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RESUMEN

ABSTRAC

Antecedentes: El crecimiento fetal depende
de una serie de interacciones que se llevan a
cabo entre la madre, el feto y el medio
ambiente que les rodea. Después del
nacimiento, un bajo peso al nacer se asocia
con un incremento de la morbi-mortalidad
neonatal. Por mas de 20 afios diversos
investigadores se han planteado la hipotesis de
gue la carnitina es esencial en el neonato. Se
ha demostrado que es una sustancia natural
del cuerpo humano necesaria para el trasporte
de &cidos grasos a través de la membrana
mitocondrial interna para la beta-oxidacion y la
produccion de energia asi como también
interviene en el metabolismo glucémico.
Aungue los acidos grasos no son la mayor
fuente de energia para el feto, son un
componente estructural central para el
desarrollo celular y son requeridos para el
deposito de triglicéridos en el tejido adiposo,
ademas, forman el sustrato para la actividad
metabdlica de tejidos tales como el corazén y
riidn durante los primeros dias de vida. Por lo
anterior el suplemento exégeno de carnitina en
€l puede tener influencia significativa para
estimular la oxidacion 6ptima de acidos grasos.
Objetivo: Demostrar que con la utilizacién de
I- carnitina como suplemento durante el
embarazo podemos disminuir el diagnostico de
bajo peso para edad gestacional y obtener
mayor ganancia de peso en fetos de pacientes
atendidas en el Hospital General Acapulco
durante el periodo de Noviembre 2018 a Abril
2019.

Material y método: A través de la consulta de
urgencias, consulta externa e internamiento se
obtuvieron un grupo de 40 embarazadas que
se encontraron entre las 28 y 34 semanas de

Background: Fetal growth depends on a
series of interactions that take place
between the mother, the fetus and the
surrounding environment. After birth, a low
birth weight is associated with an increase in
neonatal morbidity and mortality. For more
than 20 years, several researchers have
hypothesized that carnitine is essential in
the neonate. It has been shown to be a
natural substance of the human body
necessary for the transport of fatty acids
through the inner mitochondrial membrane
for beta-oxidation and for the production of
energy as well as intervenes in the glycemic
metabolism. Although fatty acids are not the
greatest source of energy for the fetus, they
are a central structural component for cell
development and are required for the
deposition of triglycerides in adipose tissue,
in addition, fatty acids form the substrate for
metabolic activity of tissues such as the
heart and kidney during the first days of life.
Therefore, the exogenous carnitine
supplement in it can have significant
influence to stimulate the optimal oxidation
of fatty acids.

Objective: To demonstrate that with the use
of l-carnitine as a supplement during
pregnancy we can reduce the diagnosis of
low weight for gestational age and obtain
greater weight gain in fetuses of patients
treated at the General Hospital of Acapulco
during November 2018 to April 2019.
Material and method: Through the
emergency consultation, outpatient
consultation and internment, a group of 40
pregnant women were found who were
between 28 and 34 weeks of gestation who
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gestacion que no padecian ninguna patologia.
Posteriormente se dividio en 2 grupos iguales,
el grupo de casos tomo 500mg de L Carnitina
cada 8 horas durante dos meses, mientras el
grupo control llevo su embarazo sin esta
suplementacion. Se siguid a las pacientes,
mediante ultrasonidos cada 15 a 21 dias y se
estimo péso fetal por fetometria e indice de
liguido amniético.

Resultados: Respecto a las diferencias
encontradas entre el grupo control y el grupo
de casos podemos observar a diferencia en la
tercera medicion que es estadisticamente
significativa p<0.05. Siendo mas notable en la
medicion de la circunferencia abdominal con
.003, siguiendo el diametro biparietal con .021,
posteriomente la longitud femoral con .022 y
por ultimo la circunferencia cefalica con .031
Respecto en la estimacion de peso fetal
valores P se encontrd en la primera medicion
de 0.736 y en la segunda 0.066 siendo estas
no significativas estadisticamente mientras
gue en la tercera el valor de P es .011 y cuarta
fue de .021 siendo estas dos estadisticamente
significativa. Pasando algo similar en la
medicion del Indice de liquido amniético.
Conclusion: La utilizacion de L-carnitina sigue
en periodo de investigacion sobre los
beneficios que esta puede aportar durante la
gestacion, pero con nuestra investigacion
logramos exponer que son varios Sus
beneficios como la ganancia de peso fetal,
mejor indice de liqguido amnidtico durante el
embarazo.

did not suffer from any pathology.
Subsequently divided into 2 equal groups,
the group of cases took 500mg of L
Carnitine every 8 hours for two months,
while the control group carried their
pregnancy normally without this
supplementation. Patients were followed by
ultrasound every 15 to 21 days and fetal
weight was estimated by fetome and
amniotic fluid index.

Results: Regarding the differences found
between the control group and the case
group, we can observe the difference in the
third measure, which is statistically
significant p <0.05. Being more noticeable in
the measurement of the abdominal
circumference with .003, following the
biparietal diameter with .021, posteriorly the
femoral length with .022 and finally the
cephalic circumference with .031

Regarding the estimation of fetal weight
values P was found in the first measurement
of 0.736 and in the second 0.066 being
statistically not significant while in the third
the value of P is .011 and fourth was .021,
these two being statistically significant .
Passing something similar in the
measurement of the amniotic fluid index.
Conclusion: The wuse of L-carnitine
continues in research period about the
benefits it can provide during pregnancy, but
with our research we can show that there
are several benefits such as the gain in fetal
weight, better amniotic fluid index during
pregnancy
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2. MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES

El crecimiento fetal depende de una serie de interacciones que se llevan a cabo entre
la madre (placenta), el feto y el medio ambiente que los rodea !. Deben generar un
feto con crecimiento Optimo para las condiciones de su entorno, o un feto con
crecimiento subdptimo por causas de diversa indole. Una de estas causas es la
alteracién en el proceso de implantacion placentaria, con cambios significativos en el
area de intercambio para oxigeno y nutrientes entre la madre y el feto, cuyo desenlace
es la hipoxia intrauterina, que a su vez puede potencialmente producir consecuencias
serias para la madre (Preeclampsia) y/o para el feto (restriccion del crecimiento

intrauterino). 2

El parametro usualmente empleado para valorar el crecimiento fetal es el peso, sin
embargo, el parametro 6ptimo para determinar el crecimiento de un feto de acuerdo
a las condiciones o factores que potencialmente pueden afectar su desarrollo
(maternas, paternas y medio ambientales), es la comparacion del peso fetal estimado
con estandares de peso fetal para condiciones similares a esa gestacion (curvas

personalizadas de peso fetal). 3

La identificacion de fetos con un crecimiento subdptimo es esencial para establecer
una estrategia de vigilancia prenatal “individualizada” y acorde para cada caso, es
bien conocida la relacibn que existe de éste trastorno con otras patologias
placentarias y que potencialmente pueden provocar un nacimiento pretérmino,
desprendimiento placentario prematuro, complicaciones durante el trabajo de parto
y hasta la muerte fetal. Después del nacimiento, un bajo peso al nacer se asocia con
un incremento de la morbi-mortalidad neonatal. Asi pues, el padecimiento es
responsable de secuelas a corto y mediano plazo como: la pardlisis infantil, neuro-
desarrollo subo6ptimo, y a largo plazo (concepto conocido como origen fetal de la

enfermedad adulta). Por estos motivos es necesario realizar una evaluacion lo mas
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crecimiento de cada feto) considerando cuatro factores principales:

1. La fecha exacta de la edad gestacional es un prerrequisito para establecer con la
mayor precision posible un estandar de crecimiento. Se considera que la ecografia
es mas exacta para ello que la fecha de la Gltima menstruacion. 4

2. Los estandares de crecimiento deben individualizarse y ajustarse de acuerdo a
factores fisiologicos conocidos que afectan el crecimiento y el peso al nacer, como la
estatura materna, peso fetal en embarazos previos, la paridad, el grupo étnico, el
sexo fetal y otros. La estatura paterna también juega un papel pero se considera
menor.

3. Se deben tener en cuenta embarazos con patologias maternas y/o fetales que son
conocidas por afectar el crecimiento fetal como: la diabetes, hipertension arterial,
cromosomopatias, malformaciones congénitas, tabaquismo, etcétera.

4. El peso optimo serd evaluado con una curva de crecimiento individualizada
derivada de una curva de crecimiento in Gtero. Como existe un gran namero de
variables que intervienen en el crecimiento 6ptimo de cada feto, cada poblacion
deberia tener una curva ajustada, segun las variables que determinan el peso éptimo.
5

Cada feto tiene un potencial de crecimiento genéticamente predeterminado y sera
modulado tanto por la salud del feto, de la madre y la funcién placentaria; si estas
son normales, el feto lograra alcanzar su potencial de crecimiento; sin embargo,
cualquier alteraciébn de una de estas variables llevard al feto a cambios en su
crecimiento y si son de magnitud suficiente al desarrollo de un bajo peso para edad
gestacional ©

La condicion prenatal de pequefio para la edad gestacional (SGA) se asocia
significativamente con la morbilidad y mortalidad perinatal y se sabe que existen
diferencias significativas en el peso al nacer y el tamafo fetal entre las diferentes
poblaciones. 13

Por mas de 20 afios diversos investigadores se han planteado la hipétesis de que la
carnitina es esencial en el neonato. Se ha demostrado que es una sustancia natural
del cuerpo humano necesaria para el trasporte de acidos grasos a traves de la
membrana mitocondrial interna para la beta-oxidacion y para la produccion de

energia asi como también interviene en el metabolismo glucémico. Aunque los
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estructural central para el desarrollo celular y son requeridos para el depdsito de
triglicéridos en el tejido adiposo, ademas, los acidos grasos, forman el sustrato para
la actividad metabdlica de tejidos tales como el corazon y rifion durante los primeros
dias de vida. Por lo anterior el suplemento exdégeno de carnitina en él puede tener

influencia significativa para estimular la oxidacion éptima de &cidos grasos.

2.2 Marco Referencial

Se elaboro una busqueda en bases de datos en linea como google escolar, Scielo,
Pubmed y Hemeroteca Virtual de la UNAM, buscando como palabras clave
“Ganancia de peso fetal y Carnitina” y “Bajo peso fetal y Carnitina” encontrando poca
informacion por lo que tambien se incluyo articuos realacionados con “Carnitina y
embarazo” y Bajo peso al nacer y Carnitina” encontrando los siguientes articulos

como los mas representativos.

Cervantes Sanchez E. G. , en su Tesis Para Obtener Titulo De Especialidad en
Ginecologia y Obstetricia en la UNAM en 2001 titulado “Nutricién Parenteral Y
Carnitina En El Recien Nacido’realiza un metanalisis de 15 articulos entre el periodo
1990 a 2000 donde desde entonces concluye que el feto por algin motivo necesita
aporte de carnitina durante su desarollo y de no recibir este cofactor puede presentar
dificultad para un 6ptimo metabolismo lipidico y por consiguiente la probabilidad de
afectar su crecimiento ademas de mencionar una relacion de este cofactor para la

maduracion pulmonar y fetal. ’

Anouk de Bruyn et al. en el estudio “Carnitine Deficiency and Pregnancy”, publicado
en 2015. Presenta dos casos de carencia de carnitina en el embarazo. En el primer
caso, la deteccion sistematica reveld deficiencia de L-carnitina en el primogénito de
una madre asintomatica. En el curso de su segundo embarazo, los niveles de
carnitina materna mostraron una deficiencia leve tambien. Y en un segundo caso,
una madre conocida con deficiencia de carnitina bajo suplementacion fue seguida
durante todo su embarazo. Ambos embarazos tuvieron un desenlace sin

complicaciones. El articulo enfatiza sobre la importante presencia de esta proteina
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continuarse durante todo el embarazo de acuerdo con las concentraciones

plasmaticas. 8

C. Castelnovi menciona en el estudio “Maternal isovaleric academia” publicado en
2010 nos habla de los programas de deteccion de recién nacidos basados en la
espectrometria de masas en tandem (NBS, por sus siglas en inglés) permiten el
diagndstico y tratamiento temprano de varios trastornos metabdlicos innatos. A
pesar del pronéstico mejorado de los individuos afectados, el conocimiento sobre
los riesgos potenciales de la maternidad en muchas de estas condiciones sigue
siendo limitado. Los recién nacidos con acidemia isovalérica (IVA) han sido
diagnosticados por NBS y la mayoria de ellos pueden prosperar y desarrollarse
normalmente. Nos reporta un caso donde se realizé una observacion detallada de
los perfiles plasmaticos de amino&cidos, carnitina y acilcarnitina en un paciente con
IVA gque completé un embarazo sin complicaciones. El nivel de isovalerilcarnitina en
plasma se redujo drasticamente a partir del segundo trimestre y la carnitina libre
aumentoé inversamente, lo que sugiere una produccién reducida de isovaleril-CoA.
Esta disminucioén de la produccién de isovaleril-CoA fue probablemente debida a la
reduccion del metabolismo de la leucina, secundaria al anabolismo fetal aumentado
asociado con el rapido crecimiento fetal del segundo y tercer trimestres. Se observé
una disminucién en los aminoacidos esenciales maternos, incluida la leucina,
durante el segundo y tercer trimestres.Concluyendo que esta observacion revelo
perfiles metabolicos distintivos durante el embarazo en un paciente con IVA con el
apoyo de monitoreo cercano de laboratorio y con manejo de la dieta se logra un

embarazo exitoso. °

Keller también habla sobre la deficiencia de L-Carnitina en su estudio “Carnitine
status in pregnancy” se ha demostrado que las concentraciones plasmaticas de
carnitina disminuyen notablemente durante la gestacion en las mujeres. La razén de
esto, sin embargo, es desconocida. Un objetivo de este estudio fue investigar el
efecto de la suplementacion con en mujeres embarazadas. El segundo objetivo fue
investigar la hipoétesis de que las concentraciones reducidas de carnitina en plasma

durante la gestacién son causadas por una sintesis reducida debido a un estado de
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asignaron al azar en dos grupos, un grupo recibio suplemento de L-carnitina (500 mg
de L-carnitina por dia como L-carnitina L-tartrato) (n = 13) y otro placebo (n = 13) de
La semana 13 de gestacion a término. Como resultado se encontro que en el grupo
de control, hubo una reduccién marcada de la concentracion plasméatica de carnitina
desde la semana 12 de gestacién hasta el término. Esta reduccién se evitoé con la
suplementacion con carnitina. En el grupo de control, hubo una relacion positiva entre
los parametros del estado del hierro (volumen corpuscular medio (MCV),
hemoglobina corpuscular media (MCH) y ferritina) y la concentracion plasmatica de
carnitina (P <0.05). Ademas, hubo correlaciones inversas entre las concentraciones
de ferritina y el precursor de carnitina gamma butibrobina en plasma y entre gamma
butyrobetaine y carnitina en plasma (P <0.05). Concluyendo que las concentraciones
plasmaticas de carnitina disminuyen en el transcurso del embarazo, un efecto que
puede prevenirse con la suplementacién de carnitina. Los datos de este estudio,
ademas, sugieren que la disminucion de la concentracion de carnitina en plasma
durante el embarazo podria deberse a una tasa reducida de biosintesis de carnitina,
posiblemente debido a un estado inadecuado de hierro. Publicado en 2009 en
Journal Europeodenotando la importancia de la suplementacion del embarazo con
este medicamento y refieriendo mejorar sus cocentraciones recibiendo ademas una

buena suplementacion con hierro. 1°

Ringseis et al., en su estudio titulado’Low a vailability of carnitine precursors as a
possible reason for the diminished plasma carnitine concentrations in pregnant
women” publicado en 2010 nos habla primero de que las concentraciones
plasmaticas de carnitina disminuyen notablemente durante la gestacion. Un estudio
reciente realizado con un numero bajo de sujetos sugirié que este efecto podria
deberse a un bajo nivel de hierro que conduce a un deterioro de la sintesis de
carnitina. Su estudio tuvo como objetivo confirmar este hallazgo en un mayor
numero de sujetos. Ademas, pretendia averiguar si las concentraciones bajas de
carnitina durante el embarazo podrian deberse a una disponibilidad reducida de
precursores de la sintesis de carnitina, a saber, trimetilisina (TML) y y-butyrobetaine
(BB). Como metodo utilizo muestras de sangre de 79 mujeres embarazadas sanas

recolectadas en el momento del parto para este estudio. Obteniendo como
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resultado solo una correlacion débil, no significativa (P> 0.05), entre la
concentracion plasmatica de ferritina y la de carnitina total y libre. No hubo
correlacion entre otros parametros del estado del hierro (concentracion plasmatica
de hierro, hemoglobina, MCV, MCH) y la concentracion plasmatica de carnitina libre
y total. Sin embargo, hubo correlaciones positivas significativas (P <0.05) entre las
concentraciones de TML y BB y las de carnitina total y libre en plasma.
Los resultados de este estudio sugieren que un estado de hierro insuficiente no es
la razén de las bajas concentraciones plasmaticas de carnitina observadas en
mujeres embarazadas. M&s bien esta indicado que las bajas concentraciones de
carnitina en plasma son causadas por una baja disponibilidad de precursores para

la sintesis de carnitina durante la gestacion. !

Otros Beneficios De La Utilizacion De La L-Carnitina Como Suplemento

En el estudio “Treatment of cobalamin C (cblC) deficiency during pregnancy
publicado en 2016 en “se muestra otro ejemplo de la L-Carnitina donde se utilizo
como suplemento 1 g 3 veces al dia, hasta 3 g 3 veces al dia en el tercer trimestre,
en embarazadas con deficiencia inata de cobalamina. Y mejorando asi los efectos
adeversos que presentan las pacientes con esta Enfermedad. °°

Ismail AM y colaboradores en el Hospital de Salud de la Mujer, Universidad de Assiut. A
traves de un estudio Centrico, doble ciego, aleatorizado, ensayo clinico controlado.
Encontré que ciento setenta mujeres diagnosticadas con SOP eran resistentes al
clomifeno. Las mujeres se asignaron al azar en dos grupos: Grupo A (n = 85), donde los
pacientes recibieron 250 mg de citrato de clomifeno desde el dia tres hasta el dia siete
del ciclo méas L-carnitina (LC) 3 g diarios; y el Grupo B (n = 85) recibié 250 mg de citrato
de clomifeno con placebo. Como resultado se obtuvo que la combinacion de L-carnitina
y CC mejora significativamente tanto la ovulacibn como las tasas de embarazo
acumuladas en el SOP resistente al clomifeno (55 (64.4%) vs. 15 (17.4%) y 44 (51.5)%
vs. 5 (5.8)%. El numero de foliculos estimulados que alcanzaron 217 mm de diametro
fue significativamente mayor en el Grupo A al Grupo B (2.2 £ 0.77 vs. 0.16 + 0.79; p
<0.0001). El grupo A necesitd significativamente menos dias para una maduracién

folicular adecuada, tenia un endometrio mas grueso y una mayor concentracion de
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+ 0.1 mm vs. 6.8 + 0.4mm; p <0.0001). EI mismo grupo tenia una progesterona sérica
media en fase lUtea mas alta en comparacion con el grupo control (13.55 + 0.99 vs. 10.6
+ 0.98 ng; p <0.0001). Se encontrd una diferencia significativa con respecto a las tasas
de embarazo clinico (42 a 49,4%) vs. (1 a 1,1%), respectivamente, valor de p <0,0001).
Concluyendo que la adicion de L-carnitina al tratar pacientes con PCOS resistentes al
clomifeno no solo mejoré la calidad de la ovulacion y la tasa de embarazo con una
tolerabilidad aceptable para el paciente, sino que también mejoro6 el perfil de lipidos y el

indice de masa corporal del paciente. 5!

Luis Ojeda, et al. en su estudio titulado “Efecto de L-carnitina sobre el peso, niveles de
triglicéridos” realizado en la Universidad de Oriente, Venezuela en 2016 llevo a cabo un
estudio experimental para determinar el efecto de la L-carnitina sobre el peso y los
niveles de lipidos séricos (triglicéridos y colesterol total) en ratones NMRI. Para ello, se
condujo un ensayo con arreglo factorial de tratamientos 2”2 bajo un disefio
completamente aleatorizado. Los factores considerados fueron la dieta (normo e
hipercaldrica) y la incorporacion o no de la L-carnitina como suplemento. Esta fue
suministrada por via oral a razon de 2 mg/dia. Se evaluaron el peso [g], las
concentraciones séricas de triglicéridos [mg-dL-1] y colesterol total [mg-dL-1]. Se aplicd
el analisis de varianza y la prueba de comparaciones de medias de Tukey. No se
encontraron diferencias significativas entre el tipo de dieta para el peso (F = 4,00; p =
0,0575) y colesterol (F = 0,09; p = 0,7722), ni para la administracion de L-carnitina para
el peso (F = 1,08; p = 0,3096) y colesterol (F = 0,13; p = 0,7255). En cuanto a los
triglicéridos, se encontraron diferencias significativas entre el tipo de dieta (F = 12,73; p
= 0,0016) e interaccion significativa entre el tipo de dieta y la administracion de L-
carnitina (F = 5,95; p = 0,0228). Este efecto sugiere que el aminoacido combinado con
una dieta baja en calorias podria considerarse como una alternativa para tratar casos de

hipertrigliceridemia. 52

P. Tipi-Akbas et al. en su estudio titulado “Lowered serum total L-carnitine levels are
associated with obesity at term pregnancy,” publicado en el Journal de Medicina
materno fetal en 2013. En este estudio revisaron a 118 mujeres sanas con embarazo

de término unico (=37 semanas). Las caracteristicas de los sujetos reclutados se
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los resultados encontraron que las mujeres con IMC antes del embarazo <18.5 kg / m
(2) tuvieron niveles séricos de L-carnitina significativamente mas altos mientras que las
mujeres con IMC> 29.9 kg / m (2) en el embarazo a término tuvieron niveles séricos de
L-carnitina significativamente més bajos (p = 0.001 para ambos). Los recién nacidos
nacidos de mujeres con IMC> 29.9 kg / m (2) al término del embarazo tenian una
estatura significativamente menos larga y una circunferencia de la cabeza mas ancha
(p = 0.001 para ambos). Los niveles séricos totales de L-carnitina se correlacionaron
significativa y negativamente con el peso corporal antes del embarazo, el IMC antes del
embarazo, el peso corporal durante el embarazo, el IMC durante el embarazo y los
niveles séricos de triglicéridos (r = -0.397, p = 0.001; r = -0.357, p = 0.001 ; r = -0.460, p
=0.001;r=-0.463, p=0.001 y r =-0.216, p = 0.019, respectivamente). Hubo una
correlacion significativa y positiva entre los valores de L-carnitinay HDL (r = 0.243, p =
0.008). Concluyendo que la L-carnitina tiene un papel crucial en el metabolismo del
embarazo y sugiere que los suplementos nutricionales de este aminoacido pueden

ofrecerse a mujeres con sobrepeso u obesas al comienzo del embarazo.

2.3TEORIAS ACERCA DEL PROBLEMA

En nuestro estudio con base en el anterior presepto buscaremos aportar L-Carnitina
como suplemento alimenticio a nuestras embarazadas y desmostraremos si al utilizarlo
presentan un mejor metabolism, crecimiento y ganancia de peso fetal a diferencia de

quienes no lo utilizaron.

También otros beneficios de la utilizacion de la L-Carnitina como: mayor madurez

pulmonar en el feto y mejor control de peso en la embarazada.

3. Marco conceptual

Para evaluar el crecimiento intrauterino se usan curvas y tablas basadas en los
parametros antropomeétricos de peso, talla y circunferencia de craneo para cada edad
gestacional siendo el peso el indicador mas sensible. Desviaciones del crecimiento con

antropometria menor del percentil 10 o mayor del percentil 90 permiten llamar la atencién
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pequefio para edad gestacional (PEG) al que tiene peso menor al p10, grande para edad
gestacional (GEG) al neonato con peso mayor al p90, y adecuado para edad gestacional
(AEG) al recién nacido con peso entre el percentil 10 y el 90. Si bien no todos los nifios
PEG tienen RCIU, desde el punto de vista practico es el mejor sistema para identificar el

riesgo, ademas de la clinica. 12

Durante mucho tiempo se uso la curva de Lubchenco, que tuvo el mérito de haber sido
el primer estudio publicado en la literatura neonatal que resalt6 la importancia clinica que
tiene su aplicacion. Las limitaciones de esta curva obedecen a que es una poblacién que
vivia a gran altura, con edad gestacional no absolutamente confiable y a la inclusion de
patologia infecciosa o genética que afectan el crecimiento fetal. Posteriormente se han
disefiado diferentes curvas de referencias tanto internacionales como locales. La OMS
ha recomendado usar una curva patron de crecimiento intrauterino confeccionada en los

propios centros perina-tolégicos. 13

Es preciso conocer con exactitud la duracién de la gestacion, bien sea por la fecha de la
altima menstruacion, o preferiblemente por ecografia fetal del primer trimestre. Esta
facilitara una estimacion correcta de la edad gestacional, salvo que ya desde el primer
trimestre exista algun trastorno del crecimiento. Es importante que las medidas de peso
y longitud del recién nacido se hagan con precision, ya que, sobre todo en esta Ultima,

se cometen frecuentes errores. 14

Sera imposible detectar trastornos en el crecimiento fetal si no se establece con precision
la edad gestacional. Desafortunadamente en nuestro pais, en la gran mayoria de los
casos la edad gestacional de cada embarazo suele establecerse mediante la fecha de
altima menstruacion; con este método el margen de error entre la edad real del feto y la
calculada con este método puede ser imprecisa hasta entre 14 a 17 dias (y esto en el
supuesto de que exista una historia clinica excelente). Por lo anterior, se recomienda
realizar un ultrasonido durante el primer trimestre del embarazo que incluya la medicion
de la longitud craneo-cauda fetal, ya que a través de esta accién, el margen de error en
la estimacion de la edad del feto no podra ser mayor a 7 dias. !

Por lo tanto tenemos que hablar de la toma de la edad gestacional con ultrasonido. Se

menciona en la guia de practica clinica que el ultrasonido del primer trimestre,
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exacto para estimar la edad gestacional y su fecha probable de parto. *

El ultrasonido del segundo trimestre es superior en la estimacion de la edad gestacional
en comparacion con la estimacion basada en la fecha del tltimo periodo menstrual. 1°
La medicion de la circunferencia abdominal (CA) y el calculo del Peso Fetal Estimado
(PFE) evaluados a través de ultrasonido son los parametros mas precisos para identificar
a los fetos con un crecimiento subéptimo. 6

Se recomienda utilizar como punto de corte al percentil 10 o menor, para determinar un
crecimiento fetal subdptimo tanto para la circunferencia abdominal como para el peso
fetal estimado.

Las curvas de peso al nacimiento individualizadas para cada feto, teniendo en cuenta
diversas variables epidemiol6gicas como el peso materno, altura materna, grupo étnico
y paridad, muestran mejores tasas de deteccion de fetos con crecimiento subdptimo e
identifican caracteristicas morfométricas de fetos que no han alcanzado su real potencial
de crecimiento. Ademas, con este tipo de abordaje para evaluar el crecimiento fetal existe
una menor tasa de falsos positivos y una mejor predicciéon de los casos que tendran una
resultado perinatal adverso. Se recomienda utilizar curvas de crecimiento fetal
individualizadas para cada feto tomando en cuenta variables maternas. Con el fin de
detectar a los fetos con crecimiento subéptimo, ademas de evaluar el tamafio del feto
mediante su biometria (CA o PFE), se recomienda evaluar su tendencia de crecimiento
a través de evaluaciones consecutivas con diferencia al menos de dos semanas entre
cada una de ellas. '/

Las evaluaciones fetales “seriadas” (de forma longitudinal) del abdomen o del peso
estimado son superiores para detectar a los fetos que no han alcanzado su potencial
de crecimiento y que se encuentran en riesgo de un resultado perinatal adverso en
comparacion con las evaluaciones unicas (transversal). Sin embargo, utilizar
exclusivamente la evaluacion del crecimiento fetal entre dos evaluaciones,
especialmente cuando éstas se realizaron con un intervalo menor a dos semanas y
s6lo con el propadsito de diagnosticar un producto pequefio para edad gestacional,

puede provocar un incremento en la tasa de falsos positivos. 12

Consecuencias de un producto pequefio para edad gestacional
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Actualmente se acepta que el entorno desfavorable durante la vida intrauterina, que
conduce a una restriccion del crecimiento fetal, aumenta el riesgo de enfermedad

coronaria, accidentes cerebro-vasculares y diabetes mellitus tipo 2 (DM2) en el adulto. 1/

En el periodo neonatal inmediato, la transicion cardiopulmonar puede complicarse en
aguellos PEG mas severamente afectados, presentando asfixia perinatal, aspiracion
meconial, disfuncién miocardica o hipertension pulmonar. La anticipacion, incluyendo la
planificacion del parto en un centro perinatal con medios adecuados es una obligacion

en estos casos. 18

Aquellos que no presentan de forma inmediata estos problemas requieren una estrecha
monitorizacion que permita prevenir o detectar y tratar los problemas mas frecuentes: la
hipoglucemia, hipocalcemia, policitemia e hiperviscosidad, alteracion de la

termorregulacion o de la funcién inmune. 8

La hipoglucemia es frecuente (5% de recién nacidos de peso inferior al p10) y el riesgo
proporcional a la severidad del retraso de crecimiento intrauterino. Intradtero las bajas
concentraciones de insulina resultan en depadsitos y sintesis de glucégeno disminuidos.
Tras el parto, una pobre respuesta contrarreguladora y cierta resistencia periférica
contribuiran a este problema. Por ello es esencial monitorizar la glucemia los primeros
dias de vida. La hipocalcemia puede presentarse en recién nacidos prematuros o que
han sufrido asfixia perinatal por lo que se recomienda proporcionar aportes adecuados y

una estrecha monitorizacién y tratamiento en caso necesario. *°

La policitemia y la hiperviscosidad son el resultado del aumento de la produccién de
eritropoyetina en respuesta a la hipoxia. El riesgo es mayor que en los AEG, y la primera
es proporcional a la severidad de la restriccion de crecimiento. La hipotermia es mas
frecuente en los PEG que en los AEG (18 vs 6%) debido a mayor pérdida de calor por
los menores depdsitos de grasa subcutanea, y una produccion disminuida de calor por
deplecién de catecolaminas y disponibilidad de nutrientes disminuida. Para prevenirlo es

recomendable que tras el parto se les monitorice en un ambiente térmico neutro. 1°
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intradtero en el periodo neonatal inmediato y a lo largo de la infancia. Se ha observado
gue presentan menores cifras de linfocitos T y B al nacimiento. También se ha descrito
neutropenia en hasta el 50% de los nifios nacidos de madres con hipertension arterial
severa. La mortalidad fetal, neonatal y perinatal aumenta en los PEG comparados con
los AEG. *°

Desde los primeros trabajos epidemioldgicos, se ha comprobado una significativa
asociacion de la patologia cardiovascular y metabdlica del adulto con el peso al nacer,
en ambos sexos, en distintas etapas histéricas (nacidos en los afios veinte y en los
cincuenta) y en entornos geogréaficos diversos (Europa, India, Estados Unidos de
América) ?°. En el seguimiento de cohortes con gran nimero de individuos se ha podido
demostrar que dicha asociacion no obedece a factores de confusién tales como el nivel
socioeconémico, tabaquismo, ocupacion, etc. Los factores de riesgo establecidos para
la patologia cardiovascular, como hipertension arterial y dislipemia, o la tolerancia
alterada a la glucosa y el aumento de la resistencia a insulina correlacionan de forma
inversa con el peso a nacer y puede identificarse en adultos jévenes una incidencia 6
veces mayor de sindrome metabdlico en el grupo de bajo peso frente a los de peso
elevado al nacer 2. En adultos nacidos PEG se observa una prevalencia mayor de
marcadores proinflamatorios frente a los nacidos con peso normal o alto ?2. Puede
comprobarse resistencia aumentada a la insulina desde el primer afio de vida, siendo
mas acusada cuando existe rapida recuperacion del peso 2. A su vez, en los PEG

prematuros se observa tension arterial mas elevada 2

Nacer PEG es una condicion que en si misma puede tener una influencia negativa sobre
el desarrollo neurocognitivo. Los recién nacidos PEG presentan un volumen cerebral
disminuido que podria estar en relaciéon con el deterioro cognitivo 2%, en este sentido,
estudios morfologicos realizados mediante resonancia magnética muestran disminucién

del volumen cortical, ya presente en el nacimiento 6.

Estudios poblacionales encuentran un aumento de la mortalidad 20-30 veces en recién
nacidos a término con PEG con peso nhacimiento entre 1500- 2500 comparados con AEG.

Este riesgo aumenta a 70-100 con peso al nacimiento < 1500 gramos. Este aumento de
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particularmente en los casos de restriccion de crecimiento mas severo. 2’
Factores causales de productos pequefios para edad gestacional.

El tabaquismo durante el embarazo se asocia con bajo peso fetal al nacimiento. 28

El consumo de cocaina durante el embarazo se asocia con bajo peso al nacimiento. El
grado de consumo de cocaina es inversamente proporcional al peso al nacimiento. 2°
La exposicion a la contaminacion del aire (producto de la combustion de gasolinas) se
asocia con bajo peso al nacimiento. 3

Madres con bajo peso al nacimiento tienen mas riesgo de que su hijo también presente
un peso bajo al nacer. 3!

El embarazo en adolescentes y en mujeres de edad avanzada, particularmente si son
primigestas se asocian con bajo peso al nacimiento. La ganancia insuficiente de peso en
la embarazada, se asocia con peso bajo al nacimiento y con fetos pequefios para edad
gestacional 32

Siendo este cada vez un factor que aumenta mas, por ejemploLuis Felipe menciona en
su estudio que el embarazo adolescente ha sido considerado como un problema de salud

publica, en México es un fenébmeno que viven anualmente 250,000 jévenes 33

Existen tres grupos yuxtapuestos de los factores de riesgo para producto pequefo para
edad gestacional (PEG): maternos, fetales y placentarios. Se ha determinado al menos
38 factores de riesgo para PEG; de los cuales, el 45% se asocian con condiciones
maternas, 28% con infecciones materno-fetales y el 26% con factores feto/placentarios.
34

La condicion materna que con mayor frecuencia se asocia al PEG son los trastornos
hipertensivos y la enfermedad vascular materna. 3°

El riesgo de recidiva de PEG depende de la etiologia, que en caso de afecciones

vasculares se considera de hasta el 40%. 36

Como comentamos en parrafos anteriores las causas que dan lugar a recién nacidos
PEG pueden agruparse en causas fetales, maternas, placentarias y ambientales. En
ocasiones, no es posible determinar el origen que causo el producto pequefio para

edad gestacional, aun desplegando todos los medios técnicos disponibles.3’
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un producto pequefo para edad gestacional y por lo tanto un producto con peso bajo al
nacer sigue la posibilidad de no poderlo evitar. Por esto la importancia de encontrar un
suplemento que logre una ganancia de peso en los productos y asi disminuir el riesgo
de todas las complicaciones que tienen los fetos y posteriormente neonatos con este
diagndstico. Teniendo a la L- Carnitina como el suplemento que podria llenar esta

necesidad.
Tratamiento para los productos pequefos para edad gestacional

Las intervenciones medicamentosas en la PEG son limitadas, aunque sera de gran
importancia el inicio de un esquema de induccion de madurez pulmonar en el momento
oportuno. Por otro lado, la identificacion de los grupos de riesgo permite utilizar
medicamentos desde el inicio del segundo trimestre con fines preventivos del

padecimiento.

A pesar de encontrarse descrito en algunas publicaciones el uso de diversos
medicamentos vasodilatadores en la PEG con el propdsito de incrementar la perfusion
sanguinea hacia el feto, su uso por el momento es anecdotico y no pueden ser

recomendados en utilizarse en la practica clinica. 38

Los suplementos balanceados protéico-energéticos durante en el embarazo se han
asociado con una disminucién de la mortalidad perinatal, aunque se requiere de mas
estudios para confirmar estos hallazgos. La administracion de acido félico en el periodo
periconcepcional reduce significativamente los defectos de tubo neural; sin embargo, no
muestra una asociacion importante en la posibilidad de presentarse mortalidad perinatal.
38

Existencia una evidencia débil acerca de que la utilizacion de otros suplementos
nutricionales como multiples micronutrientes o la vitamina A reduzcan la mortalidad
perinatal. Es necesaria mayor investigacion para evaluar su potencial uso durante el

embarazo 3°
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medida terapéutica eficaz para la PEG. La Unica alternativa de manejo en el caso de que
exista un déficit del crecimiento fetal es la finalizaciéon del embarazo en el momento

oportuno.*

Habiendo ya alguna evidencia de tratamiento conservador para mejorar la ganacia de
peso, por ejemplo en el articulo “Restriccion del crecimiento intrauterino grave de inicio
temprano: una alternativa terapéutica” reporta se utilizé la L-carnitina, 3 gramos al dia,
logrando aumento de peso de 60gr cada semana en fetos con diagndstico de restriccion
de crecimiento intrauterino, por mas creemos que en fetos sin este diagnsotico podemos

ganar un mayor ganancia peso fetal. 4°

Por tal motivo si demostramos que la L- carnitina es un suplemento que logre una
ganancia de peso en el feto puede ser esta una alternativa para el manejo en el caso de

gue exista un déficit del crecimiento fetal.
L- carnitinay sus beneficios.

Es una molécula con estructura de amonio cuaternario, sintetizada fundamentalmente
en higado y rifidbn a partir de los aminoacidos lisina y metionina. Actia como
transportador especifico de acidos grasos de cadena larga al interior mitocondrial. Donde
se realiza la beta oxidacién, siendo ésta la principal fuente de energia para el musculo

cardiaco y esquelético.

La carnitina (butirato de B- hidroxi - gama - trimetil - amonio), (CH3 N CH2 — CH (OH) -
CH2 - COa) estimula la oxidacion de los acidos grasos de cadena larga por las
mitocondrias. La actividad de los acidos grasos de menor peso molecular puede ocurrir

en el interior de las mitocondrias, independientemente de la carnitina.

La acetil Co - A de cadena larga no penetra a las mitocondrias, y no es oxigenada si no
esta presente la Camitina. Una enzima, la Carnitina - Acil transferasa 1, esta asociada
con el lado exterior de la membrana intena de la mitocondria, y permite que los grupos
acido de la cadena larga penetren las mitocondrias y ganen acceso al sistema de beta -
oxidacion de las enzimas.
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La funcién de la enzima carnitina - acetil - transferasa es poco conocida pero puede
facilitar el transporte de los grupos acetilo al exterior a través de la membrana de la
mitocondria intercambiando acetil - carnitina con carnitina, lo que permite que toda la
carnitina de la célula sirva para amortiguar todos los grupos acetilos formados en la
oxidacion de los &cidos grasos. 4! Durante la gestacion la Camitina es transportada hacia
el feto por la placenta con cantidades adecuadas para el soporte metabdlico y asi

tambien recibir los acidos grasos de la madre.

La Carnitina es un amonio cuaternario derivado de la Lisina y la metionina, es una
sustancia natural del ser humano necesaria para el transporte de acidos grasos a través
de la membrana mitocondrial interviniendo en la beta oxidacion y produccién de energia;

ademas interviene en el metabolismo glucidico anaerobio.

La carnitina es muy importante; su metabolismo y funcion ha sido descubierta en afios
recientes con el reconocimiento de su papel catalitico en el trasporte intramitocondrial de
los acidos grasos. El transporte extra mitocondrial de los acidos grasos de cadena larga,
tales como el 4cido palmitico que proceden de la dieta requieren de un sitio de beta-
oxidacién para introducirse a la matriz mitocondrial; esta accion depende de un enzima
la palmitoil-CoA sintetasa. Tales acidos de cadena larga tienen una limitada habilidad
para atravesar la membrana mitocondrial pero esta se ve facilitada por medio de la
transferencia carnitinapalmitoil la cual cataliza una transesterificacion en cada molécula
de CoA que es transferida del palmitoil a la carnitina formando la palmitoil camitina. Una
segunda transesterificacion se lleva a cabo con la palmitoil traferasa localizada en el
interior de la membrana mitocondrial regenerando palmitoil-CoA para la subsecuente
beta-oxidacién y liberacion de carnitina para la repeticion de esta ruta catalitica y sobre

el transporte de acidos grasos. ’

El metabolismo de los acidos grasos es de gran importancia durante el desarrollo fetal
y perinatal. Aunque los acidos grasos no son el principal o la mayor fuente de energia
para el feto si son un componente estructural central en el desarrollo celular y son
requeridos para depdésito de triglicéridos en tejido adiposo. A los siete meses de

gestacion, el contenido graso en el humano es de 3.5 % del peso corporal. Al
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nacimiento el tejido adiposo de un recién nacido a término comprende
aproximadamente 6 % del peso corporal. Ademas durante el Ultimo trimestre de la
gestacion hay grandes requerimientos para la lipogenésis y acumulacién considerable

de lipido en tejido adiposo ’

Karen Lindsay y colboradores demuestran en su estudio “Metabolomic Profiling across
Healthy Pregnancy” publicado en menciona que el embarazo se caracteriza por una
complejidad de los procesos metabdlicos que pueden afectar el desarrollo fetal y, en
Gltima instancia, los resultados de salud infantil. Sin embargo, nuestra comprensién del
metabolismo materno y fetal de todo el cuerpo durante esta etapa critica de la vida sigue
siendo incompleta. El objetivo de este estudio es utilizar la metabolomica para perfilar
los patrones longitudinales de los metabolitos maternos en ayunas entre una cohorte de
mujeres embarazadas no diabéticas y sanas con el fin de mejorar nuestra comprension
de los cambios en las concentraciones de proteinas y lipidos a través de la gestacion,
las vias bioquimicas por las cuales se metabolizan y describen variaciones en los
metabolitos maternos entre grupos étnicos. Entre 160 mujeres embarazadas, los
aminoacidos, los intermedios del ciclo del acido tricarboxilico (TCA), los ceto-cuerpos y
los &cidos grasos no esterificados se detectaron mediante cromatografia liquida
acoplada con espectrometria de masas, mientras que los lipidos polares se detectaron
a través de espectrometria de masas con inyeccion de flujo. La concentracion plasmatica
materna de varios aminoacidos esenciales y no esenciales, acidos grasos
poliinsaturados de cadena larga, carnitina libre, acetilcarnitina, fosfatidilcolinas y
esfingomielinas disminuy6 significativamente durante el embarazo. Las concentraciones
de varios intermediarios de TCA aumentan a medida que progresa el embarazo, asi
como el B-hidroxibutirato de ceto-cuerpo. Las proporciones de acilcarnitinas especificas
utilizadas como indicadores de las vias metabdlicas sugieren una disminucién de la tasa
de betaoxidacion y un aumento de la actividad de la enzima palmitoiltransferasa-1 de
carnitina con el avance de la gestacion. La disminucién de las concentraciones de
aminodacidos probablemente refleja la captacion placentaria y la biosintesis del tejido. La
ausencia de cualquier aumento en los acidos grasos no esterificados del plasma es
inesperada en la fase catabolica del embarazo posterior y puede reflejar una mayor
captacién y utilizacion de los acidos grasos placentarios para el crecimiento del tejido

fetal. Si bien parece que la produccion de energia a través del ciclo de TCA aumenta a
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acetilcarnitina libres, asi como el aumento de la carnitina palmitoiltransferasa-1 y los
niveles de B-hidroxibutirato sugieren una regulacion simultanea de la cetogénesis para

garantizar un suministro de energia suficiente en el ayuno estado.*?

La transferencia de carnitina a través de la placenta ocurre predominantemente durante
el tercer trimestre. El mecanismo de trasporte de acidos grasos de la placenta al feto es
desconocido, pero se ha sugerido que los acidos grasos de la placenta pueden ser

transportados en fracciones muy pequefias como acyl-carnitinas. 4

Como antecedente es importante lo encontrado por J.H. Osorio, M. Pourfarzam. En su
estudio “Carnitina Libre Y Total En Sangre De Cordén Umbilical” publicado en la Revista
Colombiana De Obstetricia Y Ginecologia en 2002 donde obtuvieron valores de
referencia para carnitina libre y total en sangre de cordon umbilical, como herramienta
en el diagnostico temprano de errores innatos del metabolismo. Se analizaron mediante
espectrometria de masas en t-ndem (MS/MS) 130 muestras de sangre de cordon
umbilical de nacimientos con embarazos a término y peso normal al nacer (78 nifios y 52
nifas) de una poblacion colombiana. No se encontro diferencia estadisticamente
significativa dependiente del sexo del recién nacido. Reportaron valores de referencia
para carnitina libre y total en sangre de cordon umbilical de 18, 5 £3, 4 mmol/L y 20, 9
+4, 2 mmol/L respectivamente. Encontrado concentraciones anormales de carnitina en
nifios asociadas con deficiencias primaria y secundaria de carnitina, con disminuciun de
las concentraciones en sangre y tejidos, asi como niveles elevados en algunos errores

innatos del metabolismo. 4°

Ortega R y colaboradores en su estudio’Resistencias Fetales Altas: Uso De
Vasodilatadores Por Via Materna” evidencia que el uso de L-Carnitina aumenta la
utilizacién de los lipidos complejos y favorece la glicélisis anaerdbica. En estudios con
eco Doppler se ha encontrado que mejora el flujo placentario a la dosis de 50 mg/kg de
peso, por VO, tres veces al dia. 6

Incluso en una revision de Cochrane elaborada por Say L y colaboradores titulada,

Maternal Nutrient Supplementation For Suspected Impaired Fetal Growth” de 2003, se
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un aumento en el peso de los fetos de la madres que recibieron la suplementacion. 4’

Uno de estos estudios es el realizado por Genger H, Enzelsberger H, Salzer H. en el
estudio “Carnitine Treatment For Placental Insufficiency’en 1988 dode administré
carnitina por via oral durante dos semanas (primera semana 2 g / dia, segunda semana
1 g/ dia) a 15 mujeres diagnosticadas con insuficiencia placentaria de leve a moderada.

Once mostrando mejoria y cuatro no tuvieron beneficio. 48

Otro estudio que se menciona en la revision de Cochrane es el realizado por Chen y
colaboradores en 2005 titulado “Maternal Blood And Amniotic Fluid Insulin-Like Growth
Factor Detection And Amniotic Cavity Drug Delivery For Early Diagnosis And
Management Of Fetal Growth Restriction” publicado en el Journal Of The First Military
Medical University donde asigné al azar a mujeres con deterioro del crecimiento fetal
administro via intravenosa o intraamniética L- carnitina encontrando que el peso
promedio al nacer de los bebés de mujeres que tuvieron tratamiento intraamniético del
aminoacido fue significativamente mayor. (2575 g) en comparacién con los que
recibieron el aminoéacido intravenoso (2080 g) demostrandose en ambos una ganancia

de peso. #°

La carnitina fue aislada del musculo del ganado vacuno en 1905 y Frankel en
1948 evidencié su importancia en el metabolismo al demostrar que era necesaria para
el crecimiento de la larva Tenobrio molitor y que su ausencia era letal por el acimulo de

grasas.

Ahora las vias de degradacién de la carnitina se han identificado y la principal via de
eliminacion es la via urinaria. Hay reabsorcion activa renal de carnitina con un umbral de
excrecion bien definido para regular los niveles plasmaticos. El punto final de la sintesis
de camitina se lleva a cabo en higado y rifién. La reabsorcion de carnitina en el tl bulo
renal proximal es mayor al 90 % del filtrado de carnitina en concentraciones normales

fisioldgicas, y la excrecion aparentemente de carnitina libre es de 40 mmol/L. 4°
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teratogenico siendo este el mas importante para nuestro estudio. 42

4. ASPECTOS ETICOS

Se realiza respetando el articulo numero 1 de Codigo de Nuremberg de 1947 que
menciona el sujeto participante debe gozar de capacidad legal y competencia para
realizar una eleccion libre y estar completa y verazmente informado para llevarla a cabo.
Y segun la “enmienda de Kefauer- Harris” de 1962 se esclarece que el medicamento
utilizado en esta investigacion no produce ningun efecto adeverso a nivel fetal. Ademas
Este studio proteje lo tres pricipales principios de la declaracion de Belmont: Principio de
respeto por las personas, principio de beneficencia y no maleficencia y principio de
justicia. Este protocolo tambien busca repetar los las declaraciones de Helsinki
resguardando la privacidad del individuo investigado y publicar resultados exactos. Y
tambien buscamos respetar los lineamentos de las pautas éticas internacionales para la
investigacion y experimentacion biomédica en seres humanos CIOMS - OMS -
Modificada en 1993 y 1996 refiriendose a aclarecer odas sus dudas al individuo

estudiado y respetar el consentimiento informado y su confdencialidadad.

Primeramente se respetara el titulo quinto de la Ley General de Salud que menciona lo

siguiente:

TITULO QUINTO
Investigacion para la Salud
CAPITULO UNICO

ARTICULO 96. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que

contribuyan:
I. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicoldgicos en los seres humanos;

II. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y

la estructura social; Adicién en Diario Oficial de 19 de septiembre de 2006
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prioritarios para la poblacion;
IV. Al conocimiento y control de los efectos nocivos del ambiente en la salud;

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion

de servicios de salud, y
VI. A la produccion nacional de insumos para la salud.

ARTICULO 97. La Secretaria de Educacion Publica, en coordinacion con la Secretaria
de Salud y con la participacion que corresponda al Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia, orientara al desarrollo de la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada
a la salud. La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades federativas, en el
ambito de sus respectivas competencias, apoyaran y estimularan el funcionamiento de

establecimientos publicos destinados a la investigacion para la salud.

ARTICULO 98. En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los directores o
titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se constituiran:
una comision de investigacion; una comision de ética, en el caso de que se realicen
investigaciones en seres humanos, y una comisién de bioseguridad, encargada de
regular el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. El Consejo
de Salubridad General emitirA las disposiciones complementarias sobre areas o

modalidades de la investigacion en las que considere que es necesario.

ARTICULO 99. La Secretaria de Salud, en coordinacion con la Secretaria de Educacion
Pulblica, y con la colaboracién del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y de las
instituciones de educacion superior, realizard y mantendra actualizado un inventario de

la investigacion en el area de salud del pais.

ARTICULO 100. La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las

siguientes bases:
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médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribuciéon a la solucion de

problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

II. Podr& realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda

obtenerse por otro método idoneo;

[ll. Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a

riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se deber& contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizard la
investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una
vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias

positivas o0 negativas para su salud;

V. Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que

actlen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes;

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento, si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice

la investigacion, y
VII. Las demés que establezca la correspondiente reglamentacion.

ARTICULO 101. Quien realice investigacion en seres humanos en contravencion a lo
dispuesto en esta Ley y demas disposiciones aplicables, se hara acreedor de las

sanciones correspondientes.

ARTICULO 102. La Secretaria de Salud podra autorizar con fines preventivos,
terapéuticos, rehabilitatorios o de investigacion, el empleo en seres humanos de
medicamentos o materiales respecto de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica
suficiente de su eficacia terapéutica o se pretenda la modificacion de las indicaciones
terapéuticas de productos ya conocidos. Al efecto, los interesados deberan presentar la

documentacion siguiente:
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I. Solicitud por escrito;
II. Informacién basica farmacologica y preclinica del producto;
[ll. Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere;
IV. Protocolo de investigacion, y

V. Carta de aceptacion de la institucion donde se efectiue la investigacion y del

responsable de la misma.

ARTICULO 103. En el tratamiento de una persona enferma, el médico podra utilizar
nuevos recursos terapéuticos o de diagnéstico, cuando exista posibilidad fundada de
salvar la vida, restablecer la salud o disminuir el sufrimiento del pariente, siempre que
cuente con el consentimiento por escrito de éste, de su representante legal, en su caso,
o del familiar mas cercano en vinculo, y sin perjuicio de cumplir con los demas requisitos

gue determine esta Ley y otras disposiciones aplicables.

5. Marco legal

Guia de Practica Clinica Diagndstico y Tratamiento de la Restriccion del
Crecimiento Intrauterino

Se menciona en la guia la utilizacidn de administracion, dieta rica en proteinas para
mejorar la funcion placentaria y alcanzar mejores resultados perinatales incluyendo un

mejor peso, aunque se requiere de mas estudios para confirmar estos hallazgos.

Se han descrito en algunas publicaciones el uso de diversos medicamentos
vasodilatadores con el propésito de incrementar la perfusion sanguinea hacia el feto y
aumentar peso fetal, asi como la utilizacién de otros suplementos nutricionales como
multiples micronutrientes o la vitamina A reduzca la mortalidad perinatal. Su uso por el
momento es anecddtico y no pueden ser recomendados en utilizarse en la practica

clinica.
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En la NOM se menciona en el quinto apartado se menciona. La atencién médica que
reciban las mujeres en edad reproductiva en los establecimientos para la atencién
médica publicos, privados y sociales del pais, debe ser con un enfoque preventivo,
educativo, de orientacion y consejeria.

La consulta preconcepcion debe fomentarse para promover la salud de la mujer y de su
descendencia, evaluar la salud de la mujer en esta etapa permite identificar condiciones
de riesgo reproductivo, en el embarazo y sobre todo, llevar a cabo medidas preventivas.

En este rubro plantamos la utilizacién de la L-Carnitina de manera profilactica.

En la consulta prenatal efectiva y periddica, los prestadores de servicios de salud deben
brindar a la embarazada, informacién clara, veraz y basada en evidencia cientifica, sobre
diferentes aspectos de salud en el embarazo, con el fin de que conozca sobre los factores
de riesgo, estilos de vida saludable, aspectos nutricionales que la mejoren, lactancia
materna exclusiva y planificacion familiar. Resaltar la atencidén ante posibles
complicaciones que pueden poner en riesgo su vida y la de la persona recién nacida y
que debe estar alerta ante los primeros signos y sintomas para buscar atencién médica
inmediata. La consulta prenatal debe ofrecer la oportunidad de aclarar dudas a la
embarazada, especialmente para aquéllas que cursan su primer embarazo; durante todo
el embarazo se deben efectuar acciones para prevenir o detectar la presencia de
enfermedades preexistentes o subclinicas, diabetes gestacional, infecciones de vias
urinarias, infecciones periodontales y preclamsia. Aqui pudiendo entrar la utilizacion de
la L-Carnitina como un nuevo medicamento preventivo y eficaz para su utilizacion en la

ganancia de peso del producto.

El prestador de los servicios de salud que proporciona atencion obstétrica debe seguir
los criterios y procedimientos basicos para la prevencion, deteccién oportuna de los
factores de riesgo y manejo adecuado ante la amenaza de parto pretérmino, restriccion

en el crecimiento intrauterino y peso bajo al nacimiento.

Hospital General de Acapulco
Carretera Federalmmexico- Acapulco Lote 1 -2 Col Seccion los érganos
Localidad los Oganos de San Agustin (El Quemado) CP 39901, Acapulco Gro.
Conmutador: 01 (744) 45 8213

Pagina 36



MEXICO FACTULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO m—— —

ACAPULCO
Los procedimientos preventivos deben incluir la orientacién a la mujer para el

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE ‘I . I|
I

autocuidado, la identificacion de los signos de alarma y la busqueda de atencion médica
oportuna. Siendo la L- Carnitina un medicamento que se pude utilizar sobre todo en este

rubro.

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Aunque hasta finales del siglo XIX se comenz6 a pesar a los recién nacidos, la
observacion de que la probabilidad de sobrevivir estaba estrechamente relacionada con

su peso al nacer se conocia desde siglos antes.

Primero debemos hablar sobre el bajo peso al nacimiento (BPN), este un problema de
salud publica mundial, que impacta en gran medida sobre la mortalidad neonatal e infantil
en menores de un afo, particularmente en el periodo neonatal. Cerca de 90% de los
nacimientos de productos con bajo peso ocurren en paises en vias de desarrollo para
una prevalencia global de 19%. En los paises del sur asiatico, el BPN alcanza hasta 50%,
en comparacion con América Latina donde ocurre en aproximadamente 11%, mientras

que para los paises desarrollados se ha considerado por debajo de 6%. #°

Las repercusiones del BPN no se confinan sélo al periodo neonatal inmediato o al
mediano plazo. El retardo en el crecimiento y desarrollo puede continuar hasta la edad
adulta, e incluso manifestarse sobre la descendencia del afectado, de modo que la
mortalidad por infecciones de adultos jovenes que tuvieron BPN, puede llegar a ser hasta
diez veces mayor, comparada con la de quienes tuvieron peso adecuado al
nacimiento. Existe desde luego mayor riesgo de padecer episodios de enfermedad
infecciosa aguda durante la infancia, lo que a su vez conlleva a desnutricion y
consecuentemente al circulo vicioso infeccion/desnutricion/infeccion y a un incremento
en la probabilidad de desarrollar enfermedades cronicas degenerativas durante la edad
adulta.>!

Entre los multiples factores asociados al BPN se han sefialado las caracteristicas

antropometricas, nutricionales, socioculturales y demograficas de la madre; los
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suficiencia placentaria, asi como las alteraciones propiamente fetales. %2

Siendo por lo tanto importante que durante el embarazo no curse el producto con un
diagnostico de bajo peso para la edad gestacional y al nacimiento no se diagnostique

con bajo peso al nacimiento.

El Bajo peso para la edad Gestacional constituye una de las principales complicaciones
del embarazo, asociandose con un mayor riesgo de morbilidad y mortalidad perinatal,
asimismo se asocia a efectos negativos a largo plazo que se extienden hasta la vida

adulta >3

Los fetos con diagndstico de bajo peso, tienen mayor riesgo de morbilidad y mortalidad
gue aquellos con peso adecuado para edad gestacional. Los pequefios para edad
gestacional (PEG) estan mas propensos a cursar con complicaciones perinatales como
asfixia, hipoglicemia, sufrimiento fetal agudo, acidosis, aspiracién de meconio, hipotermia
y policitemia. En la actualidad existe una clara evidencia de que las alteraciones de la
curva de crecimiento en etapas tempranas del desarrollo humano es un factor de riesgo
importante para el desarrollo de un grupo de enfermedades crénicas, que incluyen

enfermedades cardiovasculares y diabetes.>*

Por lo tanto, el feto con Bajo peso para la Edad Gestacional representa una enorme
carga tanto para el individuo afectado como para la sociedad. Velar por el bienestar fetal
y monitorizar un adecuado peso durante la gestacion es un objetivo primordial del

obstetra.

Es bien sabido que el Bajo peso para edad gestacional afecta hasta un 15% de todos los
embarazos. Sin embargo la utilizacién de medicamentos de manera preventiva para el
bajo peso para la edad gestacional ain no esta bien descrita y en el caso de nuestro
pais la utilizacion de estos todavia se encuentra de manera anecdotica, sin contar hasta
el momento con estudios que plasmen un real beneficio y particularmente en el uso de
L- Carnitina, como los ya realizados en Estados Unidos y Gran Bretafa, en los cuales

aun los resultados son poco claros con respecto el real beneficio de L-Carnitina en los
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Gestacional.

Sera imposible detectar trastornos en el crecimiento fetal si no se establece con precision
la edad gestacional. La ultrasonografia es ampliamente utilizada para la evaluacién
prenatal del crecimiento y de la anatomia fetal. En general, el principal objetivo de un
ultrasonido es proveer informacion precisa que facilite un cuidado antenatal 6ptimo con

elmejor resultado posible para la madre y el feto.

Hasta el momento se cuenta con pocos estudios realizados(los ya mencionados en
Reino Unido y Estados Unidos) en los cuales se ha utilizado la L-Carnitina como
suplemento en las madres, durante la gestacion y el cual se utiliza a partir de las 26
semanas de gestacion siendo estos estudios dobles ciegos y con grupos control
utilizando grupos con administracién de placebo y grupo con administracion de L-
carnitina, siendo los resultados hasta el momento controversiales, ya que mientras en
Estados Unidos refieren que no existe diferencia significativa entre los grupos en cuanto
a ganancia de peso y disminucién de problemas respiratorios, en Reino Unido si se ha
demostrado una leve mejoria, en cuanto a la ganancia de Peso y Dificultad respiratoria
en los producto con Bajo Peso para edad Gestacional.®®

De ahi la importancia de este estudio y demostrar si existe 0 no un beneficio en la

utilizacion de este suplemento en las mujeres embarazadas de la poblacion Mexicana.

¢ Cudl es el beneficio de utilizar la L-Carnitina en pacientes embarazadas que
recibieron atencién médica en el Hospital General Acapulco, durante el periodo
Noviembre 2018 a Abril 20197

7. JUSTIFICACION

Los productos que cursaron con bajo peso para edad gestacional y nacen con bajo peso
al nacimiento constituyen un problema de salud publica por la magnitud de sus
repercusiones en el area clinica y socioecondmica, lo que afecta negativamente el

desarrollo de un pais. Motivo por el cual, el demostrar que la utilizacién de L-Carnitina
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estos diagndsticos representa una gran arma que se puede implementar en el control

prenatal de nuestro Hospital.

Aunado a esto, si bien en México y otros paises existen estudios donde se ha utilizado
la L-Carnitina como suplemento durante la gestacion encontrando varios beneficios en
quienes se utilizd, no se agregado a las guias de manejo como tratamiento para estas
patologias siendo este un aminoacido sin ningun efecto adverso demostrado; en el
Hospital General Acapulco, adscrito a la Secretaria de Salud del Estado de Guerrero,
hasta el momento no se utiliza como parte de las guias y protocolos de manejo para
dicha patologia. Razén por la cual la presente investigacion se plante6é brindar
conocimiento e informacién acerca los beneficios que conlleva la utilizacion de este
suplemento aplicandolo en el ultimo trimestre de las pacientes embarazadas atendidas
en el Hospital General Acapulco durante el periodo de Diciembre 2018 a Marzo 2019.

En particular, al demostrar una adecuada ganancia de peso de los productos durante la
gestacion en las pacientes embarazadas del hospital referido proporcionara un una
alternativa de tratamiento preventivo y eficaz, ademas de que otorga evidencia para la
implementacion de intervenciones estratégicas que mejoren la atencion médica que

reciben las mujeres embarazadas en el Hospital General Acapulco.

Para lograr lo anterior, el primer aspecto sera difundir los resultados por medio de
reportes y ponencias a las autoridades del Hospital y mas tarde a la Secretaria de Salud,
en segundo término, se pretende que los datos sean tomados como evidencia para
realizar e implementar intervenciones de mejora a las guias y protocolos que usan los

ginecoobstetras.

El fin de esta investigacion es la publicacion cientifica para contribuir a limitar el hueco
en el conocimiento sobre este tema y aportar evidencia para ser usada por los grupos
de consenso clinico y tomadores de decisiones para un mayor beneficio de las mujeres
gue acuden al Hospital General Acapulco y, en segundo término, para el beneficio de las

mujeres embarazadas del Estado Guerrero y del resto del pais.
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8. OBJETIVOS

Objetivo general:

e Demostrar que con la utilizacion de |- carnitina como suplemento durante el embarazo
podemos disminuir el diagnostico de bajo peso para edad gestacional y obtener
mayor ganancia de peso en fetos de pacientes atendidas en el Hospital General
Acapulco durante Noviembre 2018 a Mayo 2019.

Objetivos especificos:

e Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de estudio (edad,
estado civil, escolaridad, nivel educativo, entre otras).

e Hacer que las pacientes embarazadas durante el tercer trimestre tomen L-carnitina
como suplemento alimenticio.

e Utilizar el ultrasonido para estimar la ganacia en el peso de los cada 15 dias en las
pacientes participantes en el estudio.

e Describir otros de los beneficios en las pacientes embarazadas con utilizacion de L-

carnitina.

9. HIPOTESIS

Hipotesis nula: Los productos de madres que recibieran L- carnitina durante el tercer
trimestre en la atencibn médica en el Hospital General Acapulco tendran la misma

ganancia de peso que quienes no utilizan el tratamiento.

Hipotesis alternativa: Los productos de madres que recibieran L- carnitina durante el
tercer trimestre en la atencién médica en el Hospital General Acapulco tendran mayor

ganancia de peso.

10. MATERIAL Y METODOS

Tipo y disefio de estudio
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comparativo y observacional con grupo control.

Universo de estudio

Son 364 el total de pacientes en control prenatal captadas desdeinicio del tercer trimestre
de consulta externa del servicio de Ginecologia y obstetricia, de noviembre 2018 a abril
20109.

Poblacion de estudio
Son 194 las pacientes femeninos con diagnoéstico de embarazo de en el tercer trimestre
sin patologia agregada que recibieron atencion meédica en el Hospital General Acapulco

(HGA) en el periodo comprendido de diciembre 2018 a febrero del 2019.

Tipo de muestra:

Se utilize una muestra no probabilistico de convenencia

Tamafo de la muestra: Se captaran 40 pacientes en total componiendo dos grupos de

20 pacientes cada grupo que corresponde al 20% de nuestra poblacion de estudio.

Seleccion de la muestra: Aquellos que cumplan los criterios de inclusion y exclusion
abajo mencionados y que deseen participar en el estudio ademas de firmar

consentimiento informado.

Criterios de seleccion de la poblacion de estudio

Inclusién
e Mujeres de cualquier edad.
e Mujeres con diagnostico de embarazo de 28 semanas 0 mayor sin ninguna
patologia agregada corroborado en el Hospital General Acapulco.
e Mujeres que recibieron atencion prenatal durante mes de noviembre 2018 y abril

en el ano 2019.
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trimestre de la gestacion.

Exclusiéon

e Pacientes con embarazo que no se corrobore adecuadamente edad gestacional.

e Pacientes que fueron diagnosticadas con patologia agregada durante la gestacion
o previa a ella.

e Paciente que decidan no participar en protocolo de estudio, una vez explicado
beneficios, riesgos y posibles complicaciones.

Eliminacion

e Pacientes que no cuenten con informacion completa en sus expedientes clinicos.

e Pacientes que no completen todo el proceso requisitado durante el estudio.

e Pacientes alas que no se tenga acceso del expediente por estar en proceso legal.

[ J

Variables de estudio

Entre las variables de estudio se tendra:

La variable de dependiente:

Ganancia de peso fetal. La cual es cuantitativa continda.
La variable independiente sera:

Utilizacién de L- Carnitina durante la gestacién. La cual es cualitativa absoluta.

Método: A través de la consulta de Urgencias, consulta externa e internamiento se
obtendran pacientes por medio del personal de residentes y médicos internos de
pregrado que se encuentren entre las 28 y 34 semanas de gestacién que no cuente con
ninguna patologia demostrado a través de estudios de laboratorio y gabinete realizados
en el Hospital General Acapulco y el test “Peso fetal y embarazo” se tratara de incluir en
el estudio embarazadas que cuenten con los criterios de inclusion y no los de exclusion.
Posteriormente el grupo seleccionado tomara 500mg de L Carnitina cada 8 horas durante
dos meses acompafado con dieta rica en proteinas. Se hard un seguimiento de las
pacientes, mediante ultrasonidos cada 15 dias se estimara peso fetal por fetometria y el
cual se vaciara en el formato encontrado como instrumento no. 2 del anexo 1, ademas

de anotar si se encontraron complicaciones obstétricas durante el seguimiento.
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muestra similar de pacientes que reudnen los mismos criterios y que no recibieron la

suplementacién con L-carnitina.

Técnica e instrumento: Técnica e instrumento: A través de una entrevista donde se
realizara la aplicacion del cuestionario “Peso fetal y Embarazo” (Anexo 1); que consta de
trece reactivos; donde ocho de ellos son de tipo cualitativo nominal; dos dicotomicas
(Lugar de residencia y Antecedentes de peso bajo al nacer de la madre) y el resto
politomicas (Etnia, Religion, Ocupacion, Suplemento durante el embarazo,
Complicaciones médicas y Toxicomanias). Mientras que dos variables (escolaridad y
Relacion peso con edad gestacional entre las 28 y 30 semanas de embarazo ) son de
tipo cualitativo ordinal politomica. Finalmente tres reactivos mas seran de tipo cuantitativo
discreto de intervalo (Edad, Semanas de gestacion y Control prenatal). Este cuestionario
se obtendra de una muestra de 40 pacientes que cumplan los criterios de inclusion en
quienes se utilizara el medicamento L carnitina 500mg via oral cada 8 horas; haciéndose
un seguimiento y cuantificacion de la ganancia de peso fetal mediante la utilizacién de
ultrasonidos obstétricos realizados en el Hospital General Acapulco, cada 15 dias.

La recoleccion de los datos obtenidos se llevara a cabo en el formato identificado como
Instrumento no. 2 (Anexo 1). Los datos estadisticos se realizardn con el paquete
estadistico SPSS Stadistics V19.

Andlisis Estadistico: Se utilizara paquete estadistico SPSS version 19.0, se realizara
codificacion de datos estadistico y se ejecutara la distribucion de frecuencias, medidas

de tendencia central la cual se reflejara en graficos de barras, sectores e histogramas.
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Variables: Tabla de variables. Anexo 2.
Variable dependiente:

1) Amenaza de parto prematuro

2) Pequeiio para edad gestacional

3) Cantidad de liquido amniético

4) Dificultad respiratoria del recién nacido

5) Peso al nacer

Anexo 3. Consentimiento informado

Anexo 4. Carta de consentimiento informado

11. CRONOGRAMA

Anexo 5

12. PRESUPUESTO

Anexo 6

13. GLOSARIO

Acidos grasos: forman parte de los fosfolipidos y glucolipidos, moléculas que
constituyen la bicapa lipidica de todas las membranas celulares. En los mamiferos,
incluido el ser humano, la mayoria de los acidos grasos se encuentran en forma

de triglicéridos.

Bajo peso al nacer: es un término utilizado para describir a los bebés que nacen con

un peso inferior a los 2.500 gramos (5 libras, 8 onzas).

Carnitina: es una amina cuaternaria sintetizada en el higado, los rifiones y el cerebro a

partir de dos aminoacidos esenciales, la lisina y la metionina
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Circunferencia abdominal: Longitud del perimetro externo del abdomen fetal, medido
en un plano transversal a través del estdbmago y de la porcién intrahepatica de la vena

umbilical.

Crecimiento fetal: Proceso en el que intervienen una serie de interacciones que se
llevan a cabo entre la madre (placenta), el feto y el medio ambiente que los rodea, y

mediante el cual un feto cambia gradualmente desde un nivel simple a uno mas complejo.

Crecimiento intrauterino: es un proceso complejo en virtud del cual a partir de una

Gnica célula se forma un ser pluricelular con érganos y tejidos bien diferenciados.

Curvas de crecimiento fetal: Representacién grafica del incremento en el peso de un
feto durante la gestacion. En dicha representacion, en el eje de las “x” se expresa la edad
gestacional mientras que en el eje de las “y” se representa el peso. Para el caso del peso
se representan tres pendientes en la curva (de abajo hacia arriba): percentil 10, percentil

50 y percentil 90.

Desprendimiento placentario prematuro: es la separacién parcial o total de

la placenta de su insercion decidual en el fondo uterino, previa al nacimiento del feto.

Edad gestacional: Dias transcurridos desde la FUM hasta el momento de la evaluacion.

Fecha de la ultima menstruacion: Fecha en el que inicié la menstruacion en ultimo

periodo menstrual.

Grande para edad gestacional: Los recién nacidos cuyo peso es > al percentil 90 para

la edad gestacional

Hipocalcemia: es la concentracion sérica total de calcio < 8,8 mg/dL (< 2,2 mmol/L) en
presencia de concentraciones plasmaticas normales de proteinas o de una

concentracion sérica de calcio ionizado < 4,7 mg/dL (< 1,17 mmol/L).
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través de un ultrasonido y abarca desde la parte mas alta de la cabeza hasta la parte

mas inferior de las nalgas.

Madurez pulmonar: consiste en el suministro de esteroides para acelerar el desarrollo
de los pulmones del feto y maximizar sus posibilidades de bienestar y supervivencia, en

caso de parto pre término

Nacimiento pretérmino: recién nacido vivo con menos de 37 semanas de gestacion

Placenta: es un érgano que se desarrolla en el Utero durante el embarazo. Esta
estructura brinda oxigeno y nutrientes al bebé en crecimiento y elimina los residuos de

la sangre del feto

Pequefio para la edad gestacional: Peso fetal estimado por debajo del percentil 10

para los parametros locales poblacionales a una determinada edad gestacional.

Peso adecuado para edad gestacional: Peso fetal estimado entre los percentiles 10 y
90 para los parametros locales poblacionales a una determinada edad gestacional.

Peso Fetal Estimado: Resultado matematico proveniente de una ecuacion de regresion
en la cual se incluyen aspectos biométricos fetales obtenidos mediante un ultrasonido

obstétrico, y cuyo intervalo incluye el peso del feto en evaluacion.

Policitemia: es un trastorno en el cual aumenta el hematocrito, es decir, la proporcién
de glébulos rojos por volumen sanguineo, debido a un aumento del nimero de eritrocitos

0 a una disminucion del plasma sanguineo

Restriccién del crecimiento intrauterino: Incapacidad del feto para alcanzar un
potencial genético de crecimiento de acuerdo a las condiciones propias de la gestacion
y del entorno.
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se utiliza para visualizar al embrion o al feto.

14. Resultados

El estudio incluyd 40 mujeres con diagnostico de embarazo en tercer trimestre
normoevolutivo sin ninguna patologia agregada, las cuales recibieron atencién médica
en el Hospital General de Acapulco.

Se dividieron en dos grupos de 20 personas cada uno. El primer grupo de casos fueron
a pacientes que recibieron suplementacién con 1.5gr de L Carnitina dividido en tres
tomas acomparfado de alimentos, mientras que el segundo grupo control no recibio esta

suplementacioén extra.

14.1 Caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de estudio

En el primer grupo de casos compuesto de 20 personas la media de edad fue de 25.8
(percentiles 25-75, 21-34). El estado civil de la mayoria de las mujeres eran casadas
(90%), el 10% eran solteras. Respecto a la escolaridad el 10% concluy6 primaria, el 40%
cuenta con estudios de secundaria completa y el 50% tiene preparatoria 0 mas. La
totalidad de las mujeres atendidas residian en Guerrero 100%.

Respecto a la ocupacion la mayoria se dedicaba a las labores del hogar 80%, el 20%
eran trabajadoras y el 0% estudiante. EI 100% de las mujeres contaban con servicios de
salud de la Secretaria de Salud.

El 100% de la pacinetes estaba libre de toxicomanias y no tenian antecedente de peso

bajo al nacer.

En el segundo grupo de casos compuesto de 20 personas la mediana de edad fue de 21
(percentiles 25-75, 19-32). El estado civil de la mayoria de las mujeres eran casadas
(75%), el 25% eran solteras. Respecto a la escolaridad el 45% cuenta con estudios de
secundaria completa y el 55% tiene preparatoria 0 mas. La totalidad de las mujeres

atendidas residian en Guerrero 100%.

Hospital General de Acapulco
Carretera Federalmmexico- Acapulco Lote 1 -2 Col Seccion los érganos
Localidad los Oganos de San Agustin (El Quemado) CP 39901, Acapulco Gro.
Conmutador: 01 (744) 45 8213

Pagina 48



MEXICO FACTULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO m—— —

ACAPULCO
Respecto a la ocupacion la mayoria se dedicaba a las labores del hogar 70%, el

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE ‘I . I|
I

20% eran trabajadoras y el 10% estudiante. El 100% de las mujeres contaban con
servicios de salud de la Secretaria de Salud.
El 100% de la pacinetes estaba libre de toxicomanias y no tenian antecedente de peso

bajo al nacer.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas del grupo de casos

Edad en afios* 25.8 (21-34)
Estado civil
Casada 18 (90)
Soltera 2 (10)
Escolaridad
Primaria completa 2 (10)
Secundaria completa 8(40)
Preparatoria o mas 10 (50)
Lugar de residencia
Guerrero 20 (100)
Ocupacion
Labores del hogar 16(80)
Trabajador en activo 4 (20)
Estudiante 0 (0)
Servicios de salud
Secretaria de Salud 20 (100)
Toxicomanias
Alcohol 0(0)
Tabaco 0(0)
Otros 0(0)
Antecedente de peso bajo al nacer en la madre
Si 0(0)
No 20(100)

*Se utilizé la prueba de U de Mann Whitney para la obtencion de la mediana (percentiles 25-75%)

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas del grupo Control

Edad en afios* 21 (19-32)
Estado civil

Casada 15 (75)

Soltera 5 (25)
Escolaridad

Primaria completa 0 (0)

Secundaria completa 9(45)

Preparatoria 0 mas 11(55)
Lugar de residencia

Guerrero 20 (100)
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Ocupacion
Labores del hogar 14 (70)
Trabajador en activo 4(20)
Estudiante 2 (10)
Servicios de salud
Secretaria de Salud 20 (100)
Toxicomanias
Alcohol 0 (0)
Tabaco 0 (0)
Otros 0(0)
Antecedente de peso bajo al nacer en la madre
Si 0(0)
No 20(100)

*Se utiliz6 la prueba de U de Mann Whitney para la obtencién de la mediana (percentiles 25-75%)

14.2 Antecedentes gineco-obstétricos de la poblacién de estudio

En el primer grupo de casos la media del inicio de vida sexual activa fue de 17.4 afos
(percentiles 25-75, 15-20). El 90% nunca ha presentado infecciones de transmision
sexual. En promedio el nUmero de parejas sexuales fue de 2 (percentiles 25-75, 1-3). El
90.0% de las mujeres no usaban meétodos anticonceptivos. La menarca tuvo una
mediana de 12 (percentiles 25-75, 11-13). En promedio el nUmero de partos a término
fue de 2 (percentiles 25-75, 1-3), mientras que el 10% presentd partos a pretérmino.
Respecto al numero de abortos, el 90% no ha presentado abortos, el 5% ha tenido un
aborto y otro 5% dos abortos en su historia. EI 100% de las mujeres de esta muestra
refirid que tuvieron control prenatal, de los cuales el 80% iniciaron el control prenatal
durante el primer trimestre, mientras que el resto 20% lo iniciaron en el segundo
trimestre. La mediana de la duracion del altimo embarazo fue de 37.5 (percentiles 25-75,
37-39). La mayoria de las mujeres de esta muestra reportaron no haberse realizado
papanicolau 70% y el resto de la muestra 30% que si realizaron este estudio reportaron

resultados normales.

En el segundo grupo la media del inicio de vida sexual activa fue de 18 afos (percentiles
25-75, 16-20). El 85% nunca ha presentado infecciones de transmision sexual. En
promedio el nimero de parejas sexuales fue de 2 (percentiles 25-75, 1-3). El 90.0% de
las mujeres no usaban métodos anticonceptivos. La menarca tuvo una mediana de 12
(percentiles 25-75, 11-13). En promedio el numero de partos a término fue de 2
(percentiles 25-75, 1-3), mientras que el 0% presento partos a pretérmino. Respecto al
namero de abortos, el 85% no ha presentado abortos, el 10% ha tenido un aborto y el
5% han tenido 2 abortos. El 100% de las mujeres de esta muestra refirié que tuvieron
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control prenatal, de los cuales el 75% iniciaron el control prenatal durante el primer

trimestre, mientras que el resto 25% lo iniciaron en el segundo trimestre. La mediana de

la duracion del dltimo embarazo fue de 39 (percentiles 25-75, 38-40). La mayoria de las

mujeres de esta muestra reportaron no haberse realizado papanicolau 75% y el resto de

la muestra 25% que si realizaron este estudio reportaron resultados normales.

Tabla 3. Antecedentes iineco-obstétricos en iruio de Casos

Inicio de vida sexual activa* 17.4 (15-20)
Infecciones de Transmision Sexual

No 18 (90)

Si 2 (10)
Numero de parejas sexuales* 2 (1-3)
Uso de métodos anticonceptivos

No 18 (90.0)

Si 2 (10.0)
Menarca* 12 (11-13)
Numero de partos término* 2 (1-3)
NUmero de partos pretérmino

No 18 (90)

Si 2 (10)
NUumero de abortos

0 18 (90)

1 1(5)

2 1(5)

3 0 (0)
Control prenatal

Si 20 (100)

No 0 (0)
Trimestre que inicio el control prenatal

Primero 16 (80)

Segundo 4 (20)
Duracidn del dltimo embarazo* 37.5 (37-39)
Reporte de papanicolau

No realizado 14 (70)

Realizado con resultado normal 6 (30)

Tabla 4. Antecedentes %ineco-obstétricos en %rqu de Controles

Inicio de vida sexual activa* 18 (16-20)
Infecciones de Transmision Sexual
No 17 (85)
Si 3 (15)
NUmero de parejas sexuales* 2 (1-3)
Uso de métodos anticonceptivos
No 18 (90.0)
Si 2 (10.0)
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Menarca* 12 (11-13)
Numero de partos término* 2 (1-3)
NuUmero de partos pretérmino
No 20 (100)
Si 0(0)
Nimero de abortos
0 17 (85)
1 2 (10)
2 1(5)
3 0 (0)
Control prenatal
Si 20 (100)
No 0 (0)
Trimestre que inicio el control prenatal 15 (75)
Primero 5(25)
Segundo
Duracion del ultimo embarazo* 39 (38-40)
Reporte de papanicolau
No realizado 15 (75)
Realizado con resultado normal 5 (25)

14.3 Fetometria y ganancia en peso fetal

Respecto a la distribucion de la ganacia de peso fetal durante su monitorizacion por
ultrasonido y al nacimiento se encontraron algunas diferencias estadisticamente

significativas.

Se lograron formar dos grupos conformado por 20 embarazadas cada uno, que cumplian
todos los criterios de inclusion y carecian de los de exclusion. Con antecedentes
patologicos y ginecoobstetricos similares, en los cuales se corroboro previamente no

padecieran ninguna enfermedad.

De las muestras estudiadas, se hizo un seguimiento por ultrasonido aproximadamente
cada dos a tres semanas valorando los paramtros basicos de la fetometria fetal que son
el Diametro Biparietal (DBP), Circunfercencia cefélica (CC), Circunferencia abdominal
(CA) y Longitud femoral (LF). Calculando con esto los pesos estimados y ademas

realizandose toma de Indice de liquid amniotico.
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muestra entre las 33 a 34 semanas de gestacion y la tercera muestra entre las 35 a 37

semanas de gestacion.

En la medicion del DBP podemos observar en la primera medicion una media en el grupo
de casos de 78.45mm mientras que en los controles de 80.52. En la segunda medicion
fue de 83.73 en el grupo de casos y 84.28 en grupo control continuando siendo mayor la
del grupo control y esta diferencia no siendo estadisiticamente significativa P> 0.05. en
la utltima medicion se observa una media en grupo de casos de 91.28 y 88.1 en el grupo
control siendo aqui ya mayor la del grupo de casos y con una diferencia estadisticamente

significativa de 0.021.

Tabla 5. Media y valor de P en la medicion de Diametro Biparietal (DBP)

Paciente N Media P

DBP1 casos 20 78.450 122
CONTROLES 20 80.520

DBP2  casos 20 83.730 531
CONTROLES 20 84.280

DBP3  casos 20 91.280 .021
CONTROLES 20 88.10

En el caso al medir la circunferencia cefalica sucedié un caso esperado, parecido al
diametro biparietal, la media en la primera medicion presento el grupo control fue de
280.24 mm mientras que la del grupo control de 288.0 mm sin ser estadisticamente
significativa. En la segunda medicién la media en el grupo control fue de 305.68, mientras
los casos de 304.34. Y ya en la tercera medicidn los casos con una media de 329.96 y
el grupo control de 218.93 siendo en este caso si significativamente estadistico con un
valor de P < 0.05
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Tabla 6. Media y valor P en medicion de circunferencia cefalica

Paciente N Media P

CC1 CASOS 20 280.240 .097
CONTROLES 20 288.000

CcC2 CASOS 20 304.340 547
CONTROLES 20 305.680

CCs3 CASOS 20 329.960 .031
CONTROLES 20 218.930

Al medir la circunferencia abdominal encontramos en la primera medicién en el grupo de
casos de 265.71mm y en los controles de 275.9presentando un valor de p de .154 no
dignificativa. En la segunda medicién en el grupo control presento una media de 307.13
mientras el grupo de casos 309.08 tampoco teniendo una P significativa. Por ultimo en
la Gltima medicién en el grupo de casos presento una media de 344.92 y en el grupo
control de 329.0 teniendo una P significantemente estadistica.

Tabal 7. Media y valor de P de la medicion de circunferencia abdominal.

Paciente N Media P

CAl CASOS 20 265.710 154
CONTROLES 20 275.930

CA2 CASOS 20 309.080 .588
CONTROLES 20 307.130

CA3 CASOS 20 344.920 .003
CONTROLES 20 329.0

Por ultimo respecto a las medicones de la longitud femoral en la primera su media en el
grupo de casos fue de 59.1 mm y el grupo control de 59.24mm teniendo una P
estadisticamnte no significativa. En la segunda medicién la media del grupo control es
de 64.86mm mientras que el grupo de casos de 65.15 comenzando a ya tener una
diferencia respecto al grupo contrario aun sin tener una P significativa. Mientras ya en la
ultima medicién ya obtener un valor de p estadisticamente significativa de 0.22

obsteniendo una media en el grupo control de 69.29mm y en el grupo de casos 71.09mm.
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Tabla 8. Media y valor de P de la amedicion de longitud femoral.

Paciente N Media P

LF1 CASOS 20 59.100 .902
CONTROLES 20 59.240

LF2 CASOS 20 65.150 .768
CONTROLES 20 64.860

LF3 CASOS 20 71.090 .022
CONTROLES 20 69.290

Respecto a las diferencias encontradas entre el grupo control y el grupo de casos
podemos observarla diferencia en la tercera medicion que es estadisticamente
significativa p<0.05. Siendo mas notable en la medicion de la circunferencia abdominal
con .003, siguiendo el diametro biparietal con .021, posteriomente la longitud femoral con
.022 y por ultimo la circunferencia cefalica con .031

Hablando sobre el peso fetal estimado obtenemos resultados similares a los de la
fetometria béasica, presentando en la primera medicibn pesos fetales parecidos
haciéndose mas grande la diferencia a medida que pasaban las semanas utilizando la

suplementacion.

En la primera medicién en el grupo control contamos con una media de 1879.5 gr
mientras que en grupo de casos 1849.78 gr. En la segunda medicion el grupo cotrol
presenta una media de 2213.71gr en comparacion al grupo de casos con 2510.05gr.
Finalmente en la tercera medicion el grupo control presenta una media de peso estimado
de 2871.2gr observandose ya una mayor diferencia respecto al grupo de casos con una
media de 3275.83 gr.

Agregamos aqui un cuarto rubro que fue el de peso 4 en el cual se midio el peso al
nacimiento de los fetos seguidos durante el estudio tanto el grupo de los casos como el
de control, obteneidnose una media del grupo de casos de 3586.61gr y de ontroles de
3210.43gr

Respecto a los valores P se encontro en la primera medicion de 0.736 y en la segunda
0.066 siendo estas no significativas estadisticamente mientras que en el peso 3 el valor

de P es .011 vy el de peso 4 fue de .021 siendo estas dos estadisticamente significativa.
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Tabla 9. Media y valor de P en la medicion de peso fetal.

Paciente N Media P

PESO1 Casos 20 1749.780 .736
Controles 20 1779.500

PESO2 Casos 20 2510.050 .066
Controles 20 2213.710

PESO3 Casos 20 3275.830 .011
Controles 20 2871.200

PESO 4 Casos 20 3586.610 .021
Controles 20 3210.430

Grafica numero 1.
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Casos

Control

4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000

500

Peso 1 Peso 2 Peso 3 Peso 4

14.4 Indice de liquido amniético

Ademas de medir fetometria y estimar el peso fetal, medimos el Indice de liquido

amnidtico (ILA) en cada sesion obteniendo los siguientes resultados:

En la primera medicion se obtuvo una media en el grupo control de 11.91 mientras que
el grupo de casos de 12.135, en la segunda sesién se encontré una media en el grupo
control de 10.31, mientras que en grupo de casos fue de 11.9 permanenciendo mas alto
en la mayoria del grupo que utilizaban la suplementacion con L-carnitina. Ya en la tercera
medicion fue mas notable la diferencia en ambos grupos presentando una media en el

grupo de casos de 11.805 y en el grupo control de 9.35.
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Analizando el valor de P durante las tres seiones podemos encontrar que en la primeras
dos medciones no es aun estadisticamente significativa presentando valores de .634 en
la primera sesion, mientras que en la segunda de .204; Ya en la tercera medicion
podemos ver que ya se presenta un valor de P< 0.05 siendo aqui ya estadisticamente

significativa. Haciendose esta mas visible en la grafica numero 2.

Tabla 10. Media y valor de P en la monitorizacién de Indice de liquido amniotico

Paciente N Media P

ILA1 Casos 20 12.1350 .634
Controles 20 11.910

ILA2 Casos 20 11.900 .204
Controles 20 10.310

ILA3 Casos 20 11.805 .001
Controles 20 9.350

Grafica no. 2

Indice de Liquido Amniotico
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15. Discusion

Deacuerdo a la literatura tratada previamente en esta investigacion se dice que el peso

fetal es afectado por el tabaquismo, uso de cocaina, la malanutricion de la madre,
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madre con bajo peso al nacer. Sin emebargo en este estudio no se corrobora ya que se

incluyo pacientes saludables sin ninguna cormobilidad.

Lo que si podemos ver es que al contrario de lo que pensariamos es que la muestra de
la poblacion que tomamaos que lleva el control prenatal en nuestro hospital, cuenta con
una media de de entre 21 y 26 anos, en su mayoria son casadas y cuentan con

estudios de preparatoria o mas y la mayoria labora en su hogar.

Hablando respecto a sus antecedentes gineco-obstetricos podemos observar que en su
mayoria inicio vida sexual en una media de 17 y 18 ainos, sin presencia de
enfermedades de transmission sexual, en un mayor porcentaje no utilizan
anticoceptivos hormonales. Tambien podemos ver que la mayor tuvo su menarca a los
12 afos, en su mayoria con partos de término siendo en esta occasion el segundo o
tercero en su mayoria. Durante el primer trimester en un mayor porcentaje iniciaron el
control prenatal durante este embarazo, siendo este resultado asi probablemente a que
la muestra que se capto fue pacientes que fueron referidas o iniciaron control prenatal
desde etapas tempranas del embarazo en nuestra institucion.

Por ultimo una realidad que logramos constatar y sobre la que se debe trabajar es que
solo una minoria se habia realizado tamizaje para deteccion oportuna de cancer

cervicouterino siendo este un rubro en el que se puede trabajar.

Observamos que durante el seguimiento por fetometria en un principio no fue
estadisticamente significativa la diferencia del grupo de casos respecto al grupo control
presentando una P no significativa. Sin embarago podemos ver que conforme fueron
pasando las semanas con la utilizacion de la L- carnitina el grupo de casos presento un
mayor crecimiento en todos los rubros de la fetometria, haciendose significativa en
todoso los casos en la tercera medicion, siendo mayor la diferencia con un valor de P
de 0.003 en el area de circuferencia abdominal.

Puede que esto sea secundario a que teoricamente la I-carnitina ayuda utiliizar mejor
los acidos grasos y se esta una zona donde mayormente se concentran por contener

tejido adiposo a diferencia del craneo o el femur.
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Ademas se corroboro al momento del nacimiento la mayoria de los recien nacidos con
madres que utilizaron la L-carnitina como suplento durante el embarazo lograron mayor
peso al nacimiento que quienes son hijos de madres que pertenecieron al grupo

control. Logrando un valor de P de 0.021 siendo esto estadisticamente significativo.

Como antes lo mencionamos a partir de la tercera medicion logramos une diferencia
significativa entre el grupo de casos en comparacion del grupo control, por lo que
podemos decir que a partir de tomar 6 semanas de tratamiento lograremos una

diferencia con nuestro tratamiento.

Respecto al liquido amniotico logramos observar que tambien se obtuvo un mayor
indice de liquido amniotico durante las mediciones en el grupo de pacientes que

utilizaron suplementacion L-carnitina.

Por lo tanto podemos decir que la suplementacion con 1.5 gr al dia de L carnitina fue
suficiente para obtener una mayor ganancia de peso fetal durante la gestacion sin
provocar ninguna complicacion y ademas logrando obtener un mayor indice de liquido

amniotico, sin tampoco llegar a pasar los limites normales establecidos.

16. Conclusion

En nuestro estudio logramos rechazar la hipotesis nula y aceptar nuestra hipotesis

alternativa.

Ademas podemos decir que la utilizacion de L-carnitina sigue en periodo de
investigacion sobre los beneficios que esta puede aportar durante la gestacion, pero
con nuestra investigacion logramos exponer que son varios sus beneficios como la
ganancia de peso fetal, mejor indice de liquido amnidtico durante el embarazo y sobre

todo al final de la gestacion donde suele disminuir fisiolégicamente.
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Otros de los beneficios pendientes por confirmar que no se lleva en la
investigacion pero existen en la literatura fueron el mejor control de peso corporal de la
embarazada durante el embarazo asi como una mayor maduracion pulmonar fetal

debido a la relacién que guarda este suplemento con los esteroides utilizados.

Una idea del autor es que se pueda utilizar desde el segundo trimestre de la gestacion
y con esto ir obteneiendo una mejor ganancia de peso en el feto y en caso de llegar a
presentar un parto pretermino este nacer con un mayor peso y esto ser benefico para

su adaptibiidad y prondstico.

Continuamos aportando hechos para que este suplemento se vuelva parte rutinaria
como suplemento durante el embarazo debido a que se han demostrado muchos
beneficios y nulos efectos adversos, sin embarago continua siendo una muestra
pequena para tener valor suficiente y se debe continuar utilizando en mas pacientes
para poder tener una mayor evidencia de su beneficio tanto en gestantes con o sin

comorbilidades.
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ANEXOS

ANEXO 1.
INSTRUMENTO NO. 1

“PESO FETAL Y EMBARAZO” CUESTIONARIO PARA RECABAR DATOS DE NUESTRA
POBLACION PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO DE GANACIA DE PESO CON EL USO
DE L-CARNITINA EN FETOS SIN PATOLOGIA EN EL ULTIMO TRIMESTRE DEL
EMBARAZO EN PACIENTES ATENDIDAS EN EL SERVICIO DE GINECOLOGIA'Y
OBSTETRICIA DEL HOSPITAL GENERAL DE ACAPULCO DE NOVIEMBRE 2018 A ABRIL
DE 2019.”

Buen dia mi nombre es José Alejandro Cervantes Martinez estoy realizando un trabajo de
investigacion con el objetivo valorar la ganancia de peso que obienen los fetos de madres que
consumen L- carnitina, por lo que le invito a participar respondiendo este cuestionario que no
tomarqd mas de 10 minutos, no se le solicitara su nombre, este cuestionario es anénimo y
confidencial, la informacién seréa usada con fines exclusivamente de investigacion, usted esta en
la libertad de abandonar la entrevista en cualquier momento.

INSTRUCCIONES:
Favor de llenar una lista de cotejo por cada expediente, completando la informacién que se solicita y/o

eligiendo una opcién de respuesta. Escriba en el recuadro la respuesta de la opcidn que corresponda a la
cuestion y/o encierre el nUmero de la opcion que elija.

FOLIO:
Numero de Expediente Derechohabiente:
Fecha de Ingreso: Tala:
Diagnostico: Peso:
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FICHA DE IDENTIFICACION:
No PREGUNTA RESPUESTA
1. Edad: 1)Mayor de 35 afios
2)Entre 18 y 35 afios
3)Menor de 18 afios
2. Lugar de Residencia Actual: 1)Residente
2)Visitante
3. Etnia: 1)Anglosajon
2)Afroamericano
3)Indigena
4)Otra
4, Religion 1) Catolica
2) Cristiana
3) Pentecostés
4) No tiene
5) Otra
5 Escolaridad 1) Ninguna
2) Primaria
3) Secundaria
4) Preparatoria
5) Licenciatura
6 Ocupacion 1) Amade casa
2) Empleada
3) Desempleada
4) Estudiante
5) Otra:
7 Semanas de Gestacién 1) Menor de 28 semanas de gestacién
2) Entre 28 y 37 semanas de gestacion
3) Mas de 37 semanas de gestacién
8 Control prenatal 1) Numerodecitas__
9 Relacion peso con edad gestacional a entre 1) Pequefio para edad gestaciones
las 28 y 30 semanas de embarazo 2) Adecuado para edad gestacional
3) Grande para edad gestacional
10 Suplemento durante el embrazo 1) Hierro
2) Acido Félico
3) Poli vitaminas
4) L Carnitina
5) Otro
11 Antecedente de peso bajo al nacer de la 1) Si
madre 2) No
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| 12 Complicaciones Medicas 1) Hipertension Arterial

2) Enfermedad Renal

3) Enfermedad Cardiaca

4) Infeccién Urinaria

5) Infecciones sistémicas agudas
6) Diabetes Mellitus

7) Ninguna

13 Toxicomanias 1) Alcoholismo

2) Tabaquismo

3) Otras drogas
4) Ninguna

INSTRUMENTO NO. 2
Este se utilizara en la vigilancia de la gestacion durante es participe del estudio

y serallenado por el medico a cargo.

NO DE EXPEDIENTE. ___
NOMBRE:

EDAD: _  LUGAR DE ORIGEN:
DIRECCION:

TELEFONO:

FUM: FPP:
G: P: A: C:
ENFERMEDADES:

CIRUGIAS:

ALERGIAS:

USO DE MEDICAMENTOS:
TOXICOMANIAS:

FETOMETRIAS:

FECHA: DCP: CC: CA: LF: PESO:
FECHA: DCP: CC: CA: LF: PESO:
FECHA: DCP: CC: CA: LF: PESO:
FECHA: DCP: CC: CA: LF: PESO:
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2) Desprendimiento prematuro de

placenta
3) Placenta Previa
4) Insuficiencia placentaria
5) Ruptura prematura de membranas
6) Embarazo multiple
7) Polihidramios
8) Infeccidn intra-amniotica.

9) Ninguna

2 Complicaciones perinatales 1) Amenaza de parto prematuro

2) Bajo peso al nacer

3) Ruptura prematura de membranas
4) Polihidramios

5) Mala adaptibilidad neonatal

6) Otra

ANEXO 2. TABLA DE VARIABLES

TIPO DE DEFINICION ALCANCE INDICADOR ESCALA
VARIABLE VARIABLE CONCEPTUAL  OPERACIONAL

Cuantitativa Tiempo que ha | Afos cumplidos que | Afios cumplidos Mayor de 35 | P1 del formatc

Discreta vivido una | refiere la afios/ de recoleccion.
persona.! participante. Entre 18 y 35
afios/

Menor de 18

afios

Cualitativa Lugaren que sere | Lugar donde tiene | Localidad o | Visitante P2 del formatc
Lugar de nominal side o se vive habi | su casa el | municipio donde | Residente de recoleccién

Residencia tualmente.1 participante habita
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Escolarida
d

Ocupacion

SEIMERETS
de
Gestacion

Control
prenatal
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Cualitativa Conjunto de | Grupo racial al que | Grupo racial al | Anglosajon P3 del formatc
Nominal personas que | pertenece el | que pertenece Afroamericano de recoleccion
pertenece a una | participante Indigena
misma raza v, Otra
generalmente, a
una misma
comunidad
linglistica y
cultural.1
Cualitativa Conjunto de | Religion que | Religién a la que | Catdlica P4 del formatc
Nominal creencias practica el | pertenece de recoleccidn
religiosas, de | participante Cristiana
normas de
comportamiento Pentecostés
y de ceremonias
de oracion o No tiene
sacrificio que son
propias de un Otra
determinado
grupo humano vy
con las que el
hombre reconoce
una relacién con
la divinidad.1
Cualitativa Periodo de tiempo | Grado escolar hasta | Grado escolar Ninguna P5 del formatc
nominal que un nifio o un | el que estudio el de recoleccion
joven asiste a la | participante Primaria
escuela para
estudiar y Secundaria
aprender,
especialmente el Preparatoria
tiempo que dura
la ensefianza Licenciatura
obligatoria.1
Cualitativa Actividad o | Trabajo al que se | Actividad laboral Ama de casa P6 del formatc
nominal trabajo.1 dedica el de recoleccidn
participante Empleada
Desempleada
Estudiante
Otra
Cuantitativa periodo de | Cantidad de | Semanas de | Menor de 12 | P7 del formatc
discreta tiempo semanas de | embarazo semanas de | de recolecciéon
comprendido embarazo del gestacion
entre la | participante

concepcidon y el
nacimiento.l

Entre 12 y 30
semanas de

gestacion
Mas de 30
semanas de
gestacion
Cuantitativa conjunto de | Si acudié o no a | Numero de citas 0-12 P8 del formatc
discreta actividades control prenatal de recoleccidn
sanitarias que
reciben las
embarazadas
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Suplement

o durante
el embrazo

Historia
obstétrica
de
antecedent
es de
partos pre
| términos |
Complicac
iones
Medicas

Toxicoman
fas

Complicac
iones
Obstétrica
S

ACAPULCO
durante la
gestacion.1
Cualitativa mezcla contiene | Suplemento Suplemento Hierro P11 del formatc
nominal otro tipo  de | nutricional que haya | utilizado de recoleccidn
sustancias tomado el Acido Félico
destinadas a | participante
complementar la | durante el Poli vitaminas
alimentacion, embarazo
como minerales,
enzimas o
aminodcidos.1
Cualitativa Antecedente de | Antecedente de | Existencia del Si P12 del formatc
nominal parto que ocurre | partos pre términos | antecedente de recoleccion
antes de las 37 | en embarazos No
semanas de | anteriores
gestacion
Cualitativa Fenémeno que Enfermedades Complicacién Hipertension P13 del formatc
nominal sobreviene en el | previas o durante la | presente Arterial/ de recoleccion
curso de | gestacion no
una enfermedad, exclusivas del Enfermedad
distinto de las | embarazo
manifestaciones Renal/
ljabltuales de Enfermedad
ésta y consecuenc
ia de las lesiones Cardiaca/
provocadas  por
ella. Las Infeccién
complicaciones Urinaria/
agravan
generalmente Infecciones
elprondstico.2 S
sistémicas
agudas/
Diabetes
Mellitus/
Ninguna
Cualitativa Consumo habitual | Utilizacién de | Droga utilizada Alcoholismo P14 del formatc
nominal de drogas vy | algunadrogalegal o de recoleccidn
dependencia ilegal por el Tabaquismo
patoldgica de las | participante
mismas.1 Otras drogas
Ninguna
Cualitativa disrupciones y | Enfermedades Complicacién Estado P1 de
nominal trastornos exclusivos del | existente . . Instrumento No
. hipertensivo del
sufridos durante | embarazo que 2
el embarazo, el | presenta el embarazo

parto y el trabajo
de parto, asi como
en el periodo
neonatal inicial.2

participante
durante la gestacion

Desprendimient
o prematuro de

placenta
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Placenta Previa

Insuficiencia
placentaria
Ruptura

prematura de

membranas
Embarazo
multiple
Polihidramios

Embarazo antes
de 3 meses de
parto previo

Infeccion intra-

amniotica.

Ninguna

Cualitativa
nominal

Complicaciones
que tiene lugar du
rante el periodo i
nmediatamente a
nterior o posterio
r al nacimiento.2

Complicaciones que
ocurren desde las
28 semanas de
embarazo hasta la
primera semana del
puerperio.

Complicacion que
aparece

Amenaza de
parto
prematuro

Bajo peso al

nacer

Ruptura
prematura de

membranas
Oligohidramios

Infeccién de

herida

Otra

P2 de
Instrumento No
2

1.- Real academia Espafiola.(2001).diccionario de la lengua espafiola (22.ed)

consultado en http://www.rae.es/rae.html

2.- Francisco Cortés Gabaudan y Jesus Urefia Bracero. Dicciomed.eusal.es. Diccionario

médico-bioldgico, historico y etimoldgico. Consultado en http://dicomed.eusal.es

ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

La investigacion es considerada una actividad humana, orientada a la obtencion de

nuevos conocimientos y su aplicacion para la solucion a problemas o interrogantes de

cardcter cientifico.
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El proposito de este estudio es el observar la diferencia de ganacia de peso fetal

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE ‘I . I|
I

en las embarazadas que utilizaron L Carnitina como suplemento contra las que no lo
utilizaron y solo utilizaron una dieta hiperproteica.

La informacion se obtendra a través del test “Peso fetal y embarazo” y la realizacion de
Ultrasonido obstetrico durante las consultas del control prenatal o el internamiento en el
Hospital.

Durante este estudio se enfocara en utilizar L carnitina durante el ultimo trimestre del
embarazo a razon de 500mg VO cada 12hrs durante dos meses en la mitad de nuestra
poblacion de estudio y se comparara contra laotra mitad.

A través del estudio se busca demostrar la ganancia de peso mayor en los fetos de de
embarazadas que utilizaron L Carnitina a diferencia de las que no a través de realizar
Ultrasonido obsterico y estimar peso fetal cada 15 dias por el tiempo de dos meses.

El investigador y los que colaboran en este estudio nos comprometemos a siempre
buscar el beneficio de las pacientes y tratar de disminuir al minimo el dafio a la salud que

pueda causar la realizacion de este estudio.

Se hace constar que la participacion es voluntaria, puede rehusarse a participar o
retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones de su
decision o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho.

Los datos de identificacidn se mantendran en forma confidencial y se asegurando que si
los resultados del estudio se publican, la identidad se mantendra en forma confidencial
y resguardada.

Este estudio puede ser concluido en caso de que algunas de las autoridades a las cuales
pertenece el investigador asi lo decidan o se vea comprometido el bienestar de alguno
de los participantes.

Se espera que la duracién de este estudio sea de Diciembre de 2018 a febrero de 2019

con la espera de una participacion de aproximadamente de 100 personas

Nota: Si usted identifica que se han violado sus derechos puede reportarlo al CEEI al
teléfono
(presidente del CEEIl) 01 (747) 49 43 100 Ext. 1235 y/o al correo

martha.teliz@outlook.com

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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(SEGUNDA PARTE)

GANANCIA DE PESO CON EL USO DE L-CARNITINA EN FETOS SIN
PATOLOGIA EN EL TERCER TRIMESTRE DE EMBARAZO EN EL SERVICIO
DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

DEL HOSPITAL GENERAL DE ACAPULCO

Yo he
sido invitado a participar en una investigacion para observar la relacion que guarda la
mayor ganancia de peso fetal utilizando L Carnitina durante el tercer trimestre del
embarazo. Me han informado que los riesgos de participar son nulos, debido a ser un
medicamento seguro de utilizar durante el embarazo. También me han informado que
recibiré de forma gratuita la L Carnitina utilizado durante este estudio.

Mi médico me dio una explicacion clara y lei la informacion sobre la investigacion, tuve
oportunidad de hacer preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto
voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a retirarme de
la investigacion, sin perder mis derechos como paciente de este hospital.

Nombre del participante

Direccién Teléfono

Firma del participante Fecha (Dia/Mes/Afo)
Nombre del Testigo Parentesco

Direccion Teléfono

Firma del Testigo Fecha (Dia/Mes/Afo)
Nombre del Testigo Parentesco

Direccién Teléfono

Firma del Testigo Fecha (Dia/Mes/Afio)

Nombre y firma de quien solicito el Consentimiento
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\\\~ SECRETARIA DE SALUD

GUERRERO SECRETARIA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
NOS NECESITA A TODOS DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
~ SECRETARIA DE SALUD SUBDIRECCION DE EDUCACION MEDICA E INVESTIGACION EN SALUD
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION HOSPITAL GENERAL

ANEXO 4. CRONOGRAMA DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
GANANCIA DE PESO CON EL USO DE L-CARNITINA EN FETOS SIN PATOLOGIA EN EL TERCER
TRIMESTRE DE EMBARAZO EN EL SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

DEL HOSPITAL GENERAL DE ACAPULCO

Noviembre 2018 Diciembre 2019

Pregunta de investigacion

Planteamiento del problema.
Antecedentes. Marco tedrico
Objetivos. Justificacion. Hipotesis

Material y métodos.

Introducciéon

Bibliografia y Anexos.

Realizacion de modificaciones
Terminar modificaciones.

Autorizacién del protocolo CEl.
Protocolo autorizado CElI.

Registro de protocolo

LUGAR Y FECHA
Acapulco de Juarez, Guerrero a 10 de diciembre de 2018
Dr. José Alejandro Cervantes Martinez

NOMBRE Y RUBRICA DEL AUTOR PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Hospital General de Acapulco
Av. Ruiz Cortines No 128, Col. Alta Progreso, Acapulco Gro.
Conmutador: 01 (744)7444455881 Ext.1057



\\\’ SECRETARIA DE SALUD
ECRETARIA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
« ,
EHE&BE&Q DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
SECRETARIA DE SASUYBDIRECCION DE EDUCACION MEDICA E INVESTIGACION EN SALUD
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION

ANEXO 5. PRESUPUESTO

Concepto Descripcién Precio Unitario Cantidad
= GASTO RECURSOS MATERIALES
E Copias Tripticos, Encuestas, 0.5 pesos/copia 100 copias 50
base de datos,
= Consentimiento informado
U Articulos de Lapiceros, lapices, 30 pesos Por 7 lapiceros 210
papeleria borradores(paquete) paquete 7 lapices
P 7 borradores
U GASTO CORRIENTE EN RECURSOS HUMANOS
E Recoleccion de Recolectores de datos O/dia /persona 4 personas 0
S datos /365 dias
Mesas de trabajo ~ Coffee break 100 pesos/ 4 personas/2 800
T persona/dia dias
o Asesoramiento Personal para 50 pesos 4 personas/ 100
capacitacion para trabajo  /persona/dia 1 dia
de campo
GASTO CORRIENTE DE OPERACION
L-Carnitina Frasco con 30 tabletas de 60 pesos/.3meses 20cpersonas 7, 200
500mg /personas /2 meses
Presentacion Empastados 300 pesos 3 900
empastados
TOTAL: 9, 260

Recursos Financieros:
Los gastos de recursos materiales seran provistos por el recusos del hospital General
de Acapulco.
Los gastos de recursos Humanos seran provistos por el personal de residentes de
Ginecologia y Obstetricia.
Los gastos de Corriente de operacion seran absorbidos por el autor del estudio.

Hospital General de Acapulco
Av. Ruiz Cortines No 128, Col. Alta Progreso, Acapulco Gro.
Conmutador: 01 (744)7444455881 Ext.1057
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