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ANTECEDENTES

FACTORES QUE CONTROLAN LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL

La frecuencia cardiaca fetal (FCF) es el resultado de varios factores que modulan la
frecuencia intrinseca del corazon, la mas obvia de las sefales del sistema nervioso
autonomo. El sistema nervioso parasimpatico estd formado por el nervio vago, el cual se
origina en la médula oblongada y emite fibras nerviosas al nodo senoauricular (SA) y
auriculoventricular (AV). La estimulacion del nervio vago o la inyeccion de acetilcolina;
sustancia secretada a las terminales nerviosas, resulta en una disminucion de la frecuencia
cardiaca en el feto normal. De forma similar el bloqueo de este nervio en el feto normal,
por sustancias que bloquean el efecto de la acetilcolina (atropina) causa un incremento de la
FCF. Esta caracteristica demuestra que existe siempre de manera normal una influencia
vagal en la frecuencia cardiaca fetal. El nervio vago también es responsable de la
transmision de impulsos que produce la variabilidad latido a latido de la FCF. El bloqueo
con atropina resulta en la desaparicion de esta variabilidad. Se ha postulado una doble
influencia del nervio vago, una tonica que disminuye la frecuencia y otra oscilatoria que
resulta en la variabilidad. Dicho de otra forma el tono vagal no es necesariamente
constante. (1)

El sistema nervioso simpatico se distribuye en el musculo del corazon a término.
Su estimulacion libera adrenalina y causa incremento de la FCF y en la fuerza de cada
contraccion cardiaca, lo que aumenta el gasto cardiaco. Existe normalmente una influencia
tonica del sistema nervioso simpatico sobre el corazon. El propranolol bloquea este sistema

y produce disminucion en la FCF. La influencia tonica de ambos sistemas se incrementa



durante periodos de hipoxia fetal. En teoria la variabilidad de la FCF es resultado de la
influencia de los dos sistemas sobre el corazon fetal.

La actividad alfa adrenérgica también es importante porque modifica la
distribucion del flujo sanguineo a los diferentes organos durante el estrés. Durante la
hipoxia se produce vasoconstriccion a nivel de ciertos 6rganos (higado, pulmon y rifion)
con preferencia del flujo sanguineo a drganos vitales (corazon, cerebro, suprarrenales),
mientras que el flujo sanguineo placentario se mantiene. (1)

Los quimiorreceptores se encuentran en el sistema nervioso central y periférico.
Estos tienen su efecto mas dramatico en la regulacion de la respiracion y en el control de la
circulacion. Los quimiorreceptores periféricos son el cuerpo aortico y carotideo, localizados
en el arco aodrtico y el seno carotideo. Los quimiorreceptores centrales se localizan en la
médula oblongada y responden a cambios en la presion de oxigeno y dioxido de carbono en
la sangre y el liquido cerebroespinal que riegan ésta area. La interaccion de los
quimorreceptores en el feto es poco conocida, se sabe que el efecto neto de la hipoxia y la
hipercapnia es la bradicardia e hipertension. Durante condiciones basales, los
quimiorreceptores contribuyen a estabilizar la frecuencia cardiaca y la presion sanguinea.

En el arco de la aorta y el seno carotideo se encuentran pequefios receptores
adheridos a las paredes vasculares, sensibles al incremento en la presion sanguinea
(barorreceptores). Con el incremento en la presion sanguinea se transmite un impulso via
nervio vago o glosofaringeo al cerebro medio, produciendo impulsos hacia el corazon para
disminuirla. Esta es una respuesta extremadamente rapida.

La frecuencia cardiaca se modifica por multiples estimulos emocionales.

Aparentemente cuando el feto duerme, los movimientos corporales disminuyen y la



variabilidad de la FCF disminuye, sugiriendo una asociacion entre estos dos factores y la

actividad del sistema nervioso central. (1)

MONITORIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL

Freeman y Lee; introdujeron la prueba sin estrés, para describir los ascensos de la
frecuencia cardiaca fetal en respuesta al movimiento del feto como indicador de salud. A
finales de la década de 1970 la prueba sin estrés se convirtio en el método principal para la
evaluacion de la salud fetal. Su realizacion era bastante sencilla y los resultados normales
se usaron para discriminar mejor las pruebas de estrés por contracciones con resultados
falsos positivos. La prueba fetal sin estrés es una prueba de estado fetal y difiere de la
prueba de estrés por contracciones, que es una prueba de la funcion uteroplacentaria. (2)

En la actualidad la prueba sin estrés es el método principal de evaluacion del
bienestar fetal, que se utiliza en forma mas amplia y que ademas se incorpor6 en el sistema
de evaluacion del perfil biofisico.

Desde hace méas de un siglo se acepta que los cambios en la frecuencia cardiaca fetal
(FCF) pueden ser indicativos del grado de salud o bienestar fetal. Durante muchos afios,
este control se limitaba a la auscultacion del corazon fetal mediante estetoscopios, pero la
utilizacion médica de la tecnologia electronica ha significado un paso muy importante,
tanto en el conocimiento de la fisiologia de la actividad fetal como en el desarrollo de los
medios de monitorizacion de ésta. (3)

En la actualidad se puede obtener informacion objetiva de la FCF por medio de

diversos procedimientos, cuya finalidad es obtener una sefial que pueda ser contabilizada.



Para la monitorizacion de la FCF se pueden utilizar tres tipos de sefiales; sonora,
ultrasonica y eléctrica, en esta ultima se basa la electrocardiografia fetal. La
electrocardiografia fetal es el procedimiento mas antiguo de monitorizacion biofisica del
corazon fetal. Mediante esta se obtiene y registra la frecuencia cardiaca fetal, a partir de la
valoracion de los intervalos entre cada onda R, por ser esta la onda de mayor potencial
eléctrico del complejo electrocardiografico. (3)

Las sefiales electrocardiograficas estan constituidas casi exclusivamente por el pico
de la onda R, mientras que el conjunto del complejo QRS apenas se observa y las ondas P y
T no suelen ponerse de manifiesto. (3)

El monitor de FCF contiene dos componentes, el primero de ellos reconoce, procesa
y registra la frecuencia cardiaca, el otro detecta la actividad uterina. Para el registro de la
FCF el método més comun es el que utiliza el principio Doppler. Consiste de un dispositivo
que se coloca en la pared del abdomen materno y transmite un sonido de alta frecuencia de
aproximadamente 2.5 MHz. La sefal es reflejada de la pared del ventriculo fetal en
movimiento y el haz reflejado cambia en frecuencia dependiendo de si la estructura en
movimiento se acerca o aleja del transductor. El cambio de frecuencia con cada sistole es
reconocido como un evento cardiaco y es asi procesado por la maquina. (4)

La deteccion de la actividad uterina se hace generalmente de forma externa
mediante el uso de un dispositivo denominado tocodinamémetro que se coloca en la pared
abdominal materna, a nivel del fondo uterino, y detecta el estiramiento que se experimenta
con cada contraccion y lo traduce en forma de presion, para registrarlo asi en el papel. En

pocas palabras, detecta la frecuencia y duracion de las contracciones uterinas. (4)



Para entender mejor la forma en la que se interpreta un registro de la frecuencia
cardiaca fetal, es importante definir cada una de las caracteristicas de este estudio. Las

caracteristicas de la FCF se pueden clasificar como basales y periddicas/episddicas.

PATRONES BASALES

Las caracteristicas basales, frecuencia cardiaca y variabilidad, son aquellas
reconocidas entre contracciones uterinas. Los cambios periddicos ocurren en asociacion
con la contraccion uterina y los episddicos no se asocian con contracciones uterinas.

Se define como basal a la frecuencia cardiaca media en un segmento de 10 minutos
de registro, cuya duracion debe ser al menos de 2 minutos. Se considera una basal normal
aquella que oscila entre 120 y 160 latidos por minuto (Ipm). Valores menores de 120 Ipm se
catalogan como bradicardia y valores mayores de 160 Ipm como taquicardia. (4)

Otros autores definen a la frecuencia cardiaca basal aquella que se encuentra entre
110 a 160 lpm. Valores menores a 110 Ipm se consideran como bradicardia y valores
mayores a 160 Ipm se consideran como taquicardia. (1)

Al evaluar un registro cardiotocografico, es posible identificar una linea irregular.
Esta irregularidad demuestra la variabilidad de la FCF y representa una pequeia diferencia
en intervalo de tiempo entre latido y latido. Si los intervalos entre latidos fueran iguales, la
linea seria regular y plana. La variabilidad se define como la fluctuacion en la FCF basal
de dos ciclos por minuto o mayor. Estas fluctuaciones son irregulares en amplitud y
frecuencia. (1)

Se reconocen dos tipos de variabilidad, la variabilidad a corto plazo es una

fluctuacion latido a latido de la FCF que surge del hecho de que existe un periodo



ligeramente diferente entre las ondas R del electrocardiograma de fetos sanos. La
variabilidad a largo plazo, se define como los cambios unidireccionales de amplitud o
frecuencia de la FCF que ocupan al menos 2 ciclos por minuto. La presencia de ambos
componentes es la responsable de la aparicion dentada de la linea de base con movimientos
impredecibles de la frecuencia cardiaca hacia arriba o hacia abajo de esta. La presencia de
una variabilidad normal requiere de la integridad de las vias responsables para su
produccion y transmision en la corteza cerebral, el cerebro medio, el nervio vago y el
sistema de conduccion cardiaco. (4)

Hammacher '; clasifica la variabilidad de acuerdo a la amplitud en cuatro tipos:

Tipo 0, con amplitud inferior a 5 latidos por minuto. El trazo correspondiente recibe
el nombre de ritmo silente. Se presenta en los casos de reposo fisioldgico o farmacologico
del feto, pero si estas circunstancias faltan debe atribuirse a hipoxia fetal. Es la expresion de
una atonia vagal, con pérdida de los reflejos hemodindmicas necesarios para una buena
homeostasis.

Tipo 1, con amplitud de las oscilaciones comprendidas entre 5 y 10 latidos por
minuto. Se habla en este caso de un ritmo ondulatorio bajo. Suele considerarse un ritmo
prepatologico, aunque también puede ser la expresion de un intervalo de reposo.

Tipo 2, la amplitud se situa entre 10 y 25 latidos por minuto. Recibe el nombre de
FCF ondulatoria. Se considera que es un exponente de un corazon fetal capaz de adaptacion
a las exigencias funcionales habituales.

Tipo 3, denominado también ritmo saltatorio, ya que las oscilaciones son superiores
a 25 latidos por minuto. En este caso puede ser que el corazdn fetal se encuentre bien, pero
debe suponerse que las causas que provocan esta gran variabilidad pueden ser peligrosas

para el feto. (3)



PATRONES PERIODICOS

Las caracteristicas periddicas son aquellas alteraciones de la FCF que se asocian a
las contracciones uterinas e incluye aceleraciones y desaceleraciones. Una aceleracion es
un incremento abrupto de la FCF en relacion a la linea de base, con una amplitud de 15 Ipm
y duracion de al menos 15 segundos y no mayor de 2 minutos antes de regresar a la basal.
La aceleracion prolongada tiene una duracion igual o mayor a 2 minutos, pero menor a 10
minutos. La aceleracion que dura mas alld de 10 minutos se considera como un cambio en
la basal. (1)

Antes de la semana 32 de gestacion, las aceleraciones se definen por una amplitud
o acmé¢ de 10 latidos por encima de la basal y duracion de al menos 10 segundos. (4)

Existe una asociacion estrecha entre la presencia de aceleraciones y variabilidad
normal con respecto al significado pronostico positivo de oxigenacion fetal normal.

Las desaceleraciones se pueden clasificar en tempranas, tardias y variables o bien
como tipos I, IT y III respectivamente.

Una desacelracion o dip, es la disminucion de la FCF basal de al menos 30 lpm y

duracion de 30 segundos. (1)

El dip I o desaceleracion temprana aparece de forma gradual y regresa a la basal
asociada a una contraccion uterina. Presenta un patrén uniforme que aparece en cada
contraccion y refleja la curva de contraccion uterina, esto es, el acmé de la contraccion
coincide con el nadir de la desaceleracion y el desfase entre uno y otro no es mayor a 18

segundos.
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Tomado de: Am. Fam. Phys. 1999; 59 (9): 1-35.

El dip II o desaceleracion tardia, presenta también un patron uniforme pero refleja
con retraso la curva de contraccion uterina. El comienzo de la desaceleracion es tardio con
respecto a la contraccion uterina ya que se inicia después del acmé de esta. Asi el nadir de
la desaceleracion no coincide con el acmé de la contraccion, sino que tiene lugar 18 a 64
segundos después. La FCF regresa tardiamente a la linea de base con respecto al final de la
contraccion, de forma que suele producirse una bradicardia residual. Los dips II son

habitualmente producidos por episodios de estésis en el espacio intervelloso.



DESACELERACION TARDIA
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Tomado de: Am. Fam. Phys. 1999; 59 (9): 1-35.

El dip III o desaceleracion variable, presenta un patrén variable en cuanto a la
relacion temprana que guarda con las contracciones sucesivas, esto es, el comienzo del
descenso puede ser temprano o tardio respecto a la contraccion uterina, y el nadir de la
desaceleracion no tiene relacion constante con el acmé de la contraccion. La duracion y
morfologia del dip también es variable. El comienzo de la desaceleracion suele ser brusco,
como lo es también su retorno a la FCF basal. Este tipo de desaceleracion suele ser
producida por la compresion del cordon umbilical. (3)

Cualquier desaceleracion se cuantifica por la profundidad del nadir en latidos por
minuto respecto a la linea de base, excluyendo las espicas transitorias o artificios
electronicos. La duracion se cuantifica en minutos y segundos desde el inicio al final de la
desaceleracion. Una desaceleracion se define como recurrente si esta ocurre en mas del

50% de las contracciones uterinas en cualquier periodo de 20 minutos. Las aceleraciones

se cuantifican de forma similar. (1)



DESACELERACION VARIABLE
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Tomado de: Am. Fam. Phys. 1999; 59 (9): 1-35.

PATRONES NORMALES DE FCF

Un patrén normal es aquel en el que predomina una frecuencia basal entre 110 y
160 lpm, la amplitud de la variabilidad se encuentra entre 6 y 25 latidos por minuto, no
existen desaceleraciones perioddicas, pero debe haber aceleraciones periddicas o episodicas.
Se acepta en la practica clinica que un feto con este patron de frecuencia cardiaca se
encuentra vigoroso y normalmente oxigenado si el nacimiento ocurriera. En contraste un
patron variante no predice asfixia fetal. Un niimero de patrones de FCF, aunque difieren
del patron normal descrito, no son verdaderamente anormales. Estos patrones no

considerados normales, son llamados variantes. (1)
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PATRONES VARIANTES

FRECUENCIA BASAL

La respuesta inicial del feto a la hipoxia o asfixia es la bradicardia. Existen varias
causas no asficticas de bradicardia, estas incluyen a las bradiarritmias (bloqueo cardiaco
completo), bloqueadores beta adrenérgicos e hipotermia. Otros fetos tienen frecuencia
cardiaca de 110 lpm, como una variacion normal, fuera de los rangos establecidos como
normales para otros autores. (1)

Existen numerosas causas no asficticas de taquicardia, la mas comun es la
infeccion materna o fetal, como en la corioamnioitis. Algunos farmacos como los farmacos
beta-miméticos y los bloqueadores parasimpaticos tales como la atropina, también son
causa de taquicardia. Elevaciones significativas tales como de 240 Ipm o mayores son causa
de falla cardiaca e hydrops fetal. (1)

La variabilidad se puede clasificar en cuatro grupos bdasicos de acuerdo a la
amplitud del pico a la profundidad, en latidos por minuto como sigue:

1. Ausente, cuando el rango de amplitud es indetectable.

2. Minima, cuando el rango de amplitud va de indetectable a 5 0 menos latidos por

minuto.

3. Moderada, cuando el rango de amplitud se encuentra entre 6 a 25 latidos por

minuto.

4. Marcada, cuando el rango de amplitud es mayor de 25 lpm. (1, 8)

11



Los componentes utilizados para describir el estado fetal pueden alterarse por
estados de hipoxia o hipercapnia, asi como periodos cortos que disminuyen el flujo
sanguineo uterino. Asi mismo la presencia de ciertos estados variables pueden afectar a
otros. Esto es, durante los movimientos respiratorios fetales se produce arritmia respiratoria
y durante la actividad uterina previa al parto hay cambios en el estado de quiescencia fetal.
Debido a esto es importante diferenciar entre las causas asficticas y no asficticas que
disminuyen la variabilidad. (1)

Existen varias posibles causas no asficticas que disminuyen o anulan la variabilidad
de la FCF, como la ausencia de corteza cerebral en los productos anencefalicos; el uso de
narcéticos como la morfina, meperidina, diazepam y sulfato de magnesio; el bloqueo vagal
por atropina o escopolamina; y los defectos en el sistema de conduccion cardiaca. (1)

Aquellos fetos con ausencia inexplicable en la variabilidad de la FCF y sin cambios
periddicos, pueden incluirse en varias categorias:

1. Estado de sueio.

2. Idiopatico (sin evidencia de compromiso en sistema nervioso o asfixia).

3. Féarmacos de accion central.

4. Anomalias neuroldgicas congénitas, por defectos en el desarrollo o adquiridas

por infeccidn in utero o eventos asficticos.

5. Asfixia profunda con incapacidad cardiaca para manifestar cambios periddicos.

Algunas observaciones clinicas sugieren que fetos con restriccion en el crecimiento
pueden tener variabilidad de FCF reducida o ausente, en ausencia de asfixia. El mecanismo

de esta disminucion en la variabilidad no se conoce. (1)

12



Conociendo las bases fisioldgicas de la FCF y las definiciones basicas, podemos
interpretar de acuerdo con lo propuesto por Creasy-Resnik', un registro de la frecuencia

cardiaca fetal o registro cardiotocografico (RCTG) de tres formas:

1. REACTIVO: Al menos deben existir dos movimientos fetales en 20 minutos con
aceleraciones en la FCF de méas de 15 Ipm de amplitud y duracion de al menos 15
segundos, variabilidad conservada y frecuencia basal en rengo normal. La reactividad

puede ser espontanea o provocada por estimulacion.
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Tomado de: Am. Fam. Phys. 1999; 59 (9): 1-35.

2. NO REACTIVO: No existen movimientos fetales o aceleraciones de la FCF con
los movimientos o la estimulacion, generalmente existe una variabilidad y frecuencia basal

fuera de rango. La duracion de registro debe ser al menos de 40 minutos.
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REGISTRO CARDIOTOCOGRAFICO NO REACTIVO
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3. INCIERTO: Menos de dos movimientos fetales en 20 minutos o aceleraciones
de menos de 15 Ipm de amplitud y menos de 15 segundos de duracion (en fetos mayores de

32 semanas de gestacion), variabilidad y frecuencia basal anormales.

Una prueba fetal sin estrés reactiva, se asocia con una supervivencia fetal a una
semana de mas del 99% de los casos. Una prueba no reactiva se asocia con un pobre
resultado fetal (Apgar bajo a los 5 minutos, muerte perinatal, desaceleraciones tardias

durante el parto) en aproximadamente el 20% de los casos. (1)
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Debido a una alta frecuencia de falsos positivos (80%) en la aplicacion clinica de esta
prueba, un feto no reactivo requiere evaluaciones futuras por medio de un perfil biofisico o
una prueba de estrés a las contracciones, a menos de que exista alguna contraindicacion. La
frecuencia de falsos positivos en esta Gltima prueba es del 50%, mientras que para el perfil
biofisico es probablemente menor. Para un feto con prueba incierta pueden utilizarse otras
pruebas con horas o dias de diferencia, seguidas de una prueba con estrés o un perfil
biofisico, dependiendo de la situacion clinica y el juicio obstétrico. Esta decision se

modifica por el grado de anormalidad y condicion especifica a cada caso.
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MARCO DE REFERENCIA

Una prueba fetal sin estés se define como aquel estudio destinado a la deteccion de
la frecuencia cardiaca fetal, los movimientos fetales y la actividad uterina por medios
externos; y el registro de la variabilidad a largo plazo y las aceleraciones de la frecuencia
cardiaca fetal. Estos pardmetros predicen el bienestar fetal. (1)

Para esta prueba se requieren de 20 minutos de un trazado de la FCF de buena
calidad, asi como un registro de la actividad uterina mediante un tocodinamometro. Todo
esto se obtiene con la paciente en posicion semifowler o en decubito lateral izquierdo. Los
movimientos fetales pueden ser detectados por la madre o por el observador mediante
palpacion, y registrados en el trazado del monitor. (1)

Se ha observado que algunos fetos tienen ciclos de suefio sin actividad, que van de
20 a 40 minutos y que en ocasiones puede prolongarse el doble de este tiempo. Estos
periodos se asocian generalmente con una baja variabilidad en la FCF. Se ha sugerido que
si el feto se encuentra inicialmente inactivo, puede ser estimulado de forma manual,
mediante un estimulador vibro-acustico o bien administrando una cantidad de liquido
apropiado a la madre que proporcione un nivel adecuado de glucosa. Sin embargo tanto la
estimulacion manual como esta Ultima maniobra han sido cuestionadas. La estimulacion
vibro-acustica depende de la respuesta fetal a una estimulacion acustica (generalmente
producida por una laringe artificial) aplicada al abdomen materno sobre el vértex y se ha
comprobado que ayuda a acortar el tiempo requerido para producir una prueba fetal sin
estrés reactiva. (1)

A pesar de los beneficios que puede otorgar esta ultima maniobra, no todas las

instituciones que brindan atencion a la paciente obstétrica cuentan con este aditamento
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(estimulador vibro-actstico o laringe artificial). Debido a esto se ha optado por la
estimulacion manual externa de la cabeza fetal, sin embargo las variaciones en la
presentacion y situacion fetal no garantizan que el sitio estimulado sea efectivamente la
cabeza fetal.

En el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General “Dr. Manuel Gea
Gonzalez”, hemos optado por indicar a la paciente a la cual se solicita una prueba fetal sin
estrés que ingiera algiin alimento, ya que consideramos que el ayuno puede ser
determinante en la variabilidad de la FCF y por tanto en el resultado de la prueba. A pesar
de esto no existe en la bibliografia estudios actuales concluyentes a cerca de este hecho.

Richardson™ ?; en 1983 realiza un estudio para determinar si la administracién
materna de glucosa mejora la especificidad de una prueba fetal sin estrés, y por lo tanto
disminuye la incidencia de pruebas falsas positivas.

Para esto se seleccionaron un total de 233 pacientes con embarazos de alto riesgo;
excepto diabéticas, que se encontraban entre las 28 y 42 semanas de gestacion. De estas
147 recibieron 50 mg de glucosa oral y 146 recibieron una cantidad equivalente de agua. La
prueba fetal sin estrés se realizd 30 minutos después de la administracion, y se realizo con
la paciente en posicion semifowler. Los criterios para considerar una prueba reactiva fueron
la presencia de cuatro o mas aceleraciones de la FCF iguales o mayores a 15 Ipm de
amplitud y 15 segundos de duracion, por un periodo de 20 minutos. Si el resultado de la
prueba era no reactivo, el estudio se prolongaba 20 minutos mas.

El anélisis estadistico de los datos fue hecho mediante la prueba chi cuadrada. Las
diferencias entre los grupos se considero significativa cuando el valora de P fue menor de
0.05. De las 147 pacientes que recibieron 50 mg de glucosa oral, 63.3% de las pruebas sin

estrés fueron reactivas a los 20 minutos, mientras que 86.5% fueron reactivas a los 40
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minutos. En el grupo de 146 pacientes a las que se administro agua, el 56.9% de las pruebas
fueron reactivas a los 20 minutos y 81.7% a los 40 minutos.

Las pacientes fueron subdivididas en dos grupos, uno alimentado, a quienes se les
realiz6 la prueba dentro de las dos horas posteriores a la comida y otro en ayuno, a quienes
la prueba se hizo después de dos horas de haber comido. No se observaron diferencias
significativas entre las pacientes que recibieron glucosa oral y después fueron alimentadas,
tanto a los 20 como a los 40 minutos de la prueba. Sin embargo para las pacientes a las que
se les administr6 agua, y después se les realizo la prueba dentro de las dos horas posteriores
a la comida, se encontrd un elevado porcentaje de reactividad a los 20 minutos; alimentadas
(70.2%); en ayuno (48.3%) con un valor P <0.01. A los 40 minutos no existi¢ diferencia
significativa entre los grupos.

Se concluyd que la administracion de glucosa a las pacientes en ayuno (con mas de
dos horas después de haber comido), incrementaba la incidencia de pruebas reactivas,
aunque no se considerd estadisticamente significativo. La administracion de glucosa no
tiene efecto en el resultado de una prueba sin estrés cuando se administra a pacientes
alimentadas.

Eglinton®’; sugiere que la administracién de jugo de naranja a pacientes cuyos fetos
exhiben un RCTG no reactivo, produce un patron reactivo del mismo. Durante seis meses
consecutivos, se incluyeron un total de 590 pacientes. Estas recibieron un preparado
comercial de 8 onzas de jugo de naranja reconstituido (20 miligramos de carbohidratos,
aproximadamente 80 kcal). Se realizd un estudio ciego, en el cual el médico que
interpretaba la prueba sin estrés no sabia que paciente habia o no recibido jugo de naranja.
La prueba debia tener al menos dos aceleraciones en un periodo de 20 minutos, de mas de

15 latidos por minuto y por lo menos 15 minutos de duracion, para considerarse reactiva. Si
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el resultado de la prueba era no reactivo, se realizaba perfil biofisico complementario a las
pacientes a las cuales no se habia administrado jugo de naranja y una prueba con estrés a
las contracciones en aquellas que habian ingerido jugo de naranja. Si el perfil biofisico en el
primer grupo era anormal, se complementaba con una prueba de estrés a las contracciones.
Se encontro diferencia significativa en la frecuencia de reactividad entre las pacientes que
recibieron jugo de naranja (x* = 8.98, p<0.001) No se encontraron diferencias entre las
pacientes que no recibieron jugo de naranja, ni al comparar ambos grupos.

Bocking’; estudia la presencia de movimientos respiratorios y movimientos
corporales gruesos, posterior a la inyeccion intravenosa de 25 gramos de glucosa o un
volumen equivalente de solucion salina a 10 mujeres sanas con embarazos no complicados
de 38 a 40 semanas de gestacion. La incidencia de respiraciones fetales se incrementa de
17.5% durante el periodo control a 54.9% después de la inyeccion de glucosa. No se
observo ninglin efecto en la incidencia de movimientos corporales gruesos. Este estudio
concluye que la inyeccion de glucosa es una estrategia ttil para la cuantificacion clinica de
la actividad respiratoria a término.

A pesar de las distintas estrategias para lograr una respuesta favorable en los
diferentes estudios del bienestar fetal, no resulta practica la idea de administrar alimentos o
cargas de glucosa a las pacientes, puesto que esto incrementa el tiempo de espera y en
algunas ocasiones dichos estudios no son concluyentes, de ahi surge la interrogante de

nuestra investigacion.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Ante la carencia de un estimulador vibro-acustico en nuestro servicio, hemos optado
indicar en las pacientes embarazadas sin trabajo de parto y con ayuno igual o mayor a
cuatro horas la ingestion de una colacion, como maniobra de estimulacion ante una prueba
fetal sin estrés no reactiva. Sin embargo no existen en la literatura estudios que confirmen
este hecho.

De ahi surge la siguiente interrogante: (Es el ayuno de méas de cuatro horas un factor
determinante en el resultado reactivo de una prueba fetal sin estrés, en pacientes con

embarazo de 37 a 41 semanas de gestacion, sanas y sin trabajo de parto?
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JUSTIFICACION

Aunque en la division de Ginecologia y Obstetricia existe ya un estudio previo,
consideramos necesario un replanteamiento del mismo, con base en el marco tedrico ya
comentado y debido a que las referencias que abordan este tema no son actuales.

Lo que se pretende con esta investigacion es determinar si el ayuno igual o mayor a
cuatro horas, influye en el resultado reactivo de una prueba fetal sin estrés, con la finalidad
de no someter a las pacientes con pruebas no reactivas a la ingestion de una colacion,
reducir el tiempo de espera y optar por el uso de aditamentos mas ttiles como el
estimulador vibro-acustico, que en unos minutos nos ayudan a confirmar si la prueba fetal
sin estés es 0 no reactiva.

Ademas de que se reduciria el riesgo anestésico en aquellas pacientes con registros

no reactivos e indicacion de cesarea, ya que no se someterian a la ingesta de alimentos.
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OBJETIVOS

GENERAL

Identificar si el ayuno en una paciente con embarazo de 37 a 41 semanas de

gestacion, es determinante en el resultado reactivo de una prueba fetal sin estrés.
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ESPECIFICOS

A) Determinar la proporcion de pruebas fetales sin estrés no reactivas en pacientes
en ayuno y después de ingerida una colacion con 55 gr. de carbohidratos.
B) Determinar la proporcioén de pruebas fetales sin estrés reactivas en pacientes en

ayuno y después de ingerida una colacion con 55 gr. de carbohidratos.
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HIPOTESIS

Sabemos que el feto depende parcialmente del metabolismo anaerobio para sus
necesidades energéticas durante los periodos con niveles bajos de oxigeno. Esto se ha
observado en experimentos hechos en animales recién nacidos cuya capacidad para tolerar
la asfixia depende de las reservas de carbohidratos a nivel cardiaco. Esto no ha sido bien
estudiado en fetos humanos, pero las observaciones clinicas suponen que un feto con baja
reserva de carbohidratos sucumbe mas facil que aquellos con reservas normales. Un feto
con restriccion en el crecimiento de tipo nutricional, es mas susceptible de asfixia
intrauterina y depresion respiratoria que un feto normal. Los carbohidratos también son un
sustrato necesario para la glucolisis en grados severos de hipoxia fetal. (3)

Debido a que los fetos sanos con reservas normales de carbohidratos tienen mejor
capacidad para tolerar la asfixia, nosotros consideramos que el ayuno igual o mayor a
cuatro horas no tiene efecto en el resultado de una prueba fetal sin estrés en una paciente

sana con embarazo de término.
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DISENO METODOLOGICO

Numero de muestras a estudiar:

Se realizard un estudio comparativo de dos muestras autopareadas en un grupo de

pacientes con embarazos de 37 a 41 semanas de gestacion.

Conocimiento que tienen los investigadores de los factores de estudio:

Abierto.

Participacion del investigador:

Experimental.

Tiempo en que suceden los eventos:

Prospectivo.
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Relacion que guardan entre si los datos:

Se realizara un estudio longitudinal, tomando un registro cardiotocografico basal en

ayuno y otro 30 minutos después de ingerida una colacion con 55 gr. de carbohidratos a

pacientes con embarazo de 37 a 41 semanas de gestacion.
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MATERIALES Y METODO.

Universo de Estudio.

Pacientes sanas sin trabajo de parto, con embarazos unicos de 37 a 41 semanas de
gestacion, que acuden a la consulta externa de obstetricia y al servicio de urgencias de

obstetricia del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.

Tamano de la muestra:

Esperando una reactividad de la prueba en 48.3% de las pacientes en ayuno y de
70.2% después de ingerir 55 gr. de carbohidratos, y con un nivel de confiabilidad del 95% y
potencia de 80%, se requiere estudiar un total de 81 pacientes como minimo.

No se requiere ninguna forma de asignacién, puesto que las muestras son

autopareadas.
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Criterios de Seleccion:

Criterios de Inclusion:

Mujeres con embarazo de 37 a 41 semanas de gestacion por fecha de ultima regla o
corroborado por ultrasonido.

Ayuno mayor o igual a cuatro horas.

Sin patologia subyacente.

Sin actividad uterina ni modificaciones cervicales.

Con embarazo tnico.

Sin malformaciones fetales identificables por ultrasonido.

Criterios de Exclusion:

Patologia materna con diagndstico previo o durante el embarazo.
Actividad uterina y/o modificaciones cervicales.

Tabaquismo y/o alcoholismo activo.

Paciente toxicomana.

Ingestion de farmacos por patologia asociada.

Embarazo multiple.

Malformaciones fetales.

Edad gestacional incierta.

Trastornos del liquido amnidtico (oligo o polihidramnios).

Ruptura prematura de membranas.
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Circular de cordon a cuello fetal.
Isoinmunizacion materno-fetal.

Insercion placentaria anormal por ultrasonido.

Criterios de Eliminacion:

Pacientes que decidan abandonar el estudio ain cuando no se haya tomado la prueba
30 minutos después de ingerida la colacion con 55 gr. de carbohidratos.

Pacientes que no se mantengan en reposo durante y después de ingerida la colacién
con 55 gr. de carbohidratos

Pacientes en quienes la prueba no pueda interpretarse por falta de integridad del

registro cardiotocografico.
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Definicion de Variables:

INDEPENDIENTE DEPENDIENTE
VARIABLE | ESCALA VARIABLE ESCALA
Reactividad Nominal Reactivo.
No
Nominal Ayuno reactivo.
Grupo de Incierto.
muestra FCF Intervalo 120-160
Ipm.
Nominal Ingestion Aceleraciones Nominal Si o No.
de Desaceleraciones | Nominal Si o No.
alimentos Variabilidad Intervalo | 5a25 Ipm.
Integridad Nominal Si o No.

Descripcion de Procedimientos:

Se seleccionaran pacientes sanas con embarazos de 37 a 41 semanas de gestacion
del servicio de consulta externa y urgencias de obstetricia del Hospital General “Dr.
Manuel Gea Gonzdlez”, que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion
mencionados y que autoricen participar en el estudio.

Inicialmente se tomara un registro basal con cuatro o mas horas de ayuno; y con por
lo menos 15 minutos de reposo materno, en decubito lateral izquierdo y con duracion de 20
minutos.

Posteriormente con la paciente sentada, se dard una colacion con 55 gr. de
carbohidratos, que incluye una racién de jugo de 200 mililitros que aporta 28 gr. de
carbohidratos y una barra de cereal con fruta de 39 gramos que aporta 27 gr. de
carbohidratos. La paciente deberd permanecer en reposo después de ingerida la colacion

para evitar la influencia de otro tipo de estimulo.
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Media hora después se repetira el registro, nuevamente en decubito lateral
izquierdo. Si el resultado de la prueba es no reactivo; tanto en ayuno como después de
ingerida la colacion, se prolongara la duracion del estudio 20 minutos mas, con la finalidad
de evitar el periodo de suefio fetal.

Finalmente ambos resultados seran interpretados por el investigador principal, el
cual estd debidamente capacitado para este fin, y se compararan las diferencias entre ambos

registros.

27



ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizd estadistica descriptiva; frecuencias y porcentajes, para las variables
nominales y de intervalo, expresando la frecuencia con la cual se presenta cada una de
estas en ambos periodos de tiempo; ayuno y postprandial. La significancia de asociacion
entre las variables se estableci6 utilizando la prueba t de Student para muestras parecadas.
El nivel de significancia para rechazar la hipotesis nula fue con un valor de p < 0.05. Para

el analisis de los resultados se empleo el programa SPSS© v.11 para Windows.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de
la ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

De acuerdo con el titulo segundo, capitulo I, articulo 17, seccion 11, la investigacion
tiene un riesgo minimo, por lo que se anexa hoja de consentimiento informado.

La investigacion se realizara de acuerdo a lo estipulado en el titulo segundo,
capitulo IV, de la investigacion en mujeres embarazadas.

Para el desarrollo de esta investigacion se contd con autorizacion del Comité de
Etica del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzilez”. Se incluye ademés, en el tltimo

apartado de esta obra la carta de consentimiento informado utilizada.
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RESULTADOS

Se han incluido hasta el momento un total de 35 pacientes que cumplieron con los
criterios de seleccion para la realizacion del estudio. Con todas las pacientes se procedio de
la misma forma de acuerdo a lo estipulado en los procedimientos.

Los resultados que se presentan a continuacion se consideran preliminares puesto
que no se ha completado el total de la muestra.

A continuaciéon se mencionan las frecuencias y porcentajes de las variables
utilizadas para calificar a una prueba fetal sin estrés como reactiva, no reactiva o incierta.
Los porcentajes han sido obtenidos en base a la muestra total calculada.

Solo se midi¢ la significancia de asociacion entre la frecuencia cardiaca fetal basal y
el ayuno, con un valor de p de 0.366, lo cual no se considera estadisticamente significativo.

Se esperara completar el total de la muestra para evaluar la significancia de
asociacion entre los resultados esperados (reactivo, no reactivo o incierto) y el ayuno, y
poder determinar asi si este influye en dichos resultados.

La FCF basal en ayuno de 130 Ipm, se present6 en 12 pacientes, lo que representa el
14.8% del total de la muestra calculada. La frecuencia de la basal de 140 Ipm fue de 9, lo

que representa hasta el momento un 11.1% del total de la muestra calculada.

FCF BASAL EN AYUNO (Ipm) FRECUENCIA (#) PORCENTAJE (%)
110 1 1.2
120 2 2.5
125 1 1.2
130 12 14.8
135 4 4.9
140 9 11.1
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145 1 1.2

150 5 6.2

TOTAL 35 43.2

FCF EN AYUNO

110 125 135 145 TOTAL

FRECUENCIA CARDIACA FETAL
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FCF EN AYUNO

110

125 135 145
FRECUENCIA CARDIACA FETAL

TOTAL

Los resultados en la FCF postprandial son los siguientes, una frecuencia de 12
(14.8%) para la FCF basal de 140 Ipm, y de 8 (9.9%) para la FCF basal de 130 Ipm. So6lo en
una paciente se registrd una basal en ayuno y postprandial de 110 lpm, lo que representa el

1.2%.

FCF BASAL POSTPRANDIAL FRECUENCIA (#) PORCENTAIJE (%)
(Ipm)
110 1 1.2
120 2 2.5
130 8 9.9
135 6 7.4
140 12 14.8
145 2 2.5
150 4 4.9
TOTAL 35 432

30



FCF POSTPRANDIAL

FCF

% DE FCF POSTPRANDIAL

FCF




En cuanto a la variabilidad, ésta se mantuvo dentro de parametros normales de
acuerdo con Hammacher’ (5 a 25 Ipm), tanto en ayuno como postprandial, con una

frecuencia de 35 en ambos casos.

VARIABILIDAD EN AYUNO

FRECUENCIA ]

<5 5A25 >25
VARIABILIDAD

VARIABILIDAD POSTPRANDIAL

35
30
25
20
15
10

5

0

FRECUENCIA

<5 5A25 > 25
VARIABILIDAD




El nimero de movimientos fetales encontrados en pacientes en ayuno varid de 1 a
11 movimientos, con una frecuencia de 1 (1.2%) para ambos. El nimero de movimientos
que se registré con mayor frecuencia fue de 5 y 10 movimientos, ambos con frecuencia de

6, lo que representa un 7.4%.

MOVIMIENTOS FRECUENCIA (#) PORCENTAJE (%)
FETALES EN AYUNO
| 1 1.2
2 3 3.7
3 1 12
4 3 37
5 6 74
6 5 6.2
7 2 25
8 3 3.7
9 4 49
10 6 7.4
11 I 12
TOTAL 35 432

MOVIMIENTOS FETALES EN AYUNO

12+

10

8

FRECUENCIA 6
oOMFA

m FRECUENCIA

1 2 3 4 656 6 7 8 9 10 11
MOVIMIENTOS
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MOVIMIENTOS FETALES EN AYUNO

1 2 3 4 5 6 7
MOVIMIENTOS

8

9

10

11

oMF A
B %

El nimero de movimientos registrados durante el periodo postprandial vari6 de 2 a
20, con una frecuencia de 3 (3.7%) y 1 (1.2%) respectivamente. Se observo una frecuencia

de 5 para 3 movimientos fetales, lo que corresponde al 6.2%

MOVIMIENTOS FETALES FRECUENCIA (#) PORCENTAJE

POSTPRANDIAL (%)
2 3 3.7

3 5 6.2

4 4 4.9

5 1 1.2

6 4 4.9

7 4 4.9

8 3 3.7

9 4 4.9

10 4 4.9

12 1 1.2

13 1 1.2

20 1 1.2
TOTAL 35 43.2
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MOVIMIENTOS FETALES POSTPRANDIAL

20 o
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o MF PP
B %
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MOVIMIENTOS
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El nimero maximo de aceleraciones presentadas en ayuno fue de 8 con una
frecuencia de 2, que corresponde al 2.5%. Se observaron con una frecuencia de 8 (9.9%)

entre 3 a 4 aceleraciones, lo que corresponde al 9.9%.

ACELERACIONES EN FRECUENCIA (#) PORCENTAJE (%)
AYUNO
0 1 1.2
1 1 1.2
2 1 1.2
3 8 9.9
4 8 9.9
5 6 7.4
6 4 4.9
7 4 4.9
8 2 2.5
TOTAL 35 432
ACELERACIONES EN AYUNO
8- =
7,
6,
5,
# 44
3 O ACEL A
5 m FCIA
1
0,
1 2 3 4 5 6 7 8
ACELERACIONES




ACELERACIONES EN AYUNO

10+
9,
8,
7,
6,

% 5 mACEL A
4 | %
3,

2,
1,
0,

1 2 3 4 5 6 7 8 9
ACELERACIONES

Durante el periodo postprandial se registraron de 2 a 10 aceleraciones, con una
frecuencia de 3 (3.7%) y 1 (1.2%) respectivamente. Se registraron 4 aceleraciones en 11

pruebas fetales sin estrés, lo que corresponde al 13.6%.

ACELERACIONES FRECUENCIA (#) PORCENTAJE (%)
POSTPRANDIAL

2 3 3.7

6 7.4

4 11 13.6

5 8 9.9

6 2 2.5

7 3 3.7

8 1 12

10 1 12
TOTAL 35 342




ACELERACIONES POSTPRANDIAL

omACEL PP
m FCIA
1 2 3 4 5 6 7 8
ACELERACIONES
ACELERACIONES POSTPRANDIAL
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10+
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2,
0,

1 2 3 4 5 6 7 8
ACELERACIONES
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El nimero de resultados reactivos en ayuno fue de 32 lo que corresponde al 39.5%.

Se obtuvieron 2 resultados no reactivos y 1 incierto, lo que corresponde al 2.5 y 1.2%

respectivamente.
RESULTADO EN AYUNO FRECUENCIA (#) PORCENTAJE (%)
REACTIVO 32 39.5
NO REACTIVO 2 2.5
INCIERTO 1 1.2
TOTAL 35 43.2

RESULTADOS EN AYUNO

REACTVO NOREACTVO  INCIERTO
RESULTADO
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RESULTADOS EN AYUNO

% 20

REACTIVO  NO REACTIVO INCIERTO
RESULTADO

En el periodo postprandial se obtuvieron 34 resultados reactivos y sélo 1 incierto, lo

que representa un 42% y 1.2% respectivamente.

RESULTADO FRECUENCIA (#) PORCENTAJE (%)
POSTPRANDIAL
REACTIVO 34 42
INCIERTO 1 1.2
TOTAL 35 43.2
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RESULTADOS POSTPRANDIAL

35
30
25
20

# 15
10

5

0

REACTVO  NO  INCIERTO
REACTIVO

RESULTADO

RESULTADOS POSTPRANDIAL

REACTIVO  NO REACTIVO INCIERTO
RESULTADO
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CONCLUSIONES

Con los resultados obtenidos hasta el momento, pareciera ser que el hecho de dar
una colacion a las pacientes y repetir la prueba sin estrés a aquellas que tuvieron un
resultado previo no reactivo, mejora este resultado; es decir, reactiva el estudio. Sin
embargo no se encontrd un nivel de significancia estadisticamente significativo al comparar
la FCF basal en ayuno y postprandial (valor de p 0.366). Esto es evidente al revisar las
tablas de frecuencia de la basal en ayuno y postprandial, en donde apreciamos que ésta se
encuentra entre 130 y 140 Ipm, en ambos momentos. En cuanto a la variabilidad, esta se
mantiene dentro de los parametros esperados de acuerdo a la clasificacién de Hammacher®
que es de 5 a 25 latidos por minuto. EI numero de aceleraciones que se presenta con
mayor frecuencia en ayuno es de 3 a4, y hasta 5 como méaximo en el periodo postprandial,
sin embargo esta diferencia tampoco es significativa.

Se requiere continuar con la realizacion del estudio, completar la muestra minima
necesaria para demostrar si el ayuno es o no determinante en el resultado de una prueba

fetal sin estrés en pacientes sanas con embarazo de término.
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ANEXOS

FLUJOGRAMA
PACIENTE EMBARAZADA
CONSULTA EXTERNA
DE OBSTETRICIA URGENCIAS DE
\ / OBSTETRICIA
CUMPLE CON LOS

CRITERIOSDE SELECCION____,,  NO

SE EXCLUYE
SI

PACIENTE SELECCIONADA
AUTORIZA PARTICIPAR

l

REACTIVO «—— RCTG BASAL EN AYUNO — NO REACTIVO
Y CON 15 MINUTOS DE REPOSO

l

» INGESTION DE COLACION CON 55 GR.
DE CARBOHIDRATOS SE PROLONGA 20
CON LA PACIENTE SENTADA% MINUTOS MAS

l

LA PACIENTE CONTINUA EN EL ESTUDIO—»  NO

Y SE MANTUVO EN REPOSO \
SI
l SE ELIMINA

REACTIVO &«—— RCTG30MINUTOSDESPUES ________, NO REACTIVO
EN DECUBITO LATERAL IZQUIERDO

SE PROLONGA 20

/ MINUTOS MAS

» COMPARACION DE RESULTADOS
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HOJA DE CAPTURA DE DATOS
NOMBRE: FECHA:

TELEFONO: HORA:

ANTECEDENTES PATOLOGICOS:

Tabaquismo: Si( ) No( ) Alcoholismo: Si( ) No()

Consumo de drogas: Si () No () ¢(Cual?

(Cursa con enfermedad cronica? Si () No ()

Especificar:

(En este momento cursa con alguna enfermedad? Si( ) No ()

Especificar:

INGESTION DE FARMACOS:

[Ingiere algun medicamento? Si () No ()

;Cual?

(Por qué se lo indicaron?

ANTECEDENTES OBSTETRICOS:

FUM: . Confiable: Si () No ()

Edad Gestacional Actual:

45



En caso de FUM no confiable, ;se ha realizado ultrasonidos? Si ( ) No ()

Edad Gestacional Corregida:

(Curso en su embarazo previo con diabetes gestacional o hipertension? Si () No ()

Especifique:

(Cursa con alguna enfermedad asociada al embarazo actual? Si ( ) No ()

(Cual?

(Ha percibido dos o mas contracciones en diez minutos? Si( ) No( )

(Ha percibido salida de liquido amnidtico o sangrado transvaginal recientemente?

Si () No ()

(Han detectado por ultrasonido insercién anormal de la placenta durante este embarazo?

Si () No ()

GRUPO SANGUINEO: Rh:

VARIABLES AYUNO 30 MINUTOS
POSTPRANDIAL

FCF BASAL (Ipm)

VARIABILIDAD (Ipm)

ACELERACIONES

DESACLERACIONES

MOVIMIENTOS FETALES

CONTRACCIONES

RESULTADO
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CALENDARIO

. Revision bibliografica.

. Elaboracion del protocolo.

Obtencidn de la informacion.

. Procesamiento y andlisis de datos.

. Elaboracion del informe técnico final.

. Divulgacion de resultados.

MAR ABR MAY JUN JUL AGO
1 | XXXX
2 XXXX | XXXX
3 XXXX
4 XXXX
5 XXXX
6 XXXX

Fecha de Inicio: Marzo del 2007.

Fecha de Terminacion: Agosto del 2007.
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Recursos Humanos

RECURSOS

1) Investigador Principal: Dra. Elizabeth Espinosa Camacho.

Actividad asignada: Residente del 4° afio.

Numero de horas por semana que dedicara a la investigacion: 42 horas.

2) Investigador Responsable: Dr. Juan Pablo Aragén Hernéndez.

Actividad asignada: Médico Adscrito.

Numero de horas por semana que dedicara a la investigacion: 42 horas.

CARGO SUELDO SUELDO HORAS POR | NUMERO DE
NETO POR HORA SEMANA SEMANAS
MENSUAL (pesos/hora) | (pesos/semana) | (pesos/meses)
(pesos)
ESPECIALISTA 17008 23.6 991.2 23788.8
RESIDENTE IV 11119 154 646.8 15523.2
TOTAL DE 28127 39 1638 39312
RECURSOS

Recursos Materiales

1. Tococardidgrafo.

2. Papel de registro.

3. Gel para el transductor de FCF.

4. Cama de exploracion para la toma del registro.

5. Espacio fisico disponible.

6. Colacion con 55 gr. de carbohidratos.
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No requerimos adquirir material nuevo para la investigacion, ya que se cuenta con

este en el servicio. La colacion administrada a las pacientes incluird una racion de jugo de

200 mililitros que aporta 28 gr. de carbohidratos y una barra de cereal con fruta de 39 gr.

que aporta 27 gr. de carbohidratos, y sera proporcionada por los investigadores.

TIPO DE NUMERO DE COSTO POR COSTO TOTAL
ESTUDIO PRUEBAS PRUEBA (pesos)
(pesos)
PRUEBA FETAL 81 400 32400
SIN ESTRES
El costo por prueba no incluye la colacion.
MATERIAL NUMERO DE COSTO POR COSTO | PROVEEDOR
COLACIONES COLACION TOTAL
(pesos) (pesos)
COLACION 81 8 648 Investigadores.
Recursos Financieros
No se requiere financiamiento de la industria farmacéutica.
TOTAL DE MATERIALES Y SERVICIOS TOTAL
RECURSOS PROCEDIMIENTOS GENERALES
HUMANOS (15%)
39312 33048 10854 72360

No se requiere equipo de nueva adquisicion ni mantenimiento durante la

investigacion.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo a los principios de la Declaracion de Helsinki y con la Ley General de Salud,
Titulo segundo, de los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres humanos Capitulo I
Disposiciones Comunes, Articulo 13 y 14. 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. Debido a que esta investigacion se considerd como riesgo
minimo o mayor de acuerdo al articulo 17 y en cumplimiento con los siguientes aspectos

mencionados con el articulo 21:

I. Debido a que cuento con los criterios de seleccion se me ha propuesto participar en el
estudio, y se me ha explicado que la presente investigacion pretende determinar si el ayuno
en una paciente embarazada influye en el resultado de la prueba fetal sin estés (estudio a
través del cual se registra en papel la frecuencia del corazon del bebé, para conocer el

estado actual de este), y si ésta prueba se modifica después de la ingestion de alimentos.

II. Para esta investigacion se requiere la toma de una prueba fetal sin estrés (estudio a través
del cual se registra en papel la frecuencia del corazén del bebé para conocer el estado
actual de este) teniendo un periodo de ayuno materno (no haber ingerido alimento) de 4 o
mas horas, la duracion de esta primera prueba es de 20 a 40 minutos. Posteriormente se me
daré una colacién (una porcion de alimento) que incluye un jugo y una barra de cereal, que
deberé ingerir manteniéndome en reposo (sentada). Una vez que termine la colacion, y
después de 30 minutos, se tomard un nuevo registro de la frecuencia del corazén del bebé,

con duracion de 20 a 40 minutos. Esto es con la finalidad de conocer si el ayuno influye en
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el resultado de esta prueba y si existe alguna modificacion en el resultado después de
ingerir la colacion. La colacion incluye una barra de cereal con fruta de 39 gramos y una
racion de jugo de 200 mililitros, que serd proporcionada por los médicos investigadores, y

no tiene ningun efecto adverso (perjudicial) en el bebé.

III. La toma de la prueba fetal sin estrés (estudio para conocer las condiciones del bebé),
durante el ayuno materno y después de ingerida la colacion, no implica ningln riesgo en el
estado de salud de la madre o el bebé. Este estudio consiste en la colocacion de dos
transductores (instrumento en forma de cinturén) en el vientre materno, para registrar en
papel la frecuencia del corazon del bebé. Unicamente se requiere de tiempo disponible para
tomar los dos estudios (en ayuno y después de ingerir la colacion) y disposicion para ingerir

(comer) la colacion (alimento) asignada.

IV. Al participar en el estudio podré conocer las condiciones generales de salud del bebé en
ese momento y ayudaré a los investigadores a determinar si el ayuno y la ingestion de
alimentos modifican el resultado del registro de la frecuencia del corazén del bebé. La toma

de ambos registros y la colacion que se me dard no tiene ningtn costo.

V. Las pacientes que participen en esta investigacion pertenecerdn a un solo grupo de

estudio, y los procedimientos a realizar seran los mismos para todas.

VI. En caso de existir alguna duda antes o incluso durante la toma de los estudios ya
mencionados, puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado con el estudio y

mi participacion.
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VII. En caso de no contar con la disponibilidad de tiempo o bien surgiera algiun
contratiempo durante la toma de los registros, puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo

decida, sin que ello afecte la atencion de parte del médico o del hospital.

VIII. Los resultados obtenidos en la presente investigacion son completamente
confidenciales, y se mantendra en todo momento el anonimato. Como paciente autorizo la
publicacion del estudio siempre y cuando se mantenga el secreto profesional y no se

publique mi nombre o se revele mi identidad.

IX. La colacién (porcion de alimento) proporcionada, no tiene efecto adverso (perjudicial)
alguno, pero en caso de presentar algin malestar digestivo (estomacal) durante o después

de ingerir la colacion, podré abandonar el estudio si asi lo deseo.

X. La colacion proporcionada y la toma de los registros de la frecuencia del corazon del
bebé no tendran costo alguno. Tampoco existen efectos adversos en el bebé o en la madre

que puedan provocarse con estos.

XI. Los registros de la frecuencia del corazon del bebé y la colacion administrada serdn

completamente gratuitos. No se espera existan gastos adicionales; en caso de ser necesarios,

estos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.
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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,

acepto participar en el estudio titulado:

Influencia del ayuno sobre el resultado de la prueba fetal sin estrés, en pacientes

embarazadas sanas del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.

Nombre y firma del paciente o responsable legal.

Nombre y firma del testigo 1:

Direccion:

Relacién que guarda con el paciente:

Nombre y firma del testigo 2:

Direccion:

Relacién que guarda con el paciente:

Nombre y firma del Investigador Responsable o Principal.

Este documento se extiende por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal y el otro en poder del investigador.
Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Simon Kawa, presidente de las

Comisiones de Etica y de Investigacion al (01 55) 5666-6021.
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