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ABREVIATURAS
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DPN: Distancia prenasal
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RESUMEN

El sindrome de Down o trisomia 21 es la anomalia cromosdémica diagnosticada de manera
mas comun, fue la primera descrita en el ser humano y es quiza la mejor conocida de
todas, causada por la presencia de un cromosoma 21 adicional, constituye la causa
genética mas comun de retraso mental a pesar de que solo el 20 — 25% de los fetos con
esta afeccion llega a sobrevivir al nacimiento. Fue descrita en 1866 por John Langdon
Down.!

Se han realizado varios estudios que demuestran que la ausencia o hipoplasia del hueso
nasal es comun en fetos con sindrome de Down; estudios mas recientes han demostrado
que la longitud del hueso nasal durante el segundo trimestre de gestacion tiene una alta
especificidad y sensibilidad para el diagndstico de sindrome de Down.®’

Existen estudios sobre los valores normales del hueso nasal en distintas poblaciones como
en raza blanca, africanos, sudamericanos, chinos, japoneses, coreanos e iranies. No existen
valores para poblacion mexicana, por lo que es de vital importancia obtener registros de
longitud de hueso nasal y asi poder obtener curvas de normalidad. Debido a esto el
objetivo del estudio es obtener las curvas de normalidad de la longitud del hueso nasal y la
distancia prenasal en poblacién mexicana, estableciendo pardmetros méas confiables en
relacién con la genética de poblacion mexicana con el fin de mejorar la sensibilidad y
especificidad del diagndstico prenatal durante el segundo trimestre.
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INTRODUCCION

En la actualidad existen gran nimero de marcadores para la deteccion de
cromosomopatias, bioquimicos y ultrasonograficos los cuales nos permiten determinar el
riego de la aparicidn de estos padecimientos en el feto.

Clasicamente se ha utilizado la edad materna como uno de los marcadores con mayor
peso, sin embargo actualmente y gracias a los avances en las imagenes por ultrasonido es
posible realizar gran nimero de mediciones con mayor exactitud las cuales nos permiten
mejorar la sensibilidad en la deteccion de cromosomopatias en el feto

La primera descripcion del fenotipo para sindrome de Down (SD) o trisomia 21, fue
realizada por Langdon Down en el siglo XIX! en la cual ya se encontraba como signo
caracteristico el acortamiento del hueso nasal (HN).

Durante el dltimo siglo varios estudios han confirmado que el 49% de los casos de hueso
nasal corto se presenta en los fetos con SD.? El estudio histopatoldgico en abortos de fetos
con SD mediante ha confirmado la ausencia de osificacion del hueso nasal en un tercio del
total 3

Por tanto, en 1995 se propuso la medida del hueso nasal mediante ultrasonido como parte
de la evaluacion ecogréfica durante el segundo trimestre a manera de tamizaje en
pacientes embarazadas con riesgo alto para cromosomopatias.*

Actualmente uno de los marcadores mas importantes como tamizaje para
cromosomopatias es el hueso nasal, evaluado desde el primer trimestre determinadose
como presente o ausente, sin embargo, en el segundo trimestre es indispensable realizar la
medicién del mismo junto en conjunto con la distancia pre-nasal. Existe evidencia de que
al realizar una adecuada evaluacion del hueso nasal, asi como distancia prenasal (DPN) y
determinar un indice HN:DPN existe una fuerte correlacion para sindrome de Down,
reportada hasta en un 97% de sensibilidad con 0-9% de falsos positivos.>®’

En la actualidad no existen curvas de normalidad en medicion de hueso nasal ni en
distancia pre-nasal durante el segundo trimestre de gestacion en poblacién mexicana como
marcadores en el diagndstico y deteccién de cromosomopatias. Debido a esto resulta
importante y necesario el elaborar las curvas de normalidad para nuestra poblacion en
fetos sanos

MARCO DE REFERENCIA'YY ANTECEDENTES

El sindrome de Down o trisomia 21 es la anomalia cromosomica diagnosticada de forma
mas comun; fue la primera cromosomopatia descrita en el ser humano y es quiza la mejor
conocida de todas, causada por la presencia de un cromosoma adicional en el par 21. Se
constituye la causa genética mas comun de retraso mental a pesar de que solo el 20 — 25%



de los fetos con esta afeccién llega a sobrevivir al nacimiento. Esta alteracion tiene la
frecuencia més alta de nacidos vivos con alteracién cromosomica. Fue descrita en 1866
por John Langdon Down.!

En la poblacién mexicana la prevalencia de Sindrome de Down es del 16.42 por 10,000
nacimientos segun el registro de vigilancia epidemioldgica de malformaciones congénitas
(RYVEMCE afio 2012).8 De acuerdo con la organizacién mundial de la salud (OMS) se
estima que el SD se presenta en uno por cada 1,000 — 1,100 nacidos vivos.® La Secretaria
de Salud a través del Centro de Equidad de Género y Salud Reproductiva, en su
lineamiento técnico para la atencion integral de la persona con sindrome de Down refiere
que en México se estima un caso por cada 650 recién nacidos.

Entre las caracteristicas clinicas presentan: Puente nasal deprimido, braquicefalia, fisuras
palpebrales oblicuas ascendentes, epicanto, orejas displasicas, paladar estrecho, cuello
corto, piel de la nuca redundante, braquidactilia y pliegue palmar transverso. La principal
caracteristica es el retraso mental en distintos grados de severidad.*

La hipoplasia o ausencia del hueso nasal se propuso como un marcador de sindrome de
Down el cual se puede buscar en el primer o segundo trimestre de la gestacion.*?

Se han realizado varios estudios que demuestran que la ausencia o hipoplasia del hueso
nasal es un hallazgo comin en fetos con sindrome de Down, estudios mas recientes han
demostrado que la medicion de la longitud del hueso nasal durante el segundo trimestre de
gestacion tiene una alta especificidad y sensibilidad para el diagndstico &’ y debe
ofrecerse sobre todo en pacientes en quienes no se ha realizado tamizaje durante el primer
trimestre para mejorar la tasa de deteccidn. Sin embargo, establecer los valores de corte
para definir hipoplasia del hueso nasal es dificil porque existe una variacion entre los fetos
de acuerdo con el origen étnico o raza.

Existen distintos estudios sobre los valores normales del hueso nasal en distintas
poblaciones: Raza blanca, africanos, sudamericanos, chinos, japoneses, coreanos, e
iranies. No existen valores para poblacion mexicana, por lo que es de vital importancia
obtener registros de longitud de hueso nasal y distancia prenasal estableciendo curvas de
normalidad en fetos sanos

Actualmente en el asesoramiento prenatal, es incuestionable el anélisis de diversos
marcadores, que nos permitan seleccionar determinada poblacién en la cual se encuentra
un riesgo elevado de presentar alteraciones cromosémicas.

Por ello es indispensable incorpora la mayor cantidad de recursos para realizar tamizaje en
las pacientes en quienes no fueron evaluadas durante el primer trimestre o pacientes en
quienes se encuentra un riesgo elevado de cromosomopatia fetal durante el primer
trimestre.



La técnica de medicion de hueso nasal en el segundo trimestre es parecida a la que se
utiliza para la evaluacion durante el primer trimestre y la han descrito distintos autores
coincidiendo en los mismos parametros descritos a continuacion

Se requiere equipo de ultrasonido de alta definicion con capacidad de magnificacién de la
imagen. Debe contar con la opcion de cine-loop. En la magnificacion de la imagen debe
aparecer en la pantalla solamente el craneo y el térax fetal (figura 1). La evaluacion se
realiza en un plano medio sagital del feto, en posicion horizontal sobre la pantalla, con la
columna vertebral hacia abajo. La superficie del transductor debera situarse paralela al eje
longitudinal del hueso nasal. Debe observarse una imagen llamada signo de igual (=) que
se forma por dos lineas paralelas las cuales corresponden a la piel de la nariz y el hueso
nasal. La ecogenicidad del hueso nasal serd mayor en su extremo distal, asi como a la
correspondiente a la piel de la nariz. La medicion debera realizarse de extremo a extremo
del hueso, preferentemente expresada en milimetros (mm). 13 14

Figura 1. Técnica para toma de imagen y medicion de Hueso nasal y distancia pre nasal.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el servicio de Medicina Materno Fetal del Hospital General de México O.D.“Dr.
Eduardo Liceaga” se lleva a cabo una gran cantidad de estudios ecograficos de manera
continua, encontrando poblacion del alto riesgo para fetos con cromosomopatias,
prevaleciendo: Antecedente de un feto afectado, edad materna avanzada, riesgo elevado
durante el tamizaje del primer trimestre o incierto debido a que no fue captada la paciente
hasta el segundo trimestre, en el cual resulta fundamental la evaluacién estructural fetal,
analizando los resultados obtenidos con las curvas de normalidad para poblaciones
distintas a la nuestra, Esta perfectamente establecido que la diferencia de razas se
relaciona con variacion en la longitud del hueso nasal y distancia prenasal y por
consecuencia en la emision de un diagnéstico adecuado en el tamizaje cuando el valor
obtenido se evalua con tablas de normalidad diferentes a la poblacion estudiada

JUSTIFICACION

Esta investigacion tiene como finalidad evaluar y obtener mediante medidas del hueso
nasal y distancia pre-nasal las curvas de normalidad para la poblacién mexicana,
estableciendo estos datos para su utilizacion y uso durante las pruebas de tamizaje
mejorando la sensibilidad y especificidad del diagnostico

En México actualmente no se cuenta con curvas de normalidad para medicion de hueso
nasal y distancia pre-nasal, por lo que se considera de gran importancia establecer dichas
curvas y con ello poder aplicar con mayor precision el tamizaje del segundo trimestre para
deteccion de cromosomopatias en la poblacion mexicana.

OBJETIVO GENERAL

Describir y establecer las curvas de normalidad de hueso nasal, asi como distancia pre-
nasal en la poblacidn mexicana del Hospital General de México O.D “Dr. Eduardo
Liceaga”, servicio de Ginecologia y Obstetricia area de Medicina Materno-Fetal, para su
uso y aplicacion en nuestra poblacion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer curvas de normalidad de hueso nasal en la poblacién mexicana.
2. Establecer curvas de normalidad de distancia pre-nasal en la poblacion mexicana.
HIPOTESIS

El Hueso nasal y distancia pre-nasal de fetos sanos en la poblacion mexicana tiene valores
distintos que las mediciones establecidas en otro tipo de poblacion de diferente raza



MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Prospectivo, descriptivo y observacional.

POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes embarazadas sanas con edad gestacional entre 18 y 23.6 semanas, con fetos
sanos y sin alteraciones estructurales. Se realizara la medicién del hueso nasal y distancia
prenasal basados en los estandares técnicos recomendados para este procedimiento

TAMANO DE LA MUESTRA

Se incluyeron 246 fetos con los pardmetros antes comentados, captados en el area de
Medicina Materno Fetal del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga™ durante
el periodo del 01 de enero del 2017 al 30 de junio del 2017.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes embarazadas del segundo trimestre (18 — 23.6 Semanas de gestacion)
con fetos sin alteraciones estructurales a las cuales se les realizo la evaluacion
ecografica en el area de medicina materno fetal del Hospital General de México.

e Pacientes sanas con fetos sanos

e Pacientes que aceptaron participar en el estudio

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con embarazo menor a 18 semanas y mayor a 23.6 semanas
Pacientes con diagnostico de fetos enfermos

Pacientes enfermas

Pacientes que no aceptaron participar en el estudio

CRITERIOS DE ELIMINACION

e “Pacientes que no acudieron a su cita
e Pacientes a quienes se les realizo el diagnostico de cromosomopatia por cariotipo.



VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

A continuacién, se incluyen las variables de estudio del presente trabajo, su definicidn,
clasificacion, escala de medicion y unidad de medida a considerar.

1. Medida del hueso nasal

Definicion: Medicidn del hueso nasal fetal en un corte sagital expresado en mm.
Tipo de variable: Independiente

Escala de medicion: Cuantitativa continlia

Unidad de medida: Milimetros

Distancia pre nasal

Definicion: Medicidon de la distancia pre nasal fetal en un corte sagital expresado
en mm.

Tipo de variable: Independiente

Escala de medicién: Cuantitativa continlia

Unidad de medida: Milimetros

Edad gestacional

Definicion: Edad que se otorga al feto expresada en semanas expresadas en
ndmeros esteros

Tipo de variable: Independiente

Escala de medicién: Cuantitativa discreta

Unidad de medida: Numérico

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

1.

2.

3.

4.

Se obtendran datos de las pacientes que acudan a realizarse estudio de ultrasonido
estructural (entre las semanas 18 — 23.6 de gestacion) en el servicio de Medicina
Materno Fetal del Hospital General de México, O.D. “Dr. Eduardo Liceaga”, en el
periodo del 01 de enero del 2017 al 30 de junio del 2017 (periodo de 6 meses)
mediante el llenado de la hoja de recoleccion de datos establecida.

Seleccion de pacientes mediante criterios de inclusion, exclusion y eliminacion.
Llenado de datos en hoja de célculo.

Anélisis estadistico mediante software SPSS statics V23.0® versién para
Windows.



MATERIAL UTILIZADO:

1. Ultrasonido de alta definicion Hitachi Hi Vision Preirus (transductor convexo 5.2
MHz) y GE Voluson E10 (transductor convexo 5.2 MHz)

2. Reporte de ultrasonido de pacientes con criterios de inclusién y/o Hoja de
recoleccion de datos.

3. Bibliografia tipo revistas, articulos, libros, normas oficiales mexicanas y guias de
practica clinica relacionadas con el tema.

4. Equipo de oficina.

IMPLICACIONES ETICAS DEL ESTUDIO

No se violenta o altera la integridad de la paciente y/o el feto. Ya que fue de manera
prospectiva, realizando el vaciado de datos obtenidos mediante el estudio ultrasonografico
(reporte de ultrasonido) en hoja de recoleccion de datos. El estudio se apegd a la
Declaracion de Helsinki y sus enmiendas, asi como al articulo 17 del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, clasificandolo en la
categoria Il, que enuncia:

I. Investigacion con riesgo minimo:

Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo
de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicolégicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de
placenta durante el parto, coleccién de liquido amnidtico al romperse las
membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y célculos removidos por
procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen
estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen
maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en
los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su
venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros.



RESULTADOS

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd6 mediante herramientas para analisis descriptivo de frecuencias. Obteniendo
curvas de normalidad mediante medias y percentiles de los valores estudiados.

Efectuamos la medicion de huesa nasal y distancia prenasal en un total de 246 fetos.
Fueron eliminados del estudio 17 casos por no cumplir criterios de inclusion. 15 fetos por
no cumplir con la edad gestacional establecida en el protocolo, 1 por presentar ausencia de
hueso nasal y 1 por holoprosencefalia, por lo que el estudio se realizé con 229 fetos.

El promedio de edad materna fue de 28.4 + 6.7 afios (SE = 0.44) (minima de 11 afios y
méaxima de 44 afios) (Figura 2)
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Figura 2. Edad materna de las pacientes

El promedio de edad gestacional de los fetos 229 fetos que participaron en el estudio fue

de 21.1 £ 1.2 semanas (SE = 0.08) (minima de 18.0 y maxima de 23.6 semanas) como se
muestra en la figura 3.
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Figura 3. Edad gestacional de los fetos estudiados

Respecto a la medida del hueso nasal se encontr6 una media de 6.9 + 0.92 mm. (SE =
0.06) (Minima de 3.80 y maxima de 9.90) como se muestra en la figura 4. De igual forma
en la figura 5 se muestra la gréfica de dispersion del hueso nasal respecto a la edad
gestacional.

Frecuencia

7
Hueso Nasal

Figura 4. Histograma de la medida del HN en los fetos estudiados.
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Figura 5. Grafica de dispersion de la medida del hueso nasal respecto a la edad gestacional

De acuerdo con los datos analizados, se obtuvieron percentiles de HN para la poblacion
mexicana, los cuales se describen en la tabla 1.

Longitud de Hueso Nasal en mm
Percentil

Semanas 18 — 23.6 5 10 25 50 75 90 95
5.6 5.8 6.2 6.8 7.5 8.2 8.5

Tabla 1. Percentiles de HN para poblacion mexicana durante el estudio estructural.

Respecto a la medida de la distancia prenasal se encontré una media de 3.39 + 0.77 mm.
(SE = 0.05) (minima de 1.4 y maxima de 5.9) como se muestra en la figura 6, asi como la
grafica de dispersion de la distancia prenasal respecto a la edad gestacional como se
muestra en la figura 7.
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Figura 6. Histograma de la medida de la DPN en los fetos estudiados.
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Figura 7. Gréfica de dispersion respecto a edad gestacional vs distancia prenasal
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De acuerdo con los datos analizados se obtuvieron percentiles de DPN para la poblacion
mexicana, los cuales se describen en la tabla 2.

Longitud de Distancia Prenasal en mm

Percentil

Semanas 18 — 23.6 5 10 25 50 75 90 95
2.2 2.3 2.9 3.3 3.8 45 4.8

Tabla 2. Percentiles de DPN para poblacion mexicana durante el estudio estructural.

En la tabla 3. se muestran los percentiles para longitud de hueso nasal obtenidos de
acuerdo con la edad gestacional de los fetos.

Longitud de Hueso Nasal en mm

Percentil
Semana 5 10 25 50 75 90 95
18 5.2 5.6 6.1 6.4 6.8 7.2 7.5
19 5.2 5.6 6.0 6.5 6.9 8.0 7.9
20 5.5 5.7 6.2 6.8 7.3 8.1 8.5
21 5.6 5.8 6.3 6.8 7.5 8.2 8.6
22 6.0 6.1 6.5 7.2 8.2 8.5 8.7
23 6.0 6.1 6.5 75 9.0 9.4 9.5

Tabla 3. Percentiles de HN para poblacion mexicana de acuerdo con la edad gestacional en semanas.

En la tabla 4. se muestran los percentiles para la distancia prenasal obtenidos de acuerdo
con la edad gestacional de los fetos

Distancia prenasal en mm

Percentil
Semana 5 10 25 50 75 90 95
18 1.7 2.0 2.5 2.8 3.2 3.3 3.5
19 1.8 2.2 2.8 3.3 3.5 3.8 3.9
20 2.2 2.4 3.0 3.3 3.7 4.4 5.0
21 2.2 2.4 3.0 3.4 3.9 4.6 5.0
22 2.2 2.5 3.0 3.6 4.2 5.0 5.2
23 3.1 3.2 3.3 3.9 4.4 5.4 5.6

Tabla 4. Percentiles de DPN para poblacion mexicana de acuerdo con la edad gestacional en semanas.
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DISCUSION

Actualmente resulta importante la obtencion de nuevos marcadores para detectar
anomalias tanto cromosomicas como estructurales en el feto. Debido a la incursion de la
mujer en el &mbito laboral, académico y profesional, es mas comun encontrar pacientes
embarazadas con mayor edad materna, lo que sabemos que incrementa el riesgo para
cromosomopatias y/o alteraciones estructurales; asi mismo conforme avanza la tecnologia
en cuanto a equipo de diagnostico (ultrasonido) lo que permite una mayor visualizaciéon y
mejor definicion de la misma, debemos obtener datos que permitan establecer curvas de
normalidad para los distintos parametros fetales evaluados , en las distintas poblaciones y
razas, mejorando de esta forma la tasa de deteccidn prenatal de padecimientos de origen
cromosémico

Como ya lo hemos comentado antes existen estudios que describen las curvas de
normalidad para poblaciones diferentes a la nuestra, las cuales muestran diferencias
significativas en las medidas tanto de hueso nasal como distancia prenasal al efectuar un
analisis comparativo; debido a esto, el contar con tablas de normalidad propias de fetos
sanos de la poblacion en estudio mejora el diagndstico prenatal en su sensibilidad y
especificidad para identificar o descartar cromosomopatias

Es importante extender este estudio a un mayor nimero de pacientes para asi mejorar la
sensibilidad y la especificidad de las curvas establecidas en el mismo, asi como realizar un
nuevo estudio comparativo con medidas de fetos con trisomia 21 y otras cromosomopatias

CONCLUSIONES

La deteccibn de anomalias cromosémicas y estructurales continla siendo un reto
importante para el clinico, asi mismo el hecho de poder realizar un diagnoéstico con mayor
certeza es fundamental en los resultados que se ofrecen a la paciente y a su entorno
familiar y social. Actualmente existen varios marcadores mediante estudios de imagen
para efectuar la sospecha diagnostica, sin embargo, en la Ultima década se busca mejorar
la sensibilidad y especificidad en los pardmetros diagndsticos ya comentados
estableciendo criterios y curvas de normalidad especificas para las distintas poblaciones y
mejorando la certeza diagnostica.

Con este estudio podemos observar que existen parametros diferentes en comparacion con
las poblaciones ya previamente estudiadas y de diferente raza a la mexicana para longitud
de hueso nasal y distancia prenasal. A pesar de contar con un tamafio de muestra limitado,
la significancia del estudio muestra estas diferencias que al ser considerada favorece un
mejor diagnostico en la deteccion de cromosomopatias en las pacientes de nuestra
poblacion al ser evaluadas mediante las curvas de normalidad expresadas en percentiles.

Es importante hacer énfasis en continuar investigando y obteniendo mas datos sobre
nuestra poblacion aumentando el ndmero de mediciones, no solo de hueso nasal y

13



distancia prenasal, sino de todos los parametros estudiados a nivel mundial ya que hay
pocos estudios en donde se involucre Gnicamente poblacion mexicana. Por lo anterior este
estudio se establece como preliminar para tener continuidad y anexar un mayor nimero de
pacientes que fortalecera el mismo, por un espacio planeado de 2 afios mas
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ANEXOS

Hoja de recoleccién de datos
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Hoja de recolzccidn de datos

“CURVAS DE NORMALIDAD DE HUESO NASAL EN LA POBLACION DEL HOSPITAL GENERAL DE
MEXICQ”

Expediente Fecha Semanas de Gestacidn

Nambre Edad

Biometria Fetal expresada en mm

Didmetro Bipariztal

Circunferencia Cefalica

Circunferencia zbdominal

Longitud de Humnero

Longitud de Fémur

Pliegue Nucal

Hueso Nasal

Distancia pre nasal

Il. Consentimiento informado
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CURVAS DE NORMALIDAD DE HUESO NASAL ENLA POBLACION DEL
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Investigador principal: Gladys Georgina Frazer Moreira

Sede donde se realizara el estudio: Hospital General de Mexico (Universidad Nacional
Autonoma de Meéxico)

Nombre del paciente:

A usted se le esta mvitando a participar en este estudio de investigacion médica.

Antes de decidir si participa o no, debe conocer v comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentinuento informado.

Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar
sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y s1 usted desea participar. entonces se le pedira
que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia fiimada y
fechada.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

El signiente estudio pretende evaluar, asi como obtener mediante medidas del hueso nasal y
distancia pre-nasal las curvas de normalidad para la poblacion mexicana v asi poder realizar
un mejor tanuzaje.

En México actualmente no se cuenta con cwrvas de normalidad para medicion de hueso nasal
v distancia pre-nasal. por lo que se considera de gran importancia establecer dichas cwrvas v

con ello poder aplicar con mavor precision el tamizaje del segundo trimestre en la poblacion
mexicana.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El signiente estudio pretende describir y establecer las curvas de normalidad de hueso nasal,
asi como distancia pre-nasal en la poblacidn mexicana (del Hospital General de México) para
asi poder ser aplicadas a nuestra poblacion.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Este estudio ayndara a contar con mayor informacidn sobre la medicion del hueso nasal v
asi poder realizar curvas de normalidad en la poblacion mexicana con el objetivo de en
mﬂmn'opoderbenermqoreshen'aﬂnemaspm el diagnostico de fetos con anomalias
cromosomicas mas puntualmente fetos con sindrome de Down

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Si reine las condiciones para participar en este protocolo y de aceptar participar se le
realizaran las siguientes pruebas v procedimientos:
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1. Se le solicitara que responda un cuestionario para conmocer algunos datos
personales, asi como se llenara un formato con datos sobre las medidas obtenidas
mediante el estudio de ultrasonido realizado a su feto (bebe).

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Durante el procedimuento para realizar el ultrasomdo usted puede expenmentar malestar
general como, mareo. nausea o vomito, ocastonado por la posicion supina que ocasiona la
compresion de vasos sanguineos.

ACLARACIONES

e Sudecision de participar en el estudio es completamente voluntana.

¢ No habra minguna consecuencia desfavorable para usted en caso de no aceptar la

invitacion.

e 51 decide participar en el estudio puede retirar su autorizacion en el momento que lo
desee. aun cuando el mvestigador responsable no se lo solicite. pudiendo informar o no,

las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.
¢ No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.
* No recibira pago por su participacion.

¢ FEn el transcurso del estudio nsted podra solicitar informacion actualizada sobre el mismo,

al investigador responsable.

¢ Lamformacion obtenida en este estudio. utilizada para la identificacion de cada paciente,

sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Si considera no hay dudas m1 precuntas acerca de su ICIPACION. _ 51 asi lo desea
fiimar la carta de consentimiento informado que forma parte de este documento
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo. he leido y
comprendido la mformacion antertor v nus preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria.

He sido informado y entendido que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
mvestigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante o del padre o mutor Fecha:

Testigo 1 Fecha:

Testigo 1 Fecha:

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al St(a). la naturaleza
v los propositos de la investigacion: le he explicado acerca de los riesgos v beneficios que
mplica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible v he
preguntado s1 tiene alguna duda. Acepto que he leido y comozeo la normatividad
correspondiente para realizar mvestigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez conclmda la sesion de preguntas vy respuestas. se procedio a firmar el presente
documento.

Firma del investgador.

Fecha:
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Carta de revocacion del consentimiento

CURVAS DE NORMALIDAD DE HUESO NASAL EN LA POBLACION DEL
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Investigador principal: Gladys Georgina Frazer Moreira

Sede donde se realizara el estudio: Hospital General de Meéxico. (Universidad Nacional
Auténoma de México)

Nombre del participante:

Por este medio deseo informar mm decision de retirarme de este protocolo de

mnvestigacion por las sigmientes TAZONES
Firma del partcipante o del padre o tutor Fecha:
Testigo
Fecha:
Testigo
Fecha:
c.c.p El paciente.

(Se debera elaborar por duplicade quedando una copia en poder del paciente)
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