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Resumen

Objetivo: determinar el valor predictivo del ICP de resultados perinatales adversos en

embarazos de alto riesgo.

Material y Método: estudio longitudinal, prospectivo, observacional, analitico. Pacientes
embarazadas atendidas en el HGO 3 La Raza, IMSS. Muestra calculada: 62 pacientes. Variable
independiente: indice Cerebroplacentario; variables dependientes: resultado neonatal adverso,
necesidad de apoyo ventilatorio, puntaje de Apgar bajo, ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales (UCIN), dias de estancia hospitalaria, muerte neonatal. Se utilizaron medidas de
tendencia central, y de acuerdo al tipo de variable las pruebas t- Student, U Mann-Whitney o Chi
cuadrada. Mediante la elaboracion de Curvas de Caracteristicas Operacionales se determiné el
punto de corte optimo del ICP. Se utilizd el paquete estadistico SPSS version 16 (SPSS, Inc, Cary,
NC).

Resultados: Se evaluaron 67 pacientes, la incidencia de resultados neonatales adversos
fue de 21%. EI ICP fue menor en los fetos con resultados adversos (1.69 vs 2.03, p=<0.001). El &rea
bajo la curva del ICP fue de 0.807 (IC 95% 0.705-0.908); el punto de corte 6ptimo fue 1.89, con VPP
50%, VPN 97.6%, LR+ 3.79 (IC 95% 2.19-6.54), LR- 0.09 (IC 95% 0.02-0.38), y el Riesgo Relativo
de 20.5 (IC 95% 2.8-147.5, p=0.003). Ademas, fue predictivo para necesidad de apoyo ventilatorio
(RR 18.9, p=0.004), mas no para ingreso a UCIN o estancia hospitalaria prolongada (p=0.109 y p=

0.092, respectivamente).

Conclusiones: EI ICP fue buen predictor de resultados perinatales adversos en embarazos
de alto riesgo en esta poblacion, sugiriendo su utilidad como parte de la evaluacion integral preparto
en esta poblacion.



Marco teérico

Se define embarazo de alto riesgo a aquel en el que se tiene la certeza o la probabilidad de
estados patolégicos o condiciones anormales concomitantes con la gestacion y el parto, que
aumentan los peligros para la salud de la madreo o del feto, o bien, cuando la madre procede de un
medio socioeconémico precario.(1) Este conlleva mayor frecuencia de resultados perinatales
adversos, reportados en el 20% de estos pacientes; especificamente en estos pacientes se presenta
apgar bajo en 35% de casos, dificultad respiratoria 27%, necesidad de ingreso a UCIN 21% y
mortalidad neonatal de hasta el 5%, ademas de morbilidad neonatal total mayor. (2) Por tanto el
principal objetivo del control prenatal es el reducir estos riesgos y evitar complicaciones obstétricas
y neonatales, por lo que se requieren tanto la identificacién y manejo de los factores maternos como

una adecuada vigilancia fetal.

La vigilancia fetal prenatal busca prevenir la muerte fetal: la identificacion oportuna de
compromiso fetal brinda la oportunidad de intervenir antes de que la acidosis metabdlica resulte en
dicho desenlace. Las técnicas de vigilancia fetal se basan en la evaluacién de los patrones de la
frecuencia cardiaca fetal, asi como la evaluacion de la velocimetria Doppler en tiempo real para la

valoracién del bienestar fetal. (3)

o Esta bien documentado que alteraciones en los patrones de la frecuencia cardiaca fetal,
nivel de actividad y el grado de tono muscular son sensibles a hipoxia e isquemia fetal La
redistribucidon del flujo sanguineo fetal en respuesta a la hipoxemia puede resultar en la
reduccién de la perfusion renal y oligohidramnios. Aunque la evaluacion fetal antenatal
anormal puede asociarse con acidemia o hipoxemia, no refleja la severidad o duracién del
compromiso acido-base. Mas aun, otros factores distintos al estado acido-base pueden
afectar de manera negativa los parametros biofisicos.(4)(5)

e La evaluacion Doppler anormal suele preceder a la pérdida de variabilidad de la frecuencia
cardiaca fetal, y reactividad, asi como a la pérdida de respiracion fetal y movimientos fetales.
(6)(7) El feto presenta un fendmeno de redistribucion del gasto cardiaco con la finalidad de
mantener la perfusion de los 6rganos vitales, entre ellos el cerebro. El incremento en el indice
de pulsatilidad (IP) de la arteria cerebral media (ACM) es sugestivo de esta distribucion
cerebral, en respuesta fisioldgica a condiciones de hipoxia fetal, previo al incremento en el
IP de la arteria umbilical (AU). (8) Estos cambios pueden ser evaluados de manera mas

temprana utilizando el indice cerebroplacentario (ICP), indicativo de redistribucién cerebral.
9)

La eleccion de la estrategia antenatal adecuada de evaluacion fetal requiere el balance de

varios aspectos: el prondstico de la supervivencia neonatal, la severidad de la enfermedad materna,



el riesgo de muerte fetal, y los riesgos potenciales de la prematuridad iatrégena como complicacion

de los resultados falsos positivos de estas evaluaciones. (10)

Ecografia Doppler en vigilancia fetal

Las formas de onda de la evaluacién Doppler reflejan velocidades de flujo; por tanto,
potencialmente brindan informacién de varios aspectos del flujo sanguineo circulatorio, incluyendo

la presencia y direccion del flujo, el perfil de velocidad, el volumen y la impedancia del flujo. (11)

La evaluacion ultrasonografica con Doppler se utiliza como prueba no invasiva de la
circulacion fetal en distintos escenarios clinicos. Esta técnica evalua la mayoria de sistemas
circulatorios fetales, incluyendo los vasos umbilicales, aorta, corazon, y las arterias cerebrales. (12)
En el escenario de vigilancia fetal son de particular importancia la evaluacién de la AU, la ACM y el
ICP.

La Sociedad Internacional de Ultrasonografia en Obstetricia y Ginecologia (ISUOG)
desarroll6 guias de practica para la realizacion de la ecografia Doppler de la circulacion feto-
placentaria. (13) Para la obtencién adecuada de la forma de onda Doppler de los diversos vasos las

recomendaciones son similares: (14)

e |dealmente el feto ha de estar en reposo y sin movimientos respiratorios.

e Obtener una vision adecuada del territorio vascular a estudiar.

e Colocar el vaso elegido en el centro de la pantalla y magnificar la imagen con la funcién de
zoom del ecografo.

e Colocar el cursor en el centro del vaso para medir la velocidad en este punto y no en la
periferia.

e Angulo de insonacién menor a 30°, lo mas cercano posible a 0°. Si bien hay parametros
dependientes del angulo (velocidad de flujo sistdlico) y otros independientes de éste (IP, IR,
S/D) siempre debe intentar obtenerse el minimo posible, imprescindible en situaciones en
extremos de normalidad. Cuando no es posible obtener un angulo menor a 30°, puede
aplicarse la correccién del mismo.

o Para medir los indices deben obtenerse al menos tres ondas consecutivas de morfologia

similar.

Los principales indices evaluados con las ondas obtenidas son el indice de resistencia (IR),
el Cociente Sistole/Diastole.(S/D) y el indice de pulsatilidad (IP). El IP muestra una correlacion lineal
con la resistencia vascular a diferencia del S/D y el IR, que poseen una relacién parabdlica con el

aumento de la resistencia vascular. (15) Ademas, cuando hay valores diastélicos ausentes o
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reversos, el IP no se acerca a infinito, pudiendo ser utilizado en estas situaciones. Por tanto, el IP es
el indice mas utilizado en la practica actual. (16) El nimero obtenido se ha de contrastar con los
valores de normalidad durante el embarazo para cada vaso estudiado. En base a los resultados

puede valorarse la adaptacion del Gtero a la gestacion, la funcion placentaria y el estado fetal. (14)

Evaluacién Doppler de la Arteria Umbilical (AU)

La medicion debe realizarse en un asa libre de corddn umbilical, con el objetivo de obtener
mediciones simples y consistentes, puesto que se documenta diferencia significativa en los indices
evaluados en el extremo fetal y a nivel de la placenta. (17) En algunas situaciones clinicas

(gestaciones multiples, arteria umbilical Unica) la evaluacion sera distinta. (13) (18)

El aumento de la resistencia en la AU aparece en la evaluacion Doppler cuando se encuentra
afectada el 30% del flujo placentario. La diastole reversa aparece con afeccién placentaria del 60-
70% y se correlaciona con resultados perinatales adversos independientemente de la edad

gestacional. (14)

La presencia de un Doppler de la AU normal sefala a los fetos de bajo riesgo para
complicaciones perinatales y neuroldgicas. Los fetos pequefos con Doppler de la AU normal, en
general, se considera que son el final de espectro de la normalidad. Sin embargo, mas alla de las 34
semanas, el Doppler de la AU pierde su sensibilidad para detectar mal resultado, y por tanto, es

importante realizar un estudio hemodinamico completo en estos casos de fetos pequefos. (14)




Evaluacion Doppler de la Arteria Cerebral Media (ACM)

El corte adecuado para la evaluacion: axial del cerebro incluyendo el tadlamo y las alas

mayores de los huesos esfenoides. Con Doppler color se identifica el poligono de Willis y la porcion
proximal de la ACM.

El volumen muestra debe colocarse en el tercio proximal del vaso, cerca de su origen. (19)

El angulo debe ser lo mas cercano posible a 0°, y debe evitarse presion innecesaria en la cabeza
fetal. (14)

La presencia de vasodilatacion y un aumento del flujo diastdlico en la ACM refleja la
presencia de un estado de compensacion hemodinamica en respuesta a la hipoxia, esta alteracion
ocurre entre 1 a 3 semanas antes de la alteracion de otros parametros, como el perfil biofisico. En

los casos de restriccion de crecimiento tardio, la vasodilatacion cerebral se asocia a mal resultado
perinatal independientemente de la AU. (14)

0.71 (Ved) |
1.24 (Ved) |
| Vp 77.6 cmis |
| Vmin 22.3 emis |
Ved 22.3 cm/s
Vm_peak 44,7 cmfs |
Vm_mean 24.3 cm/s |
=] 3.48
HR 157 lpm

WP 24/11/2015
GA 28s53d

30/08/2016

Evaluacion Doppler del indice Cerebroplacentario (ICP)

El ICP se calcula dividiendo el IP de la ACM entre el IP de la AU. Un ICP alterado refleja flujo
sanguineo anormal en la AU, CMA o ambas. Ademas, el ICP puede estar alterado mientras que los

valores de sus componentes se encuentran aun en limites individuales de normalidad. (20)
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El ICP es el unico parametro Doppler fetal que hasta el momento ha cuantificado
objetivamente la redistribucién circulatoria que pudiera atribuirse a un incremento de la resistencia
placentaria y un efecto de “brain sparring” (mecanismo compensatorio a hipoxia crénica que resulta
en el incremento del flujo sanguineo cerebral). (21) Algunos estudios en animales han demostrado
su utilidad en la deteccion temprana de hipoxia en escenarios de deterioro agudo de la PaO2. (22)
Otros estudios han demostrado un mayor valor predictivo para resultados perinatales adversos que

sus componentes individuales. (23)(24)

Doppler fetal y predicciéon de resultados perinatales adversos

La hipoxia fetal no solo resulta en muerte fetal, puede resultar en secuelas neonatales serias
incluyendo dafio neurolégico y convulsiones (encefalopatia neonatal). En la mayoria de infantes la
etiologia de la pardlisis cerebral o encefalopatia neonatal se presenta en el periodo antenatal.
(25)(26) Hasta el 63% de casos de hipoxia fetal intraparto ocurren en embarazos sin factores de

riesgo antenatal, haciendo dificil la identificacion de fetos en riesgo de estas complicaciones. (27)

La utilidad de estos parametros Doppler se limitaba a fetos con peso bajo para la edad
gestacional, entre ellos los fetos con Restriccion del Crecimiento Fetal. Recientemente algunos
autores han demostrado la utilidad de ellos, principalmente del ICP, en fetos de término con peso
adecuado para la edad gestacional, en embarazos de bajo riesgo para predecir compromiso fetal
intraparto (anormalidades tanto en los registros cardiotocograficos intraparto como en el pH de la
muestra de sangre fetal) y la necesidad de cesarea de emergencia en este escenario con buena
confiabilidad: valor predictivo negativo de 100% con ICP mayor a la percentila 90. (9) El ICP alterado
en fetos con peso adecuado para la edad gestacional ha demostrado ademas mayor asociacion con
cesarea por compromiso fetal intraparto que en fetos con peso bajo para edad gestacional con ICP

normal, lo que sugiere una asociacion mas fuerte con insuficiencia placentaria que el peso fetal. (28)

Ademas, se ha demostrado asociacion entre el ICP en fetos de término con peso adecuado
para edad gestacional en embarazos de bajo riesgo con el ingreso a la unidad de cuidados intensivos

neonatales. (28)

Algunos autores sugieren que los fetos de peso adecuado a término expuestos a hipoxemia
debida a insuficiencia placentaria invariablemente presentan un periodo menor de latencia hasta el
nacimiento, por lo que es menos probable que desarrollen peso bajo como consecuencia de esta
exposicion, y si desarrollen alteraciones Doppler secundarias a una redistribucion de flujo
compensatoria. Este grupo de pacientes se encuentra incluido en las tablas de referencia de los

valores de IP de ACM y AU, pudiendo influir negativamente en la identificacion de la relacién entre
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estos indices con los resultados perinatales; esta observacion basada en los mejores resultados
neonatales de fetos con indices mayores a la percentila 90 en los cuales no se encuentran incluidos
estos fetos con peso adecuado e ICP alterado;(28) por tanto surge el cuestionamiento de la utilidad
real de estos parametros haciendo indispensable esclarecer o descartar un papel aun mas
importante en la evaluacion de estos fetos. Aunado a esto, la mayoria de estudios se han realizado
en poblacion de bajo riesgo.
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Justificacion

Los embarazos de alto riesgo conllevan mayor probabilidad de presentar resultados
perinatales adversos. Algunos autores han identificado la utilidad del ICP para predecir resultados
perinatales adversos en embarazos de bajo riesgo, principalmente su valor predictivo negativo

elevado.

Hasta el momento, no se cuentan con estudios que evaluen la utilidad del ICP para predecir
resultados perinatales adversos en fetos a término con peso adecuado embarazos de alto riesgo en

nuestra poblacion.

Este estudio evalua el valor predictivo del ICP para resultados perinatales adversos en este
grupo de pacientes. Ademas permite comparar los resultados con lo reportado en la literatura
nacional e internacional, y constituye un precedente de esta herramienta en la evaluacion clinica

integral para la toma de decisiones y vigilancia fetal.

Los beneficios potenciales de los resultados son el poder catalogar a los embarazos como
de bajo o alto riesgo para complicaciones perinatales, permitiendo adecuar la vigilancia, deteccion y

tratamiento oportunos, y asi prevenir el desarrollo de complicaciones a corto y largo plazo.

Planteamiento del problema

Los embarazos de alto riesgo tienen mayor tasa de complicaciones, entre ellas la presencia
de resultados perinatales adversos: asfixia, puntajes menores de Apgar, ingreso a unidad de
cuidados intensivos neonatales, estancia hospitalaria prolongada, complicaciones perinatales vy

muerte fetal y neonatal.

La Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Ginecoobstetricia Numero 3 “Dr. Victor
Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Del Centro Médico Nacional La Raza es un hospital de
concentracion de embarazos de alto riesgo, y hasta el momento no se cuentan con estudios en esta
poblacién sobre herramientas de evaluacion preparto para predecir resultados perinatales adversos
con el objetivo de identificar a los pacientes en mayor riesgo y tratar oportunamente dichas

complicaciones.
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Pregunta de investigacion

¢ El indice Cerebroplacentario es predictor de resultados perinatales adversos en embarazos
de alto riesgo en la Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Ginecoobstetricia Numero 3 “Dr.

Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Del Centro Médico Nacional La Raza?

Obijetivos del estudio

Objetivo general

e Determinar el valor predictivo del ICP de resultados perinatales adversos en embarazos de
alto riesgo en la Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Ginecoobstetricia NUmero

3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Del Centro Médico Nacional La Raza.
Objetivos especificos

e Evaluar la utilidad del ICP para predecir la necesidad de apoyo ventilatorio.

e Evaluar la utilidad del ICP para predecir puntaje de Apgar bajo.

e Evaluarla utilidad del ICP para predecir ingreso a unidad de cuidados intensivos neonatales.
e Evaluar la utilidad del ICP para predecir estancia hospitalaria prolongada.

e Evaluar la utilidad del ICP para predecir muerte neonatal.

Hipotesis

Hipotesis nula. El ICP no es predictor de resultados perinatales adversos en embarazos de
alto riesgo en la Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Ginecoobstetricia Numero 3 “Dr.

Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Del Centro Médico Nacional La Raza.

Hipotesis alterna. El ICP es predictor de resultados perinatales adversos en embarazos de
alto riesgo en la Unidad Médica de Alta especialidad Hospital de Ginecoobstetricia Numero 3 “Dr.

Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Del Centro Médico Nacional La Raza.
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Métodos

Disefio del estudio
Estudio observacional, prospectivo, longitudinal, analitico.
Poblacion de estudio:

Pacientes embarazadas atendidas en el servicio de Medicina Materno Fetal de la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecoobstetricia Numero 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa
de los Reyes Sanchez” Del Centro Médico Nacional La Raza, Hospital de tercer nivel en el instituto

Mexicano del Seguro Social.
Lugar de estudio

Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecoobstetricia Numero 3 “Dr. Victor
Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Del Centro Médico Nacional La Raza, Hospital de tercer

nivel en el instituto Mexicano del Seguro Social.

Criterios de inclusién

e Pacientes con embarazo de 37 a 41 semanas sin trabajo de parto.
e Fetos con peso adecuado para la edad gestacional.

e Nacimiento en los siguientes 7 dias.

Criterios de exclusiéon

¢ Feto con anomalias estructurales, 6bito.
e Comorbilidad descontrolada.

e Oligohidramnios, polihidramnios.

e Registro cardiotocografico no reactivo.
e Perfil biofisico menor a 8/10 puntos.

e Paciente que no acepta participar en el estudio.
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Criterios de eliminacion

e Resolucion de embarazo fuera de la institucion.

e Recién nacido con peso bajo para edad gestacional.

¢ Malformacién congénita identificada al nacimiento.

o Diagndstico de preeclampsia, sindrome de HELLP, Desprendimiento prematuro de placenta
normoinserta u otra complicacion obstétrica aguda.

¢ Resolucion del embarazo mayor a 1 semana posterior a la evaluacion Doppler.

Variables

Variables independientes

¢ indice Cerebroplacentario.
e Percentila del indice Cerebroplacentario para edad gestacional.
e Indice de Pulsatilidad de la Arteria Cerebral Media.

e indice de Pulsatilidad de la Arteria umbilical.

Variables dependientes

¢ Resultado perinatal adverso.

o Necesidad de apoyo ventilatorio.

e Puntaje de Apgar bajo a los 5 minutos.

¢ Ingreso a Unidad de Cuidados intensivos neonatales.
e Estancia hospitalaria prolongada

e Muerte neonatal.
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Definicion operacional de las variables

Variable

Indice de
Pulsatilidad de la
arteria umbilical

Definicion conceptual

Relacion de la resta del

componente  sistdlico y
diastdlico entre la velocidad
media del ciclo completo del
espectro de onda de la

arteria umbilical.

Definicion operacional

Percentila del Indice de
pulsatiidad de Ia
arteria umbilical para

edad gestacional.

Tipo de
variable
Cuantitativa

discreta

Escala de
medicion
Unidades

Indice de | Relacion de la resta del | Percentila del Indice de | Cuantitativa | Unidades
pulsatilidad de la | componente sistélico vy | pulsatiidad de la | discreta
arteria cerebral | diastdlico entre la velocidad | arteria cerebral media
media media del ciclo completo del | para edad gestacional.

espectro de onda de la

arteria cerebral media.
indice Relacién del indice de | Valor del IP del ICP Cuantitativa | Unidades
cerebroplacentario | pulsatiidad de la arteria discreta

cerebral media entre el

indice de pulsatilidad de la

arteria umbilical, expresando

en unidades.
Percentila del | Relacién del indice de | Percentila del IP del | Cuantitativa | Percentila
indice pulsatiidad de la arteria | ICP, obtenida con la | discreta
Cerebroplacentario | cerebral media entre el | calculadora Fetal ID.

indice de pulsatilidad de la

arteria umbilical, expresando

en percentila para edad

gestacional.
Resultado Presencia de | Diagnéstico de | Cualitativa | Si, No.
perinatal adverso complicaciones neonatales | sindrome de dificultad | nominal

que requieren | respiratoria, taquipnea | dicotomica

intervenciones terapéuticas.

transitoria del recién

nacido, enterocolitis

necrosante, ictericia,
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apoyo ventilatorio o
necesidad de oxigeno

complementario por 6

horas.
Puntaje de Apgar | Puntaje asignado al recién | Toma de puntaje | Cuantitativa | 0-10
bajo al minuto 1 nacido que evalla el estado | evaluado por el | discreta
de salud al minuto 1, basado | servicio de pediatria al
en parametros ya | minuto 1 de
establecidos. nacimiento,
documentado en el
expediente clinico.
Puntaje de Apgar | Puntaje asignado al recién | Toma de puntaje | Cuantitativa | 0-10
bajo al minuto 5 nacido que evalla el estado | evaluado por el | discreta
de salud a los 5 minutos, | servicio de pediatria al
basado en parametros ya | los 5 minutos de
establecidos. nacimiento,
documentado en el
expediente clinico.
Ingreso a Unidad | Recién nacido que ingresa a | Ingreso a unidad de | Cualitativa | Si, No
de Cuidados | unidad de cuidados | cuidados  intensivos | nominal
intensivos intensivos neonatales. neonatales. dicotéomica
neonatales
Dias de estancia | Dias de estancia hospitalaria | Dias desde el | Cuantitativa | Dias
hospitalaria del neonato por indicacién | nacimiento al egreso | discreta
médica. hospitalario.
Necesidad de | Necesidad de  soporte | Necesidad de CPAP, | Cualitativa | Si, No
apoyo ventilatorio respiratorio en las primeras | canula nasal con FiO2 | nominal
horas al nacimiento parauna | de al menos 0.3, o | dicotdmica
adecuada oxigenacion ventilacién mecanica.
Muerte neonatal Muerte del recién nacido en | Cese de las funciones | Cualitativa | Si, No
los primeros 28 dias de vida | vitales del neonato en | nominal
extrauterina. los primeros 28 dias de | dicotémica

vida extrauterina.
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Tamano de muestra

Para el calculo de tamafo de muestra se utilizo la siguiente férmula:

llFl"ll'l'-.::":.Ilr;ll'l;lll:':.llrl'.l
u':

H

Donde:
n = el tamafno de la muestra.
p = prevalencia estimada de resultados perinatales adversos: 20% (0.2)
g = complemento de la prevalencia estimada (1 — p): 80% (0.8)
d= Precisién: grado de error del 10%: 0.1

Za = 95% de confianza, equivalente a 1,96.

(1.96)2 (0.2) (0.8)
n= = 61.4656
(0.1

Redondeando al entero siguiente se obtiene un total de 62 pacientes. Considerando un estimado
adicional de pérdidas del 20% (12.4, redondeado al siguiente entero 13) en el seguimiento, se

obtiene un total de 75 pacientes para este estudio.

Descripcién del procedimiento

Se realiz6 la medicion Doppler del IP de la AU, IP de la ACM, y se calcul6 el ICP, de acuerdo
a los lineamientos citados, previa obtencion de consentimiento por escrito de la paciente. La
informacion de ésta evaluacion fue desconocida para el médico tratante y la paciente, con el objetivo

de evitar su influencia en el manejo del embarazo.

El manejo y resoluciéon del embarazo se efectué de acuerdo a los protocolos y guias de
practica locales (guias de practica clinica, CENETEC). Se evaluaron los resultados perinatales en

base a los lineamientos citados, recolectandose en el documento correspondiente (anexo 1).
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Andlisis estadistico

Las variables continuas de distribucion normal se expresaron en medias y desviaciones
estandar, las continuas de libre distribuciéon en mediana y percentilas, y las categéricas en nimero

de pacientes y porcentajes.

En el analisis univariante, las diferencias entre las variables continuas de distribucién nornal
se analizaron con la prueba t-Student. Para el analisis de variables continuas de libre distribucion se
utilizé la prueba de U de Mann-Whitney, y para variables dicotémicas se utilizé Chi cuadrada. Se

consider¢ estadisticamente significativo un valor de p < 0.05.

El desempefio del ICP, ACM y AU para predecir los eventos perinatales adversos se evaluo
mediante la elaboracién de curvas de caracteristicas operacionales (ROC) comparando su area bajo
la curva. El mejor punto de corte con su intervalo de confianza 95% (Cl 95%) para cada desenlace
se determind como la suma que maximiza la sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivo

y negativo, y el porcentaje de pacientes clasificados de manera correcta.

Los datos se analizaron con el paquete estadistico SPSS versién 15 (SPSS, Inc, Cary, NC).

Recursos fisicos

Para la evaluacion Doppler se utilizé un equipo TOSHIBA XARIO XG con sonda convexa
PVT 375 BT de 3.5 MHz.

Para el registro de datos se utiliz6 computadora personal con Programas: Windows 8, Office
2010, SPSS version 16, conexion a internet, hojas para formatos de recoleccion de datos vy

consentimiento informado.

Las erogaciones originadas por la presente investigacion en gastos de papeleria y escritorio

fueron sufragadas por los investigadores.

Instrumento de recolecciéon de datos

Ver anexo 1.
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Aspectos éticos

El investigador garantiza que este estudio tiene apego a la legislacion y reglamentacién de
la Ley General de salud en materia de Investigacion para la Salud, lo que brinda mayor proteccién a
los sujetos del estudio.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion el riesgo
de esta investigacion esta considerada como investigacion de riesgo minimo para mujeres
embarazadas: obtencion de datos a través de procedimientos rutinarios (ultrasonido obstétrico),
apegado a lo estipulado en el Capitulo IV especifico para esta poblacién.

Los procedimientos de este estudio se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacién y se llevara a cabo en plena conformidad con los
siguientes principios de la “Declaracion de Helsinki” (y sus enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong

y Sudéafrica) donde el investigador garantiza que:

e Se realiz6 una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a realizar.

e El protocolo fué sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacién y Etica en
Investigacion en Salud 1905 del Instituto Mexicano del Seguro Social.

e Se realiz6 por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un equipo de
médicos clinicamente competentes y certificados en su especialidad.

e Se guardo la confidencialidad de las personas. Todos los autores firmaron una carta de
confidencialidad sobre el protocolo y sus resultados de manera que se garantizé reducir al
minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

e Este protocolo seria suspendido si se comprueba que los riesgos superan los posibles
beneficios.

e La publicaciéon de los resultados de esta investigacion se preservara la exactitud de los
resultados obtenidos.

e (Cada posible participante fue informado suficientemente de los objetivos, métodos,

beneficios y posibles riesgos y molestias que el estudio podria acarrear.

Se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Cédigo de Nuremberg, y el Informe
Belmont.

Consentimiento informado

Ver anexo 2.
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Bibliografia
Sometimiento y
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Datos

Presentacion de

Resultados y
publicacién del
documento
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Resultados

Se evaluaron un total de 75 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion. De ellos,
se excluyeron ocho (cuatro nacimientos posteriores a los siete dias de evaluacion, un nacimiento
fuera de la unidad, dos neonatos con peso bajo para edad gestacional y uno con malformacion
identificada al nacimiento), analizando un total de 67 pacientes, mayor al tamafio de muestra

calculado. Figura 1.

Muestra: 75 pacientes ‘
‘ Nacimiento mas de 7 dias posteriores
—- a evaluacion: 4
1 Nacimientos fuera de la unidad: 1
Nacimientos: 70 ‘
| Neonatos con peso bajo: 2
—- Neonatos con malformaciones
1 identificadas al nacimiento: 1

Grupo analizado: 67 pacientes ‘

Figura 1. Algoritmo clinico de seleccién de pacientes.

La incidencia de resultados perinatales adversos fue del 21% (14/67). Las caracteristicas
demograficas principales de las pacientes se presentan en el Cuadro 1, identificando dos grupos: el
grupo de neonatos con resultados adversos (14 pacientes) y el grupo de neonatos sin

complicaciones al nacimiento (53 pacientes).
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Cuadro 1. Caracteristicas demograficas de las pacientes.

Variable Resultados perinatales Sin complicaciones

adversos (n=14) neonatales (n=53) p*
Edad (afos) 30.9 (18-45) 31.0 (17-45) 0.989
Peso (kg) 74.5 (55-98) 74.8 (52.5-95.5) 0.310
Talla (m) 1.54 (1.45-1.65) 1.58 (1.47-1.72) 0.061
IMC (kg/m2) 31.3 (24.4-40.3) 29.9 (22.9-37.6) 0.336
Multipara 57% (8/14) 64% (34/53) 0.629
Tabaquismo 7% (1/14) 25% (13/53) 0.154
Alcohol 0 0 -
Otras drogas 0 0 -
Edad gestacional (semanas) 38.6 (37-40.2) 38.4 (37-41.2) 0.310
Peso fetal estimado (g) 3329 (2757-3807) 3366 (2899-4225) 0.696
Fetometria promedio (semanas) 38.0 (36.3-39.4) 37.6 (36-41) 0.483
ILA (cm) 12.4 (8-16.9) 12.4 (5.7-17.8) 0.927
IP AU 0.87 (0.69-1.14) 0.82 (0.57-1.49) 0.230
IP ACM 1.47 (1.08-1.93) 1.64 (0.95-2.51) 0.026*
ICP 1.69 (1.38-1.99) 2.03 (1.01-3.21) <0.001*
Percentil ICP 32.5 (11-57) 58.3 (2-99) <0.001*
Horas al nacimiento 29.1 (12-48) 56.4 (12-168) 0.031*
Cesarea 71% (10/14) 57% (30/53) 0.314

* Prueba t de Student para variables cuantitativas de distribucién normal, U Mann-Whitney para cuantitativas de libre
distribucion; Chi2 para cualitativas dicotémicas. IMC= indice de masa corporal; ILA= indice de liquido amnidtico; IP= indice
de pulsatilidad; ACM= arteria cerebral media; AU= arteria umbilical, ICP= indice cerebroplacentario.

Las caracteristicas demograficas de las pacientes y la evaluaciéon ecografica basica (peso

fetal estimado, fetometria promedio, indice de liquido amnidético) no mostraron diferencias

estadisticamente significativas. Ambos grupos difieren en el indice de pulsatilidad de la arteria

cerebral media, indice cerebroplacentario (tanto en indice de pulsatilidad como en la percentila) y en

las horas entre la evaluacion Doppler y el nacimiento, siendo menor en el grupo de resultados

perinatales adversos.

Las patologias de las gestantes se presentan en el Cuadro 2. La comorbilidad mas frecuente

fue la diabetes mellitus gestacional (24%), seguida de la patologia tiroidea (21%) y la diabetes

mellitus pre gestacional (10%). En el rubro de otras patologias se incluyeron los diagnosticos:
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colestasis gestacional (1 caso), adenoma hipofisiario (1 caso), miomatosis uterina (2 casos),

colecistitis cronica (2 casos), trombocitopenia gestacional (2 casos) y asma (1 caso).

Cuadro 2. Comorbilidades de las pacientes evaluadas.

Comorbilidad Resultados perinatales Sin complicaciones Total
adversos (n=14) neonatales (n=53) (N=67)
Diabetes pre gestacional 0 7 7
Diabetes gestacional 1 15 16
Hipertension arterial crénica 3 2 5
Hipertension gestacional 0 2 2
Lupus eritematoso sistémico 2 2 4
Enfermedad renal crénica 0 2 2
Sindrome antifosfolipidos 0 0 0
Patologia tiroidea 1 13 14
Hemoglobinopatias 1 0 1
Cardiopatia 0 4 4
Aloinmunizacion 1 0 1
Pérdida gestacional recurrente 1 1 2
Otras 4 5 9

En el Cuadro 3 se resumen las caracteristicas principales de los neonatos al nacimiento. No

se identificaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto al peso, talla, evaluacién de

Capurro y via de nacimiento. El grupo de resultados perinatales adversos tuvo menor indice

cerebroplacentario, menor puntaje de Apgar al minuto 1 y 5, y mayor estancia hospitalaria, con

diferencias estadisticamente significativas en relacién a los neonatos sanos.

Las complicaciones neonatales se desglosan en el Cuadro 4. Tres neonatos ingresaron a la

Unidad de Cuidados Intensivos (4%) y no se identificaron muertes neonatales.
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Cuadro 3. Caracteristicas de los neonatos al nacimiento.

Variable Resultados perinatales Sin complicaciones
adversos (n=14) neonatales (n=53) p*

ICP 1.69 (1.38-1.99) 2.03 (1.01-3.21) <0.001*
Horas al nacimiento 29.1 (12-48) 56.4 (12-168) 0.031*
Cesarea 71% (10/14) 57% (30/53) 0.314
Peso (g) 3162 (2470-3820) 3251 (2650-4170) 0.430
Talla (cm) 50 (47-53) 49.8 (44-54) 0.728
Capurro (semanas) 38.6 (37-40) 38.5 (37-41) 0.694
Apgar al minuto 1 6.9 (5-8) 8 (7-9) <0.001*
Apgar al minuto 5 8.6 (8-9) 9 (8-9) <0.001*
Dias de hospitalizacion 3.6 (2-6) 2.1 (1-7) <0.001*

* Prueba t de Student para variables cuantitativas de distribucién normal, U Mann-Whitney para cuantitativas de libre
distribucion; Chi2 para cualitativas dicotomicas. ICP= indice cerebroplacentario.

Cuadro 4. Complicaciones neonatales.

Complicacién

Pacientes (N=67)

Resultado perinatal adverso
Necesidad de apoyo ventilatorio
Necesidad de PPI
Necesidad de intubacion
Necesidad de oxigeno por mas de 6 horas
Ingreso a Cuidados intensivos Neonatales
Sindrome de Dificultad Respiratoria
Taquipnea transitoria del recién nacido
Enterocolitis necrosante
Ictericia neonatal
Hemorragia intracraneal

Muerte neonatal

21% (14/67)
19% (13/67)
10% (7/67)
1% (1/67)
18% (12/67)
4% (3/67)
9% (6/67)
3% (2/67)
1% (1/67)
3% (2/67)
0
0

La evaluacion de los distintos parametros Doppler como predictores de resultados

perinatales adversos se presenta en la Figura 2 (curva de Caracteristica Operativa del Receptor), y

el area bajo la curva de cada uno en el Cuadro 5.
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H
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1 - Especificidad
Los segmentos diagonales son producidos por los empates.
Variable Area bajo la curva (Intervalo de confianza 95%)
ICP 0.807 (0.705-0.908)
Percentil ICP 0.799 (0.697-0.900)
IP ACM 0.668 (0.530-0.806)
IP AU 0.631 (0.438-0.778)

ICP= indice cerebroplacentario; IP= indice de pulsatilidad; ACM= arteria cerebral media; AU= arteria umbilical.
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Los principales puntos de corte de la curva ROC se presentan en el Cuadro 6. Tomando en

cuenta el punto de corte 6ptimo del ICP de 1.89, se dividio a los fetos en grupos de alto y bajo riesgo

(Cuadro 7). Los resultados perinatales de ambos grupos se presentan en el Cuadro 8.

Cuadro 6. Rendimiento del ICP como predictor de resultados perinatales adversos.

Punto de corte P S E VPP VPN LR+ (Cl 95%) LR~ (Cl 95%)
1.71 209 429 79.2 35.3 84 2.07 (0.96-4.47) 0.72 (0.47-1.11)
1.78 209 714 77.4 455 91.1 3.15(1.73-5.76) 0.37 (0.19-0.73)
1.89 209 929 75.5 50 97.6  3.79 (2.19-6.54) 0.09 (0.02-0.38)
1.95 209 929 64.2 40.6 97.1  2.59 (1.65-4.08) 0.11 (0.03-0.40)
2 20.9 100 58.5 38.9 100 2.41 (1.59-3.66)

ICP= indice cerebroplacentario; P= prevalencia; S= sensibilidad; E= especificidad; VPP= valor predictivo positivo; VPN=

valor predictivo negativo; LR+= razén de verosimilitud positiva; LR-= razén de verosimilitud negativa; Cl= intervalo de

confianza.

Cuadro 7. Caracteristicas de los grupos de riesgo en base al ICP (punto de corte 1.89).

Variable Fetos de alto riesgo: Fetos de bajo riesgo:

ICP menor a 1.89 (n=26) ICP mayor a 1.89 (n=41) p*
Edad (afios) 32.3 (18-45) 30.0 (17-45) 0.179
Peso (kg) 75.2 (54.5-98) 74.4 (52.5-95.5) 0.812
Talla (m) 1.56 (1.45-1.67) 1.58 (1.47-1.72) 0.154
IMC (kg/m2) 31.0 (23-40.3) 29.8 (22.9-37.6) 0.289
Multipara 69% (18/26) 59% (24/41) 0.777
Tabaquismo 15% (4/26) 24% (10/41) 0.376
Alcohol 0 0 -
Otras drogas 0 0 -
Edad gestacional (semanas) 38.5 (37.0-40.2) 38.4 (37-41.2) 0.365
Peso fetal estimado (g) 3349 (2757-4225) 3365 (2909-3927) 0.849
Fetometria promedio (semanas) 37.6 (36.3-39.4) 38 (36-41.1) 0.752
ILA (cm) 12.6 (8-16.9) 12.3 (5.7-17.8) 0.761
Horas al nacimiento 40.6 (12-168) 57.1 (12-168) 0.044*
Cesarea 65% (17/26) 56% (23/41) 0.450

* Prueba t de Student para variables cuantitativas de distribucion normal, U Mann-Whitney para cuantitativas de libre

distribucion; Chi2 para cualitativas dicotomicas. ICP= indice cerebroplacentario; IMC= indice de masa corporal; ILA= indice

de liquido amnidtico.
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Cuadro 8. Caracteristicas de los neonatos en base al ICP (punto de corte 1.89).

Variable Fetos de alto riesgo: Fetos de bajo riesgo: ICP

ICP menor a 1.89 (n=26) mayor a 1.89 (n=41) p*
Horas al nacimiento 40.6 (12-168) 57.1 (12-168) 0.044*
Cesarea 65% (17/26) 56% (23/41) 0.450
Cesarea por estado fetal no confiable 24% (4/17) 13% (3/23) 0.388
Peso (g) 3194 (2470-4170) 3257 (2650-4150) 0.532
Talla (cm) 49.8 (46-53) 49.9 (44-54) 0.779
Capurro (semanas) 38.5 (37.0-40.4) 38.5 (37-41) 0.954
Apgar 1 7.5 (5-8) 7.9 (6-9) 0.004*
Apgar 5 8.8 (8-9) 9.0 (8-9) 0.063
Dias de hospitalizacion 2.7 (1-6) 2.2 (1-7) 0.082
Resultado perinatal adverso 50% (13/26) 2% (1/41) <0.001*
Necesidad de apoyo ventilatorio 46% (12/26) 2% (1/41) <0.001*
Necesidad de PPI 23% (6/26) 2% (1/41) 0.007*
Necesidad de intubacién 4% (1/26) 0% (0/41) 0.206
Necesidad de oxigeno mas de 6 horas 42% (11/26) 2% (1/41) <0.001*
Ingreso a UCIN 12% (3/26) 0% (0/41) 0.026*
Estancia hospitalaria mayor a 2 dias 38% (10/26) 20% (8/41) 0.088
Sindrome de Dificultad Respiratoria 19% (5/26) 2% (1/41) 0.019*
Taquipnea transitoria del recién nacido 8% (2/26) 0% (0/41) 0.071
Enterocolitis necrosante 4% (1/26) 0% (0/41) 0.206
Ictericia neonatal 8% (2/26) 0% (0/41) 0.071
Hemorragia intracraneal 0 0 -
Muerte neonatal 0 0 -

* Prueba t de Student para variables cuantitativas de distribucién normal, U Mann-Whitney para cuantitativas de libre
distribucion; Chi2 para cualitativas dicotémicas.

Por ultimo, se calcul6 el riesgo relativo para los principales desenlaces perinatales adversos
en el grupo de fetos de alto riesgo (Cuadro 9). No se presentaron neonatos con Apgar menor a7 a

los 5 minutos ni muertes neonatales, por lo que no fue posible evaluar dichas variables.
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Cuadro 9. Riesgo relativo para resultados perinatales adversos individuales en fetos de alto
riesgo (ICP menor a 1.89).

Desenlace neonatal RR (Cl 95%) p
Resultado perinatal adverso. 20.5 (2.8-147.5) 0.003*
Necesidad de apoyo ventilatorio. 18.9 (2.6-137.1) 0.004*

Apgar menor a 7 a los 5 minutos. - -
Ingreso a Unidad de Cuidados intensivos. 10.9 (0.59-202.6) 0.109
Estancia hospitalaria mayor a 2 dias. 2.0 (0.94.3) 0.092

Muerte neonatal. - -

ICP= Indice cerebroplacentario; RR= riesgo relativo; Cl= intervalo de confianza.
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Discusion

Se identifico una clara asociacion entre un menor ICP con resultados neonatales adversos
en este grupo de pacientes: el punto de corte éptimo fue un valor menor a 1.89: valor predictivo
positivo de 50%, valor predictivo negativo de 97.6%, y riesgo relativo de 20.5, con adecuados
intervalos de confianza. Diversos estudios realizados en poblacion de bajo riesgo con en fetos con
peso adecuado han demostrado asociacion entre disminucién del ICP con resultados neonatales
adversos, destacando en ambos el valor predictivo negativo mayor a 90% (29) (30). El estudio
realizado por Devine (el cual evalu6 la capacidad predictiva del registro cardiotocografico, perfil
biofisico, indice de liquido amniético e ICP para resultados neonatales adversos) incluyé embarazos
de alto y bajo riesgo, reporté al ICP como parametro con mayor valor predictivo negativo (94.9%) y
sensibilidad (80%) para identificar resultados neonatales adversos.(31) A pesar de la heterogeneidad
de los criterios utilizados en cada estudio para definir resultados neonatales adversos, se incluyeron
complicaciones respiratorias y apgar bajo a los 5 minutos; y coincidieron en el elevado valor

predictivo negativo de dicha evaluacion.

La incidencia de ingreso a UCIN fue del 4%, con un riesgo relativo en el grupo de fetos de
alto riesgo de 10.9, sin embargo la diferencia entre los grupos no fue estadisticamente significativa
debido al amplio intervalo de confianza (0.59-202.6). Debe considerarse que a pesar de que la
incidencia de esta variable fue baja, todos estos fetos fueron identificados en el grupo de alto riesgo.
El estudio realizado por Khalil incluyé 8382 embarazos de bajo riesgo e identificé al ICP como
predictor independiente para ingreso a UCIN, sin embargo incluyo a fetos con peso bajo. (28) En

otro estudio en poblacion de bajo riesgo el ICP no tuvo valor predictivo para ingreso a UCIN (9).

Diversos estudios han mostrado la utilidad del ICP para identificar fetos en riesgo de cesarea
o parto instrumentado por estado fetal no confiable. (9) (28) (30) En nuestro estudio no hubo
diferencia estadisticamente significativa tanto en la via de nacimiento como en la indicacion de
cesarea por estado fetal no confiable ( p= 0.450 y p= 0.338, respectivamente). Sin embargo debe
considerarse que el disefio del estudio no fue orientado a la identificacion de esta complicacion, y
los registros cardiotocograficos no fueron sometidos a una evaluacion estricta de patrones ominosos
por parte de los autores, por lo que no es posible descartar o aceptar dicha asociacion en este

estudio.

Diversos autores sugieren la utilidad del ICP en la evaluacion preparto con la finalidad de
identificar a los fetos en mayor riesgo de resultados adversos, teniendo mayor importancia que el
peso fetal paraidentificar insuficiencia placentaria oculta o temprana.(28)(32) A nuestro conocimiento

éste el primer estudio en embarazos de alto riesgo que evalua el valor predictivo en fetos con peso
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adecuado, y al igual que en estudios de embarazos de bajo riesgo y estudios en fetos con peso bajo,

se destaca utilidad del ICP en la identificacion de riesgo fetal.

Dentro de las limitaciones de este estudio se encuentran la heterogeneidad de las
comorbilidades maternas; requiriéndose estudios posteriores en cada grupo de pacientes para
determinar el valor predictivo del ICP en cada uno de ellos. Otra limitacién es que esta evaluacién
se realiz6 en una unidad de referencia de tercer nivel, con el correspondiente sesgo en la seleccion
de pacientes de la poblacion. El calculo del tamafo de muestra se efectudé tomando en cuenta la
principal variable dependiente (resultados neonatales adversos), siendo adecuado para dicho fin y
para la principal complicacién (necesidad de apoyo ventilatorio). Sin embargo, debido al tamafio de
muestra no fue posible demostrar diferencia estadisticamente significativa en desenlaces con menor
incidencia, principalmente Ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos y estancia hospitalaria
prolongada. En este grupo no se presentaron muertes neonatales ni neonatos con Apgar bajo a los

5 minutos, por lo que no fue posible evaluar estos desenlaces.

Dentro de los puntos fuertes del estudio se encuentran el disefio prospectivo; la evaluacion
por ecografistas certificados en Doopler (Fundacion de Medicina Fetal); el cegamiento de los
obstetras y neonatélogos a los resultados obtenidos de la evaluacién Doppler, evitando asi sesgos
en la toma de decisiones; y el tamano de muestra adecuado para la evaluacion de los resultados

neonatales adversos con pérdida menor al 20%.
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Conclusiones

El ICP fue buen predictor de resultados perinatales adversos en embarazos de alto riesgo
en esta poblacién, aceptandose la hipotesis alterna como verdadera. El ICP destaca por sus valores
predictivos en el establecimiento de grupos de riesgo fetal para dichas complicaciones, sugiriendo

su utilidad como parte de la evaluacién integral preparto en esta poblacién.

Se requieren mas estudios para determinar la utilidad global como herramienta para

prediccion de compromiso fetal intraparto y complicaciones a corto y largo plazo.
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Anexo 1.

\ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Ny UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
UMAE ) COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

: CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
R (ADULms,

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

“Indice cerebroplacentario como predictor de resultados perinatales adversos en
embarazos de alto riesgo en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecoobstetricia

Numero 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional La

Raza”

Nombre: NSS:

Edad: G_P_A C__ Peso: Talla: IMC:

Comorbilidades:
Ultrasonido
Edad gestacional FUM () USG () Sexo H() M()
Fetometria PFE Percentila
ILA PSS Grannum
Arteria Cerebral Media IP Percentila
Arteria Umbilical IP Percentila
indice Cerebro Placentario Percentila
Via de nacimiento
Parto () Duracion
Parto instrumentado () Indicacion
Cesarea () Indicacion
Desenlace perinatal
Capurro Apgar Peso Talla

Necesidad apoyo ventilatorio: Si () No () Horas
Ingreso a UCIN: Si () No () Horas
Complicaciones:

Dias de estancia hospitalaria:

Muerte neonatal: Si() No ()



Anexo 2.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

| (T '7} \
f L\]\E ‘._' CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: “indice Cerebroplacentario como predictor de resultados perinatales adversos en embarazos de alto
riesgo en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecoobstetricia Niumero 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los
Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional La Raza”

Lugar y Fecha: Numero de Registro:

Justificacion y Objetivo del estudio: El indice cerebroplacentario (ICP) ha demostrado tener valor predictivo de resultados
perinatales adversos en embarazos de bajo riesgo, sin embargo esto no ha sido estudiado en embarazos de alto riesgo. El
Objetivo de este estudio es determinar el valor predictivo del ICP de resultados perinatales adversos en embarazos de alto
riesgo.

Procedimientos Medicion con el ultrasonido Doppler de los indices de pulsatilidadde la arteria cerebral media y arteria
umbilical, y con ellos se calculara en ICP. El parto sera manejado de acuerdo a los protocolos y guias de practica locales
(guias de practica clinica, CENETEC), sin modificarse la conducta habitual. Se evaluaran los resultados perinatales posterior
ala resolucion del mismo.

Posibles riesgos y molestias: La medicion Doppler mediante ultrasonido no conlleva molestias o riesgos asociados al uso
de ondas ultrasonicas en esta etapa del embarazo, El resultado de esta evaluacién sera desconocida para el medico tratante
y la paciente, por lo que no modificara en ningiin momento el manejo ni seran sustituto de las pruebas de evaluacion de
bienestar fetal habituales, por tanto no se expondra a la paciente o recién nacido a conductas de riesgo al apegarse a las
guias de practica locales (guias de practica clinica, CENETEC).

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: determinacién del valor predictivo del ICP de resultados
perinatales adversos, y con ello identificar a los fetos y recién nacidos en mayor riesgo con el objetivo de asegurar una
vigilancia estrecha y la deteccién y manejo oportuno de estas complicaciones.

Participacion o retiro: Se garantiza la explicacion completa del procedimiento y la respuesta completa a cualquier duda de
la participante, asi como la libertad de retirar el consentimiento y abandonar el estudio en cualquier momento sin afectar la
atencion médica recibida en el Instituto.

Privacidad y confidencialidad: Los investigadores se comprometen a respetar la confidencialidad de los datos personales
y de la informacion obtenida de la paciente en todo momento,

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: Investigador responsable: Dra. Maria Nallely
Moreno Uribe, Matricula 98368188, Médico Adscrito al servicio de Medicina Materno Fetal, Teléfono 5724 5900 extension
23819. Colaborador: Dr. Manuel Ulises Reyes Hernandez, Matricula 98163405, Médico Residente de Medicina Materno Fetal,
Teléfono 5724 5900 extension 23819

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion
de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México,
D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de la paciente Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Nombre, direccién, relacion y firma Testigo 2 Nombre, direccion, relacion y firma
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