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RESUMEN

La diabetes, especialmente durante el embarazo, es un problema de salud publica
cada vez mayor. La morbilidad y mortalidad tanto fetal como perinatal es muy elevada.
Esta enfermedad lleva a cabo complicaciones graves como anomalias congénitas
hasta la muerte fetal. Los profesionales de la salud, debemos centrar nuestra atencion
en esta patologia y en sus multiples complicaciones para asi poder disminuir la tasa
de morbi-mortalidad tanto en la madre como en el recién nacido. En México, la diabetes
gestacional afecta entre el 8-12% de los embarazos. Una de las complicaciones mas
frecuentes relacionada con estos pacientes es la presencia de miocardiopatia
hipertrofica ya que la hiperglucemia e hiperinsulinemia fetal créonica puede ocasionar
almacenamiento del glucégeno en el septum interventricular, llegando a desarrollar
falla cardiaca en el 5-10% de los casos.

Se evalud en un estudio longitudinal y observacional, la correlacion de las medidas
realizadas del septum interventricular y pared libre del ventriculo izquierdo en el
ultrasonido estructural prenatal y ecocardiograma realizado en las primeras 48 horas
de vida del recién nacido, hijos de madre con diabetes gestacional donde se observo
que los cambios en el corazon fetal posiblemente inician desde antes del diagndstico
clinico de la enfermedad; dentro de los hallazgos mas importantes se mostré que
desde la etapa fetal hubo un incremento del tabique interventricular y la pared libre del
ventriculo izquierdo, persistiendo la hipertrofia del ventriculo izquierdo hasta la etapa
neonatal, mientas que no se mostré engrosamiento del septum interventricular en los
recién nacidos.

Ademads, se identificO una probable correlacion entre las mediciones fetales y
neonatales, lo que podria influir en el monitoreo del desarrollo cardiaco en los

neonatos.

Palabras clave: Diabetes gestacional, miocardiopatia hipertrofica, septum

interventricular, ventriculo izquierdo, ultrasonido estructural, ecocardiograma neonatal.
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LISTA DE DEFINICIONES

- Recién nacido: Aquel bebé que se encuentra en los primeros 28 dias después

del nacimiento.

- Diabetes mellitus gestacional: Diabetes mellitus inducida por el embarazo que

se resuelve al final del mismo.

- Ultrasonido: Visualizacion de estructuras profundas del cuerpo mediante el

registro de los reflejos de los pulsos ultrasénicos dirigidos a los tejidos.

- Ecocardiograma: Registro ultrasénico del tamafio, movimiento y composiciéon

del corazon y los tejidos circundantes.

- Miocardiopatia hipertrofica: Una forma de enfermedad del masculo cardiaco,
caracterizada por hipertrofia ventricular izquierda y/o derecha, frecuente afectacion

asimétrica del tabique cardiaco
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1. Antecedentes

En el ser humano, la homeostasis de la glucosa es regulada por un mecanismo entre
la secrecidn de insulina por las células B pancreaticas y la sensibilidad de los tejidos a
la misma. La intolerancia a la glucosa se presenta cuando hay una disminucion de la
sensibilidad de insulina en los tejidos o una alteracion en la produccion de insulina por
parte de las células B pancreaticas.!

La diabetes gestacional es la intolerancia a la glucosa como resultado de
hiperglucemia prolongada durante el embarazo. ! La prevalencia varia entre 1 y14%

de todos los embarazos.?

La diabetes durante el embarazo puede ser pregestacional o gestacional. El resultado
generalmente esté relacionado con el inicio y la duracion de la intolerancia a la glucosa
durante el embarazo y el control de la glucosa materna3. Cuando el diagnostico se
realiza después de la semana 20 debe catalogarse como diabetes gestacional,
mientras que aquellas que se diagnostican antes de este periodo deben considerarse

como pacientes con diabetes mellitus tipo 2. 2

Las mujeres que tienen mayor riesgo de desarrollar diabetes durante el embarazo son
las que presentan las siguientes caracteristicas: pacientes con obesidad o sobrepeso
preconcepcional, mayores de 36 afos, antecedente de diabetes gestacional en
embarazos previos, antecedente familiar de primer grado de cualquier tipo de diabetes,
multigesta, macrosomia fetal, polihidramnios, malformaciones congénitas,

antecedente de ovario poliquistico.*

El embarazo condiciona una serie de adaptaciones con la meta de mantener buen
desarrollo fetal; En la primera mitad del embarazo (antes de la semana 20), los
estrogenos y la progesterona aumentan la sensibilidad de insulina, se favorece el
depédsito materno de glucégeno hepatico y tejido graso que se usa como fuente de

energia.®
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En la segunda mitad del embarazo, gracias a la accion del lactégeno placentario y
prolactina aparece la resistencia a la insulina, dando como consecuencia, disminucion
de la utilizacién de la glucosa materna para transferirla al feto por medio de la placenta
para su crecimiento. En cambio, la madre utilizara los acidos grasos del tejido adiposo
como fuente de energia. °

Como respuesta a la resistencia a la insulina en la segunda mitad del embarazo, hay
un incremento de la secrecién de la misma, por lo tanto, si no existe una respuesta
compensatoria adecuada, los cambios fisiol6gicos mencionados previamente pueden
desencadenar diabetes gestacional que se caracteriza principalmente por
hiperglucemia.® Por esta razon es importante solicitar glucosa en ayuno como tamizaje
diagndstico en el control prenatal o realizarse antes de la semana 13 de gestacion para

deteccion temprana de diabetes mellitus tipo 2 en pacientes no diagnosticadas.

La diabetes gestacional puede resolverse después del parto, sin embargo, entre el 16-
63% de los pacientes puede desarrollar diabetes mellitus tipo 2 en un lapso entre 5 a
16 afos posteriores al embarazo principalmente si cuentan con factores de riesgo
como obesidad, diagnostico de diabetes en etapas tempranas de la gestacion y niveles

elevados de glucosas maternas.®

La Asociacion Americana de Diabetes recomienda el Test de O ‘Sullivan para el
tamizaje de diabetes durante el embarazo, el cual se realiza una curva de tolerancia a
la glucosa (CTG) después de la ingesta de 100 gramos de glucosa y toma de glucosa
sérica a las 0, 1, 2 y 3 horas posterior a la toma. El diagnéstico se confirma con 2 o
mas valores superiores a*:

0: 105mg/dl

1 hora: 190mg/dl

2 horas: 165mg/d|

3 horas: 145 mg/d|

Sin embargo, la OMS en 1980 y 1985 recomendd que al diagnostico de diabetes

gestacional se hiciera con carga de 75gramos de glucosa con una muestra en ayuno
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y una toma posterior de glucosa sérica a las2 horas con un resultado mayor o igual a
140mg/dl.4

La hiperglucemia materna puede dar lugar a complicaciones en los recién nacidos.
Estas varian considerablemente dependiendo si la madre tiene diabetes
pregestacional o gestacional. Los bebés nacidos de madres con diabetes
pregestacional tienen un mayor riesgo de mortalidad y complicaciones relacionadas
con dicha enfermedad (macrosomia, parto prematuro, anomalias congénitas y
dificultad respiratoria) en comparaciéon con los hijos de madres con diabetes

gestacional®.

Si la diabetes se encuentra controlada durante el embarazo, los recién nacidos pueden
nacer con un peso entre el percentil 10 y 90 (peso adecuado para la edad gestacional),
sin embargo, la madre se encuentra descontrolada y presenta complicaciones
vasculares, el peso del recién nacido puede estar por debajo del percentil 10 (pequefio
para la edad gestacional). Los recién nacidos macrosémicos (arriba de percentil 90)
con caracteristicas clinicas de fetopatia como hombros anchos, diferencia en la
circunferencia de pecho y cabeza, hirsutismo) tienen mayor riesgo de traumatismos
durante el parto, lesion del plexo braquial o fractura clavicular y mas propensos de

desarrollar asfixia y miocardiopatia’.

Durante la embriogénesis, todo embarazo presenta riesgo de desarrollo de
malformaciones, sin embargo, el hijo de madre diabética es de alto riesgo ya que
presenta una alta incidencia de alteracion en la organogénesis segun la literatura de
al menos 5-10 veces superior a la de la poblacién general.®

Para los bebés nacidos de madres con diabetes gestacional que no requieren insulina,
el riesgo de complicaciones neonatales aumenta ligeramente en comparacion con la

poblacién general.3

La diabetes materna puede afectar al corazén del feto tanto estructural como

funcionalmente, con el paso del tiempo se ha visto que el embarazo que cursa con
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diabetes en su fase mas temprana desarrolla anomalias estructurales por su efecto
teratogénico, mientras que en su fase tardia puede causar miocardiopatia hipertréfica.®
Varios estudios demostraron que la administracion temprana de antioxidantes
prenatales como acido lipdico, vitamina C y N acetilcisteina se asocié con una

disminucién en el riesgo de cardiopatia congénital®

Ciertas literaturas muestran mayor riesgo de malformaciones como anencefalia,
microcefalia, miocardiopatias, anomalias renales asociadas a elevaciones de la
hemoglobina glucosilada durante las primeras 10 semanas de embarazo, por lo que
se recomienda una HbA1C preconcepcional <6,5% para la disminucion de riesgo de
anomalias congénitas (ya que la organogénesis ocurre en las primeras 5-8 semanas
del embarazo).1! También se encontrd que los embarazos con un control deficiente de
la glucemia en el primer trimestre eran mas propensos a presentar enfermedad

cardiaca fetal.1?

Como parte del control prenatal es importante realizar ecografia en todos los trimestres
del embarazo con el objetivo de detectar tempranamente las posibles complicaciones.
La ecografia del primer trimestre (11-14 SDG) evalla que el embridn sea viable, ya
gue la probabilidad de presentar aborto espontaneo es mayor en mujeres con diabetes
cronica, especialmente de aquellas con descontrol metabdlico. En el segundo trimestre
(20-24 SDG) se recomienda realizar ecografia para visualizar la anatomia fetal
incluyendo la estructura de las 4 camaras cardiacas para detectar malformaciones. En
nuestro pais la sensibilidad de la ecografia es del 50% para las malformaciones
mayores y 30% aproximadamente para las anomalias cardiacas. En el tercer trimestre
(30-34 SDG) el ultrasonido fetal es para valorar el crecimiento, ubicacion de placenta

y cantidad de liquido amniético.1314.15

Para un buen control metabdlico en el embarazo es importante el tratamiento durante
el mismo, se recomienda dieta normo caldrica excepto cuando exista obesidad,
ejercicio fisico moderado (caminata de 1 hora diaria), auto monitorizacion y tratamiento

farmacologico cuando no se consiguen los objetivos de control metabdlico, el
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medicamento de eleccion es la insulina ya que se ha visto de mantera consistente la
reduccion de la morbilidad fetal y materna, sin embargo, el manejo puede ser a base

de monoterapia con metformina sin tener la misma efectividad.®

Durante el curso del embarazo es importante mantener metas glucémicas en ayuno,
prepandial y posprandial. El objetivo de la glucosa en ayuno debe ser <95mg/dl,
glucemia posprandial de 1 hora <140mg/dl, glucemia posprandial de 2 horas <120
mg/dl. El control de la hemoglobina glucosilada durante el embarazo también es de
importancia, lo ideal es tener un objetivo <6% si se puede lograr sin una hipoglucemia
significativa, pero la meta puede reducirse <7% si es necesario para venir

hipoglucemia.ll

La ecografia fetal es el método estandar para investigacion de la anatomia y funcion
cardiaca. En un estudio realizado en mujeres embarazadas cursando entre la semana
18 y 39 semanas de gestacion, se realiz6 un conjunto de 57 mediciones, incluidas
PWD, mediciones en modo M y célculo de indices de funcion sistolica, diastélica y
global con el objetivo de proponer un conjunto de valores de referencia y ecuaciones
de puntuacion Z y mediciones en modo M con una evaluacion exhaustiva de la calidad

y validez de la puntuacién Z. 17

Hiperinsulinemia fetal

La hiperglucemia materna desarrolla hiperglucemia en el feto resultando en
hiperinsulinemia fetal para terminar provocando hipoglucemia.

Dicha hiperinsulinemia estimula el depésito de glucégeno en el higado, incrementando
la actividad de las enzimas hepaticas que involucran la sintesis de lipidos vy
acumulacién de grasa en el tejido adiposo. Estos efectos metabdlicos pueden provocar

complicaciones a largo plazo.?

La hiperinsulinemia fetal también estimula el incremento de la sintesis y deposito de
grasa y glucogeno en las células miocardicas, llegando a desarrollar hipertrofia

ventricular. La ecocardiografia fetal puede mostrar evidencia de hipertrofia a partir del
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segundo trimestre y al principio del tercer trimestre. Esta hipertrofia se caracteriza por

un marcado engrosamiento del septum interventricular. 3

Otros efectos que tiene el hiperinsulinismo fetal es la hipoxemia y el aumento de la
sintesis de eritropoyetina, desarrollando la produccién de catecolaminas y policitemia,
que a largo plazo resulta en hipertrofia cardiaca, el aumento de la generacion de
radicales libres de oxigeno con defensas antioxidantes inadecuadas en el corazén fetal

puede conducir una remodelacion cardiaca anormal e hipertrofia ventricular.?

Complicaciones neonatales

Los hijos de madre diabética tienen alto riesgo de desarrollar complicaciones,

incluyendo?:

. Anormalidades congénitas

. Prematurez

. Asfixia perinatal

. Macrosomia

. Lesiones al nacimiento por la macrosomia
. Distrés respiratorio

. Complicaciones metabdlicas
. Policitemia

. Hiperbilirrubinemia

. Hipertrofia ventricular

Los hijos de madre que cursan con diabetes tienen mayor riesgo de sufrir anomalias
congénitas importantes, el riesgo es de aproximadamente del 5-6% con una
prevalencia mas alta entre las que requieren tratamiento con insulina. Dos tercios de
las anomalias congénitas afectan el sistema cardiovascular y/o el sistema nervioso

central.

Hablando sobre los defectos del sistema cardiovascular, se observa que dichas

malformaciones ocurren entre el 3 y 9% de los embarazos que cursan con diabetes y
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dentro de ellos podemos incluir defectos del tabique auricular, defectos del tabique
ventricular, conducto arterioso persistente, transposicion de las grandes arterias,
coartacion de la aorta, sindrome del corazén izquierdo hipoplasico y otros defectos del

ventriculo Unico, tronco arterioso, atresia tricispidea y estenosis pulmonar.3

La hipertrofia ventricular izquierda transitoria es un hallazgo benigno que no causa
manifestaciones clinicas y se resuelve durante el primer afio de vida. La radiografia de
térax puede llegar a mostrar cardiomegalia, pero el estudio de eleccion es la
ecocardiografia. El hallazgo caracteristico es un marcado engrosamiento del tabique

interventricular mientras que la pared libre del ventriculo izquierdo esta preservada.?

La hipertrofia ventricular se autolimita a medida que se normalizan las concentraciones
plasmaticas de insulina y los hallazgos ecocardiogréficos se resuelven en un plazo de

6 a 12 meses.3

Se recomienda realizar ecocardiograma a todos los recién nacidos, hijos de madre con
diabetes dentro de las primeras 12-48 horas de vida extrauterina, para detectar

tempranamente malformaciones cardiacas.®

La miocardiopatia hipertrofica se presenta del 25-40% de todos los pacientes
pediatricos que cursan con una cardiopatia, la mayor incidencia esta reportada en
ninios menores a 1 afio, con un predominio en el sexo masculino y en raza
afroamericana.’® Suele ser un problema autolimitado sin consecuencias clinicas y no
se reconoce como una malformacion estructural del corazon. Esta anomalia transitoria
generalmente retrocede dentro de los primeros meses de vida?, sin embargo, en
ciertos casos, puede presentarse disfuncion sistdlica y diastélica del corazén en los
recién nacidos afectados; Ademas, a causa de la reduccion del volumen sistélico por

la hipertrofia del tabique interventricular se presenta descenso del gasto cardiaco.?!

El control metabdlico de la madre durante el embarazo es de suma importancia como

previamente se menciond, ya que cifras elevadas de glucosa sérica y niveles de
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Hb1lAC fuera de la meta terapéutica causan disfunciones cardiacas que pueden
persistir después del nacimiento y provocar inestabilidad hemodinamica de manera
transitoria después del parto, incluso en neonatos asintomaticos.?2!

La hipertrofia cardiaca se asocia a insuficiencia cardiaca congestiva secundaria a
hiperinsulinismo. La hiperglucemia e hiperinsulinemia fetal crénica puede ocasionar
almacenamiento del glucégeno en el septum interventricular.2?Este tabique se puede
engrosar en las paredes libres del ventriculo ocasionando hipertrofia septal asimétrica
o hipertrofia concéntrica?®. EI grosor del septum interventricular y de la pared
ventricular medido en la fase final de la diastole es anormal cuando rebasa los 5mm,
cuando hay hipertrofia del septum interventricular se puede desarrollar insuficiencia
cardiaca en 5-10% de los casos.?* Los neonatos que presentan miocardiopatia
hipertrofica sintomatica deben ser tratados con betabloqueadores como el propanolol,
sin embargo, durante el manejo, deben ser monitorizados, ya que se ha visto que

alrededor del 8% presentan como efecto secundario bradicardia.?!

Hace varios afios se propuso que la base molecular de esta patologia reside en la
presencia de polimorfismos y en la alteracion de los telomeros que codifican para el
miocardiocito. En este proceso, se han identificado como factores clave la participacion
de los genes HOX, el factor de crecimiento epidérmico y la via de sefalizacion de la
MAP quinasa. Estas alteraciones podrian estar implicadas en los mecanismos de
desarrollo y diferenciacion celular, afectando la estructura y funcién del miocardio y

contribuyendo a la fisiopatologia de la enfermedad.??

Aproximadamente el 50% de los casos de miocardiopatia hipertrofica se heredan con
un patron autosémico dominante, mientras que el resto se originan a partir de
mutaciones espontaneas. Se estima que en el 30% de los casos, la causa esta
relacionada con una alteracion en el gen responsable de codificar la cadena pesada

de la beta-miosina, ubicada en el cromosoma 14.25

Esta enfermedad se distingue por un incremento en la masa del miocardio,

acompafiado de cavidades ventriculares reducidas y auriculas dilatadas. En
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aproximadamente el 70% de los casos, se observa hipertrofia tanto del septum como
de la pared anterolateral. En un 15% de los pacientes, la hipertrofia se limita al septum
basal, mientras que un 5% presenta un patron de hipertrofia concéntrica. Por otro lado,

solo entre el 1% y 2% de los casos muestran hipertrofia localizada en la pared lateral.2>

A nivel microscopico, se observa una hipertrofia de las fibras miocéardicas,
acompafiada de una desorganizacion en la disposicién de los haces musculares.
Ademas, las arterias coronarias presentan anomalias, caracterizadas por una

reduccion en el calibre de su luz y un engrosamiento de la pared vascular.2>

En un estudio llevado a cabo entre 2023 y 2024 en el Hospital Regional de Alta
Especialidad “Dr. Ignacio Morones Prieto”, se analizaron 57 pacientes, de las cuales
20 fueron diagnosticadas con diabetes gestacional, mientras que los 37 restantes
conformaron el grupo control. Se realizaron mediciones ecocardiogréaficas durante el
segundo y tercer trimestre del embarazo, evidenciando que el grosor del tabique
interventricular en el grupo con diabetes gestacional fue de 49.5 + 3.7 mm, en
comparacion con 44.8 £+ 8.6 mm en el grupo control, una diferencia que resulté
estadisticamente significativa (p = 0.02). Este estudio concluye que el aumento del
grosor del tabique interventricular se considera un marcador especifico de afectacion

cardiaca en fetos de madres con diabetes gestacional. 27
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2. Justificacion

La investigacion propuesta busca identificar mediante la realizacion de ultrasonido
estructural de manera prenatal y ecocardiograma las primeras 24 a 48 horas de vida
en los hijos de madre con diabetes gestacional con el objetivo de determinar si
realmente existe una correlacion en la remodelacion cardiaca (miocardiopatia
hipertréfica) en el recién nacido para brindar tratamiento y seguimiento oportuno y

evitar ingresos hospitalarios en un futuro por complicaciones de dicha patologia.

Se decide realizar dicha investigacion en recién nacidos hijos de madre con diabetes
gestacional nacidos en el Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones
Prieto” debido a que esta unidad médica se considera una zona de recepcion de
poblacion que cursa con patologias especificas como lo es la diabetes gestacional y
seguimiento inadecuado que se la a los pacientes (recién nacidos) con sospecha de

cardiopatia asociada a patologia de base de la madre.

Lo anterior permitird que los trabajadores de la salud (especialmente el servicio de
ginecologia y pediatria) del Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio
Morones Prieto” tomen conciencia de la importancia de llevar un buen seguimiento en
el embarazo, con principal atencion en las pacientes diabéticas y seguir un protocolo
de atencion y manejo del recién nacido con cardiopatia como consecuencia de la

diabetes gestacional.

Para lograr el cumplimiento de los objetivos propuestos se identificaran primero a todas
las embarazadas diagnosticadas en este periodo con diabetes y tengan control
prenatal en el Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones Prieto” y
después del nacimiento, se identificaran a estos mismos recién nacidos en esta misma
unidad, con la ayuda del servicio de gineco-obstetricia quien realizara ultrasonido
estructural durante el embarazo y posteriormente se realizara estudio ecocardiogréfico
en el recién nacido para corroborar la existencia de miocardiopatia hipertréfica y poder
demostrar que el buen control metabdlico de la patologia durante todo el embarazo

puede disminuir el riesgo de miocardiopatia hipertréfica en los recién nacidos.
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3. Pregunta de investigacion

¢, Cual sera la correlacion en la medicion del septum interventricular y la pared libre del
ventriculo izquierdo en el ultrasonido estructural prenatal y en el ecocardiograma

realizado en los recién nacidos, hijos de madre con diabetes gestacional?
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4. Hipotesis

Hay correlacion de las mediciones del tabique interventricular en el ultrasonido
estructural durante el embarazoy en el ecocardiograma realizado en los recién nacidos

hijos de madre con diabetes gestacional
5. Objetivos

o Objetivo general

Evaluar la correlacion de las medidas realizadas del septum interventricular y pared
libre del ventriculo izquierdo en el ultrasonido estructural prenatal y ecocardiograma
realizado en las primeras 48 horas de vida del recién nacido, hijos de madre con

diabetes gestacional.

o Objetivos especificos

- Realizar medicién del tabique interventricular y pared libre del ventriculo
izquierdo en el ultrasonido estructural prenatal

- Realizar medicién del tabique interventricular y pared libre del ventriculo
izquierdo por ecocardiograma realizado en las primeras 48 horas de vida del recién
nacido hijos de madre diabética

- Determinar la correlacion del tabique interventricular entre ambos ultrasonidos.

o Objetivos secundarios

- Correlacion de las mediciones del septum interventricular y de la pared libre del
ventriculo izquierdo entre ambos métodos

- Correlacion de las medidas del septum interventricular y de la pared libre del

ventriculo izquierdo con el desequilibrio metabdlico materno.
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6. Sujetos y métodos

Disefio de estudio

Estudio cohorte ambiespectivo.

e Lugar de realizacion: Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio
Morones Prieto”, San Luis Potosi. En el tercer piso, area de pediatria y

alojamiento conjunto.

e Universo de estudio: Hijos de madres con diabetes gestacional cuyo control
prenatal fue en la consulta de obstetricia de alto riesgo en el Hospital Regional

de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Criterios de seleccion:

e Inclusién:

Recién nacidos hijos de madre con diabetes gestacional que cumplan con los
siguientes criterios:
- Madre con diagnostico de diabetes gestacional por el servicio de medicina
materno fetal mediante curva de tolerancia a la glucosa entre la semana 24-28 SDG.
- Hayan tenido su control prenatal dentro de las instalaciones del Hospital
Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones Prieto”.
- Que cuenten con ecografia realizada en el segundo trimestre por médico
materno-fetal de la institucion.
- Que nazcan en el Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones
Prieto”.
- Pacientes que acepten y firmen el consentimiento informado. (Anexo 1)

e No inclusién
- Recién nacidos, hijos de madre con diabetes gestacional con diagndstico de
sindrome dismoérfico o cardiopatias evidenciadas en los ultrasonidos previos.

e Eliminacién

- No se pueda realizar el ecocardiograma en los recién nacidos.
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Variables del estudio

Variables
Variable L . Valores . Tipo de
. . Definicion operacional . Unidades p.
independiente posibles variable
El grosor de la pared del
Grosor de | tabique interventricular medido
septum en la fase final de la diastole .
. P . . . 1-10 Mm Continua
interventricular | mediante ecocardiograma en
fetal modo M en el ultrasonido
estructural de la semana 18-24.
Variable Dependiente
El grosor I r I
Grosor de .gos_o de ? pared Qe
tabique interventricular medido
septum . iy
. . en la fase final de la diastole | 1-10 .
interventricular . : Mm Continua
., | mediante ecocardiograma en
del recién .
. modo M en las primeras 48
nacido .
horas de nacimiento.
Variables de Control (confusoras)
, L . Valores . Tipo de
Variable Definicion operacional . Unidades p.
posibles variable
Sexo del recién . -
nacido al De acuerdo con el fenotipo de | O=hombre Categorica,
o Sus genitales externos. 1= mujer nominal
nacimiento.
Anos de acuerdo con la fecha
de nacimiento hasta el ~ .
Edad materna . . 16-40 Anos Continua
momento de inclusiéon en el
estudio
Duracion del embarazo a partir
Edad del primer dia de la fecha de Semanas
gestacional de | Ultima menstruacibn o por | 28-42 de Continua
evolucion ultrasonido del primer trimestre gestacion
en caso de ciclos irregulares.
Edad Edad gestacional medida por Semanas
gestacional por | Capurro al momento del | 28-42 de Continua
Capurro nacimiento gestaciéon
Peso del recién | Peso en gramos del nifio al .
nacido momento del nacimiento 1300-5000 | Gramos Continua
Talla del recién | Talla en centimetros del nifio al 46-52 cm Continua

nacido

momento del nacimiento
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Tipo de muestreo.
No probabilistico, consecutivo por conveniencia

Estrategias de busqueda

Pregunta PICO

Paciente Intervencion Comparacion Resultado

Hijos de madre | Medicion del septum | Ultrasonido Existe correlacion

diabética interventricular y | estructural (prenatal) | entre lo observado en

gestacional pared libre  del | y ecocardiograma de | el ultrasonido
ventriculo izquierdo | los recién nacidos estructural y

ecocardiograma  en
los recién nacidos con
respecto a los
cambios en el grosor
del tabique
interventricular

Cuadro de Descriptores:

(F:Iaal\z/;l(te)ra Decs Sinénimos Mesh Synonyms | Definition
Lactante recién
Recién Recién nacido Infant An infant during
: . Neonato Neonate the first 28 days
nacido nacido o ., . Newborn !
Nifio recién nacido after birth.
Recién nacidos
Diabetes,
pregnancy-
induced
Pregnancy-
induced
Diabetes inducida diabetes r?qltgltljit(:eutgsgn duced
Diabetes Diabetes por embarazo Diabetes, |Gestational by pregnancy
gestacional |gestacional Diabetes Mellitus gestational |diabetes t)hué resec;:\éed ZI]E
gestacional Diabetes pregnancy.
Mellitus,
gestational
Gestational
diabetes
mellitus

24




Ultrasonido

Ultrasonido

Ecografia

Ultrasonogr
aphy

Ultrasonics

Ultrasound

The

visualization of
deep structures
of the body by

recording the
reflections of
erchoes of
ultrasonic
pulses directed
into tissues

Ecocardiogra
fia

Ecocardiogra
fia

Ecocardiografia Bidi
mensional
Ecocardiografia de
Contraste
Ecocardiografia Mo
do M
Ecocardiografia Tra
nstoracica
Ecocardiografia Tra
nsversal

Ecocardiop
raphy

Transthoracic
Echocardiogra

phy

Echocardiogra

phy,
Transthoracic

Echocardiogra
phy, M-Mode

Two
Dimensional E
chocardiograp
hy

Ultrasonic
recording of the
size, motion and
composition  of
the heart and
surrounding
tissues.

Miocardiopat
ia
hipertréfica

Cardiomiopa
tia
hipertréfica

Miocardiopatia
Hipertrofica

Cardiomyo
pathy,
Hypertrophi
c

Ventricular
hypertrophy

Hypertrophic
Cardiomyopat
hy

A form of
cardiac muscle
disease,
characterized
by left and/or
right ventricular
hypertrophy,
frequent
asymmetrical
involvement of
the heart
septum.
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Fuente deEstrategia de Filtros

. - . Limites (titulo, resumen [Total
informacion |busqueda S .
criterios de seleccion)
PubMed Newborn (MeSH)|10 afios Titulo 75
AND diabetes,

gestational (MeSH)
AND cardiomyopathy

BVS

Otras

Metodologia

Se detectaron a los recién nacidos de las pacientes embarazadas que cursaron con
diabetes gestacional y que durante su control prenatal en alto riesgo de obstetricia en
el Hospital Regional de alta especialidad “Dr. Ignacio Morones Prieto” se les haya
realizado ecocardiograma en el segundo trimestre y dicho estudio cuente con
mediciones del tabique interventricular y pared libre del ventriculo izquierdo fetal. La
informacion obtenida se agreg6 a la base de datos que se tuvo en conjunto con dicho
servicio como parte del protocolo con el registro 89-22. Dentro de las primeras 48 horas
de vida extrauterina de los recién nacidos que se incluyeron en la base de datos y que
cumplieron los criterios de seleccion, se les invitd a participar en el estudio mediante
la firma del consentimiento informado y se recabd la siguiente informacién: edad
materna, edad gestacional, peso, medidas de tabique interventricular y pared libre del
ventriculo izquierdo de ultrasonido estructural, se obtuvo el Z score de la medida del
tabique IV fetal con la escala de Gagnon 2016 (Anexo 2), edad gestacional por Capurro
(Anexo 3), peso y talla del recién nacido y se realizé una nueva base de datos con esa
informacion; una vez obtenida dicha informacion, cardiologia pediatrica les realizo el
ecocardiograma con el equipo marca Phillips modelo Affiniti 50C donde se midié en
Modo M en un corte eje largo, el tabique interventricular y la pared libre del ventriculo
izquierdo, obteniendo de igual manera el Z score del tabique interventricular con la
escala del hospital pediatrico de Rady (Anexo 4). Se agregaron dichas medidas en la
base de datos de Excel junto con las variables de interés y se realiz6 el analisis

estadistico mediate el programa R Studio version 4.3 para Windows.
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7. Andlisis estadistico

Calculo del tamafio de la muestra

Se realiz0 en base al andlisis bivariado de la correlacion entre dos variables continuas.
Se tomo en cuenta un valor de r esperado de 0.4 calculado a partir de un tamafio de
efecto moderado definido por un valor de delta de Cohen de 0.5. Se empleé la férmula
propuesta por Hulley, 2013 incluida dentro del paquete “pwr” del programa R, con un

tamafio de muestra n=46.

N=[(Z,+Zp + CI*+ 3.

Método de aleatorizacion

No aplica

Se realiz6 un andlisis descriptivo; las medidas cualitativas se analizaron por medio de
la prueba de Shapiro-Wilk para conocer su distribucion; las variables con distribucion
normal se describieron con su media y desviacion estandar, y las de distribucion
anormal con mediana y rango intercuartilico. Las variables categoricas se describieron
con su frecuencia y porcentaje. Para el andlisis inferencial, se llevé a cabo un analisis
de correlacion de Pearson cuando la distribucion de las variables presentaba una
distribucién normal, o se realizé un analisis de correlacion de Spearman en caso de
que la distribucion no fuera normal. El tamafio de efecto se representa mediante r de
Pearson o mediante Rho de Spearman de acuerdo con el andlisis realizado. Para el
analisis de las variables confusoras se realizO una regresion lineal mdltiple y se
tomaron como variables predictoras, sexo del bebé, edad materna, la edad gestacional
y las mediciones prenatales del septum interventricular y la pared libre del ventriculo
izquierdo y como variable de salida la medicion postnatal de los mismos. El analisis

estadistico se realizé mediante el programa R version 4.3 para Windows.
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8. Etica
El protocolo se baso6 de acuerdo con la Ley General de salud, donde sefiala que el
sujeto de investigacion autoriza su participacion (en este caso autoriza la realizacion
del estudio por ser responsable del paciente menor de edad) en la investigacion bajo
consentimiento escrito, conociendo la naturaleza del procedimiento y a los riesgos que
se puede someter.30 La recoleccién de datos fue confidencial y solamente se utilizé

para fines de la investigacion.

Este estudio se consider6 una investigaciéon con riesgo minimo ya que tanto la
realizacion del ultrasonido prenatal realizado por el médico materno-fetal y el
ecocardiograma realizado de manera postnatal no involucra ninguna intervencion
invasiva o emision de radiacion hacia el paciente y se considera una extension a la

exploracion fisica y que requieren los pacientes.

Adicionalmente, se siguieron las recomendaciones de la Norma Oficial Mexicana sobre
los criterios para la ejecucion de la investigacion para la salud en seres humanos
publicada en el Diario Oficial de la Federacién de la Ley General de Salud de los
Estados Unidos Mexicanos, del Reglamento de Ley en Materia de Investigacion para
la Salud, Capitulo Unico, Titulo Segundo, Articulos 13,14,16,17,20,21 y 22.31

Actualmente aprobado por el comité académico de Pediatria y por el comité de ética

de investigacion del Hospital Central, dando namero de registro 04-24 (Anexo 5)
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9. Resultados

Se identificaron a todos los recién nacidos de madres con diabetes gestacional que
nacieron en el Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones Prieto” y
se seleccionaron aquellos que el control prenatal materno fue en alto riesgo de
obstetricia en la misma unidad médica y que tuvieron ultrasonido de segundo trimestre
realizado por el servicio de materno fetal donde se incluian las medidas del tabique
interventricular y pared libre del ventriculo izquierdo, sin embargo, a pesar de que el
tamafio de muestra requerido para garantizar la validez del estudio era de 46
participantes, las limitaciones mencionadas en secciones posteriores permitieron la

inclusion de solo 14 pacientes.

En el siguiente cuadro se resumen las caracteristicas y los valores obtenidos de la

poblacion seleccionada. (Cuadro 1)

Cuadro 1. Caracteristicas de la poblacién seleccionada

TOTAL
(N=14)
Edad materna
Media (DS) 29.0 (5.29)
Mediana [Min, Max] 30.5[17.0, 35.0]
SDG al momento del diagndéstico de
DMG
Media (DS) 26.1 (4.03)
Mediana [Min, Max] 26.3 [14.0, 32.0]
Semanas de gestacion por US
estructural
Media (DS) 26 (6.51)
Mediana [Min, Max] 22.4[19.2, 37.0]
HB1Ac
Media (DS) 6.36 (0.966)
Mediana [Min, Max] 6.15 [5.20, 8.00]
Casos perdidos 4 (28.6%)
Tratamiento
Metformina 500mg cada 8 horas 1(7.1%)
Metformina 500mg cada 8 hrs 3 (21.4%)
Metformina 850 mg cada 12 horas, 1(7.1%)
Insulina 33 Ui-0-20 Ul
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Metformina 850-500-850 mg

1(7.1%)

Metformina 850mg cada 12 horas 1(7.1%)
Metformina 850mg cada 8 horas 1(7.1%)
Metformina 850mg cada 8 hrs 1 (7.1%)
Metformina 850mg cada 8 hrs 2 (14.3%)
Metformina 850mg cada 8 hrs, Insulina 1(7.1%)
NPH 18UI-0-10Ul, Insulina rapida 11Ul-
3UI-8UlI
Metformina 850mg cada 8 hrs, Insulina 1(7.1%)
12 UI-0-5 Ui
Metformina 850mg cada 8 hrs/ Insulina 1(7.1%)
31UI-0-16 Ul
Sexo RN
Masculino 8 (57.1%)
Femenino 6 (42.9%)

En relacién con las caracteristicas maternas, se identifico que la edad promedio de las

madres fue de 29 afios. Asimismo, el ultrasonido estructural se llevé a cabo, en

promedio, a las 26 semanas de gestacion (SDG), mientras que el diagnéstico de

diabetes gestacional, establecido mediante la curva de tolerancia a la glucosa, ocurrié

en promedio a las 26.1 SDG.

Cuadro 2. Caracteristicas de las variables del ultrasonido estructural

Total
(N=14)
Medicion del tabique IV mm en US
estructural
Media (DS) 3.71 (1.34)

Mediana [Min, Max]

3.20 [2.50, 7.40]

Medicidon de la pared libre del VI mm en
US estructural

Media (DS)

3.43 (1.59)

Mediana [Min, Max]

2.95 [1.70, 7.90]

Peso fetal en US estructural

Media (DS)

1160 (1090)

Mediana [Min, Max]

474 [282, 3340]

Z score de mediciones de tabique IV
estructural fetal

Media (DS)

7.49 (6.17)

Mediana [Min, Max]

6.55 [0.400, 27.1]
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En el cuadro 2 se muestran y se describen las variables estudiadas en el ultrasonido
fetal, donde se observo que el tabique interventricular presentd un grosor dentro de un
rango de 2.50 a 7.40 mm, con una media de 3.71 mm y una desviacion estandar de
1.34 mm (Figura 1). Por otro lado, la pared libre del ventriculo izquierdo mostro valores
entre 1.70y 7.90 mm, con un promedio de 3.43 mm y una desviacion estandar de 1.59

mm (Figura 2).

Figura 1. Densidad de la medicion del TIV en ultrasonido estructural

Grafica de densidades de Medicion del tabique IV
mm en US estructural

0.4

0.2+

Densidad

0.1+

0.0

T T T T
3 4 5 6
Medicién del tabique IV
mm en US estructural

Figura 2. Densidad de la medicion de la pared libre del VI en ultrasonido estructural

Grafica de densidades de Medicion de la pared libre del
VI mm en US estructural

0.44

0.2

Densidad

0.1+

T T T
2 4 6 8

Medicién de la pared libre del
VI mm en US estructural

En cuanto al peso fetal, se encontré una media de 1160 g, con una gran dispersion
(DE: 1090 g). Ademas, la mediana fue de 474 g, lo que sugiere la presencia de valores

atipicos con pesos significativamente mas elevados.
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Cuadro 3. Caracteristicas de las variables

seleccionados

estudiadas en los recién nacidos

TOTAL
(N=14)
SDG al momento del nacimiento
Media (DS) 38.1(2.07)

Mediana [Min, Max]

38.1 [33.5, 40.3]

Medicion del tabique IV en mm en
ecocardiograma de primeras 48 hrs de
vida

Media (DS)

4.67 (1.15)

Mediana [Min, Max]

4.35 [3.40, 7.30]

Medicion de la pared libre del VI mm en
ecocardiograma de primeras 48 horas
de vida

Media (DS) 3.66 (0.853)

Mediana [Min, Max] 3.55 [2.40, 5.70]
Casos perdidos 2 (14.3%)
Peso del recién nacido

Media (DS) 3010 (581)

Mediana [Min, Max]

3100 [2140, 3880]

Talla del recién nacido

Media (DS)

48.2 (3.29)

Mediana [Min, Max]

47.342.0, 53.0]

Z score de mediciones del tabique IV
postnatal

Media (DS)

3.36 (2.23)

Mediana [Min, Max]

2.97 [0.780, 8.73]

En el cuadro 3 se describen y se muestran las variables estudiadas en los recién

nacidos seleccionados. Se observé que el promedio de semanas de gestaciéon al

nacimiento fue de 38.2. En términos de sexo, el 57.1% de los recién nacidos fueron

masculinos, frente al 42.9% de sexo femenino. El peso promedio al nacer fue de 3010

gramos, con una desviacién estandar de 581 gramos. Tras la recoleccion de esta

informacion, se realizé un ecocardiograma a cargo del servicio de cardiologia

pediatrica dentro de las primeras 48 horas de vida. En los resultados obtenidos, el

grosor del tabique interventricular se encontré en un rango de 3.40 a 7.30 mm, con una

media de 4.67 mm, lo que mostrd un aumento respecto a la medicién prenatal, que fue
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de 3.71 mm. Este incremento en el grosor podria ser fisioldgicamente esperado (Figura
3). En cuanto a la pared libre del ventriculo izquierdo, el grosor varié entre 2.40y 5.70
mm, con una media de 3.66 mm. (Figura 4)

Figura 3. Densidades de medicion del tabique 1V en ecocardiograma neonatal

Grafica de densidades de Medicion del tabique IV Mm
en ecocardiograma de primeras 48 hrs de vida
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Figura 4. Densidades de medicion de la pared libre del ventriculo izquierdo en

ecocardiograma neonatal

Grafica de densidades de Medicion de la pared libre del VI mm
en ecocardiograma de primeras 48 horas de vida
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inea roja: Media
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Interpretando los resultados de la correlacion, se inicia analizando las mediciones del
tabigue interventricular. Al comparar las mediciones del tabique IV obtenidas durante
la ecografia estructural con las realizadas en el ecocardiograma neonatal, se observan
diferencias notables en la fuerza de la asociacion con el Z score postnatal. Por un lado,
en la medicion fetal (Figura 5) los datos apuntan a un incremento en el grosor del
tabique 1V postnatal, conforme aumenta la medicion ecogréfica; sin embargo, no hay

suficiente respaldo estadistico para concluir que el valor fetal sea un predictor
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consistente del grosor postnatal. Por otro lado, en la medicion realizada durante las
primeras 48 horas de vida (Figura 6), la pendiente positiva es mucho mas marcada y
los puntos se agrupan cerca de la linea de regresion, con una banda de confianza mas
estrecha, indicando una probable correlacién entre el grosor absoluto del tabique

interventricular y el Z score.

Figura 5. Diagrama de dispersién del Zscore del tabique 1V en ecografia neonatal en

relacion a la medicion del tabique IV en USG estructural.
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Figura 6. Diagrama de dispersién del grosor del tabique interventricular y Zscore del
septum interventricular en ecocardiograma neonatal.
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La figura 7 muestra la relacién entre la medicion del tabique IV en milimetros (eje Y) y
el Z score del mismo tabique IV obtenido en la ecografia estructural (eje X). Donde
también se observa una pendiente positiva, con los puntos distribuidos de manera

cercana a la linea de regresion, sugiriendo que a medida que aumenta el valor del Z
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score, también se incrementa de forma consistente el grosor del tabigque IV medido en
milimetros.
Figura 7. Diagrama de dispersion del tabique IV en mm con relacion al Z score del

tabique 1V en ecocardiograma las primeras 48 horas de vida.

Correlacién entre Medicion del tabique IV
mm en US estructural con Z score de mediciones de tabique
IV estructural fetal

Medicién del tabique IV
mm en US estructural

T
0 10 20

Z score de mediciones de tabique
IV estructural fetal

En la figura 8 se examina la relacion entre el Z score del tabique IV postnatal (eje X) y
la medicion de la pared libre del VI en milimetros, obtenida en el ecocardiograma de
las primeras 48 horas de vida (eje Y). Aunque la linea de tendencia muestra una
pendiente ligeramente positiva, la banda de confianza es bastante amplia, por lo que

se sugiere que los datos no evidencian una correlacién solida.

Figura 8. Diagrama de dispersion del Z score del tabique IV en USG postnatal en

relaciéon a la pared libre del ventriculo izquierdo en ecocardiograma neonatal.

Correlacion entre Medicion de la pared libre del VI mm
endcocardiograma de primeras 48 horas de vida con Z score de medicion
= tabique IV postnatal

w
1

Medicién de la pared libre del VI mm
en ecocardiograma de primeras 48 horas de
s
L
\

w
1
.
.

T
25 5.0 7.5

Z score de mediciones del
tabique IV postnatal

35



Analizando el control metabdlico materno durante el embarazo a través de la HbA1lc,
la poblacién estudiada presenté una media de 6.36%, con valores que oscilaron entre
5.20% y 8.00%, encontrandose dentro de rangos objetivos terapéuticos.

Un punto relevante es la ausencia del 28.6% de los valores de HbAlc debido a la falta
de reactivos en la unidad. Esta limitacion puede impactar la interpretacién de los

resultados, ya que podria sesgar las conclusiones sobre el control metabdlico materno.

En la figura 9 y 10 se observa un diagrama de dispersion entre la HbAlc (eje X) y el Z
score del tabique IV (eje y), en la figura 9 se observa el Z score del ultrasonido
estructural fetal y la figura 10 muestra el Z score del ecocardiograma neonatal. En
ambas, la linea de regresion es practicamente nula, sin un patrén claro en la
distribucion de los puntos, lo que sugiere que no existe una asociacion
estadisticamente significativa entre la HbAlc y el grosor del tabique 1V, tanto a nivel
fetal como postnatal. Ademas, el amplio intervalo de confianza en ambas mediciones
evidencia un alto grado de incertidumbre, reforzando la idea de que la HbAlc no
explica de manera relevante la variacion en las mediciones del tabique IV en este

conjunto de datos.

Figura 9. Diagrama de dispersion del Z score del tabique IV en ultrasonido fetal en

relacion con la HbAlc materna.
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Figura 10. Diagrama de dispersion del Z score del tabique IV en ultrasonido posnatal

en relacion con Hb1lAc materna.
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Dentro de las medidas cardiacas analizadas, se midié la pared libre del ventriculo
izquierdo. En la ecografia estructural como en el ecocardiograma de las primeras 48
horas de vida, se observa la relacién entre la HbAlc (eje X) y la medicién de la pared
libre del VI en milimetros (eje Y). En la ecografia estructural (Figura 11), la linea de
regresion muestra un ligero incremento, pero con una banda de confianza amplia, lo
que indica un alto grado de incertidumbre y una ausencia de correlacién

estadisticamente significativa.

Por su parte, en el ecocardiograma de las primeras 48 horas (Figura 12), la linea de
tendencia es practicamente horizontal y la variabilidad de los datos es considerable,
reforzando la falta de asociacion clara entre la HbAlc y el grosor de la pared libre del

VI en este periodo.
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Figura 11. Diagrama de dispersion de la medicion de la pared libre del VI en ecografia

estructural en relacion con Hb1Ac materna.
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Figura 12. Diagrama de dispersion de la medicion de la pared libre del VI en ultrasonido

posnatal en relacion con Hb1Ac
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En cuanto al tratamiento, se observd un predominio del uso de metformina con dosis
ajustadas individualmente. No obstante, en algunos casos fue necesario el uso de

insulina para lograr un control glucémico adecuado.

En la figura 13 se aprecia como, a medida que aumentan las semanas de gestacion
por ecografia estructural (eje X), también se incrementa el Z score de la medicion del
tabique IV fetal (eje Y). La linea de regresion exhibe una pendiente y banda de
confianza positiva, sugiriendo que existe una tendencia en incremento de los valores

de Z score conforme avanza la gestacion.
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Figura 13. Diagrama de dispersion del Z score del tabique interventricular en relacion
con las semanas de gestacion en el USG estructural.
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La figura 14 representa la relacién entre las semanas de gestacion al momento del
nacimiento (eje X) y el Z score del tabique IV postnatal (eje Y), donde se observa la
linea de tendencia ligeramente negativa y la banda de confianza amplia, por lo que no
es estadisticamente significativa entre ambas variables, ya que los datos estdn muy

dispersos y no siguen un patrén definido.

Figura 14. Diagrama de dispersion entre el Z score del tabique IV en ecografia postanal

en relacion a la semanas de gestacion al nacimiento.
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10. Discusion

El objetivo principal de este trabajo de investigacion fue evaluar la correlacion de las
medidas realizadas del septum interventricular y pared libre del ventriculo izquierdo en
el ultrasonido estructural prenatal y ecocardiograma realizado en las primeras 48 horas
de vida del recién nacido, hijos de madre con diabetes gestacional. Los resultados
sugieren que, a pesar del tamafio reducido de la muestra, se obtuvieron datos
relevantes tanto sobre las caracteristicas maternas como sobre las mediciones
cardiacas fetales. En particular, las mediciones del tabique interventricular y la pared
libre del ventriculo izquierdo evidenciaron una notable variabilidad, reflejada en las
desviaciones estandar relativamente elevadas.

El aumento del grosor del tabique interventricular y de la pared libre del ventriculo
izquierdo en la etapa fetal en hijos de madre con diabetes gestacional, fue uno de los
hallazgos mas relevantes, proponiendo que la remodelacién cardiaca fetal podria
desarrollarse incluso antes del diagndstico materno de diabetes gestacional. Este dato
es importante ya que sugiere que el efecto metabdlico de la diabetes en el desarrollo
cardiaco fetal podria darse incluso antes de que la enfermedad sea evidente
clinicamente.

Hasta el momento, no se han reportado estudios en la literatura sobre la comparacion
directa de las mediciones de la pared libre del ventriculo izquierdo y el septum
interventricular obtenidas en el ultrasonido estructural con las mediciones realizadas
en el ecocardiograma neonatal, por lo tanto, esta linea de investigaciébn es un
parteaguas para la evaluacion de la remodelacion cardiaca a lo largo del embarazo y
al momento del nacimiento. Los estudios analizados previamente reportan la relacion
gue existe entre la diabetes gestacional con la hipertrofia cardiaca fetal, sin darle
seguimiento a los parametros desde la etapa prenatal hasta la neonatal, esto resalta
la importancia de este protocolo de investigacion, pues sugiere que el incremento del
grosor tanto del tabique interventricular como la de la pared libre del ventriculo
izquierdo pueden llegar a persistir hasta la etapa neonatal, o que podria implicar que
las alteraciones metabdlicas que influyen en el desarrollo cardiaco del feto no se

revierten por completo incluso con el tratamiento materno de la diabetes gestacional.

40



En los resultados de esta investigacion se observa la probable existencia de
correlaciones importantes; primero, en la probable correlacion del Z score del
ultrasonido estructural con el peso y talla al nacimiento, sugiriendo que los fetos que
presentan un Z score elevado en el ultrasonido prenatal podrian presentar mayor peso
y talla al momento del nacimiento; en segundo lugar, se analiza una posible correlacion
entre la pared libre del ventriculo izquierdo medida en ecografia estructural, el peso
fetal en mismo ultrasonido y la medicion de la pared libre del ventriculo izquierdo en el
ecocardiograma al momento del nacimiento, indicando que la hipertrofia del ventriculo
izquierdo se mantiene hasta la etapa neonatal, sugiriendo que la remodelacion de esta
estructura continua durante todo el embarazo. A diferencia del aumento en el grosor
de la pared ventricular izquierda, no se observd aumento del tabique interventricular
en la etapa postnatal, lo que podria implicar que el remodelamiento del septum

interventricular ocurre en la etapa fetal.

En la literatura se ha demostrado que el aumento del grosor del tabique interventricular
y la pared libre del ventriculo izquierdo es a causa de la hiperglucemia prolongada en
el embarazo generando remodelacién miocardica significativa.22 Sin embargo, la
mayoria de estos estudios no comparan la evolucion de dichas estructuras desde el
ultrasonido estructural hasta el neonatal. De igual manera en reportes previos se
muestra una asociacion entre el poco control metabdlico materno y el desarrollo de
miocardiopatia hipertréfica y macrosomia®, no obstante, en este trabajo muestra una
probable persistencia de la hipertrofia de la pared libre del ventriculo izquierdo,
mientras que el septum interventricular parece estabilizarse en la etapa fetal. Este
analisis de datos subraya la importancia de la monitorizacion de la glucosa,
hemoglobina glucosilada materna y el desarrollo cardiaco fetal, ya que los efectos de
la hiperglucemia persistente pueden persistir incluso en recién nacidos con peso

adecuado al nacimiento.

Un obstaculo encontrado en esta investigacion fue la ausencia de un método para la
medicion de la hemoglobina glucosilada durante el control prenatal, pues es un

marcador clave para evaluar el control metabdlico de la madre y el impacto en el
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desarrollo cardiaco fetal, por lo que se propone como un area de oportunidad de
mejora, incorporar al tamizaje inicial la medicion de la Hb1Ac en todas las madres que
presenten factores de riesgo para desarrollar diabetes gestacional, realizar mediciones
seriadas en el segundo y tercer trimestre y contar con disponibilidad de reactivos en el

hospital.

Otro obstaculo presentado fue la disminucion de la cantidad de embarazadas con el
diagnostico de diabetes gestacional que recibieron control prenatal en el servicio de
alto riesgo de obstetricia en comparacion con afos previos, esto podria ser debido a
diferentes factores como: cambios en el criterio de referencia a unidades de segundo
nivel, limitaciones en los servicios de salud para el diagndstico de este padecimiento,
mejoras en la prevencion y control de la diabetes gestacional en centros de salud de

primer nivel de atencion, generando dificultades en la recoleccién de datos.

El tamafio de muestra en este estudio, es otro punto importante a considerar, ya que
se requerian 46 pacientes para garantizar la validez estadistica, sin embargo, por
multiples factores que previamente se comentaron solo se incluyeron 14 participantes,
lo que pudo haber influido en la falta de una correlacion significativa estadisticamente
en las variables analizadas, por lo que continuar con esta linea de investigacion con

un mayor tamafo muestral puede proporcionar resultados mas concluyentes.

En resumen, este trabajo, sienta las bases para continuar explorando esta area de
investigacion junto con el servicio de medicina materno fetal con la finalidad de
monitorizar el control de la diabetes materna, incluyendo la toma de hemoglobina
glucosilada y la evolucién cardiaca fetal a lo largo del embarazo midiendo el grosor del
tabique interventricular y la pared libre del ventriculo izquierdo para observar la
remodelacion cardiaca durante el mismo. De igual forma, enfatizar la necesidad de
realizar ecocardiograma en los hijos de madre con diabetes gestacional en el periodo
neonatal ya que este estudio evidencié cambios estructurales importantes en el

corazon que pudieran persistir al nacimiento.
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La deteccion oportuna de alteraciones cardiacas permitiria implementar medidas de
seguimiento y tratamiento con el objetivo de evitar complicaciones en los neonatos a

largo plazo.
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11. Limitaciones

Las limitaciones de este trabajo de investigacion incluyeron la falta de comunicacion y
trabajo en equipo con el servicio de medicina materno fetal, lo que dificultd la
recopilacién de informacién y el seguimiento adecuado de las pacientes. Ademas, se
identific6 una disminucion en la atencién de la consulta de alto riesgo para
embarazadas con diabetes gestacional, lo que limité el acceso a datos clave. Otra
restriccion fue que muchas pacientes que llevaban su control en la consulta de alto
riesgo no culminaban su atencion en la misma unidad médica, lo que genero
dificultades en la evaluacion de resultados perinatales. Asimismo, se observo el
ingreso para atencién del parto de embarazadas con diagnostico de diabetes
gestacional que habian sido manejadas en centros de salud o unidades privadas, lo
que dificulté la unificacién de criterios y la recoleccién de datos homogéneos para el
estudio. Adicionalmente, no se contaba con cardiélogos pediatras los fines de semana,
lo que impedia la realizacion de ecocardiogramas dentro de las primeras 48 horas de
vida, impidiendo la inclusién de los recién nacidos en este protocolo de investigacion.
También se evidencio la falta de recursos en el hospital, especificamente la ausencia
del reactivo para la hemoglobina glucosilada, lo que limit6 la deteccion del descontrol

metabdlico en las madres y afectd el seguimiento adecuado de su estado de salud.
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12. Conclusiones:

Los resultados de este estudio demuestran cambios en el corazon fetal de las
embarazadas con el diagnostico de diabetes gestacional. En el ultrasonido estructural
se observo que el tabique interventricular presenté un grosor dentro de un rango de
2.50 a 7.40 mm, con una media de 3.71 mm y una desviacion estandar de 1.34 mm.
Por otro lado, la pared libre del ventriculo izquierdo mostré valores entre 1.70 y 7.90
mm, con un promedio de 3.43 mm y una desviacion estdndar de 1.59 mm, en
comparacion con el ecocardiograma neonatal, el grosor del tabique interventricular se
encontré en un rango de 3.40 a 7.30 mm, con una media de 4.67 mm, lo que mostro
un aumento respecto a la mediciéon prenatal, que fue de 3.71 mm. En cuanto a la pared
libre del ventriculo izquierdo, el grosor varié entre 2.40 y 5.70 mm, con una media de
3.66 mm. Este incremento con respecto a las medidas del ultrasonido estructural

podria indicar cambios significativos en el desarrollo cardiaco postnatal.

Dentro de los hallazgos mas importantes se observo que desde la etapa fetal hubo un
incremento del tabique interventricular y la pared libre del ventriculo izquierdo,
persistiendo la hipertrofia del ventriculo izquierdo hasta la etapa neonatal, mientas que
no se mostré engrosamiento del septum interventricular en los recién nacidos. Por lo
tanto, se puede concluir que si se demostré correlacion entre las medidas del

ultrasonido estructural y el ultrasonido neonatal.
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ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE BAJO RIESGO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE
HOSPITAL CENTRAL "DR. IGNACIO MORONES PRIETO"
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA Y MATERNO FETAL.

PADRES O TUTOR DE PACIENTE MENOR DE EDAD
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TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Correlacion del ultrasonido estructural prenatal y ecocardiograma neonatal en recién
nacido hijos de madres con diabetes gestacional”

N° REGISTRO DEL PROTOCOLO
AUTORIZADO ANTE EL COMITE DE
ETICA EN INVESTIGACION

PERIODO DE EJECUCION DEL
PROTOCOLO AUTORIZADO

Dr. (a) Carolina Villegas Alvarez

0~ 24 lbein 2024 -~ 6 @in 7025
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR
o R PRINCIPAL
Departamento de Neonatologia
Divisién de Pediatria

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

CO-INVESTIGADOR

ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR

Laboratorio de Medicina Materno Fetal
Departamento de Ginecologia y obstetricia
Facultad/Instituto/Escuela de Medicina
Universidad Auténoma de San Luis Potosi

Dr. (a) José Pablo Ling Garcia

"FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

El Departamento de Pediatria y Medicina materno-fetal del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto esta realizando un estudio de investigacion con el objetivo de observar si
existe crecimiento del corazén (miocardiopatia hipertréfica) en el ultrasonido realizado
durante el embarazo y ultrasonido del corazén del recién nacido en los primeros 2 dias de
vida para descartar una cardiopatia. Para este estudio se necesitaran un total de 46
pacientes y se realizard en el servicio de pediatria con colaboraciéon del servicio de
medicina perinatal del Hospital Central “Dr. lgnacio Morones Prieto”.

Informacién para los padres o tutores de la paciente

La diabetes, especialmente durante el embarazo, es un problema de salud pablica cada
vez mayor. Las complicaciones y la muerte de esta enfermedad tanto en el embarazo
como en el bebé son muy elevadas. Esta enfermedad lleva a cabo complicaciones graves
como maiformaciones del bebé hasta la muerte del bebé dentro del vientre materno,
mientras que otras son transitorias y poco probables, sin embargo, pueden llegar a
conducir un dafio a largo plazo.
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La diabetes materna puede afectar al corazén del bebé dentro del vientre de la madre,
con el paso del tiempo se ha visto que el embarazo en su etapa temprana, la diabetes
determina malformaciones estructurales, mientras que en su fase tardia puede causar
miocardiopatia hipertréfica.

La miocardiopatia hipertréfica es una enfermedad del masculo del corazén que se
caracteriza por el aumento del grosor de sus paredes (crecimiento del corazén), que
dificulta que el corazén bombee sangre a todo el organismo, por esa razén, es importante
que durante el control prenatal en la semana 18-20 se recomienda realizar un ultrasonido
Para visualizar el corazén del bebé y valorar las 4 camaras cardiacas para detectar
malformaciones cardiacas en estos pacientes y se recomienda realizar un ultrasonido del
corazoén a todos los recién nacidos, hijos de madre con diabetes gestacional dentro de las

z:::pras 48 horas de vida extrauterina, para detectar tempranamente malformaciones
1acas.

nacido para poder evaluar si persiste con alguna alteracién en cuanto al crecimiento de su
corazén y asi poder dar un tratamiento y seguimiento oportuno y evitar ingresos
hospitalarios en un futuro por alguna complicacién de la enfermedad,

Procedimientos a los que se sometera la paciente
La participacion en este estudio de investigacién de su hijo/hija (o del paciente menor de

informado y que haga todas las preguntas necesarias al médico investigador responsable,
la Dra. Carolina Villegas Alvarez ylo Dra. Maria Fernanda Narvaez Villarreal para que
pueda resolver sus dudas y las de su hijo/a. Cuando ya no tenga alguna duda con
respecto a lo que se hard en este estudio, lepediremosquefrmowaceptacionpmque
su hijo (0 paciente menor de edad de la cual es usted tutor) participe en el estudio al final
de este documento, y le pediremos que nos proporcionen informacion general como el
nombre, edad, peso, estatura; y algunos datos de su hijo (o del paciente menor de edad
de la cual es usted tutor), en el 4rea de alojamiento conjunto, por lo que no sera necesario
revisar su expediente clinico. Para mantener los datos que ustedes nos proporcionen
anoénimos, se le asignara un cédigo con el que Unicamente los médicos investigadores
que participan en este estudio podran saber la identidad del paciente. Ademas, se
revisara el expediente clinico para recabar informacién respecto a su salud y de su bebé.

Su médico les ha explicado con detalle en qué consiste el seguimiento de su embarazo, y
la importancia de mantener controlada su diabetes gestacional para evitar complicaciones
como la miocardiopatia hipertréfica y problemas cardiacos, por lo que se realizo el
ultrasonido estructural en el embarazo, el cual es recomendando en todas las mujeres
embarazadas en la gula de practica clinica de "control prenatal con atencion centrada en
el paciente” ahora se le realizard el mismo ultrasonido a su bebé para ver si persiste
dichos hallazgos.
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Ademas de ia entrevista, le solicitaremos su autorizacion para realizar las mediciones de
las paredes del corazon de su hijo/a (o del paciente menor de edad de la cual es usted
tutor), mediante ultrasonido Nlamada ecocardiograma. Esto es mediante una barra
pequeda llamada transductor, que es muy parecido a los que han utitizado cuando le han
realizado el ultrasonido del embarazo para observar al bebé. Esta barra o transductor se
colocara en el térax a la altura de su corazon para poder medir dichas estructuras Para
realizar este procedimiento, llevaremos a su bebé a la sala de ultrasonidos donde se e
realizara el estudio, si esta en condiciones de acompafiamos, el investigador le indicara
donde sentarse.

Su hija/o (o el paciente menor de edad de la cual es usted tutor) sentird una presion suave
sobre el térax donde se le colocara el transductor. Estas mediciones no le dolerdn o
perjudicaran la salud del bebé.

Beneficios para la paciente:

Su hija/hijo (o el paciente menor de edad de la cual es usted tutor) en caso de tener

alguna miocardiopatia o malformacién congénita sera detectada tempranamente y se le

dara seguimiento o tratamiento requerido, ademas, estara colaborando con el area de

investigacion del Departamento de Pediatria del Hospital Central Dr. Ignacio Morones

Prieto. Este estudio busca entender cémo se comporta el crecimiento del corazdn de su
* hijo/a (o del paciente menor de edad de la cual es usted tutor).

Beneficios para la sociedad:

Este estudio de investigacion ayudara a poder establecer una nueva manera de
complementar el diagnostico temprano de las enfermedades relacionadas con la diabetes
gestacional en las mujeres embarazadas y para entender como se comporta el
crecimiento del corazén y cuando se presenta esta enfermedad (miocardiopatia
hipertréfica) para en un futuro poder utilizar este tipo de andlisis para detectar
alteraciones en el comportamiento del crecimiento del corazén de su bebé en el embarazo
antes de que se presenten los primeros sintomas y ayudar a prevenir las complicaciones
en el desarrolio de su bebé,

Potenciales riesgos/compensacion:

Los riesgos potenciales que implican i1a participacién de su hija/o (o del paciente menor de
edad de la cual es usted tutor) en este estudio son minimos. El personal que realiza el
estudio estad altamente capacitado. No se han reportado efectos secundarios graves
resultado de la realizacién del ecocardiograma. Sin embargo, se le brindara atencion
médica en caso de dafios causados por dicho estudio.

Usted ylo su hijalo (o el paciente menor de edad del cual es usted tutor) no recibiran
ningln pago por participar en el estudio.

Confidencialidad:

La informacién personal y médica obtenida de la entrevista que le haremos a su hja en
este estudio sera utilizada Gnicamente por el equipo de investigacién de este proyecto
para analizar y complementar os resultados obtenidos y no estara disponible para ningin
otro propdsito. Esta informacién se conjuntara con la de otros participantes para realizar
el presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un codigo
para el uso de sus datos.
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Participacién o retiro:

La participacién de su hija/o (o del paciente menor de edad de la cual es usted tutor) en
este estudio es absolutamente voluntaria y se le invita a participar debido a las

caracteristicas de su enfermedad, es decir, de los sintomas y resultados de la revision
que realizé el médico.

Usted estd en la libertad de negarse a que su hija/o (o del paciente menor de edad de la
cual es usted tutor) participe en este estudio de investigacion; pero si decide aceptar. en
cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, usted puede revocar o
anular el consentimiento que ahora firma. Su decisién de aceptar o no la participacién de

su paeienle, no afectara de ninguna forma el trato médico que su bebé reciba en la
institucién para tratar su enfermedad.

Le comentamos que le explicaremos a usted el objetivo de este estudio y en qué
consistiria su pa_mcipadén y le pediremos que nos de su asentimiento para participar, es
decir, que nos diga si quiere que su bebé participe en este estudio,

Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se incluyen los datos del

responsable de este estudio y del Comité de Etica en investigacién de este hospital con

fecha y firma para aclarar cualquier duda que pudiese surgir. 16 FEB iy
-

Privacidad:

La informacién personal y médica que usted o su hija/o (o del paciente menor de edad de
la cual es usted tutor) proporcione para en este estudio serd de caracter estrictamente
confidencial y se utilizara Gnicamente por los miembros del equipo de investigacion de
este proyecto y no estard disponible para ningGn otro propdsito. Esta informacion se
conjuntara con la de otras participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad
de mantener el anonimato, se le asignara un cbdigo para el uso de sus datos.

Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, en revistas
especiales dirgidas al personal médico, de enfermeria quimicos e investigadores
relacionados con el drea de la salud; pero los datos clinicos de todos los participantes se
presentaran de forma andnima y de tal manera que no podran ser identificadas.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran informar
al médico tratante que usted ha aceptado que su bebé participe en este estudio, para que
la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta finalidad, le
pediremos que indique al final de este documento si esta o no de acuerdo en lo anterior

Existes instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comisién Nacional
de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en Investigacion (CEl) de este
hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de los datos personales y médicos
que usted y los demas pacientes han autorizado para que sean utilizados en la realizacion
de estudios de investigacion como el presente. Estas instituciones u organismos pueden
solicitar en cualquier momento a los investigadores de este estudio, la revision de los
procedimientos que se realizan con la informacién y con las mediciones que se realizaron
a su hija/o (o del paciente menor de edad de la cual es usted tutor), con la finalidad de
verificar que se haga un uso cofrecto y ético de los mismos; por lo que podran tener
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identificacion, wa"‘l&"‘:.':ﬂzr:eg:;‘:: sido previamente asignada con un cédigo de

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesién de Sujetos
Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San Luis Potosi, sus
datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no descritos
expresamente en este documento, a menos que sea estrictamente necesario para cumpiir
con una obligacion legal justificable en funcion del bienestar del paciente o de la salud de
la poblacion. Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0
manejo de sus muestras ylo resultados de los analisis que se describen en este
documento, debera ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de
Etica en Investigacién de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y
en su caso, autorizara un uso diferente para sus datos, muestras ylo productos derivados
de sus muestras y/o resultados. Siempre en apego a los lineamientos y normas
legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la integridad de los
actores participantes.

Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de bajo riesgo debido ya que los investigadores responsables
de este estudio no tomaran decisiones referentes al tratamiento de su bebé y Unicamente
le solicitaran los autorice a realizar la medicion de las paredes del ventriculo. Ademas, se
solicita su autorizacién para revisar el expediente clinico.

Es importante mencionar que dicho estudio se realizara con el material y equipe del
hospital sin ningn costo extra,

Datos de contacto en el caso de tener dudas
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con:
| i r ipal

Dra. Carolina Villegas Alvarez

Departamento de Neonatologia

Hospital Central *Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria

C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.

Teléfono celular: 444 844 7257 16 FEL 2me

Dra. Maria Fernanda Narvaez Villarreal
Departamento de Pediatria

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria
C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.

Teléfono celular: 442 351 5522

15 FER. 24
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Si usted tiene alguna pregunta con respecto a los derechos de su hijalo (o del paciente

menor de edad de la cual es usted tutor) como participante en el estudio de investigacion,

también puede ponerse en contacto con una persona no involucrada con el equipo de
investigadores de este estudio:

Comité de £t | i
Dra. l}na Ruth Mejia Elizondo, presidente del Comité
Hospital Central "Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria v 16 FEB. 7024
C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.
Teléfono 444 834 2701, ext. 1710

AVISO DE PRIVACIDAD INTEGRAL

EL HOSPITAL CENTRAL "DR. IGNACIO MORONES PRIETO", con domicilio en Av.
Venustiano Carranza # 2395 Zona Universitaria, cédigo postal 78290, en esta ciudad

capital de San Luis Potosi S.L.P., esla autoridad responsable del tratamiento y proteccién
de sus datos personales que nos proporcione,

Este organismo trata los datos personales de conformidad con lo dispuesto con los
articulos, 6 apartado A, fraccion I y 16 parrafo segundo de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; asi como el articulo 17, fraccién 1ll, parrafo segundo de Ia
Constitucién del Estado de San Luis Potosi, articulos 27 y 82 de la Ley de Transparencia
y Acceso a la informacién Piblica del Estado, asi como los numerales 13, 19y 36 Ley de

Proteccion de Datos Personales en Posesién de los Sujetos Obligados del Estado de San
Luis Potosi.

Los datos personales que se recaben se utilizaran segun sea el caso, para:

¢ La atencién medica con motivo de los servicios de salud que se ofrecen.

* La funcién de docencia, investigacién y extension en el drea de la salud, dado que
este organismo realiza actividades con diversas facultades, de la Universidad
Auténoma de San Luis Potosi.

» La funcién administrativa debido a las actividades, financieras, fiscales, juridicas,
procesos de adquisiciones, contratacion de servicios, atencién a quejas y
denuncias, procesos mercantiles y contables, atencion de solicitudes de acceso a
la informacion publica.

« La funcién del proceso de contratacion de personal por parte del departamento de
recursos humanos de este hospital.

El aviso de pfigaddad integral completo lo puede consultar en la siguiente liga:

https:/Awww.hospitalcentral gob. mx/aviso%20de%20privacidad htm
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usted desea que su hija/o (o del paciente menor de edad de la cual es usted tutor)
participe de manera voluntaria en esta investigacion, por favor proporcione su nombre,
f{"“? y fecha este documento en los espacios proporcionados en la parte inferor. Su firma
significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacion completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre
el obgetf_vo del estudio y me han explicado los riesgos y los beneficios de la participacion
de mi hija/o (o de Ia paciente menor de edad de la cual soy tutor) en lenguale claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar la participacién en
este estudio de mi hija/o (o del paciente menor de edad de la cual soy tutor) en cualquier
momento sin afectar su derecho a recibir atencion médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en
relacion a la participacion en este estudio de mi hija/o (o del paciente menor de edad de la
cual soy tutor). He hecho todas las preguntas a la persona que realiza el proceso de
consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicién médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con la salud de mi hija/o (o del paciente menor de edad
de la cual soy tutor) y he respondido a todas las preguntas en forma precisa y verdadera.
5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento como responsable
de mi hija/o o como tutor de la paciente menor de edad de la cual soy tutor.

6. Acepto que mi hija/o (o del paciente menor de edad de la cual soy tutor) participe en
este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionada u obligada. Entiendo que
mi negacién a su participacion o la descontinuacién de su participacién en cualquier
momento no implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma tiene
derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del presente
estudio puede ser utilizada para la publicacién de estos resultados con fines académicos
como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica, pero que en
todo momento se utilizard un codigo asignado para mantener el anonimato y la
confidencialidad de los datos de mi hija o de la paciente menor de edad de la cual soy
tutor.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizarad solo para los fines que deriven
de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio en el
momento en el que lo solicite.

Autorizacién para informar al médico tratante de la participacion de mi bebé en este
n'todlo de Investigacién y para que sus resultados sean incluidos en el expediente
clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacién le informen al médico tratante de su bebé,
el Dra, Maria Fernanda Narvaez Villarreal que ha aceptado que su bebé participe en este
estudio con el nimero de registro CA4-249 ante el CEl de este hospital y para
que los resultados obtenidos de las mediciones de las pared de los ventriculos sean
incluidos en su expediente clinico para que puedan ser utilizados como referencia para su
tratamiento por su médico tratante. Marque con una X su respuesta:
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—Si. doy mi autorizacién a los investigadores para que informen al médico tratante la
participacion de mi bebé en este estudio de investigacién y para que se incluyan sus

resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han
explicado.

—_No doy mi autorizacion a los investigadores para que informen al médico tratante la

participacién de mi bebé en este estudio de investigacién y para que se incluyan sus

resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han
explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto que mi hija/o o
del paciente menor de edad

del cual soy tutor participe en el estudio médico denominado
“Correlacion del ultrasonido estructural prenatal y ecocardiograma neonatal en
recién nacido hijos de madres con diabetes gestacional” de manera libre y voluntaria.

T T T T v —

'NOMBRE DEL PACIENTE

FIRMA O HUELLA

FECHA DE LA OBTENCION DEL |
CONSENTIMIENTO INFORMADO

| NOMBRE DEL PRIMER REPRESENTANTE LEGAL | FIRMA DE PRIMER REPRESENTANTE
— —— LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL | PARENTESCO
CONSENTIMIENTO INFORMADO (MADRE/PADRE/REPRESENTANTE LEGAL)

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL PRIMER REPRESENTANTE

NOMBRE DEL SEGUNDO REPRESENTANTE | FIRMA DE SEGUNDO |
LEGAL = REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL | PARENTESCO

| CONSENTIMIENTO INFORMADO ) (MADRE/PADRE/REPRESENTANTE LEGAL)

] N 7>
#2023, ARo del Contenarle del Voto e as Muleres en San Lus Potost, Procursor Nacionald | -1 02
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NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1
FECHA | PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

[ NOMBRE DEL TESTIGO 2 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA - PPARENTESCO

DIRECCION | TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

(nombre y firma de quien obtiene ¢l consentimiento informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCO

Dra. Carolina Villegas Alvarez Dra. Maria Fernanda Narvaez Villarreal
INVESTIGADOR PRINCIPAL TESISTA
Departamento de Neonatologia ADSCRIPCION departamento de Pediatria
Divisién de Pediatria INSTITUCION HOSPITAL CENTRAL
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones CEDULA PROFESIONAL 12584706
Prieto”
CEDULA PROFESIONAL 1815821
‘R F M
. 16 FER. 2024 IGFER
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ANEXO 2. Parametros Z score fetal por escala de Gagnon 201617

Z-Scores for Fetal Echocardiography

‘Welcome to fetal. parameterZ.com, a web app for calculating fetal echo z-scores.

Web App

Slze and ega-adjusted z-scores for fetal cardiac valves, ventricles, arteries, and Doppler. 0
Start by entering the EGA or fetal blometry here.

Other pages:

References and Sites o

List of each reference/site avallable on this app.

Recent o

100 most recent fetal measurements

M-Mode & Doppler Z-Scores >

M-Mode and Doppler Z-Scores for Fetal Echocardiography

Biometry:

EGA: Weeks (O Days &

Based on the supplied EGA and today’s date, the EDD is , LMP of

Ascending Aorta Peak Velocity (3]
Ascending Aorta VT (3]
Ductus Arteriosus Peak Velocity (3]
IVSd, 4C (3]
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IV5d, 4C

IVEd, 4C, mm
3
Update
Z-8core: 6.29
Min, Mean, Max 114, 1.53 152
]
]
L]
i
L]
0
5
]
#2850
o 280
Wz=sm
2 o s = s oo ksl 350 75 a0
ANEXO 3. Test de capurro 32
Chata-Deforme Pabellon parcial- Pabellén incurvado || pabellén totak
FORMA | [pabelianno menteincurnado | fentodoelborde || poente mosnada
incurvado en el borde superior | | superior
DELA = ™
OREJA ¢ < < @
Os Ba 16 4 24 4
Y Palpable: Palpable: Palpable:
TAMANO Nopalpable Menorda § mm Entre5y10mm || Mayorde 10mm
DE LA
GLANDULA
MAMARIA
O« Se 10 4 15 4
. 5 Didmetro mayor Diametro mayor
Apenas iisible Diémstro menor de7.5 mm. de7.5mm.
FORMACION Sinareola ‘Egﬁifammﬁ ta Areola punteada Areola punteada
e Bordenoelevado || Bordelevantado
DEL PEZON . ® noe
/ 5. @ A @ A
Muy fina Fina Mas gruesa g"‘? Gruesa
TEXTURA Gelatinosa Lisa Descamasion SLTpeEciales Grietas profundas
DE PIEL Luperfcal Descamasionen | | 2Pergeminadas
manasy pies
Os Se 10 4 15 4 20 o
PLIEGUES . Marcas bien definidas| 5 4
5 Marcas mal definidas i Surcosen la Urcos en mas
PLANTARES in pliegues en la 1/2anterior Eﬂ:ﬂ‘ﬁzm’:‘;‘ 1/2 anterior dela1/2 anterior
—~ e oy
?:}E:;m - 3 | [anterior .
Lineas mal ee.or
definidas O Se 10 4 15 4 20 o
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ANEXO 4. Parametros Z score neonatal por escala del hospital pediatrico de Rady?8

s
parameter 7y
by Bady Children's Hosgatal
0 cm v 0 kg -
Height Weight
0 months v Male v
Age Sex, Birth Assigned @
0 0
BMI BSA
Haycock
Echocardiography v]

PHN Echocardiographic Z Scores (Lopez et al., Circ «

-

Q Finda specific area of interest

© LV End Diastolic Diameter

© LV Posterior Wall, Diastole

mm

Go to Rady Children's Hospital €

ﬂ Interventricular Septurm, Diastole

mim

0 LV Major, End-Diastole (A4C)

BB rsasiol e il Ped Miecaie raa

mim
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ANEXO 5. Carta de autorizacion de protocolo por el Comité de Etica en Investigacion
y Comité de investigacion

PARA LOS POTOSINOS ML_J{ Homones suero
e

COBLRAND DL LITADO 2001 2027

SN POTOSI | { R g
e

16 de febrero de 2024

ASUNTO: Regisiro de protocolo de investigacion

DRA CAROLINA VILLEGAS ALVAREZ
INVESTIGADOR PRINCIPAL
EDIFICIO

Por este medic se le comunica que su protocolo de investigacidn titulade. Correlacion del ultrasonido
estructural prenatal y ecocardiograma neonatal en recién nacido hijos de madres con diabetes
gestacional, fue evaiuado por ¢f Comité de Investigacidn, con Registro en COFEPRIS 17 Ci 24 028 093, asi
como por el Comité de Etica en Investigacién de esta Institucién con Regisiro CONBIOETICA-24-CEI-001-
20160427, y fue cictaminado como:

APROBADO

El nimero de registro es 04-24, el cual debera agregar a la decumentacion subsecuente, que presente a ambos
comités.

La vigencia de ejecucion de este protocolo es por 1 afo a partir de Ia fecha de emision de este oficio, de igual
forma pico sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacidn y de Etica en Investigacién: la fecha de
inicio de su proyecto, la evolucidn y el informe técnico final

*Se le recuerds que todos los pacientes que participen en ¢ estudio deben fimar la versidn sellada de! formato
de consentimiento informado. En el caso ce revisidn de expedientes deberd presentar una copia de este oficio
en el archivo clinico de acuerdo con el horario y regiamento de dicho servicio,

ATENTAMENTE
EL SUBDIRECTO UCACION E INVESTIGACION EN SALUD

-

-‘.‘l‘i& POTOSI
DR. JUAN MANUEL LOPEZ QUIJANO Ny

o fcs

SUBDIRECCION DE EDUCACION
| E INVESTIGACION EN SALUD

%

Av. Venustano Carranza No. 2335 Zona Universitaria, CP. 78290 San Luls Potosl, SLP. i gob.mx

42024, Ao del Bicentenario del Congreso Constituyente ded Estado de San Luis Potosi™
WL L) e
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