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Sistema de prevencién del parto pretérmino

El objetivo de este documento es unicamente recoger la informaciéon minima necesaria para informar la
priorizacion de tecnologias nuevas y emergentes a ser evaluadas por parte de la RedETS. Por tanto, este
documento no contiene toda la informacién necesaria ni ha sido elaborado para orientar la toma de
decisiones de politica sanitaria ni de la practica clinica

RESUMEN

El dispositivo Fine Birth® de Innitius es una herramienta
portatil de diagndstico disefiada para evaluar el riesgo de
parto prematuro en tiempo real. Utiliza tecnologia basada en
ondas de torsion que mide la rigidez del tejido uterino,
combinada con algoritmos e inteligencia artificial para
determinar la probabilidad de un parto prematuro en los
siguientes siete dias tras la prueba. A futuro, se prevé que d)\
esta tecnologia pueda aplicarse en el diagnéstico de -
incompetencia cervical y en la evaluacion de la induccion al
parto. Fine Birth® esta en fase de ensayo clinico y se espera
su aprobacion en 2025. Su principal ventaja frente a las
tecnologias actuales es su capacidad de diferenciar de
manera mas precisa entre amenazas reales y falsas de parto
prematuro, lo que podria optimizar el manejo clinico y reducir
intervenciones innecesarias. Los estudios preliminares
muestran que el dispositivo es seguro, confiable y bien
tolerado. Se anticipa una rapida adopcién en los servicios de
ginecologia y obstetricia debido a su facilidad de uso y
similitud con tecnologias existentes, aunque se necesitan mas
estudios para confirmar su efectividad diagnéstica vy
establecer los costos de implementacion.

Fuente: https.//www.innitius.com/
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BREVE DESCRIPCION DE LA TECNOLOGIA

El dispositivo Fine Birth® de la compaiiia Innitius es un dispositivo de diagnéstico portatil que
proporciona al profesional sanitario una evaluacién de riesgos en tiempo real del parto prematuro,
reduciendo el impacto clinico negativo, asi como los costes del tratamiento (1).

Fine Birth® utiliza tecnologia basada en ondas de torsién para observar los cambios que se
producen en la rigidez del tejido uterino durante el embarazo. El analisis de estos cambios, junto
con un algoritmo que combina multiples variables y herramientas de inteligencia artificial, ayuda a
determinar el riesgo que tiene una mujer embarazada de sufrir un parto prematuro en los siguientes
siete dias tras la prueba. Asimismo, se esta trabajando en futuras aplicaciones como el diagndstico
de incompetencia cervical, la evaluacion del proceso de induccion al parto o la optimizacién del
proceso de fecundacion in vitro (1).

Segun la informacién facilitada por la propia empresa, la tecnologia acaba de terminar un ensayo
clinico en fase | y tiene previsto obtener el marcado CE en el 2025.

POBLACION
Mujeres embarazadas con riesgo de parto prematuro.

TIPO DE TECNOLOGIA Y USO

Tecnologia diagndstica.

APORTACION DE LA NUEVA TECNOLOGIA EN RELACION CON LA
TECNOLOGIA EN USO ACTUAL

La capacidad de los métodos de diagndstico actuales para predecir la amenaza de parto prematuro
es baja (valor predictivo positivo bajo), oscilando entre el 8 % y el 30 %. Esto resalta la necesidad
de una solucion que detecte y diferencie con precision entre amenazas de parto prematuro falsas
y reales (2).

Fine Birth® es un dispositivo no invasivo que, a través del uso de un nuevo tipo de onda, las ondas
de torsién, analiza la consistencia del tejido del cuello del utero lo cual permite: diagnosticar las
falsas amenazas de parto prematuro en urgencias, pronosticar el riesgo de parto prematuro en
semana 20 de embarazo y diagnosticar si en la inducciéon al parto el farmaco que provoca
artificialmente las contracciones esta haciendo efecto o no (1).

Es una sonda intravaginal que se introduce hasta tocar el cérvix, se propaga por el tejido y
analizando cémo este responde se puede extraer un parametro que se incorpora a un algoritmo
de inteligencia artificial que devuelve el diagndstico sin necesidad de interpretar ningun tipo de
imagen (1).

LUGAR O AMBITO DONDE SE APLICA

Hospital terciario. Atencion ambulatoria.

EVIDENCIA CLINICA DISPONIBLE
Estrategia de busqueda bibliografica
Fecha: octubre 2024.

Bases de datos consultadas: International HTA Database, Medline (Pubmed), Embase (Ovid), Web
of Science, Scopus.
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Bases de datos de Revisiones Sistematicas (RS) en marcha: Prospero.

Bases de datos de ensayos clinicos en marcha: ClinicalTrials.gov, International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP).

Metabuscadores: Google Scholar.

Principales términos empleados: preterm AND labor OR delivery OR birth, junto con el nombre
comercial del dispositivo innitius, mediante el empleo de términos en lenguaje libre y controlado,
cuando fuese posible, y adaptandolo a cada base de datos.

La busqueda ha dado como resultado la seleccién de los siguientes trabajos:

En un estudio (3) que trata de evaluar la viabilidad de la técnica de ondas torsionales para
cuantificar la repetibilidad y consistencia de los valores de rigidez en comparacién con tecnologias
estandarizadas en el campo, se concluye que el dispositivo Innitius es capaz de cuantificar de
manera consistente y repetible la rigidez de materiales elasticos con alta precision. Ademas, sus
resultados se han comparado con técnicas establecidas con una alta correlacion (> 95 %). La
ventaja de la técnica es que se puede integrar en un dispositivo portatil y facil de usar que, como
muestran los datos, no depende del usuario y, por tanto, permite obtener la rigidez del tejido de
forma rapida y sencilla. Asi, esta tecnologia ha demostrado su fiabilidad y robustez frente a otras
técnicas similares y ademas tiene un gran potencial para aplicaciones médicas. Los resultados
obtenidos en este estudio allanan el camino para la realizacién de otro estudio, que tiene como
objetivo estudiar la correlaciéon entre la edad gestacional y la rigidez del cuello uterino durante el
embarazo.

En otro estudio clinico prospectivo multicéntrico (4) con 77 pacientes, se llega a la conclusion de
que el dispositivo Fine Birth® para evaluar la rigidez cervical en mujeres embarazadas es una
herramienta reproducible en entornos clinicos reales y es bien tolerado por las pacientes. Su
reproducibilidad entre evaluadores mejoré después de la adicion de la microcamara lateral al
ayudar a los profesionales a visualizar la parte anterior del cuello uterino mientras se realiza la
medicidn. Los autores indican finalmente que se deben realizar mas estudios para demostrar la
precision diagnostica del dispositivo (solo o en combinacién con otros datos clinicos y
demograficos relevantes) para predecir el parto prematuro en poblaciones y ventanas de edad
gestacional especificas.

Un tercer estudio transversal (5) en 18 mujeres embarazadas (entre 16 y 35 semanas) sanas para
evaluar las modificaciones de la rigidez en el cuello uterino, las observaciones experimentales
presentadas demuestran que, en primer lugar, la rigidez cervical fue una variable predictiva valiosa
de la edad gestacional en el momento de la evaluacién. En segundo lugar, la técnica utilizada es
una herramienta que permite cuantificar la rigidez cervical durante el embarazo. Finalmente
concluyen que esta técnica es segura para ser utilizada en mujeres embarazadas y podria
proporcionar datos clinicamente relevantes sobre la maduracién cervical ademas de los obtenidos
con la exploracion digital y la ecografia estandar, si bien se requieren mas investigaciones para
evaluar la viabilidad de la técnica en evaluaciones obstétricas.

CARGA DE LA ENFERMEDAD

El parto prematuro se considera la principal causa de mortalidad a nivel mundial en nifios menores
de 5 anos. Aproximadamente 45 millones de mujeres embarazadas son hospitalizadas anualmente
por amenaza de parto prematuro. Sin embargo, soélo el 50 % de los embarazos complicados con
amenaza de parto prematuro terminan en parto antes de la fecha estimada, clasificandose el resto
como falsa amenaza de parto prematuro (2).
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Cada ano nacen en Espafia alrededor de 30000 nifios prematuros. Entre ellos, un 10 % tienen
una edad gestacional (EG) < 32 semanas o un peso de nacimiento (PN) < 15009 (6).

El grupo de recién nacidos prematuros extremos (EG < 28 semanas) y especialmente los nacidos
en el limite de la viabilidad (23-25 semanas de EG) suponen un reto para los profesionales
responsables de su cuidado y tratamiento. Debido a su gran inmadurez, algunos de estos
pacientes pueden presentar situaciones médicas para las que no existe tratamiento curativo
alguno, siendo necesario implementar cuidados paliativos. (6).

CAMBIOS QUE SE PREVEN EN LA PRACTICA CLINICA'Y ORGANIZACIONAL

Teniendo en cuenta las caracteristicas de la tecnologia, asi como su similitud con otras ya
utilizadas en la consulta de ginecologia, no se prevén cambios organizacionales significativos.

Si se demuestra la eficacia de la tecnologia, si que se prevén cambios en cuanto a la optimizacién
de la gestion de las amenazas de parto prematuro para filtrar con mayor rapidez los reales partos
prematuros espontaneos.

CONSECUENCIAS ETICAS Y LEGALES

Ademas de la propias de una prueba diagnéstica que se lleva a cabo mediante un dispositivo al
uso como es una sonda vaginal, la implementacion de IA en diagndsticos ginecoldgicos plantea
cuestiones éticas relacionadas con la autonomia, transparencia y justicia, y desafios legales sobre
la responsabilidad y la proteccién de datos.

IMPLICACIONES ECONOMICAS

No se han localizado estudios de costes ni informacion relativa al coste de la tecnologia.

VELOCIDAD PREVISTA DE DIFUSION DE LA TECNOLOGIA IDENTIFICADA

Teniendo en cuenta que el dispositivo y la técnica en si no difieren de los utilizados en pruebas
diagndsticas que habitualmente se llevan a cabo durante el seguimiento del embarazo, se prevé
una velocidad de difusion rapida dentro de los servicios de ginecologia y obstetricia.

Seria necesario conocer datos de costes y necesidades de capacitacion de los profesionales para
definir los plazos de implementacion.
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