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TITULO: “RESULTADOS OBSTETRICOS Y PERINATALES EN PACIENTES

CON DIABETES GESTACIONAL EN EL HGO 3 CMN LA RAZA”
Autores: Dra. Maria Nallely Moreno Uribe, Dr. Edgar Mendoza Reyes, Dr. Ivan Israel Gutiérrez Gdmez

RESUMEN

Antecedentes. La diabetes gestacional es un trastorno en la tolerancia a los carbohidratos
que se refleja en una hiperglucemia de severidad variable cuyo primer diagndstico se
produce durante el embarazo, sea cual sea el tratamiento necesario y la evolucion en el
postparto. Esta es la endocrinopatia mas comun durante en el embarazo con una creciente
prevalencia, que a nivel mundial se ha estimado en 7%. Los embarazos complicados con
diabetes tienen un riesgo aumentado de resultados adversos, tanto maternos como fetales.

Objetivo: Medir la frecuencia de las complicaciones obstétricas y perinatales en pacientes
con diabetes gestacional en pacientes del HGO 3 CMN La Raza en un periodo de un afio
(enero a diciembre de 2017)

Material y Métodos: El estudio se realizo en el Hospital de Gineco-obstetricia No. 3 “Dr.
Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza. Se
realizd un estudio descriptivo, observacional, retrospectivo y transversal. Se reviso el
registro de pacientes embarazadas con diabetes gestacional tratadas en el servicio de
medicina materno fetal, desde enero a diciembre de 2017, obteniendo una muestra de 237
pacientes. Se realizo la busqueda de los expedientes correspondientes en el archivo clinico
donde se tomaron las variables que aparecen con mayor frecuencia en la literatura en estas
pacientes y que son: producto macrosémico, ébito, parto pretérmino, prematurez neonatal,
polihidramnios, malformaciones congénitas, los resultados perinatales del recién nacido, asi
como la via de interrupcion del embarazo y casos de muerte materna. Se usaron medidas de
tendencia central y de dispersion, frecuencias y porcentajes.

Resultados: se revisaron 237 expedientes. La mediana de edad materna fue 28 afios (17-
40), de las gestas 2 (1-5), de partos previos 1 (0-3), de abortos previos 1 (0-2), de cesareas 1
(0-2), de Capurro al nacimiento 38 semanas (33-40), del peso del RN al nacer fue 3100gr
(1960-4400) y del Apgar a los 5 minutos fue de 9 (7-9). Ciento ochenta y ocho embarazos
se resolvieron por cesarea (79.3%) y cuarenta y nueve por parto (20.7%). Cincuenta y cinco
mujeres presentaron algun resultado materno adverso (23.2%) el mas frecuente fue el parto
pretérmino (15.6%) y el polihidramnios (8%), no se presentd ningun 6bito y ninguna
muerte materna. Sesenta y ocho pacientes presentaron complicaciones neonatales, el mas
frecuente fue la prematurez (15.6%) seguido de la macrosomia (13.1%) y las
malformaciones congenitas (2.5%).

Conclusiones: La diabetes gestacional se asocid, principalmente, a parto pretérmino,
prematurez y macrosomia.

Palabras clave: Diabetes gestacional, embarazo, prematurez, macrosomia.



MARCO TEORICO

El primer caso de diabetes gestacional fue publicado en 1824. Se describié que la madre
sufria sed, poliuria y que el feto macrosomico murié debido a la impactacion de su hombro.
Antes de la introduccion de la insulina en 1922 se informaron menos de 100 embarazos en
mujeres diabéticas, probablemente con el tipo 2. Sin embargo, los indices de mortalidad
materna fueron de cerca del 30%, y la mortalidad neonatal fue mayor al 90%. La insulina
redujo de manera importante la mortalidad materna; no obstante, en comparacion con
embarazadas no diabéticas, la mortalidad perinatal contina siendo hasta cinco veces mas
alta y en la diabetes pregestacional las malformaciones congénitas de los fetos son hasta 10
veces mas frecuentes. Hasta 1980, la mayoria de los médicos aconsejaba a las mujeres
diabéticas que evitaran embarazarse, esto se justificaba por la elevada morbilidad y
mortalidad obstétrica de 30 a 50% de mujeres diabéticas. A partir de esa fecha descendié la
frecuencia de complicaciones materno fetales, mejoro el diagndstico y tuvo mayor éxito el
tratamiento de la diabetes; aun asi no se ha logrado igualar con la poblacién no diabética

(1)

La organizacion mundial de la salud (OMS) define a la diabetes gestacional como un
trastorno en la tolerancia a los carbohidratos que se refleja en una hiperglucemia de
severidad variable cuyo primer diagndstico se produce durante el embarazo, sea cual sea el
tratamiento necesario y la evolucion en el postparto. Esta definicion, es amplia, puesto que
incluye a la vez la diabetes realmente inducida por el embarazo (diabetes gestacional en
sentido estricto, transitoria) y las diabetes preexistentes al embarazo, pero ignoradas y
diagnosticada con motivo de este ultimo (por lo general de tipo 2 y mas excepcionalmente
de tipo 1. (2)

La prevalencia de diabetes gestacional a nivel mundial se ha estimado en 7%. En México,
dependiendo de la prueba, los criterios diagnosticos utilizados y de la poblacion estudiada
se ha reportado entre 3% a 19.6%. La diabetes mellitus gestacional afecta entre el 2% y 5%
de las mujeres embarazadas. Se ha encontrado un incremento en la prevalencia de diabetes
gestacional en hispanos, afroamericanos y nativos americanos. Con el incremento de la
obesidad y del sedentarismo la prevalencia de diabetes mellitus en mujeres en edad
reproductiva ha aumentado globalmente. (3)

La diabetes gestacional es una complicacion que es comun en el embarazo, cuyo
diagnostico va en aumento, que afecta de manera diferente a las minorias raciales y étnicas,
dependiendo de su riesgo basal de diabetes. Una importante prioridad de salud publica
implica la prevencion de la diabetes, empezando con la salud materna previa a la
concepcion y la posconcepcion. (4)

La creciente prevalencia de diabetes, que se diagnostica en mujeres a edades mas
tempranas, favorece la presencia de diabetes y embarazo. Mas de 90% de los casos de



diabetes que complican a un embarazo son casos de diabetes gestacional. Los cambios
fisiologicos que se presentan en el embarazo dificultan el control de la misma y se asocian
con morbilidad y mortalidad perinatal. (5)

El embarazo esté caracterizado por un estado de incremento en la resistencia a la insulina y
una reduccion en la sensibilidad a la accion de la misma, esto se da por diversos factores;
como alteraciones en la secrecion de hormona del crecimiento y de cortisol (los cuales son
antagonistas de la insulina), secrecion del lactégeno placentario (el cual es producido por la
placenta y afecta el metabolismo de los acidos grasos y de la glucosa y disminuye el
consumo de glucosa), y la secrecién de insulinasa (la cual es producida en la placenta y
facilita el metabolismo de la insulina). Adicionalmente los estr6genos y progesterona
también contribuyen a la pérdida del balance glucosa-insulina. (6)

Se ha visto que un incremento en los niveles séricos de glucosa plasmatica estan asociados
con el peso del recién nacido al nacer por arriba de la percentil 90, niveles séricos arriba de
la percentil 90 de péptido C en sangre de cordon, asi como la resolucién via cesarea e
hipoglicemia neonatal. (6)

Los embarazos complicados con diabetes tienen un riesgo aumentado de resultados
adversos, tanto maternos como fetales. Algunos de estos resultados afectan directamente el
trabajo de parto y la resolucién del mismo y estan relacionados con la edad materna, la
duracién de la enfermedad y el control glucémico durante la gestacion. Aparte de la
severidad misma de la patologia, existen ciertas comorbilidades que complican ain mas el
desarrollo de dichas gestaciones; la mas comun es la obesidad. Se ha visto que las mujeres
obesas con diabetes gestacional tienen 2 a 3 veces mayor riesgo de tener productos con
sobrepeso. Ademas, el riesgo de muerte fetal esta incrementado independientemente del
tipo de diabetes que complique el embarazo. La muerte fetal se presenta en 11 a 21 de cada
1000 pacientes embarazadas que cursan con diabetes. (4)

Las mujeres diagnosticadas con diabetes gestacional tienen una mayor probabilidad de
presentar complicaciones obstétricas, en gran parte debido al crecimiento excesivo del feto,
asi como de desarrollar diabetes tipo 2 en los afios posteriores al parto. La resistencia
crénica a la insulina y la disfuncion de las células B del pancreas durante y después del
embarazo juegan un papel en ambos riesgos. Si esta hiperglucemia materna no es tratada
con una terapia de disminucion de la glucosa (es decir, dieta o insulina), puede llevar a los
efectos de macrosomia fetal. (13)

La macrosomia, como principal complicacién en el recién nacido, se presenta en el 12 al
33% de los embarazos en la poblacion diabética; en el 15 al 30% de estos nifios existe
distocia de hombros con lesion del plexo braquial y de estos en el 0.24 al 1.8% quedan con
lesion permanente. La incidencia de malformaciones congénitas es el doble o triple,
comparados con la poblacion no diabética y generalmente ocurre antes de las 7 semanas de
gestacion. (15)



Teri L. Hernandez y colaboradores en el 2011, reportaron en su estudio una frecuencia
general de macrosomia (peso al nacer > 4,000 g) es de 17-29% en mujeres con diabetes
gestacional no tratada, pero que la mayoria de los nifios macrosémicos nacen de mujeres
con obesidad pero sin diabetes gestacional. Por otra parte, los datos epidemiol6gicos
muestran que un mayor peso al nacer se asocia con un mayor indice de masa corporal y
mayor intolerancia a la glucosa en la vida postnatal, lo que sugiere consecuencias
metabolicas de por vida para los hijos de madres diabéticas. (16)

La incidencia global de malformaciones congénitas en hijos de madres con diabetes
mellitus es de 6% a 13%, 2 a 4 veces mayor que en la poblacion general. Las
malformaciones mas frecuentes comprometen corazon, sistema nervioso central, rifion y
vias urinarias. El mecanismo teratogénico es desconocido, pero interviene la alta
concentracion de radicales libres, alteracién en el metabolismo de las prostaglandinas,
glicosilacién de proteinas y maltiples mutaciones en el ADN. (14)

Se ha visto que, en mujeres con control glucémico en manejo con terapia médica, no
requieren de la interrupcién de la gestacion antes de la semanas 39. No se ha encontrado
diferencia significativa en los rangos de macrosomia o resolucién via cesarea, pero si se
encontré diferencia en la distocia de hombros la cual se presenta en un 10% en el grupo de
pacientes con manejo expectante y resolucién a las 40 semanas vs 1.4% en el grupo de
pacientes cuyo trabajo de parto fue inducido en la semana 38. (4)

En comparacién con el manejo expectante, la induccion del trabajo de parto en la semana
38 de gestacion reduce el peso fetal (3,672g vs 3,4469) y los rangos de macrosomia
(percentil 27 vs 15), con un incremento en el rango de resolucidn por via cesarea (25% en
el grupo de induccion activa vs 31% en el grupo de manejo expectante). Todos estos
resultados indican que los resultados obstétricos son mejores en pacientes con induccion
electiva del parto. (11)

Se debe considerar la resolucion temprana electiva en pacientes con diabetes gestacional a
fin de disminuir el riesgo de sobrepeso fetal y las dificultades durante la resolucion del
embarazo. D. Tundidor y colaboradores en su estudio sobre la relacion entre el sexo fetal
y los resultados perinatales, observd un incremento mayor en el peso fetal de las madres
de productos masculinos (60 vs 59kg; P< 0.05), asi como un significativo incremento en la
resolucion via cesarea en dicho grupo (23.7% vs 19.4%; P< 0.05). (7)

El Dr. John O’Sulivan’s, hace mas de 40 afios, reporto que la intolerancia a la glucosa
identificada durante la gestacion también tiene importantes implicaciones para los
resultados del embarazo, como la presencia de macrosomia neonatal y preeclampsia.
Estudios recientes sobre el uso de insulinoterapia en este tipo de pacientes han demostrado
una reduccion en la presentacion de macrosomia, pero no han sido convincentes en
demostrar una reduccion en la resolucién de la gestacion via cesarea. (8)



La etiologia de la macrosomia neonatal es principalmente de dos tipos; predeterminacion
genética y el ambiente intrauterino. Aunque la mayoria de los productos macrosémicos son
hijos de madres no diabéticas, estd bien establecido que la diabetes gestacional representa
un factor de riesgo. Multiples estudios han mostrado que la diabetes gestacional por si
misma, incluso en ausencia de macrosomia, predispone a la paciente a un incremento en la
presentacion de resultados perinatales adversos. En un estudio de Esakoff y colaboradores,
encontraron que la asociacion de diabetes gestacional y la presencia de macrosomia fetal
aumentan la incidencia de hipoglicemia 2 veces méas que en los productos con peso menor a
4000gr. También observo que el peso al nacer de 4000 gr o mas, aunado a la presencia de
diabetes gestacional, incrementa hasta 10 veces el riesgo de distocia de hombros y dafio al
plexo braquial en comparacién con el grupo de hijos de madres diabéticas con peso menor
de 4000 gr. (9)

El Estudio HAPO (Hiperglucemia y Resultados Adversos del Embarazo) es un estudio
internacional publicado en el 2010 que duré 6 afos y que recluté aproximadamente a
25,000 mujeres embarazadas a través de 15 centros de 9 paises para aclarar cuestiones
sobre la asociacion de los distintos niveles de intolerancia a la glucosa durante el tercer
trimestre del embarazo y el riesgo de resultados adversos en el neonato. El Estudio se
centrd en cuatro resultados principales: peso al nacer (concretamente macrosomia), altos
niveles de insulina (hiperinsulinemia) del feto, parto por cesarea y desarrollo de
hipoglucemia en recién nacidos. Se detectd una estrecha asociacién entre niveles altos de
glucosa en plasma de la madre y macrosomia. Las probabilidades de tener un bebé de peso
mayor a lo esperado era hasta 6 veces méas altas. De igual manera, las probabilidades de
que el neonato tenga un valor de péptido C por arriba del 10% del nivel que presenta la
poblacion normal (lo es indicativo de hiperinsulinemia fetal) fueron hasta 8 veces mas
altas. También se demostrd una débil asociacidn al parto por cesarea y la hipoglucemia
neonatal. (10)

En un estudio clinico aleatorizado de Crowther y colaboradores, donde se buscaba
determinar si el tratamiento de mujeres con diabetes gestacional reducia el riesgo de
complicaciones perinatales, encontraron que el rango de complicaciones perinatales serias
fue significativamente menor entre los neonatos de las 490 mujeres en el grupo de
intervencion que entre los del grupo de 510 mujeres bajo cuidados de rutina. Sin embargo,
mas hijos de mujeres en el grupo de intervencion fueron admitidos en cuidados neonatales
(71% vs 61%), mujeres en el grupo de intervencion tuvieron mayor rango de induccién de
parto que las del grupo con cuidados de rutina (39% vs 29%) Mientras que los rangos de
resolucion via cesarea fueron similares (31%vs 32%). (12).

Si bien es cierto que existe un protocolo de investigacion generado en el 2014 por las
doctoras Diaz Veldzquez y Vizueth Olguin con el titulo “Incidencia de complicaciones
materno-fetales asociadas a diabetes mellitus gestacional en el Hospital de Ginecologia y
Obstetricia No. 3 del Centro Médico Nacional La Raza”, en el cual se revisaron
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expedientes clinicos en un periodo de lafio (2013) donde se observaron complicaciones
maternas como hipertension arterial en un 17% y polihidramnios en un 10%; asi como
morbilidad neonatal en un 67%, donde las mas comunes fueron hipoglucemia y sindrome
de distrés respiratorio en un 15% (25). Sin embargo en 4 afios ha cambiado el diagndstico y
manejo de la paciente con diabetes gestacional en el servicio de Medicina Materno Fetal de
nuestro hospital, ya que se han consensado criterios diagnosticos, asi como los nuevos
calculos de dieta y también se utilizan de manera mas rutinaria hipoglucemiantes orales
como la Metformina (en dicha tesis antes mencionada, solamente hubo registro de
pacientes en tratamiento con dieta o dieta e insulina) asi como también se usan dosis
nocturnas de insulina de accion rapida, situacién que no pasaba afios atras en el servicio de
Materno fetal, es por eso que creemos que las complicaciones maternas, fetales y
neonatales que pueden ocurrir en el embarazo complicado con diabetes, posiblemente sean
menos frecuentes por el mayor control metabdlico que tienen las pacientes ahora. Ademas
de que en este protocolo de investigacion se buscan otras complicaciones diferentes tanto
maternas como fetales que en la literatura se encuentran como las mas comunes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La diabetes gestacional es la endocrinopatia méas frecuente en el embarazo, su deteccion
oportuna y manejo adecuado son esenciales para disminuir los riesgos maternos y
neonatales que esta patologia conlleva, por lo que es importante conocer la incidencia de
dicho padecimiento en la poblacion de nuestro hospital y la frecuencia de complicaciones
obstétricas y perinatales, y asi poder establecer que un manejo adecuado y oportuno
reduciria dichas complicaciones.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual fue la frecuencia de las complicaciones obstétricas y perinatales en pacientes con
diabetes gestacional atendidas en el HGO3 CMN La Raza en el periodo de enero a
diciembre de 20177
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JUSTIFICACION

La atencion obstétrica de mujeres con diabetes gestacional tiene un riesgo incrementado de
morbilidad y mortalidad para el binomio, por ello este estudio estuvo dirigido a conocer las
complicaciones que se presentan durante el embarazo en pacientes que cursaron con
diabetes gestacional en la poblacion del HGO 3 CMN la Raza, asi como sus resultados
perinatales, con la finalidad de tener un panorama amplio de las complicaciones que se
presentaron en éstas pacientes, lo que nos permite identificar areas de oportunidad en la
prevencion y atencion de las mismas.

Asimismo, sirva la investigacion como futura referencia para posteriores estudios para las
diferentes especialidades dentro del hospital.

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL.

Medir la frecuencia de las complicaciones obstétricas y perinatales en pacientes con
diabetes gestacional atendidas en el HGO 3 CMN La Raza, en un periodo de un afio.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Medir la frecuencia de macrosomia fetal en pacientes con diabetes gestacional.
Medir la frecuencia de polihidramnios en pacientes con diabetes gestacional.
Medir la frecuencia de 6bito en pacientes con diabetes gestacional.

Medir la frecuencia de malformaciones congénitas fetales en pacientes con diabetes
gestacional.

Medir la frecuencia de parto pretermino y prematurez neonatal en pacientes con diabetes
gestacional.

Medir la frecuencia de parto distdcico en pacientes con diabetes gestacional.
Medir la frecuencia de muerte materna en pacientes con diabetes gestacional.

Determinar la via de interrupcion del embarazo mas frecuente en pacientes con diabetes
gestacional.
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HIPOTESIS.
Hipotesis

La prevalencia de las complicaciones obstétricas y perinatales en pacientes con diabetes
gestacional atendidas en el HGO3 CMN La Raza, de enero 2017 a diciembre 2017 sera de
al menos un 30%

METODOS

Disefio del estudio: Se realizd6 un estudio descriptivo observacional, retrospectivo,
transversal.

Lugar de realizacion del estudio: El estudio se realizd en el Hospital de Ginecologia y
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinoza De los Reyes Sanchez” del Centro Médico
Nacional la Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social, en la Ciudad de México, en el
Servicio de Medicina Materno Fetal.

Universo de trabajo: Registros clinicos de pacientes con diabetes gestacional atendidas en
el Servicio de Medicina Materno fetal del HGO3 "Victor Manuel Espinosa de los Reyes
Sanchez” CMN La Raza, de enero a diciembre del 2017.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién.

Pacientes embarazadas, cuya gestacion estuvo complicada con diabetes gestacional, vistas
en el HGO 3 CMN La Raza y con resolucion del embarazo en dicho hospital, en el periodo
de enero a diciembre del 2017

Criterios de exclusion.
Pacientes con embarazo multiple.
Pacientes con diabetes mellitus pregestacional.

Pacientes con otra patologia agregada.

13



Criterios de eliminacion.

Pacientes sin expediente clinico completo

Pacientes que hayan finalizado su embarazo fuera del HGO3 CMN La Raza.

DEFINICION DE LAS VARIABLES

VARIABLES DEFINICION DEFINICION FUENTE DE TIPO DE ESTADISTICA

CONCEPTUAL OPERACIONAL INFORMACION VARIABLE /
ESCALA DE
MEDICION

DE INTERES

Complicaciones en el | Situacién que Patologias que se FRD Cualitativa Descriptiva:

recién nacido agravay alargael | asocien al recién nominal Frecuencia
curso de una nacido, confirmadas . Porcentajes
enfermedad y que por el médico Unld_afj,d(_a

: . medicion:
no es propio de pediatra. 1.Si
ella. (17) 2.No

Macrosomia La macrosomia Diagnostico de FRD Cualitativa, Descriptiva:
implica que el feto | macrosomia emitida nominal Frecuencia
pese al nacer més | por médico pediatra dicotémica Porcentajes
de 4,000 gramos, al momento del Lsi
independientement | nacimiento en el 2:N0
e de la edad expediente clinico
gestacional. (23)

Prematurez Condicion debida Diagnostico de FRD Cualitativa, Descriptiva:
al nacimiento prematurez emitido nominal Frecuencia
antes de la semana | por médico pediatra dicotomica Porcentajes
37 de gestacion en el expediente Lsi
que rgquiere clinico 2.No
manejo
hospitalario
especializado con
la finalidad de
vigilar y favorecer
su crecimiento y
desarrollo y evitar
que se enferme
17

Malformaciones Las Diagnostico de FRD Cualitativa, Descriptiva:

congénitas malformaciones malformacion nominal Frecuencia
congénitas son congénita emitida dicotémica Porcentajes
defectos o por médico pediatra 1Si
anormalidades en al momento del 2 No

alguna estructura
corporal que ya se
encuentran
presentes al
momento del
nacimiento. (22)

nacimiento en el
expediente clinico.
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Complicacionesen el | Situacién que Patologias que se FRD Cualitativa Descriptiva:

embarazo agrava y alarga el asocien al embarazo nominal Frecuencia
curso de una en la gestante . Porcentajes

Unidad de
enfermedad y que embarazada, N
. ) medicion:
no es propio de confirmadas por el 1.Si
ella. (18) médico obstetra. 2.No

Parto pretérmino El que ocurre Diagndstico de FRD Cualitativa, Descriptiva:
antes de las 37 parto pretérmino nominal Frecuencia
semanas emitido por médico dicotémica Porcentajes
completas (menos | obstetra en el .

. . o 1.Si
de 259 dias) de expediente clinico. 2 No
gestacion. (19)

Obito Muerte previaa la | Diagnostico de FRD Cualitativa, Descriptiva:
expulsion o muerte fetal emitido nominal Frecuencia
extraccion por médico obstetra dicotomica Porcentajes
completa del en el expediente 1si
productq fie la clinico. 2 No
concepcion a
partir de las 22
semanas de
gestacion o un
peso al momento
del nacimiento
mayor de 500gr.

(21

Polihidramnios El diagnéstico de Diagnéstico de FRD Cualitativa, Descriptiva:
polihidramnios se | polihidramnios nominal Frecuencia
hara cuando se emitido por médico dicotomica Porcentajes
detecte una obstetra en el 1Si
acumulacion expediente clinico. 2 No
excesiva de
liquido amniético.

24)

Parto Distdcico Anormalidad en el | Situacién anormal FRD Cualitativa, Descriptiva:
mecanismo del asociada al nominal, Frecuencia
parto que mecanismo de parto dicotémica Porcentajes
mterfle_rg con la que obstaculice el Unidad de
evolucion cuso normal del medicidn:
fisiologica del mismo emitido por 1. Si
mismo. (19) médico obstetra en 2. No

el expediente
clinico.

Via de interrupcion Método o Meétodo por el cual FRD Cualitativa Descriptiva:

del embarazo procedimiento se finalizo el nominal Frecuencia
para interrumpir el | embarazo, . Porcentajes
desarrollo de un reportado en el Umd_a.d,de

medicion:
feto durante el expediente clinico. 1. Parto
embarazo, de 2. Ceséarea
forma natural o
provocada. (19)

Muerte Materna Fallecimiento de Muerte que ocurre FRD Cualitativa, Descriptiva:
mujer mientras en una mujer npmirllal,_ Frecuencia
estd embarazada o | mientras esta dicotémica Porcentajes
dusceln | dnode loss2 Unided de

medicion:
terminacion del dias de la 1. Si
embarazo. (19) terminacion de este, 2. No

reportada en el
expediente clinico.
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DESCRIPTORAS

Edad Tiempo Numero de afios, FRD Cuantitativa Descriptiva:
transcurrido desde | meses, dias, Continua medidas de
el nacimiento cumplidos al Unidad de tendencia central
hasta el momento momento de la medicion: afios y de dispersion
actual. (20) medicion.

Gesta Namero de Namero de FRD Cuantitativa Descriptiva:
embarazos embarazos discreta medidas de
anteriores al actual | anteriores al actual Razo6n tendencia central
(19) y cuartiles

Para NUmero de partos | Numero de partos FRD Cuantitativa Descriptiva:
anteriores al actual | anteriores al actual discreta medidas de
(19) Razo6n tendencia central

y cuartiles

Abortos Namero de NUmero de abortos FRD Cuantitativa Descriptiva:
abortos anteriores anteriores al actual discreta medidas de
al actual (19) Razo6n tendencia central

y cuartiles a

Cesareas Numero de NUmero de ceséreas FRD Cuantitativa Descriptiva:
cesareas anteriores | anteriores al actual. discreta medidas de
al actual (19) Razoén tendencia central

y cuartiles

Peso del recién Medida del peso Medida del peso FRD Cuantitativa Descriptiva:

nacido corporal del corporal del Continua medidas de
neonato expresada | neonato expresada Razo6n tendencia central
en gramos. (19) en gramos, y de dispersion

reportado en la nota
de atencion del
recién nacido del
pediatra en el
expediente clinico.

Apgar Examen clinico Valoracion de la FRD Cuantitativa Descriptiva:
que se realiza al persona recién Discreta medidas de
recién nacido nacido al minutoy a Razo6n tendencia central
después del los cinco minutos, y cuartiles
nacimiento para de acuerdo con la
obtener una nota de atencion del
primera valoracion | recién nacido del
simple y clinica pediatra en el
sobre el estado expediente clinico.
general del
neonato. (19)

Edad gestacional Periodo Edad gestacional de FRD Cuantitativa Descriptiva:

del recién nacido transcurrido desde | un neonato de Discreta/ medidas de

(Capurro) el primer diade la | acuerdo con la nota Razo6n tendencia central
Gltima de atencion del y cuartiles
menstruacion recién nacido del Unidad de

normal en una
mujer con ciclos
menstruales
regulares, sin uso
de anticonceptivos
hormonales; con
fecha de dltima
menstruacion
confiable, hasta el
nacimiento. (17)

pediatra en el
expediente clinico.

medicion: semanas
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MUESTRA

TIPO DE MUESTREO: Probabilistico sistematico.
TAMANO DE LA MUESTRA. 237 pacientes

Del universo total de 898 pacientes con diabetes mellitus gestacional vistas en 1 afio (enero
a diciembre de 2017) en el HGO 3 CMN La Raza en el servicio de Medicina materno fetal,
se calculé un tamafio de la muestra con la férmula para estudios de tipo descriptivo, cuya
variable principal es de tipo cualitativo para poblacion finita, resultando un tamafio de la
muestra de 237 pacientes, seleccionando cada 3 pacientes segun la regla de Sturges.

N*ij*g
= 3
d**(N-1)+Z1* p*q

Donde:

N = total de la poblacion

Za =1.96 (si la seguridad es del 95%)

p = proporcion esperada (en este caso 30% = 0.3)
q=1—-p(enestecaso 1 -0.3=0.7)

d = precision (usar un 5% = 0.05)

n= 898 * 1.96% * 0.3 * 0.7
0.05°*(898- 1)+ 1.96* 0.3 * 0.7

n= 898 *3.84 * 0.3 * 0.7
0.0025 * 897 +3.84 * 0.3 * 0.7

n= 724.14
2.2425 + 0.8064

n= 237 pacientes
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

En dicho estudio se revisaron los expedientes del periodo comprendido entre el 1 de enero
de 2017 al 31 de diciembre de 2017 para estudiar un tamafio de muestra de 262 pacientes
embarazadas con diabetes gestacional atendidas en el HGO3 CMN La Raza, de expedientes
del servicio de medicina materno fetal. Se incluyeron a las pacientes embarazadas que
cursen con diabetes gestacional que cumplian con los criterios de inclusion y se
recolectaron los datos de las variables a estudiar en una hoja de recoleccion de datos,
descrita en el anexo 1 de este protocolo.

PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Se aplico estadistica descriptiva; para las variables cualitativas se usaron frecuencias y
porcentajes, para las variables cuantitativas se usaron medidas de tendencia central y de
dispersion. Los datos se reportaron dependiendo de la distribucion de las variables en
medias y desviacién estandar o en medianas y rangos intercuartilares

PROCESAMIENTO DE DATOS

Los datos recolectados en el anexo 1 se capturaron en Excel y para el analisis estadistico se
utilizaron el paquete estadistico SPSS version 22.0

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
Ver FRD, anexo 1
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ASPECTOS ETICOS

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

2. De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion,
el riesgo de esta investigacion esta considerado como investigacion sin riesgo y se
realiz6 en una poblacion vulnerable como lo es la mujer embarazada y el recién nacido.

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

que:

a.

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

Este protocolo fue sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacion
y al de Etica en Investigacion en Salud del HGO3 CMN La Raza del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

Este protocolo fue realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en
su especialidad.

Este protocolo guarda la confidencialidad de las personas. En todo momento se
cuidd la privacidad y confidencialidad de los datos, aguellos que sirvieron para
identificar a los pacientes no se agregaron a las bases de datos ni hojas de
registro y se resguardan por el investigador principal bajo llave. Se apega a la
normativa internacional y nacional vigente y se sometié a Comité Local de
Investigacion y Etica en Investigacion en Salud

La publicacion de los resultados de esta investigacion se preservo la exactitud de
los resultados obtenidos y de ninguna manera incluye datos que pudieran servir
para la identificacion de las pacientes.

En este protocolo solicitamos al Comité de Etica en Investigacion y al de
Investigacion en Salud se nos permita llevarlo a cabo sin carta de
consentimiento informado debido a que es imposible la localizacion de las
pacientes, ademas de ser un estudio sin riesgo, de acuerdo con el articulo 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion y a que se
resguardara la confidencialidad de las participantes de manera estricta.

4. Se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Codigo de Nuremberg, y el
Informe Belmont.
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5. Si bien es cierto que los resultados no aportaron algun beneficio directo a las pacientes
participantes, se espera que el conocimiento generado beneficie a las pacientes que se
atiendan posteriormente, por lo que el balance riesgo beneficio es favorable.

6. La muestra estuvo conformada por los pacientes que cumplian los criterios de seleccion
y, mediante aleatorizacion por método de Sturges hasta completar el tamafio de
muestra.

7. Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos en el cual la
confidencialidad de las participantes se resguardd de manera estricta y a que hacer acudir a
las participantes a firmar consentimiento informado imposibilitaria la realizacion del
proyecto, propusimos al Comité de Etica en Investigacion y al de Investigacion en Salud se
nos permitiera que se llevara a cabo sin consentimiento informado, lo cual fue aceptado.

PRODUCTOS ESPERADOS
Sintesis ejecutiva [ ]

Tesis de grado [X]

Articulo cientifico [ X]

Modelo para reproducir [ ]

Aporte a la teoria actual [ ]

Base de datos [ ]

Diagnostico situacional [ ]

Otros
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANGOS:

Investigadores: Dra. Maria Nallely Moreno Uribe. Médico adscrito al servicio de
Medicina Materno Fetal, Hospital De Gineco-Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel
Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza. La doctora Maria
Nallely Moreno Uribe es médico especialista en Ginecologia y Obstetricia con
subespecialidad en Medicina Materno Fetal con 8 afios de experiencia clinica, 10 tesis
dirigidas y 2 publicaciones cientificas. En el afio inmediato anterior se atendieron
aproximadamente 898 pacientes con la condicion a estudiar.

Dr. Ivéan Israel Gutiérrez Gomez. Médico residente de 5to afio (ler afio de especialidad de
rama de medicina materno fetal) del Hospital De Gineco-Obstetricia No. 3 “Dr. Victor
Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

Dr. Edgar Mendoza Reyes. Médico adscrito a la Jefatura de Perinatologia del Hospital De
Gineco-Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” Centro
Médico Nacional La Raza, con experiencia en coordinacion de tesis de especialidad y
publicaciones nacionales.

RECURSOS FINANCIEROS
FINANCIAMIENTO

No se requirié alguna fuente de financiamiento y para el material de papeleria, cOmputo y
paquete estadistico que se necesitd, el gasto corrid a cargo de los investigadores.

FACTIBILIDAD

Fue factible realizar este estudio ya que se contd con un volumen de pacientes amplio para
poder estudiar el tamafio de muestra antes mencionado, también se cuenta con un archivo
clinico donde se encontraron los expedientes, asi como la capacidad técnica de los
investigadores para realizar dicho estudio, donde el hospital no necesitd inversion
econdmica y los recursos utilizados fueron proporcionados por los investigadores.
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RESULTADOS

Previa aprobacion de los comités locales de ética e investigacion, se revisaron 237
expedientes de pacientes con diabetes gestacional vistas en el HGO3 CMN La Raza, en un
periodo de un afio (2017) y se observo que la mediana de edad de las pacientes fue de 28
afios, con un rango entre 17 y 40 afios. (Tabla 1 y gréfica 1)

En el nimero de embarazos se observo una mediana de 2 gestas, con un rango entre 1y 5
embarazos. (Gréfica 2). Los partos tuvieron una mediana de 1, con un rango entre 0 y 3
partos previos. Los abortos una mediana de 1, con un rango entre 0 y 2 abortos previos. Las

cesareas una mediana de 1, con un promedio entre 0 y 2 cesareas previas. (Tabla 1).

Se observo que la via de interrupcién mas frecuente en la muestra de pacientes fue por via
cesarea con un 79.3% (n: 188 pacientes) en comparacion con el parto que se present6 en un
20.7% (n: 49 pacientes). (Tabla 2, grafica 3).

En cuanto a los resultados perinatales de peso del recién nacido, Apgar a los 5 min y
semanas al nacimiento por Capurro, se observé que la mediana de peso de los RN fue de

3,100 gr. con un rango entre 1960 gr y 4400 gr. (Tabla 3, grafica 4).

El Apgar a los 5 minutos tuvo una mediana de 9, con un rango entre 7 como minimo y 9
como maximo (Tabla 3, grafica 5). Se observd que la mediana de semanas al nacimiento

por Capurro fue de 38 semanas, con un rango entre 33 y 40 semanas (Tabla 3, grafica 6).

En cuanto al compuesto de complicaciones del Recién Nacido, las cuales incluyen
macrosomia, prematurez y malformaciones congenitas, se observé que de las 237 pacientes,
68 de los recién nacidos presentaron algin tipo de complicacion lo cual representa el
28.7%. (Tabla 4, gréfica 7).
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Se observo que 31 de los recién nacidos fueron macrosomicos, lo cual representa el 13.1%
del total de la muestra de pacientes (Tabla 4, grafica 8). La prematurez se presentd en 37 de
los recién nacidos, que representa un 15.6% del total de pacientes (Tabla 4, grafica 9). En
cuanto a las malformaciones congénitas, se presentaron en 6 de los recién nacidos, lo cual

representa el 2.5% del total de pacientes (Tabla 4, gréafica 10).

En cuanto al compuesto de complicaciones del embarazo, las cuales incluian parto
pretérmino, obito, polihidramnios y muerte materna, se observo que en 55 de las pacientes
de las 237 estudiadas, se presentaron dichas complicaciones, lo cual representa el 23.2%
(Tabla 5, gréafica 11).

De las 237 pacientes estudiadas, se presentd parto pretérmino en 37 de ellas, lo que
corresponde a un 15.6% (Tabla 5, Grafica 12) y 19 pacientes presentaron polihidramnios,
lo que representa un 8% del total de pacientes (Tabla 5, Gréfica 13). No se presentd ningln

Obito y ninguna muerte materna en la muestra de pacientes estudiada.
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DISCUSION

Las caracteristicas demogréaficas observadas, nos muestran la edad a la que se embarazan la
mayoria de las pacientes en nuestro hospital, vistas por diabetes gestacional, con una
mediana de 28 afios donde la edad minima fue de 17 afios y la m&xima de 40 afios.

La mayoria de las pacientes incluidas en el estudio eran multigestas, cursando su segundo
embarazo, con al menos 1 parto, 1 aborto o 1 cesarea previa, sin embargo el rango de

embarazos iban desde primigestas hasta gesta 5.

La via de interrupcion del embarazo que mas se observé fue la cesarea, con un 80% de los
casos del total de pacientes, en comparacion con el parto que solo estuvo presente en un
20%. La alta tasa de resolucion por ceséarea se podria explicarse por la patologia de las
pacientes y algunas otros hallazgos, como el polihidramnios, la macrosomia o el parto
prematuro, sin embargo existen algunas otras condiciones que en este estudio no se
revisaron como por ejemplo el grado de control de la enfermedad, el apego al tratamiento y
las causas del parto pretérmino, por lo que seria adecuado se revisara en algin estudio

posterior.

En cuanto a los resultados perinatales, la mayoria de los pesos al nacimiento de los recién
nacidos fueron normales (con una mediana de 3100 gr) sin embargo se observé que hubo
recién nacidos con peso desde los 1960 gramos, que podria explicarse por los partos
prematuros que se registraron, y también hubo RN con peso alto para edad gestacional
desde 4000 hasta 4400 gramos, RN que fueron catalogados como macrosomicos.
Aparentemente no hubo alteraciones importantes en cuanto a la calificacion de Apgar a los
5 minutos de los RN, ya que la mayoria de ellos obtuvieron una calificacion de 9, con un
rango entre 7 y 9. Las semanas de gestacion de nacimiento por Capurro, indican que la
mayoria de las pacientes tuvieron embarazos de término con una mediana de 38 semanas,
sin embargo hubo embarazos que finalizaron pretérmino desde la semana 33 y hasta las 36,

donde la mayoria nacieron de 35 semanas (Grafica 6).
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Las complicaciones se dividieron en 2 compuestos: las del recién nacido y las del
embarazo. Las complicaciones del recién nacido se presentaron en un 28.7%, lo cual
coincide con lo que se habia planteado en la hipotesis de ésta tesis de un 30% de
complicaciones, y también coincide con lo que reporta la literatura, con un porcentaje de

complicaciones del 30 al 50% en pacientes con diabetes gestacional (1).

Una de las complicaciones analizadas fue los recién nacidos macrosémicos, con peso al
nacer mayor a 4000 gr, que en este estudio estuvo presente en un 13.1%, lo cual coincide
con la literatura que menciona que se presenta en un 12 al 33% de pacientes con diabetes
gestacional (15, 16). Sin embargo, como ya se mencionO antes, lo ideal seria conocer
también el grado de control glucémico y apego al tratamiento, asi como el grado de
sobrepeso u obesidad que tienen las pacientes, ya que la hiperglicemia descontrolada en el
embarazo asi como la obesidad materna son factores para tener hijos macrosémicos.
Ademaés, asi como se menciona en el marco tedrico de este trabajo, la mayoria de los nifios
macrosomicos nacen de mujeres con obesidad pero sin diabetes gestacional (16), por lo que

para futuros estudios, seria ideal conocer el peso de las pacientes al momento del analisis.

La prematurez se observo en un 15.6% de los casos analizados, lo cual es un factor
importante para el aumento de la morbimortalidad neonatal, sin embargo, también como ya
se menciono anteriormente, en este estudio no se revisé la causa de los nacimientos
pretérmino, por lo que seria importante que se revisara en estudios posteriores, ya que
podrian haberse tratado de amenazas de parto pretérmino, ruptura prematura de membranas
0 estados fetales no confiables como PSS no reactivas, etc. Los nacimientos por estados
hipertensivos como la preeclampsia no fueron incluidos en este estudio, ya que un criterio
de exclusion era que tuvieran ademas de la diabetes gestacional alguna otra patologia

agregada.

En el grupo de recién nacidos con malformaciones congénitas, se observo que éstas
estuvieron presentes en un 2.5% solamente en 6 pacientes de 237 analizadas, lo cual es
inferior a lo reportado en la literatura (14), donde se reporta una incidencia de 6 a 13% de

malformaciones, es decir de 2 a 4 veces mayor que en la poblacion general. Otra debilidad
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de este estudio fue que no se analizaron los tipos de malformaciones, por ejemplo si se trato
de cardiopatias o alteraciones del SNC o gastrointestinales, que son las malformaciones
mas comunes observadas en pacientes con diabetes gestacional. En estudios posteriores
seria importantes saber cual es la malformacion mas comun, ya que esto es fundamental
para el pronéstico neonatal, asi como también seria de gran utilidad saber el grado de
descontrol glucémico en el primer trimestre, ya que niveles altos de glucosa en sangre
previos a la concepcion y durante el primer trimestre, aumentan considerablemente el

riesgo de malformaciones congénitas.

En cuanto al compuesto de complicaciones en el embarazo, se presentaron en 23.2% alguna
de estas complicaciones, las cuales incluyen parto pretérmino, 6bito, polihidramnios y
muerte materna. De igual manera, se acerca mucho al porcentaje de complicaciones
descritas en la literatura (1,4) y propuestas en este trabajo, cercanas al 30%. EI parto
pretérmino, se presentd en 15.6%, que de igual manera, la causa no se reviso y pudieron
deberse a amenazas de parto pretérmino, ruptura prematura de membranas o estados fetales
no confiables como PSS no reactivas, etc. Los partos pretérminos fueron los mismos casos

que de los recién nacidos prematuros.

El polihidramnios fue otra complicacion que se presentd durante el embarazo, con una
incidencia del 8% del total de las pacientes analizadas. Dicha complicacién es
discretamente menor en comparacién con lo reportado en trabajos previos y en la literatura,
como por ejemplo en el trabajo de las doctoras Diaz Velazquez y Vizueth Olguin (25) con
el titulo “Incidencia de complicaciones materno-fetales asociadas a diabetes mellitus
gestacional en el Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3 del Centro Médico Nacional

La Raza”, en el 2014, donde se observd la presencia de polihidramnios en un 10%.

No se presentd ningun caso de oObito o muerte materna en la muestra de pacientes
seleccionada para el analisis. Lo cual es sumamente importante, y habla de probablemente
el grado de control de las pacientes, a pesar de no haberse analizado, y porque la vigilancia
en las Gltimas semanas de gestacion en pacientes con diabetes, ha sido intensificada para

obtener mejores resultados maternos y fetales.
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CONCLUSIONES:

La diabetes gestacional es la endocrinopatia més frecuente en el embarazo y se encuentra
asociada a complicaciones tanto obstétricas como neonatales. En este estudio retrospectivo
se observo que en la poblacién de pacientes con diabetes gestacional vistas en nuestro
hospital, se asocid principalmente parto prematuro y polihidramnios, respecto a las
complicaciones obstétricas; y a prematurez y macrosomia, respecto a las complicaciones

del recién nacido. No se observaron casos de ébito y muertes maternas.
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TABLAS

DE RESULTADOS

TABLA 1. VARIABLES DEMOGRAFICAS

VARIABLES MEDIANA (RANGO)
Edad (afios) 28 (17-40)
Gestas 2 (1-5)
Partos 1 (0-3)
Abortos 1 (0-2)
Cesareas 1 (0-2)

Las variables se presentan en Medianas, Rangos minimos y méximos por tener libre distribucion.
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Grafica 1.

La mediana de edad de las pacientes fue de 28 afios, con un
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TABLA 2. VIA DE RESOLUCION

Via de resolucion del embarazo total n: 237 pacientes

Frecuencia Porcentaje
PARTO n: 49 20.7 %
CESAREA n: 188 79.3%

Las variables cualitativas estan descritas en frecuencias y porcentajes

Grafica 3.

Via de resolucién del embarazo. Partos (n: 49) y cesareas (n: 188) del
total de pacientes con diabetes gestacional (n: 237)
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TABLA 3. RESULTADOS PERINATALES

RESULTADOS PERINATALES total n: 237 pacientes

VARIABLES MEDIANAS (RANGO)
Peso del RN (gr) 3100 (1960 — 4400)
Apgar 5 min 9 (7-9)
Capurro (semanas) 38 (33-40)

Las variables se presentan en Medianas, Rangos minimos y maximos por tener libre distribucion.
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Peso del recién nacido, con una mediana de 3100 gr, y
un rango entre 1960 y 4400 gr, del total de pacientes
con diabetes gestacional (n: 237)
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Apgar a los 5 minutos del recién nacido, con una
mediana de 9 y un rango entre 7 y 9, del total de
pacientes con diabetes gestacional (n: 237)
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Grafica 6.

Capurro del recién nacido, con una mediana de 38
semanas y un rango entre 33 y 40 semanas, del total de
pacientes con diabetes gestacional (n: 237)
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TABLA 4. COMPUESTO DE COMPLICACIONES DEL RECIEN NACIDO.

Complicaciones del RN total n: 237 pacientes

Frecuencia | Porcentaje
Complicaciones n: 68 28.7%
Ninguna complicacién n: 169 71.3%

Las variables cualitativas estan descritas
en frecuencias y porcentajes.
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Grafica 7.

Compuesto de complicaciones en el RN (n: 68) del total

de pacientes con diabetes gestacional (n: 237)

Complicaciones del RN total n: 237 pacientes

Frecuencia Porcentaje
Macrosomia n: 31 13.1%
Prematurez n: 37 15.6%
Malformaciones Congénitas n: 6 2.5%

Las variables cualitativas estan descritas en frecuencias y porcentajes
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TABLA 5. COMPUESTO DE COMPLICACIONES DEL EMBARAZO

Complicaciones del embarazo
Total n: 237 pacientes

omplicacion del Embarazo

Frecuencia | Porcentaje

Complicaciones n: 55 23.2%

Sin Complicacion del Embarazo

Ninguna n: 182 76.8 %

complicacion

Las variables cualitativas estan descritas
en frecuencias y porcentajes.

Grafica 11.
Compuesto de complicaciones en el embarazo (n: 55)
del total de pacientes con diabetes gestacional (n: 237)

Complicaciones del embarazo total n: 237 pacientes

Frecuencia Porcentaje
Parto pretérmino n: 37 15.6 %
Obito n: 0 0%
Polihidramnios n: 19 8 %
Muerte Materna n: 0 0 %

Las variables cualitativas estan descritas en frecuencias y porcentajes
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ANEXO 2: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“RESULTADOS OBSTETRICOS Y PERINATALES EN PACIENTES CON

DIABETES GESTACIONAL EN EL HGO 3 CMN LA RAZA”

FOLIO:
EDAD: G: P: A: C:
VIA DE INTERRUPCION DEL EMBARAZO:
PARTO CESAREA
COMPLICACIONES DEL EMBARAZO:
1. Parto pretérmino 1- Obito 2- Polihidramnios
COMPLICACIONES DEL RECIEN NACIDO
1- Prematurez 2- Macrosomia 3- Malformaciones
congeénitas
PARTO DISTOCICO
1- Si 2. No
MUERTE MATERNA
2- Si 3. No
RESULTADOS PERINATALES
Peso del recién nacido (g)
Apgar Al minuto A los 5 minutos

Semanas de gestacion (CAPURRO)
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ANEXO 2

Ciudad de México. a 16 de marzo del 2018

FORMATO CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

La C. Maria Nallely Moreno Uribe, investigador responsable del proyecto titulado
“RESULTADOS OBSTETRICOS Y PERINATALES EN PACIENTES CON
DIABETES GESTACIONAL EN EL HGO 3 CMN LA RAZA” con domicilio ubicado
en Vallejo Esquina Antonio Valeriano Sin Numero, Colonia Vallejo, Delegacion
Azcapotzalco, Ciudad de Meéxico, 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 responsable, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los
datos personales contenidos en los sistemas de informacién, desarrollados en el ejercicio de
mis funciones como investigador responsable.

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 Cédigo
Penal de la Ciudad de Meéxico, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de los Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto

Maria Nallely Moreno Uribe

Nombre y Firma
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

=

\O)
IMSS

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

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:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugary fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados
y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro

Privacidad y confidencialidad:

“RESULTADOS OBSTETRICOS Y PERINATALES EN PACIENTES CON DIABETES GESTACIONAL
EN EL HGO 3 CMN LA RAZA”

NO APLICA

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD HGO3 HOSPITAL DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
“DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ” MARZO 2018

PENDIENTE

Medir la frecuencia de las complicaciones en el embarazo y en el recién nacido en pacientes con
diabetes gestacional en pacientes del HGO 3 CMN La Raza en un periodo de un afio

Se revisard el registro de pacientes embarazadas con diabetes gestacional tratadas en el
servicio de medicina materno fetal, de enero a diciembre de 2017 obteniendo una muestra de
237 pacientes. Se realizara la busqueda de los expedientes y la informacion correspondiente. Se
buscaran complicaciones maternas, fetales y neonatales.

Ninguno, ya que no se realizard intervencidn alguna, se realizara revision del expediente clinico.

Creemos que conocer la prevalencia de las complicaciones maternas, fetales y neonatales en
pacientes con diabetes gestacional atendidas en el Hospital nos permitird mds adelante
identificar areas de oportunidad en la prevenciény atencién de las mismas.

NO APLICA

Su decision de participacidon en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no
participar, seguira recibiendo la atencién médica brindada por el IMSS a la que tiene derecho, se
le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencién médica del
IMSS. Es decir, que si no desea participar en el estudio, su decision no afectara su relacién con el
IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que derechohabiente recibe
del IMSS. Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinidn, usted puede
abandonar el estudio en cualquier momento.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla (como su
nombre y afiliaciéon) serd guardada de manera confidencial y por separado, al igual que los
resultados de sus estudios clinicos, para garantizar su privacidad. Nadie mas tendra acceso a la
informacién que usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que
usted asi lo desee. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en
conferencias, por ejemplo, no se dard informaciéon que pudiera revelar su identidad. Su
identidad sera protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un nimero que
utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese numero en lugar de su nombre en
nuestras bases de datos.
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En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

L]

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes: NO APLICA

Beneficios al término del estudio: Los resultados no aportardn algin beneficio directo a las pacientes participantes, se espera que el
conocimiento generado beneficie a las pacientes que se atiendan posteriormente, por lo que el
balance riesgo beneficio es favorable.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Maria Nallely Moreno Uribe. Médico adscrito al Servicio de Medicina Materno Fetal HGO 3 CMN La Raza.
Teléfono 57245900 ext. 23718. Celular 5523805756
Colaboradores: Ivan Israel Gutiérrez Gdmez. Residente de 5to afio (1ler afio de medicina materno fetal).

Teléfono 57245900 ext. 23718 Celular 3313035122

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién 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 del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin

omitir informacioén relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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