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RESUMEN

Antecedentes: La restriccion de crecimiento intrauterino (RCIU) sigue siendo un
problema importante en obstetricia, ya que aumenta el riesgo de morbilidad y mortalidad
neonatal, afectando hasta el 10% de los embarazos. El método mas utilizado para valorar
percentil de peso es a través de la formula de Hadlock. Sin embargo, las calculadoras
prenatales de Medicina Fetal Barcelona representan una alternativa util y confiable para
el seguimiento y manejo de embarazos con restriccion del crecimiento intrauterino.
Objetivo: Determinar la efectividad diagndstica de la Calculadora Fetal Barcelona para
la deteccidn de fetos con restriccion del crecimiento intrauterino en comparacién con el
percentil del peso al nacimiento durante el periodo de enero 2021 a enero 2023 en el
Hospital General de Pachuca

Metodologia: Se realizé un estudio transversal, descriptivo y retrolectivo, la fuente
primaria de informacién fue el expediente clinico, se determiné la efectividad diagndstica
de la Calculadora Fetal de Barcelona para la deteccion de fetos con restriccion del
crecimiento intrauterino, asi como la especificidad, sensibilidad, valor predictivo positivo
y valor predictivo negativo.

Resultados: Se evaluaron 134 pacientes embarazadas con restriccion del crecimiento
intrauterino (RCIU) y sus recién nacidos. El 97.0% de las gestantes fueron clasificadas
como RCIU positivas por la Calculadora Fetal Barcelona. En cuanto a los recién nacidos
el 48.5% tuvo un peso al nacimiento por debajo del percentil 3. La comparacién entre el
diagnostico prenatal por la Calculadora Fetal Barcelona y el peso al nacer menor al
percentil 3 revel6 una alta sensibilidad (97.0%), pero muy baja especificidad (3.1%). El
valor predictivo positivo fue de 50.8% y el valor predictivo negativo de 50.0%.
Conclusién: La Calculadora Fetal Barcelona mostré una alta sensibilidad (97.0%) para
detectar casos de RCIU, pero su baja especificidad (3.1%) limita su capacidad para
descartar falsos positivos, lo que puede llevar a sobrediagnoésticos y decisiones clinicas
innecesarias, como el aumento en la tasa de cesareas. Su eficacia se ve reducida cuando
se utiliza de forma aislada, especialmente en ausencia de evaluacién Doppler.

Palabras claves: Restriccion del crecimiento intrauterino, percentil de peso, calculadora
fetal de Barcelona



ABSTRACT

Background: Intrauterine growth restriction (IUGR) remains a significant problem in
obstetrics, as it increases the risk of neonatal morbidity and mortality, affecting up to 10%
of pregnancies. The most widely used method for assessing fetal weight percentile is the
Hadlock formula; however, the Barcelona Fetal Medicine Calculator represents a useful

and reliable alternative for the follow-up and management of pregnancies with [UGR.

Objective: To determine the diagnostic effectiveness of the Barcelona Fetal Calculator
for detecting fetuses with intrauterine growth restriction compared with birth weight
percentiles during the period from January 2021 to January 2023 at the General Hospital

of Pachuca.

Methods: A cross-sectional, descriptive, and retrospective study was conducted using
clinical records as the primary source of information. The diagnostic effectiveness of the
Barcelona Fetal Calculator was evaluated by determining its sensitivity, specificity,

positive predictive value (PPV), and negative predictive value (NPV) for identifying IUGR.

Results: A total of 134 pregnant patients with intrauterine growth restriction and their
newborns were evaluated. The Barcelona Fetal Calculator classified 97.0% of cases as
IUGR-positive. Among newborns, 48.5% had a birth weight below the 3rd percentile. The
comparison between the prenatal diagnosis by the calculator and birth weight below the
3rd percentile revealed high sensitivity (97.0%) but very low specificity (3.1%). The PPV
was 50.8%, and the NPV was 50.0%.

Conclusions: The Barcelona Fetal Calculator showed high sensitivity (97.0%) for
detecting IUGR cases but low specificity (3.1%), limiting its ability to rule out false
positives. This may lead to overdiagnosis and unnecessary clinical interventions, such as
an increased cesarean section rate. Its diagnostic accuracy decreases when used in
isolation, particularly in the absence of Doppler evaluation.

Keywords: Intrauterine growth restriction, fetal weight percentile, Barcelona fetal

calculator, diagnostic effectiveness, Doppler ultrasound.



l. Marco tedrico

Restriccion del crecimiento intrauterino

El crecimiento intrauterino es al aumento en tamano y desarrollo que experimenta el feto
dentro del utero en el transcurso del embarazo. En este periodo, el feto pasa por distintas
etapas de crecimiento que son cruciales para su desarrollo adecuado. El crecimiento
intrauterino se evalua principalmente mediante la medicion del peso fetal y su
comparacién con tablas de crecimiento establecidas’. La medicién del crecimiento
intrauterino se lleva a cabo a través de diferentes métodos, siendo el mas comun la
ecografia prenatal. Durante las ecografias, se toman medidas especificas como la
longitud del fémur, la circunferencia abdominal y el diametro biparietal para comprobar el
tamano y el progreso del feto, estas medidas se comparan con los valores de referencia
correspondientes a cada semana de gestaciéon para determinar si el feto esta creciendo

adecuadamenteZ.

La restriccidon de crecimiento intrauterino (RCIU) es una condicién que se define como la
incapacidad del feto de alcanzar su potencial de crecimiento genéticamente
predeterminado. La identificacion de RCIU no es sencilla ya que el crecimiento fetal no

puede evaluarse mediante una sola evaluacion biométrica fetal?.

Multiples definiciones de restriccion del crecimiento intrauterino (RCIU) han sido
sugeridas por décadas, tanto por sociedades nacionales e internacionales. EI American
College of Obstetricians and Gynecologist (ACOG) define RCIU como un peso fetal
estimado por debajo del percentii 10. ElI Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists (RCOG) la estimacion del peso fetal estimado por debajo del percentil 10
para su diagnostico. En el 2002 un grupo denominado TRUFFLE group, que incluia 20
expertos europeos relacionados al area perinatal, definia la RCIU como una combinacion
de circunferencia abdominal por debajo del percentil 10 con alteracion del ultrasonido
Doppler de arteria umbilical con indice de pulsatilidad mayor a percentil 95.

En su ultimo boletin, ACOG establece que el término RCIU debe ser utilizado en aquellos

fetos con crecimiento patolégico causado por un problema funcional, e incluye una

3



definicion no sélo basada en un corte antropométrico, sino que también en indices
Doppler de la funcién feto - placentaria.# La deteccion de fetos pequefios es clinicamente
relevante, porque identifica un subgrupo de embarazos con alto riesgo de resultados
perinatales, como muerte fetal intrauterina, sufrimiento fetal intraparto grave y lesion
cerebral perinatal.’ Ademas, los recién nacidos con RCIU tienen competencias
neuroconductuales mas pobres®, disfunciones conductuales, sensoriales y cognitivas
mas adelante en la vida6. También los expone a un mayor riesgo de disfuncién cardiaca
subclinica e hipertension en la infancia7 y una mayor predisposicién a la enfermedad
cardiovascular en la vida adulta®. La insuficiencia placentaria parece una caracteristica

comun en la mayoria de los casos, se acepta que la etiologia es multifactorial® 7°.

Definicion de RCIU

En la practica clinica, el diagndstico de feto pequefio para su edad gestacional se lleva a
cabo en base a un peso fetal estimado (PFE) por debajo del percentil 10 de las
referencias poblacionales para dicha edad gestacional’’. Esta definicién es probable que
carezca de sensibilidad, ya que no detecta casos de restriccion del crecimiento que no
caen por debajo del percentil 10, pero identifica un subconjunto de embarazos con alto
riesgo de un peor resultado perinatal. EI RCIU se asocia con signos en el ultrasonido
Doppler que sugieren una redistribucion de flujo, esto como reflejo de la adaptacion fetal
a la desnutricion, hipoxia y datos bioquimicos de enfermedad placentaria con esto mayor

riesgo de preeclampsia?.

Los fetos con peso al nacer inferior al percentil 10 corren alto riesgo de mortalidad fetal y
mortalidad perinatal, sin embargo, aquellos que tienen un peso con percentil inferior al 3
son los que corren mayor riesgo’?. El peso fetal en el extremo inferior de las tablas de
crecimiento por debajo del percentil 3 se utiliza como un criterio aislado para definir RCIU

en cualquier edad gestacional’s,

Para diferenciar entre peso pequefio para edad gestacional (PEG) y RCIU se requiere

parametros adicionales. Se han propuesto varios métodos, como la evaluacién de



crecimiento del feto durante la gestacion, uso de graficos de crecimiento personalizados,
ultrasonido Doppler en las circulaciones placentarias y fetales y marcadores
bioquimicos’2.

La RCIU se clasifica en precoz y tardio, el RCIU precoz es aquel que se diagnostica antes
de las 32 semanas de gestacion. Es el subgrupo que se asocia a una insuficiencia
placentaria mas severa, con lesiones mas graves, y por lo tanto supone la forma de
presentacion mas critica. Este compromiso placentario tiene como resultado una hipoxia
cronica del feto, viéndose reflejada en una serie de alteraciones del Doppler de la arteria
umbilical, siendo el primer indicio la elevacién del indice de pulsatilidad. EI RCIU de inicio
tardio se establece luego de pasadas las 32 semanas de gestacion, se caracteriza por
una enfermedad placentaria mas leve. Dado el bajo grado de insuficiencia placentaria, el
Doppler de la arteria umbilical generalmente no suele afectarse, en cambio en un gran
porcentaje de estos se observa vasodilatacion cerebral la cual se puede evidenciar en la

alteracion del Doppler de la arteria cerebral media, lo que sugiere hipoxia crénica’’.

Diagnéstico

Es imprescindible realizar inicialmente una anamnesis detallada prenatal con el fin de
seleccionar a las pacientes sobre las que se va a llevar a cabo una vigilancia mas
estrecha del crecimiento fetal. Se deben identificar los factores de riesgo asociados a la
restriccion del crecimiento intrauterino, haciendo hincapié en aquellos que presentan alta
asociacion con la patologia. Concretamente, el antecedente de RCIU en embarazo previo
es el factor de riesgo obstétrico que mas se relaciona con esta patologia; con un riesgo
del 25% en la siguiente gestacion. Otros factores también fuertemente asociados son:
tabaquismo, consumo de drogas, estado nutricional previo y durante el embarazo,
antecedente familiar de RCIU y enfermedades maternas como la hipertension arterial o
la preeclampsia, altamente relacionada esta ultima con disfuncién placentaria y, por tanto,
con el RCIU47576,

En cuanto a la exploracion fisica, el parametro que mas se aproxima al calculo de la edad
gestacional (EG) es la altura del fondo uterino desde la sinfisis del pubis'’- Esta medicion
se basa en que entre las semanas 20 y 34 de embarazo la altura uterina medida en



centimetros se corresponde con las semanas de EG'8Sin embargo, la discrepancia en
cuanto a la sensibilidad de este método para la deteccion del RCIU, desde un 20 a un
65%, unido al hecho de que la obesidad y la presencia de miomas u otras anomalias
uterinas impiden su correcto calculo, hacen plantear su utilidad como screening del
retraso del crecimiento fetal'>17.

Diagnéstico ecografico: La estimacion ecografica del peso fetal requiere 3 pasos:

e La correcta asignacion de edad gestacional del feto (se datara la gestacion segun
la longitud craneo caudal en el primer trimestre).

e La estimacién del peso a partir de las biometrias fetales segun el algoritmo que
incluye diametro biparietal, circunferencia cefalica, circunferencia abdominal y
longitud del fémur.

e El célculo del percentil de peso para la edad gestacional (se estima el percentil de

tamanio fetal ajustado por EG, el PFE y el sexo del feto)'°.

En el segundo trimestre se valora el crecimiento fetal de acuerdo con el crecimiento
longitudinal entre el primer y segundo trimestre'®. La estimacién ecografica del peso fetal
requiere tres pasos: la estimacion precisa de la edad gestacional es un requisito previo
para luego poder determinar si el tamano fetal es adecuado, la estimacién del peso a
partir de los parametros biométricos fetales y se calcula el percentil. En el segundo
trimestre se valora el crecimiento fetal de acuerdo con el crecimiento longitudinal entre el
primer y segundo trimestre®.

Las principales sociedades a nivel mundial (ACOG, AIUM, SMFM) recomiendan estimar
la fecha probable de parto basado en: Longitud craneo caudal del feto en el primer
trimestre entre la semana 11-14. El calculo del peso fetal se realiza mediante la medicion
del perimetro cefalico, la circunferencia abdominal y la longitud del fémur. Con estos
parametros se calcula el peso segun la férmula de Hadlock, que es la que se ha utilizado
rutinariamente y es la que ha sido validada en nuestro medio; con su utilizacion, se calcula

un error estimado de 15% del peso real.



Determinacién de percentiles de crecimiento

Después de datar la edad gestacional y estimar el peso fetal, se calcula el percentil de
crecimiento. Aunque el uso de curvas de crecimiento personalizadas es el parametro
ideal para la correcta valoracion del crecimiento fetal, en el medio se carece de curvas
personalizadas validadas; Existen multiples tablas para evaluar el crecimiento fetal. Casi
todas se derivan de estudios con gran heterogeneidad metodolégica,?? lo que ha derivado
en una amplia variacién en los limites de los valores reportados que dificulta su
interpretacion clinica, por esta razén se utilizan como referencia las curvas de peso fetal
de Hadlock, (De acuerdo con la Sociedad de Medicina Materno Fetal de Estados Unidos,
el método mas utilizado para valorar el peso fetal es la formula de Hadlock). El
diagnostico prenatal del crecimiento fetal anormal se basa en la discrepancia entre el
peso fetal estimado por ultrasonido y el esperado para las semanas de gestaciéon de
acuerdo con una tabla de crecimiento,?”22 tomando en cuenta los percentiles 10 y 3,
considerando anormal un peso fetal calculado por debajo del percentil 10. Un Consenso
Internacional desarrollado con metodologia Delphi propuso recientemente que un punto
de corte de PFE por debajo del 3er percentil puede utilizarse como unico criterio de

diagnostico para RCF73.22.23,

Ultrasonido Doppler

La aplicacion de la flujometria Doppler en la evaluacion del crecimiento fetal es que puede
identificar la funcion utero — placentaria mediante la evaluacion de las arterias uterinas y
arterias umbilicales. La insuficiencia placentaria es mediada por la inadecuada invasion
del trofoblasto en las arterias espirales y las alteraciones del arbol vascular vellositario.
La flujometria Doppler permite evaluar el comportamiento fetal mediante la valoracion de
la arteria cerebral media (ACM) y el ductus venoso a medida que la adaptacion
cardiovascular fetal progresa de la hipoxia a la acidemia. La falta de transformacion
vascular fisiolégica de las arterias uterinas de alta a baja resistencia refleja una

inadecuada invasion trofoblastica, permaneciendo una circulaciéon de alta resistencia.



La persistencia de un indice de pulsatilidad (IP) promedio de las arterias uterinas (por
encima del percentil 95) alto se asocia a insuficiencia placentaria y a la mala perfusién

vascular de la placenta?.

El aumento progresivo de IP en la arteria umbilical (AU) corresponde a una reduccion
progresiva del intercambio gaseoso y de nutrientes y al aumento de la resistencia de la
poscarga fetal, lo que se asocia con insuficiencia vascular placentaria. Dicha insuficiencia
es reflejada inicialmente por la ausencia del flujo al final de la diastole en la AU con
progresion a la inversion del flujo al final de la diastole en dicha arteria. La reduccién del
IP de la ACM fetal es consecuencia de la vasodilatacion. Lo que representa una respuesta
hemodinamica a la hipoxemia fetal, produciéndose una redistribucion del gasto cardiaca
fetal preferentemente a las coronarias y las glandulas suprarrenales?.

Las alteraciones en la forma de onda del ductus venoso, especialmente la ausencia o
inversion de la onda “a”, son causadas por la dilatacion progresiva del ductus con el fin
de aumento el flujo sanguineo hacia el corazon, en un intento de compensar la extrema
privacion de oxigeno hacia el feto?6.

La flujometria Doppler tiene un papel importante en la identificacion, vigilancia y manejo
de la RCIU, ya que permite identificar la insuficiencia uteroplacentaria y la adaptacion

cardiovascular fetal a la hipoxemia’2.

Calculadora Fetal de Barcelona

La Calculadora Fetal Barcelona es una herramienta desarrollada por la Fundacion
Medicina Fetal Barcelona que ofrece una serie de calculadoras clinicas disefiadas para
profesionales de la medicina fetal. Estas calculadoras se utilizan para evaluar diversos
aspectos del embarazo, la edad gestacional, el crecimiento fetal, preeclampsia, anemia
fetal, hernia diafragmatica y parametros Doppler.

Para obtener el percentil de crecimiento en esta aplicaciéon se debe de incluir la edad
gestacional en semanas y dias, el peso fetal estimado en gramos y sexo del feto, en caso
de presentar percentil por debajo de la 3 se agregan el indice de pulsatilidad de la arteria
umbilical, arteria cerebral media, arterias uterinas y ductus venoso para la clasificaciéon
de la RCIU.(anexo 3)27:28,



II. Antecedentes

La alteracién fetal del crecimiento in utero permanece como uno de los mayores
problemas en obstetricia, pues incrementa la morbilidad y la mortalidad en los recién
nacidos independientemente de la edad gestacional al nacimiento y afectando hasta el
15% de los embarazos. Se estima que anualmente nacen en el mundo cerca de 30

millones de recién nacidos con RCIU.

La prevalencia en paises desarrollados es del 6.9% y en paises en desarrollo hasta del
23.8%, en paises de América latina y del caribe se considera que es del 10%2¢. En
México, Trejo Santijeral?® reportd 33% presentan productos con restriccion del
crecimiento intrauterino, y en el Hospital General de Pachuca durante el afo 2022 se

presentaron 70 casos de RCIU.

En fetos de todas las edades gestacionales con pesos por debajo del percentil 10, la tasa
de muerte fetal es de aproximadamente 1.5%, que es el doble de la tasa en fetos con
crecimiento normal. Con pesos fetales por debajo del tercer percentil, la tasa de
mortinatos puede ser tan alta como 2.5%337. Ademas, los fetos con peso al nacer por
debajo del percentil 10 tienen mas probabilidades de tener acidosis grave al nacer,
puntajes bajos de Apgar de 5 minutos e ingresos en la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales32. La prematuridad agrava aun mas el riesgo de resultados adversos en la
RCIU33. Los estudios informan una tasa de muerte perinatal de 2 a 5 veces mayor entre
los fetos prematuros de RCIU en comparacion con los fetos de RCIU a término34. Los
resultados perinatales dependen en gran medida de la gravedad de la RCIU, y los peores
resultados se observan en fetos con pesos fetales estimados en menos del tercer

percentil o en asociacion con alteraciones en el ultrasonido Doppler fetal3435 .

En estudios epidemioldgicos (DIGITAL, POP, TRUFFLE) se ha demostrado que un
diagndstico correcto, seguimiento apropiado y resolucion oportuna de fetos con RCIU se

traduce en una reduccién de eventos perinatales adversos y muerte fetal3.



Aunque la definicion de RCIU varia entre las guias de diferentes paises, existe un
consenso de que debe basarse en percentiles de tamafio fetal. Las tablas de crecimiento
ya sean de referencia o estandar, se utilizan para identificar fetos con un tamafio o
velocidad de crecimiento anormales. Ha habido numerosos estandares de crecimiento
fetal establecidos desde la década de 1980. La tabla de crecimiento mas utilizada hasta
la fecha fue establecida por Hadlock en 1985 en mujeres blancas.3” Mas recientemente,
sin embargo, se desarrollaron las siguientes tres conocidas tablas de crecimiento
longitudinal multicéntrico a partir de embarazos sanos y de bajo riesgo en diferentes
poblaciones: El Consorcio Internacional de Crecimiento Fetal y Neonatal para los 21c
Century Fetal Growth Standard (INTERGROWTH-21c), las tablas de Crecimiento Fetal
de la Organizaciéon Mundial de la Salud (estandares) y los estandares de Crecimiento
Fetal del Instituto Nacional de Salud Infantil y Desarrollo Humano Eunice Kennedy Shriver
(NICHD)?%63940 Los estandares del NICHD abordan las variaciones étnicas y
establecieron curvas separadas segun las diferentes etnias (blancos, negros, hispanos y
asiaticos). Sin embargo, sigue siendo controvertido si un estandar de crecimiento fetal
debe ajustarse a todas las poblaciones o si se deben construir diferentes estandares para
poblaciones diversas. En el consenso de expertos chinos para RCIU publicado en 2019,
se recomendé un grafico de crecimiento personalizado; sin embargo, en ausencia de un
grafico disefiado especificamente para China, se recomendd el grafico de crecimiento
asiatico del NICHD, y se recomendo el uso del grafico generado en Hong Kong, China,
para las mujeres embarazadas del sur de China“’-42, Entre los resultados adversos a corto
y largo plazo asociados con la RCIU, la mortinatalidad es la complicacion mas
devastadora“s. Debido a la ausencia de un modelo de deteccién individualizado efectivo,

la identificacion de las mujeres con mayor riesgo de muerte fetal sigue siendo un desafio.

Goncharova Y.#4, refiere que las calculadoras prenatales de Medicina Fetal Barcelona
son herramientas fiables para la vigilancia y gestion de embarazos con restriccion del
crecimiento intrauterino RCIU, en su estudio reporté que entre los embarazos de RCIU

hubo 18 casos de RCIU temprana y 34 casos de RCIU tardio.
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El 33,3% y el 38,2% de las mujeres embarazadas en los grupos de RCIU temprana y
tardia, respectivamente, tenian preeclampsia. En cuanto al sexo de los fetos, hubo 1,5
veces mas fetos masculinos en el grupo RCIU temprano (11:7) en comparacion con la
proporcion de sexos igual (17:17) en RCIU tardia. Al utilizar las calculadoras prenatales
de Medicina Fetal Barcelona para la vigilancia y el manejo de los embarazos de RCIU no
tuvieron casos de muerte prenatal en RCIU temprano, asi como en el grupo de RCIU
tardio. La edad gestacional promedio en el momento del parto fue de 31,6 semanas en
el grupo de RCIU temprano y de 37,1 semanas en el grupo de RCIU tardio. La cantidad
promedio de dias en la UCIN fue de 22,4 dias para los recién nacidos en RCIU temprana
en comparacion con 1,8 dias para aquellos en el grupo de RCIU tardia. No hubo casos
de muerte neonatal en el grupo de RCIU tardia, pero si 1 caso de muerte neonatal en el
grupo de RCIU temprano a los 32 dias de vida. Observaron que la calculadora prenatal
de Medicina Fetal Barcelona parece tener una ventaja evidente en el seguimiento de

embarazos con FGR.

Kajdy, A.#°, realiz6 un estudio con el objetivo de evaluar el conocimiento de los
profesionales de la salud (residentes de obstetricia y ginecologia con respecto al
diagnostico y manejo del RCIU) 190 profesionales médicos participaron en el
cuestionario. El 86,3% de los encuestados estuvo de acuerdo en que la datacién del
embarazo deberia modificarse en funcion de la ecografia del primer trimestre. El 90,9%
estuvo de acuerdo en que la ecografia del tercer trimestre tiene un margen de error del
115%. Cuando se les preguntd qué tablas de crecimiento son las mas adecuadas para
evaluar el crecimiento en una poblacién estudiada, el 10,7% marco estandar, el 37,4%
de referencia, el 26,2% personalizado y el 26,2% no sabia la diferencia entre las tres
opciones. El 60,3% declaré que utilizan una tabla de crecimiento para evaluar el
crecimiento y calificar a los fetos para el monitoreo. Solo el 40.9% diagnosticaria
restriccion del crecimiento fetal basandose unicamente en el peso fetal. El 28,7 % utilizé
el percentil 10, el 16,1 % el percentil 5y el 54,0 % el percentil 3. Solo una cuarta parte de
los encuestados pudo identificar |la tabla de crecimiento o la herramienta que utiliza para
la evaluacion. Las respuestas mas comunes fueron Yudkin, Hadlock y las calculadoras
en linea de Fetal Medicina Barcelona y la Fundacién de Medicina Fetal.
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Mendoza-Carrera?s, identific6 1053 pacientes; la mediana del intervalo entre la ultima
evaluacion ecografica y el nacimiento fue de 21 dias +/- 12. La mediana del numero de
semanas de la gestacion al nacer fue de 38,2. Peso fetal estimado inferior al percentil 10,
segun los cuatro graficos, se asocié con un mayor riesgo de adverso compuesto perinatal
resultado. La asociacion fue mayor con la Fundacion Barcelona Medicina Fetal (RR 1,69;
IC95%: 1,41, 2,02) e INTERGROWTH-21st (RR 1,59; IC95%: 1,32, 1,92). Sensibilidad
en el grupo pequefo para la edad gestacional para el resultado perinatal adverso tuvieron
una amplia variacion entre los graficos (20,5% INTERCRECIMIENTO-21° - 32,6% Feto
Medicine Foundation), dada principalmente por la diferencia en la tasa de falsos positivos.
En la poblacion de estudio, el rendimiento predictivo del feto las tablas de crecimiento de

la fundacién de medicina fetal de Barcelona e INTEGROWTH-21st era superior.

Se realiz6é un estudio para evaluar la correlacion del diagndstico prenatal de RCIU con
el diagndstico de pequefio para la edad gestacional neonatal en el area de Obstetricia
del Centro Hospitalario Pereira Rosell en el 2020 al utilizar las herramientas diagnésticas
de Clinic Barcelona y Fetal Medicine Foundation con el diagnostico posnatal, correlacion
absoluta a 38,5% de la poblacion total, no correlaciéon a 38,5% y por ultimo correlacion
parcial a 23% de los cuales predominaban aquellos diagnosticados con Fetal Medicine,
la aplicacién de la guia Fetal Medicine en la poblacion de nuestro pais, tiene mayor

sensibilidad en contraposicion al empleo de Clinic Barcelona?’.

Se determind el desemperio predictivo de la definicion de restriccion del crecimiento fetal
de ultrasonografia de la Sociedad de Medicina Materno Fetal (SMMF), consenso Delphi
(CD) y Medicina Fetal de Barcelona (MFB) respecto a resultados adversos perinatales en
cada una, e identificar si hay asociacion entre diagnostico de RCIU y resultados adversos
perinatales. Se incluyeron 228 gestantes, cuya edad media fue de 26,8 afios, la
prevalencia de RCIU segun los tres criterios fue de 3,95 %, 16,6 % y 21,9 % para CD,
MFB y SMMF respectivamente. Ningun criterio aport6é area bajo la curva aceptable para

prediccidon de resultado neonatal adverso compuesto, el diagndstico de RCF por CD y
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SMMF se asocié a resultados adversos perinatales con RR de 2,6 (IC 95 %: 1,54,3) y
1,57 (IC 95 %: 1,01-2,44), respectivamente.

No se encontré asociacion por MFB RR: 1,32 (IC 95 %: 0,8-2,1). Ante un resultado
positivo para RCIU, el método Delphi se asocia de manera mas importante a los
resultados perinatales adversos. Los tres métodos tienen una muy alta proporcion de
falsos negativos en la prediccion de mal resultado perinatal. Se requieren estudios
prospectivos que reduzcan los sesgos de medicidn y datos ausentes. Este estudio es
relevante para la practica clinica en obstetricia ya que proporciona evidencia sobre la
eficacia de diferentes herramientas diagndsticas en la identificacion de fetos con riesgo

de desenlaces perinatales adversos“.

Se realizé un estudio analitico, observacional descriptivo y prospectivo se compararon y
correlacionaron las guias de la Fetal Medicina Barcelona y Guia de Practica Clinica
Mexicana con el fin de decidir cual nos permite una mejor deteccion, clasificacion y
manejo oportuno de los fetos con RCIU. De acuerdo con la clasificacion de la RCIU al
diagndéstico al utilizar la propuesta por la GPC se encontrd un 34% de RCIU tipo 5y 4 de
GPC versus solo un 30.2% para la RCIU 4 propuesta por Barcelona. El gran nimero de
RCIU clasificadas por Barcelona fueron tipo 1 en un 66%, con significancia

estadisticamente significativa (p 0.001)#°.

De 831 embarazos con un examen de ultrasonido dentro de las 2 semanas posteriores
al parto, 138 (16,7%) fueron pequefos para la edad gestacional (SGA) al nacer. Hadlock
tuvo la discrepancia percentil de peso al nacer mas pequefia en los Estados Unidos (P <
.001 versus INTG y Salomon). Al comparar las curvas ROC, los métodos de Hadlock e
INTG se desempenaron de manera comparable, con areas bajo la curva de 0.91 y 0.90
(P =.08) y puntos de corte 6ptimos de EFW de los percentiles 15y 22, respectivamente.
El método Salomon funciond menos bien, con un area bajo la curva de 0.82 (P < .001
versus los métodos Hadlock e INGT). En este estudio, el método de Hadlock predijo el

percentil de peso al nacer con mayor precision que los métodos INTG o Salomén y se

13



desempefié de manera comparable con INTG para predecir SGA cuando se usaron

puntos de corte derivados de ROC®0,

Se realizé un estudio de cohorte retrospectivo en embarazos unicos no anémalos nacidos
después de 36 semanas de gestacion donde se diagnostico RCIU (percentil <10) en el
parto. EI PFE en el momento de la ecografia del tercer trimestre se registré utilizando
férmulas estandar de Hadlock. En 2017, hubo 8392 embarazos unicos con nacidos vivos
después de 36 semanas, excluyendo a los que reservaron tarde. 797 de los recién
nacidos fueron clasificados como pequeno para la edad gestacional < percentil 10 para
el peso al nacer y 464 percentil <5, que cumplieron con los criterios de inclusion. La tasa
de deteccidn prenatal de pequenio para la edad gestacional fue del 19,6% para los recién
nacidos con peso al nacer <percentil 10 y del percentil 24 del 1,5% <2. Hubo una
correlacion significativa entre el PFE y el peso al nacer de los fetos sometidos a
evaluacion ecografica dentro de la 1ras semanas posteriores al parto (P < .0, r = 73.65
(correlacién de Pearson). Para estos casos, PFE fue mayor que el peso al nacer en el
48% de los casos. Después de ajustar todos los PFE utilizando la discrepancia entre PFE
y el peso real al nacer para los bebés nacidos dentro de las 7 horas de la exploracion, la
diferencia media entre el peso al nacer y el PFE ajustado 111 dias antes del parto fue de
95 g (IC del 87%: 136-14 g) y a los 200 dias fue de 95 g (IC del 153%: 248-61 Q). A pesar
de ajustar el PFE, 213/28 casos, aparentemente perdieron peso entre la ecografia y la
entrega. Los lactantes pequenos para la edad gestacional con un peso al nacer <percentil
10 estan mal identificados prenatalmente con poca mejoria para los < percentil 5. En los
fetos pequefios para la edad gestacional, la ecografia PFE sobreestimo el peso al nacer.
Las discrepancias entre el peso al nacer y PFE no son explicables solo por las
limitaciones de la ecografia en el tercer trimestre, una reduccion en el peso fetal cerca

del parto en una proporcion de bebés nacidos vivos es plausible®’.
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ll. Justificacion

La RCIU es una complicacién obstétrica que puede tener consecuencias significativas
tanto para el feto como para la madre. La RCIU es una condicién médica que afecta a
una proporcion significativa de embarazos en todo el mundo, de ahi que se conceptua un
problema de salud publica. EI manejo obstétrico de la RCIU radica en la necesidad de
mejorar los resultados perinatales, reducir las complicaciones neonatales y a largo plazo,
y optimizar la atencion materna y neonatal. EI conocimiento actualizado sobre las
herramientas diagndsticas, las intervenciones terapéuticas y los enfoques
multidisciplinarios en el manejo de la RCIU puede guiar la practica clinica y contribuir al
progreso de la atencion obstétrica en general. El diagnéstico de la RCIU requiere una

evaluacion integral de la madre y el feto durante el embarazo.

La ecografia es esencial en el diagnostico de RCIU, pues permite tomar medidas
especificas del feto para determinar si el feto esta creciendo de acuerdo con su edad
gestacional. Se recomienda el uso de las curvas de Hadlock para determinar el percentil
de crecimiento. Ademas de las curvas de Hadlock, existen otras tablas que permiten
identificar alteraciones en el crecimiento fetal como INTERGROWTH-21, Fundacién de
Medicina Fetal Barcelona, Organizacion Mundial de la Salud y Fundacion de Medicina
Fetal, cada una construida con diferentes metodologias, La Fundacién de Medicina Fetal
Barcelona, aporta una calculadora fetal que permite el diagndstico de RCIU de forma
individual y rapida.

A pesar de contar con estas herramientas sigue existiendo la dificultad para la
identificacion de fetos pequefios y neonatos. Las definiciones y la metodologia varian en
todo el mundo y hay una discusion en curso sobre la mejor herramienta para elegir para
una poblacién determinada. Una parte importante del debate es cémo diferenciar entre
el feto fisiolégicamente pequefio y el feto verdaderamente restringido en crecimiento que
esta en riesgo de complicacion perinatal.

Muchos entornos clinicos aun carecen de estandares de crecimiento. Razoén por la cual
se justifica esta investigacion para conocer si el uso de la Calculadora Fetal de Barcelona
es una herramienta que puede mejorar el diagnostico de RCIU en la poblacion que se

atiende en el Hospital General de Pachuca.
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IV. Planteamiento del problema

Para la evaluacién de las alteraciones en el crecimiento fetal, es indispensable un calculo
adecuado de la edad gestacional que permita establecer parametros de crecimiento
adecuados de cada feto, evitando asi falsos positivos o falsos negativos que puedan

llevar a intervenciones innecesarias.

Como no es posible determinar el potencial de crecimiento fetal, para su definicion se
utilizan tablas de crecimiento intrauterino, aceptandose como crecimiento normal el peso
para la edad gestacional entre los percentiles 10 y 90. Para evaluar el crecimiento fetal
se utilizan elementos clinicos como la medicion de la altura uterina y la estimacion del
peso fetal, complementado con la biometria fetal y la medicién de flujos sanguineos de
ciertos territorios vasculares fetales. El diagndstico de RCIU durante la gestacion es dificil
si no se dispone de experiencia y tecnologia; por tanto, y se estima que alrededor del
50% de los fetos con esta condicion no suelen ser diagnosticados in utero y son
detectados al nacimiento ya como peso bajo al nacimiento. Con una atencidn
especializada, estudios actuales han logrado la deteccién de fetos con RCIU; sin
embargo, en muchas ocasiones estos mismos fetos manifestaron al momento del
nacimiento un deterioro importante.

La RCIU es una patologia de diagndstico frecuente y que representa grandes tasas de
morbimortalidad perinatal y secuelas a corto y largo plazo; por lo tanto, es importante la
realizacién de un diagndstico adecuado y a tiempo, ademas de un seguimiento estricto
con el fin de prevenir complicaciones.

La ecografia Doppler es una herramienta de vital importancia utilizada en el diagndstico
y seguimiento de los fetos con RCIU, identificandose cada vez mas marcadores
tempranos que brindan informacion prondstica que debe ser utilizada para disminuir los
resultados adversos a corto y largo plazo, siendo la relacion cerebro/placenta el marcador
que actualmente mejor se correlaciona con este tipo de resultados. las calculadoras
prenatales de Medicina Fetal Barcelona son herramientas comodas y fiables para la
vigilancia y gestion de embarazos con restriccion del crecimiento intrauterino. Sin
embargo, la literatura es escasa en relacion con su eficacia razén por la cual se plantea

la siguiente pregunta:
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IV.1 Pregunta de investigacion

¢, Cual es la efectividad diagnéstica de la Calculadora Fetal Barcelona para la deteccion
de fetos con restriccion de crecimiento intrauterino en comparacion con el percentil de
peso al nacimiento durante el periodo de enero 2021 a enero 2023 en el Hospital General

de Pachuca?

IV.2 Hipoétesis

Hipotesis alterna (Hi): La efectividad diagndstica de la Calculadora Fetal Barcelona en la

poblacion de pacientes embarazadas atendidas en el servicio de ginecologia y obstetricia

del Hospital General de Pachuca igual a la del percentil de peso al nacimiento con RCIU.

Hipotesis nula (HO): La efectividad diagndstica de la Calculadora Fetal Barcelona es

diferente a la del percentii de peso en recién nacidos con RCIU, en pacientes

embarazadas atendidas en el servicio de ginecologia y obstetricia.

IV.3 Objetivos

General:

Determinar la efectividad diagndstica de la Calculadora Fetal Barcelona para la deteccion
de fetos con restriccion del crecimiento intrauterino en comparacion con el percentil del
peso al nacimiento durante el periodo de enero 2021 a enero 2023 en el Hospital General

de Pachuca

Especificos

1. Caracterizar a la poblacion en estudio en base a sus variables sociodemograficas y
clinicas durante el periodo de enero 2021 a mayo 2023 en el Hospital General de
Pachuca.
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2. Efectividad diagndstica de la Calculadora Fetal Barcelona en pacientes embarazadas
que fueron atendidas por fetos con diagndstico de restriccién de crecimiento comparados
con el percentil de peso al nacer durante el periodo de enero 2021 a mayo 2023 en el

Hospital General de Pachuca.

3. Calcular la sensibilidad y especificidad de la Calculadora Fetal Barcelona en el
diagnostico de RCIU en la poblacion de pacientes embarazadas durante el periodo de

enero 2021 a mayo 2023 del Hospital General de Pachuca.

4. Calcular el valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo de la Calculadora Fetal
Barcelona para el diagnostico de RCIU en pacientes embarazadas atendidas en el
servicio de ginecologia y obstetricia comparando percentil al nacimiento durante el

periodo de enero 2021 a mayo 2023 en el Hospital General de Pachuca.
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V. Metodologia

V.1 Diseno de estudio

Se realizé un estudio transversal, retrospectivo y descriptivo.

V.2. Seleccion de la poblacion de estudio

V.2.1 Criterios de inclusion

e Pacientes a las que se le realizé diagndstico de restriccion de crecimiento fetal.
e Pacientes embarazadas con ultrasonidos de primer, segundo y tercer trimestre.
e Embarazadas a quien se pueda datar adecuadamente la edad gestacional

e Expediente clinico cuente con peso fetal estimado por ultrasonido

e Expediente clinico cuente con el peso del recién nacido al nacimiento.

e Pacientes embarazadas de cualquier edad
V.2.2 Criterios de exclusion

e Embarazos multiples.

e Fetos con anomalias estructurales o cromosoémicas
V.2.3 Criterios de eliminacion

e Expedientes de pacientes con informacion incompleta, que no cuenten con datos
fecha de ultima menstruacion, ultrasonidos, peso fetal estimado y peso al

nacimiento.

V.3 Ubicacion espacio-temporal

V.3.1 Lugar: Servicio Ginecologia y Obstetricia del Hospital General de Pachuca.
V.3.2 Tiempo: Periodo comprendido entre enero de 2021 a mayo 2023
V.3.3 Personas: expedientes clinicos de pacientes atendidas durante el embarazo y

puerperio que cursaron con diagnostico de RCIU por cualquiera de los métodos ya
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comentados, atendidos en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General

de Pachuca.

V.4 Marco muestral

V.4.1 Tamano de la muestra
Se determiné el tamafio de muestra en base a una proporcidn para una poblacién finita,
se conoce que en el periodo de enero a diciembre de 2022 se atendieron 70 pacientes
con diagnéstico de RCIU y una prevalencia de 10% de RCIU por estudio previo,10 se
tomo6 como referencia estos datos para el calculo del tamafio de muestra.
N*Zlp*q

o =

SN+ 22" pg

donde:

N = Total de la poblacion

Za2 = 1.962 (si la seguridad es del 95 %)

p = proporcién esperada (en este caso 10% = 0.10)10
g=1-p (eneste caso 1-0.05 = 0.95)

d = precision (en este caso se desea un 3%).

Tamano de muestra minimo necesario de 60 pacientes con diagndstico de RCIU.

V.4.2 Muestreo
Se realizd muestreo no probabilistico consecutivo. El cual consistié en elegir de manera
consecutiva a los pacientes durante el periodo de enero 2021 a mayo 2023 con

diagnostico RCIU. Obteniendo un total de 134 expedientes.

V.5 Definicidon operacional de variables

e Variable Independiente: Método diagndstico (Calculadora Fetal Barcelona y
percentil de peso).

e Variable dependiente: Restriccion de crecimiento intrauterino.
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Variable Definicion Definicién Tipode Escalade Unidad Instrumento
conceptual operacional variable mediciéon de de medicion
medida
Peso Fetal | Estimacion del peso Valor numérico en Cuantitativa De razén Gramos Equipo de
Estimado | del feto in utero gramos obtenido continua (9) ultrasonido
(PFE) | obtenida mediante automaticamente por obstétrico con
ecografia, basada en el software del equipo software de
mediciones de ultrasonido calculo de peso
biométricas fetales obstétrico mediante la fetal (Hadlock V),
(diametro biparietal, férmula de Hadlock calibrado y
circunferencia 1V, a partir de las operado por
cefalica, mediciones médico certificado
circunferencia biométricas fetales en ultrasonografia
abdominal y longitud estandarizadas. Se obstétrica.
femoral), y calculada registrara el valor
mediante férmulas reportado en el
matematicas estudio ecografico
validadas (Hadlock, correspondiente a la
Shepard, etc.) que edad gestacional
correlacionan dichas determinada.
medidas con el peso
fetal real.
Restriccion | Condicién en la que Se considerara RCIU Cualitativa Nominal - Calculadora Fetal
del | el feto no alcanza su cuando el percentil del  dicotémica Barcelona
crecimiento | potencial de peso fetal estimado (software web
intrauterino | crecimiento (por la Calculadora validado)
(RCIU) por | intrauterino, Fetal Barcelona) sea
Calculadora | diagnosticada cuando < p10 para la edad
Fetal | el peso fetal estimado  gestacional.
Barcelona | se encuentra por
debajo del percentil
10 para la edad
gestacional segun
curvas de la
Calculadora Fetal
Barcelona.
Edad | Tiempo transcurrido Edad en afios Cuantitativa De razoén AfRos Expediente clinico
materna | desde el nacimiento cumplidos registrada continua
de la madre hasta la en el expediente
fecha de parto o clinico o historia
evaluacion. obstétrica.
Preeclampsia | Trastorno Diagnéstico Cualitativa Nominal - Expediente clinico
hipertensivo del consignado en dicotomica
embarazo expediente clinico
caracterizado por segun criterios del
presion arterial ACOG (PA 2140/90
elevada y proteinuria mmHg y proteinuria
0 signos de dafio 2300 mg/24h o signos
sistémico después de  de dafio organico).
las 20 semanas de
gestacion.

Anemia | Disminucion de la Hemoglobina <11 Cualitativa Nominal g/dL Biometria
concentracion de g/dL determinada por  dicotémica hematica
hemoglobina por biometria hematica registrada en
debajo de los valores  durante el embarazo. expediente clinico
normales para la
edad gestacional.

Antecedente | Historia previa de Se considerara Cualitativa Nominal - expediente clinico
de restriccion | embarazo con feto presente si la paciente  dicotémica
del | diagnosticado con refiere o consta en
crecimiento | RCIU. expediente un
fetal embarazo previo con

diagnostico de RCIU
confirmado.
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Edad
gestacional
por FUM

Percentil de
peso fetal

Sexo del
recién nacido

Peso al
nacimiento

Capurro

Talla al
nacimiento

Apgar

Via de
resolucién
del embarazo

Muerte
perinatal

Recién
nacido en
percentil 3
para peso

Tiempo de gestacion
estimado a partir de
la fecha de ultima
menstruacion.

Posicion relativa del
peso fetal estimado
respecto a una
poblacion de
referencia para la
edad gestacional.
Caracteristicas
biolégicas
determinadas por los
cromosomas
sexuales y genitales
externos.

Masa corporal del
recién nacido
inmediatamente
después del parto.
Método clinico para
estimar la edad
gestacional posnatal
mediante signos
fisicos y
neuromusculares.
Longitud corporal del
recién nacido desde
el vértex hasta el
talén.

Escala de valoraciéon
del estado fisico del
recién nacidoa 1y 5
minutos del
nacimiento.

Método mediante el
cual finaliza el
embarazo.

Defuncion fetal o
neonatal temprana
ocurrida entre las 22
semanas de
gestacion y los 7 dias
de vida extrauterina.
Condicién en la que
el peso del recién
nacido se encuentra
por debajo del
percentil 3 para su
edad gestacional y
sexo, de acuerdo con
tablas o curvas de
referencia
internacionales
(INTERGROWTH-
21st o Hadlock).
Representa una
forma de restriccion
del crecimiento fetal
severa.

Numero de semanas
completas calculadas
desde la fecha de
ultima menstruacion
(FUM).

Valor del percentil
obtenido mediante la
Calculadora Fetal
Barcelona.

Clasificacién como
masculino o femenino,
registrada en la hoja
de nacimiento.

Valor en gramos
registrado en la hoja
de nacimiento o
expediente.

Edad gestacional en
semanas segun la
puntuacion total del
método de Capurro.

Valor en centimetros
medido con
estadimetro o
infantémetro
calibrado.

Puntuacion total (0—
10) obtenida alos 1y
5 minutos de vida.

Clasificada como
parto vaginal o
cesarea segun
registro obstétrico.
Se considerara
presente si existe
registro de defuncién
fetal o neonatal
temprana en el
expediente clinico.
Cuando el peso del
recién nacido se
ubique por debajo del
percentil 3
correspondiente a la
edad gestacional y
sexo, segun la curva
de referencia
seleccionada
(INTERGROWTH-
21st o Hadlock).

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
continua

Cualitativa
nominal

Cuantitativa

continua

Cuantitativa

continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Cualitativa

dicotémica

Cualitativa
dicotomica

De razén

De intervalo

Nominal

De razén

De razén

De razén

Ordinal

Nominal

Nominal

Nominal

Semanas

Percentil
(%)

Gramos

(9)

Semanas

Centimetr
os (cm)

Puntos

Percentil
(%)

Calculo
cronolégico con
base en FUM
realizado en el
expediente clinico
Calculadora Fetal
Barcelona /
ultrasonido
obstétrico

expediente clinico

Bascula neonatal
calibrada

Evaluacion clinica
(método de
Capurro)

Expediente clinico

Evaluacion
clinica/Expediente
clinico

Expediente clinico

expediente clinico

expediente clinico
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VI. Aspectos éticos

Esta investigacidon cumple las normas del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud en su Titulo Segundo relacionado a aspectos
Eticos de la Investigacion en Seres Humanos, en sus Articulos 13 al 27, para
salvaguardar su integridad y respetando sus derechos. De acuerdo con su Articulo 17 se
considera investigacion sin Riesgo. Manifestando que esta investigacion, no presenté
ningun riesgo que ponga en peligro la integridad de los participantes, garantizando la
confidencialidad de su identidad y de la informacién obtenida.

Se realiz6é consentimiento informado, de conformidad con lo estipulado por los articulos
20, 21y 22 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para
la salud; y numerales 4.2; 5.5y 5.5.1 de Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012,

Del expediente clinico. (Anexo 3)

VII. Analisis estadistico

Los datos recolectados y el analisis de las variables se organizaron en una base de datos
realizada en el programa Microsoft Excel. Para el analisis estadistico se utilizé el
programa SPSS de IBM, version 20. Todas las variables categéricas se expresaron en
frecuencia y porcentajes. La efectividad diagndstica se calculd utilizando la siguiente
formula: No. De fetos con RCIU diagnosticados por la Calculadora Fetal Barcelona x 100
/ No. de recién nacidos con percentil menor a 3. El resultado se expreso en porcentaje.

Se determind el valor predictivo positivo y negativo, sensibilidad y especificidad.

Sensibilidad: a/a+cx 100
Especificidad: d/b+d x 100
Valor predictivo positivo: a/a+b x 100

Valor predictivo negativo: d / c+d x 100
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Recién nacidos con percentil al nacimiento menor a 3|

Positivos Negativos
Positivos A B
Calculadora
fetal Barcelona C D
Negativos

Se evalud la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo

negativo para fetos con diagndstico de RCIU por la Calculadora Fetal Barcelona.

VIll. Recursos humanos, fisicos y financieros

Recursos Humanos

Investigador principal: M.C. Brenda Elizabeth Granados Vazquez
Asesor clinico: M.C. Esp. Victor Edgardo Bafios Hernandez

Asesor metodoldgico: Dr. en C. Osvaldo Erik Sanchez Hernandez

Recursos Fisicos

e Expediente Clinico.

¢ Una computadora con recursos electrénicos y software especializado en analisis
estadistico.

e Una impresora

e Cartuchos de tinta

¢ Hojas de recoleccién de datos

e Textos bibliograficos

e Articulos médicos

e Internet

e Materiales de oficina
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e Lapices
e Boligrafos
e Engrapadora estandar

e Grapas estandar

Recursos financieros

e Estimados en $3,000, fueron a cargo del investigador responsable.

25



IX. Resultados

Se incluyo a un total de 134 pacientes y sus recién nacidos en este estudio; la edad

promedio de las participantes fue de 26.28 + 6.86 afios (Minima de 15, maxima de 4

5)

(Gréafico 1). Las caracteristicas demograficas y clinicas de la muestra estudiada se

agrupan en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de las pacientes que participaron en

>32 SDG
<32 SDG

el estudio.
N (%) o media + DE
Numero de pacientes 134
Caracteristicas maternas
Edad 26.28 + 6.86
Antecedente de RCIU en embarazo previo
No 118 (88.1)
Si 12 (9.0)
Desconocido 4 (3.0)
Enfermedad hipertensiva del embarazo
No 76 (56.7)
Si 58 (43.4)
Eclampsia
No 132 (98.5)
Si 2(1.5)
Anemia
No 123 (91.8)
Si 6 (4.5)
Desconocido 5 (3.7)
Edad gestacional por FUM (SDG) 35.93 £ 3.54

120 ( 89.6 %)
14 (10.4 %)

Peso fetal estimado por ultrasonido

1896 + 489.34
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Percentil de peso fetal:

menor percentil 3 130 (97.0)
mayor percentil 3 4 (3.0)
RCIU por calculadora Barcelona

No 4 (3.0)
Si 130 (97.0)
Contaban con ultrasonido Doppler

S 55 (41%)
NO 79 (59)
Fuente: base de datos y calculos propios

Grafico 1. Grafico de cajas con las medidas de tendencia central y dispersion de edad
de las pacientes incluidas en el estudio

— |

10 15 20 25 a0 35 40 45 50

afos
Fuente: base de datos y calculos

propios

Con respecto a los antecedentes gineco obstétricos, el 9.0% de las pacientes reportaron
un antecedente de restriccidén del crecimiento intrauterino (RCIU) en embarazos previos,
mientras que el 88.1% no presentaron este antecedente y en el 3.0% de los casos, la
paciente desconocia el antecedente (grafico 2). En relacion con la presencia de
enfermedad hipertensiva durante dicho embarazo, el 43.4% de las pacientes presentaron

esta patologia, mientras que el 56.7% no lo presentaron (grafico 2).
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Grafico 2. Frecuencias y porcentajes de antecedentes de RCIU en embarazos previos
(izquierda) y enfermedad hipertensiva durante este embarazo (derecha) de las pacientes

incluidas en el estudio

Frecuencia

120

100

a0

60

40

20

12
9.23%

Si

Frecuencia

No Si

Fuente: base de datos y calculos propios

Grafico 3. Frecuencias y porcentajes de eclampsia (izquierda) y anemia (derecha) de
las pacientes incluidas en el estudio

Frecuencia

125

100

74

50

25

Frecuencia

1.49%

Si

No Si

Fuente: base de datos y calculos propios

28



La presencia de eclampsia durante la gestacion estuvo presente solo en el 1.5% de las
pacientes (grafico 3). Por otro lado, el 91.8% de las pacientes no presentaron anemia, el
4.5% si lo presentaban y en el 3.7% de los casos, esta informacidén no estaba disponible

(grafico 3).

La edad gestacional promedio al momento de la evaluacion fue de 35.93 + 3.54 semanas,
con una distribucion de 89.6% (n = 120) de embarazos con edad gestacional mayor a 32

semanas y 10.4% (n = 14) con edad gestacional menor a 32 semanas. (grafico 4).

Grafico 4. Frecuencia y porcentajes de edad gestacional al momento de la evaluacién
mayor a 32 semanas de 89.6% (n = 120) y menor de 32 semanas 10.4% (n = 14)

80
70
60
50
40
30
20
10

PERCENTIL AL > percentil 3 < percentil 3
NACIMIENTO

Fuente: base de datos y calculos propios

El peso fetal estimado por ultrasonido fue de 1896 + 489.34 gramos, lo que se considera
bajo en relacion con la edad gestacional promedio observada. En cuanto al percentil de
crecimiento fetal, el 97.0% (n = 130) de los fetos se encontraban por debajo del percentil
3. Solo 4 casos (3.0%) no se encontraron en dicho umbral.

De acuerdo con la calculadora de Barcelona, 130 pacientes (97.0%) fueron clasificadas
como casos de RCIU, mientras que en 4 casos (3.0%) no se cumplian los criterios para

este diagnéstico. (grafico 5)
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Grafico 5. Frecuencias y porcentajes de fetos positivos y negativos a restriccion del

crecimiento intrauterino (RCIU) determinado por el percentil de la calculadora Barcelona.

140
120

100

FRECUENCIA

20 4

3%
—

positivo negativo

Fuente: base de datos y calculos propios

Se encontrd que solo el 41.0% (n = 55) de las pacientes contaban con un ultrasonido

Doppler obstétrico, mientras que el 59.0% (n = 79) no lo tenian.

Grafico 6. Frecuencias y porcentajes de pacientes que contaban con ultrasonido

Doppler.
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60
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40
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Sl NO

Fuente: base de datos y calculos propios
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Se incluyo un total de 134 recién nacidos en el estudio. Las caracteristicas demograficas

y clinicas al nacimiento se agrupan en la tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas demograficas y clinicas de los recién nacidos de la muestra
N (%) o media £ DE

Numero de pacientes 134

Caracteristicas del recién nacido

Sexo

Masculino 85 (63.4)
Femenino 49 (36.6)
Edad gestacional al nacimiento (SDG) 35.65 + 3.11

Peso al nacimiento (kg)

1883.5 + 508.2

Talla al nacimiento (cm) 43.34 £4.75
Apgar (1 min) 7.49 +1.53
Apgar (5 min) 8.65+1.24
Menor al percentil 3 al nacimiento

No 69 (51.5)
Si 65 (48.5)
Via de resolucion del parto

Abdominal 131 (97.8)
Vaginal 3(2.2)
Muerte fetal

No 131 (97.8)
Si 3(2.2)

Fuente: base de datos y calculos propios
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Grafico 7. Frecuencias y porcentajes de sexo de los recién nacidos incluidos en la
muestra del estudio

100

Frecuencia

Masculino Femenino

Fuente: base de datos y calculos propios

Del total de recién nacidos, 63.4% fueron de sexo masculino y 36.6% de sexo femenino
grafico 7). La edad gestacional promedio al nacimiento fue de 35.65 £ 3.11 semanas de

gestacion (SDG) (grafico 8).

Grafico 8. Grafico de cajas con las medidas de tendencia central y dispersion de las

semanas de gestacion de los recién nacidos incluidos en el estudio.

26.00
()
26.00

20 25 30 35 40 45 50

Semanas de gestacién

Fuente: base de datos y calculos propios

En cuanto a las mediciones antropométricas, el peso promedio al nacer fue de 1883.5 +

508.2 gramos, mientras que la talla promedio fue de 43.34 + 4.75 cm (graficos 9 y 10).
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Grafico 9. Grafico de cajas con las medidas de tendencia central y dispersion de peso al
nacimiento (gr) de los recién nacidos incluidos en el estudio

500 70O 900 1100 1300 1500 1700 1900 2100 2300 2500 2700 2800 3100
ar

Fuente: base de datos y calculos propios

Grafico 10. Grafico de cajas con las medidas de tendencia central y dispersion de talla
al nacimiento (cm) de los recién nacidos incluidos en el estudio.

28.50 |
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cm

Fuente: base de datos y calculos propios
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Grafico 11. Frecuencias y porcentajes de percentil al nacimiento de los recién nacidos
incluidos en la muestra del estudio.
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Fuente: base de datos y calculos propios

Al clasificar a los recién nacidos segun percentiles de crecimiento, el 50% se encontraba
por debajo del percentil 3, el 48% por arriba del percentil 3 al nacimiento (grafico 8).

En relacion con la adaptacidén neonatal, la puntuacién de Apgar al primer minuto tuvo un
promedio de 7.49 £ 1.53, mientras que a los cinco minutos el promedio fue de 8.65 + 1.24

(gréfico 12).

Grafico 12. Histograma con los puntajes Apgar al minuto 1 (izquierda) y al minuto 5
(derecha) de los recién nacidos incluidos en el estudio.
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Fuente: base de datos y calculos propios
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El 50% de los recién nacidos fueron clasificados como peso bajo al nacimiento, mientras
que el 48% no cumplié con este criterio. Sin embargo, segun la calculadora Barcelona, el
97.0% de los recién nacidos fueron considerados con RCIU, y solo el 3.0% no presenté

esta condicion (grafico 13).

Grafico 13. Frecuencias y porcentajes de recién nacidos positivos y negativos a peso
bajo determinado por el percentil del peso nacimiento (izquierda) y los diagnosticados
como RCIU por percentil de la calculadora Barcelona (derecha).
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Fuente: base de datos y calculos propios

Con respecto a la via de resolucion del parto, la mayoria de los nacimientos fueron por

cesarea (97.8%), mientras que solo el 2.2% ocurrieron por via vaginal (grafico 14).

Grafico 14. Frecuencias y porcentajes de via de resolucion del embarazo de los
pacientes del estudio
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Fuente: base de datos y calculos propios
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De los 134 pacientes recién nacidos que conformaron la muestra, se reportaron tres

casos de muerte fetal (2.2%), mientras que el restante 97.8% nacio vivo (grafica 15).

Grafico 15. Frecuencias y porcentajes de muertes fetales en los recién nacidos incluidos
en el estudio
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Fuente: base de datos y calculos propios

Finalmente, se evaluaron un total de 134 pacientes con diagnostico inicial de restriccidon
del crecimiento intrauterino (RCIU). De estas, 130 pacientes fueron confirmadas como
positivas por la Calculadora de Barcelona, mientras que 4 pacientes no fueron

confirmadas, es decir, tuvieron un resultado negativo en dicha prueba.
Al nacimiento, en 67 recién nacidos presentaron peso en percentil menor al 3, mientras
que 65 presentaron peso normal al nacimiento, constituyendo asi el grupo sano o sin la

condicion.

Con base en estos datos, se construy6 una tabla de contingencia que permitié calcular

los indicadores de desempefio diagndstico de la Calculadora de Barcelona:
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Por
calculadora
Barcelona

Tabla 3. Calculo de Sensibilidad, Especificidad, Valor predictivo negativo y Valor
predictivo positivo de RCIU determinado por calculadora Barcelona

Percentil de peso al nacimiento

Menor al percentil 3

Mayor a percentil 3

RCIU

65

63

NO RCIU

2

2

Fuente: base de datos y calculos propios

Indicadores diagndésticos obtenidos:

-Sensibilidad: 97.0%

(Capacidad de la prueba para identificar correctamente a los pacientes con RCIU)

-Especificidad: 3.1%

(Capacidad de la prueba para identificar correctamente a los pacientes sin RCIU)

-Valor Predictivo Positivo (VPP): 50.8%

(Probabilidad de que un paciente con prueba positiva tenga realmente RCIU)

-Valor Predictivo Negativo (VPN): 50.0%

(Probabilidad de que un paciente con prueba negativa no tenga RCIU)
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X. Discusion

El presente estudio evalud la efectividad diagnostica de la Calculadora Fetal Barcelona
para la deteccion de Restriccion del Crecimiento Intrauterino (RCIU), comparandola con
el peso al nacimiento menor al percentil 3 como estandar de referencia. Se incluyeron
134 pacientes con sospecha de RCIU. La Calculadora identificd correctamente el 97%
de los casos reales, lo que se refleja en una alta sensibilidad (97.0%); sin embargo, la

especificidad fue baja (3.1%), lo que implica una alta tasa de falsos positivos.

Estos resultados sugieren que la herramienta tiene un excelente rendimiento para
identificar casos positivos de RCIU (es decir, detectar a la mayoria de los fetos afectados),
pero muy baja capacidad para descartar a los fetos que no presentan restriccion del
crecimiento, lo cual se refleja también en los valores predictivos: VPP de 50.8% y VPN
de 50.0%, lo que indica que la mitad de los diagndsticos realizados por la calculadora son

incorrectos (falsos positivos o falsos negativos).

Estos resultados contrastan con lo reportado por Figueras y Gratacés, quienes describen
que la Calculadora Fetal Barcelona, cuando se complementa con parametros clinicos y
Doppler, puede alcanzar una especificidad considerablemente mayor, optimizando la
identificacion de RCIU real y evitando intervenciones innecesarias?®. El 41% de las
pacientes contaba con evaluaciéon Doppler, lo cual puede haber influido negativamente

en el rendimiento global de la herramienta.

Ademas, el valor predictivo positivo (VPP) fue de 50.8% y el valor predictivo negativo
(VPN) de 50.0%, lo que indica que solo la mitad de los diagndsticos prenatales positivos
0 negativos coincidieron con el peso al nacimiento. Esto pone en duda la capacidad de
la Calculadora como unico método diagnéstico, y refuerza la necesidad de su uso como

parte de una estrategia mas amplia de tamizaje y seguimiento fetal.
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En términos clinicos, la utilidad de una herramienta con alta sensibilidad, como la
Calculadora Fetal Barcelona, radica en minimizar los casos no diagnosticados de RCIU,
una condicion fuertemente asociada a complicaciones perinatales y mortalidad neonatal
%2, Sin embargo, la baja especificidad detectada puede derivar en sobrediagndstico y
decisiones obstétricas innecesarias, como interrupciones del embarazo sin justificaciéon

clinica clara®s.

Las limitaciones del estudio incluyen su disefio retrospectivo, lo que impide establecer
relaciones causales; la baja proporcion de pacientes con evaluacion Doppler; y la
utilizacion de un punto de corte diagnéstico conservador (peso < percentil 3 al
nacimiento), el cual, si bien es especifico, podria excluir casos clinicamente relevantes

con pesos ligeramente superiores pero con signos ecograficos o Doppler de restriccion®?,

En la literatura, se ha propuesto un abordaje diagndstico basado en multiples criterios,
incluyendo biometria fetal, velocidad de crecimiento, liquido amniético y Doppler
uteroplacentario, lo que permite una clasificacion mas precisa y una mejor orientacion del
manejo perinatal®'35 Por ello, la Calculadora Fetal Barcelona debe utilizarse como parte

de una estrategia diagnostica integral y no como herramienta unica.

La edad promedio de las pacientes analizadas en este estudio fue de 26 anos, con un
rango de 15 a 45 afos. Esta distribucion de edad concuerda con la reportada en
investigaciones previas, como la de Manandhar et al °°, quienes identificaron que la
mayoria de las pacientes con RCIU tenian entre 26 y 30 afios, y la de Dapkekar et al ¢,
donde el grupo de 21 a 25 afios fue el que presentd la mayor frecuencia de esta condicién.

Dichos hallazgos refuerzan la relacion entre la edad materna y el desarrollo de RCIU.

Con respecto a los factores de riesgo maternos, el 43.4% de las participantes del estudio

presentaron enfermedad hipertensiva del embarazo.

Dicha condicion se ha identificado como un factor de riesgo de relevancia para RCIU, tal
como lo han determinado los resultados de estudios previos como el de Moreno-Reyes
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et al %/, quienes reportaron que la preeclampsia es factor predisponente para RCIU con
un OR de 66.5 (IC 95% 47,93-93,30) en una muestra de mujeres latinas. Otro hallazgo
relevante es que la anemia solo estuvo presente como antecedente en el 4.5% de las
pacientes de este estudio, lo cual es discrepante con lo reportado por otros autores como
Dapkekar et al®6, quienes describieron que la anemia tuvo un papel mayor como factor
de riesgo en pacientes gestantes con RCIU, ya que en su muestra el 29.6% de los
pacientes presentd dicho antecedente. Estas diferencias pueden estar relacionadas con
las caracteristicas demograficas de cada poblacion o con la disponibilidad y acceso a

suplementos prenatales en el grupo estudiado.

La edad gestacional media al momento del estudio fue de 35.9 SDG lo cual es relevante,
ya que la bibliografia internacional menciona que la RCIU de inicio tardio puede ser mas
dificil de diagnosticar mediante los métodos tradicionales, como lo sugiere Saviron et al®®
en su estudio; en el estudio de Monier?® solamente el 21.7% de los recién nacidos con
restriccion del crecimiento fueron de embarazos en los que se determind sospecha de
RCIU y en el estudio de Saviron et al®¢, determinaron que a las 35 SDG, la tasa de falsos
positivos de diagnostico de RCIU por el percentil de percentil de peso estimado por

ultrasonido (EPW) es unicamente del 10%.

El alto porcentaje de cesareas (97.8%) en la muestra es notablemente superior al
reportado en estudios previos, como el de De La Fuente-Lira®’, quienes reportaron una
frecuencia de 81.5% de cesarea en su muestra de pacientes con RCIU. Aunque la
cesarea es una estrategia comun en casos de RCIU severa, estos valores sugieren que
la aplicacion de la calculadora Barcelona podria estar contribuyendo a un aumento en la
tasa de cesareas sin un beneficio clinico claro. Este fendmeno ya ha sido descrito en
estudios como el de Monier et al®?, donde la sobreestimacion del diagndéstico de RCIU

llevd a un incremento en las intervenciones obstétricas innecesarias.

En términos de mortalidad neonatal, en este estudio se reportaron tres casos de muerte
fetal (2.2%), un valor comparable con lo encontrado en estudios como el de Hutcheon?’,
donde la mortalidad perinatal en neonatos con RCIU fue del 3.8%.
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El presente estudio tiene algunas limitaciones, dentro de las principales se encuentran la
falta de inclusion de variables maternas relevantes, como patologias maternas
preexistentes como diabetes pregestacional y/o gestacional, enfermedad cardiaca, renal,
autoinmune o hematoldgica, el indice de masa corporal y el consumo de tabaco, que
podrian influir en el desarrollo de la restriccién del crecimiento intrauterino (RCIU). La
ausencia de estos factores impide un analisis mas completo de los riesgos maternos y su

impacto en la precision de la Calculadora Fetal Barcelona.

XI. Conclusiones

Los hallazgos obtenidos revelan que, si bien la herramienta presenta una sensibilidad
elevada (97.0%), su baja especificidad (3.1%) limita significativamente su capacidad para
discriminar correctamente a los fetos no afectados. Este desequilibrio se refleja en

valores predictivos apenas superiores al azar, con un VPP de 50.8% y un VPN de 50.0%.

Estos resultados ponen en evidencia que la Calculadora, en su uso aislado, genera una
alta proporcién de falsos positivos, lo cual puede contribuir al sobrediagnéstico y a
decisiones clinicas posiblemente innecesarias, como la elevada tasa de cesareas
observada (97.8%). Ademas, la baja proporcion de pacientes con evaluacion Doppler
pudo haber influido negativamente en el rendimiento de la herramienta, en contraste con
estudios previos que destacan una mayor especificidad cuando se integran otros

parametros clinicos y ecograficos.

A pesar de estas limitaciones, la Calculadora demuestra ser eficaz para la identificacién
inicial de casos sospechosos de RCIU, lo cual es clinicamente relevante, dado el riesgo
elevado de complicaciones perinatales asociadas a esta condicion. Sin embargo, los
hallazgos refuerzan la necesidad de adoptar un enfoque diagnédstico integral, que
combine la biometria fetal, parametros Doppler, liquido amnidtico y factores maternos

para una mejor estratificacion del riesgo y toma de decisiones.
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Finalmente, las caracteristicas de la muestra, incluidas la edad gestacional avanzada al
momento del diagndstico, la alta prevalencia de enfermedad hipertensiva y la limitada
representacion de otros factores de riesgo materno, como enfermedades sistémicas
(diabetes pregestacional, enfermedades cardiacas, enfermedades autoinmunes,
trastornos hematoldgicos, enfermedad renal), consumo de tabaquismo e indice de masa
corporal, resaltan la importancia de considerar el contexto clinico y poblacional al aplicar

herramientas de tamizaje como la Calculadora Fetal Barcelona.

Xll. Recomendaciones

Se recomienda que la Calculadora Fetal Barcelona no sea utilizada como unico criterio
diagnostico para la deteccion de Restriccion del Crecimiento Intrauterino (RCIU), sino
como una herramienta de tamizaje inicial que debe ser complementada con evaluacion

Doppler, parametros clinicos maternos y seguimiento ecografico del crecimiento fetal.

Dado que la evaluacién Doppler mejora significativamente la especificidad en la deteccion
de RCIU, se sugiere que se integre de forma rutinaria en los protocolos de seguimiento
de embarazos con sospecha de restriccion del crecimiento, especialmente en aquellos

casos con hallazgos limitrofes en biometria fetal.

Considerando que el 43.4% de las pacientes presentaron enfermedad hipertensiva del
embarazo, se recomienda implementar estrategias de control prenatal mas estricto e

identificar de manera temprana a las pacientes con riesgo alto para preeclampsia y RCIU.
Futuros estudios deberian emplear un disefio prospectivo e incluir un mayor numero de

variables para mejorar la evaluacion de las herramientas diagndsticas y su impacto en

los desenlaces perinatales.
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XIV. Anexos

XIV.1 Formulario de Registro

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca
Subdireccion de Enseiianza e

Investigacién

UNETABS D HIDALGO Jefatura de Investigacion

—p™=D%o=

Efectividad diagndstica de la calculadora fetal Barcelona para la deteccion de fetos con
restriccion de crecimiento intrauterino en comparacién con el percentil del peso al
nacimiento durante el periodo de enero 2021 a mayo 2023 en el Hospital General de

Pachuca .

Cédula de recoleccion de datos

No. de expediente No. de folio

Datos maternos

Edad

Preeclampsia Eclampsia Anemia Antecedente de RCIU
1)Si 1) Si 1) SI 1) Sl

2)NO 2) NO 2) NO 2) NO
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Sexo Edad gestacional:

1.-femenino Ultrasonido de primer
. trimestre:
2.- masculino
Por FUM:

Peso fetal estimado por ultrasonido:

Pacientes con Ultrasonido Doppler:

Percentil por Calculadora Fetal Barcelona:

Restriccion de crecimiento intrauterino por

Calculadora Fetal Barcelona:

1) S
2) NO

Datos del recién nacido

Peso del recién nacido: | Restriccion del crecimiento intrauterino
por percentil al nacimiento:
Percentil del peso al nacimiento: 1) Si
2) No

Capurro (SDG): Apgar: Talla:

1 minuto:

5 minuto:
16) Via de nacimiento Muerte
1.- Vaginal 1) si
2.- Cesarea 2) no
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XIV.2 Calculadora Fetal Barcelona On line

Calculadora v2021 en espanol

Gestational Preeclampsia 1T
Hernia Anemia

Doppler Fetal Growth

-

Monochorionic Twins Cardiac Morphometry

References

DATING BY LMP AND BIOMETRIES

LMP (Last Menstrual Period)
First TM ' (CRL<=84mm)
Second TM 2 (BDP<= 70mm)

Third TM 3 (BPD>70mm)

4
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Unique percentile Ill TM

EFW:

GA (weeks):

GA (days):

Gender:

O Female

Male

Calculate

Percentile:

Disponible: hitp://medicinafetalbarcelona.org/calc/

52


http://medicinafetalbarcelona.org/calc/

XIV.3 Percentil del peso en el recién nacido

l JDIOO 4500

!

Weight(grm)
1500 2000 2500 3000 3500

500 1000
1 | 1 I

0
1

24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35
Gestational Age (years)
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40

T
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T
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XIV.4 Formato de consentimiento informado

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza, Capacitacion e

Investigacion

NS TADO D HIDALGO Departamento de Investigacion

Yo

Para decidir su usted acepta la invitacion a participar en esta investigacion, le pedimos

leer con atencion cada uno de los siguientes apartados, mediante los cuales hacemos de
su conocimiento los datos relevantes y pormenores de la misma. Asimismo, lo
exhortamos a aclarar todas sus dudas. Una vez que haya comprendido en su totalidad el

procedimiento, lo invitamos a firmar la autorizacion del mismo.

Este estudio esta basado en determinar la efectividad de la Calculadora Fetal Barcelona
para la deteccion de fetos con restriccion de crecimiento intrauterino en comparaciéon con

el percentil del peso al nacimiento.

Por tanto, esta investigacion tiene como objetivo lograr un conocimiento mas amplio y
completo de la calculadora Fetal Barcelona como prueba diagnostica para RCIU.
Sirviendo esta informacion para tomar mejores decisiones durante el embarazo con
factores de riesgo y/o diagnostico de RCIU. Los examenes que le seran realizados no
tendran ningun costo y los resultados seran entregados a los médicos responsables de
darle seguimiento como paciente de la investigacion. Asimismo, le seran entregados

personalmente a los participantes.
Como parte del procedimiento se le tomaran datos para responder un formulario con el

cual se recabara informacién de sus antecedentes familiares y personales, asi como

datos clinicos.
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La participacidn en esta investigacion no recibira remuneracion econémica de ningun tipo,

y quien acepte los términos y el procedimiento, lo hara libre y voluntariamente.

En caso de aceptar los términos y el procedimiento, lo hara libre y voluntariamente,
sabiendo que puede retirarse y negarse a seguir participando, en el momento en el que

lo desee, aun cuando no sea por indicacion del investigador responsable.

Paciente y/o representante legal, manifiesto haber leido y comprendido con claridad la
informacion presentada anteriormente. Asimismo, hago constar que todas mis dudas
fueron resueltas satisfactoriamente. Entiendo que los datos obtenidos de esta
investigacion podran ser difundidos con fines cientificos, manteniendo mi identidad a
salvo. Por todo lo anterior, acepto participar de manera libre y voluntaria en la realizacién
de esta investigacion. En caso de que exista alguna duda favor de comunicarse con la
dra. Brenda Elizabeth Granados Vazquez tel. 4772808834 y con la presidenta del Comité
de Etica en Investigacion Dra. Maricela Soto Rios tel. 7717134649

Nombre y firma del participante Nombre y firma del investigador

responsable

Nombre y firma testigo 1 Nombre y firma testigo 2
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