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indice de pulsatilidad de la arteria pulmonar como predictor de resultados

neonatales adversos en hijos de madres diabéticas en embarazos de término.

RESUMEN

Antecedentes. La diabetes mellitus en el embarazo confiere un mayor riesgo de resultados
adversos neonatales. Para nuestro conocimiento, no se cuentan con estudios prospectivos que
evallien la utilidad del indice de pulsatilidad de la arteria pulmonar fetal para predecir la presencia de
resultados neonatales adversos en pacientes con diabetes en nuestra poblacion.

Objetivo. Determinar la utilidad del indice de pulsatilidad de la arteria pulmonar fetal para predecir
resultados neonatales adversos en embarazos de término complicados con diabetes en la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital de Gineco-Obstetricia NUmero 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de
los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional La Raza.

Material y Métodos. Se realizé un estudio longitudinal, prospectivo, observacional analitico, donde se
incluyeron 75 pacientes embarazadas con diagndstico de diabetes pregestacional o diabetes
gestacional. Se calculé riesgo relativo para resultados neonatales adversos como acidosis, necesidad de
apoyo ventilatorio, puntaje de Apgar al minuto y a los 5 minutos, ingreso a Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales (UCIN) y muerte neonatal.

Se realizo estadistica descriptiva. Para las variables cualitativas, se utilizaron frecuencias y porcentajes.
Para las variables cuantitativas, se tomdé en cuenta su distribucién. La mayoria de ellas tuvieron una libre
distribucion, por lo que se expresan en medianas y rangos minimos y maximos. Posteriormente, se
compararon las medianas con la prueba de U Mann Whitney y Chi 2.

Se midid el desempeiio del IP de arterias pulmonares uterinas para predecir eventos perinatales
adversos, se evaludé mediante curvas de caracteristica operativa del receptor (ROC) evaluando su darea
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. El ajuste de variables
potencialmente confusoras se realizd mediante regresién logistica. Los datos se analizaron con el
paquete estadistico SPSS version 22.0.

Resultados. No hubo diferencia estadisticamente significativa tomando en cuenta la edad materna,
peso, IMC, tipo de diabetes, edad gestacional al momento de realizar el ultrasonido, edad gestacional al
nacimiento, peso adecuado/peso alto para edad gestacional al nacimiento asi como tampoco en el IP de
la arteria pulmonar en los grupos con y sin resultados neonatales adversos. existe significancia
estadistica para presentar acidosis en mujeres con embarazo a término portadoras de diabetes y
descontrol metabdlico, definido éste como HbAlc < 6.5%. Tomando en cuenta los dos grupos de
neonatos, que habian presentado o no Apgar bajo al minutos de vida, existid6 una diferencia
estadisticamente significativa para el IP de la Arteria Pulmonar, arriba del percentil 95. Se determind un
punto de corte del IP de la Arteria Pulmonar, para predecir acidosis al nacimiento en pacientes con
embarazo a término, y este fue de 2.15, con una sensibilidad de 61.5% y especificidad de 41%.
Conclusiones. El indice de pulsatilidad de la Arteria Pulmonar no es un buen pardmetro ultrasonografico
para predecir resultados neonatales adversos si se mide a término en pacientes con diabetes, alun al
controlar variables confusoras como son el control metabdlico y el estado nutricional materno.

Palabras clave. Resultados neonatales adversos, indice de pulsatilidad de la arteria pulmonar,
descontrol metabdlico, Diabetes Mellitus tipo 1, Diabetes Mellitus tipo 2, Diabetes Mellitus Gestacional.



INTRODUCCION

La diabetes mellitus en el embarazo se presenta principalmente en su forma asociada
a la gestacion, denominada Diabetes mellitus Gestacional (DMG), como Diabetes
Mellitus tipo 2 (DM2) o Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1). En general, todos estos tipos
consisten en un trastorno metabdlico caracterizado por defectos en la secrecion o la
accion de la insulina que conducen a hiperglucemia. La DMG se diferencia por su inicio
o primer reconocimiento durante el embarazo aunque no excluye la posibilidad de que
sea una intolerancia a la glucosa no reconocida antes del embarazo o que haya iniciado
de manera concomitante con la gestacién(l’. Este tipo de diabetes tiene un valor
predictivo en el desarrollo ulterior de DM2, ya que aunque la mayoria de las mujeres
gue tuvieron DMG muestran una tolerancia normal a la glucosa en el posparto,
alrededor del 50% desarrolla DM2 dentro de los 10 primeros afios posteriores al
embarazo *?.

Asi como sucede en la DM2, la frecuencia de DMG se incrementa con la edad y el
indice de masa corporal y se observa con mayor frecuencia en poblaciones afro-
estadounidenses, latinas, asiaticas sudorientales e hindues orientales. La DMG es mas
probable que se presente en mujeres con antecedentes familiares de DM2, producto

@3, respecto a lo

previo macrosémico y antecedente de DMG en el embarazo previo
ultimo se ha reportado que la tasa de recurrencia oscila entre un 30% vy 84%®). La
frecuencia de DMG depende de la poblacién estudiada y de los criterios diagndsticos
utilizados. En nuestro pais se ha informado una prevalencia entre 3% y 19.6%, con un
promedio de 7% y se considera que mas del 90% de los casos de diabetes que
complican el embarazo se tratan de DMG (7-9),

La diabetes mellitus en el embarazo confiere un mayor riesgo de resultados adversos
relacionados a mortalidad y morbilidad perinatal dentro los que destacan abortos,
preeclampsia, macrosomia, prematurez, hipoglucemia neonatal, malformaciones
congénitas, 6bito, entre otras (10-12)

Existe una asociacién causal entre hiperglucemia materna y resultados perinatales

(13-14)

adversos , con aumento significativo de las tasas de compromiso fetal intraparto,

cesarea, macrosomia, Apgar bajo, acidosis en cordén umbilical al nacimiento, ingreso a



Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales y o6bito (1) Es clara la evidencia de que
existen cambios placentarios macro y microscépicos asi como alteraciones endoteliales
en los embarazos de las pacientes con diabetes que contribuyen a la presencia de los

(16-17)

resultados perinatales adversos Estos cambios causan un ambiente

(16'18), los cuales son

hipervascularizado, hiperproliferativo y proinflamatorio
secundarios a la hiperglucemia materna e hiperinsulinemia fetal causando un
desbalance entre aporte disminuido de oxigeno placentario y demanda fetal de
oxigeno aumentada *®.

Dado que estos cambios placentarios contribuyen con un aumento del riesgo de
complicaciones, resulta imperativo identificar los embarazos con funcionamiento
placentario anormal los cuales con mayor probabilidad presentaran resultados clinicos
adversos. Por tal aumento de riesgo, particularmente o&bito, algunas guias
internacionales actualmente recomiendan verificar el bienestar fetal en embarazos de
termino sin embargo el tipo de monitorizacidon frecuentemente no es especificado. La
razon por la cual esto no se especifica es que no existe un consenso respecto a cual es
el mejor método para la vigilancia anteparto en embarazos complicados con Diabetes.
Hasta el momento, algunos estudios han evaluado la hemodinamia fetal durante el
embarazo complicado, como por ejemplo en restriccion del crecimiento intrauterino y
preeclampsia, patologias en las cuales se han encontrado cambios significativos en los

(19)

parametros Doppler™. Sin embargo no existe evidencia suficiente que muestre los

efectos de la DM en la hemodinamia fetal a pesar de los cambios ya comentados.

Por otro lado, desde los estadios tempranos del desarrollo pulmonar fetal, la
formacion del sistema circulatorio es paralela al de la via aérea, ya que conforme los
vasos sanguineos incrementan en tamano se genera una delgada interfase entre el

contenido intravascular y el interior del alveolo que serd ocupada por aire desde la

primera respiracion del neonato (20-21)

La exposicion prenatal a diabetes materna esta asociada con morbilidad pulmonar mas
alld del periodo perinatal. La descendencia expuesta tiene un peor cumplimiento
pulmonar a las tres semanas de edad. La patogénesis subyacente es aun desconocida,
pero probablemente se debe a varias causas. El desarrollo pulmonar postnatal

depende de una relaciéon normal de células Tipo | y Tipo Il. Se ha encontrado una
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expresion mas alta de células Tipo 1 a, un marcador de células Tipo 1, en los pulmones
de los recién nacidos expuestos a la diabetes. También se ha encontrado una menor
expresion de la proteina B surfactante, un marcador de células Tipo Il en pulmones
expuestos a diabetes. Estos hallazgos del recién nacido podria contribuir a un
desarrollo pulmonar posnatal alterado. (22)

La ultrasonografia Doppler es una herramienta que ha demostrado su importancia en
la evaluacion hemodinamica fetal. El estudio mediante ultrasonografia Doppler de la
circulacion pulmonar ha sido de utilidad clinica, tal es el caso de su valor predictivo de

(23-25)

hipoplasia pulmonar y del uso del indice relativo de impedancia entre el ductus

arterioso y la arteria pulmonar como parametro de maduracién pulmonar (26),

De particular interés para el presente estudio, se ubica la tesis doctoral de Cabré @7 en
la que, mediante la medicion del indice de pulsatilidad (IP), demuestra la disminucion
progresiva de la resistencia de la arteria pulmonar conforme avanza la edad
gestacional, demostrando asi la utilidad clinica de este parametro en torno a la

circulacion pulmonar.

En los fetos a lo largo de la gestacidn, la circulacion pulmonar mantiene una resistencia
vascular estable tanto en los embarazos complicados con diabetes como en los
normales. Sin embargo, en todas las gestaciones, el indice de pulsatilidad en cada
segmento de la arteria pulmonar es Unico y refleja la proximidad al corazén vy la
impedancia en cada ubicacion. El indice de pulsatilidad significaticamente mas alto en
el grupo de diabetes podria estar relacionado con alteraciones en la microcirculaciéon
de pacientes diabéticos (29),

Algunos estudios han evaluado la utilidad de algunos IP (como el del ducto venoso, la
arteria umbilical y la arteria cerebral media) para la prediccion de acidosis neonatal y

8031 Otro estudio evalué los indices Doppler de la arteria

otras complicaciones
pulmonar fetal como predictores de sindrome de distrés respiratorio en fetos a
término temprano (37.0-38.6 semanas de gestacion) demostrando que en
comparacion con los fetos que no desarrollaron sindrome de distrés respiratorio
neonatal, los fetos que lo desarrollaron tenian mayor indice de pulsatilidad y mayor

indice de resistencia en arteria pulmonar. Esto significa que los fetos que desarrollan

sindrome de distrés respiratorio neonatal tienen una mayor resistencia y presion

11



vascular pulmonar comparados con fetos que no lo desarrollaron. Concluyeron que es
un método preciso no invasivo para prediccion de sindrome de distrés respiratorio
neonatal (31'32); no obstante, para nuestro conocimiento, ningun estudio ha evaluado el
IP de la arteria pulmonar como predictor para acidosis neonatal, ni para otras

complicaciones en hijos de madres diabéticas.

12



JUSTIFICACION

La presencia de diabetes en el embarazo aumenta el riesgo de presentar resultados
neonatales adversos (20%). La acidosis neonatal es frecuente en pacientes con estos
padecimientos. El IP de la arteria pulmonar fetal tiene el potencial de ser util como
marcador ultrasonografico y puede evaluarse de manera prenatal. La probable utilidad
clinica de este indice permitiria seleccionar a los fetos en riesgo de resultados
neonatales adversos y modificar su atencién al nacimiento.

Cabe sefialar que, para nuestro conocimiento, hasta la fecha de elaboracion de este
estudio, no existian estudios en los que se haya evaluado la utilidad clinica del IP de la
arteria pulmonar en la prediccion de resultados neonatales adversos en hijos de

madres diabéticas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los embarazos de pacientes con diabetes tienen mayor riesgo de complicaciones,
entre ellas la presencia de resultados neonatales adversos como acidosis, necesidad de
apoyo ventilatorio, Apgar bajo, ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos y muerte.

Hasta el momento no se cuentan con estudios en esta poblacidn sobre herramientas
de evaluacién en el embarazo para predecir resultados neonatales adversos, con el
objetivo de identificar a las pacientes con mayor riesgo y de esta forma prevenir o

tratar oportunamente dichas complicaciones.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es el IP de la arteria pulmonar fetal predictor de resultados neonatales adversos* en
hijos de madres diabéticas en embarazos de término en el Hospital de Gineco-
Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro Médico

Nacional La Raza?

*Acidosis en corddn umbilical al nacimiento, necesidad de apoyo ventilatorio, puntaje de Apgar bajo al

minuto 1y alos 5 minutos, ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales y muerte neonatal.

13



OBIJETIVOS

Objetivo general:
Determinar el rendimiento del IP de la arteria pulmonar fetal para resultados
neonatales adversos* en hijos de madres diabéticas en embarazo de término.

*acidosis en corddn umbilical al nacimiento, necesidad de apoyo ventilatorio, puntaje de Apgar bajo al

minuto y a los 5 minutos, ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales y muerte neonatal.

Objetivos especificos:

1. Medir y comparar la proporcion de pacientes que tuvieron acidosis en corddn
umbilical al nacimiento con el IP normal y anormal en pacientes diabéticas con
embarazo de término.

2. Medir y comparar la proporcidon de pacientes que necesitaron apoyo
ventilatorio con el IP normal y anormal en pacientes diabéticas con embarazo
de término.

3. Medir y comparar la proporcion de pacientes que tuvieron Apgar bajo al
minuto 1y a los 5 minutos con IP normal y anormal en pacientes diabéticas con
embarazo de término.

4. Medir y comparar la proporcién de pacientes que ingresaron a la Unidad de
Cuidados Intensivos neonatales con IP normal y anormal en pacientes
diabéticas con embarazo de término.

5. Medir y comparar la proporcion de pacientes que tuvieron muerte neonatal
con el IP normal y anormal en pacientes diabéticas con embarazo de término.

6. Estimar el mejor punto de corte del IP que prediga acidosis al nacimiento en
pacientes diabéticas con embarazo de término.

7. Estimar el mejor punto de corte del IP que prediga Apgar bajo al nacimiento en
pacientes diabéticas con embarazo de término.

8. Estimar el mejor punto de corte del IP que prediga ingreso a UCIN en
pacientes diabéticas con embarazo de término.

9. Medir el efecto del control de la enfermedad, estado nutricional pregestacional

materno y peso al nacimiento sobre la asociacidén entre el IP y la presentacién

14



de resultados perinatales adversos en pacientes diabéticas con embarazo de

término.

HIPOTESIS

Hipotesis de Investigacion

El IP de la arteria pulmonar fetal es predictor de resultados perinatales adversos en

hijos de madres diabéticas con embarazo de término.

15



MATERIAL Y METODOS

Diseno del estudio. Estudio longitudinal, prospectivo, observacional, analitico.

Poblacidon de estudio. Pacientes de 37 a 41 semanas de gestacién con diagndstico de

diabetes atendidas en el servicio de Medicina Materno Fetal de la Unidad Médica de la

Unidad de Alta Especialidad Hospital de Gineco-Obstetricia Numero 3 “Dr. Victor

Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional La Raza, en el

periodo comprendido del 1 de mayo al 31 de octubre del 2018.

Lugar de estudio. Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Gineco-Obstetricia

No 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional

La Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social en la Ciudad de México.

Criterios de inclusion

Pacientes con edad gestacional de 37 a 41 semanas sin trabajo de parto.
Diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 1, 2 o Gestacional.

Nacimiento en los siguientes 7 dias a la realizacién del ultrasonido.

Que acepten participar (lo que sera ratificado mediante la firma del

consentimiento informado).

Criterios de exclusion

Pacientes con alguna comorbilidad conocida y descontrolada (hipertensién
cronica, preeclampsia, hipertension gestacional, hipo o hipertiroidismo,
Colagenopatias, Enfermedad Renal Crénica Moderada o Severa del embarazo,
otras).

Feto con sospecha o confirmaciéon de cualquier anomalia estructural o
cromosémica.

Embarazo multiple.

Diagndstico de preeclampsia, sindrome de HELLP, desprendimiento prematuro

de placenta normo inserta u otra complicacion obstétrica aguda.

16



Criterios de eliminacion

* Resolucion de embarazo fuera de la institucion.

* Malformacién congénita identificada al nacimiento.

17



TAMANO DE LA MUESTRA

Para el calculo de tamafio de muestra se utilizé la siguiente formula:

_Zgz*Po*%
T

Dénde:

n = el tamafo 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= Precision: grado de error del 10%: 0.1

Za = 95% de confianza, equivalente a 1,96.
_(1.96)2(0.2)(0.8) _
N (0.1)2 -

61.46

Redondeando al entero superior inmediato, se obtiene un total de 62 pacientes.
Se considerara un adicional del 20% (12.4 redondeado a 13) por pérdidas de
manera que el tamafio de muestra es de 75 pacientes para este estudio. Una vez
obtenido este numero de participantes, se realizard el cdlculo de la potencia

estadistica y, en caso de ser menor al 80%, se aumentara el tamafio de muestra.

18



VARIABLES

DEFINICION DE LAS VARIABLES

Variable

indice de pulsatilidad de
arteria pulmonar fetal

Acidosis neonatal

Necesidad de apoyo
ventilatorio

Definicién
conceptual

Definicién
operacional

Variable independiente

Velocidad sistdlica
maxima menos la
velocidad
diastdlica entre la
velocidad media
durante el ciclo
completo. (28)

Parametro de la
ecografia Doppler
proporcionado
automaticamente
por el equipo, en
relacion a la ACM

fetal, con rangos de

referencia segun la
edad gestacional.

Variables dependientes

pH sanguineo
arterial menor a
7.1(12)

Necesidad de
soporte
respiratorio en las
primeras horas al
nacimiento para
una adecuada
oxigenacion (15)

Valor del pH en
sangre arterial del
cordén umbilical
presente en la
gasometria tomada
en los primeros 30
miutos de vida.

Necesidad de CPAP,
canula nasal con
Fi02 de al menos
0.3, o ventilacion

mecanica.

Tipo de
variable

Cuantitativa
Discreta

Cualitativa
Nominal
Dicotomica

Cualitativa
Nominal
Dicotomica
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Escala de
medicion

Unidades

Si, No

Si, No



Variable

Peso para edad
gestacional

Estado nutricional

materno
pregestacional

Definicién
conceptual

Definicién
operacional

Variables potencialmente confusoras

Clasificacion
en funcién al
pesoyala
edad
gestacional
Relacién del
peso vy la talla
de la paciente
expresado
como indice
de masa
corporal
[peso
(kg)/talla
(m)’]

Percentil de peso Cualitativa
de acuerdo a las Ordinal
tablas de Jurado

Garcia
Se considerara el Cualitativa
peso y talla de la Ordinal

paciente
registrados en la
primera consulta
de control
prenatal en el
primer trimestre
0, en su defecto, la
referida por la
paciente

Tipo de variable

Escala de medicion

< Percentil 10 (Peso bajo)
Percentil 10-90
(Peso Adecuado)
>Percentil 90
(Peso Grande )
Peso Bajo (< 19)
Peso Adecuado (19- 24.9)
Sobrepeso (24.0- 29.9)
Obesidad Grado 1 (30.0-
34.9)
Obesidad Grado Il (35.0-
39.9)
Obesidad Grado Il (> 40)
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Se invitd a participar a pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus y edad
gestacional de 37 a 41 semanas captadas en la ultima consulta de control prenatal en
el periodo de mayo a agosto del 2018. Se les citd a ultrasonido coincidiendo con el dia
de cita de consulta externa, en la cual fueron interrogadas vy, si deseaban participar,
firmaron la carta de consentimiento informado y se puncionaran para obtener 3 ml. de
sangre venosa periférica para la muestra de hemoglobina glucosilada, que se
procesara en el laboratorio del hospital.

Se realizé valoracion ultrasonografica con equipo de ultrasonido Toshiba Xario XG con
sonda convexa PVT 375 BT de 3.5 Mhz a todas las pacientes con embarazo entre 37.0 a
41.0 semanas que cumplieran los criterios de seleccidon. La evaluacion incluyd
somatometria fetal, evaluacién placentaria y del liquido amnidtico y la medicién con
Doppler de la arteria pulmonar (28).

En los primeros 30 minutos del nacimiento, se tomd muestra arterial de corddn
umbilical para gasometria, la cual fue procesada en los gasémetros del hospital.

Posteriormente, se revisaron en los expedientes clinicos los resultados neonatales.

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd estadistica descriptiva. Para las variables cualitativas, se utilizaron
frecuencias y porcentajes. Para las variables cuantitativas, se tomd en cuenta su
distribucién. La mayoria de ellas tuvieron una libre distribucién, por lo que se expresan
en medianas y rangos minimos y maximos. Posteriormente, se compararon las
medianas con la prueba de U Mann Whitney y Chi 2.

Se midié el desempefio del IP de arterias pulmonares uterinas para predecir eventos
perinatales adversos, se evalué mediante curvas de caracteristica operativa del
receptor (ROC) evaluando su area bajo la curva. El mejor punto de corte con su
intervalo de confianza 95% (Cl 95%) para cada desenlace, se determiné como la suma
gue maximiza la sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivo y negativo, y el

porcentaje de pacientes clasificados de manera correcta. El ajuste de variables
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potencialmente confusoras se realizd6 mediante regresidn logistica. Los datos se

analizaron con el paquete estadistico SPSS versiéon 22.0.

PROCESAMIENTO DE DATOS

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

ASPECTOS ETICOS

Los investigadores garantizaron que este estudio tiene apego a la legislacion vy
reglamentacion vigentes. De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, en su titulo segundo, capitulo 1, articulo 17,
fraccién I, esta investigacidn estd considerada como investigacion de riesgo minimo
para mujeres embarazadas: obtencion de datos a través de procedimientos rutinarios
(ultrasonido obstétrico y muestra de sangre periférica) y se apega a lo estipulado en el
Capitulo IV especifico para esta poblacién.

Los procedimientos de este estudio se apegd a las normas éticas, al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion y se llevd a cabo en plena
conformidad con los siguientes principios de la “Declaracion de Helsinki” (y sus
enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong y Sudafrica) donde el investigador garantiza
que:

a. Se realizd una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a realizar.
b. El protocolo fue sometido a evaluacién por el Comité Local de Investigacion y Etica
en Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social.

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

d. En todo momento se preservo la confidencialidad de la informacién de las
participantes, ni las bases de datos ni las hojas de recoleccion de datos contendran
informacién que pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion sera conservada en
registro aparte por el investigador principal bajo llave.

f. La publicacién de los resultados de esta investigacién se preservara la exactitud de
los resultados obtenidos. Al difundir los resultados de ninguna manera se expondra

informacién que pudiera ayudar a identificar a las participantes.
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g. Cada participante fue informada de forma suficiente de los objetivos, métodos,
beneficios y posibles riesgos y molestias que el estudio podria acarrear.

h. Se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Cédigo de Nuremberg vy el
Informe Belmont.

i. Balance riesgo-beneficio: se considerd de riesgo minimo para mujeres embarazadas:
con obtencién de datos a través de procedimiento ultrasonografico en el tercer
trimestre con el beneficio real de identificar a su feto con alteracion del bienestar fetal
al momento de la realizaciéon y el beneficio potencial de identificar a otros fetos con

posibles complicaciones perinatales. El balance riesgo-beneficio es adecuado.

j. Modo de seleccion de los participantes. Muestreo no probabilistico de casos

consecutivos.

k. El consentimiento informado fue solicitado por personal ajeno a la atencién médica
del paciente y siempre una vez que fue recibida la atencién médica motivo de su visita.
. Forma de otorgar los beneficios a las participantes: La paciente recibid
personalmente los resultados de su estudio ultrasonogréafico el mismo dia que se
realizd. En los casos en los que se encontrd alteracion del bienestar fetal, se informé a
la paciente y fue enviada al servicio de admisidon-urgencias, en donde el investigador
responsable dio a conocer el caso de la paciente al médico de base en turno.

En los casos en que se encontro alguna alteracion del crecimiento fetal, la intervencién
fue con apego a las guias internacionales. Los resultados de HbA1lc, fueron entregados
2-3 dias habiles después de su toma, y en los casos de encontrarse descontrolada, la
paciente fue notificada via telefénica y citada inmediatamente para ajuste del

tratamiento u hospitalizacién por el investigador responsable e investigador asociado.
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RESULTADOS

Previa aprobacion de los comités locales de ética e investigacion, asi como
consentimiento informado de las pacientes, se reclutaron un total de 75 mujeres con

embarazo de término y portadoras de diabetes.

La media de la edad materna fue de 30.7 afios (rango 19-46), la media de peso
materno fue de 72.8 kg (rango 49-105 kg), la media de indice de masa corporal fue de
29.8 kg/cm®. El tipo de diabetes con mayor prevalencia fue diabetes gestacional, en el
77.0% de los casos (n=58), posteriormente Diabetes Mellitus tipo 2 con 20.0% (n=15) y
Diabetes Mellitus tipo 1 en 2.1% (2). El descontrol metabdlico se determind segun las
guias internacionales como una HbAlc >6.5%, en este estudio el 22% (29) de las
pacientes mostraron descontrol. La HbAlc media fue de 5.7% (4.5-7.3%).

La edad gestacional media al momento de realizar el ultrasonido fue de 38.3 SDG
(37.0-41.0).

El indice de pulsatilidad de la arteria pulmonar media fue de 2.27 (0.90-3.8), el
percentil del IP de la arteria pulmonar fue 95% (5-95%).

La media de edad gestacional al nacimiento, determinado por Capurro fue 38.5 (37.0-
41.0). EL 86.7% (65) se clasificaron como peso adecuado, definidos como el peso al
nacimiento entre el percentil 10 al 90, segun las tablas de Jurado Garcia, el 13.2% (10)
presentd peso alto para edad gestacional. El 16% (12) presentd acidosis metabdlica,
definida como pH igual o menor a 7.1 y/o exceso de base menor a -10 mEq/L.

Apgar bajo al minuto 1 como Apgar por debajo de 7 puntos, se manifestd en el 23.3%
(17) de los recién nacidos, Apgar bajo al minuto 5 definido de la misma forma, en
12.3% (9). El 10.7% (8) tuvieron la necesidad de apoyo ventilatorio. No hubo ingreso a
UCIN asi como tampoco muertes fetales. El resultado neonatal compuesto se

presentd en un 33% (24). Ver tabla 1.

Al considerar la presentacion o no de cualquier resultado neonatal adverso (Apgar bajo
al minuto, Apgar bajo al minuto 5, necesidad de apoyo ventilatorio, acidosis, ingreso a
UCIN, muerte neonatal, 24/75) el mas frecuente fue Apgar bajo al minuto 1, definido

por puntaje < a 7 en un 70.5% , seguido por acidosis en 45.8%, Apgar bajo al minuto 5
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en 37.5% vy necesidad de apoyo ventilatorio en 29.2%, que en todos los casos fue

presion positiva intermitente.

No hubo diferencia estadisticamente significativa tomando en cuenta la edad materna,
peso, IMC, tipo de diabetes, edad gestacional al momento de realizar el ultrasonido,
edad gestacional al nacimiento, peso adecuado/peso alto para edad gestacional al
nacimiento asi como tampoco en el IP de la arteria pulmonar en los grupos con y sin

resultados neonatales adversos. Ver tabla 2.0.

Se dividieron los neonatos en dos grupos, por la existencia o no de acidosis al
nacimiento, definiendo acidosis metabdlica como pH < 7.1 y/o < EB-10 mEq/L.

Trece neonatos presentaron acidosis, siendo el 45.8% (13/75); nuestros resultados
arrojan que existe significancia estadistica para presentar acidosis en mujeres con
embarazo a término portadoras de diabetes y descontrol metabdlico, definido éste

como HbA1lc £ 6.5%. Ver tabla 2.1.

Tomando en cuenta los dos grupos de neonatos, que habian presentado o no Apgar
bajo al minutos de vida, existido una diferencia estadisticamente significativa para el IP

de la Arteria Pulmonar, arriba del percentil 95. Ver tabla 2.2.

Respecto al puntaje bajo de Apgar en el minuto 5, estuvo presente en solo 10
neonatos (37.5%) y representd una diferencia significativa para el descontrol

metabdlico y acidosis. Ver tabla 2.3.

Al comparar los grupos de recién nacido en cuanto a su necesidad o no de apoyo
ventilatorio, no encontramos diferencias estadisticamente significativa respecto a
edad materna, peso materno, IMC, tipo de diabetes, descontrol metabdlico,
porcentaje de HbAlc, edad gestacional al momento de realizar el ultrasonido, edad
gestacional al nacimiento, IP de arteria pulmonar, acidosis de corddon umbilical,
puntaje bajo de Apgar al minuto 1 y al minuto 5, ingreso a UCIN y/o muerte perinatal.

Ver tabla 2.4.
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Se compararon luego los grupos con indice de pulsatilidad normal y anormal ( IP. 2.15
Percentil 25 y resultaron diferencias significativas para acidosis y Apgar bajo al primer

minuto de vida. Ver Tabla 3.

Se determind un punto de corte del IP de |la Arteria Pulmonar, para predecir acidosis al
nacimiento en pacientes con embarazo a término, y este fue de 2.15, con una
sensibilidad de 61.5% vy especificidad de 41%. El area bajo la curva fue de 0.558 (IC del
95% 0.408-0.708). Punto de corte del IP de la Arteria Pulmonar para predecir
necesidad de apoyo ventilatorio es de 2.14, con sensibilidad del 50% y especificidad

del 38%. Ver tabla 4 y Grafica 1-5.

Se establecié un punto de corte de 2.18 del IP de la Arteria Pulmonar, para predecir
puntaje de Apgar < 7 puntos al minuto y de 2.18 para el minuto 5, con una sensibilidad
de 72% y especificidad de 50% y sensibilidad del 77% vy especificidad del 51%
respectivamente . El area bajo la curva fue de 0.672 (IC del 95% 0.537-0.806). Ver tabla
4y Gréfica 1-5.

Se realiza regresion logistica para evaluar el papel de las variables confusoras ( control
metabodlico y estado nutricional materno pregestacional) para obtener cualquier
resultado neonatal adverso. Los resultados se muestran en la Tabla 5. Considerando
gue las variables por separado, muestran muy poca relevancia en el desarrollo del
desenlace, misma que no mejora al combinarlas, mostrando ademas intervalos de

confianza muy amplios, por lo que no se consideran significativos. Ver tabla 5.
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Tabla 1. Caracteristicas generales en 75 mujeres con embarazo a término portadoras de

diabetes.

Caracteristica

Edad
Peso
indice de masa corporal
Tipo 1
Tipo 2
Diabetes Gestacional
Descontrol metabdlico

HbAlc
Edad gestacional al
momento del USG
IP de AP
Percentil del IP
Capurro
Peso adecuado
Peso grande
Acidosis
Apgar bajo min 1
Apgar bajo min 5
Necesidad de apoyo
ventilatorio
Ingreso UCIN
Muerte neonatal

Resultado compuesto

Medicion

Anos
kg.
kg/cm2
%

%

%

%
HbA1lc
>6.5
%
SDG

IP
%
Semanas
%
%
%
%
%
%

%
%

%

Resultado
(Minimo-maximo)
30.7 afnos (19-46)
72.8 kg. (49-105)

29.8 kg/cm” (20-46)
2.1% (2)
20.0% (15)
77.0% (58)
22.0% (29.3)

5.7% (4.5-7.3)
38.3 SDG (37.0-41.0)

2.27 (0.90-3.8)
95% (5-95%)
38.5(37.0-41.0)
86.7% (65)
13.2% (10)
16% (12)
23.3% (17)
12.3% (9)
10.7% (8)

0%
0%

33% (24)

Las variables cuantitativas tuvieron libre distribucién, por lo que se expresan en medianas con rangos minimos y maximos. Las

variables cualitativas se expresan en tablas de frecuencia y porcentajes.
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Tabla 2.0. Caracteristicas generales en 75 mujeres con embarazo a término portadoras de
diabetes, dividido en grupos considerando o no la existencia de cualquier resultado neonatal
adverso (Apgar bajo al minuto, Apgar bajo al minuto 5, necesidad de apoyo ventilatorio,
acidosis, ingreso a UCIN, muerte neonatal).

Resultados neonatales Sin resultados

Caracteristica adversos (n 24) neonatales adversos Valor de P
(n51)
Edad (afios) 31.1 (20-42) 30.56 (19-46) 0.8900

Peso (kg) 69.91 (50-100) 74.28 (49-105) 0.156¥%

IMC (kg/m?) 28.46 (21.09-38.66) 29.92 (20.03-46.67) 02969¥%
Tipo de Diabetes
Tipo 1 4.2% (1) 2% (1)
Tipo 2 12.5% (3) 23.5%(12) 0.483c0
DG 83% (20) 74.5% (38)
Descontrol metabdlico 42.3% (11) 21.6% (11) 0.05200
HbA1lc 5.76 (5-7) 5.75 (4.5-7.3) 0.986¥%
Edad gestacional al 38.1(37.0-41) 38.2 (37-41) 0.940¥%
UsG
IP de AP 2.36(1.19-1,43) 2.24 (0.90-3.80) 0.296°
Percentil del IP 81 (15-95) 74% (5-95) 0.2620
Capurro 38.6 (37.0-41.0) 38.6 (37.0-41.0)
Clasificacion de peso al nacer
Peso adecuado (21) 87.5% (44) 86.3% 0.5980
Peso grande (3)12.5% (7) 13.7%

Acidosis (11) 45.8% (2) 3.9% 0.000°0**
Apgar bajo min 1 (17) 70.8% (1) 2% 0.00000**
Apgar bajo min 5 (9)37.5% (1) 2% 0.00000**

Necesidad de apoyo (7) 29.2% (1) 2% 0.001c0**
ventilatorio
Ingreso UCIN 0% 0% leo
Muerte perinatal 0% 0% loo

¥ Comparacion de medias con prueba de U Mann Whitney
oo Chi cuadrada Pearson.
Se establecié significancia estadistica con un valor menor a 0.05 **
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Tabla 2.1. Caracteristicas generales de 75 mujeres con embarazo a término portadoras de
diabetes, divididas por la existencia o no de acidosis al nacimiento (pH < 7.1 y/o < EB -10

mEq/L).

Caracteristica Con acidosis Sin acidosis
(13) (62)
Edad (afios) 30.7 (20-40) 30.7 (19-46)
Peso (kg) 72.8 (53-87) 72.8 (49-105)
IMC (kg/m?) 27.75 (21.09-36.68) 29.82% (20.03-46.67)
Tipo de Diabetes
Tipo 1 0 3.2% (2)
Tipo 2 15.4% (2) 21.0% (13)
DG 84.6% (11) 75.8% (47)
Descontrol metabdlico 61.5% (8) 22.6% (14)
HbA1lc 5.83% (5.0%-7.4%) 5.74% (4.5%-7.0%)
Edad gestacional al 38.3(37-41) 38.3(37-41)
UsG
IP de AP 2.32(1.19-2.89) 2.25 (0.90-3.80)
Percentil del IP 95 (15-95) 84 (5-95)
Capurro 39.1 (37-41) 39.0 (37-41)
Clasificacion de peso al nacer
Peso adecuado 77.9% (10) 88.7% (55)
Peso grande 23.1% (3) 11.3% (7)
Apgar bajo min 1 69.% (9) 14.5% (9)
Apgar bajo min 5 7.7% (9) 1.6% (1)
Necesidad de apoyo 15.4% (2) 9.7% (6)
ventilatorio
Ingreso UCIN

Muerte perinatal
¥ Comparacion de medias con prueba de U Mann Whitney
oo Chi cuadrada Pearson.
Se establecié significancia estadistica con un valor menor a 0.05 **

Valor de P

0.8900
0.86¥
0.215¥%

0.707e<

0.005%*e0
0.833¥%
0.86¥

0.511e0
0.127e0
0.831

0.25609°
0.00<°
0.00e°
0.54400

loo
oo
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Tabla 2.2. Caracteristicas generales en 75 mujeres con embarazo a término portadoras de

diabetes, con o sin Apgar bajo al minuto 1 (Apgar <7 puntos).

Caracteristica

Edad (afios)
Peso (kg)
IMC (kg/m?)

Tipo 1
Tipo 2
DG

Descontrol metabdlico

HbA1lc

Edad gestacional al USG

IP de AP

Percentil del IP

Capurro

Peso adecuado

Peso grande

Acidosis

Necesidad de apoyo

ventilatorio

Ingreso UCIN

Muerte perinatal

¥ Comparacion de medias con prueba de U Mann Whitney

oo Chi cuadrada Pearson.

Se establecié significancia estadistica con un valor menor a 0.05 **

Apgar <7 puntos

30.7 (20-36)

72.9 (50-97)

29.8 (22-38)
Tipo de Diabetes

5.5(5.0-7.0)
38.3(37-41)

2.4 (1.19-3.47)

Clasificacion de peso al nacer

Apgar >7 puntos
(57)

30.7 (19-46)
72.8 (40-105)
29.8 (20.03-46.67)

3.5% (2)
19.3%(11)
77.3% (44)
22.8% (13)

5.6 (4.5-7.3)
38.3(37-41)

2.2 (0.9-3.80)
80 (5-95)
39 (37-41)

86% (49)
14% (8)
7% (4)

8.8% (5)

0%
0%

Valor de P

0.899¥%

0.199 ¥
0.481¥%

0.708e0

0.34400

0.755¥%
0.899 ¥

0.029¥**

0.009¥**
0.899¥%

0.750e°

0.000°0**

0.34400
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Tabla 2.3. Caracteristicas generales en 75 mujeres con embarazo a término portadoras de
diabetes, con o sin Apgar al minuto 5.

Caracteristica

Edad (afios)
Peso (kg)
IMC (kg/m?)

Tipo 1
Tipo 2
DG

Descontrol metabdlico

HbA1c

Edad gestacional al
USG

IP de AP

Percentil del IP
Capurro

Peso adecuado
Peso grande
Acidosis

Necesidad de apoyo
ventilatorio

Ingreso UCIN
Muerte perinatal

Apgar <7 puntos al Apgar >7 puntos al
minuto 5 minuto 5
(10) (67)
30.7 (31-32) 30.7 (19-46)
72.8 (59-72) 72.8 (49-105)
29.8 (25.2-29.8) 29.8 (20.03-46.7)
Tipo de Diabetes
0% 3.1% (2)
11% (1) 20% (14)
88.9% (9) 76.9% (51)
88.9% (8) 21,5% (14)
5.5 (5-6.50) 5.6 (4.5-7.3)
38.3(37.41) 38.3(37-41)
2.2 (1.19-2.53) 2.2 (.09-3.8)
88.7 (15-95) 83 (5-95)
38.5 (37-41) 39 (37-41)
Clasificacion de peso al nacer
77.8%(7) 87.7% (57)
22.2% (2) 12.8% (8)
88.9% (8) 6.2% (4)
22.0% (2) 9.2% (6)
0% 0%
0% 0%

¥ Comparacion de medias con prueba de U Mann Whitney

oo Chi cuadrada Pearson.

Se establecié significancia estadistica con un valor menor a 0.05 **

Valor de P

0.90¥
0.401¥
0.282¥%

0.309e°

0.00000**

0.703¥
0.89¥%

0.370¥
0.159¥
0.763¥
0.661e0

0.0000**

0.467<0
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Tabla 2.4. Caracteristicas generales de 75 mujeres con embarazo a término portadoras de

diabetes, de las cuales, los neonatos tuvieron necesidad de apoyo ventilatorio o no tuvieron

necesidad de apoyo ventilatorio.

Caracteristicas

Edad (afios)
Peso (kg)
IMC (kg/m?)

Tipo 1

Tipo 2

DG

Descontrol metabdlico
HbA1lc

Edad gestacional al USG
IP de AP

Percentil del IP
Capurro

Peso adecuado

Peso grande

Acidosis

Apgar bajo al minuto 1
Apgar bajo al minuto 5
Ingreso UCIN

Muerte perinatal

Necesidad de apoyo

ventilatorio
(8)

31 (31-42)
73.4 (59-60)
29.8 (23.8-35.8)

Tipo de Diabetes
12.5% (1)
25.0% (2)
62.5% (5)

50% (4)
5.5 (5.0-6.9)
38.1(37.41)
2.1(1.19-3.4)
75 (15-95)
39 (37-41)

Sin necesidad de
apoyo ventilatorio
(67)

30.7 (19-46)
72.9 (49-105)
29.8 (20-46)

1.5% (1)
19.4% (13)
79.1% (53)
26.9% (18)

5.6 (4.5-7.3)
38.3 (37-41)
2.2 (0.9-3.8)

95 (5-95)

38.5 (37-41)

Clasificacion de peso al nacer

62.5% (5)
37.5% (3)
25.05 (2)
37.5% 83)
25% (2)
0%
0%

¥ Comparacion de medias con prueba de U Mann Whitney

oo Chi cuadrada Pearson.

Se establecié significancia estadistica con un valor menor a 0.05 **

89.6% (60)
10.4% (7)
16.4% (11)
22.4% (15)
10.4% (7)
0%
0%

Valor de P

0.9¥
0.635¥%
0.986¥%

0.164e°

0.22300
0.904¥
0.94¥
0.243¥%
0.285¥%
0.938¥%

0.033e0

0.54400

0.34400
0.329e0
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Tabla 3. Caracteristicas generales de 75 mujeres con embarazo a término portadoras de

diabetes, de las cuales, los neonatos tuvieron necesidad de apoyo ventilatorio o no tuvieron
necesidad de apoyo ventilatorio.

Caracteristica

Edad (afios)
Peso (kg)
IMC (kg/m?)

Tipo 1
Tipo 2
DG
Descontrol metabdlico
HbA1lc
Edad gestacional al USG
Capurro

Peso adecuado
Peso grande
Acidosis
Apgar bajo min 1
Apgar bajo min 5
Necesidad de apoyo
ventilatorio
Resultado compuesto

IP Normal
(<2.14)
(n 22)

31 (19-42)
74.5 (49-105)
30.27 (20-46)

Tipo de Diabetes
4.5% (1)

27.3% (6)

62.8% (15)

13.6% (3)
5.5 (5.0-6.9)
38.1 (37-41)

39 (37-41)

Clasificacion de peso al nacer

77.3% (17)
22.7% (5)
4.5% (1)
4.5% (1)
4.5% (1)
18.2% (4)

13.2% (3)

¥ Comparacion de medias con prueba de U Mann Whitney

oo Chi cuadrada Pearson.

Se establecié significancia estadistica con un valor menor a 0.05 **

IP Anormal
(>2.16)
(n53)

30.7 (20-46)
72.8(50-98)
29.8 (21-28)

1.8% (1)

16.4% (9)
78.2% (43)

34.5 (19)
5.5 (4.5-7.3)
38.3 (37-41)
38.5 (37-41)

87.3% (48)
9.1% (5)
21.8% (12)
30.9% (1)
15.3% (9)
7.3% (4)

38.2% (21)

Valor de P

0.989¥%
0.219¥
0.171¥

0.489 oo
0.054e0
0.627¥%
0.989¥
0.629¥%
0.123e0
0.00530°
0.002600**
0.34400
0.17400

0.02800%**
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Tabla 4. Area bajo la Curva del IP de la arteria pulmonar en 75 mujeres con embarazo a
término portadoras de diabetes.

Resultados neonatales indice de pulsatilidad Area Bajo la Curva

(Sensibilidad/Especificidad) IC (95%)

Acidosis neonatal 2.15 0.558
$61.5%,E41% (0.408-0.708)

Necesidad de apoyo ventilatorio 2.15 0.373
S 50%, E38% (0.163-0.584)

Apgar <7 al minuto 1 2.18 0.672
S 72%, E 50% (0.537-0.806)

Apgar <7 al minuto 5 2.18 0.487
S77%, E51% (0.328-0.645)

Cualquier resultado 2.15 0.575

S 87%, E 44%

(0.443-0.707)
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Grafica 1. Area bajo la curva del IP de la Arteria Pulmonar para diagnosticar resultados
neonatales adversos.
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Grafica 2. Area bajo la curva del IP de la Arteria Pulmonar para diagnosticar Acidosis

Neonatal.
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Grafica 3. Area bajo la curva del IP de la Arteria Pulmonar para diagnosticar Apgar Bajo al

minuto 1.
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Grafica 3. Area bajo la curva del IP de la Arteria Pulmonar para diagnosticar Apgar Bajo al

minuto 1.
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Grafica 4. Area bajo la curva del IP de la Arteria Pulmonar para diagnosticar necesidad de

apoyo ventilatorio.
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DISCUSION

En nuestro estudio, encontramos que el indice de pulsatilidad de la Arteria Pulmonar
se mostré aumentada en el 33% de los casos de las pacientes portadoras de diabetes.
Ningln estudio que conozcamos hasta este momento, habia relacionado este

aumento de la pulsatilidad con los resultados neonatales adversos.

Existe una asociacién causal entre hiperglucemia materna y resultados perinatales

(1314 " con aumento significativo de las tasas de compromiso fetal intraparto,

adversos
Apgar bajo, acidosis en corddn umbilical al nacimiento, ingreso a Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales y 6bito 13 Sin embargo, en nuestro estudio, no hubo una
relacion estadisticamente significativa entre el descontrol metabdlico (HbAlc <6.5%) y

la presencia de resultados neonatales adversos.

Con nuestros resultados, podemos observar un aumento del IP de la Arteria Pulmonar
en los grupos con vy sin resultados adversos. Este aumento, aparenta significancia
estadistica, pero clinicamente no es relevante, puesto que para ambos grupos se
encuentra por arriba del percentil 95, ademas una debilidad importante de nuestro
estudio, es que no contamos con un grupo de pacientes no diabéticas, que nos
permitieran comparar el rendimiento del IP de la Arteria Pulmonar con los resultados
neonatales.

@9 puede asociarse al

Sabemos que la disminucion del IP al término del embarazo
aumento de las resistencias pulmonares y por lo tanto a madurez pulmonar. En
nuestras pacientes pudimos observar que el IP estd aumentado a pesar de no tener
una relacién estricta con el desarrollo de resultados neonatales adversos.

Tales autores, explican que la hiperglucemia en la concepcidon o al principio del
embarazo, afecta la madurez alveolar y esto podria representar una causa del
aumento del IP de la AP en nuestro grupo. Sin embargo, no necesariamente sera la
causa de resultados neonatales adversos. Contrario a lo que dicen los mismos autores,

en nuestras pacientes, no hubo diferencia en los resultados neonatales, considerando

el control metabdlico.
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Una debilidad importante de nuestro estudio, es que no tenemos datos acerca de su

control metabdlico, previo al embarazo o durante el primer trimestre.
Una pregunta relevante y para futuras investigaciones sera ¢causas por las que el IP

estd aumentado en pacientes diabéticas? y consideramos debe dirigirse a factores

pregestacionales o durante el primer trimestre.
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CONCLUSIONES

El indice de Pulsatilidad de la Arteria Pulmonar no es un buen parametro
ultrasonografico para predecir resultados neonatales adversos si se mide a término en
pacientes con diabetes, aun al controlar variables confusoras como son el control

metabodlico y el estado nutricional materno.
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ANEXOS
Cronograma de actividades

indice de pulsatilidad de la arteria pulmonar como predictor de resultados neonatales

adversos en hijos de madres diabéticas en embarazos de término.

2017 2018

Actividad Dic Ene Feb Mar Abrii May Jun Jul Ago Sep

Elaboracion de X X X X
documentoy
recoleccion de
bibliografia.
Sometimiento y X X
aprobacion.
Seleccion de X X X X X
pacientes
Recoleccion y X X X X
analisis de datos.
Presentacion de
resultados y
publicacion del
documento.

Oct
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Hoja de recoleccidon de datos

indice de pulsatilidad de arterias pulmonares como predictor de resultados neonatales

adversos en embarazos de término en hijos de madres diabéticas en embarazos de término.

“EVALUACION DOPPLER COMO PREDICTOR DE RESULTADOS PERINATALES ADVERSOS EN

GESTANTES DIABETICAS”
I s sfica
1. Folio (No). —meee. 13. Fechahora: __J_ J
16. Fetometria (semanas)
17. Peso estimaco (grames).— .
Omactasiations 18. Sexo fetal (M) (5) Percentila (%)
13. Columna maxime liquido (mm). ...
2. Fechanac (ad/mm/sa). /oo 20. ACM (valor) oo
3. Peso pregestaconal (kg)..—.—— 21. Percentil ACM.... ...
4. Taka(em)eee 22. IPAU (valor).o
3 MG 23. Percentil AU oo,
6. Pesom}m S 24. ICP (cocente 320/822) .. ...
7. Gmanonpm 23. Percentil del P ...
8. Tabaquismo. 26. TELICT RT ET
0.o No 27. Valor o€ TEl oo
108 28. Percentil TEL.._..__._
9. Akoholismo. 29. DV {valor): e
0. © No 30. Percentil OV
?, o s’ 31. Arteris Py {valor)
10. Otras towocomansas 32. Percentil artenal puimonar
0.o No 33. PSV-ACM (VRIOr} oo
108 34. MoM:
11. Tipo de Diabetes. 33. Hbaic

1. © Diabetes Tipo 1
2. o Diabetes Tipo 2
3. © Diabetes Gestacional
4. o Tiempo de evoRXCion: oo
(# de semanas desce el dx)
12. Tratamiento.
1. © Dieta
i Kecak
2. T Dieta + hipoghucemiantes
1. i1mce24hrs
2. 1cacai2hrs
3. 1xmca8hrs
€ 3. o Dieta+ hipoglucemiantes + insulina
1. Dosistotal/kg.

d. 4. c Dieta +insulina coss.

13. Gesta (NO)on
14. Edad gestaconal actual [semanas). ...

Deseniace perinatal

-
2.

3.

Nacmiento fechayhora: __ / / = -
Via ce nacmiento

1. o Parto

2. o Cezares
Indicacion de cezares: ...

Resultados neonstales

wEN s

10.

Capurro (semanas) v
Apgar al minuto 3 min [10)/ ...
Pezo (gramos) .

Percentil de Peso 8l NBCST ..o
Ciazificacion del Peso al nacmiento
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a. PesoBajo
b. Peso Adecuaco
¢c. Peso Grande

a. 0.cNo
b. L oSi

a. 0cNo
b. L osSi

I. Horas

12 . stive in . - T

0. © No
i1L.oS
13. Terapia intensiva neonatal
0. o No
108
14. Estancia en terapia neonatal (horas)

135. Estancia hospitalaria (dias):

26.

e Hipoglcemia
LS
1. Heo%__

i No

Sindrome ce cificultad respiratoria.
0. o No
1o

. Taquipnes transitoria del recien nacdo.

0. o No
108
Enterocoiitis necrotizante.
0. © No
108
Hemorragia intracraneal.
0. o No
1oS
0. o No
1LoS
0. © No
1LoS
i. Grozor de tabique
interventricuiar
Necesidad de surfactante
0. o No
108

. pH Ce sangre de cordon

Muerte neonatal.
0. o No
1LoS

i DiasVEU

Muerte fetal
0. o No
1LoS

i Semanas de gestacion
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Consentimiento informado.

indice de pulsatilidad de arterias pulmonares como predictor de resultados neonatales

adversos en embarazos de término en hijos de madres diabéticas en embarazos de término.

(Y

LR SAN S SR AT 2OIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ’PARTICIPACION EN
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: indice de pulsatilidad de arterias pulmonares como
predictor de resultados neonatales adversos en embarazos de término en
hijos de madres diabéticas en embarazos de término.

Lugar y Fecha: Ciudad de México a
Numero de Registro: R-2018-3504-026

Justificacion y Objetivo del estudio: La vigilancia y adecuado control previo al nacimiento,
nos permite prepararnos para atender a su bebé de la manera mas adecuada. Poder identificar
qué bebés tendran complicaciones al nacimiento es un tema muy importante. La evaluacién por
ultrasonido pudiera ayudarnos a seleccionar a los bebés que estan en riesgo de tener
complicaciones al nacer. Se realizara un ultrasonido en el que se medira una arteria del pulmon
de su bebé que pudiera predecir complicaciones en el recién nacido, esto con la intencion de
mejorar su atencién al nacimiento y evitar otras complicaciones.

Procedimientos: Se trata de un estudio de ultrasonido que se hace a través de su abdomen.
Permite evaluar la funcién de las arterias pulmonares mediante una féormula matematica y
luego de haber evaluado muchos casos, determinaremos cual es el punto en que las
alteraciones de la circulacion en esta arteria se relacionan con problemas al nacimiento.
Ademas tomaremos una muestra de sangre de la vena de su brazo igual que el laboratorio,
para evaluar el control de su azucar en los ultimos 3 meses.
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Posibles riesgos y molestias: La evaluacion con ultrasonido no es riesgosa ni molesta. La
toma de muestra de sangre puede ser poco dolorosa y en ocasiones generar moretones y
ligera molestia en la zona de la puncion.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Si decide participar en el
estudio, el beneficio directo sera una evaluacién mas por ultrasonido al final de su embarazo y
si encontramos alguna alteracién, podremos adelantar la hospitalizacién y el nacimiento del
bebé. Ademas si encontramos descontrol de su azicar podremos modificar su tratamiento para
lograr un adecuado control. Se espera que los resultados del estudio les sirvan a otras
pacientes con diabetes para identificar si sus bebés tienen riesgo de presentar las mismas
complicaciones.

Participacion o retiro: La decision de participar en este estudio es completamente voluntaria.
Si usted decide no participar, seguira recibiendo la atencidn médica brindada por el IMSS a la
que tiene derecho, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de
atencion médica, es decir, su decisién no afectara su relacion con el instituto y su derecho a
obtener los servicios de salud.

Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar
el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que usted quiera no
modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene como paciente del IMSS.

Privacidad y confidencialidad: La informacion que usted nos brinde y que pudiera
identificarla (como su nombre y afiliacién) sera guardada de manera confidencial y por
separado, al igual que los resultados de sus estudios, para garantizar su privacidad. Nadie mas
que el grupo de investigadores de este estudio tendra acceso a la informacion que usted nos
proporcione durante su participacion, al menos que usted asi lo desee. Cuando los resultados
de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara
informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y oculta. Para
proteger su identidad le asignaremos un numero de folio que utilizaremos para identificar sus
datos, y usaremos ese numero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a los
investigadores: Alejandra Marquez Davila, Matricula 98320868 Médico residente de segundo
afio de Medicina Materno Fetal. Teléfono 5724 5900 extensién 23819 o Dra. Maria Nallely
Moreno Uribe, Matricula 98368188, Médico adscrito al servicio de Medicina Materno Fetal,
Teléfono 55 2380 5756.

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 electrénico: comision.etica@imss.gob.mx.

Nombre y firma de la paciente Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1: Nombre, direccion, relacion y Testigo 2: Nombre, direccion, relacion y firma
firma
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