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Resumen
Antecedentes: la macrosomia fetal es una condicion frecuente, esta se encuentra
relacionada con un alto indice de complicaciones tanto maternas como fetales, por
lo tanto, es importante tener métodos de prediccion de esta durante la gestacion y
asi poder manejar de forma adecuada al binomio materno-fetal.
Objetivos: determinar la validez de la formula de Cromi por ecografia para
diagndstico de macrosomia fetal en embarazos a término. Hospital Vicente Corral
Moscoso. Octubre de 2020 a agosto de 2021.
Métodos: prueba de validacion diagndstica en mujeres entre 37 y 41,6 semanas de
gestacion. Se realiz6 la medicion ecografica de la antropometria fetal y del area del
cordon umbilical, se calculd los ponderados segun la férmula de Cromi, Hadlock y
area del cordon umbilical.
Resultados: de 285 recién nacidos, 1,4% fueron macrosémicos, la edad materna
entre 14 a 42 anos, 50,53% multiparas, edad gestacional media de 39,3 semanas.
Hadlock, Cromi y el area del cordon umbilical demostraron una alta especificidad
(mayor al 96%) pero una sensibilidad pobre (entre 25 y 50%), un VPN superior al
98%, pero un bajo VPP (10-50%) en la deteccién de macrosomia fetal.
Conclusiones: El estudio demostré una sensibilidad y un VPP para Hadlock, Cromi
y area del cordon umbilical percentil >95 bajos, sin embargo, los valores de
especificidad y VPN fueron altos, si bien, no se llegé a mostrar que fueran superiores
en la prediccion de la macrosomia fetal, si podria ser una herramienta util al momento
de predecir su ausencia.
Palabras clave: Macrosomia fetal. Peso al nacer. Area del cordén umbilical.

Ecografia fetal
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Abstract

Background: Fetal macrosomia is a frequent condition, it is related to a high rate of
both maternal and fetal complications, therefore, it is important to have prediction
methods during pregnancy and thus be able to adequately manage the maternal
binomial. -fetal.

Objectives: to determine the validity of the Cromi formula by ultrasound for the
diagnosis of fetal macrosomia in term pregnancies. Hospital Vicente Corral
Moscoso. October 2020 to August 2021.

Methods: diagnostic validation test in women between 37 and 41.6 weeks of
gestation. An ultrasound measurement of fetal anthropometry and umbilical cord
area was performed, weighted values were calculated according to the Cromi,
Hadlock and umbilical cord area formulas.

Results: of 285 newborns, 1.4% were macrosomic, maternal age between 14 and
42 years, 50.53% multiparous, mean gestational age of 39.3 weeks. Hadlock, Cromi
and the umbilical cord area demonstrated high specificity (greater than 96%) but
poor sensitivity (between 25 and 50%), NPV greater than 98%, but low PPV (10-
50%) in the detection of fetal macrosomia.

Conclusions: The study showed low sensitivity and PPV for Hadlock, Cromi and
umbilical cord area percentile >95, however, the specificity and NPV values were
high, although they were not shown to be superior in prediction. of fetal macrosomia,
if it could be a useful tool when predicting its absence.

Keywords: Fetal macrosomia. Birth weight. Umbilical cord area. Fetal ultrasound.
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1. INTRODUCCION

La macrosomia fetal se ha definido en varias oportunidades tomando en cuenta
diferentes puntos de corte, sin embargo, el mas aceptado mundialmente es la
presencia de un peso 24000 gramos (g) en el recién nacido (1), la frecuencia de
esta condicion ha ido aumentando en las ultimas décadas, variando de forma
considerable en las poblaciones estudiadas con una prevalencia mundial de 10% y
a nivel nacional entre el 0,77 al 7,7 % (2,3), representando un problema de salud
publica y un desafio para el personal de salud (4).

La frecuencia de la macrosomia fetal se ha encontrado asociada a multiples factores
de riesgo como: la diabetes gestacional, obesidad materna, antecedente en
embarazos previos, multiparidad, entre otros (5). Su presencia se ha relacionado
con un aumento de complicaciones como mortalidad perinatal, asfixia, aspiracion
meconial, trabajo de parto prolongado, distocia de hombros, trauma de tejidos
blandos, fracturas humerales y claviculares, lesion del plexo braquial y paralisis
facial (4,6). Madres de nifios de mas de 4000 g tienen un mayor riesgo de laceracién
del esfinter anal y eventualmente de piso pélvico en la edad adulta (7). Por otro lado,
un mayor riesgo de cesarea es enfatizado como el principal factor materno asociado
con esta patologia (8).

Por lo tanto, una prediccion prenatal precisa de macrosomia seria muy util para
planificar el parto y las estrategias de este. Desafortunadamente, el nivel de
exactitud de la estimacion del peso al nacer tanto por las medidas clinicas como las
ecograficas siguen siendo relativamente bajas, incluso con la ecografia moderna
(9,10); esta ultima tiende a subestimar el peso de los fetos macrosémicos y
sobreestimar en fetos de menos de 4000 g (9). Esta situacién puede causar dafio
potencial acrecentando el numero de cesareas electivas innecesarias (11).

Por lo antes descrito, se necesitan medidas ecograficas que puedan ser valoradas
durante la gestacién con la finalidad de determinar un peso estimado, mediante
féormulas que sea comparable al real en el momento del nacimiento; es decir, una
técnica que sea un adecuado predictor del peso al nacer. La mas utilizada
mundialmente es la de Hadlock, sin embargo la férmula de Cromi plantea que al

incluir el area del cordon umbilical (en especifico de la gelatina de Wharton) para el
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célculo de peso fetal puede ser un mejor predictor del peso fetal superior a 4000 g,
exponiendo que esta medida es mayor en los fetos de gran tamario, de esta manera
se lograria reducir la frecuencia de falsos diagndsticos de fetos con excesivo tamafio
y por ende la recurrencia de comorbilidades asociadas a intervenciones
innecesarias. Se realizd un estudio de tipo validacién de prueba diagndstica con la
finalidad de determinar si la medicion del area del cordon umbilical por ecografia y
el ponderado fetal por féormulas de Hadlock y Cromi son predictores de macrosomia

fetal precisa en productos a término.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La macrosomia fetal es una causa importante de morbimortalidad neonatal y
materna, aumenta el trauma perinatal que van desde un trabajo de parto prolongado,
hemorragia postparto, lesiones del canal de parto, distocia de hombro, paralisis del
plexo braquial, fractura de humero o clavicula y distrés fetal, y aumenta la tasa de
cesareas.

Esta condicion tiene una alta predominancia a nivel mundial, con una prevalencia de
10% en diferentes estudios con metodologias y poblaciones distintas, como en uno
descrito en Iran en donde el 11,8% de los recién nacidos atendidos presentaron
dicho estado (12), los datos de prevalencia en los paises en desarrollo son escasos,
por ello surge un estudio en China, en 2013, a partir del analisis de datos obtenidos
de una encuesta mundial de la OMS con la finalidad de investigar la prevalencia y
los factores de riesgo de la macrosomia en 23 paises en desarrollo de Asia, Africa y
Ameérica latina, este estudio revel6 un aumento de macrosomia de 0 a 6 % en 1994
hasta 7 a 8 % en 2010 en estos paises (46), en Brasil del 2012 al 2014 esta fue de
5,1% (13), en Argentina, se encontré que entre el 6 al 9% de los RN estudiados
presentaron peso mayor o igual a 4000 g (46), sin embargo cuando se presentan
embarazos con antecedentes como la diabetes gestacional y otros factores de riesgo
estas cifras suelen ser mayores, como lo fue en el caso de un estudio realizado en
la ciudad de Cuenca, Ecuador en donde el 75% de los nacimientos de madres
diabéticas presentaron macrosomia (14).

Como se ha mencionado previamente existe en la actualidad un problema en
referencia a la macrosomia y es la ausencia de un método exacto para su deteccion
durante la gestacion, ya que la ecografia ha demostrado ser una técnica con
sobreestimaciones de peso y por ende de casos de esta patologia, por lo cual
conlleva a intervenciones innecesarias que como consecuencia pueden resultar en
aumento de la morbimortalidad materno-fetal (11).

Dentro de las soluciones posibles a este problema se han planteado el uso de
estimadores con mayor poder predictivo como son el ponderado fetal de Cromi y la
medida del area del cordén, que han sido analizados en diferentes poblaciones como

en la investigacion realizada en Peru, en donde se determind que el area de cordén
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umbilical mayor al percentil 95 para la edad gestacional fue un buen predictor de la
macrosomia fetal en productos unicos a término, con una sensibilidad de 86,6%,
especificidad de 65,7%, valor predictivo positivo (VPP) de 64,35% y valor predictivo
negativo (VPN) de 86% (15).

Otros estudios en los cuales se ha evaluado la validez del area del cordon umbilical
como predictor del peso al nacer, de igual manera en un analisis expuesto en ltalia
se evidencié que la sensibilidad, especificidad y los valores predictivos positivo y
negativo de un cordon umbilical ecografico grande fueron 54,7%, 91,3%, 25,4% y
97,4%, respectivamente en la prediccidén de un peso al nacer mayor de 4 kilogramos
(17).

Sin embargo, esta evidencia no es conclusiva para otras regiones por lo tanto se
deben realizar estudios a mayor escala para poder determinar si estos resultados se
pueden reproducir para otras localidades, por lo expuesto le pregunta de
investigacion de este estudio es: ¢Cual es la validez de la férmula de Cromi por
ecografia para el diagnéstico de macrosomia fetal en embarazos a término en el
Hospital Vicente Corral Moscoso durante el periodo de octubre de 2020 a agosto de
202172

2.1.JUSTIFICACION

El diagnéstico ecografico prenatal de la macrosomia fetal (peso al nacer 24000g) es
impreciso y el falso diagnéstico es comun. La prediccion en su valoracion puede
tener efectos considerables en el tratamiento obstétrico, incluso cuando el peso
estimado esta por debajo del umbral que exige un parto por cesarea. Por lo tanto,
el diagnéstico falso podria aumentar la tasa de esta técnica, asi como otros
resultados adversos maternos y perinatales (9).

Dentro de los nuevos conocimientos que se obtendran estan la determinacion de
los valores de especificidad, sensibilidad, valor predictivo positivo y negativo que
poseen el area del cordén umbilical y las formulas de ponderacién a través del
método ecografico en el diagndstico de macrosomia, esto con la finalidad de que se
puedan estimar de forma certera estos casos y se puedan tomar las medidas

correctas de manejo y tratamiento, siendo un hallazgo que mejorara de forma
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considerable la atencidn en salud de la madre y el recién nacido en el Hospital en
estudio asi como su contribucion a nivel nacional.

Del mismo modo este estudio tiene una relacion estrecha con las prioridades de
investigacion en salud del Ecuador, encontrandose en el reporte del 2013-2017, en
el area 7 Neonatal, linea de trauma al nacimiento donde las causas de lesiones
neonatales son una prioridad y es conocido el papel que tiene la macrosomia en
estas complicaciones, y se relaciona con el analisis de complicaciones maternas
como obstruccion de la labor de parto, entre otras, exponiendo de esta manera la
importancia que denotara un estudio que permita la prediccion de la macrosomia a
nivel local y nacional (19), consecuentemente se encuentra en la linea de
investigacion Salud sexual y reproductiva de la Facultad de Ciencias Médicas de la
universidad.

Los resultados del presente estudio seran expuestos en la Universidad de Cuenca
y posteriormente seran publicados en el repositorio de esta institucion, con la
finalidad de que estos estén disponibles para la mayor proporcidn de especialistas
en la salud y de esta forma colaborar con la investigacidon en la nacién y en otras
regiones.

Asi mismo los resultados se podran utilizar en la practica clinica para poder realizar
estimaciones adecuadas del peso al nacer y asi poder crear el ambiente apropiado
para el nacimiento, tanto en la eleccién del método de terminacion del embarazo
como la preparacion para futuras intervenciones en el recién nacido, tomando en
cuenta aquellas complicaciones que pueden desarrollarse inmediatamente luego
del parto tanto en estos como en la gestante, siendo este binomio los principales
beneficiados de esta investigacion, asi como el personal de salud que podra atender
de forma adecuada a estos pacientes y a su vez se contribuira con la reduccion del

gasto en salud de la nacion y la familia asociado a la macrosomia fetal.
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3. FUNDAMENTO TEORICO

3.1.Macrosomia fetal
Se define como el peso del recién nacido (RN) = 4000 gramos independiente de la
edad gestacional, o una estimacion de peso superior al percentil 90 para la edad
gestacional, lo cual sera utilizado durante la evaluacion ecografica.
La evaluacion del RN se realiza ubicandolo en una curva patrén de crecimiento
intrauterino, segun peso y edad gestacional, lo que permite clasificarlo de acuerdo al
criterio de Battaglia-Lubchenco, como adecuado para la edad gestacional (AEG),
pequeno para la edad gestacional (PEG) o grande para la edad gestacional (GEG).
La diabetes es el factor de riesgo mas fuerte para la macrosomia (7), e incluso la
hiperglucemia materna por debajo de los umbrales de diagndstico de diabetes (23),
el indice de masa corporal (IMC), la obesidad son factores de riesgo bien
establecidos (24, 25).
Actualmente se encuentran disponibles diferentes métodos para predecir la
macrosomia, puede realizarse mediante evaluacion clinica y ecografica,
considerando a esta ultima técnica diagndstica como la mas asertiva, sin embargo,
su diagndstico es dificil y la estimacion del peso fetal puede conducir a error, ya que
esta ultima tiene una sensibilidad de 21,6%, por tanto, la probabilidad de detectar
macrosomia es baja, solo del 22-37% (43).
La estimacion ecografica del peso fetal se usa de manera rutinaria y emplea formulas
que incorporan parametros biométricos fetales (18); es un método practico para
evaluar a las mujeres embarazadas en busca de productos grandes para la edad
gestacional. La practica casi universal es colocar las mediciones de diametro
biparietal (DBP), circunferencia craneal (CC), circunferencia abdominal (CA) y
longitud femoral (LF) en un modelo de regresion que estima el peso del recién nacido
(21). Los componentes principales que contribuyen a la falla en las predicciones del
ultrasonido son los siguientes: (a) la inexactitud de las formulas de prediccion y (b)
errores de las mediciones técnicas, que pueden reducirse tomando repeticiones y
valoraciones fetales multiples y asegurarse de que hayan sido obtenidas con
precision (26). Otros factores que aumentan el error aleatorio son la obesidad

materna, oligohidramnios, equipos de baja calidad y operadores inexpertos (21); lo

Maria Alexandra, Pinos Crespo 15



‘E‘l UNIVERSIDAD DE CUENCA

l'.m."f ]

que resulta en una mayor tasa de falsos positivos y en un aumento sustancial en la
tasa de cesareas, debido a inducciones fallidas o complicaciones respiratorias en los
recién nacidos (5,20,21).

Las mediciones deben realizarse de una manera estandarizada sobre la base de
estrictos criterios de calidad para disminuir la variabilidad (27).

El cordon umbilical es una estructura vital de la vida materno-fetal que puede usarse
para evaluar los resultados del embarazo. En el pasado, las investigaciones
ecograficas de este se limitaban a la identificacion del numero de vasos y valoracion
Doppler del flujo sanguineo (31). Durante la década pasada, han surgido mejores
técnicas de ultrasonido que permiten medir el diametro y sus componentes
resultando en un diagnostico perinatal mas avanzado (34). Se ha informado que
mientras los recién nacidos son mas pesados en el nacimiento tienen una mayor
circunferencia del cordon umbilical (17). Por lo tanto, es una técnica novedosa que
debe ser evaluada de forma exhaustiva con la finalidad de determinar su utilidad en
nuestra region.

Dentro de los principales predictores que se han estructurado hasta la actualidad se
encuentran el modelo matematico de Hadlock, que es calculado por el ecografo
segun la formula que incluye tres parametros: CC, CAy LF.

Cromi senala que el area de la gelatina de Wharton (GW) del cordon umbilical puede
ser un buen predictor del peso fetal = 4000 g, aclarando que esta es mayor en los
fetos grandes que en los no lo son, y expone una nueva férmula que incluye esta
medida para calcular el ponderado fetal y asi tener una mejor la prediccion de

macrosomia fetal:

Ponderado fetal = — 2936.2 + 1.233x area de cordon umbilical + 36.115xBPD + 14.674 x AC —32.75 x FL.

El area de la gelatina de Wharton se calcula restando del area total de la seccion
transversal la de los vasos. Un cordén umbilical grande se define cuando su area de
seccion transversal ecografica esta por encima del percentil 95 para la edad
gestacional (17).

La estimacion del peso tiene un impacto sustancial en el manejo obstétrico adicional,
a medida que los riesgos tanto fetales como maternos aumentan con su incremento.

La distocia de hombro se presenta aproximadamente 0,2% en fetos de tamano
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promedio, mientras que en productos de 4000-4500 g, este riesgo se eleva al 5% y
cerca de un 30% cuando este es superior a 4500 g, esto hace que sea importante
tener otros enfoques ecograficos, incluida la formula de Cromi, para reducir los
errores sistematicos al minimo (20).

En un esfuerzo por mejorar los resultados adversos asociados con un parto
traumatico, se continua en la busqueda de métodos de prediccion del peso fetal cada
vez mas exactos, el diagnostico de la macrosomia sigue siendo problematica a pesar
de los avances en la tecnologia (29). No se han demostrado consistentemente una
mejora en la capacidad de estimar el peso fetal con precisiéon utilizando férmulas
derivadas de parametros biométricos convencionales (30).

Se realiz6 un estudio en Peru por Paredes y cols., con la finalidad de demostrar si el
area del cordon umbilical medida a través de la ecografia obstétrica es un factor
predictor para la macrosomia en fetos unicos a término, fue un analisis en donde se
reportaron 181 pacientes, las cuales fueron evaluadas y se hicieron los calculos de
estimacion de peso a través de las formulas de Hadlock y Cromi, encontrandose que
la prevalencia de fetos de mas de 4000 g a través de la ecografia fue del 41,9%, de
igual manera, la frecuencia de casos de area de cordén umbilical mayor al percentil
95 para la edad gestacional medida por ecografia fue significativamente mas alta en
los casos de recién nacidos con macrosomia (85% versus 34,2%), pudiéndose
demostrar que esta medida fue muy util en la deteccion de fetos grandes con una
sensibilidad del 86,6% y especificidad del 65,7%, VPP 64,35% y VPN 86% (15).
Mientras que Cromi y cols., llevaron a cabo un estudio el cual tuvo como objetivo
determinar si un area transversal grande del corddn umbilical es un predictor de
macrosomia fetal, en este se incluyeron 1.026 mujeres de >34 semanas de
gestacioén, que se presentaron para un examen ecografico y que dieron a luz dentro
de las 4 semanas posteriores al examen. La medida se realizd en un asa libre del
cordon. Durante el periodo de estudio 53 (5,2%) recién nacidos tenian un peso al
nacer >4000 g y 22 (2,1%) pesaron >4500 g. La proporcién de casos con un cordon
umbilical grande fue significativamente mayor en el grupo de lactantes grandes para
la edad gestacional en comparacién con lactantes de peso adecuado (54,7% frente
a 8,7%, P <0,0001). La sensibilidad, especificidad y VPP y VPS fueron 54,7%,
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91,3%, 25,4% y 97,4%, respectivamente, concluyendo con que la evaluacion de esta
estructura puede mejorar la prediccion de esta patologia (17).

Del mismo modo en un esfuerzo por mejorar los resultados adversos asociados con
un parto traumatico, los profesionales de atencién de maternidad contintan
buscando métodos para predecir el peso fetal con precisién, por lo tanto, Henan y
cols., realizaron un analisis para aclarar la relacion entre la seccion transversal del
area del cordon umbilical medida por ultrasonido, peso real al nacer y su
comparacion con la formula de Hadlock. Fue un estudio de cohorte prospectivo que
incluyé 113 mujeres con embarazo sencillo de 37-42 semanas de gestacion, la
fuerza de correlacion de la seccién transversal del cordon umbilical con el peso
estimado al nacer fue mayor que el de la férmula de Hadlock, con el valor del
coeficiente determinante (R2 = 0,3828) para el area del cordén umbilical versus (R2
= 0,194) para Hadlock, concluyéndose con que el area de la seccion transversal del
cordon umbilical fue mas precisa en la prediccion del peso al nacer que los
parametros antropométricos fetales y la formula de Hadlock (34).

La medida antropomeétrica del peso al nacimiento determinada con exactitud vy
aplicada a indices o comparada con tablas, constituyen el Gold estandar para
determinar macrosomia en neonatos, el control de calidad de la valoracion neonatal
es un procedimiento indispensable, que debe realizarse para que las mediciones
sean reales y se tomen las decisiones adecuadas y oportunas. Por ello, cualquier
individuo que proceda a realizar mediciones debe pasar primeramente por un
proceso de estandarizacion con referencia a un sujeto previamente capacitado para

asegurar la confiabilidad de las mismas (45).
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
4.1.HIPOTESIS
La féormula de Cromi medida por ecografia fetal posee una sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo mayor a 80%
en el diagnostico de macrosomia del recién nacido a término.
4.2. OBJETIVO GENERAL
Determinar la validez de la formula de Cromi por ecografia fetal para diagndstico
de macrosomia del recién nacido en embarazos a término. Hospital Vicente
Corral Moscoso en el periodo de octubre de 2020 a agosto de 2021.
4.3.0BJETIVOS ESPECIFICOS
1. Caracterizar a las gestantes segun: edad, paridad y edad gestacional.
2. Caracterizar a los fetos segun: ponderado fetal por Hadlock, ponderado
fetal por Cromi, area del cordén umbilical y peso al nacer.
3. Establecer la precision diagndstica entre la formula de Hadlock, Cromi
y el area del cordon umbilical comparado con macrosomia del recién

nacido a término.
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5. DISENO METODOLOGICO
5.1.Diseio del estudio

Prueba de validacion diagnéstica.

5.2.Area de estudio

Se realiz6 en los servicios de Imagenologia y Gineco-obstetricia del Hospital

Vicente Corral Moscoso (HVCM) de octubre de 2020 a agosto de 2021.

5.3.Universo y muestra

Se estudiaron 285 mujeres embarazadas entre las 37 y 41 semanas y 6 dias

que asistieron al HYCM, al Area de Imagenologia con orden de ecografia

obstétrica emitida por el médico del Area de Emergencia del Servicio de

Ginecologia y Obstetricia, dentro del periodo de estudio; no se calculd

muestra debido que se trabajo con el universo por la condicion de emergencia

sanitaria por la pandemia de COVID-19 que atravesaba el pais.
5.4.Criterios de inclusion y exclusiéon

5.4.1. Criterios de inclusion:

e Mujer embarazada con edad gestacional entre la semana 37 y 41
semanas y 6 dias con feto unico atendidas y con orden de ecografia del
Servicio de Emergencia de Gineco-obstetricia del HVCM en el periodo
de octubre de 2020 a agosto de 2021.

e  Ecografia obstétrica realizada maximo una semana antes del parto.

e  Mujeres que firmen del consentimiento o asentimiento informado

5.4.2. Criterios de exclusion:

e Gestantes cuyos fetos tengan malformaciones.

e Pacientes cuyo parto no se dio en el HVCM.

5.5.Operacionalizacion de las variables
Las variables estudiadas se clasificaron en:
e Sociodemograficas: edad materna
e Obstétricas: paridad y edad gestacional.

e Ecograficas: ponderado fetal segun formula de Hadlock y formula de Cromi,
area del cordon umbilical.
e Bioldgicos: peso al nacer (anexo 1).
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5.6. Técnica: encuesta y revision de expedientes clinicos.

5.7.Instrumentos: Se elaboré un formulario de recoleccion de datos que
incluyeron las variables de estudio propuestas.

5.8. Procedimientos: posterior a la aprobacion del protocolo de investigacion por
el Comité de Bioética (anexo 4), de las autoridades del HYCM (anexo 5) y de
los Servicios de Imagenologia y Gineco — obstetricia se procedié a la
recoleccion de la muestra que incluia a las mujeres con edades gestacionales
entre 37 y 41,6 semanas que fueron remitidas con solicitud ecografica desde
la Emergencia del Servicio de Ginecologia y Obstetricia y aceptaron formar
parte de la investigacion por medio del consentimiento y/o asentimiento
informado (anexo 6y 7).

e Se realizd una encuesta a las maternas con la finalidad de recabar
informacion referente a las variables: edad, paridad y edad gestacional y
se corroboraron con los detallados en la solicitud de estudio, no se requirié
ningun tipo de preparacion previo al examen ecografico, el cual se
procedid a realizar con la paciente en decubito supino con equipo Phillips
Affiniti 70, los datos se registraron en el formulario, obteniendo las medidas
fetales:

e DBP: se congelo la imagen en el ecografo en el plago axial de la cabeza
fetal, de forma que se evidenciaba el tercer ventriculo, talamo y los huesos
del craneo, colocando ambos calipers desde el margen externo del hueso
parietal hasta el margen interno del hueso parietal contrario.

e CC: con la imagen congelada de la medicién del DBP se realizé esta
evaluacion rodeando con el cursor el margen externo del craneo fetal.

e CA: se midio en el plano axial, a lo largo del contorno externo de la piel del
abdomen, a través de un corte en donde se pudo evidenciar la columna
vertebral, el sistema portal y el estomago.

e LF: se midio en el eje longitudinal del fémur, tomando en consideracion la
parte diafisaria del hueso la cual es ecogénica, mientras que las partes

cartilaginosas del hueso se excluyeron.
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La valoracion del area de la gelatina de Wharton se obtuvo al restar el area
en mm? de los tres vasos del area total en mm? del cordén umbilical, dichas
medidas realizadas en un corte transversal de un asa libre, con las
herramientas integradas en el ecografo.

Posteriormente, durante el seguimiento se revisaron las historias clinicas
de las maternas en el puerperio inmediato, donde se registraron los pesos
de los recién nacidos medido en una bascula electronica que tienen una
gran precision, con charola situada sobre una superficie plana y con una
precision ideal de 0,1 g. La bascula fue calibrada semanalmente. El nifio
debe fue colocado desnudo y sin pafial sobre la bascula, cuidando que
todo su cuerpo permanezca dentro de la charola y distribuido de manera
uniforme sobre el centro de ésta, la persona que realizé dicha medicion
conocia perfectamente la técnica y pas6 previamente por un ejercicio de
estandarizacion.

Se considerd un recién nacido con macrosomia si su peso fue mayor o
igual a 4000 g, si fue mayor o igual al percentil 95 en el caso del corddn
umbilical y feto grande para la edad gestacional por ecografia si el
ponderado fetal fue mayor al percentil 90, segun las tablas de crecimiento
intrauterino de Battaglia-Lubchenco (anexo 8).

El control de la calidad de la informacion se asegur6 mediante una
capacitacion brindada a los médicos residentes por el especialista, con
posterior retroalimentacion y evaluacion para garantizar la igualdad de
conocimientos sobre el diagndstico clinico y de imagenes, que permitid
que la paciente seleccionada sea manejada de forma correcta, del mismo
modo cada profesional tuvo a su disposicion un formulario de recoleccion
de datos (anexo 9) para que la informacion se resguarde mediante una
sola codificacion.

Finalmente, los datos recogidos en los formularios fueron tabulados por la
autora del presente estudio en una matriz de SPSS, igualmente la
investigadora calculd individualmente el indice de Cromi mediante la

férmula respectiva.
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5.9.Plan de tabulacion y analisis

Las variables se expusieron mediante su naturaleza en cualitativas vy
cuantitativas, las cualitativas se graficaron mediante recuentos (n) y
porcentajes (%) y las cuantitativas se valoraron a través de la media y su
desviacion estandar. Para determinar la validacion de la prueba se calculd
la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo, razones de verosimilitud positivas y negativas para los parametros
de ecografia a través de tablas de 2 X 2 (anexo 10), el analisis se realizé en
los programas estadisticos SPSS en su version 15 y Epidat version 4.2.
Aspectos Eticos:
Se respetaron en todo momento los preceptos de Helsinki en referencia a
las investigaciones en humanos, los cuales indican que el médico siempre
debe considerar lo mejor para el paciente cuando este sea valorado, de igual
manera debera velar por su salud, bienestar y derechos del mismo, en todo
momento este debera ser primordial por encima de la investigacion que se
encuentre realizando, por lo tanto, continuamente se protegera la vida del
paciente.
La identidad del mismo fue resguardada en este estudio utilizando la
codificacion de los formularios de recoleccion a través numeros arabigos.
Se leyd el consentimiento y asentimiento informado a la gestante quien
aceptd y firmoé para poder ingresar al estudio, de lo contrario fue excluida
(ver anexo 5y 6).

La presente investigacion no generd ningun conflicto de interés.
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6. RESULTADOS

Se presenta los resultados de la investigacion realizada durante el periodo octubre

de 2020 a agosto de 2021 en el Hospital Vicente Corral Moscoso, cuya poblacion de

estudio fueron 285 pacientes gestantes con edades comprendidas entre 14 y 42

afos (grafico 1).

Grafico 1. Diagrama de flujo

n= 1215

Embarazas atendidas en el Servcio de
Emergencia de Gineco-Obstetricia del

Maria Alexandra, Pinos Crespo

HVCM
n =226
Sinordende [€
ecografia obstetrica|
A
n =989
orden de ecografia
obstetrica
Excluidos
n=332
Gestacion de < 37 0 2 42 semanas
Embarazo multiples I*1
Patologia fetal
No firma consentimiento / asentimiento
\
n=657

Embarazo de 37 a 41,6 semanas
Se realizan valoracion ecogréfica

firma consentimiento /
asentimiento

Excluidos
n=372
> Parto no stendido en el HVCM

Parto posterior a los 7 diss de
realizacs la ecografia

Inclusdos
n=285
Ecografia dentro de los 7 dias antes del parto
Medicidn del ares del cordon umbilical
parto stendido en HVCM

24



égg UNIVERSIDAD DE CUENCA
6‘"‘.‘.:‘,.?“

Tabla 1. Caracterizacion de las gestantes segun edad, paridad y edad

gestacional. Hospital Vicente Corral Moscoso. Octubre de 2020 a agosto de

2021.

f (285) % (100)

14a19 55 19,30

Edad (afios)’ 20a35 209 73,33
36 a42 21 1,37

: Primipara 141 4947
raaad Multipara 144 50,53
37a39 135 47,37

- 2 '
Edad gestacional (semanas) 3012416 150 5263

1Media 25,56 (16,24) afios
2 Media 39,3 (+1,01) semanas

De las 285 pacientes estudiadas, en su mayoria correspondieron al grupo de edad

de 20 a 35 afos (73,33%); primiparas el 49,47%, multiparas el 50,53%; se observa

el 52,63% en un rango de edad gestacional de 37 a 39 semanas.
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Tabla 2. Caracterizacion de los fetos segun ponderado fetal por Hadlock,

ponderado fetal por Cromi, area del cordéon umbilical y peso al nacer. Hospital

Vicente Corral Moscoso. Octubre de 2020 a agosto de 2021.

f (285) % (100)

Bajo peso 2 0,70
Ponderado fetal ecografico Hadlock (g)' Adecuado peso 276 96,84
Macrosomico 7 2,46
Bajo peso 2 0,70
Ponderado fetal ecografico Cromi (g)2 Adecuado peso 280 98,25
Macrosémico 3 1,05
: . - Percentil 95 276 96,84
Area del cordén umbilical (GW)? Percentil > 95 9 3.16
Bajo peso 3 1,05
Peso al nacimiento (g)* Adecuado peso 278 97,54
Macrosoémico 4 1,40

TMedia 3377,71 (£294,30) g.
2 Media 3241,66 (+271,05) g.
3 Media 193,16 (+50,84) cm?.
4 Media 3193,18 (+310,89) g/

Segun ponderado fetal ecografico Hadlock el 2,46% (7 fetos) se consideraron

macrosémicos, de acuerdo al ponderado fetal ecografico Cromi el 1,05% fueron

macrosomicos y el 3,16% (9 fetos) un percentil mayor al 95. La prevalencia de

macrosomia en el recién nacido fue 1,40%, la media del peso al nacimiento fue de

3193,18 (+ 310,89) g.

Maria Alexandra, Pinos Crespo

26



égg UNIVERSIDAD DE CUENCA
6‘"‘.‘.:‘,.?“

Tabla 3. Rendimiento diagnéstico de la formula de Hadlock, Cromi y el area del
cordén umbilical para predecir macrosomia fetal. Hospital Vicente Corral
Moscoso. Octubre de 2020 a agosto de 2021.

Ponderado fetal Ponderado fetal Area del
ecografico ecografico Cromi cordén
Hadlock (g) (9) umbilical (GW)
Sensibilidad 50,00 25,00 25,00
Especificidad 98,22 99,29 96,80
VPP 28,57 33,33 10,00
VPN 99,28 98,94 98,91
indice de Youden 0,48 0,24 0,22
Razon de
verosimilitud 28,10 35,13 7,81
positiva
Razon de
verosimilitud 0,51 0,76 0,77
negativa

El Ponderado fetal ecografico de Hadlock presento una sensibilidad de 50%,
especificidad de 98,22%, el ponderado fetal ecografico Cromi presento una
sensibilidad de 25%, una especificidad de 99,29%, un indice de Youden de 0,24 y el
area del cordon umbilical (GW) demostré6 una sensibilidad similar, con una
especificidad del 96,8%, las tres pruebas tuvieron un VPP bajo y un VPN mayor al
96%, lo que indica que son adecuadas para excluir macrosomia fetal y no como una

herramienta diagnostica de esta patologia.
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7. DISCUSION

La presente investigacion pretendié valorar el rendimiento diagndstico de la formula
de Hadlock, Cromi y el area del cordon umbilical para predecir macrosomia fetal,
para lo cual se estudiaron 285 mujeres entre las 37 a las 41,6 semanas de gestacion
y que acudieron al Servicio de Imagenologia del Hospitales Vicente Corral Moscoso
entre octubre de 2020 a agosto de 2021.

La poblacién estudiada present6 un rango de edad entre 14 - 42 afos, la media de
edad fue de 25,56 (+ 6,24) siendo muy similar a los resultados encontrados en el
estudio de Afroze, KH. del 2017, quien estudio 214 gestantes, donde la edad media
de la poblacion de estudio fue de 25,08 (x 3,5) afios (35), al igual que al realizado
por Begum, K. en 2016, en donde de 230 pacientes la edad media fue de 24,3 + 4,7
afos con un rango de 19 a 36 anos (36), pero difiriendo de lo descrito por Okafor,
C.O. et al en 2019 en Nigeria, quien estudié 170 embarazadas, y la edad promedio
fue 30,77 £ 5,54 afos con un rango de 16 a 43 afos; similar al presente estudio
(40), observando que el mayor porcentaje de pacientes se encuentra en el grupo de
20 a 35 afnos, seguramente por la mayor probabilidad de embarazo que presenta
es grupo de edad.

El 50,53% fueron multiparas que se asemeja con el estudio de por Begum, K en
donde el 56,4% lo fueron (36) y al de Gutarra, R. del 2018 quien estudio
16060 pacientes, en donde el 59,60% fueron multiparas (2), pero un tanto inferior al
encontrado por Castafneda, D. realizado en Ambato en 2015, donde muestra un
68,9% de multiparas y 31,1% de nuliparas (41)

La edad gestacional media fue de 39,30 (x 1,01) semanas, muy similar a la
encontrada por Porter, B. et al en el 2015 quien evalu6 403 embarazos encontrado
una media de 39,5 (+ 1,4) semanas de gestacion (37), esto debido a que en este
punto del embarazo el feto a alcanzado el peso y la maduracién adecuados para la
vida extrauterina.

Segun el ponderado fetal de Hadlock, 276 fetos fueron clasificados con adecuado
peso (96,84%), y el 2,46% (n 7) como macrosémicos, que contrasta con lo
encontrado por Weiss, C. et al en el ano 2020, quien estudié 4654 embarazos

encontrando 27.08% de macrosomia fetal (38) y con el estudio de Weiss, C. et al
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realizado en 2018, en 3304 gestaciones, en donde la prevalencia diagnosticada por
Hadlock fue de 23% (39); la media del peso fetal fue de 3377,71 (x 294,30) g,
comparable a lo encontrado por Okafor, C.O. et al en 2019, en Nigeria, en 170
gestantes, siendo el peso estimado de 3480 (+ 800) g (40). Cuando se contrastan
los resultados se debe considerar el hecho de que su definicidn no esta claramente
descrita y puede variar entre las diferentes regiones estudias, asi en los paises
subdesarrollados oscila entre 0,5y 14% y en los desarrollados entre el 5y 20% (42)
y que podria estar en relaciéon a factores asociados como el estado nutricional de la
madre y la baja incidencia de obesidad, también a que en el estudio no se incluyeron
los embarazos pos termino, siendo este el grupo con mayor riesgo de fetos de mas
de 4000g.

Segun el ponderado fetal Cromi el 98,25% presentd un adecuado peso y solo el
1,05% registraba macrosomia con una media de 3241,66 (+x 271,05) g, siendo este
el que mas se asemejo al peso observado al nacimiento cuya media fue de 3193,18
(£ 310,89) g; el 96,84% (n 276) presento un area del corddn inferior al percentil 95
y el 3,16% sobre el percentil 95 (n 9) que varia mucho a lo encontrado en el estudio
realizado por Paredes L, et al en 2013 en Peru, en el cual la férmula de Cromi
detectd un 22,3% de fetos con macrosomia y 77,6% con adecuado peso; en tanto
que el area de cordon umbilical mayor al percentil 95 detectd6 a 86% de los
macrosémicos (15), pudiendo estar relacionado a que el grosor del cordon medido
en una seccion transversal aumenta de manera constante hasta las 32-34 semanas
de gestacion y posterior a esto se estabiliza o decae y guarda menor relacion con
la antropometria fetal.

La prevalencia encontrada de recién nacido macrosdmico en el hospital del estudio
fue considerablemente menor a la detallada en la literatura (1,4% frente al 10 %) lo
cual podria deberse a la situacibn de emergencia que atravesaba el pais por la
pandemia de Covid-19, ya que al ser este un centro que atendia prioritariamente
pacientes con esta patologia, la gran mayoria de gestantes que pudieron presentar
fetos de mas de 4000g debieron ser derivadas a otros centros para el manejo del

parto segun la estrategia de salud aplicada por las autoridades.
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La formula de Hadlock y la de Cromi expresaron una alta especificidad para la
prediccion de fetos macrosémicos (98,2 y 99,29%, correspondientemente), sin
embargo tuvieron una pobre sensibilidad (50 y 25%, respectivamente) con un bajo
VPP (28,57%) y un VPN de 99,28% para Hadlock y con VPP DE 33,33% y VPN de
98,94% para Cromi, que es semejante a lo encontrado por Paredes, L. et al quien
estudio 181 mujeres embarazadas observando una especificidad de 94 y 100% vy
una sensibilidad de 55y 22,3%, respectivamente (15).

En la estimacion del ponderado fetal, Hadlock revelé una menor diferencia con el
peso del recién nacido; en paralelo, la férmula de Cromi y la medicion del area del
cordon umbilical (GW) mostraron una predisposicion a minimizar el peso del feto,
como lo habian indicado estudios previos (17), probablemente debido a que la
férmula de Hadlock es una ecuacion en donde existe interaccion entre la longitud de
fémur (LF) y la circunferencia abdominal (PA) utilizando dos veces este ultima; y, se
sabe que ese parametro es el mejor para predecir el peso fetal, en tanto que la
formula de Cromi lo utiliza una sola vez; y, al asociar el area de la gelatina de Wharton
probablemente, se incrementa el error, ya que cada una estan sujetas a su
inexactitud en la medicion.

El estudio demostro una sensibilidad y un VPP para el ponderado fetal de Hadlock,
ponderado fetal de Cromi y area del cordon umbilical percentil >95 bajos por lo que
no se rechaza la hipétesis nula, sin embargo, los valores de especificidad y VPN
fueron mayores a los planteados en la hipotesis de trabajo, por lo que se rechaza la
hipotesis nula.

Si bien no se llegd a mostrar que el ponderado fetal de Cromi y el percentil > 95 del
area del cordén umbilical fueran superiores a la estimacion por la férmula de Hadlock
en la prediccion de la macrosomia fetal, si podria ser considerara por su alta
especificidad y valor predictivo negativo.

La limitaciéon de este estudio fueron las comunes en la practica clinica habitual,
donde la evaluacién de los parametros ecograficos fetales para el céalculo de los
ponderados fetales dependen del entrenamiento de cada profesional, ademas podria

estar vinculado a la baja prevalencia de macrosomia fetal y a la falta de una muestra
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aleatorizada que garantice la calidad de la investigacion, lo cual debe ser tomado
indudablemente en cuenta.

Se requiere de otros estudios prospectivos y de preferencia aleatorizados, con una
mayor poblacién y varios hospitales para poder fortalecer los resultados encontrados
y asi establecerlo como herramienta diagnostica protocolizada. Desde el punto de
vista practico, este estudio ha permitido abordar una problematica que no ha sido
estudiada a fondo y que conlleva grandes riesgos para el binomio materno-neonatal
que podrian ser adecuadamente manejados con un diagndstico acertado, asi mismo,
permitiran a los profesionales del HVCM perfeccionar las estrategias metodoldgicas
asociadas a la valoracion del peso fetal y sus experiencias también podran servir de
referencia para otros centros de salud de Cuenca o el pais en general, pudiendo
ademas ser utilizados por otros investigadores como antecedentes en los estudios
que realicen.

Se debe prestar especial atencion a las necesidades especificas de cada una de las
participantes, garantizando que este grupo prioritario reciba la informacién de
manera clara y respetando su derecho de participar o no y de retirar su

consentimiento cuando lo desee, sin exponerse a represalias.
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8. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

8.1.Conclusiones

1. Se estudio 285 gestantes entre 37 y 41,6 semanas, en el que la edad estuvo

comprendida entre 14 a 42 afnos, con una mayor prevalencia en el grupo de
20 a 35 anos, una distribucion equitativa entre primiparas y multiparas, con
una edad gestacional media de 39,3 semanas.

La gran mayoria de los fetos tuvieron segun el ponderado fetal de Hadlock, la
férmula de Cromi y el area del cordéon umbilical percentil >95 un adecuado
peso, esta tendencia se mantiene en la poblacion en general. La prevalencia
de macrosomia fetal y de recién nacidos de mas de 40009 fue inferior a la
observada en otras regiones, lo cual refleja las caracteristicas propias de la
poblacién incluida en el estudio.

La formula de Cromi y el area del cordon umbilical percentil >95 presentaron
una baja sensibilidad y bajo valor predictivo positivo; por lo que no fueron
superiores al ponderado fetal Hadlock, el cual se viene utilizando en la
actualidad en el diagnéstico de macrosomia fetal, sin embrago tuvieron una
especificidad y valor predictivo negativo superiores al 96%, por lo que podria
ser una herramienta util aunque no superior al Hadlock al momento de
predecir la ausencia de fetos macrosémicos; evitando asi en la realizacion de

procedimientos invasivos como la cesarea en fetos de peso adecuado.

7.2Recomendaciones

e La ecografia sigue siendo el método mas adecuado para la valoracion
fetal y la prediccion del peso previo al nacimiento, es necesario una
capacitaciéon continua de los profesionales; por lo que se sugiere al
Sistema Nacional de Salud invertir y perfeccionar los programas para su
formacion y asi lograr resultados 6ptimos de diagndstico.

e En la presente investigacion la estimacién de peso por ecografia se
correspondio con el peso al nacimiento, aportando datos mas apegados
a la realidad local y regional, por lo que, a nivel institucional siempre que

sea posible y cuando esté indicado se debe realizar una valoracion
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ecografica del peso fetal para ayudar al médico a decidir sobre las vias
de parto, pero no se recomienda la aplicacion de la férmula de Cromi
sobre la de Hadlock.

Es importante, incentivar en la Universidad la investigacion en la linea del
diagnostico prenatal de macrosomia, debido a las consecuencias que
conlleva tanto para la madre como el recién nacido, lo que favorecera al
desarrollo de programas de control prenatal y actividades de atencién y
tratamiento que serian aplicables en el Ministerio de Salud Publica.

Se deben desarrollar acciones de promocion de salud en la comunidad,
que orienten y sensibilicen a las futuras madres sobre la importancia de
un adecuado cuidado prenatal, para favorecer un adecuado peso del
recién nacido y evitar complicaciones futuras.

Como lineas de investigaciones futuras se deberia analizar factores
asociados, que pudieran influir de manera importante a la validez y
variabilidad de la estimacion por ecografia del peso fetal que no han sido
objetivo de este estudio, como son enfermedades presentes en las
gestantes, el sexo del feto y las gestaciones pos termino.

Realizar estudios con mayor numero de participantes y que incluyan
varios centros, en busca de mejorar la validez diagndstica de los
ponderados fetales que permitan homogenizar los resultados y puedan
ser aplicables en nuestra realidad.
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10. Anexos

Anexo 1. Operacionalizacion de las variables (variable, definicién,
dimensidn, indicador, escala)

Variable Definiciéon Indicador Escala
Diferencia de ARos
tiempo entre el cumplidos Numérica (15):
Edad materna nacimiento de la segun <18 anos.
gestante y el registrode la | 19 — 35 afios
momento de la cédula de > 35 afos.
atencion ciudadania.
NUmero de Numero de _
gestaciones partos/cesare | Nominal (15):
. ) as segun la e Primipara.
Paridad previas que ha historia e Multipara
tenido la gestante | . para.
clinica.
Tiempo Sen.]ar]as de Ordinal (15)1
transcurrido entre ggchrrrllzr;to : g;
Edad gestacior la fecha de ultima 9
menstruacion y la registraenla | e 39
evaluacion historia o 40
clinica. o 41
Nominal (15):
e Grande
para la
edad
gestacional
>percentil
Ponderado . i(c)iecua do
fetal Peso estimado a I
ecografico través de la Peso fetal pgre(zj a
segun férmula de ecografico. edad |
formulade | Hadlock ggféi‘r’"f"“a
Hadlock 10-90
e Bajo peso
para la
edad
gestacional
< percentil
10
Ponderado fete Peso estimado a Nominal (15):
ecografico seg través de |a Peso fetal e Grande
férmula de formula de Cromi ecografico. para la
Cromi edad
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gestacional
>percentil
90
e Adecuado
para la
edad
gestacional
percentil
10-90
e Bajo peso
para la
edad
gestacional
< percentil
10
Dimension Di . Nominal (15):
. : imension :
Area del aproximada del d - e = percentil
. . o el cordon
cordon cordoén umbilical i 95
o . ] umbilical en .
umbilical medida a través mm2 e < percentil
de la ecografia ' 95
Peso al
Medida de peso nacimiento Nominal (15):
Peso al nacer | del producto de la | registradoen | e <4000g
gestacion la historia e 240009
clinica.
Anexo 2. Cronograma:
ACTIVIDADES 2020 2021 2022
- 'E o g Lol - g o)
2cqoe | S8 =2 2E| &
S8 |1 22 | c8 o559 <
S 9 ©0C | g E| <= 50 L
» | OO ©
1. Revision final del protocolo y
aprobacién
2. Disefo y prueba de
instrumentos
3. Recoleccion de datos
4. Procesamiento y analisis de
datos
5. Informe final
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Anexo 3. Recursos materiales y presupuesto

RECURSOS MATERIALES VALOR

Utiles de escritorio 50 USD
Material de impresion 50 USD
Internet 100 USD
Transporte y alimentacion 100 USD
Computadora 1.200 USD
TOTAL 1.500 USD
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Anexo 4. Autorizacion por el Coite de Bioética en Investigacion del Area de la
Salud/COBIAS-U Cuenca.

UNIVERSIDAD DE CUENCA
COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION DEL AREA DE LA SALUD / COBIAS-UCuenca

Oficio Nro. UC-COBIAS-2021-349
Cuenca, 13 de julio de 2021

Estimada seforita

Maria Alexandra Pinos Crespo
Investigadora Principal
Presente

De mi consideracion:

El Comité de Bioética en Investigacion del Area de la Salud de la Universidad de
Cuenca, le informa que su solicitud de renovacion protocolo de investigacion
“Validacion de area del cordon umbilical por ecografia como predictor de
macrosomia fetal a término. Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca, enero a
diciembre de 2020", ha sido APROBADO, en la sesion ordinaria N°® 157 de fecha
5 de julio de 2021.

La renovacion del protocolo se aprueba en razon de que su protocolo, el cual fue
aprobado el 30 de julio de 2020, cuenta con modificaciones no sustanciales, los cuales
se detallan a continuacion:

* Se modifica el titulo: validacion de la formula de cromi por ecografia fetal para
diagndstico de macrosomia en embarazos a término. Hospital Vicente Corral
Moscoso. Octubre de 2020 a agosto de 2021.

e Se cambia el lugar de estudio, el periodo de estudio y la escala de las variables.

Esta renovacion tiene una duracion de un ano (385 dias) transcurrido el cual, se debera
solicitar una extension si fuere necesario. En toda correspondencia con el Comité de
Bioética favor referirse al codigo de aprobacion. Los miembros del Comité estaran
dispuestos durante el desarrollo del estudio a responder cualquier inquietud que pudiere
surg bir tanto de los participantes como de los investigadores.

Se le recuerda que se debe informar al COBIAS-UCuenca, el inicio del desarrolio de la
investigacion aprobada y una vez que concluya con el estudio debe presentar un informe
final del resultado a este Comité.

Atentamente,

Leda. Adriana Verdugo Sanchez
Presidenta del COBIAS-UCuenca
AV.gg.

Av. EI Paraizo 3/n. junto al Hozpital Vicente Corral  Telf: 393-7-3031000 Ext:3133 Contacto:

JHIREHLIRSESIS RS- TERS
Cuenca - Ecuacor
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Anexo 5. Autorizacion por las autoridades del HVCM.

Oficio No. 0559-GHR-2021
Cuenca, 20 de octubre de 2021

Doctora

Maria de Lourdes Huirachoca Tutiven
DIRECTORA DEL CENTRO DE POSGRADOS
Presente.

De mi consideracion:

Asunto: Carta de interés institucional con protocolo de investigacién “VALIDACION DE LA
FORMULA DE CROMI PARA ECOGRAFIA FETAL PARA DIAGNOSTICO DE MACROSOMIA EN
EMBARAZOS A TERMINO. HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO. OCTUBRE 2020 A AGOSTO
2021”

De mi consideracion

Yo MARIA JOSE VAZQUEZ QUEZADA con Cl 0104443916, en calidad de autoridad del HOSPITAL
VICENTE CORRAL MOSCOSO, manifiesto que conozco y estoy de acuerdo con la propuesta del
protocolo de investigacion “VALIDACION DE LA FORMULA DE CROMI PARA ECOGRAFIA FETAL
PARA DIAGNOSTICO DE MACROSOMIA EN EMBARAZOS A TERMINO. HOSPITAL VICENTE
CORRAL MOSCOSO. OCTUBRE 2020 A AGOSTO 2021”. Cuya investigadora principal es Md.
Maria Alexandra Pinos Crespo.

Certifico también que se han establecido acuerdos con el investigador para garantizar la
confidencialidad de los datos de los individuos, en relacidn con los registros médicos fuentes de
informacion a los que se autorice su acceso.

Con sentimiento de distinguida consideracion

Atentamente,

M?ﬁa fa José Vazquez Quezada ‘  )
GERENTE DEL HOSPITAL e IR
VICENTE CORRAL MOSCOSO

Direccién: Av. Los Arupos y Av. 12 de Abril ’)"‘ v .
Teléfono: 593 -7-409-6000 - www.hvem.gob.ec - Gobierno , Juntos
Cadigo postal: 010204 / CuencaEcuador “7 a del Encuentro | lo logramos
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Anexo 6. Consentimiento informado

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: Validacion de la formula de Cromi por ecografia fetal
para diagnéstico de macrosomia en embarazos a término. Hospital Vicente Corral
Moscoso. Octubre de 2020 a agosto de 2021.

Datos del equipo de investigacion:

Nombres completos # de cédula Institucion a la
que pertenece
In\./es.tlgador M.d' Maria Alexandra 0301856779 Universidad de
Principal Pinos Crespo Cuenca
Tutor Dr. Leonardo Anibal Ministerio de
Calle Calle 0301456877 Saluq Put_)llca -
Hospital Vicente
Corral Moscoso

¢De qué se trata este documento?

Usted esta invitado(a) a participar en este estudio que se realizara en el Servicio
de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Vicente Corral Moscoso. En este
documento llamado "consentimiento informado" se explican las razones por las
que se realiza la investigacion, cual sera su participacion y si acepta la invitacion.
También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus derechos en caso de
que usted decida participar. Después de revisar la informacion en este
consentimiento y aclarar todas sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una
decision sobre su participacidon o no. No tenga prisa para decidir. Si es necesario,
lea este documento con sus familiares u otras personas que son de su confianza.
Introduccién

Esta investigacion se realizara debido a que en la actualidad existe una alta
frecuencia de nacimientos de recién nacidos con un peso mas alto del normal,
por lo tanto es muy importante que el peso del bebé sea evaluado antes de nacer
ya que de esta manera se podran tomar las medidas de manejo necesarias para
cuando este nazca, actualmente la ecografia brinda importantes valores que nos
podran ayudar a su estimacion posterior, usted fue seleccionada porque tiene un
embarazo simple de feto unico y se encuentra entre la semana 37 y 41 de
gestacion y no ha tenido ninguna complicacion durante el mismo.

Objetivo del estudio

El objetivo de este estudio es describir cuales valores de la ecografia sirven para
predecir de mejor manera el peso al nacer de su bebé.
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Descripcion de los procedimientos

Para poder llevar a cabo esta investigacion se le realizaran unas preguntas
sencillas en referencia a su embarazo actual, adicionalmente se procedera a
efectuar una ecografia obstétrica en la cual se tomaran medidas que permitiran
determinar de forma aproximada el peso de su bebé, luego posterior a su
nacimiento se tomara de su historia clinica el siguiente dato: peso.

Riesgos y beneficios

La ecografia obstétrica es una técnica minimamente invasiva por lo cual ni usted
ni su bebé se encontraran sometidos a un riesgo por su ejecucion, su
confidencialidad sera resguardada en todo momento y ya que existe el riesgo de
que esta sea visualizada por algun tercero en el momento del analisis de los
datos la autora no codificara los formularios con sus datos personales, sino que
se realizara mediante un numero. Adicionalmente el beneficio principal es que
usted y su bebé seran evaluados mediante la ecografia sin ningun costo, asi
mismo estara colaborando con informacion que podra servir en un futuro cercano
para mejorar la prediccion del peso fetal a través de la ecografia, en el hospital
en estudio y en otras regiones del pais y del mundo.

Otras opciones si no participa en el estudio

Usted tiene la libertad de no participar del estudio si no quiere, a pesar de no ser
parte del estudio usted podra ser evaluada mediante la ecografia si asi lo desea.

Derechos de los participantes

Usted tiene derecho a:

1) Recibir la informacion del estudio de forma clara.

2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas.

3) Tener el tiempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar
del estudio.

4) Ser libre de negarse a participar en el estudio, esto no traera ningun
problema para usted.

5) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento.

6) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el
estudio, si procede.

7) El respeto de su anonimato (confidencialidad).

8) Que se respete su intimidad (privacidad).

9) Recibiruna copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina
por usted y el investigador.

10) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten.

11) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o
afectacion de los derechos que sean detectados durante el estudio, sean
manejados segun normas y protocolos de atencidn establecidas por las
instituciones correspondientes.

12) Usted no recibira ningun pago ni tendra que pagar absolutamente nada
por participar en este estudio.

Informacién de contacto
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Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente
teléfono 0979325787 que pertenece a Alexandra Pinos o envie un correo
electronico a alex_pinosc@hotmail.com

Consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y
beneficios de contribuir en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas
fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar
la decision de cooperar y me entregaron una copia de este formulario de
consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta
investigacion.

Nombres completos del/a Firma del/a participante Fecha
participante
Nombres completos del testigo (si Firma del testigo Fecha
aplica)
Nombres completos del/a Firma del/a Fecha
investigador/a investigador/a

Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr. José Ortiz
Segarra, Presidente del Comité de Bioética de la Universidad de Cuenca, al
siguiente correo electrénico: jose.ortiz@ucuenca.edu.ec

Anexo 7. Asentimiento informado

FORMULARIO DE ASENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: Validacion de la formula de Cromi por ecografia fetal
para diagndstico de macrosomia en embarazos a término. Hospital Vicente Corral
Moscoso. Octubre de 2020 a agosto de 2021.

Datos del equipo de investigacion:

Nombres completos | # de cédula Institucion a la que
pertenece
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Investigador | Md. Maria Alexandra | 0301856779 Universidad de
Principal Pinos Crespo Cuenca
Tutor Dr. Leonardo Anibal 0301456877 Ministerio de Salud
Calle Calle Pudblica - Hospital
Vicente Corral
Moscoso

¢De qué se trata este documento?

Usted esta invitado(a) a participar en este estudio que se realizara en el
Servicio de Imagenologia y servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital
Vicente Corral Moscoso. En este documento llamado "consentimiento
informado" se explican las razones por las que se realiza la investigacion, cual
sera su participacion y si acepta la invitacion. También se explica los posibles
riesgos, beneficios y sus derechos en caso de que usted decida participar.
Después de revisar la informacion en este consentimiento y aclarar todas sus
dudas, tendra el conocimiento para tomar una decision sobre su participacion
o no. No tenga prisa para decidir. Si es necesario, lea este documento con sus
familiares u otras personas que son de su confianza.

Introduccion

Esta investigacion se realizara debido a que en la actualidad existe una alta
frecuencia de nacimientos de recién nacidos con un peso mas alto del normal,
por lo tanto es muy importante que el peso del bebé sea evaluado antes de
nacer ya que de esta manera se podran tomar las medidas de manejo
necesarias para cuando este nazca, actualmente la ecografia brinda
importantes valores que nos podran ayudar a su estimacion posterior, usted
fue seleccionada porque tiene un embarazo simple de feto unico y se encuentra
entre la semana 37 y 41 de gestacion y no ha tenido ninguna complicacién
durante el mismo.

Objetivo del estudio

El objetivo de este estudio es describir cuales valores de la ecografia sirven
para predecir de mejor manera el peso al nacer de su bebé.

Descripcion de los procedimientos

Para poder llevar a cabo esta investigacion se le realizaran unas preguntas
sencillas en referencia a su embarazo actual, adicionalmente se procedera a
efectuar una ecografia obstétrica en la cual se tomaran medidas que permitiran
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determinar de forma aproximada el peso de su bebé, luego posterior a su
nacimiento se tomara de su historia clinica el siguiente dato: peso.

Riesgos y beneficios

La ecografia obstétrica es una técnica minimamente invasiva por lo cual ni
usted ni su bebé se encontraran sometidos a un riesgo por su ejecucion, su
confidencialidad sera resguardada en todo momento y ya que existe el riesgo
de que esta sea visualizada por algun tercero en el momento del analisis de los
datos la autora no codificara los formularios con sus datos personales, sino que
se realizara mediante un numero. Adicionalmente el beneficio principal es que
usted y su bebé seran evaluados mediante la ecografia sin ningun costo, asi
mismo estara colaborando con informacion que podra servir en un futuro
cercano para mejorar la prediccion del peso fetal a través de la ecografia, en el
hospital en estudio y en otras regiones del pais y del mundo.

Otras opciones si no participa en el estudio

Usted tiene la libertad de no participar del estudio si no quiere, a pesar de no
ser parte del estudio usted podra ser evaluada mediante la ecografia si asi lo
desea.

Derechos de los participantes

Usted tiene derecho a:

1) Recibir la informacion del estudio de forma clara.

2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas.

3) Tener el tiempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar del
estudio.

4) Ser libre de negarse a participar en el estudio, esto no traera ningun
problema para usted.

5) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento.

6) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio,
si procede.

7) El respeto de su anonimato (confidencialidad).

8) Que se respete su intimidad (privacidad).

9) Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina
por usted y el investigador.

10) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten.

11) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o
afectacion de los derechos que sean detectados durante el estudio, sean
manejados segun normas y protocolos de atencion establecidas por las
instituciones correspondientes.

12) Usted no recibira ningun pago ni tendra que pagar absolutamente nada por
participar en este estudio.
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Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente
teléfono 0979325787 que pertenece a Alexandra Pinos o envie un correo
electronico a alex_pinosc@hotmail.com

Asentimiento informado

Comprendo mi participacién en este estudio. Me han explicado los riesgos y
beneficios de participar en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas
fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la
decision de participar y me entregaron una copia de este formulario de

asentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta
investigacion.
Nombres completos del/a Firma del/a participante Fecha
participante
Nombres completos del Firma del representante Fecha

representante legal

Nombres completos del/a Firma del/a investigador/a Fecha
investigador/a

Anexo 8. Curva de crecimiento y desarrollo intrauterinos de Battaglia-
Lubchenco
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Anexo 9. Formulario de recoleccion de datos

Validacion de la formula de Cromi por ecografia fetal para diagnéstico de
macrosomia en embarazos a término. Hospital Vicente Corral Moscoso.
Octubre de 2020 a agosto de 2021.
Numero de formulario: Fecha: /_/

Edad materna: (afios cumplidos)

Paridad (numero de partos / cesareas):

e Primipara.
e Multipara.
Semanas de gestacion: semanas dias.

DATOS ECOGRAFICOS:

e Diametro biparietal mm
e Circunferencia cefalica mm

CRECIMIENTO ¥ DESARROLLO INTRAUTERINOS

a00 0,

450 0f=

0z
400 0= Grande para edad gestacional L s

ssial /pm’piadu para

|
edad gestacional

3m00f- 103
e —
4 2500k Equerio para
E edad gestacional
S ze0of
150 0
100 0
500F
PR T T T T T T T TR T T 'S M S i

25 27 29 11 33 IF 37 319 M1 43 45
Semana de gestacion

Pretérmino Término I Postérmino
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e Circunferencia abdominal mm
e Longitud femoral mm
Ponderado fetal ecografico segun formula de Hadlock: gramos.
Ponderado fetal ecografico segun formula de Cromi: gramos.
Area de cordén umbilical: mm?
Area vena umbilical: mm?
Area arteria umbilical: - mm2.
Area de cordén umbilical: mm?.
Peso fetal al nacimiento: gramos.

Anexo 10. Tabla 2x2 para el analisis de los resultados

Macrosémico No macrosomico

Gestaciones (agrupado) Primipara 0 141
Multipara 4 140
Ponderado fetal Hadlock > 4000 gr 2 5
<4000 gr 2 276
Ponderado fetal Cromi > 4000 gr 1 2
<4000 gr 3 279
Area del cordén umbilical Percentil > 95 1 9
Percentil <95 3 272
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