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ABREVIATURAS
ALARA ("As Low As Reasonably Achievable"

ASH Area de superficie hepatica

AUROC Area Under the Receiver Operating Characteristics
CA circunferencia abdominal

CC circunferencia cefélica

DBP didmetro biparietal

DV Ductus venoso

EG Edad gestacional

EM Edad materna

FGEG Peso fetal estimado

IGF Factor de crecimiento similar a la insulina I y II
IMC indice de masa corporal

IP Indice de pulsatilidad

LCC Longitud craneo-cauda

LF Longitud femoral

LH Longitud hepatica

MAX méximo

PAPP-A Proteina plasmatica A

PFE Por arriba del percentil 90 para edad gestacional
TA Tension Arterial

VPN Valor predictivo negativo

VPP Valor predictivo positivo



RESUMEN

El término macrosomia fetal implica crecimiento con un peso al nacer de 4000 a 4500 g,
mientras que un feto grande para edad gestacional (FGEG) se define como un peso fetal
estimado (PFE) por arriba del percentil 90 para edad gestacional. Para conseguir este
percentil, se evalua la fetometria promedio mediante el PFE, el cual se obtiene mediante la
fetometria que incluye la circunferencia abdominal (CA). Durante la vida fetal, la
circulacion cuenta con vasos que se dirigen y provienen de la placenta. El higado fetal es
el primer érgano en recibir entre el 75-80% la sangre rica en nutrientes y oxigeno a través
de la vena umbilical. Tchirikov et al. demostraron en un modelo animal que el incremento
del flujo venoso hepatico produce incremento en la proliferacion de hepatocitos y
liberacion del factor de crecimiento similar a la insulina I y II (IGF), hormona relacionada
con el crecimiento fetal, lo que explicaria el incremento del peso. Dichos cambios llevan a
pensar que los didmetros hepaticos y la hemodinamia venosa hepatica fetal se veran
modificados en fetos que durante el embarazo se ubicardn en percentiles superiores y al
nacimiento tendran un peso mayor a 4000 g. Es por ello que el objetivo del estudio es
evaluar si los didmetros hepaticos y hemodinamia venosa hepética fetal se modifican en

fetos con tendencia a la macrosomia.

METODOLOGIA. Se realizdé un estudio analitico, observacional, longitudinal y
prospectivo. La muestra se integro con embarazadas sanas que acudieron al servicio de
Medicina Materno-Fetal del Hospital General de México "Dr. Eduardo Liceaga" entre las
20 a 22 semanas de gestacion. En la evaluacion inicial se fecho la edad gestacional por
longitud craneo-cauda (LCC) si contaba con ultrasonido de primer trimestre o por
diametro biparietal (DBP) si s6lo tenia ultrasonido de segundo trimestre. Se obtuvo la
fetometria promedio mediante la medicion ultrasonografica del DBP, circunferencia
cefalica (CC), CA y longitud femoral (LF). Con estas mediciones se obtuvo el PFE por la
formula de Hadlock 2 incluida en el Software del ultrasonido, y se percentilo por la edad
gestacional ubicando a aquellos fetos en percentiles 90, 95 y 97. Se realiz6 la medicion de

los didmetros longitudinal y transverso del higado fetal, asi como la hemodinamia
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hepatica fetal de la vena umbilical, ductus venoso y vena portal izquierda. Se realiz6é un

analisis estadistico descriptivo
RESULTADOS.

El flujo sanguineo total del higado venoso aumentdé mas rdpidamente en fetos grandes
para la edad gestacional que en la poblacion de referencia de fetos en crecimiento

apropiado.
Conclusion

En nuestra poblacion hay alto riesgo para macrosomia por lo tanto es necesario realizar
medidas que detectecten oportunamente aquellas madres en las que el feto se encuentra

en alto riesgo de macrosomia.
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INTRODUCCION
Marco de Referencia y Antecedentes

El término macrosomia fetal implica crecimiento con un peso al nacer de 4000 a 4500 g,
mientras que un feto grande para edad gestacional (FGEG) se define como un peso fetal

estimado (PFE) por arriba del percentil 90 '

Actualmente, no existe un consenso para definir un FGEG durante el embarazo, ya que
algunos autores usan el percentil 90, 95, 97 o bien 2 desviaciones estandar 3. De acuerdo
al estudio realizado por Ye et al. en la poblacion latinoamericana, un feto con peso
estimado de 4,300 g parece ser un mejor predictor de mortalidad comparado con una
valoracion en percentil 97 4. Sin embargo, no sélo en esto radica el problema. Un peso al
nacer de 4000 a 4499 g tiene mayor riesgo de anomalias del parto y complicaciones del
neonato. Entre 4500-4999 g hay un riesgo adicional de morbilidad materna y neonatal. Y

con peso >5000 g incrementa el riesgo de muerte fetal y mortalidad neonatal !.

La tasa de deteccion para FGEG antenatal mediante el peso fetal estimado (PFE) es
amplia (15 a 79%) °. Es por ello que se ha intentado predecir su ocurrencia desde el primer
trimestre donde se ha demostrado que caracteristicas maternas como peso, talla, origen
racial, antecedente de feto macrosémico, nuliparidad, historia de hipertension, diabetes,
tabaquismo, asi como incremento de la translucencia nucal, b-hCG y PAPP-A se han

asociado con macrosomia aunque con una baja tasa de deteccion (34%) ©.

El método clinicamente empleado para diagnostico de un FGEG durante la gestacion es el
percentil obtenido a partir del PFE. Esta evaluacion incluye la medicion de la
circunferencia cefalica (CC), didmetro biparietal (DBP), circunferencia abdominal (CA) y
longitud femoral (LF). La féormula méas empleada para el calculo del peso fetal es la de
Hadlock que incluye CA, LF y DBP, mostrando un porcentaje de error absoluto del 8.7%,
mejor que el obtenido con otras formulas. Sin embargo, para estimar pesos >3,500 g son
mejores otras formulas como Merz y Campbell 7> %, Sin embargo, se utiliza la férmula de

Hadlock ya que es la que mas se encuentra en los equipos de ultrasonido.



Para prediccion de macrosomia durante el periodo perinatal, la CA ha demostrado ser de
los mejores al probar su eficiencia al evaluar el nimero de mediciones, dimensiones

abdominales y comparacion con otros predictores.

Previo al nacimiento, una sola medicidon > 35 c¢m tiene un valor predictivo positivo (VPP)
del 93% para predecir un peso >4,000 g al nacimiento °. Realizar dos a cinco mediciones
durante el control prenatal puede ubicar fetos con un peso por arriba del percentil 90 con

una buena sensibilidad (84%), especificidad (100%) y VPP (100%) °.

En madres diabéticas, Garabedian et al. compararon la CA a diferentes edades
gestacionales. Demostraron que a partir de la semana 34 se observa una CA mayor en
FGEG (329 mm vs 302 mm; p= 0.01), siendo el punto de corte 312.5 mm con una
sensibilidad de 78.6% y especificidad de 66.7% ''. Gojnic et al. observaron que el mejor
predictor de macrosomia es la CA desde las 32 a 38 semanas, siendo mejor a las 38
semanas de gestacion (AUROC 0.974). Sin embargo, demostraron que la longitud

hepatica tiene una buena especificidad (90.6%) como predictor de diabetes gestacional 2.

Cuando se ha evaluado la CA y dimensiones hepaticas fetales como predictores de
macrosomia, se ha observado que la longitud hepatica (LH) es mejor solo a las 31
semanas (71.3 mm vs 58.5 mm; p= 0.005); mientras que el area de superficie hepatica
(ASH) es mejor a las 28 semanas (1890 mm? vs 1250 mm?; p=0.005) y 31 semanas, pero
no a las 34 semanas de gestacion; y la CA unicamente a las 34 semanas (329 mm vs 302
mm; p= 0.01). De éstas mediciones, la mejor fue la CA (AUC 0.807), longitud hepatica
(AUC 0.683) y area hepatica (AUC 0.629) '!.

En cuanto a tejidos blandos, una revision sistematica por Maroutti et al. demostraron que a
partir de las 34 semanas los tejidos blandos como predictores de macrosomia tienen una
sensibilidad de 70-87% y especificidad de 79-96%; una sensibilidad combinada de 80%
(IC 95% 66-89%) y especificidad combinada de 95% (IC 95% 91-97%); VPP y VPN
combinados de 78% (IC 95% 67-85%) y 95% (IC 95% 89-92%), respectivamente, con un
AUROC para prediccion de macrosomia de 0.92 3.



Higado como predictor de macrosomia

Durante la vida fetal, la circulacién cuenta con vasos que se dirigen y provienen de la
placenta. El higado fetal es el primer 6érgano en recibir entre el 75-80% la sangre rica en
nutrientes y oxigeno a través de la vena umbilical. Tchirikov et al. demostraron en un
modelo animal que el incremento del flujo venoso hepatico produce incremento en la
proliferacion de hepatocitos y liberacion del factor de crecimiento similar a la insulina [ y

14,

II (IGF), hormona relacionada con el crecimiento fetal 5 1o que explicaria el

incremento del peso.

Los estudios en hemodinamia hepatica fetal han reportado un incremento en el flujo
sanguineo umbilical, portal izquierdo, tallo portal principal y ducto venoso a partir de las
28 semanas de gestacion en pacientes no diabéticas 6. Ebbing et al. evaluaron pacientes
no diabéticas con antecedente de feto macrosdémico, observando que el flujo de la vena
umbilical y su distribucion en el lobulo hepatico derecho son mayores durante la segunda
mitad de la gestacion, mientas que la velocidad de pico sistélico del ducto venoso es
marginal '°. Estos hallazgos demuestran un incremento del flujo venoso hepético en fetos
con tendencia a la macrosomia a pesar de que Boito et al. no reportaron diferencia entre el

flujo venoso umbilical en pacientes con diabetes mellitus y controles sanas !”.

Dado que no existe evidencia contundente sobre el uso de los diametros hepaticos fetales
y la hemodinamia venosa hepatica fetal como predictores de macrosomia, este estudio
pretende evaluar las dimensiones hepaticas y hemodinamia hepatica como parte de la

prediccion de macrosomia.
2. Planteamiento del Problema

Se han propuesto diversos predictores de macrosomia fetal como la medicion de tejidos
blandos, sin embargo, requiere de entrenamiento adicional. Es por ello que la
circunferencia abdominal es el método mas empleado, empero presenta varios
inconvenientes: el primero es que ninguna guia sugiere su evaluaciéon como tamizaje, el
segundo es que no se ha definido el punto de corte con el cual sospechar alteraciones del
crecimiento y el tercero es que es un marcador que ha demostrado ser de utilidad a edades

gestacionales avanzadas, momento en el que ya no se pueden realizar intervenciones.

Es por ello que en la actualidad se utiliza el percentil del PFE obtenido por la edad

gestacional para ubicar al feto en riesgo de macrosomia.


Margarita
Texto escrito a máquina
Hígado como predictor de macrosomía 


Todo esto lleva a la busqueda de otros marcadores que pudieran servir como predictores

tempranos de macrosomia donde se puedan realizar intervenciones y modificar prondstico.

Dada la escasa evidencia con respecto al crecimiento y cambios hemodinamicos hepaticos

en fetos con tendencia a la macrosomia se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

., Son los diametros hepaticos y hemodinamia venosa hepatica fetal buenos predictores

tempranos de macrosomia?
Justificacion

La longitud hepatica fetal ha demostrado ser un buen predictor de macrosomia al final del
segundo trimestre. Cuando se compara con la circunferencia abdominal y grasa fetal que
han demostrado ser mejores predictores cerca del término del embarazo, la longitud
hepatica podria llegar a ser un buen marcador de tamizaje temprano e iniciar la vigilancia
estrecha de fetos con tendencia a la macrosomia. Al respecto, Garabedian et al.

11

demostraron que la longitud hepética es un buen predictor de macrosomia "', mientras que

Kessler et al. demostraron la utilidad de los vasos venosos hepaticos '°.

Pensando que el higado fetal es de los primeros 6rganos en modificarse durante las
alteraciones del crecimiento, lleva a pensar que la medicién tanto de los diametros
hepéaticos como hemodinamia hepatica fetal se vera modificada en fetos con tendencia a la
macrosomia. Ademads, su exploracion se realiza durante la revision rutinaria de la
circunferencia abdominal, por lo que no requiere mediciones adicionales, no incrementa el
tiempo para su obtencion de forma importante y ademés no muestra un costo adicional a la

paciente.

La evidencia actual es insuficiente para generar una recomendacion sobre tamizar durante
el control prenatal y detectar fetos con tendencia a la macrosomia. Por esta razén, es un
punto de partida para continuar con la investigacion de las dimensiones y hemodinamia

hepatica fetal como predictores tempranos.



Objetivos

Objetivo General

Evaluar los diametros y hemodinamia venosa hepatica en fetos entre las 20 a 22, 28,32 y
36 semanas de gestacion, y determinar si estos parametros son marcadores tempranos de

macrosomia.

Objetivos Especificos
1. Determinar el didmetro longitudinal y transverso del higado fetal en la semana 20 a 22

semanas de gestacion.

2. Determinar el Indice de pulsatilidad, Indice de resistencia, TA max y Pico sist.l ico

de la vena umbilical intra abdominal en la semana 20 a 22 de gestacion.

3. Determinar el Indice de pulsatilidad, Indice de resistencia, TA max y Pico sistélico

del ducto venoso en la semana 20 a 22 de gestacion.

4. Determinar el Indice de pulsatilidad, Indice de resistencia, TA max y Pico sistolico

de la vena portal izquierda en la semana 20 a 22 de gestacion.

5. Determinar la correlacion entre los didmetros hepaticos fetales en las diferentes

semanas de gestacion evaluadas y el peso del neonato al nacimiento.

6. Determinar la correlacion entre la hemodinamia venosa hepatica en las diferentes

semanas de gestacion evaluadas y el peso del neonato al nacimiento.

Hipotesis

Los didmetros hepaticos y hemodinamia venosa hepatica fetal son buenos predictores

tempranos de macrosomia fetal.



MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio analitico observacional, longitudinal, prospectivo a través las
pacientes que cursaron con embarazo entre las 20 a 22 semanas que acudieron a realizarse
ultrasonido estructural en el servicio de Medicina Materno-Fetal del Hospital General de

Meéxico "Dr. Eduardo Liceaga" de mayo a julio 2019.

Poblacion en estudio y tamafio de la muestra
Se incluyeron al estudio las pacientes que cursaron con embarazo entre las 20 a 22

semanas que acudieron a realizarse ultrasonido estructural en el servicio de Medicina
Materno-Fetal del Hospital General de México "Dr. Eduardo Liceaga" de mayo a Julio

2019.

Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion
Criterios de inclusion: Pacientes embarazadas de 18 a 35 afios de edad con feto Unico,

que acudan al servicio de Médicina Materno-Fetal para realizar ultrasonido estructural

entre las 20 a 22 semanas de gestacion, con IMC 18 a 25 (kg/talla?).

Criterios de exclusion: Pacientes con diagnostico de hipertension arterial cronica,
diabetes mellitus pregestacional, enfermedades autoinmunes, nefropatias o hepatopatias,

obesidad y que tomen medicamentos que modifiquen el peso o hemodinamia fetal.
Pacientes con fetos con defectos congénitos.

Criterios de eliminacion: pacientes que no acudan a mas de 2 de las 4 mediciones
propuestas. Que desarrollen diabetes gestacional o se retiren voluntariamente del estudio

sin repercusion del seguimiento prenatal establecido para la embarazada.

Variables y escalas de medicion

Variable Independiente:

Edad gestacional por ultrasonido. Variable cuantitativa, continua (semanas de gestacion).



Peso fetal estimado. Variable cuantitativa, continiia (gramos).

Macrosomia. Variable cualitativa, nominal, dicotdmica (presente/ausente)

Variable Dependiente:

Diametro longitudinal hepatico. Variable cuantitativa, continia (mm).
Diametro transverso hepatico. Variable cuantitativa, continia (mm).
Hemodinamia de Ducto venoso. Variable cuantitativa continta (sin unidades).

Hemodinamia de vena umbilical intra-abdominal. Variable cuantitativa continfia (sin
unidades).

Hemodinamia de vena portal izquierda. Variable cuantitativa continua (sin unidades)

Tabla de operacionalizacion de las variables.

Variable Definicion conceptual Unidad Tipo de Codificacion
de variable
medicion
Macrosomia Crecimiento mas alld de un | Presente / | Cualitativa | 0 = ausente
peso absoluto al nacimiento de | ausente 1 = presente
4000g a pesar de la edad
gestacional.
Peso fetal | Calculo del peso fetal por | gramos Cuantitativa | Numérica
estimado ultrasonido mediante
fetometria
Edad Obtenciéon por semanas de | Semanas Cuantitativa | Numérica
gestacional gestacion de la edad fetal por | de
ultrasonido mediante la | gestacion
medicion de los didmetros
craneales, circunferencia
abdominal y longitud femoral.




Diametro Linea recta que pasa por el | mm Cuantitativo | Numérica
hepético centro del higado fetal y une
longitudinal dos puntos opuestos hacia las

regiones mas distales del

mismo.
Didmetro Linea recta que une dos puntos | mm Cuantitativo | Numérica
hepético opuestos en la  menor
transverso dimension horizontal del

higado fetal utilizando como

punto de referencia la capsula

externa y la unién de la vena

umbilical.
Hemodinamia Resistencia distal que enfrenta | Sin unidad | Cuantitativa | Numérica
de ducto venoso | el flujo sanguineo posterior al

ducto venoso
Hemodinamia Resistencia distal que enfrenta | Sin unidad | Cuantitativa | Numérica
de vena | el flujo sanguineo posterior a la
umbilical vena umbilical intraabdominal
intraabdominal
Hemodinamia Resistencia distal que enfrenta | Sin unidad | Cuantitativa | Numérica

de vena portal

izquierda

el flujo sanguineo posterior a la

vena portal izquierda

Recoleccidn de datos y analisis de los resultados

Material.

1. Publicaciones en revistas Indexadas relacionadas con el tema.

2. Instalaciones en la Unidad de ultrasonido del servicio de Medicina Materno Fetal

del Hospital General de México




3. Pacientes con embarazo entre las 20 a 22 semanas de gestacion.
4. Equipo de ultrasonido Phillips Affinity 70.
5. Hoja de recoleccion de Datos

6. Consentimiento informado firmado por paciente y testigos.

Para la recolecciéon de datos:

1. Realizar por parte del investigador medicion didmetro longitudinal y transverso del
higado fetal y hemodinamia venosa hepatica fetal en la semana 20 a 22 semanas de

gestacion, utilizando un equipo de ultrasonido Phillips Affinity 70.
2. Llenar Hoja de recoleccion de datos.

3. Se realiz6 un andlisis descriptivo, presentando los resultados en gréficas.

Implicaciones Eticas del Estudio
El presente estudio contd con la aprobacion del Comité de Etica del Hospital General de

Meéxico y fue aceptado por el Comité Cientifico de la misma institucion.
Con riesgo minimo.

El estudio se llevo a cabo con el principio ALARA ("As Low As Reasonably Achievable"
por sus siglas en inglés. "Tan Bajo como sea Razonablemente Posible"). La exploracion se
llevo a cabo via abdominal utilizando un equipo de ultrasonido Phillips Affinity 70. La
evaluacion se realizo con un indice térmico e indice mecanico inferiores a 1.0, indices que
han resultado seguros en estudios animales por no haber estudios en humanos . Se
mantuvo a la paciente en decubito supino para la realizacion de las mediciones por un

periodo no mayor a 15 minutos.

En todas las evaluaciones se obtuvo el peso fetal estimado mediante la medicion del DBP,

CC, CA y LF. Se percentilo conforme a la edad gestacional con la férmula descrita por

Hadlock et al.



RESULTADOS

De acuerdo a los resultados obtenidos a través del ultrasonido estructural y las mediciones

realizadas en el servicio de Medicina Materno-Fetal del Hospital General de México "Dr.

Eduardo Liceaga" se registré un numero de 30 pacientes.

De un total de 35 pacientes 5 se excluyeron por no reunir los criterios de inclusion.

En la grafica 1 se observan los diametros longitudinales méximos donde se encontrd una

diferencia de 3 mm entre las mediciones las cuales oscilan entre 50,3 y 53,5mm.

Diametro Hepatico Longitudinal

54 53,5
53,2 531 >34

53

Total

Grafica 1. Didmetro Hepatico Longitudinal.

52,3
52
=1 50,3
50
49
48

M Max. de Diametro
longitudinal 1

LI Max. de Diametro
longitudinal 2

kl Max. de Diametro
longitudinal 3

M Max. de Diametro
longitudinal 4

d Max. de Diametro
longitudinal 5

i Max. de Diametro
longitudinal 6

En la grafica 2 Se observan los diametros transversales méaximos donde se encontr6é una

diferencia de 4 mm entre las mediciones las cuales oscilan entre 26 y 30,1 mm.

Diametro Hepatico Transverso

31
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30,1

‘ 27:7
26,7
26 26,1

26

25

24

23

Total

Grafica 2. Didmetro Hepatico Transverso.
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W Max

. de Diametro transverso 1
. de Diametro transverso 2
. de Didmetro transverso 3
. de Diametro transverso 4
. de Didmetro transverso 5

. de Diametro transverso 6
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De un total de 30 pacientes evaluadas se encontrd que el 26% de los fetos se encontraba
por arriba de la percentil 90 para la edad gestacional, con la formula descrita por Hadlock

et al.

Percentil de Peso
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Grafica 3. Percentil de Peso

El flujo sanguineo total del higado venoso aumentdé mas radpidamente en fetos grandes
para la edad gestacional que en la poblacion de referencia de fetos en crecimiento

apropiado.

En la grafica 4 Se observa el indice de pulsatilidad de la vena umbilical donde se puede
observar que el indice de pulsatilidad aumento en los fetos que se encontraban por arriba

de la percentil 90.
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IP VENA UMBILICAL

0,48
0,46
0,46
0,44 i Max. de IP VUmb intra-abdominal 1
L Max. de IP Vumb intra-abdominal 2
0,42 0,41 ) ) )
0,40 0,40 0,40 i Max. de IP Vumb intra-abdominal 3
0,40 0,39 M Mdx. de IP Vumb intra-abdominal 4
0,38 i Max. de IP Vumb Intra-abdominal 5
i Max. de IP Vumb intra-abdominal 6
0,36
0,34
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Grafica 4. Indice de Pulsatilidad de la vena Umbilical

Flujo sanguineo en la vena umbilical, las venas principales del tallo portal y en el ductus
venoso fueron generalmente mas altas en los fetos que se encontraron por arriba del

percentil 90 se observé un aumento en el indice de pulsatilidad, del ductus venoso.

IP Ductus Venoso

0,78 0,77
0,76 & Max. de IP DV 1
0,74 WM3sx. de IP DV 2
0,72
0,72 W M3sx. de IP DV 3
0,70 0,70

0,7 & M3x. de IP DV 4
0,68 0,67 0,67 W Msx. de IPDV 5
066 M Max. de IPDV 6
0,64
0,62

Total

Grafica 5. Indice de Pulsatilidad de Ductus Venoso
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Encontramos que los fetos grandes para la edad gestacional de madres no diabéticas
aumentan su flujo sanguineo venoso total del higado durante desde el segundo trimestre

del embarazo en contraste con los fetos con crecimiento apropiado.

Nuestras observaciones muestran que los fetos grandes para la edad gestacional dirigen

una alta fraccion de retorno venoso umbilical al higado.

La relacion directa entre el flujo sanguineo venoso del higado y los fetos grandes para la
edad gestacional respalda el concepto de que el crecimiento intrauterino estd relacionado

con la cantidad y el patron de distribucion de la perfusion venosa del higado.
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DISCUSION

El objetivo de nuestro estudio fue determinar el valor los didmetros y hemodinamia
venosa hepatica en fetos como marcadores predictivos de macrosomia en mujeres sin
comorbilidades y nuestro estudio ha confirmado que estos valores pueden ser utiles para la

deteccion ecografica de macrosomia fetal.

En nuestra poblacion de estudio actual, las mediciones hepaticas respaldan datos previos
descritos por Garabedian et al. (11). La longitud del higado se midi6 en didmetro
longitudinal y transverso seccion entre las semanas 20 y 22 y mostré una significativa
diferencia entre las poblaciones control, con una diferencia de 3 mm entre los dos grupos
(50 mm frente a 53 mm respectivamente) . Este aumento en el tamafio del higado esta
relacionado a la hiperglucemia, que favorece el almacenamiento de grasa en este 6rgano

en el feto.

En embarazos normales, el flujo sanguineo venoso total del higado aumenta durante la
segunda mitad de la gestacion. Aunque dominada por la sangre umbilical, la fraccion de
sangre portal que contribuye al flujo sanguineo venoso total del higado aumenta del 12% a
mitad de la gestacion, la perfusion hepatica venosa estd influenciada por la dieta materna,
la composicion corporal y el aumento de peso con un patron de redistribucion que
favorece el 16bulo izquierdo del higado. En los fetos grandes para la edad gestacional hay
un aumento en el flujosanguineo venosodel higado por lo que el
crecimiento intrauterino estd relacionado con la cantidad y el patron de distribucion

de la perfusion venosa del higado.
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CONCLUSIONES

En este estudio se puede observar que el valor de los didmetros hepaticos se puede

utilizar como predictor de macrosomia fetal.

Entre las mujeres sin diabetes, la biometria de ultrasonido utilizada para detectar
macrosomia tiene una sensibilidad de 22 a 44%, una especificidad de 99%, un valor

predictivo positivo de 30 a 44% y un valor predictivo negativo de 97 a 99%.

La macrosomia fetal es causa de mortalidad y morbilidad fetal, las lesiones fetales mas
comunmente asociadas son distocia del hombros, fractura de la clavicula y dafo a los
nervios del plexo braquial, especificamente C5 y C6, que pueden producir paralisis de
Erb-Duchenne, se asocia asi con un mayor riesgo de puntajes de Apgar bajos de 5
minutos y mayores tasas de ingreso y estancia prolongada (més de 3 dias) en unidad
de cuidados intensivos neonatales por lo que un diagnostico temprano de feto grande
para la edad gestacional permitira realizar acciones para el seguimiento y tratamiento

desde el control prenatal y asi prevenir resultados perinatales adversos.

La medicion de didmetros hepaticos y la hemodinamia hepatica se puede realizar
desde la evaluacion del ultrasonido estructural y ultrasonidos de crecimiento sin que
conlleve un gasto adicional para las pacientes, por lo que un tamizaje temprano
permite ademds de un control del peso fetal, reduccion de gastos por complicaciones

derivada por macrosomia.

En nuestra poblacion hay alto riesgo para macrosomia por lo tanto es necesario
realizar medidas que detectecten oportunamente aquellas madres en las que el feto se

encuentra en alto riesgo de macrosomia.
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ANexos
I. Consentimiento informado

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO TITULADO:

Dimensiones y Parametros Hemodinamicos Venosos Hepaticos Fetales como

Predictores Tempranos de Macrosomia

Investigador principal: Dr. Alberto Olivares Huerta

Investigadores participantes: Dra. Giselle Lozano Alcocer

Direccién y teléfonos de contacto del investigador principal:

Dr. Balmis No. 148 Colonia Doctores, Delegacion Cuauhtémoc. Ciudad de México. CP
06720. Teléfono 2789 2000, ext.1080, 1635.

Patrocinador del estudio: no requiere.

Version de consentimiento informado y fecha de su preparacion: version 1, 14 de febrero
de 2019.

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al
investigador sobre cualquier duda que tenga.

El proyecto de investigacion corresponde a: un riesgo minimo.
Informacién General de la Investigacion e invitacion

Usted sabe que los fetos macrosémicos (bebés grandes) conllevan complicaciones durante
el embarazo y trabajo de parto. Es por ello que es necesario saber cuales de todos los fetos
que se evaluan tienden a adquirir un peso mayor al esperado durante el ultrasonido. Por tal
motivo se le invita a participar en este estudio que tiene por objetivo evaluar los cambios
en los diametros del higado fetal con tendencia a la macrosomia.

Procedimientos a Utilizarse

La realizacién del ultrasonido estructural de fetos a la edad gestacional en la que se
encuentra usted, no ha mostrado efectos adversos ni tampoco se encuentra contraindicado.
Al contrario, es una herramienta util que evalia de forma detallada las estructuras
anatomicas de su bebé.

Posibles Riesgos y Molestias

La evaluacién del higado fetal no requiere mayor tiempo, ya que las mediciones que se
necesitan para este estudio se obtendran de las iméagenes que se obtienen para valorar la
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circunferencia abdominal, por lo que no conlleva ninguna molestia adicional a la esperada
por la posicion que se requiere para la revision de su bebé.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO TITULADO:

Dimensiones y Parametros Hemodinamicos Venosos Hepéticos Fetales como

Predictores Tempranos de Macrosomia

Beneficios que podrian obtenerse de esta Investigacion

Esta valoracion inicial con seguimiento entre las 28, 32 y 36 semanas de embarazo
ayudaran a identificar si su bebé esta en riesgo de ganar mucho peso, lo que disminuira los
riesgos para usted y

su bebé al finalizar el embarazo. Ademas, ayudara a la generacion de conocimiento para
disefiar estrategias de deteccion que eventualmente ayuden a otros bebés en el futuro.

Abandono de la Investigacion

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria, por lo que puede retirar su
consentimiento de participar en cualquier momento, sin que esto afecte su atencion médica
presente o futura o la de su bebé. Ademads, Usted no tiene que dar explicaciones de su
decision de abandonar el estudio si asi lo desea.

Confidencialidad y Manejo de su Informacion

Toda la informacion obtenida en este estudio se mantendrda de manera estrictamente
confidencial. Su nombre no serd mencionado en ninguna de las publicaciones derivadas de
este trabajo. Después de acabar los objetivos de este estudio, la informacion sera
resguardada sin que mencione su nombre.

Proporcién de Informacion obtenida durante el Estudio

Si durante el estudio usted tiene alguna duda con respecto al estudio y/o la evaluacion de
su bebé, estd en su derecho de preguntar y cualquier duda seréd contestada.

Compensacién (consideraciones econémicas)

No existird ninglin tipo de compensacion o incentivo por su participacion en este estudio.
De igual forma, si existieran gastos adicionales, estos seran absorbidos por el presupuesto
de la investigacion. Usted solo pagara los ultrasonidos que sean extra a los controles
necesarios.

ACUERDO DE LA VOLUNTARIA

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se
me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto,
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yo , con numero de
expediente acepto participar en el estudio titulado:

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO TITULADO:

Dimensiones y Paradmetros Hemodinamicos Venosos Hepaticos Fetales como

Predictores Tempranos de Macrosomia

En caso de que necesite contactarnos

Si Usted tuviera alguna duda o pregunta sobre sus derechos en este estudio usted puede
llamar a la Dra. Maria del Carmen Dubdn Peniche, Presidente del Comité de Etica en
Investigacion al tel. 27892000 ext. 1164 o presentara algun problema médico con este
estudio durante su participacion Usted puede llamar al Dr. Alberto Olivares Huerta al tel.
2789 2000 ext. 1080, 1635. Dra. Giselle Lozano Alcocer al celular 044-55-6629 4071; o
bien, puede acudir al servicio de Urgencias de Ginecologia y Obstetricia.

Usted puede solicitarnos los resultados o las conclusiones del estudio, asi como la
publicacion final del mismo. Sin embargo, es necesario saber que la investigacion es un
proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del proyecto puede tomar
varios meses, contemplandose aproximadamente 18 meses.

Autorizo que los resultados correspondientes a las mediciones realizadas se usen para
publicaciones cientificas relacionadas con este estudio, a condiciébn de que toda la
informacion relacionada con mi identidad sea confidencial, excepto cuando yo lo autorice.

Nombre y firma del paciente o responsable legal (la firma puede ser sustituida por huella

digital):

Nombre y firma del testigo 1:

Direccion:

Relacion que guarda con la paciente:

Nombre y firma del testigo 2:

Direccion:
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Relacion que guarda con la paciente:

Este documento se extiende por triplicado, quedando un ejemplar en poder de la paciente
o de su representante legal, otro en poder del investigador y el tercero se integrara al
expediente clinico.

Queda entendido que la Direccion de Investigacion, o los Comités podran requerir este
documento en cuanto lo consideren necesario. Este documento debera ser conservado por
el investigador responsable durante un minimo de 5 afios.

Esta carta se estructurd considerando las disposiciones contenidas en la Ley General de
Salud, Titulo Quinto “Investigacion para la Salud”, Capitulo Unico, articulo 100, fraccion
IV; el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
Titulo Segundo “De los Aspectos

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO TITULADO:

Dimensiones y Pardmetros Hemodinamicos Venosos Hepaticos Fetales como
Predictores Tempranos de Macrosomia

Eticos de la Investigacion en Seres Humanos” Capitulo I, Disposiciones Comunes,
articulo 13, que sefiala que en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de
estudio debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y bienestar, articulos 14 fraccion V, 20, 21 y 22 de dicho Reglamento; y de
conformidad con los principios éticos contenidos en la Declaraciéon de Helsinki y las
Buenas Practicas Clinicas emitidas por la Comision Nacional de Bioética.

(El presente documento es original y consta de 4 paginas)
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