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RESUMEN

VIDEO SOBRE AMNIOCENTESIS A LAS PACIENTES QUE RECHAZAN DICHO
PROCEDIMIENTO, VALORACION DE SU BENEFICIO PARA LA ACEPTACION.

La amniocentesis es un procedimiento invasivo que es rechazado en algunos casos por una serie
de circunstancias que pueden involucrar la falta de conocimiento sobre el procedimiento, temor a la
amniocentesis por ser un metodo invasivo con riesgo fetal o materno; y/o falta de recursos
economicos. Este rechazo al procedimiento implica la perder la oportunidad de un diagnoéstico
prenatal temprano, con las consecuentes limitantes para un manejo fetal y postnatal adecuados.
OBJETIVOS: Determinar si la aplicacion del video experimental donde se muestran imagenes en
movimiento de como se realiza la amniocentesis, aumenta la aceptacion para dicho procedimiento,
en las pacientes que anteriormente lo rechazaron, en comparacion con la aplicacion de un video
placebo. Enumerar las causas por las cuales las paciente rechazan el procedimiento antes y
después de ver el video. MATERIALES Y METODOS: En el INPer (sep 2003 — jul 2004) se realizd
un ensayo clinico aleatorizado. Se incluyeron 53 pacientes con indicacion de amniocentesis
citogenética quienes rechazaron el procedimiento (27 grupo A: experimental / 26 grupo B: control).
La informacion sobre la aceptacion o rechazo de la amniocentesis fue recabada en cuestionarios
pre y potsvideo. Se considerd como aceptacion si la paciente acudia a realizarse el procedimiento.
El tamaiio de la muestra para un tamano del efecto del 30%, con un a : 0.05 y B: 0.20 era de 31
pacientes/grupo. Para el andlisis se calculd la potencia de la muestra obtenida y se aplicoé Chi
cuadrado para evaluar el beneficio de la maniobra. RESULTADOS: En ambos grupos la mayoria
de las pacientes tenian en promedio 38 afios, 16 y 18 semanas de embarazo, eran multigestas,
casadas, catdlicas, dedicadas al hogar, con nivel de educacién secundaria; y los principales
motivos de rechazo hacia la amniocentesis fueron el temor a la muerte o a dafo del bebé y el
miedo al procedimiento . Aceptaron 3 pacientes en el grupo A (11,1%) y 1 paciente en el grupo B
(3.8%). La potencia de la muestra obtenida fue de 70 - 75%. La x*: 0,995 es menor al valor critico
de x’ycon a 0,05 que es de 3,481; no encontrandose una diferencia estadisticamente significativa.
Ya que no encontrd diferencia se juntaron ambos grupos en un antes y después con una
aceptacion postvideo del 7,5%. CONCLUSIONES: El video experimental (A) no tiene un efecto de
cambio en la conducta de rechazo a la amniocentesis mayor al del video placebo (B). Al reforzar la
informacién de la asesoria de diagnéstico prenatal con un video (con o sin imagenes en
movimiento) se encontré un cambio en la conducta de rechazo a la amniocentesis, el cual, aunque
discreto puede ser desde el punto de vista clinico un recurso util para mejorar la aceptacion del
procedimiento en pacientes que lo han rechazado.



ANTECEDENTES

La amniocentesis consiste en la obtencion liquido amnidtico a traves de la
puncion de la cavidad amnidtica entre la semana 11 y 20 semanas de gestacion.
El procedimiento nos permite entonces la obtencién de células fetales, para la
realizacion del cariotipo, actualmente es la técnica mas usada para el diagnostico
prenatal a nivel mundial'. La Amniocentesis temprana, se define como el
procedimiento realizado entre la semana 11 y 13.6 de gestacion. La
Amniocentesis clasica es la técnica invasiva mas cominmente usada en el

diagndstico prenatal y se practica entre las 15 y 18 semanas de embarazo.'?

La realizacion de la amniocentesis suele ir precedida por una adecuada
informacion y consejeria que es brindada por el genetista y el Perinatélogo. El
asesoramiento incluye la descripcion de la técnica, ventajas para el manejo pre y
postnatal, riesgos y complicaciones que pudieran presentarse por dicho

procedimiento.?

El concepto de Diagnostico prenatal (DP) ha cambiado radicalmente en las
dos dltimas décadas, mientras hace unos pocos afnos era sindnimo de
investigacién citogenética, hoy en dia se acepta que comprende todas aquellas
acciones diagnosticas encaminadas a descubrir intradtero cualquier tipo de
Defecto Congénito (DC). Se entiende por Defecto Congénito toda anomalia del
desarrollo morfologico, estructural, funcional o molecular, presente al nacer,

externa o interna, familiar o esporadica, hereditaria o no, tnica o mt]ltipie.‘



Entre un 2 a 3% de todos los recién nacidos presentan algun tipo de DC
identificable al nacimiento. Si ampliamos el periodo de deteccion al primer afio de
vida (con la posibilidad de incrementar la deteccién de anomalias de estructuras y
organos internos) el porcentaje de afectados puede alcanzar el 7%. Estos DC son
responsables de mas del 20% de las muertes durante el primer afio de vida, lo
cual representa un problema de salud de primer orden, que hay que abordar

mediante programas de investigacion adecuados.?

Dada la heterogeneidad de las causas y expresividad de los diversos
defectos congeénitos, los profesionales implicados en el diagnostico prenatal son
multiples. Se trata de una labor multidisciplinaria en la cual colaboran genetistas,
psicélogos, perinatélogos, neurdlogos y patdlogos para brindar el mejor manejo
posible a un feto con riesgo en su desarrollo tanto prenatal como

postnatalmente.’?

INDICACIONES PARA EL DIANOSTICO PRENATAL

Desde la introduccion de la amniocentesis en la practica clinica para el
diagnostico prenatal, su principal indicacion en Estados Unidos y Europa ha sido la
edad materna avanzada (edad igual o mayor a 35 afios). De acuerdo con los datos
estadisticos de la edad en comparacién con el numero de diagndsticos prenatales
realizados, se considera negligencia de parte del médico el no someter a
consideracion de la paciente la realizacion de la amniocentesis a las mujeres de

edad materna avanzada.’?



Se consideran los siguientes criterios para las mujeres que seran sometidas
a amniocentesis:'%*

1.- Edad materna avanzada (mayor a 35 afos).

2.- Hijo previo con alteracion cromosémica.

3.- Presencia de Anomalias cromosomicas en uno de los padres.

4.- Historia familiar de defectos genéticos.

5.- Historia familiar de Alteraciones ligadas al cromosoma X.

TECNICA PARA LA REALIZACION DE LA AMNIOCENTESIS
En la actualidad la técnica para la realizacion de la amniocentesis esta
completamente estandarizada, y los pasos que hay que seguir bien definidos por

el European Study Group on Prenatal Diagnosis: '

1. Exploracion ecografica previa: evaluando las caracteristicas del
utero, namero de fetos, insercion placentaria y del cordon umbilical,
caracteristicas del liquido amniotico y morfologia fetal.

2. ldentificacion del punto idéneo de puncion: evitando al maximo
atravesar la placenta.

3. Asepsia de la pared abdominal con una solucion antibacteriana de
amplio espectro.

4. Puncién: con aguja de 20-22 G y 7 a 12 cms de longitud, provista de
estilete para minimizar el riesgo de contaminacién con células

maternas al paso de la aguja.



5. Con la punta de la aguja correctamente situada en la cavidad
amniodtica, se retira el mandril y el liquido debe fluir lentamente gota a
gota.

6. Aspiracion y desecho de los 3 primeros ml de liquido amniético con
la finalidad de disminuir el riesgo de contaminacién con células
maternas. Posteriormente se procede a la aspiracion de liquido
amniético, procurando no extraer mas de 20 ml en total.

7. Desconexiéon de la jeringa y retirada de la aguja en un solo
movimiento bajo la vision ecografica.

8. Confirmacioén de vitalidad fetal y sitio de puncién bajo ecografia.

COMPLICACIONES POST-PROCEDIMEINTO

La pérdida fetal se ha relacionado con este procedimiento en un 0.7 a 1.7%
de los casos. Eiben y cols en 1997 reportaron un 2% de pérdidas fetales después
de la realizacion de 3277 procedimientos entre la semana 104 a 13.6 en
comparacion de 1.4% en el grupo control, por lo cual ellos concluyen que es una
técnica adecuada para el diagndstico prenatal con un ligero incremento en las

pérdidas fetales siendo esta diferencia no estadisticamente significativa.'?

Nicolaides y cols en 1994 encontraron un incremento significativo en las
pérdidas espontaneas con amniocentesis tempranas (10-13 sem) en comparacion
con la BVC demostrando pérdida fetal de (4.9 VS 2.1%). Esta diferencia fue
significativa para embarazos entre 10-11 semanas gestacionales, pero no entre

12-13 semanas gestacionales. "



Otras complicaciones maternas que se han reportado con la amniocentesis
incluyen el choque séptico que es extremadamente raro 0.1% de los casos. La
isoinmunizacion Rh puede ser evitada mediante la aplicacion de inmunoglobulina
anti D. El sangrado transvaginal después del procedimiento se ha observado en 2
a 3%, raramente se ha reportado persistencia de salida de liquido amni6tico a
través de la gestacion. Un hallazgo comun es la presencia de dolor en el area de

la puncién durante las 2 a 3 primeras horas, que puede durar hasta 24 horas. "*"

Puede ocurrir puncién fetal en el 0.1 a 3% de los casos, lo cual podria
producir exsanguinacion, atresia intestinal, fistula ileo cutédnea, gangrena de
extremidades fetales, ceguera monocular, quiste porencefalico, dafo a nivel de
tendones. El uso de guia USG continua nos permite disminuir en forma muy
importante las lesiones fetales que se presentaban antes de la utilizacion del

USG.8'12'14

INFORMACION PRELIMINAR PARA EL DIAGNOSTICO PRENATAL.

La pareja necesita informacion para entender la situacion actual y dar su
consentimiento para la realizacién del procedimiento, a su vez el grupo de
profesionales que brindan la asesoria necesita conocer la historia familiar y
personal, determinar el riesgo genético y tomar en consideracion otros problemas

genéticos.’

La consejeria genética preliminar debe considerar los siguientes puntos:

-El riesgo que el feto se encuentre afectado.



-Las consecuencias probables de su afectacion, tanto para la vida como
para la funcion.

-El riesgo y las limitaciones del procedimiento a utilizar para el diagnéstico.
-El tiempo requerido para de obtener el reporte con el diagnéstico.

-La posibilidad de repetir el procedimiento si no se obtiene el crecimiento

celular.

El uso efectivo de los distintos recursos para el Diagnostico Prenatal
involucra el adecuado conocimiento y comprension de estos procedimientos por
parte de la pareja. Estudios previos sugieren que la aceptacion Diagnostico
Prenatal esta relacionado a dos variables importantes, la primera el conocimiento
y la segunda la constituyen las variables emocionales tales como presion social y

nivel de ansiedad.®

ANSIEDAD ANTE LA AMNIOCENTESIS.

La amniocentesis constituye una fuente de estrés psicoldgico, porque obliga
a las pacientes a enfrentar situaciones desconocidas, que ademas, implican
ciertos riesgos. En este caso ademas del riesgo materno se agrega la posibilidad

de lesion fetal, por lo cual la ansiedad generada en la madre implica la necesidad

de la proteccion a una segunda persona.'’

Estas pacientes deben apelar a sus recursos emocionales para hacer frente
a la realidad del procedimiento invasivo, la cual es mas facil de afrontar con una

adecuada asesoria médica, donde se le explique la utilidad y los beneficios



esperados de la amniocentesis. Como resultado de las alternativas de ese
complejo proceso de adaptacion psicoldgica a la amniocentesis, la ansiedad es un

sintoma frecuente en estas pacientes.'”

En general, las pacientes que tienen una vision realista de su experiencia
de acuerdo a la informacion brindada en la asesoria genética, presentan una
buena aceptacion del procedimiento y evolucién posterior. Por el contrario, las
pacientes con una adaptacion psicolégica anormal, presentan mayores dificultades
para aceptacion de la Amniocentesis y para su evolucion posterior en (caso que se

realice), con una mayor duracién de las molestias normales por la puncién.'”

En la amniocentesis, la magnitud de la ansiedad que experimenta la pareja y

su capacidad para tolerarla y dominarla, dependen de la interaccion de varios

factores: '

1) La magnitud del factor traumatico externo o real. En el caso de la
amniocentesis se toma en consideracion la posibilidad de dano fetal,
aborto y temor al dafio materno.

2) La duracién del periodo preoperatorio: cuanto mas urgente es la necesidad
de realizar la amniocentesis menos tiempo tiene la paciente para
reconocer y controlar sus temores. Ello condiciona un elevado nivel de
ansiedad, que con frecuencia adopta la forma de un estado de angustia

con crisis emocionales y muchas manifestaciones somaticas y



neurovegetativas, las cuales pueden terminar en rechazo o cancelacion
del procedimiento.

3) Los antecedentes personales y familiares, asi como informacion brindada
por amigos en cuanto a cirugias (referente a abortos, dolor intenso durante
la puncion y sangrado), pueden generar una gran ansiedad y traducirse en
la principal fuente de rechazo a la amniocentesis.

4) La capacidad subjetiva del paciente para hacer frente a la ansiedad, es
decir su natural tolerancia y capacidad para defenderse y controlar

psicolégicamente las situaciones estresantes. Es por eso que, en

ocasiones una intervencion menor, que el cirujano considera “sin
importancia” puede ser muy traumatica para un enfermo con una
personalidad débilmente estructurada o que se encuentra en una situacién

emocional que lo torna mas vulnerable.

De la interaccion de todos estos factores resulta un determinado grado de
ansiedad, que varia en un amplio espectro desde aquellos pacientes que
impresionan como absolutamente tranquilos, hasta los enfermos con una notable
angustia e inquietud motora, e incluso crisis de excitacion psicomotriz con
agresividad o temor intenso que paralice la capacidad de respuesta en situaciones

normales."”

EVALUACION DE LA ANSIEDAD
Es muy util que, durante la evaluacion previa a la amniocentesis o el dia del

procedimiento el médico o el genetista destinen un tiempo de la consulta para



mantener una conversacion mas informal con cada paciente, y la estimule a que
cuente como enfrenta animicamente al procedimiento y que piensa o teme de
este. Esto suele permitir una indagacion mas alla de las apariencias, y surgen los
verdaderos temores y preocupaciones, que la paciente no habria manifestado si la
consulta hubiese estado dirigida unicamente al interrogatorio clinico-quirirgico.
Ademas permite al cirujano tranquilizarla eficazmente con respecto a los temores

especificos detectados.'”'®

Para evaluar la ansiedad preoperatoria, el médico debe atender no sodlo a
los aspectos verbales (si la paciente expresa su ansiedad, si la reconoce y tolera o
no, si puede hablar acerca de sus dudas o temores, etc). También debera
observar manifestaciones no verbales de la ansiedad, expresion del rostro, la

mirada, temblor, sudoracion, etc.

Es necesario detectar, ademas, cambios fisiologicos que suelen acompanar
los estados de ansiedad y pueden afectar la realizacion del procedimiento, como

pueden ser las variaciones de la tenson arterial o la frecuencia cardiaca materna.

Algunos sintomas deben alertar sobre la probable existencia de un cuadro
de ansiedad preoperatoria anormal y/o mal tolerada: insomnio, pesadillas, cefaleas
tensionales, nauseas dispepsias, sensacion de disnea u opresion precordial
atipica, etc. En ciertas pacientes, su incapacidad para afrontar el estrés previo al
procedimiento se expresa en el antecedente de reiteradas suspensiones de la

amniocentesis y cambios de fecha por parte de la embarazada, motivados por el

10



temor o por trastornos somaticos como reacciones alérgicas o resfriados, por

ejemplo.

Finalmente, otra cuestion muy importante es evaluar si la paciente que esta
ansiosa logra tranquilizarse con la informacion que recibe del médico o si su
ansiedad permanece sin cambios (lo que constituye un dato que anuncia rechazo

de la amniocentesis, con la pérdida de un diagnéstico temprano y oportuno).”

En el cuadro 1 se enumeran situaciones clinico-quirtrgicas y diversas
reacciones emocionales preoperatorias que indican un alto riesgo de origen
psicologico, en esos casos, es conveniente que el médico y demas miembros de
equipo de salud presten especial atencion a la capacidad y las posibilidades de la
paciente para afrontar el estrés previo al procedimiento y consideren ya desde el
preoperatorio una serie de medidas para ayudarla a un mejor control de la

ansiedad durante toda su experiencia en la amniocentesis.

CUADRO 1
INDICADORES DE ALTO RIESGO QUIRURGICO DE ORIGEN PSICOLOGICO

1- Personalidad patologica (neurosis grave, psicosis, adicciones).

2- Antecedentes de mala adaptacion emocional en cirugias anteriores.

3- Marcada ansiedad antes del procedimiento que no disminuye con la informacién brindada al
paciente por su médico.

4- Demoras en la aceptacién de la amniocentesis.

11



NIVEL SOCIOECONOMICO

Existen otros factores que pueden influir en la decision del procedimiento,

hay que recordar que la gran mayoria de las pacientes que asisten a nuestro

hospital, pertenecen a estratos sociales bajos, cuyos ingresos son iguales o

menores al salario minimo, y dependiendo de la clasificacién econdémica asignada

por el departamento de Trabajo Social, los costos de las amniocentesis pueden

variar. Dentro de los factores que se toman en cuenta para la clasificacion se

encuentran los siguientes.'®

9

2-

3-

4-

5-

b-

Ingreso mensual per capita.

Gasto mensual de alimentacion.

Zona de ubicacion de la residencia (DF, Edo. de México o foranea).
Lugar de ubicacién de la vivienda (urbana o rural).

Ocupacion.

Caracteristicas de la vivienda y con que servicios basicos o de

saneamiento cuenta.

De acuerdo a la clasificacion brindada por las normas establecidas en la

Secretaria de Salud. Se determinan los siguientes 6 niveles para el pago de la

amniocentesis:

Nivel X exento de pago
Nivel | $400,00
Nivel Il $800,00

12



Nivel Il $1.750,00
Nivel IV $2.750,00
Nivel V $3.750,00

Nivel VI $5.000,00

ASESORIA MEDICA Y NIVEL CULTURAL DE LAS PACIENTES

La finalidad de la asesoria médica es brindar la informacion sobre la
situacion actual fetal, para lograr un entendimiento por parte de la pareja,
explicando la probabilidad de afectacion fetal, consecuencias para la vida o la
funcion de dicha afectacion, asi como los métodos diagnosticos que podemos
brindar, siendo en la mayoria de los casos en nuestro hospital, la amniocentesis,
ultrasonido de segundo nivel, cariotipo al nacimiento o valoracion por genética

postnatalmente.®'""'®

Muchas veces el médico olvida que el lenguaje técnico de uso cotidiano
entre el personai hospitalario, no es comprendido por el paciente, generando
muchas dudas y temores en la pareja, los cuales por pena o temor al médico u
otras circunstancias, no preguntan sobre dicha situacion, por lo anterior el médico
debe tener en mente esta problematica, brindando la asesoria con lenguaje
sencillo y claro, utilizando ejemplos o dibujos para asegurar que la pareja logre
asimilar la informacion, asi como preguntar de una manera agradable si han
entendido el problema fetal y la explicacion sobre la realizacién de la

amniocentesis, sus ventajas, desventajas y limitantes.'’'®
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EXPERIENCIA EN EL INPer

Segun una informacion recabada en la consulta externa de Diagnostico
prenatal y el Departamento de Medicina Materno Fetal, en un lapso de 4 meses y
dos semanas del 2002 se reporté que se valoraron un total de 189 pacientes con
indicacion para realizarse amniocentesis, de las cuales se programaron para
realizarse el procedimiento 167 (88%), y lo rechazaron 22 (12%). De las 167
amniocentesis programadas se realizaron 107 (64%) y se cancelaron 60 (36%).
De lo anterior se deduce que de 189 pacientes candidatas para diagndstico
prenatal por amniocentesis, 82 (43%) rechazaron o cancelaron el procedimiento,

siendo este un porcentaje muy importante.

Por todo lo anteriormente descrito, nos planteamos la siguiente justificacion

para realizar dicho protocolo de investigacion.

JUSTIFICACION

La amniocentesis es un procedimiento invasivo que es rechazado en
algunos casos por una serie de circunstancias que involucran la falta de
conocimiento del procedimiento, temor a la amniocentesis por ser método invasivo
con riesgo fetal o materno; falta informacion sobre los beneficios que se pueden
obtener para el manejo del recién nacido mediante diagnéstico temprano de

acuerdo al tipo de patologia que presente el feto, asesoria no brindada
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adecuadamente por el médico tratante, incapacidad de la madre para afrontar la

ansiedad generada por la amniocentesis y en algunos casos falta de dinero.

En la experiencia recabada en el INPer se encontrd6 un porcentaje de
rechazd a la amniocentesis del 43%. Siendo este, un porcentaje importante de
pacientes que pierden la oportunidad de un diagnostico temprano, con las

consecuentes limitantes para un manejo fetal y postnatal adecuados.

No se ha documentado en la mayoria de los expedientes cuales son las
causas de este bajo indice de aceptacién, nosotros consideramos que un factor
probable es la falta de comprension de como se realiza la amniocentesis, ya que
la paciente puede considerar que se trata de un procedimiento muy doloroso y

peligroso con grandes probabilidades de perder a su bebe.

Por todo lo anteriormente expuesto, proponemos la realizacion del siguiente
protocolo de investigacion en el cual se aplicara una maniobra sencilla, como es
un video explicativo, donde se muestre como se realiza la técnica de la
amniocentesis, para tratar de que las pacientes se familiaricen con el
procedimiento, viendo como se realiza este, sus ventajas y desventajas; con la

finalidad de disminuir la ansiedad materna y aumentar el indice de aceptacion para

dicho procedimiento.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ La aplicacion de un video donde se muestre la técnica de amniocentesis,
aumenta la aceptacion para dicho procedimiento, en las pacientes que
anteriormente lo rechazaron, en comparacién con la aplicacion de un video

placebo al grupo control?

HIPOTESIS

En las embarazadas que han rechazado la amniocentesis, al aplicarles la
maniobra del video donde se muestra la técnica del procedimiento, aumenta la

aceptacion de este, en un 30%, en comparacion con el grupo control.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
* Determinar si la aplicacion del video donde se muestra como se realiza la
amniocentesis, modifica la conducta de rechazo hacia el procedimiento, en

comparacion con un video control.

OBJETIVOS ESPECIFICOS



e Aplicar la maniobra (video con imagenes en movimiento del procedimiento),
estableciendo el porcentaje (%) de pacientes que cambian de decision y

acuden a realizarse el procedimiento.

« Aplicar el placebo (video sin imagenes en movimiento del procedimiento),
estableciendo el porcentaje (%) de pacientes que cambian de decision y

acuden a realizarse el procedimiento.

« Determinar si se presenta una diferencia con significacion estadistica, entre
el porcentaje de embarazadas de cada grupo de estudio, que acuden a

realizarse la amniocentesis, después de la aplicacion del video.

< Enumerar las probables causas por las cuales las pacientes rechazan el

procedimiento antes y después de ver el video.

MATERIALES Y METODOS

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion.
« Pacientes con indicacion de amniocentesis para diagnostico citogenético, a
quienes se les ofrece el procedimiento en la consulta de diagndstico

prenatal del INPer y lo rechazan.



« Pacientes que deseen entrar al estudio.

Criterios de no inclusion.

» Pacientes que han rechazado la amniocentesis por motivos econoémicos.

» Pacientes que rechazan participar en el estudio.

Criterios de exclusion.
» Pacientes que han aceptado realizarse la amniocentesis y que en el periodo

de espera para su cita presenten pérdida del embarazo.

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES
Variable predictora: Videos sobre la técnica de Amniocentesis.

Definicion conceptual: Grabaciéon en cinta de video en VHS de dos videos.

El primero es un video explicativo de la amniocentesis, realizado en el
Departamento de Medicina Materno Fetal del INPer, en el cual se muestran
imagenes en movimiento de como se obtienen muestras de liquido amniético, a
través de la pared abdominal mediante la puncién con jeringa, para su estudio
citogenético o bioquimico. Describiendo la técnica, las ventajas, desventajas,
probables complicaciones y reforzando la informacién audiovisual con laminas
descriptivas insertadas en el video. El segundo es un video placebo, donde solo
se describe en que consiste la amniocentesis, ventajas, desventajas limitaciones

del procedimiento, utilizando solo Iaminas y sin mostrar visualmente las imagenes



en movimiento del procedimiento. A estos videos se les asigné de forma cegada

las letras A y B.

Definicion operacional: la misma.

Tipo de variable: nominal dicotomica.

Nivel de medicion: Video A 6 Video B.

Variable de desenlace: Aceptan o rechazan realizarse la amniocentesis.

Definicion conceptual: Decision de realizarse la amniocentesis o no

después de ver alguno de los videos.

Definicién operacional: Para fines del estudio se considerd como aceptacion

el que las pacientes después de ver uno de los videos solicitara la amniocentesis y
acudiera a su cita para realizar el procedimiento. Mientras que como rechazo se
consideré el que las pacientes persistieran en su decision de no realizarse la
amniocentesis después de ver alguno de los videos o que solicitaran el
procedimiento pero no acudieran a su realizacién por razones diferentes a la

pérdida del embarazo.

Tipo de variable: nominal dicotomica.

Nivel de medicion: acuden o no ha realizarse la amniocentesis.
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DISENO DEL ESTUDIO.

Ensayo clinico aleatorizado.

TIPO DE MUESTREO.

No probabilistico de casos consecutivos.

TAMANO DE LA MUESTRA.

Debido a que queremos comparar las proporciones de pacientes en dos
grupos con desenlaces dicotémicos, utilizamos el estadigrafo z para el calculo del
tamafo de la muestra. Para estimar el tamafo del efecto no contamos con
trabajos anteriores similares que pudieran servir de referencia, por lo que

decidimos establecerlo en 30%. Definimos entonces:

* P1: proporcion de individuos con el desenlace esperado en el primer grupo:
40%

s P2: proporcion de individuos con el desenlace esperado en el segundo
grupo: 10%

= Alfa Bilateral: 0.05

¢ Beta: 0,20

e Poder: 0,80

e Total de pacientes para cada grupo: 31
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO
El estudio se desarrollo en el Departamento de Medicina Fetal (DMMF) del
Instituto Nacional de Perinatologia (INPer) en México D.F. En el periodo de

septiembre del 2003 a Julio del 2004.

Las pacientes a quienes en la consulta de Diagnostico Prenatal se les
plantea la realizacion de amniocentesis y la rechazan, son entonces enviadas al
DMMF con la finalidad de que se programen para ultrasonido de segundo nivel, y

en ese momento son captadas en forma consecutiva para participar en el estudio.

A estas pacientes se les solicitd su consentimiento informado y se les
entregd una hoja informativa sobre la aplicaciéon del video, posteriormente fueron
aleatorizadas mediante sobres sellados en dos grupos (A 6 B). El proceso de
aleatorizacion se llevé acabo mediante la elaboracion de una lista de 62 numeros;
para ello se utilizd una tabla de numeros aleatorios (apéndice 3 del Hulley);
iniciando en un punto al azar y siguiendo verticalmente hacia abajo de cada
columna, ordenadas de izquierda a derecha, se tomaron las dos ultimas cifras y se
seleccionaron los primeros 62 nimeros diferentes comprendidos en el intervalo del
1 al 62. Posteriormente se elaboraron 31 tarjetas marcadas con la letra A y 31 con
la letra B y una persona ajena al estudio introdujo en los sobres identificados con
los numeros de la lista, estas tarjetas al azar. Esta misma persona identifico los
videos con las mismas letras, de manera que solo ella sabia cual era el video con
la maniobra y cual era el placebo. Entonces una vez que las pacientes firmaban el

consentimiento informado se les entregaba el sobre que contenia la letra que
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determinaba en que grupo seria asignada y cual video le correspondia ver. Al
grupo experimental, se le mostraba el video explicativo con las imagenes en
movimiento de la realizacion de la amniocentesis. Mientras al grupo control, se le

mostraba el video placebo.

Antes y después de ver el video las pacientes debian llenar un cuestionario.
Con la finalidad de valorar: los resultados obtenidos en cada grupo, el porcentaje
de aceptacion del procedimiento, si la aplicacion del video madifica la conducta del
paciente y conocer cuales son los probables factores que influyen en la decision

de la paciente.

Si las pacientes después de ver el video, aceptaban realizarse la
amniocentesis, se les programaba una cita para acudir posteriormente a realizarse
el estudio, de manera tal, que para considerar que la maniobra del video era
efectiva la paciente debia, no solo aceptar por escrito en el cuestionario, sino que

ademas, debia acudir a realizase el procedimiento.

Al principio del estudio los sobres, videos y cuestionarios fueron
presentados a las pacientes por otra persona ajena al estudio, y tanto ellas como
el presentador ignoraban a que grupo pertenecen. Pero con este sistema, la
captacion de pacientes era muy irregular por lo cual se decidié que el investigador
presentara los sobres, videos y cuestionarios, manteniendo el cegamiento, de

manera que, este ignoraba si se trataba de un caso o de un control.
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Para el analisis estadistico de las caracteristicas demograficas de las
pacientes y los resultados de las encuestas realizadas se emple6 estadistica

descriptiva. Y para evaluar el beneficio de la maniobra se utilizd6 Prueba de Chi

cuadrado y el valor de P.

CUESTIONES ETICAS

El presente estudio no realiza ninguna maniobra, estudio invasivo o
administracion de medicacion alguna, que involucre la presencia de algun riesgo
tanto para la madre como para el feto. Por lo tanto consideramos que la

investigacion tiene un riesgo igual al minimo.

Se le explica a la paciente y a la pareja (cuando esta esta presente) cual es
la utilidad de la realizacion de este estudio, En caso que la paciente acepte entrar
al protocolo, se le solicita que firme una carta de consentimiento informado, previa
éxplicacién de las ventajas, desventajas y riesgos del estudio. Se explica, ademas,
que los resultados son confidenciales y se hara de su conocimiento al tener los

resultados finales

En vista de todo lo anterior consideramos que el protocolo de investigacion

cumple con las normas establecidas por la SSA y la declaracion de Helsinki.
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RESULTADOS

En el Departamento de Medicina Materno Fetal del Instituto Nacional de
Perinatologia, desde el 29 de Septiembre del 2003 hasta el 31 de Julio del 2004,
ingresaron a este estudio 53 pacientes que cumplian con los criterios de inclusion,
27 pacientes en el grupo A (Video A = experimental) y 26 en el grupo B (Video B

= placebo).

Las caracteristicas de las pacientes incluidas en ambos grupos fueron las
siguientes:
« El promedio de edad en el grupo A de 38 afios DE 4 y en el grupo B

presenté un promedio de 38 afnos DE 2. 35.

« Semanas de gestacién al momento de incluir a las pacientes en el estudio:
fue calculada a partir de la fecha de la dltima menstruacion y si no se disponia de
este dato se extrapolaba el primer ultrasonido obstétrico. El promedio de edad
gestacional en el grupo A fue 16 semanas 3 dias DE 4 semanas 2 dias; y el grupo

B presentd un promedio de 18 semanas 3 dias DE 2 semanas 1 dia.

» Paridad: la moda en el grupo A fue de 3 embarazos con un rango entre 1
y 5 gestas; en el grupo B la moda también fue de 3 con un rango entre 1y 6
embarazos. Si dicotomizamos esta caracteristica en primigestas y multigestas,

tenemos que el 20% de las pacientes del grupo A y el 18,8% del grupo B eran
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primigestas, mientras las multigestas constituyeron el 80% del grupo A y 81,1%

del grupo B.

» Estado civil: la mayoria de las pacientes vivian en pareja, predominando
las casadas, 55,6% del grupo A y 52% del grupo B, seguidas por las pacientes en

unién libre y las solteras, en ambos grupos.

» La religién: marcadamente predominante la religion catdlica, 88,9% del
grupo A y 88% del grupo B. Seguido por la cristiana, 3,7% del grupo A y 8% del

grupo B.

» Escolaridad: solo se registro a 1 paciente analfabeta en el grupo A, todas
las demas pacientes tenian algun nivel de educacién, predominando la secundaria
o su equivalente 33,3% de las pacientes del grupo A y 40% de las pacientes del
grupo B. Seguido en ambos grupos de pacientes con nivel profesional, secundaria

y primaria.

e La ocupacion de las pacientes predominante en ambos grupos fue la de

oficios del hogar, 74,1% del grupo A y 76% del grupo B.

» Nivel socioeconomico, segun el que son clasificadas las pacientes en el

INPer (Manual de procedimientos para la aplicacion del catalogo de cuotas de
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recuperacion), en ambos grupos, ocupé el primer lugar la clase 3, seguida de la

clase 2y la 4.

Se evaluaron ademas los resultados de los cuestionarios pre y post video
que han contestado las pacientes de ambos grupos de estudio. En el cuestionario
N° 1 (anexo 3) se formulan varias preguntas en relacién a las razones por las
cuales ellas rechazan la amniocentesis antes de ver el video, obteniéndose los

siguientes resultados:

« Los motivos de rechazo al procedimiento que las pacientes refirieron con
mas frecuencia se relacionan principalmente con la preocupacion por sus hijos; en
el primer y segundo lugar se encuentran el temor a la muerte y al dafo del bebé.
En tercer lugar se encuentra el miedo al procedimiento. Seguido por la explicacion

no adecuada del procedimiento.

« Cuando se les pregunté si existia otra razon de importancia para decidir
no realizarse el procedimiento, 39 pacientes (73,5%) no manifestaron otra razén,
aparte de las arriba mencionadas. Las otras pacientes, refirieron alguno de los
siguientes motivos: no recurriria a un aborto (11,3%), no lo cree necesario (5,6%),
prefiere métodos de diagnostico no invasivos por seguridad del bebé (3,7%), le
resulta una experiencia desconocida, cuestion de fe, temor a ruptura de

membranas, y por que van ha realizarle un cerclaje.
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 Por altimo en este primer cuestionario se les solicité a las pacientes que
ordenaran los motivos del rechazo de la amniocentesis segtin su importancia,
sobresaliendo en el primer y segundo lugar de importancia, el temor a la muerte

del bebé, seguido del temor a causarle algun dafio al bebé (Grafico 1).

Gréfico 1
Motivo de rechazo a la amniocentesis antes de ver el video
segun orden de importancia.

Departamento de Medicina Materno Fetal

Instituto Nacional de Perinatologia
Septiembre 2003 - Julio 2004
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En lo que respecta al cuestionario N° 2 (anexo 4), este fue contestado por
las pacientes, inmediatamente después de ver el video que les correspondia

segun el grupo de estudio al cual fueron asignadas. Se realizaron preguntas en
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relacion a si aceptaban la amniocentesis después de ver el video, ademas de su
opinion acerca de este y recomendaciones para mejorarlo; por ultimo, en caso de
seguir rechazando el procedimiento, se les solicitd que volvieran a enumerar, en

orden de importancia, sus razones. Obteniéndose los siguientes resultados:

* En lo que se refieren a si las pacientes consideran el video que les toco
ver suficientemente explicativo, solo 5 pacientes (4 del grupo B y 1 del grupo A)
respondieron negativamente. Las sugerencias para mejorarlo incluian: imagenes
mas explicativas, ser mas explicitos en lo que se refiere a beneficios potenciales y
complicaciones para la madre y el feto, ademas de sugerir que deberia estar

presente la pareja.

« De las 53 pacientes ingresadas en el estudio aceptaron por escrito 5 del

grupo Ay 2 del grupo B (tabla 1).

e Para efecto del estudio la variable aceptacion se considera como la
asistencia a realizarse la amniocentesis, siendo 3 en el grupo A y 1 en el grupo B

(tabla 2).
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Tabla 1
Aceptacion escrita para realizarse la amniocentesis
segun video observado.

Departamento de Medicina Materno Fetal
Instituto Nacional de Perinatologia
Septiembre 2003 - Julio 2004

Aceptacion escrita

No Si Total
Video Nlirnl % unml % | Nam [ %
A (Exp) 22 815 5 185 27 100,0
B (Plac) 24 923 2 77 26 1000
Total 46 86,8 7 132 53 100,0

Exp: experimental; Plac: placebo; Num: nimero.

Tabla 2
Aceptacion real de la amniocentesis
segun video observado .

Departamento de Medicina Matemno Fetal
Instituto Nacional de Perinatologia
Septiembre 2003 - Julio 2004

Acuden a realizarse la amniocentesis

No Si Total
Video Hﬁm‘ % uﬁm| % | Nam | %
A (Exp) 24 889 3 111 27 100,0
B (Plac) 25 962 1 38 26 1000
Total 49 925 4 75 53  100,0

Exp: experimental; Plac: placebo; NGm: nimero.
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« Por (ltimo las pacientes que continian rechazando el procedimiento (n:
46) después de ver el video, refirieren como primera causa temor a muerte del
bebé (39,95%), segunda temor a causarle dafo al bebé (19,56%), seguido de
miedo a sufrir un aborto (17,39%) (Grafico 2).

Griafico 2
Motivo de rechazo a la amniocentesis después de ver el video
segun orden de importancia.

Departamento de Medicina Materno Fetal
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Septiembre 2003 - Julio 2004
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DISCUSION

Hasta Julio del 2004 ingresaron al estudio “Video sobre amniocentesis a las
pacientes que rechazan dicho procedimiento, valoracion de su beneficio para la
aceptacion”; un total de 53 pacientes; de estas 27 fueron asignadas al grupo A,
observando el video A, que result6 ser el experimental. Las restantes 26 pacientes
corresponden al grupo B, video B 6 placebo. Como puede observarse, fue
necesario romper el cegamiento cuando aun faltan 9 pacientes para completar el
tamano de la muestra calculado al inicio de la investigacion; pero esta planteado

completar la muestra tomando las medidas necesarias para no cointervenir.

Al evaluar los resultados obtenidos en esta investigacion: tenemos en
primer lugar que las caracteristicas demograficas de las pacientes incluidas en
ambos grupos, resultaron bastante homogéneas entre si. Asi tenemos que en los
dos grupos de estudios las pacientes tenian edades = 35 afios (promedio 38
anos), fueron captadas durante el segundo trimestre de embarazo (promedio de
16,3 y 18 semanas), mayormente eran multigestas, casadas, catolicas, con nivel
de educacion secundaria, dedicadas al hogar y nivel socioeconémico clase 3.
Como puede observarse, al ser este un estudio aleatorizado, se obtuvo una de las
principales ventajas de este proceso ya que las variables de confusion basales se
encuentran distribuidas equitativamente entre los dos grupos, lo cual, nos permite
asumir que dichas caracteristicas pueden incidir sobre el desenlace de la
investigacion (aceptacion de la amniocentesis) de forma muy similar en ambos

grupos.
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Por otro lado, al analizar la informaciéon recabada en los cuestionarios
llenados por las pacientes, antes de ver el video, se pone de manifiesto que
ambos grupos coinciden en cuanto a los motivos por los cuales rechazan la
realizacion de amniocentesis; siendo estos referidos principalmente a la
preocupacion de la madre por su bebe; en primer lugar miedo a que este muera y
en segundo lugar miedo a causarle algun dafo; esto se corresponde con lo
referido previamente en los antecedentes en cuanto a que la amniocentesis
constituye una fuente de estrés psicoldgico, por que obliga a las pacientes a
enfrentarse a una situacion desconocida que implica ciertos riesgos para ella y su
hijo, generando la necesidad de proteccion a una segunda persona . En tercer
lugar se encuentra el miedo al procedimiento, que es probablemente el factor
sobre el cual el video que contiene las imagenes sobre el procedimiento podria
tener un mayor efecto, ya que lo esperado era que al ver como se realiza el
procedimiento, podria disminuir la ansiedad de la madre ante un procedimiento
invasivo desconocido y con esto se observaria un cambio en la aceptacion de la
amniocentesis. En cuarto lugar, llama la atencion que una proporcion importante
de pacientes 45,3% expresan que la explicacion ofrecida acerca de la
amniocentesis no les resultd suficientemente clara; lo cual incluso puede estar
vinculado, entre otras cosas, con el estado de animo desfavorable para
comprender y asimilar toda la informacién ofrecida (referido en el 18,9%). Esta
situacién de alguna manera se corresponde con los resultados de un estudio
descriptivo, realizado en este mismo Instituto, entre los afios 1990 y 1991, por la

Dra. Mayén y col.?? en el cual encuestaron 264 pacientes a quienes se les ofrecia

32



estudios de diagnéstico prenatal invasivos y posterior a la asesoria ofrecida en la
consulta se les pregunto si habian entendido la explicacion ofrecida; y a pesar de
que todas respondieron que si, solo el 37% respondié correctamente cuando se
les pregunto en referencia a la informacion que habian recibido, lo que lleva a
pensar que el 63% de estas pacientes realmente no comprendi6 de forma correcta
la informacion que recibid en la asesorig; estos hallazgos colocan sobre la palestra
la interrogante: ;qué tan adecuado es que las pacientes tomen una decisién tan
importante para el manejo de su embarazo, en un momento en el que reciben una
gran cantidad de informacion (riesgos y beneficios, etc) y ademas, por lo general
estando sola? Claro que, la respuesta a este cuestionamiento es muy compleja, ya
que debemos reflexionar sobre una serie de factores que influyen en el
funcionamiento de la asesoria de diagnostico prenatal; uno de de los aspectos
mas importantes es la edad gestacional al momento de la consulta y por ende del
tiempo que puede disponerse para la toma de decisiones; otro punto es, que
aunque a las pacientes se les autoriza la entrada de un acompanante a la
asesoria, algunas veces, estas son referidas de otra consultas sin que se les
informe este hecho. Siguiendo con los motivo de rechazo, en el cuarto lugar se
registro el desacuerdo del esposos o algin familiar con la realizacion del
procedimiento (26,4%), esto, nuevamente pone de manifiesto la conveniencia de
planificar citas de pareja (o con acompanante) para ofrecer el asesoramiento de
diagnéstico prenatal, ya que, si por lo general la pareja o familiar en desacuerdo
no se encuentra presente al momento de recibir la asesoria médica y tomar la
decisién, resulta preocupante pensar en base a que informacion esta persona (y

por ende la paciente) decide acerca del procedimiento. Finalmente, los ofros
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motivos de rechazo de la amniocentesis que las pacientes refirieron con menos
frecuencia fueron, el dano a su persona (17,0%), experiencia de familias 0 amigos
(7,5%) y costo del procedimiento (7,5%) aclarando que aunque el procedimiento

les parecia costoso este no fue el motivo de su decisién.

Al ordenar segun su importancia los motivos del rechazo de Ila
amniocentesis (Grafico 1), coincidié con la frecuencia de estos, ocupando el
primer lugar el temor a muerte del bebé, segundo, causarle dafo al bebé, tercero,

miedo al procedimiento y cuarto desacuerdo del esposo o familiar.

El cuestionarios postvideo (N° 2) tenian tres propositos: primero saber
como podia influir el video en la decision de la paciente de realizarse o no la
amniocentesis; segundo, solicitar su opinion y recomendaciones con respecto al
video; y por ultimo saber si habia una modificacion en la importancia de los
motivos de rechazo expuestos por las pacientes. Estos aspectos del cuestionario
son basicos para los objetivos de la investigacion. En primer lugar tenemos una
aceptacién de la amniocentesis inmediatamente después de ver el video de 7
pacientes (13,2%), 5 en el grupo A (18,5%) y 2 en el B (7,7%), sin una diferencia
importante entre ambos grupos (Tabla 1). Pero para considerar esto como una
aceptacion real del procedimiento después de ver el video es necesario que las
pacientes acudan a realizarse el estudio. De manera tal, que la aceptacion
disminuyd en total de 7 a 4 pacientes (7,5%), de estas 3 eran del grupo A (11,1%)
y 1 del grupo B (3,8%) (Tabla 2). Lo cual no constituye una diferencia

estadisticamente significativa, ya que con estos valores se obtienen una Chi
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cuadrada (xz) de 0,995, la cual se encuentra muy por abajo del valor critico de xzm
con a 0,05 que es de 3,481, por lo cual no puede rechazarse la hipotesis nula y se
concluye que el video experimental (A) no tienen un efecto de cambio en la
conducta de rechazo a la amniocentesis mayor al del video placebo (B). Es
conveniente aclarar que aunque obtuvimos frecuencias esperadas menores de 5,
no consideramos necesaria la aplicacion de la Prueba exacta de Fisher ya que en
todo caso lo que pudiera estar ocasionando esta situacién es un valor de x°
inflado, de manera que, un valor menor al obtenido obviamente seguiria siendo
mucho menor al valor critico para rechazar la hipotesis nula. En vista de que no se
completd el tamafo de la muestra calculado al inicio del proyecto; se procedio a
calcular la potencia de la muestra disponible segun la férmula descrita por los Drs.
Pértigas Diaz y Pita Fernandez (www fisterra.com), obteniéndose un valor de Z 1.
de 0,5738 para una §3 entre 0,30 0,25 tiene un poder estadistico entre el 70 y el
75%; y aungque son valores cercanos a los propuestos en el disefo del protocolo
(B 0,20 y poder de 80%), debemos tener en cuenta que estamos dejando una
posibilidad 5 a 10% mayor a la planeada de cometer un error tipo Il. Por lo cual,
aunque parece poco probable el que se consiga una diferencia estadisticamente
significativa entre la respuesta de las pacientes ante los dos videos (faltando solo
3 pacientes en el grupo A y 4 en el B), se ha decidido completar la muestra,
tomando las medidas pertinentes para no cointervenir, tales como asignar a una
otra persona, ajena al estudio para que se encargue de la captaciéon de las 9
pacientes faltantes, ofrecer los sobres para la aleatorizacién, entregar los
cuestionarios y colocar los videos, sin que el investigador tenga contacto con este

proceso; y una vez completada la muestra se analizara de nuevo si existe o no un
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cambio en la aceptacién a la amniocentesis posterior a la presentacion de alguno

de los videos.

En vista de que los dos videos no presentan diferencia para aceptacion de
la amniocentesis por las pacientes que han rechazado el procedimiento, nos
permitimos juntar ambos grupos, para analizarlos como un estudio de antes y
después. Con la finalidad de evaluar si en las gestantes que han rechazado la
amniocentesis después de ver un video informativo sobre el procedimiento (con o
sin imagenes) aumenta la aceptacion dicho procedimiento. Asi tenemos que en el
grupo de antes las 53 pacientes (100%) habian rechazado la amniocentesis
mientras en el grupo del después 4 pacientes (7,55%) aceptaron el procedimiento
y 49 (92,45%) siguieron rechazandolo. Aunque se trata de un cambio discreto,
debemos tener en cuenta que desde el punto de vista clinico, el haber obtenido un
cambio en la conducta de rechazo a la amniocentesis, en 4 de 53 pacientes que
decidieron realizarse el estudio después de reforzar la informacion sobre el
procedimiento a través de un video, con los beneficios que ello puede implicar
para el manejo de su embarazo, nos debe hacer pensar que esta puede ser una

herramienta util en el asesoramiento de diagnoéstico prenatal.

La mayoria de las pacientes (90,6%) consideraron que el video observado
era lo suficientemente explicativo; siendo esta opinién un poco mas marcada en el
grupo A (96,3%) que en el grupo B (84,6%). En cuanto a las recomendaciones
hechas por las pacientes del grupo B, destaca la solicitud de imagenes mas

explicativas, y mas informacion a cerca de beneficios y complicaciones del

36



procedimiento; mientras solo 1 paciente del grupo A hizo una recomendacion y
mas que relacionada al video en si, era en relacién a que deberia estar presente
su pareja. El hecho de que para las pacientes resultara mas explicativo el video A,
es logico teniendo en cuenta que aunque ambos videos tiene el mismo guion
(anexos 5 y 6), es este video el que contienen las imagenes de como se realiza el
procedimiento; por lo cual todas las recomendaciones para mejorar el video fueron
realizadas por las pacientes que vieron el video B, y consistian principalmente en
la solicitud de imagenes en movimiento, y mas informacion sobre los riesgos y
beneficios del procedimiento. Esto ultimo pone en evidencia la presencia de
inquietudes en las pacientes, que ya deberian estar cubiertas con la informacion

que se les ofrecio durante la asesoria que reciben en la consulta.

Por ultimo, después de ver el video se volvid a preguntar a las pacientes
cuales fueron sus motivos para no realizarse el estudio, en orden de importancia
(Grafico 2); en este caso fueron 46 pacientes. Aunque los motivos que se
presentan con mas frecuencia siguen estando en relacion con la proteccion a su
bebé, llama la atencién que después de ver los videos parecen aumentar los
temores por la posibilidad de interrupcién del embarazo ya que al sumar el aborto
(8 pacientes) y muerte de bebé (17 pacientes) son 25 pacientes en total (57,34%),
mucho mayor que el temor al dafo del bebé (19,56%); siendo esta situacion
mucho mas marcada que como se presenté con la misma pregunta antes de ver
los videos. Por lo que da la impresion que al tener que decidir de nuevo sobre
realizarse o no la amniocentesis se refuerza en las pacientes el temor por la

muerte de su bebé.
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CONCLUSIONES

Las principales causas para el rechazé del procedimiento, tanto
antes como después de observar el video estan ligadas a la
preocupacion de la madre por proteger a su bebé. Aunque después
de observar el video parece aumentar la preocupacion por la pérdida
del embarazo. La preocupacién por el procedimiento en si, ocupa el
tercer lugar en importancia de los motivos de rechazo. Siendo estos
los aspectos sobre los cuales potencialmente se podia influir con la

maniobra aplicada (video).

El porcentaje de pacientes que refiere no haber percibido la asesoria
como suficientemente explicativa, es preocupantemente alto 45,53%,
de manera que a simple vista puede parecer que las pacientes estan
tomando su decision, sin estar conscientes plenamente de lo que
esto implica. Pero debemos tener en cuenta que esta es una
aseveracion sesgada por que solo se estan evaluando a las
pacientes que han rechazando el procedimiento sin tomar en cuenta
a las que aceptan, que segun la experiencia en el INPer constituyen

la mayoria.
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La mayoria de las pacientes consideran que los videos son lo
suficientemente explicativo, aunque esta opinién es mas marcada en

el grupo A.

No hubo una diferencia estadisticamente significativa, en lo referente
a una mayor aceptacion de la amniocentesis en las pacientes que
habian rechazado el procedimiento después de observar el video con
las imagenes en movimiento de cdmo se realiza la amniocentesis, en
relacién a las pacientes que observaron el video placebo (sin las
imagenes). Aunque debemos tener en cuenta que tenemos una

posibilidad de estar cometiendo un error tipo Il de 25 a 30%.

Se observé un cambio en la actitud de rechazo a la amniocentesis
antes y después de observar un video explicativo del procedimiento
(con o sin imagenes en movimiento) en 4 de 53 pacientes. Por lo
cual desde el punto de vista clinico puede considerarse a este, como

una herramienta util para la asesoria sobre diagnéstico prenatal.
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Anexo 1

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO A PACIENTES PARTICIPANTES DEL
PROTOCOLO: VIDEO SOBRE LA AMNIOCENTESIS A LAS PACIENTES QUE RECHAZAN
DICHO PROCEDIMIENTO, VALORACION DE SU BENEFICIO PARA LA ACEPTACION.

México DF: a de del 200__.

En el Instituto Nacional de Perinatologia, se esta llevando a cabo un estudio de
investigacion sobre la aplicacion del video acerca de la técnica de la amniocentesis, a las
pacientes que la rechazan como método de diagnostico prenatal. El video tiene como finalidad
demostrar la forma en que se realiza dicho procedimiento, para brindar una mejor idea y aclarar
dudas respecto a la amniocentesis, lo cual ayudaria a conocer su utilidad. El video no causa ningin
tipo de daiio a usted o a su bebé, ya que no incluye toma de muestras, estudios invasivos o ingesta
de medicamentos, ademas tratamos de mostrar de acuerdo a la valoracion realizada por los
pacientes (ustedes), si consideran explicativo y necesario el video para comprender mejor en que
consisie el procedimiento y su utilidad para tomar la decision de realizarse o no la amniocentesis.

Las pacientes que ingresen al estudio podran estar en dos grupos diferentes escogidos al
azar. A un grupo se le mostrara un video que contiene informacion de la técnica acompanada de
imagenes en movimiento del procedimiento. Al otro grupo se le mostrard un video con la
informacién hablada y técnicas informativas, sin imagenes en movimiento de la técnica. Antes y
después de observar el video se les solicitara que llenen una encuesta donde se trata de indagar
porque usted rechazd previamente la amniocentesis, y que efecto tiene en su persona el video que
usted observe.

Si usted acepta participar en le estudio, debe conocer que los resultados son estrictamente
confidenciales y solo seran informados a usted y los médicos que realicen la investigacion.

El estudio no tiene ningun costo para su persona, solo solicitamos su autorizacion para
ingresarla en el estudio, si no lo desea, esto no afectara en nada la atencion médica para usted o
su bebé en nuestra institucion.

Si tiene dudas con respecto al estudio estamos en la mejor disposicion de aclararlas en las
extensiones 112 y 114 (Medicina Materno Fetal) de este Instituto.

Después de haber leido y que se me explicaron ampliamente los riesgos y beneficios,
acepto participar en el estudio.

Nombre de la paciente

Firma de la paciente

N° de expediente Teléfono

Investigador Firma
Testigo Firma
Testigo Firma
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Anexo 2

HOJA INFORMATIVA A LAS PACIENTES, PARA LA APLICACION DEL VIDEO

1. Las pacientes deben asistir puntualmente a la hora indicada, para observar el video
correspondiente. Fecha

2. Se suplica no realizar comentarios previos al video con respecto a que grupo pertenecen
ustedes.

3. Las encuestas deben ser llenadas personalmente, en caso de duda respecto al contenido
de las encuesta, pueden preguntar a la persona encargada. Todas las preguntas en la
encuesta deben ser respondidas.

4. Se les recomienda no hacer ningun comentario posterior al video con sus comparieros, ya
que las personas que estan afuera, pueden escuchar, y esto puede modificar la utilidad del

estudio.
5. Los resultados seran comentados posteriormente con usted en |a consulta.

6. No se deben realizar preguntas acerca del contenido del video, ya que esto sera valorado,
en los hallazgos comentados en la encuesta.

Gracias por su participacién
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Anexo 3

Cuestionario N-1 (Prevideo) Grupo A Grupo B

Nombre N-expediente

Todas las preguntas deben ser completadas.
Usted rechazo la realizacion de la amniocentesis por alguno(s) de los siguientes motivos:

1. Miedo al procedimiento: Si No

2. No se explicd adecuadamente por parte del personal médico, como se realizaria el
procedimiento:  Si No

3. Por su estado de animo al momento de la explicacion de como se realizaria la
amniocentesis, no logro captar la informacion y esto influyé en no aceptar el procedimiento:

Si_ No____
4, Temoradafodesubebé: Si_ No_
5. Temor alesion de supersona: Si_ No__
6. Temor a muerte delbebé: Si__ No__

7. El costo de la amniocentesis y el procesamiento de la muestra son muy altos para su
situacion economica: Si No

8. Su esposo (companero) o familiares no estdas de acuerdo con la realizacion del
procedimiento:  Si No

9. Las experiencias de sus familiares o amigos le han hecho rechazar la amniocentesis:
Si No

10. Otras razones que usted considere sean importantes, por favor enumerar:

11. De los factores anteriormente descritos o de los que usted enumera , mencione en orden
de importancia los que usted considere:
; [
2.-
3.-
4-
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Anexo 4

Cuestionario N-2 (Postvideo) Grupo A Grupo B

Nombre

N-expediente

Todas las preguntas deben ser completadas.
Recuerde que no deben hacerse preguntas sobre el contenido del video.

1. Después de la aplicacion del video usted acepta la amniocentesis:  Si No
2. Considera que el video es lo suficientemente explicativo:  Si No

3. Que recomendaciones brinda usted para mejorar el video:

4. Cuales son las razones por las que rechaza la amniocentesis, por favor enumerar en orden de
importancia:
1.-

2-
3=
4=
5. La paciente se realizo la amniocentesis:  Si No
6. Resultado de la amniocentesis: Calotipo normal Cariotipo anormal
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Anexo 5

INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA.
DEPARTAMENTO DE MEDICINA MATERNO
FETAL.

VIDEO SOBRE LA TECNICA DE
AMNIOCENTESIS.

La amniocentesis es un procedimiento que se
realiza, entre las semanas 15 y 20 de embarazo,
para obtener una pequena cantidad del liquido
donde flota el feto, el cual, se utilliza para
determinar la presencia de problemas en los
cromosomas.

Motive por el cual el procedimiento solo se le
ofrece a las embarazadas que tienen un riesgo
aumentado de tener hijos con estos problemas.

La amniocentesis se ofrece en las siguientes
situaciones:

1. Edad materna mayor de 35 anos.

2. Hijo previo con defecto.

3. Enfermedades familiares hereditarias.

La amniocentesis se realiza en el Departamento
de Medicina Fetal, por médicos subespecialistas.
Las pacientes son citadas a las 8 de la manana,
habiendo ingerido solo liquidos en el desayuno.
Posteriormente, debe cambiar su ropa por una
bata de hospital, con la finalidad de disminuir el
riesgo de infecciones que pudiesen ocurrir.

Para el procedimiento se utiliza ultrasonido de alta
resolucion. Todo el equipo utilizado para la
puncion (jeringas, guantes, agujas) es desechable
y se emplean solo una vez.

Antes de realizar el procedimiento se realiza un
ultrasonido de segundo nivel, para explorar
fisicamente a su bebé y detectar posibles
defectos. Una vez que se determina que no hay
contraindicacion para la puncién, se localiza al
feto, la placenta y el cordén umbilical, y con esta
informacion se puede escoger el sitio mas
adecuado para la puncion.

El médico que realizara el procedimiento se lava
las manos con jabon antiséptico y se viste con una
bata estéril, posteriormente se procede a la
limpieza del abdomen, se aplica merthiolate y
finalmente se colocan los campos estériles. El
transductor del ultrasonido es protegido con un
guante esteril para evitar que contamine el
abdomen ya preparado para la puncion.

Una vez identificado el sitio de puncion se
introduce la aguja bajo supervision
ultrasonografica continua hasta el espacio donde
se tomara la muestra, sin tocar al feto. Para
realizar esta puncion no es necesario el uso de
anestesia.
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VIDEO EXPERIMENTAL

Diapositivas de presentacion

Diapositiva con la definicion

Diapositiva

¢A quién se ofrece la
amniocentesis?

I

2.

3.

Comienzo del video:

Imagenes del departamento MMF
y de las pacientes esperando
para realizarse el procedimiento,
primero sin la bata y luego ya
cambiadas

Video: imagen corta del equipo
de ultrasonido

Video: imagenes de las jeringas,
guantes, agujas y sabanas

Video: imagenes de un rastreo
ultrasonografico

Video: imagenes del lavado de
manos y del aseo completo de la
paciente, colocacion de campos,
y preparacion del transductor

Video: imagen muy corta de la
puncion y del ultrasonido
tratando de visualizar la aguja




Posteriormente se aspira el liquido amnidtico, los
primeros 3 ml se desechan porque pueden estar
contaminados con células de la madre, luego se
obtienen 20 ml los cuales se ocupan para realizar
el estudio de los cromosomas. Al terminar de
aspirar el liquido se retira la aguja siempre bajo
vigilancia ultrasonografica, finalmente se observa
la normalidad de los latidos del corazon fetal y se
revisa nuevamente el sitio de puncion.

Después del procedimiento la paciente no
necesita hospitalizarse, es suficiente con que
guarde reposo en su casa durante las primeras 24
hrs., ya que las posibles complicaciones son
minimas, por lo tanto, no es necesario que guarde
reposo en cama, solo se debe evitar realizar
ejercicios fuertes.

A nivel mundial millones de mujeres se han
realizado la amniocentesis como método de
diagnostico  durante el embarazo, sin
complicaciones; sin embargo, existe un pequefio
riesgo de que ocurra una leve salida de liquido
amnibtico por vagina, contracciones uterinas o un
aborto por cada 200 amniocentesis realizadas.
Valorando los riesgos y las ventajas de la
amniocentesis, cuando hay una indicacion
apropiada, las ventajas superan en mucho a las
probables complicaciones por lo que es un
procedimiento rutinario en cientos de hospitales,
incluyendo el nuestro.

La decision de realizarse la amniocentesis debe
ser tomada por los padres, los médicos solamente
pueden explicar la probabilidad de que su bebé
tenga una enfermedad de los cromosomas, como
el sindrome de Down, ademas de explicar las
ventajas, riesgos y limitaciones de Ia
amniocentesis.

Los padres deben tomar la decision en base a las
explicaciones médicas, evitando hacer caso de
opiniones de amigos o familiares, sin
conocimientos en el area y apegarse en lo posible
a la informaciéon médica que se le brinde.

Finalmente le damos las gracias por su atencién.
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Video: imagen de la aspiracion y
desecho de los 3cc de LA seguido
de las aspiracion de los 20 cc.
Colocacion del guiador y retiro de

la aguja.

Video: imagen usg del corazon
fetal en movimiento

Video: imagen de la paciente
levantandose después del
procedimiento

Diapositivas

Riesgos

- Salida de LA por vagina.
- Contracciones uterinas.
- Aborto.

Video: imagen de la pareja con el
medico en el consultorio

Diapositivas:
Usted decide
Gracias por su atencion

Diapositivas:
Logo del INPer




Anexo 6

INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA.
DEPARTAMENTO DE MEDICINA MATERNO
FETAL.

VIDEO SOBRE LA TECNICA DE
AMNIOCENTESIS.

La amniocentesis es un procedimiento que se
realiza, entre las semanas 15 y 20 de embarazo,
para obtener una pequena cantidad del liquido
donde flota el feto, el cual, se utiliza para
determinar la presencia de problemas en los
cromosomas.

Motivo por el cual el procedimiento solo se le
ofrece a las embarazadas que tienen un riesgo
aumentado de tener hijos con estos problemas.

La amniocentesis se ofrece en las siguientes
situaciones:

4. Edad matema mayor de 35 anos.

5. Hijo previo con defecto.

6. Enfermedades familiares hereditarias.

La amniocentesis se realiza en el Departamento
de Medicina Fetal, por médicos subespecialistas.
Las pacientes son citadas a las 8 de la mafana,
habiendo ingerido solo liquidos en el desayuno.
Posteriormente, debe cambiar su ropa por una
bata de hospital, con la finalidad de disminuir el
riesgo de infecciones que pudiesen ocurrir.

Para el procedimiento se utiliza ultrasonido de alta
resolucion. Todo el equipo utilizado para la
puncion (jeringas, guantes, agujas) es desechable
y se emplean solo una vez.

Antes de realizar el procedimiento se realiza un
ultrasonido de segundo nivel, para explorar
fisicamente a su bebé y detectar posibles
defectos. Una vez que se determina que no hay
contraindicacion para la puncion, se localiza al
feto, la placenta y el cordén umbilical, y con esta
informacion se puede escoger el sitio mas
adecuado para la puncion.

El médico que realizara el procedimiento se lava
las manos con jabon antiséptico y se viste con una
bata estéril, posteriormente se procede a la
limpieza del abdomen, se aplica merthiolate y
finalmente se colocan los campos estériles. El
transductor del ultrasonido es protegido con un
guante estéril para evitar que contamine el
abdomen ya preparado para la puncion.

Una vez identificado el sitio de puncion se
introduce la aguja bajo supervision
ultrasonografica continua hasta el espacio donde
se tomara la muestra, sin tocar al feto. Para
realizar esta puncion no es necesario el uso de
anestesia.
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VIDEO PLACEBO

Diapositivas de presentacion

Diapositiva con la definicion

Diapositiva

¢A quién se ofrece la
amniocentesis?

1.

2.

3.

Diapositiva:
Indicaciones previas al
procedimiento:

Diapositiva:
Fotografia del equipo de
ultrasonido

Diapositivas:
Pasos para la realizacion de la
amniocentesis

Se colocaran aproximadamente 2

pasos por lamina, que se iran
sincronizando con el guion

: ¢ e r
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Posteriormente se aspira el liquido amniotico, los
primeros 3 ml se desechan porque pueden estar
contaminados con células de la madre, luego se
obtienen 20ml los cuales se ocupan para realizar
el estudio de los cromosomas. Al terminar de
aspirar el liquido se retira la aguja siempre bajo
vigilancia ultrasonografica, finalmente se observa
la normalidad de los latidos del corazon fetal y se
revisa nuevamente el sitio de puncion.

Después del procedimiento la paciente no
necesita hospitalizarse, es suficiente con que
guarde reposo en su casa durante las primeras 24
hrs., ya que las posibles complicaciones son
minimas, por lo tanto, no es necesario que guarde
reposo en cama, solo se debe evitar realizar
ejercicios fuertes.

A nivel mundial millones de mujeres se han
realizado la amniocentesis como método de
diagnéstico  durante el embarazo, sin
complicaciones; sin embargo, existe un pequefo
riesgo de que ocurra una leve salida de liquido
amnidtico por vagina, contracciones uterinas o un
aborto por cada 200 amniocentesis realizadas.
Valorando los riesgos y las ventajas de la
amniocentesis, cuando hay wuna indicacion
apropiada, las ventajas superan en mucho a las
probables complicaciones por lo que es un
procedimiento rutinario en cientos de hospitales,
incluyendo el nuestro.

La decision de realizarse la amniocentesis debe
ser tomada por los padres, los médicos solamente
pueden explicar la probabilidad de que su bebé
tenga una enfermedad de los cromosomas, como
el sindrome de Down, ademas de explicar las
ventajas, riesgos y limitaciones de la
amniocentesis.

Los padres deben tomar la decision en base a las
explicaciones médicas, evitando hacer caso de
opiniones de amigos o familiares, sin
conocimientos en el area y apegarse en lo posible
a la informacion médica que se le brinde.

Finalmente le damos las gracias por su atencion.
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Diapositiva:
Indicaciones post- amniocentesis

Diapositivas

Riesgos

- Salida de LA por vagina.
- Contracciones uterinas.
- Aborto.

Diapositivas:
Usted decide
Gracias por su atenciéon

Diapositivas:
Logo del INPer
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