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RESUMEN

Obesidad morbida en pacientes con diabe tes gestacional como factor de riesgo para
alteraciones de peso en el recién nacido en el Hospital de Gine co-Obstetricia No 3 “Dr.
Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

Antecedentes. La obesidad es un factor de riesgo modificable que si se presenta antes del
embarazo predispone desarrollo de diabetes gestacional, ambas entidades asociadas a mayor
riesgo de resultados perinatales adversos, el bajo o alto peso al nacer se encuentran asociados a
mayor riesgo cardiovascular en la adultez. Objetivo. Determinar si la obesidad mérbida en
pacientes con diabetes gestacional es factor de riesgo para alteraciones de peso en el recién
nacido en el Hospital de Gineco-Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes
Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza. Métodos. Estudio de cohorte comparativo,
observacional, longitudinal, prospectivo. Se incluyeron 141 pacientes embarazadas con
obesidad mérbida pregestacional y pacientes embarazadas con peso adecuado pregestacional
ambos grupos con diagnostico de diabetes gestacional. Se calculé riesgo relativo (RR) para
alteraciones de peso en el recién nacido, se utilizo estadistica descriptiva reportada con medias y
desviacion estdndar o medianas y rangos intercuartilares dependiendo de la distribucion de la
variable.  Se realiz6 comparacion de proporciones utilizando exacta de Fisher y tablas 2x2 para
determinar el Riesgo Relativo para peso alto y peso bajo para edad gestacional. Resultados. El
riesgo de alteraciones del peso al nacer fue significativamente mayor en el grupo de mujeres con
obesidad morbida RR 2.7 (IC 1.53-4.84, p= 0.001). Las pacientes con obesidad morbida
tuvieron mayor riesgo de tener neonatos con peso alto para edad gestacional que las pacientes
con peso normal RR 2.6 (IC 1.30-5.20, p=0.004). El riesgo de tener recién nacidos con peso
bajo para la edad gestacional fue mayor en el grupo con obesidad mérbida aunque no de manera
significativa RR 3.7 (IC 0.82-17.07, p=0.057). Conclusiones. Las mujeres con obesidad
mérbida pregestacional que desarrollan Diabetes Gestacional presentan un mayor riesgo de
tener un recién nacido con alteracion de peso al nacer en comparacion con mujeres con peso

normal pregestacional que cursan con diabetes en él embarazo a pesar del control metabdlico.

Palabras clave: Obesidad, peso alto para edad gestacional, macrosomia, peso bajo para edad
gestacional



INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define a la obesidad como un exceso de grasa
corporal suficiente para ocasionar un aumento en el riesgo de morbilidad, alteracion en el

bienestar fisico, psicolégico o social y/o mortalidad (1).

El indice de masa corporal (IMC) es un indicador simple de la relacion entre el peso y la talla
que se utiliza para identificar el sobrepeso y la obesidad en los adultos. Se calcula dividiendo el
peso de una persona en kilos, por el cuadrado de su talla en metros (kg/m?), clasificandolo de la

siguiente manera:

= Insuficiencia ponderal: Menor a 18.5 kg/m2

=  Normal: 18.5 a 24.9 kg/m?

= Sobrepeso: 25 - 29.9 kg/m?

» Obesidad Grado I: 30 - 34.9 kg/m?

» Obesidad Grado Il: 35 - 39.9 kg/m?

= Obesidad Grado Il (obesidad moérbida): mayor a 40 - 49.9 kg/m?

» Obesidad Grado IV (obesidad extrema): mayor a 50 kg/m2 (1,2)

El indice de masa corporal es un importante indicador de resultados perinatales, si este se

encuentra bajo o alto puede aumentar el riesgo de complicaciones en el embarazo (2).

La prevalencia del sobrepeso y obesidad ha aumentado a indices alarmantes en muchos paises,
particularmente en paises desarrollados en décadas recientes (3). De acuerdo a la Organizacion
Mundial de la Salud, mas de 1.9 billones de adultos presentan sobrepeso y obesidad,
estimaciones predicen que para el afio 2030 se presentara en el 30% de la poblacion mundial,
siendo estos aumentos en indice de obesidad mas rapido en paises desarrollados (4). La
prevalencia de obesidad en mujeres en edad reproductiva continla aumentando en los paises

desarrollados, se estima que una de cada 5 mujeres embarazadas presenta obesidad (5).



La obesidad pregestacional varia alrededor del mundo del 1.8% al 25.3% (6). La prevalencia de
super obesidad en pacientes embarazas se reporta en un 1.8% en pacientes no diabéticas y en

2.3% de pacientes diabéticas (7).

Diabetes Gestacional

Se define diabetes gestacional a la intolerancia a carbohidratos reconocida por primera vez
durante el embarazo (8, 9) La prevalencia a nivel mundial se estima en 7%, y en México es del
10 al 17%. (10-11) Debido a los cambios en el estilo de vida en los ultimos afios, la incidencia
de obesidad y secundariamente la incidencia de diabetes gestacional se ha incrementado

dramaticamente (11).

La diabetes gestacional es la diabetes diagnosticada por primera vez en el embarazo que
claramente no es diabetes preexistente. La estrategia recomendada por la Asociacién Americana

de Diabetes consta de un paso: (12)

Carga de 75 gramos de glucosa en ayuno de 8 horas, durante la mafiana, haciendo diagnostico

con un solo valor alterado:

= Glucosa enayuno mayor a 92 mgdl.
» Glucosa 1 hora postprandial mayor o igual a 180 mgdl.

= Glucosa 2 horas postprandial mayor o igual a 153 mgdl.

Durante el primer trimestre si los resultados no son diagndsticos de diabetes preexistente, pero
la glucosa en ayuno se encuentra entre 92 y 125mg/dl, se realiza el diagnostico de diabetes

gestacional (13).



Control metabolico

Para valorar el control metabdlico en la gestante diabética se requiere evaluar los niveles de
glucosa en ayuno y postprandial. Los objetivos terapéuticos recomendados por la Asociacion

Americana de Diabetes y el Colegio Americano de Ginecologos y Obstetras son:

¢ Glucosa en ayuno menor o igual a 95 mgdl.

e Glucosa 1 hora postprandial menor o igual a 140 mgdl.

e Glucosa 2 horas postprandial menor o igual a 120 mgdl.

Los valores de HbALC, a pesar de ser Utiles, deben ser utilizados como evaluaciones
secundarias de control glucémico, posterior al automonitoreo de glucosa. El objetivo
recomendado es de 6-6.5%, y valores menores a 6% se consideran Optimos conforme el

embarazo progresa. (12)

Tratamiento de la diabetes gestacional

El tratamiento inicial se establece con terapia nutricional y actividad fisica, esta intervencion es
de especial importancia puesto que hasta el 85% de pacientes alcanzara el control con ella. (14)
Las mujeres con grados mayores de hiperglucemia requieren inicio temprano de terapia
farmacolégica. El tratamiento ha demostrado mejorar los resultados perinatales, siendo la
insulina el farmaco de primera linea. (15). Algunos estudios han mostrado la utilidad y
seguridad a corto plazo de la metformina y gliburida, sin embargo, no se cuenta con estudios
que demuestren su seguridad a largo plazo. (15-17). Las concentraciones de gliburida en sangre
de corddén umbilical alcanzan 70% de los niveles maternos, y podria asociarse a mayor riesgo de
hipoglucemia neonatal y macrosomia que la metformina o insulina. (18-19) La metformina
puede asociarse a mejor riesgo de hipoglucemia neonatal y menor ganancia materna de peso que

la insulina. Sin embargo, incrementa ligeramente el riesgo de prematuridad. (19). Cerca del 50%
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de pacientes que inicia con metformina requiere adicionalmente insulina para alcanzar un

control glucémico adecuado (15)

Evaluacion y manejo de la diabetes gestacional en el postparto

En pacientes con diabetes gestacional se recomienda realizar una curva de tolerancia oral a
glucosa a las 4-12 semanas postparto. Estas pacientes deben ser evaluadas cada 1 a 3 afios. Las
mujeres pueden desarrollar diabetes gestacional en los siguientes embarazos, asi como diabetes

tipo 2 enafios posteriores.

Todas las mujeres con diabetes deben ser orientadas para adoptar métodos efectivos de

planificacion familiar. (20)

Ganancia de peso durante el embarazo

La ganancia de peso durante el embarazo es progresiva, y expresada en una grafica adopta una
curva lineal con inclinacion ascendente desde la semana 13 con tendencia a estabilizarse en las
Gltimas 2 a 3 semanas del embarazo. Hitteny Leich, después de realizar estudios en Inglaterra,

recomendaron las ganancias de peso siguientes: (21)

Semanas de embarazo kg/semana
-DeOalQ................0065 -De20a30.......ccccuuunnnn... 0,450

-Del0a20..........ce......... 0,335 -De30a40........ccceeecce...... 0,335

Fescina estudié la ganancia correspondiente a cada trimestre de la gestacion, y al igual que

Hitten y Leich comprob6 que la tasa de incremento semanal es superior durante el segundo

trimestre.
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Hiter fue mas especifico y propuso valores medios normales para el incremento de peso en cada

semana (22):
SDG Kg/Sem SDG Kg/Sem
1-12 SDG 0,0 23-24 SDG 0,400
13-15 SDG 0,250 25-26 SDG 0,450
16-18 SDG 0,300 27-38 SDG 0,500
19-22 SDG 0,350 39-40 SDG 0,250

Observandose que, en una mujer de estatura media, con una evaluacion ponderal dentro de
limites adecuados, el embarazo normal tiene un aumento de peso apenas evidente en el primer
trimestre, e incluso, es natural alguna pérdida de peso debido a los sintomas propios del

embarazo. (21, 22)

Alteraciones en el peso neonatal

Hace méas de 50 afios la Organizacién Mundial de la Salud acufi6 el término de "recién nacido
de bajo peso" para identificar a todo aquel neonato con peso menor a 2 500 g. Después de 30
afios la misma OMS sefiala: El bajo peso al nacer es, en todo el mundo y en todos los grupos de
poblacion, el factor individual mas importante que determina las probabilidades del recién

nacido de sobrevivir y tener un crecimiento y desarrollo sanos (23)

Cerca de 90% de los nacimientos de recién nacidos con bajo peso ocurren en paises en vias de
desarrollo para una prevalencia global de 19%. En América Latina ocurre en aproximadamente

5-8%, mientras que para los paises desarrollados se ha considerado por debajo de 6% (24)

Alrededor del 10 al 15% de los hijos de madre diabética presenta bajo peso para la edad

gestacional (25)
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La mortalidad perinatal en los recién nacidos con peso bajo para la edad gestacional es de 10-20
veces mayor que en los nifios con un peso normal al nacimiento, presentan con mayor
frecuencia policitemia, hiperbilirrubinemia e hipoglucemia. Asi mismo el entorno desfavorable
durante la vida intrauterina, que conduce a una restriccion del crecimiento fetal, aumenta el
riesgo de enfermedad coronaria, accidentes cerebro-vasculares y diabetes mellitus tipo 2 en el

adulto (25-26)

Los nifios con bajo peso al nacer presentan como morbilidad neonatal inmediata: asfixia
perinatal, aspiracién de meconio, hipotermia, hipoglucemia, hipocalcemia y policitemia, ademas
de las enfermedades asociadas a inmadurez y a los efectos de los factores etioldgicos que
produjeron el bajo peso. Estos neonatos son mas susceptibles de hospitalizacion y eventos

infecciosos mas prolongados y severos (24-25).

La definicion de macrosomia fetal es compleja y los factores implicados en su patogenia muy
variados. Tradicionalmente, la macrosomia ha sido definida por el peso al nacimiento (4.000-
4.500 g) o por el peso fetal estimado/peso al nacimiento en relacion con la edad gestacional,
considerandose el P 95 como el valor que delimitaria a esta poblacion de recién nacidos
definiéndose entonces como grande para la edad gestacional (20). Lo sustancial en la definicién
de este concepto se debe a la importancia de diferenciar los recién nacidos con un riesgo
perinatal aumentado y susceptibles de un cuidado especial, de aquellos neonatos probablemente

normales y por tanto con un riesgo similar al resto de los recién nacidos (26).

El exceso de insulina facilita el crecimiento fetal por medio de 2 mecanismos: por un lado, la
insulina induce un aumento de los procesos anabdlicos, es decir, incrementa la utilizacion
celular de la glucosa y su depdsito intracelular en forma de glucégeno, especificamente, en el
higado y el musculo esquelético; promueve la incorporacién de los aminoécidos a las proteinas
y la sintesis de estas, y disminuye el catabolismo proteico y la lipdlisis; y por otro, actia como

factor de crecimiento, y produce hipertrofia e hiperplasia de los tejidos sensibles a su accién
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(higado, musculo esquelético, corazén, bazo, timo y adrenales), lo que provoca finalmente un

aumento exagerado del tamario fetal. (26)

El desarrollo placentario se ve afectado en pacientes diabéticas con repercusiones a lo largo del
embarazo, éste se encuentra caracterizado por tres distintos periodos, al inicio de la gestacién
procesos de proliferacion y diferenciacion predominantemente en el trofoblasto llevara a la
formacion de estructuras vellosas y extravellosas, la invasion del trofoblasto y la remodelacion
de arterias espirales en vasos de baja resistencia, posteriormente la diferenciacion de las
vellosidades. Los transportadores de glucosa placentario GLUTL, GLUT3 y GLUT4 en el
endotelio, estan sujetos a cambios segun los niveles de glucemia, siendo el transporte materno-
fetal de glucosa menor en pacientes con diabetes gestacional tratadas con dieta que en pacientes

no diabéticas y cercano a lo normal en tratadas con insulina. (27)

La placenta expresa gran cantidad de receptores de insulina localizados en el principio de la
gestacion en la membrana vellosa del sincitiotrofoblasto, mientras que a término se encuentra
predominantemente en el endotelio, esto sugiere un cambio en el control de los procesos
dependientes de insulina de la madre en el primer trimestre a el feto al término del embarazo.

(27-28)

La hiperinsulinemia fetal estimula la sintesis de glucdgeno, su aumento en diabetes es
encontrado cercano a los vasos vellosos y capilares, sugiriendo que los almacenes de glucégeno
son formados por glucosa derivada de la circulacién fetal. La insulina estimula el metabolismo
aerdbico de glucosa fetal, si el suministro de oxigeno no es suficiente dado el ambiente reducido
de oxigeno en el espacio intervelloso conllevard a hipoxemia fetal. La hipoxia es un potente
estimulador de factor inducido por hipoxia (HIF) que estimulara una variedad de moléculas
como el factor de crecimiento de fibroblastos-2 estimulador de angiogénesis ramificante
placentaria, llevando a hipercapilarizacion y posteriormente a un aumento de superficie
placentaria. La produccion de citocinas en la placenta conlleva a un grado de inflamacion

desarrollado en el tercer trimestre, en pacientes con diabetes gestacional existe una alteracion

14



metabolica, vascular y de las vias de inflamacién, encontrandose un aumento de TNF-a, IL-6y

leptina, relacionados con un aumento en la adiposidad fetal. (27)

Se ha observado que un 60% de los recién nacidos macrosomicos son hijos de madre no
diabética y un 10-15% de las madres con diabetes gestacional controlada tienen neonatos con

peso alto para edad gestacional. (29)

Para evitar este hipercrecimiento, se recomienda que debe alcanzarse tempranamente un
adecuado control metabdlico durante el embarazo complicado con diabetes, es decir, entre las
20 y las 28 semanas de gestacion y antes de que el pancreas fetal se vuelva auténomo, en
relacion con la produccion de insulina, y este deje de responder a las variaciones plasmaticas de
la glucemia fetal y se mantenga permanentemente un tenor de secrecion y, por consiguiente, de
circulacion plasmatica elevados. Asi, el hiperinsulinismo fetal seria el responsable directo en los
hijos de madre diabética de la hipoxia cronica, debido al aumento de la tasa metabolica fetal
global y al mayor consumo de oxigeno que le son inherentes; del retraso de la maduracion
pulmonar, ya que disminuye la sintesis de surfactante pulmonar; de la hipoglucemia neonatal,
cuando ha disminuido el flujo de nutrientes hacia el feto y an permanece la accion anabélica de
la insulina circulante, exacerbada en este caso por su elevada concentracion plasmatica y de la
macrosomia fetal, por los mecanismos ya explicados, otras alteraciones metabolicas
(hipocalcemia, hipomagnesemia) y complicaciones perinatales (policitemia,
hiperbilirrubinemia, cardiomiopatia diabética). Pero también seria el causante indirecto de cada
una de las complicaciones perinatales que se asocian con la presencia de las alteraciones
mencionadas, y entre las que se encuentran, especificamente en relacion con la macrosomia, el
incremento del indice de cesarea, la asfixia perinatal, trauma fetal intraparto, los traumatismos

musculoesqueléticos y las lesiones de los nervios periféricos. (27-28)

Crane y cols en 2013 realizaron un estudio de cohorte comparando los resultados maternos y
perinatales en 71 pacientes con obesidad extrema con 5717 pacientes con IMC normal,

encontrando en el grupo de obesidad extrema mayor indice de hipertension gestacional (19.7%
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vs 4.8%), diabetes gestacional (21.1%vs 1.5%), distocia de hombros (7.1 vs 1.4%), cesarea
(60.6% vs 25%), estancia hospitalaria mayor a 5 dias (14.3% vs 4.7%), macrosomia (38% vs
11.9%), alteraciones metabdlicas en el recién nacido (8.5% vs 2%), ingreso a UCIN (16.9% vs

7.8%), 6bito (1.4% vs 0.29%) (28).

En un estudio de cohorte con 370 pacientes con super obesidad (IMC>50kg/m2) o peso mayor a
140 kg comparado con pacientes con IMC normal, se encontré en el grupo con super obesidad
un OR de 2.42 para resultados maternos adversos y un OR de 19.9 para macrosomia, OR de
1.83 para admisién a cuidados intensivos neonatales, sin diferencias significativas en cuanto a

prematuridad o mortalidad perinatal. (29)

O’Neal y cols. Realizaron un estudio de cohorte retrospectivo en 1257 pacientes con diabetes
gestacional, dividiéndolas segin su indice de masa corporal y se reportaron resultados
neonatales, encontrando para peso alto para edad gestacional un OR de 7.37 para aquellas
pacientes con obesidad mérbida comparado con el grupo con peso normal y un OR de 1.21 para

peso bajo para edad gestacional (30).
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JUSTIFICACION

La mujer mexicana pertenece a un grupo étnico considerado factor de riesgo para presentar
obesidad, su prevalencia en mujeres en edad reproductiva se ha incrementado a mas del doble
en los dltimos 30 afios, con lo que actualmente dos tercios de la poblacién presentan sobrepeso
u obesidad, lo que significa que aquellas mujeres que se embarazan poseen un riesgo
especialmente elevado de presentar resultados maternos y perinatales adversos. Asimismo, los
embarazos complicados con diabetes conllevan mayor probabilidad de presentar complicaciones

neonatales.

Este estudio evaluara las alteraciones de peso en el recién nacido como complicacion en
pacientes con obesidad morbida pregestacional y con diagnéstico de diabetes mellitus

gestacional.

Los beneficios potenciales de los resultados serdn el poder tomar acciones preventivas en
pacientes con obesidad asociada o no a diabetes gestacional desde el primer trimestre de
gestacion, tomar pautas para un control metabdlico méas estricto en estas pacientes y en estudios
posteriores poder evaluar a los recién nacidos con alteraciones del peso al nacimiento a largo

plazo.

En el Hospital de Gineco-Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes
Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza se encuentra una elevada prevalencia de pacientes
con embarazo y obesidad complicado con diabetes gestacional, no encontrdndose investigacion
donde se evalle su relacién con alteraciones en el peso del recién nacido, motivo de nuestro

estudio.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prevalencia de obesidad mantiene un sostenido incremento entre hombres y mujeres, en
todas las edades, grupos raciales y étnicos y en todos los niveles de educacion, siendo la
poblacion mexicana un factor de riesgo importante para su presentacion. A medida que aumenta
su prevalencia, aumenta el nimero de mujeres en edad reproductiva y embarazadas con

obesidad, convirtiéndose asienuno de los problemas obstétricos mas frecuentes.

Las mujeres con obesidad que se embarazan tienen un mayor riesgo para complicaciones
durante dicho embarazo y una mayor presentacion de diabetes gestacional, asimismo sus fetos y
neonatos también se ven afectados por el solo hecho del peso anormal de la madre durante la

gestacion.

Las alteraciones de peso al nacimiento son factores independientes que determinan las
probabilidades del recién nacido de sobrevivir y tener un crecimiento y desarrollo sanos, los
neonatos con bajo peso al nacer presentan como morbilidades inmediatas mas frecuentes a la
asfixia perinatal, aspiracion de meconio, hipotermia, hipoglucemia, hipocalcemia, policitemia,
eventos infecciosos y hospitalizacion prolongada. Los neonatos con peso grande para edad
gestacional presentan como complicaciones mas frecuentes al nacimiento: hipoglucemia,

hipocalcemia, hipomagnesemia, policitemia, hiperbilirrubinemia y cardiomiopatia.

Asimismo, se observa en ambos extremos cambios epigéneticos que repercuten en la vida

adulta, con mayor riesgo de presentar diabetes mellitus tipo 2, obesidad, hipertension arterial

crénica y enfermedad coronaria.
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De ahi surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢Es la obesidad morbida en pacientes con diabetes gestacional factor de riesgo para alteraciones
de peso en el recién nacido 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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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.:
Determinar si la obesidad mdrbida en pacientes con diabetes gestacional es factor de riesgo para
alteraciones de peso en el recién nacido en el Hospital de Gineco-Obstetricia No 3 “Dr. Victor

Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
- Determinar el riesgo relativo de recién nacido con peso grande para edad gestacional en
pacientes con obesidad morbida y diagndstico de diabetes gestacional
- Determinar el riesgo relativo de recién nacido con peso bajo para edad gestacional en

pacientes con obesidad maérbida y diagnéstico de diabetes gestacional

HIPOTESIS

HIPOTESIS DE INVESTIGACION

La obesidad mérbida en pacientes con diabetes gestacional es factor de riesgo para recién

nacido con alteracion en el peso al nacer

HIPOTESIS DE NULA

La obesidad moérbida en pacientes con diabetes gestacional no es factor de riesgo para recién

nacido con alteracion en el peso al nacer
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MATERIAL Y METODOS

DISENO. Estudio de cohorte comparativo, observacional, longitudinal, prospectivo.

UNIVERSO DE TRABAJO. Pacientes embarazadas con obesidad morbida pregestacional y con
diagnostico de diabetes gestacional y pacientes embarazadas con peso adecuado pregestacional
y con diagnéstico de diabetes gestacional atendidas en el servicio de Medicina Materno Fetal de
la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Gineco-Obstetricia No 3 “Dr. Victor

Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

LUGAR O SITIO DEL ESTUDIO. Este estudio se realizara en la Unidad Médica de Alta
Especialidad, Hospital de Gineco-Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes
Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social en la

ciudad de México.

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION PARA COHORTE 1

Pacientes embarazadas con indice de masa corporal pregestacional igual o mayor a 40kg/m? y
diagnostico de diabetes gestacional bajo los criterios de la Asociacién Americana de Diabetes

2017.

CRITERIOS DE EXCLUSION PARA COHORTE 1

- Pacientes que no desearon participar en el estudio
- Pacientes con embarazo maltiple

- Pacientes con diagnostico de enfermedad autoinmune
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- Pacientes con diagndstico de otras enfermedades crénicas
- Pacientes con antecedentes de otros factores determinantes en el peso fetal (tabaquismo,
alcoholismo y otras toxicomanias, infeccion perinatal, exposicion a teratégenos, anemia severa

materna, feto pequefio con alteracién estructural, isoinmunizacion materno-fetal)

CRITERIOS DE ELIMINACION PARA COHORTE 1

- Pacientes con finalizacién del embarazo en otra unidad
- Pacientes con diagndstico de cromosomopatia fetal
- Pacientes con cifras de glucosa dentro de metas en menos del 80% de sus controles o una

hemoglobina glucosilada en tercer trimestre mayor a 6.5

CRITERIOS DE INCLUSION PARA COHORTE 2

Seran incluidas pacientes embarazadas con indice de masa corporal pregestacional entre 18.5y
24.9kg/m? y diagnostico de diabetes gestacional bajo los criterios de la Asociacion Americana

de Diabetes 2017.

CRITERIOS DE EXCLUSION PARA COHORTE 2

- Pacientes que no desearon participar en el estudio

- Pacientes con embarazo maltiple

- Pacientes con diagnostico de enfermedad autoinmune

- Pacientes con diagndstico de otras enfermedades crénicas

- Pacientes con antecedentes de otros factores determinantes en el peso fetal (tabaquismo,
alcoholismo y otras toxicomanias, infeccion perinatal, exposicion a teratdgenos, anemia severa

materna, feto pequefio con alteracién estructural, isoinmunizacion materno-fetal)

CRITERIOS DE ELIMINACION PARA COHORTE 2

- Pacientes con finalizacién del embarazo en otra unidad
- Pacientes con diagnostico de malformaciones y cromosomopatia fetal
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- Pacientes con cifras de glucosa dentro de metas en menos del 80% de sus controles 0 una

hemoglobina glucosilada en tercer trimestre mayor a 6.5

TAMANO DE LA MUESTRA

Para eltamafio de la muestra se utilizd la formula para diferencia de dos proporciones:

o [zﬂ Van,(I=x,) - Z\m, (I-x,) + % (1=, }

Ty =Ty

Donde:

(e=0.05) 196
(B =0.10-0.20) =-1.645 -0.84

= proporcion de grupo 1

(]

proporcion de grupo 2

Z
Z
"ITI
m,
n,— m,= diferencia entre proporcion de grupo 1 - pro-

porcion de grupo 2, que sea clinicamente sig-
nificativa

De acuerdo a el trabajo de O'Neal y cols. se esper6 una presentacion de alteraciones en el
crecimiento fetal de 18% para el grupo de pacientes con obesidad mérbida, mientras que en el
grupo sin obesidad se esperd en un 3% (30).

Sustituyéndose los valores en la formula de la siguiente manera:

2

B [1.96 2(0.03)x0.97 — (—0.84) \/(0.18x0.82) + (0.03x0.97) ]
n= 0.18— 0.03

(o)
"=\015

n= 728

n= 528
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Redondeando al entero siguiente resultd un tamafio de muestra de 53 pacientes para cada
cohorte, considerando un estimado adicional de pérdidas del 30% (17 pacientes) en el
seguimiento, se obtienen 70 pacientes para cada cohorte de este estudio, resultando en un total

de 140 pacientes.

Forma de seleccion de los participantes: Muestreo no probabilistico de los casos consecutivos.

VARIABLES

Variable independiente

Estado nutricional pregestacional

Variable dependiente

Alteraciones de peso al nacer

DEFINICION DE LAS VARIABLES
VARIABLE: Estado nutricional pregestacional

DEFINICION CONCEPTUAL: Interpretacion obtenida por estudios antropométricos o clinicos

para determinar la situacién nutricional previo al embarazo (4)

DEFINICION OPERACIONAL: Interpretacion segin el indice de masa corporal registrado en

el expediente clinico al momento de la primera consulta prenatal.
TIPO DE VARIABLE: Cualitativa, nominal, dicotdmica
POSIBLES RESULTADOS:

Obesidad mdrbida: indice de masa corporal igual 0 mayor de 40kg/m? previo al embarazo (5)

24



Peso adecuado pregestacional: indice de masa corporal entre 18.5 y 24.9kg/m? (1)

VARIABLE: Alteraciones de peso al nacer

DEFINICION CONCEPUAL: Peso del neonato igual o por arriba del percentil 95 o igual o por

debajo del percentil 10 para el sexoy la edad gestacional. (23)

DEFINICION OPERACIONAL: Peso del neonato asentado en la nota inicial al nacimiento
igual o por arriba del percentil 95 o igual o por debajo del percentil 10 segin las tablas de

Lubchenko o de Fenton en caso de recién nacido prematuro.
TIPO DE VARIABLE: Cualitativa, nominal, dicotémica

POSIBLES RESULTADOS:

Peso grande para la edad gestacional: Peso del neonato igual o por arriba del percentil 95

para el sexo y la edad gestacional. (27)

Peso bajo para edad gestacional: Peso del neonato igual o por debajo del percentil 10 para el

sexo Y la edad gestacional. (23)
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Se eligieron a las pacientes desde la consulta externa de medicina materno fetal del Hospital de
Gineco-Obstetricia 3, La Raza de acuerdo a los criterios de inclusion, el peso pregestacional se
tomo de acuerdo al reportado en la primera consulta prenatal si esta se llevé a cabo durante el

primer trimestre en el cual no existen variaciones en el peso de la madre.

El diagndstico de diabetes gestacional se realizé de acuerdo con las guias de la ADA 2017 y se
excluyeron del estudio aquellas pacientes con descontrol glucémico establecido por una
hemoglobina glucosilada por arriba de 6.5 durante el tercer trimestre de gestacion y/o con haber

permanecido en metas de glucosa en menos de un 80% de sus controles.

Al nacimiento se excluyeron aquellos neonatos con sospecha de enfermedad cromosémica y/o

diagnéstico de malformaciones fetales.

Se observd en los expedientes de los neonatos las semanas de gestacion establecidas por

Capurro y el peso al nacimiento, el cual se percentild de acuerdo a las tablas de Lubchenko en

caso de recién nacido de término o tablas de Fenton en caso de recién nacido prematuro.

Se realiz6 una comparacion de los resultados entre los grupos (con peso normal y obesidad

marbida) y se establecieron riesgos relativos para las variables descritas.

PLAN DE ANALISISESTADISTICO

Para elanalisis de los datos, se utilizd el paquete estadistico de SPSS en su version 24.1.
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Se realizd un analisis descriptivo de las variables, para conocer su distribucion. En caso de
variables con distribucion normal, la informacion se presenta en promedios con DE y se acotan

ademas los rangos minimos y maximos para poder dimensionar los datos facilmente.

Posteriormente se realiz6 una comparacion de proporciones utilizando la prueba de Chi2

(Exacta de Fisher) entre los grupos de madres con obesidad mérbida y peso normal.

Finalmente se realizaron tablas de 2x2 para determinar el Riesgo Relativo en conjunto con sus

Intervalos del Confianza al 95%.

En todos los casos, se consideroé significancia estadistica si el valor de p < 0.005.

PROCESAMIENTO DE DATOS

Se utilizd el paquete estadistico SPSS version 22.0 y Microsoft Excel version 1701, 2016.

RECURSOS HUMANOS

Dra. Nallely Moreno Uribe. (Investigador principal) Médico Adscrito al Servicio de Medicina
Materno Fetal y profesor titular de la subespecialidades Medicina Materno Fetal en la Unidad
Médica de Alta Especialidad, Hospital de Gineco-Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel

Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

Dra. Yazmin ltzel Lopez Mondragon (Investigador asociado) Médico residente de ler afio de
Medicina Materno Fetal en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Gineco-
Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sdnchez” Centro Médico Nacional

La Raza.
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RECURSOSFIiSICOS

Para el registro de datos se utilizo computadora personal con sistema operativo
Windows 10, Office 2016, SPSS version 22, conexion a internet, hoja para formatos de

recoleccion de datos y consentimiento informado.

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

fueron sufragadas por los investigadores.
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ASPECTOSETICOS

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 se consider6 como investigacion sin riesgo  para mujeres embarazadas, con

obtencion de datos a través del expediente clinico.

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

Hong Kong y Sudéfrica) donde el investigador garantiza que:

a. Serealizd una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a realizar.

b. Esta investigacion fue realizada por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su
especialidad.

c. Este estudio guarda la confidencialidad de las personas. Todos los autores firmaron una carta
de confidencialidad sobre el protocolo y sus resultados de manera que garantiza reduccion al
minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica, mental y su personalidad. Se
preserva la confidencialidad de la informacion de las participantes, ni las bases de datos ni
las hojas de recoleccion de datos contienen informacion que pudiera ayudar a identificarlas,
dicha informacion es conservada por el investigador principal bajo llave.

d. La publicacién de los resultados de esta investigacion preserva la exactitud de los resultados
obtenidos, al difundir los resultados de ninguna manera se expone informacion que pudiera

ayudar a identificar a las participantes.
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. Cada participante fue informado suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios,
posibles riesgos y molestias que el estudio podria acarrear.

Se respetaron claramente los principios contenidos en el Cadigo de Nuremberg y el Informe
Belmont.

Balance riesgo-beneficio: El riesgo de esta investigacion fue considerado como investigacion
sin riesgo para mujeres embarazadas, con obtencion de datos a través del expediente clinico.
Las participantes no obtuvieron algun beneficio directo, pero se espera beneficio para la
sociedad al generar conocimiento al identificar a la obesidad materna pregestacional como
factor de riesgo para recién nacido con alteraciones del peso al nacer, situacioén que modifica
el pronostico del neonato y lo hace vulnerable a diversas dismetabolias. El balance riesgo-
beneficio fue adecuado.

Modo de seleccién de los participantes. Muestreo no probabilistico de casos consecutivos.

El consentimiento informado fue solicitado por personal ajeno a la atencion médica del
paciente y siempre una vez haya recibido la atencion médica motivo de su visita.

Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se anexa consentimiento informado (Anexo 2)

Se anexa carta de confidencialidad (Anexo 3)
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RESULTADOS

172 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion, se excluyeron 31, doce de ellas por
encontrarse con descontrol metabdlico, siete interrumpieron control prenatal en esta unidad,
cinco tuvieron resolucion fuera de este hospital, siete mas no se reunid la suficiente
informacion de acuerdo con las variables de investigacion en el expediente clinico. 141

pacientes cumplieron con los criterios para este estudio.

172 pacientes con los criterios
de inclusion

| 31 pacientes excluidas

12 por descontrol metabolico

7 suspendieron vigilancia en |a unidad

5 con reselucién fuera de la unidad

7 sin informacion suficiente en el expediente

141 pacientes aceptadas para el
estudio

74 pacientes con obesidad

.y 67 pacientes con peso normal
morbida P P

Los grupos se conformaron de la siguiente manera: 74 pacientes con obesidad mdrbida con una
media de IMC de 41kg/m?, con promedio de peso pregestacional de 105 kg (rango 88-131kg) y
67 pacientes con peso normal con una media de IMC de 24kg/m? y un promedio de peso

pregestacional de 59 kg (rango 48-74Kkg).

La edad de ambos grupos fue similar con un promedio de 32 afios en el grupo de obesidad

mérbida (19-41 afios) y 32.9 afios en el grupo con peso normal (22-43 afios). Tabla 1y 2
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Diagnéstico de diabetes

El promedio de semanas en que se realizo el diagnostico de diabetes gestacional fue similar en
ambos grupos, con edad gestacional media a las 25 y 24 SDG en las pacientes con obesidad

mérbida y peso normal respectivamente.

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacién en estudio.

Medicion
Caracteristica X (x DE)
Min- Max
~ 33 (5.146)
Edad (afios) 19-43
Gestas (num) 2.31 (+1.083)
1-5
3343 (+9.143)
2
IMC (Kg/m?) 21-51
HbAlc 5.5(x0.53)
4.3-6.4
Sexo del RN
Masculino 69 (48.9%)
Femenino 72 (51.1%)
Peso del Recién nacido
PGEG (>p95) 34 (24.1%)
PAEG (>p10-<p95) 94 (66.7%)
PBEG (<p10) 13 (9.2%)

HbAlc: Hemoglobina glucosilada, PGEG: Peso grande para edad gestacional, PAEG: Peso adecuado
para edad gestacional, PBEG: Peso bajo para edad gestacional.

Resolucién del embarazo

La resolucion del embarazo via abdominal fue mayor en el grupo con obesidad morbida, con un

84%, en el grupo con peso normal la resolucion via abdominal fue del 66%.

En ambos grupos la edad gestacional media de resolucion del embarazo fue de 38 semanas, los
rangos de edad fueron entre 34 - 40 semanas y 34 - 41 semanas en aquellas con obesidad

morbida y peso normal respectivamente.
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Alteraciones de peso al nacer

Las alteraciones del peso al nacer en general fueron mayores en el grupo de obesidad mérbida

con un 51% (n=43) y un 26% en el grupo para peso normal, para un riesgo relativo de 2.7 (IC

1.53-4.84, p= 0.001).

Las pacientes con obesidad mérbida tuvieron mayor probabilidad de fetos con peso alto para

edad gestacional (mayor al percentil 95) con un 32% (n=25) a diferencia de las pacientes con

peso normal con un 12% (n=9), para un riesgo relativo de 2.6 (IC 1.30-5.20, p=0.004).

Los recién nacidos con peso bajo para la edad gestacional fueron mayores en el grupo con

obesidad mérbida con un 13.5% (n=10) a diferencia del grupo de peso normal en el que se

presentd en un 4.5% (n=3) (p= 0.083), para un riesgo relativo de 3.7 (IC 0.82-17.07, p=0.057)

que no fue significativamente mayor. Tabla 3.

Tabla 2. Diferencias entre las 141 mujeres con peso normal pregestacionaly obesidad morbida.

Peso normal Obesidad Morbida Valor de p
pregestacional (n=74)
(n=67)

Edad (afios) 34 (£5.2) 32 (£5.08) 0.95¥
Gestas (num) 2.8 (1-5) 2 (1-5) 0.545 ¥
IMC (Kg/m?) 24.38 (£0.93) 41 (+2.135) 0.001 ¥ oo
Hbalc (%) 5.7 (£0.50) 5.4 (+0.50) 0.613 ¥
Sexo del RN

Masculino 33 (49.3%) 35 (48.6%) 090£

Femenino 34 (50.7%) 39 (51.4%)
PGEG (>p95) 9 (13.4%) 25 (33.8%) 0.001 £ o0
PAEG (>p10-<p95) 55 (82.1%) 39 (52.7%) 0.512 £
PBEG (<p10) 3 (4.5%) 10 (13.5%) 0.083 £

¥ Serealizé T de student para muestras independientes.

£ Comparacién de proporciones con chi?

oo Se establecio significancia estadistica con un valor menor a 0.05
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Tabla 3. Riesgos Relativos para desarrollar alteraciones del peso al nacer en pacientes con
obesidad morbida pregestacional.

PESO NORMAL OBESIDAD RR (1C95%) Valor de p
(n) MORBIDA (n)
Alteracionesdel
pesoal nacer 26% (12) 51% (35) 2.7 (1.53-4.84) 0.001
Pesoalto para
edad gestacional 12% (9) 32% (25) 2.6 (1.30-5.20) 0.004
Peso bajo para
edad gestacional 4% (2) 13% (10) 3.7 (0.82 -17.07) 0.057
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DISCUSION

El objetivo principal de este estudio se enfoc6 en evaluar el impacto de IMC materno en el peso
del recién nacido dado que las alteraciones en el mismo en sus dos extremos tienen importantes
efectos a largo plazo, principalmente en un aumento de riesgo de enfermedades metabdlicas y

riesgo cardiovascular en la adultez.

La diabetes en el embarazo es factor de riesgo para peso elevado para edad gestacional a pesar
del control metabdlico, esperandose una presencia del mismo en un 10 a 15% de las pacientes
segun la literatura internacional, similar al encontrado en este estudio en el grupo de pacientes
con peso pregestacional normal (12%), sin embargo se encontré una marcada diferencia en el
grupo de obesidad mérbida (32%) con un riesgo relativo de 2.6( IC 95% 1.30-5.20, p=0.004), lo
que la sugiere en si como un factor de riesgo independiente para recién nacido con peso akto
para edad gestacional, en cuanto a peso bajo se encontr6 un 13% en el grupo de obesidad
mérbida para un riesgo relativo de 3.7 (IC 95% 0.82 — 17.07, p=0.057) que no fue
significativamente mayor en este caso. Como se puede observar el intervalo de confianza, cruza
la unidad a pesar de ser mayor a tres, esto sugiere que es necesario aumentar el tamafio de

muestra para aumentar la fuerza de asociacion entre ambas variables.

Estos resultados han sido corroborados por otros autores, De la Calle y cols en 2014 en un
estudio de cohorte registraron que el riesgo de macrosomia va aumentando conforme lo hace el
IMC materno pregestacional, resultados independientes del peso ganado en el embarazo y de la
presentacion de diabetes gestacional cuando ésta se encuentra en control, siendo mas importante
en las pacientes con IMC mayor a 40kg/m? (RR: 1,9; 1C95% 1.3-2.8, p=0.004)3!, como lo
reportado por Crane y cols en 2013 quienes encontraron en pacientes con obesidad morbida un
38% de recién nacidos con macrosomia (RR 2.58 IC 95% 1.38-2.80, p=0.006) y recién nacido
con peso bajo con un riesgo relativo de 1.57 (95% 1.35-1.83, p= 0.005)%%, O’Neal y cols
registraron un riesgo relativo mayor al encontrado en éste trabajo para recién nacido con peso

alto para edad gestacional (7.37; IC 95% 1.38-3.14, p=0.004) y menor para peso bajo al nacer
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(1.21; 1C 95% 0.99-3.35, p= 0.006)*°. Averett en 2016 report6 un riesgo relativo de 2.9 (1C 95%
2.1-3.8, p=0.001) para macrosomia, similar al reportado en nuestro estudio, al igual que para
peso bajo con un 3.1 (IC 95% 2.4-4.1, p=0.001)%2. Snowden en 2016 reportd un riesgo relativo
de 2.5 para peso alto para edad gestacional (IC 95% 2.18-2.74, p<0.005) y 2.48 (1C 95% 1.86-

3.70, p<0.005) para peso bajo al nacer®.

Una limitacion del estudio fue el que al no contar con el peso final de las pacientes en el
expediente no fue posible considerar el aumento de peso durante el embarazo, el cual se ha
reportado como factor de riesgo para macrosomia y resultados maternos y neonatales adversos,
entre las oportunidades de investigacion que surgen a partir de este estudio son el investigar
otras variables como resultados maternos adversos y resultados perinatales en pacientes con

sobrepeso y obesidad grado I y I1.

CONCLUSIONES

Los resultados de nuestro estudio son consistentes con la hipétesis planteada, sugiere que las
mujeres obesas con IMC >40 kg/m? pregestacional que desarrollan Diabetes Gestacional
presentan un riesgo mayor de tener un recién nacido con alteracion de peso al nacer (peso alto
para edad gestacional) en comparacion con mujeres con peso normal pregestacional que cursan
con diabetes en él embarazo a pesar del control metabdlico, coincidiendo con lo reportado
previamente por la literatura internacional. El riesgo de peso bajo para edad gestacional en el

recién nacido no alcanzo significancia estadistica.
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ANEXOS
ANEXO 1. Instrumento de recoleccion de datos

Obesidad mdrbida en pacientes con diabetes gestacional como factor de riesgo para
alteraciones de peso en el recién nacido en el Hospital de Gine co-Obstetricia No 3 “Dr.
Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

FOLIO:

DATOSMADRE

PESO PREGESTACIONAL: TALLA:

IMCPREGESTACIONAL:

DIABETES SDG HB GLUCOSILADA:
GESTACIONAL

CONTROLDE
GLUCOSAS:

RECIEN NACIDO

EDAD GESTACIONAL SEXO H M
PESO NORMAL Sl NO PESO PERCENTIL
PESO BAJO PARAEDAD S NO PESO PERCENTIL
GESTACIONAL

GRANDEPARAEDAD S NO PESO PERCENTIL
GESTACIONAL

OBSERVACIONES
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ANEXO 2 Consentimiento informado

2, INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

|NSS COORDINACIONDE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CART A DE CONSENTIMIENT O INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVEST IGACION
Nombre del estudio: Obesidad mdrbida en pacientes con diabetes gestacional como factor de riesgo para alteraciones de
peso en el recién nacido en el Hospital de Gineco-Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez”

Centro Médico Nacional La Raza.

Lugar y Fecha: NUmero de Registro:

Justificaciony Objetivo del estudio:

Las mujeres con obesidad que se embarazan tienen un mayor riesgo para complicaciones durante dicho embarazo y una
mayor presentacion de diabetes gestacional, asimismo sus recién nacidos también se ven afectados por el s6lo hecho del
peso anormal de la madre durante el embarazo. Las alteraciones de peso al nacimiento son factores que determinan las
probabilidades del recién nacido de tener un crecimiento y desarrollo sanos. El objetivo del estudio es determinar si la
obesidad marbida en pacientes con diabetes gestacional es factor de riesgo paraalteracionesde peso en el recién nacido.
Procedimientos Las pacientes son elegidas desde la consulta externa de medicina materno fetal para este protocolo, se
registrara el peso reportado en la primer consulta y el diagndstico de diabetes gestacional se realizara de acuerdo a guias
internacionales por su médico. Al nacimiento se excluiran del estudio aquellos recién nacidos con sospecha de enfermedades
en los genes y/o diagnéstico de malformaciones. Se observara en los expedientes de los recién nacidos las semanas de
gestacion establecidas por el pediatra y el peso al nacimiento, el cual se determinara de acuerdo a tablas de crecimiento si es
bajo, normal o alto para su edad y se realizara una comparacion de los resultados entre los dos grupos (con peso normal y
obesidad mérbida).

Posibles riesgos y molestias: Ninguno, la realizacién de este estudio no modificara en ningdn momento el manejo
establecido por su médico, por lo tanto no se expondra ni a la madre o al recién nacido a conductas de riesgo.
Posiblesbeneficios que recibirdal participarenelestudio: Las participantesno recibiran beneficio alguno directo, su
participacion sera valiosa para poder tomar acciones preventivas en pacientes con obesidad asociada o no a diabetes
gestacional desde el principio del embarazo y en estudios posteriores poder evaluar a los recién nacidos con alteraciones del
peso al nacimiento a largo plazo.

Participacion o retiro: Se garantiza la explicacion amplia del estudio y la respuesta a cualquier duda de la participante, asi
como la libertad de decidir no participar o retirar el consentimiento y abandonar el estudio en cualquier momento sin afectar
la atencidn establecida por su médico.

Privacidady confidencialidad: Losinvestigadoresse comprometen arespetar la confidencialidad de los datos personales y
de la informacién obtenida de la paciente y su recién nacido. En todo momento se preservara la confidencialidad de la
informacion de las participantes. Ni las bases de datos ni las hojas de recoleccién contendran informacion que pudiera
ayudar a identificarlas, dicha informacidn sera conservada en registro aparte por el investigador principal bajo llave. En caso
de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a los investigadores: Yazmin ltzel Lopez Mondragon,
Matricula 98166779, Médico residente de segundo afio de Medicina Materno Fetal. Teléfono 5724 5900extension 23819 o
Dra. Maria Nallely Moreno Uribe, Matricula 98368188, Médico adscrito al servicio de Medicina Materno Fetal, Teléfono
57245900 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 extension 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, direccion, relaciony firma Testigo 2 Nombre, direccion, relaciony firma
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ANEXO 3.

Ciudad de México. a 01 de mayo del 2018

FORMATO CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

La C. Maria Nallely Moreno Uribe (Investigador) del proyecto Obesidad mdérbida en pacientes
con diabetes gestacional como factor de riesgo para alteraciones de peso en el recién nacido en
el Hospital de Ginec tetricia No 3 “Dr. Vi i A 2

Centro Médico Nacional La Raza, con domicilio ubicado en calle Vallejo 266, colonia la Raza,

Delegacién Azcapotzalco, Ciudad de México, me comprometo a resguardar, mantener la

confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas,

resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos,
convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o electrénicos, estadisticas o
bien, cualquier otro registro o informacion que documente el ejercicio de las facultades para la
evaluacion de los protocolos de investigacion, a que tenga acceso en mi caracter investigador,
asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los

sistemas de informacion, desarrollados en el ejercicio de mis funciones como investigador.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a la sanciones
civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental, la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo Penal de la Ciudad
De Meéxico, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares,

y demds disposiciones aplicables en la materia.

Acepto

W\

Y
Moreno Uribe

J

M
U 4
Dra. Man'l%cb

\ﬁ%breyFirma
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