia
materna severa en el postparto
pero |a evidencia es muy incierta.

000
MUY BA-
JAxe

Existe incertidumbre sobre el
efecto del aporte de cualquier su-
plemento con hierro mas acido
félico sobre la ocurrencia de
preeclampsia en mujeres embara-
zadas de bajo riesgo.

S 00
BAJA>

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas acido félico podria no
tener impacto sobre la incidencia de
infeccion puerperal en mujeres em-
barazadas de bajo riesgo con res-
pecto a no suplementar con hierro
ni folico.

OO0
MUY
BAJA® <9

La evidencia acerca del impacto de
la suplementacion prenatal con
hierro mas acido fdlico (con res-
pecto a no suplementar con hierro
ni folico) sobre la ocurrencia de
bajo peso al nacer es incierta.





RR155 192% 194 % 02% CRI- @DOO Elaporte de cualquier suplemento

(0,40 (1M menos TICO  BAJAs  con hierro mas dcido félico podria
a6,00) (4,21% no tener impacto en una reduccion
menos de la incidencia de parto pretér-
NO de a3,8% mino en mujeres embarazadas de
participantes: més) bajo riesgo con respecto a no su-
1.497 plementar con hierro ni fdlico.
(3 ECAs.)
RRO,81 42% 34% 0,8 % M- @O0 Elaporte de cualquier suplemento
(0,512 (22a menos ~ POR-  BpjAch  con hierro més dcido félico prena-
1,30) 55  (21menos TANTE tal podria no tener impacto sobre
a1,3 mas) la mortalidad neonatal con res-
pecto a no suplementar con hierro
NO de ni folico,
participantes:
1793
(3 ECAS).
RR0O,70 2,4% 1,7% 0,7% CRI-  @®@®OO Elaporte de cualquier suplemento
(0,35 (0,82 menos  TICO BAJA<  con hierro mas dcido félico podria
a140) 33) (1,6 no tener impacto en la frecuencia
NO de menos de malformaciones congénitas
participantes: a1mas) consideradas en conjunto en naci-
1.652 dos de embarazadas de bajo riesqo
(1ECA) con respecto a no suplementar con

hierro ni fdlico.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Los estudios incluidos tienen limitaciones metodoldgicas (aleatorizacion, enmascaramiento y pérdida de sequi-
miento).

b. No se reportaron eventos.

¢. 1C95 % amplio, que cruza la linea de no efecto.

d. Escasos eventos (14) en el grupo control, provenientes de solo 1de los 3 estudios incluidos, sin eventos en el grupo
tratamiento.

e. Informacion proveniente de 1 solo estudio con muy pequeiio nimero de pacientes, donde se presentd sdlo 1
evento.

f. 1C95 % amplio.

. Lafrecuencia de RNBP en el estudio que aportd la gran mayoria de la informacion fue muy elevada (41 %).

. Limitaciones metodoldgicas (pérdidas del sequimiento mayores al 20 % en el estudio que aport6 todos excepto 1

de los eventos).
i. Solo 1 estudio, con limitaciones metodoldgicas.
j- Limitaciones metodoldgicas.

= O
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Tabla 5. Pregunta clinica 3A.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Intervencion: Suplementos con hierro y acido fdlico.

Comparacion: Suplementos con acido fdlico solo.

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del
embarazo, mortalidad, anemia post parto, hemorragia post parto, requerimiento de transfusiones, des-
prendimiento de placenta, preeclampsia, efectos adversos, diarrea, constipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: Mortalidad, recién nacido de bajo peso, nacimiento pretérmino, malformacio-
nes congénitas.

Referencias

Pena Rosas JP, De Regil LM, Garcia-Casal MN, Dowswell T. Daily oral iron supplementation during pregnancy.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 7. Art. No.: CD004736. DOI:
10.1002/14651858.CD004736.pub5?.

Etheredge AJ, Premji Z. JAMA Pediatr. 2015 Oct;169(10):947 -55. doi: 10.1001/jamapediatrics.2015.1480%.

Zhao G, Xu G, Zhou M, Jiang Y. Prenatal Iron Supplementation Reduces Maternal Anemia, Iron Deficiency, and Iron
Deficiency Anemia in a Randomized Clinical Trial in Rural China, but Iron Deficiency Remains Widespread in
Mothers and Neonates. ] Nutr. 2015 Aug;145(8):1916-23. doi: 10.3945/jn.114.208678. Epub 2015 Jun 10%,

Efectos absolutos anticipa-

dos
(95 % IC)
Desenlace = Efecto
N° de rela- Suple-
participan- | tivo - eEtos Suplemen- Certeza
tes (95% con tos CON :
(estudios) | IQ) 4cido 4cido Difes
félico folico | "
SIN Y hierro
hierro
ANEMIA RR 341% 14,3% 19,8%  CRI- @DPDO  Elaporte de cualquier suple-
MATERNA 0,42 (99a211) menos TICO  MODERA- mento con hierro mas acido
ATERMINO (0,29 (24,2 DA: folico probablemente reduce
(Hb<M0g/L 30,62) menos la incidencia de anemia ma-
enlase- al3 terna al final del embarazo
mana 37 o me- con respecto a suplementar
mc?s) nos) con félico sin hierro, en emba-
N d.e. razos de bajo riesgo.
participan-
tes:
3.264

(4 ECAs).





NO de

participan-

tes:
386
(2 ECAS).

N de

participan-

tes:
967
(2 ECAS).

NO de

participan-

tes:
1.500
(1ECA)

NO de

participan-

tes:
727
(1ECA)

NO de

participan-

tes:
2.227
(2 ECAS).

RR
0,08
(0,00
a133)

RR 1,87
(032
d
10,84)

RR
0,67
(0,11

a398)

RR
0,96
(020

a4,75)

RR 1,01
(0,87a
117)

32 % 0,3 %
(0a42)

60,8 % 70 %

)

(1) Porcen-

taje abso-

luto repor-

tadoenla
poblacion

estudiada.

0,4 % 03 %
(0a16)

0,8 % 0,8 %
(02a4)

21.7% 219%
(1893
25.4)

29 %
menos
(32
menos
al
mas)

52,9 %
mas
(413

menos

a5979
mas)

0,1%
menos
(0,4
menos
al?2
mas)

0,0 %
menos
(07
menos
a32
mas)

0,2%
mas
28

menos
a3/
mas)

CRi-
TICO

IM-
POR-
TANTE

CRi-
TICO

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

S 00)
BAJA"

S 00)
BAJAbd

S50,
BAJAf

S LC1 (@)
MODERA-
DA"

SIS (@)
MODERA-
DA?

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas dcido fo-
lico podria tener poco o ningun
impacto sobre la incidencia de
anemia materna severa en el
posparto en mujeres embara-
zadas de bajo riesgo, con res-
pecto a suplementar con fo-
lico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas 4cido
folico podria tener poco o nin-
gun impacto sobre el au-
mento en la incidencia de Hb
materna elevada al término
del embarazo en mujeres de
bajo riesgo con respecto a su-
plementar con fdlico sin hie-
ro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco im-
pacto o nulo en una reduccion
en la incidencia de mortalidad
materna en mujeres embara-
zadas de bajo riesgo con res-
pecto a suplementar con fo-
lico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco im-
pacto o nulo sobre la frecuen-
cia de infeccion puerperal en
mujeres embarazadas de bajo
riesgo con respecto a suple-
mentar con fdlico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico probablemente tenga
poco impacto o nulo sobre la
incidencia de efectos adver-
sos en general, en mujeres
embarazadas de bajo riesgo
con respecto a suplementar
con félico sin hierro.





NO de

participan-

tes:
727
(1ECA)

NO de

participan-

tes: 727
(1TECA)

N de

participan-

tes: 727
(1ECA)

NO de

participan-

tes:
727
(1ECA)

N de

participan-

tes:
727
(1ECA)

NO de

participan-

tes:
727
(1ECA)

RR
3,38
(0,713
16,15)

RR
2,89
(0,12

70,83)

RR
0,55
(016

a187)

RR1,10
(0,55
a223)

RR 1,65
(0,66
a 4/15)

RR3,22
(0,89
a11,59)

0,6 %

1,9 %
(0,4a9)

1,3 %
mas
(0,2

menos
a85
mas)

Se reporto solo 1 evento, en la
rama intervencion.

2,0 %

3,9 %

2,0 %

0,8 %

11%
(03a37)

43 %
(22a8,7)

32 %
(13a8/)

2.7 %
(0,7a9,7)

0,9 %
menos
(1,6
menos
al7
mas)

0,4 %
mas
(18

menos
a48
mas)

1,3 %
mas
(07

menos
a62
mas)

1,9 %
mas
(0,1

menos
a89
mas)

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

IM-
POR-
TANTE

SDDO
MODERA-
DA"

OO0
MUY
BAJA!

SD00O
BAJA?

S @)
MODERA-
DA"

S LC1 (@)
MODERA-
DA"

S 0)
BAJA<

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco im-
pacto o nulo en un aumento
en la incidencia de hemorra-
gia posparto en mujeres em-
barazadas de bajo riesgo con
respecto a suplementar con
folico sin hierro.

La evidencia sobre el impacto
de la intervencion es muy in-
cierta.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco im-
pacto o nulo en una reduccion
en la incidencia de diarrea en
mujeres embarazadas de bajo
riesgo con respecto a suple-
mentar con folico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico probablemente no

tenga impacto en la inciden-
cia de constipacidon en muje-
res embarazadas de bajo

riesgo con respecto a suple-
mentar con fdlico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico probablemente tenga
poco impacto o nulo en la in-
cidencia de acidez en mujeres
embarazadas de bajo riesgo
con respecto a suplementar
con folico sin hierro.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro mas acido
folico podria tener poco o nin-
guin impacto sobre el au-
mento de la frecuencia de
preeclampsia en mujeres em-
barazadas de bajo riesgo con
respecto a suplementar con
folico sin hierro.





RR 1,5 % 1,5 % 0,1% IM- DDDO  Elaporte de cualquier suple-

0,96 (11a1,8) menos POR-  MODERA- mento con hierro mas acido

(0,75 (0,4  TANTE DA félico prenatal probable-

al21) menos mente tenga poco o ningun
a03 impacto sobre la incidencia de
mas) mortalidad neonatal en con

respecto a suplementar con

NO de flico sin hierro, en embara-
E:;tmpan— zadas de bajo riesqo.
17.970
(5 ECAs)
RR 0,4 % 0,3 % 0,1% CRI- SDOO  Elaporte de cualquier suple-
0,78 (0,2 menos  TICO BAJAf mento con hierro mas acido
(0,44 a0,6) (0,2 folico podria tener poco im-
a139) menos pacto o ningtin impacto en la
N° de a02 incidencia de malformaciones
participan- mas) congénitas en nacidos de mu-
tes: jeres embarazadas de bajo
13.586 riesgo con respecto a suple-
(2ECAs) mentar con félico sin hierro.
RR 6,0 % 5,3 % 0,7 % CRi- SDDO  Elaporte de cualquier suple-
0,38 (47a59) menos TICO MODERA- mento con hierro mas acido
(0,79 (13 DA® folico probablemente reduzca
NO de a0,98) menos la frecuencia de bajo peso al
participan- a0l nacer en nacidos de embara-
tes: me- zadas de bajo riesgo con res-
17.506 nos) pecto a suplementar con fo-
(5ECAs.) lico sin hierro,
RR 7,9 % 76%  03% C(Ri- @©®@O Elaporte de cualquier suple-
0,96 (6,9 menos  TICO MODERA- mento con hierro mas acido
(0,87 a84) (1 me- DA folico probablemente no
a1,06) nos tenga impacto en la frecuen-
a0,5 cia de parto pretérmino con
mas) respecto a suplementar con
N° d.e. folico sin hierro, en embara-
participan- zadas de bajo riesgo.
tes:
17.496
(5ECAs.)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Alta heterogeneidad.

b. Algunos de los estudios incluidos tienen limitaciones en el disefio metodoldgico.

¢. 1C95 % amplio.

d. 1C 95% pasa por la linea de no efecto.

e. La frecuencia de RNBP en 1 de los estudios fue significativamente mas elevada (41%) que en el resto de la po-
blacion incluida.
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f. Limitaciones metodoldgicas.

g. 1C 95 % pasa por la linea de no efecto. 1solo estudio con muy pequeno nimero de eventos y poblacidn pequena.
h. IC95 % amplio. Escaso numero de eventos y poblacion.

i. 1C95 % pasa por la linea de no efecto. 1solo estudio con 1solo evento y pequena poblacion.

Tabla 6. Pregunta clinica 3B.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Intervencion: Cualquier régimen con hierro intermitente (con o sin otras vitaminas y minerales).
Comparacion: Régimen diario (con las mismas vitaminas y minerales).

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del
embarazo, mortalidad, anemia post parto, desprendimiento de placenta, efectos adversos, diarrea, cons-
tipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: Mortalidad neonatal, recién nacido de bajo peso, parto pretérmino, malforma-
ciones congeénitas.

Referencias

Pena Rosas JP, De Regil LM, Gomez Malave H, Flores-Urrutia MC, Dowswell T. Intermittent oral iron supple-
mentation during pregnancy. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 10. Art. No.:
(D009997.D0I: 10.1002/14651858.CD009997.pub2?.

Goonewardene IMR, Senadheera DI. Randomized control trial comparing effectiveness of weekly versus daily
antenatal oral iron supplementation in preventing anemia during pregnancy. ) Obstet Gynaecol Res. 2018
Mar;44(3):417-424. doi: 10.11Mjog.13546%

Efectos absolutos anticipados
(95% IC)

Régimen
Desenlace Efecto con hie-

NO de partici- Régimen | rro inter-

relativo Certeza ¢Qué pasa?

pantes (95%I0) diario (con | mitente

Dife-

(estudios) :
rencia

lasmismas | (CONo

vitaminasy | SIN otras

minerales) | vitaminas
y minera-

les)

BAJO PESO RR 0,82 5,8 % 4,8 % 11% CRITICO @®OO Elaporte de cualquier suple-

(<2500 g) (0,55 3.2 menos BAJA>>  mento con hierro en régimen
N° de al22) a7l) (2,6 me- intermitente podria tener
participantes: nosal3 poco o ningtin impacto en la
1.898 mas) incidencia de bajo peso al na-
(8 ECAs)) cer con respecto a suplemen-

tar con hierro en regimenes
diarios, en embarazos de bajo
riesgo.





NO de

participantes:

1177
(5 ECAs)

NO de

participantes:

795
(1ECA)

NO de

participantes:

968
(5 ECAs.)

N de

participantes:

1777
(11 ECAs)

NO de

participantes:

2.908
(16 ECAs))

RR1,03
(0,76
a139)

RR 0,49
(0,04
a542)

RR 1,09
(0,87a
137)

RR 0,56
(0,37
a0,84)

RR 0,56
(0,41
a 0,76)

12,8 %

0,5%

23,8 %

33%

18,5 %

13,1%
(9.7
atl)

0,2%
(0a27)

25,9 %
(207 a
32,5)

18,5 %
(1223
277)

10,4 %
(76a
141)

0,4 %
mas
(31

menos a

5 mas)

0,3 %
menos
(0,5 me-
nosa2,2
mas)

2.1%
mas
(3,1 me-
nos a
8,8
mas)

14,5 %
menos
(20,8
menos
al5,3
menos)

8.2%
menos
(10,9
menos a
4.4 me-
nos)

CRITICO &OOO
MUY
BAJAzbh
IMPOR- OO0
TANTE MUY
BAJAcbe
CRITICO ®HOO
BAJAxb
IMPOR- OO0
TANTE MUY
BAJA=f9
IMPOR- @©PHO
TANTE  MODE-
RADA!

Existe incertidumbre sobre el
impacto del aporte de cual-
quier suplemento con hierro
en régimen intermitente en la
incidencia de nacimientos
pretérmino con respecto a
suplementar con hierro en re-
gimenes diarios, en embara-
zos de bajo riesgo.

Existe incertidumbre acerca
del impacto de suplementar
con hierro en régimen inter-
mitente sobre la mortalidad
neonatal comparado con su-
plementar con hierro en regi-
menes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro en régimen
intermitente podria tener
poca o ninguna diferencia en
|a incidencia de anemia al tér-
mino con respecto a suple-
mentar con hierro en regime-
nes diarios, en embarazos de
bajo riesgo.

Existe incertidumbre acerca
de la posibilidad de reduccion
de los eventos adversos al
administrar cualquier suple-
mento con hierro en régimen
intermitente con respecto a
suplementar con hierro en re-
gimenes diarios, en embara-
zos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro en régimen
intermitente probablemente
reduzca la incidencia de he-
moglobina materna elevada
comparado con suplementar
con hierro en regimenes dia-
rios, en embarazos de bajo
riesgo.





NO de
participantes:
169

(1ECA)

NO de
participantes:
613

(5ECAs.)

NO de
participantes:
1.025
(7ECAs)

NO de
participantes:
1326

(8 ECAs.)

NO de
participantes:
533

(4 ECAs))

NO de
participantes:
(0]

(1ECA)

RR 0,43
(0,04
a 4,64)

RR 0,80
(032
al)

RR 0,76
(0,43
a135)

RR 0,53
(0,36
a0,78)

RR 0,75
(031a
181)

RR 0,33
(0,01
a8,01)

2,6 %

1,5 %

20,9 %

16,9 %

22,26 %

1,8 %

11%
(0,1a19)

9.2 %
(37aD)

159 %
(9a282)

9,0 %
(6,1
al32)

16,7 %
(69a
403)

0,6 %
(0a14,6)

1,5 %
menos
(25
menos
a93
mas)

23 %
menos
(7,8%
menos
a1,5%
mas)

5,0 %
menos
(19
menos a
7,3 mas)

7,9 %
menos
(10,8
menos
a3’/
menos)

5,6 %
menos
(154
menos a
18 mas)

1,2 %
menos
(18
menos
al27
mas)

CRITICO

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

IMPOR-
TANTE

OO0
MUY
BAJAV ¢

OO0
MUY
BAJA>i

©O000
MUY
BAJAY:

S I@)
MODE-
RADA'

OO0
MUY
BAJA> s

OO0
MUY
BAJAX

Existe incertidumbre sobre el
efecto del suplemento con
hierro en régimen intermi-
tente sobre la incidencia de
anemia severa en el post-
parto con respecto a suple-
mentar con hierro en regime-
nes diarios, en embarazos de
bajo riesgo.

Existe incertidumbre acerca
del impacto de suplementar
con hierro en régimen inter-
mitente sobre la incidencia de
diarrea comparado con suple-
mentar con hierro en regime-
nes diarios, en embarazos de
bajo riesgo.

Existe incertidumbre acerca
del impacto de suplementar
con hierro en régimen inter-
mitente sobre la incidencia de
constipacion comparado con
hierro en regimenes diarios,
en embarazos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suple-
mento con hierro en régimen
intermitente probablemente
disminuya la incidencia de
nauseas con respecto a su-
plementar con hierro en regi-
menes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.

Es incierto el impacto de su-
plementar con hierro en régi-
men intermitente sobre la in-
cidencia de acidez comparado
con hierro en regimenes dia-
rios, en embarazos de bajo
riesgo.

Es incierto el impacto de su-
plementar con hierro en régi-
men intermitente sobre la in-
cidencia de desprendimiento
placentario comparado con
suplementar con hierro en re-
gimenes diarios, en embara-
zos de bajo riesgo.





El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Varios estudios que aportan datos tenian serias limitaciones metodoldgicas.

. ICdel 95% cruzando la linea de no efecto.

. Numero de eventos bajo.

. Pequena muestra con muy escasos eventos.

. Estudio Unico con limitaciones metodoldgicas.

. La mayoria de los estudios incluidos tienen limitaciones metodoldgicas con el cegamiento.

. Alta heterogeneidad.

. La frecuencia de parto pretérmino en el estudio que aportd la gran mayoria de la informacion fue del 16%.
Pérdida de seguimiento y problemas con el cegamiento.
Unico estudio con sesqgo en enmascaramiento y ciegos.

. 1C95% amplio que cruza la linea de no efecto. Sélo se presentd 1evento (en la rama control), pequena poblacion.
Unico estudio.

xXTT s o O ho N o

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Intervencion: Hierro intermitente mas acido félico.

Comparacion: Hierro diario mas acido fdlico.

Desenlaces maternos: Anemia materna al término del embarazo, Hb materna elevada al término del
embarazo, mortalidad, anemia post parto, desprendimiento de placenta, efectos adversos, diarrea, cons-
tipacion, acidez.

Desenlaces neonatales: mortalidad neonatal, recién nacido de bajo peso, parto pretérmino, malforma-
ciones congeénitas.

Referencias

Pena Rosas P, De Regil LM, Gomez Malave H, Flores-Urrutia MC, Dowswell T. Intermittent oral iron supple-
men-tation during pregnancy. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015, Issue 10. Art. No.:
(D009997.D0I: 10.1002/14651858.CD009997.pub2?.

Goonewardene IMR, Senadheera DI. Randomized control trial comparing effectiveness of weekly versus daily
an-tenatal oral iron supplementation in preventing anemia during pregnancy. ) Obstet Gynaecol Res. 2018
Mar:44(3):417-424. doi: 10.11M/jog.13546%.
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El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas félico en régimen in-
termitente podria tener poco o nin-
gun impacto en la incidencia de bajo
peso al nacer comparado con suple-
mentar con félico y hierro en regime-
nes diarios, en embarazos de bajo
riesgo.

Existe incertidumbre sobre el
aporte de cualquier suplemento con
hierro mas folico en régimen inter-
mitente sobre el impacto en la inci-
dencia de parto pretérmino compa-
rado con suplementar con folico y
hierro en regimenes diarios, en
embarazos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas folico en régimen
intermitente podria tener poco o
ningtin impacto en la mortalidad
neonatal comprado suplementar
con folico y hierro en regimenes
diarios, en embarazos de bajo
riesgo.

No reportado.

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas folico en esquemas
intermitentes probablemente no
tenga impacto en la incidencia de
anemia materna comparado con
suplementar con félico y hierro en
regimenes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.
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Es incierta la evidencia acerca la
ocurrencia de menos efectos adver-
sos suministrando cualquier suple-
mento con hierro mas folico en ré-
gimen intermitente comparado con
suplementar con fdlico y hierro en
regimenes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas fdlico en régimen
intermitente podria disminuir la in-
cidencia de hemoglobina materna
elevada comparado con suplemen-
tar con félico y hierro en regimenes
diarios, en embarazos de bajo
riesgo.

Existe incertidumbre sobre suple-
mentar con hierro mas félico en ré-
gimen intermitente sobre el im-
pacto en la incidencia de anemia
severa post parto comparado con
suplementar con fdlico y hierro en
regimenes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.

Existe incertidumbre sobre suple-
mentar con hierro mas félico en ré-
gimen intermitente sobre el im-
pacto en la incidencia de diarrea
comparado con suplementar con
folico y hierro en regimenes diarios,
en embarazos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas folico en régimen in-
termitente podria no tener impacto
en la incidencia de constipacion con
respecto a suplementar con fdlico y
hierro en regimenes diarios, en em-
barazos de bajo riesgo.

El aporte de cualquier suplemento
con hierro mas félico en régimen in-
termitente probablemente disminuye
laincidencia de nauseas comparadas
con a suplementar con folico y hierro
en regimenes diarios, en embarazos
de bajo riesgo.
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0,33 (Oa menos TANTE MUY  pacto de suplementar con hierro
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N° de a7 miento placentario comparado con
participantes: mas) suplementar con félico y hierro en
gOECA) regimenes diarios, en embarazos

de bajo riesgo.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

. Varios estudios que aportan datos tenian serias limitaciones metodoldgicas.

. ICdel 95% cruzando la linea de no efecto.

Numero de eventos bajo.

. Pequena muestra con muy escasos eventos.

. Estudio unico con limitaciones metodoldgicas.

La mayoria de los estudios incluidos tienen limitaciones metodoldgicas con el cegamiento.

. Alta heterogeneidad.

. La frecuencia de parto pretérmino en el estudio que aportd la gran mayoria de la informacion fue del 16%.
Pérdida de sequimiento y problemas con el cegamiento.

Unico estudio con sesgo en enmascaramiento y ciegos.

— —owu Ao an ow

Poblacion: Personas gestantes.
Intervencion: Rastreo universal.
Comparacion: Rastreo por factores de riesgo.

Referencias

Cosson E, Benbara A, Pharisien |, et al. Diagnostic and prognostic performances over 9 years of a selective
screening strategy for gestational diabetes mellitus in a cohort of 18,775 subjects. Diabetes Care.
2013;36(3):598-603. doi: 10.237/DC12-1428%.
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El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo.

Explicaciones

a. El grupo de alto riesgo se definié como aquellas mujeres que presentaran alguno de los siguientes: familiar de
primer grado con diabetes mellitus, peso mayor a 100kg en el embarazo actual, haber tenido un neonato de mas
de 4,5kg de nacimiento, muerte intrauterina o aborto espontaneo previo, malformacion previa mayor, diabetes
gestacional previa, glucosuria en la seqgunda muestra de orina, macrosomia y polihidramnios en el embarazo ac-
tual.

b. Muy alto riesgo de sesgo del estudio primario.

Referencias

Tieu ), McPhee A),Crowther CA,Middleton P,Shepherd E. Screening for gestational diabetes mellitus based on dif-
ferent risk profiles and settings for improving maternal and infant health (Review). Cochrane Database of Syste-
matic Reviews; 2017%°.

Tabla 9. Pregunta clinica 4.

Poblacion: Gestantes que cursan embarazos de baja riesqgo.

Intervencion: Pacientes con DG no detectadas mediante el testeo selectivo (por factores de riesgo)
Comparacion: Pacientes sin diabetes gestacional.

Desenlaces: Nacimiento por cesdrea, distocia de hombros, neonatos grandes para edad gestacional,
parto pretérmino.

Referencias

Cosson E, Benbara A, Pharisien |, et al. Diagnostic and prognostic performances over 9 years of a selective
screening strategy for gestational diabetes mellitus in a cohort of 18,775 subjects. Diabetes Care.
2013;36(3):598-603. DOI: 10.2337/DC12-1428".

»» Actualizacién de ocho recomendaciones priorizadas.





NO de
participantes:
17.005

(1 estudio ob-
servacional)®?

NO de
participantes:
17.005

(1 estudio ob-
servacional) 3

NO de
participantes:
17.005

(1 estudio ob-
servacional)®?

NO de
participantes:
17.005

(1 estudio ob-
servacional)®?

NO de
participantes:
17.005

(1estudio ob-
servacional)®?

RR 1,69
(141
a2,02)

RR138
(124 a
1,54)

RR 1,55
(1,07
a224)

RR175
(114
a2,67)

RR 1,04
(0,84a
1,28)

73%

20,2 %

21%

1,4 %

8,7%

123%
(102
alh)

27.9%
(25,1
a32)

32%
(22a40)

25%
(16a37)

9,1%
(73aMm2)

5,0 %
mas
(3 mas
alh
mas)

1,7 %
mas
49
mas

a109
mas)

1,1%
mas
(0,1
mas
al6
mas)

1,1%
mas
(02
mas
az23
mas)

0,3%
mas
(14

menos
alh
mas)

CRITICO  @OOO  Las pacientes diabéticas que

CRITICO

CRITICO

CRITICO

CRITICO

BAJA

SO00O
BAJA

OO0
BAJA

SO00
BAJA

OO0
MUY
BAJA®

no hubieran sido detectadas
con la estrategia de testeo se-
lectivo (aun tratadas), podrian
tener con mayor frecuencia RN
GEG con respecto a las emba-
razadas sin DG.

En las pacientes diabéticas que
no hubieran sido detectadas
con la estrategia de testeo se-
lectivo (aun tratadas), podria
haber mayor frecuencia de ce-
sarea con respecto a las muje-
res sin diabetes gestacional.

En las pacientes diabéticas que
no hubieran sido detectadas
con la estrategia de testeo se-
lectivo (atin tratadas), podria
presentarse mayor frecuencia
de preeclampsia con respecto
a las mujeres sin diabetes ges-
tacional.

En las pacientes diabéticas que
no hubieran sido detectadas
con la estrategia de testeo se-
lectivo (aun tratadas), podria
presentarse mayor frecuencia
de distocia de hombros con
respecto a las embarazadas sin
diabetes gestacional.

El riesgo de parto pretérmino
entre las mujeres diabéticas no
detectadas con testeo selec-
tivo (tratadas) comparado con
la poblacion no diabética po-
dria no ser diferente.





El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Los factores de riesgo evaluados en el estudio fueron: IMC>25 kg/m2, edad > 35 anos, antecedente familiar
de diabetes, DG en embarazo previo, embarazo previo con macrosomia. Criterio diagndstico: PTOG 75 con
glucemia en ayunas mayor o igual a 95 mg% y/o a las 2 horas mayor o igual a 140 mg%.

b. EI1C95% incluye la posibilidad de dano y beneficio.

(#) Las personas gestantes fueron diagnosticadas y por lo tanto recibieron tratamiento.

Referencias

Emmanuel Cosson, Amélie Benbara, Isabelle Pharisien, Minh Tuan Nguyen, Aurélie Revaux, Boris Lormeau, Dorian
Sandre-Banon, Nabil Assad, Camille Pillegand, Paul Valensi, Lionel Carbillon. Diagnostic and Prognostic Perfor-
mances Over 9 Years of a Selective Screening Strategy for Gestational Diabetes Mellitus in a Cohort of 18,775 Sub-
jects. Diabetes care; 2013%.

Poblacion: Gestantes de bajo riesgo Rh (-) no sensibilizadas.

Intervencion: Administracion de inmunoglobulina anti-D antenatal.

Comparacion: No administrar inmunoglobulina anti-D antenatal.

Desenlaces: Aloinmunizacion Rh durante el embarazo; aloinmunizacion Rh en mujeres con RN Rh (+) al
nacimiento; aloinmunizacion Rh en mujeres con RN Rh (+) (sequimiento hasta 12 meses postparto); sen-
sibilizacién en el sequndo embarazo; incidencia de test de Kleihauer positivo a las 32-35 semanas de ges-
tacion; incidencia de test de Kleihauer positivo al nacimiento de un RN Rh (-); ictericia neonatal.

Referencias

McBain RD, Crowther CA, Middleton P. Anti-D administration in pregnancy for preventing Rhesus alloimmun-
ization. Cochrane Database Syst Rev. 2015,

Organizacion Panamericana de la Salud; Washington, D.C.: 2018. Recomendaciones de la OMS sobre atencion
prenatal para una experiencia positiva del embarazo™.
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La evidencia es incierta
sobre el impacto de la
administracion de inmu-
noglobulina anti-D ante-
natal en mujeres emba-
razadas de bajo riesgo
no sensibilizadas, sobre
la ocurrencia de aloinmu-
nizacion Rh durante el
embarazo.

La evidencia es incierta
sobre el impacto de la
administracion de inmu-
noglobulina anti-D ante-
natal, en personas emba-
razadas de bajo riesgo no
sensibilizadas, sobre la
ocurrencia de aloinmuni-
zacion Rh en mujeres con
RN Rh (+), al nacimiento.

La evidencia es incierta
sobre el beneficio de |a
administracion de inmu-
noglobulina anti-D ante-
natal en personas emba-
razadas de bajo riesgo no
sensibilizadas, sobre la
ocurrencia de aloinmuni-
zacion Rh en mujeres con
RN Rh (+) a los 12 meses
de seguimiento luego del
parto.

La evidencia es incierta
sobre el beneficio de la
administracion de inmu-
noglobulina anti-D ante-
natal, en personas emba-
razadas de bajo riesgo no
sensibilizadas para redu-
cir la sensibilizacion en el
segundo embarazo.
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RR0,60 70 %o 28 %o CRITICO
(0,41 menos
a0,88) (8 menos
a 41 me-
nos)
RR 0,60 202 %o 81 %o IMPOR-
(0,46 menos TANTE
a0,79) (42
menos
a109
menos)
RR026 4 %o 3 %o CRITICO
(0,03 menos
a2,30) (4 menos a
5 mads)

La administracion de in-
munoglobulina anti-D
antenatal en personas
embarazadas de bajo
riesgo no sensibilizadas
podria reducir la inciden-
cia de Test de Kleihauer
positivo a las 32-35 se-
manas de gestacion en
comparacion con no ad-
ministrarla.

La administracion de in-
munoglobulina anti-D
antenatal, en personas
embarazadas de bajo
riesgo no sensibilizadas
podria reducir la inciden-
cia de test de Kleihauer
positivo al nacimiento de
un RN Rh (+), en compa-
racion con no adminis-
trarla.

La evidencia es incierta
sobre el impacto de la
administracion de inmu-
noglobulina anti-D antfe-
natal, en personas emba-
razadas de bajo riesgo no
sensibilizadas en la inci-
dencia de ictericia neona-
tal.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de

comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Riesgo de sesgos muy serio (generacion de la secuencia de aleatorizacion, ocultamiento de la asignacion, pérdidas

de seguimiento no explicadas).

b. Imprecision: amplios IC que incluyen la posibilidad de no efecto.
¢. Imprecision: amplios IC que incluyen la posibilidad de no efecto. Tamano 6ptimo de la informacion no alcanzado.
d.No se realizd ajuste por la deteccion y cuantificacion de la hemorragia feto-materna, lo cual habia sido definido a
priori como una variable necesaria como parte del analisis ajustado.
e. Un solo estudio con elevado riesgo de sesgos.
1. En uno de los ensayos se empled una dosis de 250 Ul a las 28 y 34 semanas y en otro 500 Ul a las 28 y

34 semanas.

2. En ambos estudios se aplicaron 500 Ul a las 28 y 34 semanas.
3. Se aplicd una dosis de 500 Ul a las 28 y 34 semanas.





»>» Guia de Préctica Clinica. Atencién Prenatal de Bajo Riesgo.

Tabla 11. Pregunta clinica 6A.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Ecografia rutinaria antes de las 24-26 semanas.
Comparacion: Realizacion selectiva/enmascarada.

Referencias

Whitworth M, Bricker L, Mullan C. Ultrasound for fetal assessment in early pregnancy. Cochrane Database of
Systematic Reviews 20715, Issue 7. Art. No.: CD007058.D0I: 10.1002/14651858.CD007058.pub3°®.
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La realizacion sistematica
de ecografia temprana
probablemente aumente
de manera importante la
deteccion de malformacio-
nes congénitas antes del
nacimiento, en embarazos
de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia temprana po-
dria aumentar la deteccion
de malformaciones congé-
nitas antes las 24 sema-
nas, en embarazos de bajo
riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia temprana
probablemente tenga
poco o ninguin impacto so-
bre la frecuencia de naci-
mientos PEG, en embara-
zos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia temprana po-
dria tener poco o ningtn
impacto sobre la frecuen-
cia de nacimientos con
bajo peso con respecto a
no realizarla, en embara-
zos de bajo riesgo.





RR0,07 39,4% 2.8 % 367%  CRITICO ODDO Larealizacion sistematica

(0,03 (12a6,7) menos MODERA-  de ecografia temprana
a0,17) (38,3 DA? probablemente reduce de
menos manera importante la
a327 probabilidad de no detec-
menos) tar embarazos multiples
previo a las 24-26 sema-
nas.

N° de emba-
razos multi-
ples: 295
(7 ECAs.)
RR 0,12 9,0 % 11% 7.9 % CRITICO DDDO Larealizacion sistematica
(0,03 (03a menos MODERA- de ecografia temprana
a 0,54) 4.,9) (8,8 DA? probablemente reduce de
menos manera importante la
a4?2 probabilidad de no detec-
menos) tar embarazos multiples
previo al nacimiento.
NO de
embarazos
multiples:
273
(5ECAs)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. La informacion procede de estudios con moderado riesgo de sesqgos.

b. Gran parte de la informacion procede de estudios con alto riesgo de sesgos.

¢. Heterogeneidad importante: I > 60 %.

d. Ambos estudios con moderado riesgo de sesgo (por ej., sesgo de deteccion, enmascaramiento de la asignacion).
e. Bajo nimero de eventos.





Tabla 12. Pregunta

clinica 6B.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Cuidado habitual mas ecografia rutinaria antes de la semana 14.

Comparacion: Cuidado habitual con ecografia selectiva.

Referencias:

Kaelin Agten A, Xia), Servante JA, Thornton |G, JonesNW. Routine ultrasound for fetal assessment before 24
weeks' gestation. Cochrane Database of Systematic Reviews 2021, Issue 8. Art. No.: CD014698. DOI:

10.1002/14651858.CD014698°'.

Desenlace

5 Efecto SIN CON
N- .de relativo ecografia | ecografia
participan- o, | derutina | derutina
tes (9|5C)/ O | antesde | antesde | Diferen-
: las.14 las.14 cia
(estudios) MAS
cuidado
habitual
ANSIEDAD RR0,80 395% 316% 79%
MATERNA (0,65a (257  menos
(evaluadacon  ,99) a39/1) (13,8
cuestionario menos
alfinal de la 20,4
primera vi- menos)
sita)
N° de
participantes:
634
(1ECA)
MUERTE RR0,73 09% 0/% 03%
PERINATAL (0,3a (02a22) menos
N° de 231) (07
participantes: menos
1.472 al2
(2ECAs) mas)
MUERTE RR296 0,0% 00% 0,0%
FETAL IN- (0,12 (0a0) menos
TRAUTERINA 7232) (0]
N° de menos
participantes: a0
463 menos)
(1ECA)

Efectos absolutos
anticipados (95 % IC)

M- @DBO
POR-  MODE-
TANTE  RADA?

Ri- OO0
TICO MUY

BAJAcds
M- 000
POR- MUY

TANTE  BAJAde

El cuidado habitual mas la realiza-
cion sistematica de ecografia antes
de la semana 14 probablemente
disminuya la ansiedad materna en
comparacion con el cuidado habi-
tual, sin realizacion de rutina de
ecografia antes de las 14 semanas.

Existe incertidumbre sobre el im-
pacto del cuidado habitual mas la
realizacion sistematica de ecografia
antes de la semana 14 sobre la
muerte perinatal en comparacion
con el cuidado habitual, sin ecogra-
fia de rutina.

Existe incertidumbre sobre el im-
pacto del cuidado habitual mas la
realizacion sistematica de ecografia
antes de la semana 14 sobre la
muerte fetal intrauterina en com-
paracion con el cuidado habitual,
sin ecografia de rutina.

»» Actualizacién de ocho recomendaciones priorizadas.





NO de partici-
pantes: 9
(1ECA)

NO de

participantes:

218
(1ECA)

NO de

participantes:

1256
(3 ECAs.)

NO de

participantes:

463
(1ECA)

RR 0,53
(0,03a
8,19)

RR 2,74
(Oma
66,51)

RR127
(099a
1,61)

RR 0,73
(0,49a
1,09)

28,6 %

0,0 %

15,5 %

14,6 %

15,1%
(09a
100)

0,0 %
(0a0)

197 %
(1533
24,9)

10,7 %
(72a
159)

13,4 %
menos
(277
menos
32054
mas)

0,0 %
menos
(0]
menos
a0
menos)

4.2 %
mas
(02

menos
a9,4
mas)

39%
menos
(7.4
menos
al3
mas)

CRI-
TICO

CRI-
TICO

IM-
POR-
TANTE

CRi-
TICO

OO0
MUY
B AJ Ac,d,e,f

000
MUY
BAJAC9

S O)
BAJAie

S 00)
BAJA>¢

La evidencia es incierta acerca del
impacto del cuidado habitual mas
|a realizacion sistematica de eco-
grafia antes de la semana 14 so-
bre la deteccion temprana de em-
barazos multiples en compara-
cion con el cuidado habitual, sin
ecograffa de rutina.

La evidencia es incierta acerca del
impacto del cuidado habitual mas
la realizacion sistematica de eco-
graffa antes de la semana 14 so-
bre la deteccion de embarazo
ectopico antes de la presentacion
clinica en comparacion con el cui-
dado habitual, sin ecografia de
rutina.

El cuidado habitual mas la reali-
zacion sistematica de ecografia
antes de la semana 14 podria
asociarse a mayor frecuencia de
cesarea en comparacion con el
cuidado habitual, sin ecografia de
rutina.

El cuidado habitual mas la reali-
zacion sistematica de ecografia
antes de la semana 14 podria te-
ner poco o ningun impacto en la
frecuencia de induccion del parto
por cualquier causa en compara-
cion con el cuidado habitual, sin
ecografia de rutina.





RR2,01  74% 149% 75% IM-  @HOO El cuidado habitual mas la reali-

(099a (7.4 mas  POR-  BAJA*  zacion sistematica de ecografia
4,08) a303) (0,1  TANTE antes de la semana 14 podria te-
menos ner algtin impacto en la frecuen-
N° de a229 cia de nacimiento de bajo peso en
participantes: més) comparacidn con el cuidado habi-
594 tual, sin ecografia de rutina.

(1ECA)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

. El estudio tiene limitaciones metodoldgicas (cegamiento, enmascaramiento de la asignacion).
. Muerte perinatal: muerte fetal luego de 24 semanas de gestacion y antes de completar 6 dias de vida.
Uno de los estudios tiene limitaciones metodoldgicas (randomizacion, enmascaramiento y reporte selectivo)
. Bajo nimero de eventos.
. Intervalo de confianza que atraviesa linea de no efecto.
Tamano muestral muy pequeno.
. Estudio con limitaciones metodoldgicas (reportes selectivos de resultados y ciegos).
. Un solo estudio con limitaciones metodoldgicas (sesgo de deteccidn, cegamiento).
Estudios con limitaciones metodoldgicas (sesgo de deteccion, cegamiento, reporte selectivo, detencion tem-
prana en uno de los estudios).
j- Sin eventos en la rama intervencion, solo uno en el grupo control.

oKV Ao an o w

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.

Configuracion: Ensayo multicéntrico, abierto, aleatorizado por conglomerados.

Intervencion: 2 ecografias con entrenamiento del personal y derivacion ante deteccidn de complicacio-
nes mas cuidado habitual.

Comparacion: Cuidado habitual y ecografia selectiva.

Referencias
Goldenberg RL, Nathan RO, Swanson D, et al. Routine antenatal ultrasound in low- and middle-income
countries: first look - a cluster randomised trial. BJOG. 2018;125(12):1591-1599. doi:10.1111/1471-0528.15287°"-





NO de

participantes:

46.768
(1ECA)

N de

participantes:

46904
(1ECA)

N de

participantes:

45974
(1ECA)

NO de

participantes:

47312
(1ECA)

RR 0,92
(0,552
1,55)

RR 0,99
(0,94
a1,04)

RR 0,99
(0,862
114)

RR 1,01
(090a
113)

0,1%

12,3 %

2.4 %

13,9 %

0,1%
(01a0,2)

12,1%
(1,5
a12,8)

2.4 %
(21a298)

14,1 %
(12,6
a15,8)

0,0 %
menos
(0,1
menos
a0
mas)

0,1%
menos
(07
menos
a0,5
mas)

0,0 %
menos
(03
menos
a03
mas)

0,1%
mas
(14

menos
al8
mas)

CRITICO

IMPOR-
TANTE

CRITICO

IMPOR-
TANTE

SD0O0O
BAJA®

©O000
MUY
BAJA <4

SDDO
MODE-
RADA¢f

SIS (@)
MODE-
RADAsf

El cuidado habitual mas la reali-
zacion de 2 ecografias y otras
cointervenciones (entrena-
miento del personal y referen-
cia ante complicaciones) podria
no tener impacto sobre la mor-
talidad materna en compara-
cion con el cuidado habitual,
con ecografia selectiva.

Existe incertidumbre acerca del
impacto de realizar cuidado pre-
natal habitual mas 2 ecografias y
otras cointervenciones (entrena-
miento del personal y referencia
ante complicaciones) sobre la
frecuencia de cesareas con res-
pecto al cuidado habitual con
realizacion de ecografias de ma-
nera selectiva.

El cuidado habitual mas la reali-
zacion de 2 ecografias y otras
cointervendones (entrenamiento
del personal y referencia ante
complicaciones) probablemente
tenga poco o ninguin impacto so-
bre la mortalidad neonatal en
comparadon con el cuidado habi-
tual, con ecografia selectiva.

El cuidado habitual méas la reali-
zacion de 2 ecografias y otras
cointervenciones (entrena-
miento del personal y referencia
ante complicaciones) probable-
mente tenga poco o ningtinim-
pacto sobre la frecuencia de na-
cdimientos de bajo peso en com-
paracion con el cuidado habitual,
con ecografia selectiva.





El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Riesgo poco claro de sesgo en cuanto a reporte incompleto de resultados. Existieron importantes variaciones en
el riesgo basal de los distintos sitios para este desenlace.

b. 1C 95 % amplio, incluye beneficios y danos. Estimacion de efecto en base a los datos absolutos presentados, no
ajustada en este desenlace para el tipo de diseno.

¢. Estudio abierto. Hubo importantes variaciones en el riesgo basal de los distintos sitios para este desenlace. Glo-
balmente el 43 % de las embarazadas en el grupo control tuvieron al menos 1ecografia.

d. 1C95% cruza la linea de no efecto. Estimacion de efecto (RR) en base a los datos absolutos presentados, no
ajustada en este desenlace para el tipo de diseno.

e. Limitaciones metodoldgicas. Globalmente el 43 % de las embarazadas en el grupo control tuvieron al menos una
ecografia.

f. Estimacion ajustada.

Tabla 14. Pregunta clinica 7.

Poblacion: Embarazadas de bajo riesgo.
Intervencion: Ecografia rutinaria luego de la semana 24.
Comparacion: Control habitual.

Efectos absolutos anticipados

Desenlace (IC95 %)

N° de Efecto

participan- | relativo SIN- CON Diferen- Certeza
tes (95 % IC) ecografia | ecografia da
(estudios) derutina | derutina = absoluta
luego de | luego de
las24s | las24s

INDUCCION RR098 179% 17,5 % 04%  IMPOR- ©HDO Larealizacion sistematica

AL PARTO (0,88 (15,7 menos  TANTE MODE-  de ecografia luego de las 24
N° de a1,09) al19,5) 21 RADA2b¢  semanas probablemente
participantes: menos tenga poco o ningun efecto
42713 ale sobre la frecuencia de in-
(MECAs.) mas) duccion al parto compa-

rado con no realizarla de
manera rutinaria, en emba-
razos de bajo riesgo.

»» Actualizacién de ocho recomendaciones priorizadas.





NO de

participantes:

41145
(10 ECAs.)

NO de

participantes:

44153
(11 ECAS))

NO de

participantes:

30.544
(5 ECAs.)

NO de

participantes:

4.800
(4 ECAs.)

NO de

participantes:

35.531
(8 ECAs)

RR 1,02
(095a
1,09)

RR 0,98
(0,69
a140)

RR 0,96
(0,87
a1,05)

RR 0,38
(0,70
aln)

RR1
(0,84
al1)

14,0 %

0,5%

52 %

5,6 %

5,0 %

14,2 %
(133a
152)

0,5%
(03a0,7)

50 %
(45a55)

5,0 %
(4a6_3)

5,0 %
(42a5)9)

0,3 %
mas
(07

menos

a13 mas)

0,0 %
menos
(01
menos
a0.2
mas)

0,2 %
menos
(0,7
menos
a03
mas)

0,7 %
menos
(17
menos
a0,/
mas)

0%
menos
(08
menos a
0,9 mas)

IMPOR-
TANTE

CRITICO

IMPOR-

TANTE

CRITICO

CRITICO

SDBO
MODE-
RADA?=

S O0)
BAJAwb

SDDO
MODE-
RADA®=

S I@)
MODE-
RADA?

OO
MODE-
RADA?=

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las
24 semanas probable-
mente tenga poco o nin-
gun impacto sobre la fre-
cuencia de cesdrea com-
parado con no realizarla
de manera rutinaria, en
embarazos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las
24 semanas podria no te-
ner impacto sobre la mor-
talidad neonatal compa-
rado con no realizarla de
manera rutinaria, en em-
barazos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las
24 semanas probable-
mente tenga poco o nin-
gun impacto sobre la fre-
cuencia de nacimientos
pretérmino comparado
con no realizarla de ma-
nera rutinaria, en emba-
razos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las
24 semanas probable-
mente tenga poco o nin-
gun efecto sobre la fre-
cuencia de recién nacido
de bajo peso comparado
con no realizarla de ma-
nera rutinaria, en emba-
razos de bajo riesgo.

La realizacion sistematica
de ecografia luego de las 24
semanas probablemente
tenga poco o ninglin efecto
sobre la frecuencia de re-
cién nacidos pequenos para
edad gestacional compa-
rado con su realizacion se-
lectiva, en embarazos de
bajo riesgo.





OR 1,10 1,7 % 1,9 % 0,2 % CRITICO @OOO  Larealizacion sistemética

(0,79 (14a27) mas BAJAxbd  de ecografia luego de las

a1,54) (0,4 24 semanas podria tener
NO de menos poco 0 ninguin efecto so-
participantes: a09 bre la frecuencia de mal-
19.754 mas) formaciones congénitas
(3ECAs) comparado con no reali-

zarla de manera rutinaria,
en embarazos de bajo
riesgo.

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95 %).
IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo.

Explicaciones

a. Cercade la mitad de los estudios tienen limitaciones metodoldgicas y no se especifica si los profesionales que
analizan los resultados eran ciegos al resultado de la aleatorizacion.

b. En el caso del estudio IRIS, aleatorizado por conglomerados, se verificd previo al andlisis que las estimaciones no
presentan diferencias con las ajustadas por diseno.

¢. 2del 70%.

d. 1C95% amplio y que atraviesa la linea de no efecto.

Referencias

Bricker L, Medley N, Pratt J). Routine ultrasound in late pregnancy (after 24 weeks gestation). Cochrane Database
of Systematic Reviews 2015, Issue 6. Art. No.: CD001451. DOI: 10.1002/14651858.CD001451.pub4®’.

Revankar KG, Dhumale H, Pujar Y.A randomized controlled study to assess the role of routine third trimester ultra-
sound in low-risk pregnancy on antenatal interventions and perinatal outcome. ) S Asian Feder Obstet Gynae 2014;
6:139-4376,

Henrichs ), Verfaille V, Jellema P, et al. Effectiveness of routine third trimester ultrasonography to reduce adverse
perinatal outcomes in low risk pregnancy (the IRIS study): nationwide, pragmatic, multicentre, stepped wedge clus-
ter randomised trial. BM) 2019;367:15517%.

Hammad IA, Chauhan SP, Mlynarczyk M, et al. Uncomplicated pregnancies and ultrasounds for fetal growth re-
striction: a pilot randomized clinical trial. AJP Rep 2016;6:e83-907".

Ashimi Balogun O, Sibai BM, Pedroza C, Blackwell SC, Barrett TL, Chauhan SP. Serial third-trimester ultrasonogra-
phy compared with routine care in uncomplicated pregnancies: a randomized control trial. Obstet Gynecol 2018;
132:1358-6778.

Cardiotocografia tradicional prenatal rutinaria comparado con no indicarla sistematicamente en
personas embarazadas de bajo riesgo.

Poblacion: Embarazos de bajo riesgo.

Intervencion: Cardiotocografia tradicional prenatal rutinaria.

Comparacion: No realizarla de manera sistematica

Desenlaces: Mortalidad perinatal, frecuencia de cesarea, nacimiento pretérmino, nacimiento con bajo
peso.





No se recuperaron, a través de la bisqueda sistematica. estudios primarios
pertinentes para responder esta pregunta clinica en la poblacion de interés.

Una RS Cochrane, en la cual se evalud la practica, identificd ensayos realiza-
dos en personas cursando embarazos de alto riesgo, reportando no encon-
trar beneficio de la intervencion sobre los desenlaces clinicos considerados.
Debido a dicho, el panel valoré adicionalmente las recomendaciones
recuperadas de otras GPC o posicionamientos de diferentes entidades
internacionales:
e OMS 20157% intervencion no recomendada en embarazos de
bajo riesgo.
o NICE (version 2008, actualizada a 2019)%: intervencion no reco-
mendada en embarazos de bajo riesgo.
e (anada 2018”: no recomendada en embarazos sin factores de
riesgo para resultados perinatales adversos.
e Australia 201774 no recomendada en embarazos de bajo riesgo.
e Argentina 2013 (MSAL)”: no emite recomendacion, puntualiza
la falta de evidencia al respecto en embarazos de bajo riesgo.
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