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RESUMEN

“MALFORMACIONES ESTRUCTURALES CONGENITAS DETECTADAS POR
ECOGRAFIA EN EL SERVICIO DE PERINATOLOGIA DEL H.G.Z 20”

AUTORES: Picazo Arenas M.Y*, Castilla Zenteno A**, Martinez Marin D.G***,

*Médico Residente del Cuarto Afo de Ginecologia y Obstetricia

** Médico especialista en Ginecologia y Obstetricia. Sub- Especialidad en Medicina Materno Fetal
HGR 36, IMSS.

*** Maestra en ciencias médicas e investigacion clinica. Jefa de la divisién de educacién e

investigacion en salud. HGR 36 IMSS. Ginecéloga y obstetra médico materno fetal.

Introduccion: La tasa de malformaciones detectadas a nivel mundial es de 3.2 % y
son diagnosticadas en un alto porcentaje por ecografia prenatal.

Objetivo: Describir cuales son las Malformaciones Estructurales Congénitas
detectadas por ecografia en el servicio de perinatologia del Hospital General de

Zona No. 20.

Material y Métodos: Estudio descriptivo, observacional, transversal, retrospectivo,
homodémico y unicentrico. Se estudiaron expedientes de pacientes embarazadas
con ecografia donde se detectaron malformaciones estructurales de enero 2020 a

julio 2020.

Resultados: Se estudiaron 48 casos, encontrando las siguientes malformaciones;
sistema genitourinario n= 9 (23.1%), sistema cardiocirculatorio n=9 (23.1%), pared
abdominal n=5 (12.8%), sistema nervioso central n=4 (10.2%), aparato respiratorio
n=4 (10.2%), sistema musculoesquelético n=3 (7.7%), cara, labio y paladar n=3
(7.7%), sistema digestivo n=2 (5.1%). Con afeccién a 1 sistema 81.2% y afeccion a

mas de 2 sistemas 18.8%.



Predominé el diagndstico por ecografia durante el segundo trimestre n=26 (54.2%)
en la semana 25. La edad materna promedio de diagnostico fue de 27 afos (Rango
de 14 a 42 afios), con presentacion en primigestas de n= 19 (39.6%) y con
escolaridad menor al nivel medio superior n=34 (70.8%). Se encontraron n=11
(23%) asociados a comorbilidades, el resto n= 37 (77%) pacientes sanas. La via de
resolucién abdominal fue la mas frecuente con un n=30 (62.5%). De los 48 casos
reportados el 100% fueron corroborados al nacimiento, con un n= 29 (60.4%) de
malformaciones visibles. De los recién nacidos n= 14 (29.2 %) con defuncion y n=
19 (39.6 %) permanecio hospitalizado en area de Cuidados Intensivos y Cunero

Patoldgico.

Conclusiones: Las Malformaciones estructurales congénitas detectadas por
ecografia en el servicio de Perinatologia del Hospital General de Zona no. 20
coinciden con la literatura, siendo el aparato genitourinario 23.1% Yy

cardiocirculatorio 23.1% los mas afectados.



MARCO TEORICO GENERAL

ANTECEDENTES GENERALES: Las anomalias congénitas se denominan como
defectos de nacimiento, trastornos congénitos o malformaciones congénitas. Se
trata de alteraciones estructurales, funcionales o metabdlicas que ocurren durante
la vida intrauterina. Algunas se detectan previo al nacimiento (prenatalmente),
durante el parto o en un momento posterior de la vida. De acuerdo con la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud), el término malformacién congénita debe

confinarse a defectos estructurales presentes al hacimiento (1, 2).

Se calcula que cada afio 303.000 recién nacidos fallecen durante las primeras

cuatro semanas de vida en el mundo debido a anomalias congénitas (1).

Segun el INEGI (Instituto Nacional de Estadistica y Geografia), 25.4% de las
muertes infantiles ocurren por malformaciones congénitas, deformidades vy
anomalias cromosdmicas en nifios, de las cuales: 16. 5 % corresponden a infantes
entre 1y 4 afios 'y 6.6 % corresponde a nifios entre 5 y 14 afios. Datos de la OMS
estiman que las anomalias congénitas afectan a 1 de cada 33 nifios teniendo como
resultado 3.2 millones anuales de nifios con discapacidades relacionadas con

defectos de nacimiento (1).

En México, en el periodo de 2010 a 2014, el porcentaje de MC (Malformaciones
Congeénitas) fue 25.5% (con 6,719 defunciones). Ubicandose en estos afios en el
segundo lugar dentro de las principales causas de la mortalidad infantil. Con relacion
a la tasa de mortalidad infantil, las MC han tenido un descenso continuo al registrar

tasas del orden de 27.0 en 1990, 16.0 en 2000 15.0 en 2010 y 12.1 en 2014 por



cada 1,000 nifios nacido vivos. Durante 2014 se registraron 4,015 defunciones por
MC con predominio en el periodo neonatal (59.8%) respecto al primer afio de vida

(40.2%) (2, 3).

Segun la OMS los factores de riesgo que pueden provocarlas son:

Factores socioecondmicos y demograficos: Las anomalias congénitas son mas

frecuentes en las familias y paises de ingresos bajos; se calcula que
aproximadamente un 94%. En donde las mujeres a menudo carecen de acceso a
alimentos nutritivos, con mayor exposicion a agentes o factores que afecten un
desarrollo prenatal normal, en especial el alcohol e infecciones. La edad materna
afecta respecto a determinado tipo de malformaciones; siendo mas frecuentes las
cromosomopatias en el rango de edad materna avanzada, principalmente como el
sindrome de Down, mientras que el riesgo de determinadas anomalias aumenta en

madres jovenes (4).

Factores genéticos: La consanguineidad, es decir el matrimonio entre familiares,

aumenta la prevalencia de anomalias congénitas genéticas raras (2,4).

Estado nutricional de la madre: Las carencias de yodo y folato, el sobrepeso y

enfermedades como la diabetes mellitus estan relacionadas con algunas anomalias

congénitas (4).

Factores ambientales: La exposicion a plaguicidas, al alcohol, el tabaco, los

medicamentos psicoactivos y la radiacion durante el embarazo pueden aumentar el

riesgo de que el feto o el neonato sufra anomalias congénitas. Van de la mano con



el tipo de profesion de la madre, con los cuales pueda estar mas expuesta a estos

factores (2,4).

Las malformaciones congénitas estructurales pueden ser menores 0 mayores.
La malformacion menor tiene minimo efecto en la funcion, pero puede tener
algun efecto cosmético. La malformacion mayor tiene un efecto significativo en

la funcion o en la aceptacion social (2).

Las anomalias fetales pueden diagnosticarse de manera temprana mediante
estudios de imagen; de los cuales, el ultrasonido estructural resulta ser el de mayor
importancia. El ultrasonido en el segundo y tercer trimestre ofrece la posibilidad de
evaluar la anatomia fetal para la deteccion de anomalias. Entre las 18 a 22 semanas
de gestacién es posible detectar gran parte de las alteraciones estructurales, su
diagndstico temprano puede permitir tomar conductas ante parto o intraparto como
la referencia oportuna a unidades especializadas en donde puede resolverse de la

mejor manera la anomalia coexistente (5).

Los tratamientos suelen ser complejos y ameritan trabajo multidisciplinario que
contemple la mejor adaptacion del nifio, su familia y el medio donde el nifio/nifia
se desarrolla. En casos incompatibles con la vida optar por la interrupcion

voluntaria (2,5).

El prondstico general de los recién nacidos con MC es relativamente malo, 25%
fallece en la primera infancia, otro 25% desarrollara una discapacidad fisica o
mental y solo el restante 50% tendra una perspectiva favorable al cabo del

tratamiento (2).
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ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Los factores de riesgo que causan malformaciones son tan variados y complejos

gue no es de extraiar que el 40% sea de causas desconocidas (6).

Conocer la prevalencia de defectos congénitos y su tendencia es importante para

identificar posibles factores novedosos que sean causales o preventivos (7).

Respecto a los factores de riesgo relacionados en el afio 2017 se publicé un estudio
retrospectivo de corte transversal que incluyo a padres de nifios con cardiopatias
atendidas en consulta, con una muestra de 500 personas, a quienes se aplicé un
cuestionario para la identificacion de los factores sociodemograficos y los factores
de riesgo preconcepcionales, obteniendo como resultado la pertenencia a un estrato
socioeconémico medio-bajo, el tipo de vivienda, la exposicion a factores
ambientales como fertilizantes, combustibles, el consumo de medicamentos

antihipertensivos, el consumo de alcohol y cocaina (8).

Segun Nazer, en un estudio retrospectivo realizado en Chile; analizo la relacion de
malformaciones congénitas (gastrosquisis) asociada con la edad materna baja. En
721.901 nacimientos se encontraron 107 gastrosquisis y el 75.7 % fueron hijos de

mujeres menores de 25 afios con un promedio de edad materna de 21.6 afos (9).

Como parte de los factores de riesgo estudiados, segun Emergui Zrihen en un
estudio de casos y controles retrospectivo realizado en la poblacién espafiola; en
mujeres que utilizaron técnicas de reproduccion asistida y su asociacién a la
aparicion de malformaciones congénitas se denotaron 619 con edades de entre 35

y 40 afos, con técnica mayormente utilizada Fecundacion in Vitro. En cuanto a la
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aparicion de malformaciones detectadas en la ecografia morfolégica, no se
obtuvieron diferencias estadisticamente significativas entre casos y controles, con
lo cual se concluy6 que la utilizacion de técnicas de reproduccion asistida no se

relaciona con la aparicién de malformaciones congénitas (10).

Uno de los medicamentos en estudio asociados, a los defectos de nacimiento mas
importantes en mujeres hipertensas, son los relacionados con la inhibicion de la
enzima convertidora de angiotensina (IECA). Las mujeres con hipertension tratadas
con IECA en el embarazo temprano tienen un mayor riesgo de defectos de
nacimiento importantes, lo que tal vez se explica por otros factores asociados con
la hipertensién materna. Las mujeres expuestas (inadvertidamente) durante el
embarazo temprano pueden ser tranquilizadas y cambiar el tratamiento a

medicamentos antihipertensivos recomendados para el embarazo (11).

La ecografia es beneficiosa para la deteccidon temprana de malformaciones
congeénitas; en poblaciones de bajo riesgo la sensibilidad es baja, variando del 17%
al 35%, y la especificidad es del 99%, mientras que en poblaciones de alto riesgo la

sensibilidad es mayor del 90% (2).

Respecto a la ecografia, existen muchos estudios que fundamentan la edad
gestacional idonea para la realizacion e identificacion de anomalias estructurales.
Uno de los estudios mas reconocidos en el mundo, respecto a la ecografia en el
segundo trimestre de la gestacién llamado EUROFETUS; tuvo como propdésito
evaluar la precision en la deteccion prenatal de defectos congénitos. Ese ensayo

incluyé a mujeres embarazadas asignadas al azar y médicos especializados en
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ecografia para evaluacion de la anatomia fetal. Se obtuvo una sensibilidad de 61.4%
cuando el cribado se efectuo antes de las 24 semanas (73% para defectos mayores

y 45.7% para defectos menores) (5).

De acuerdo a una revisiobn de casos efectuada por el Colegio Mexicano de
Obstetricia en el afilo 2015, se establecidé la prevalencia de malformaciones
congénitas diagnosticadas en la Unidad de Medicina Materno Fetal del Hospital de
San José, Bogota, Colombia al compararla con las estadisticas nacionales e
internacionales, en la cual se estudiaron y registraron 11,914 nacimientos y de éstos
se diagnosticaron 236 fetos malformados (1.98%) a una edad gestacional promedio
al momento del diagnéstico de 26.7 semanas, con una desviacion estandar de 7.1
semanas. Las malformaciones congénitas mas frecuentes fueron en el sistema
nervioso central: 88 casos (37%) y de éstas, la mas prevalente fue la
ventriculomegalia 16 (7%). De los 236 fetos malformados, 165 (70%) tuvieron sélo
un sistema afectado, 29 (12%) 2 sistemas afectados y 42 (17%) mas de tres
sistemas dafados. Se logré establecer una concordancia de 86% entre el
diagndstico antenatal y posnatal. La mortalidad perinatal fue de 34.7%, sobre todo
en fetos con hernia diafragmatica congénita (16 casos; 88.8%), hidrops fetal no
inmune (8 casos; 80%), anomalias cardiovasculares (31 casos; 46.2%) y
genitourinarias (13 casos; 24%). Y los fetos con malformaciones del SNC, como la

secuencia acranea-anencefalia, holoprosencefalia (12).

Por otra parte, existen defectos estructurales no visibles o menores; los cuales se
diagnostican Unicamente mediante autopsia en los casos de muerte fetal y

sospecha de malformacién. De acuerdo al departamento de patologia de Dayanand
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Medical College and Hospital, se realizé autopsia a fetos del afio 2004 a 2014 de
guienes se tenia sospecha sobre malformaciones fetales con desconocimiento
sobre la causa de muerte fetal. Se realizaron 100 autopsias; se determiné la
sensibilidad del USG con la de la autopsia, se obtuvieron 134 malformaciones en
40 casos. Como resultados se observd una concordancia total del 32.5 % y parcial

de 42.5 % (13).

En un estudio donde se relaciona la ecografia prenatal y el diagnostico postnatal de
malformaciones congénitas, Segun Murcia Pascual en el afio 2017; se obtuvo una
correlacion del 95.6 % pre y postnatal respecto a la ecografia con un mayor indice

de malformaciones del sistema urinario, cardiaco y neurologico (14).

La Cardiopatia Congénita (CC) es el defecto de nacimiento mas comun en todo el
mundo. En China, hay aproximadamente 16,000,000 recién nacidos, junto con
130,000 nuevos casos de CC, cada afio (8.1 %). CC ha sido la anomalia congénita
perinatal mas prevalente durante aproximadamente diez afos, y sigue siendo una
causa congénita primaria de mortalidad en nifios menores de cinco afios (15). En
Bélgica se describio una incidencia de 8,3% en los recién nacidos vivos y nacidos
muertos de mas de 26 semanas de gestacion sin relacion con alguna anomalia
cromosoOmica. Sin embargo, es probable que exista aln una mayor incidencia en
las gestaciones tempranas en las que existen mayor nimero de pérdidas ya sea de

manera espontanea o interrupcion electiva del embarazo (16).

En Libano la primera experiencia en ecocardiografia fetal para el diagnéstico

prenatal de cardiopatias congénitas fue llevada a cabo a través de un estudio
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retrospectivo de enero de 2014 a diciembre de 2017 donde se realizaron un total de
350 ecocardiogramas fetales a 299 pacientes, se eligi6 una poblacion de
embarazadas sospechosas y con riesgo de cardiopatia fetal; la edad gestacional
media en el momento de la presentacion es de 25.3 semanas y la indicacion mas
comun para la realizacion del estudio fue la deteccion de anomalia cardiaca (27%);
sin embargo la dos indicaciones con mayor deteccion de anomalias cardiacas
fetales fueron el antecedentes de un hijo con cardiopatia fetal e historial de
Fertilizacion In Vitro. Se obtuvo un total de 155 fetos diagnosticados con cardiopatia
fetal, las cuales se dividieron en mayores y menores, siendo mas comunes los
defectos del tabique ventricular; se derivaron oportunamente a servicios

correspondientes capacitados para la resolucion del embarazo (17).

De tal manera, la ecografia ha sido un medio (til para la deteccion de
malformaciones de manera integral. De acuerdo a un estudio realizado en el servicio
de Perinatologia de la universidad de Baskent del afio 2006 a 2013, para la
deteccion de ventriculomegalia en poblacion con factores de riesgo, se realizd
ecografia como parte de control prenatal, para deteccién temprana en una
poblacién de 4152 gestantes (sin tomar en cuenta la edad gestacional) usando
como criterio diagnostico un didmetro estandarizado establecido por el Colegio
Americano de Ginecobstetricia para la inclusion al protocolo de 10 mm sobre la
medicion de ventriculo lateral. En el cual se obtuvo como resultados una poblacion
de 40 pacientes con deteccidon para ventriculomegalia, con una mediana de
deteccion a una edad gestacional de 22 semanas, denotando s6lo 19 pacientes con

la presencia de ventriculomegalia, misma que se subdividio por grados de acuerdo

15



a los hallazgos reportados por ultrasonografia, del cual s6lo se obtuvo solo 1 caso

de ventriculomegalia grave con hallazgo de un diametro mayor a 15 mm (18).

La deteccion de anomalias estructurales dentro del periodo gestacional hace
posible planificar intervenciones durante el embarazo o durante el periodo inmediato
y posparto temprano, reduciendo asi la morbilidad y mortalidad perinatal e infantil.
Ademas, la deteccion temprana facilita la planificacion multidisciplinaria para las
intervenciones materno-fetales que puede ser requerido durante el periodo de

gestacion y proporciona mayor informacién para padres y familiares (19).

En el afio 2017 se publico un estudio realizado por el Instituto Nacional de Pediatria,
del tipo transversal del afio 2015, en el cual se estudiaron la prevalencia de
malformaciones congénitas detectadas al nacimiento en un hospital de segundo
nivel de Sinaloa; se detectaron 117 MC en 98 neonatos, de un total de 4,097
estudiados, obteniendo una prevalencia de 2.39% en el analisis por individuo y de
2.85%, tomando en cuenta el total de MC. Los aparatos y sistemas mas afectados
fueron: genitourinario (29.1%), osteomuscular (21.4%) y circulatorio (16.2%). El
65.3% (n=64) de los recién nacidos correspondian al sexo masculino, con una
proporcién de afeccién por sexo (masculino: femenino) de 1.88, lo que indica una

mayor prevalencia de malformaciones congénitas en neonatos masculinos (20).
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JUSTIFICACION

El problema de malformaciones fetales es una causa frecuente de mortalidad
infantil, ya que ocupa el segundo lugar a nivel nacional y es causa de defectos y
secuelas en infantes que genera a su vez un impacto en los ambitos familiar,
econdmico y social.

En este estudio se pretende arrojar informacién para conocer los tipos de
malformaciones encontradas y su frecuencia, asi como la descripcion clinica y socio
demografica de la madre.

Representando este trabajo un elemento de soporte para establecer en la consulta
prenatal estudios especificos, de ellos la ecografia estructural, entre otros, para la
deteccion de anormalidades. Lo cual permitiria hacer una deteccion temprana y
posibles intervenciones multidisciplinarias materno fetales, para reducir la

mortalidad infantil.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el estado de Puebla, el Hospital General de Zona No. 20 es uno de los principales
centros de atencion y referencia de pacientes obstétricas; con un numero de
nacimientos al afio de 5470, aproximadamente 15 por dia. El servicio de
perinatologia otorga un total de consultas por afio de 3434; siendo en promedio 250
a 300 por mes. El control llevado a cabo en este servicio es un filtro para la deteccion

de malformaciones estructurales visibles por ecografia.

Dado el impacto y la importancia referida previamente, se genera la siguiente
pregunta: ¢ Cuales son las malformaciones estructurales congénitas detectadas por
ecografia en el servicio de perinatologia del Hospital General de Zona No 20 La

Margarita?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL: Describir cuales son las malformaciones estructurales
congénitas detectadas a través de la ecografia fetal en el servicio de perinatologia

del Hospital General de Zona No. 20 La Margarita.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
e Describir clinica social y demograficamente a la madre.
e Determinar la edad gestacional al momento del diagnostico de las
malformaciones.
e Categorizar las malformaciones por aparatos y sistemas.
e Corroborar la malformacién detectada prenatalmente por ecografia al

nacimiento.

HIPOTESIS
Las malformaciones estructurales congénitas detectadas por ecografia en el
servicio de perinatologia del Hospital General de Zona No. 20, son similares a las

reportadas por la literatura.
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MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio:
Por el objetivo General: Descriptivo

Por la maniobra del Investigador: Observacional

Por la temporalidad: Transversal

Por la recoleccién de los datos en el tiempo: Retrospectivo

Por la conformacion de grupos:_ Homodémico

Por la unidad de centros a participar: Unicéntrico

UBICACION ESPACIO TEMPORAL:
La investigacion se efectuo en el servicio de Ginecologia y Obstetricia en el Hospital

General de Zona No. 20, en el periodo de enero a julio del 2020.

ESTRATEGIA DE TRABAJO

1. El proyecto se sometié a evaluacion por el local de ética e investigacion del
IMSS, a fin de obtener la autorizacion y numero de registro correspondiente.

2. Unavez aceptado el protocolo de investigacion se llevé a cabo la recoleccion
de datos a través de los expedientes clinicos.

3. Se recolecto informacion de los expedientes con referencia a las hojas de
consulta externa del servicio de perinatologia.

4. Se aplicaron criterios de inclusion, exclusién y eliminacién para el llenado de

la hoja de recoleccion de datos.
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5. Através de la hoja de recoleccion de datos se obtuvo informacion sobres las
variables como edad de la paciente, edad gestacional de diagndstico y tipo
de malformacion detectada.

6. Una vez analizados los datos se elaboraron los resultados.

MARCO MUESTRAL

Poblacién de Estudio: Las mujeres derecho habientes y no derechohabientes del
Instituto Mexicano del Seguro Social en periodo de gestacion, referidas al servicio
de Perinatologia.

Seleccion de la Muestra: La seleccion de pacientes se efectu6 aplicando criterios
de inclusion, exclusién y eliminacion a las mujeres derechohabientes que acudieron

al servicio de perinatologia del Hospital General de Zona No. 20 La Margarita.

Universo de Estudio: Expedientes de pacientes que acudieron a realizacion de

ecografia al servicio de perinatologia

Sujeto de Estudio: Expedientes de pacientes con deteccién de malformacion

congénita estructural a traves de ecografia realizada en el servicio de perinatologia.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion

1. Expedientes de pacientes a quienes se realizé ultrasonido y fue detectada alguna
malformacion estructural.

3. Cualquier edad de la madre.

4. Cualquier nimero de gestacion.

5. Portadora o no de patologia sistémica de base asentada en el expediente.

6. Que el ultrasonido se haya realizado por un obstetra (Perinatélogo o médico

materno fetal) en el servicio de perinatologia del Hospital General de Zona No. 20

7. Embarazo unico o multiple.

8. Cualquier edad gestacional.

Criterios de Exclusion

1. Expedientes de pacientes que no cumplan con criterios de inclusion.

Criterios de Eliminacion
1. Expedientes incompletos, sin reporte de ultrasonido que describa el defecto
o malformacién estructural.
2. Pérdida de la informacion: Expedientes de pacientes que por alguna causa
no continuaron atencién y seguimiento del embarazo en la consulta de

perinatologia y no se corrobora defecto al nacimiento.
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DISENO Y TIPO DE MUESTREO

Por conveniencia. No probabilistico, limitado por el tiempo.

TAMANO DE LA MUESTRA
Se estudiaron los expedientes de pacientes que acudieron a la consulta de
perinatologia, con deteccibn por ecografia de malformacién estructural.

Conveniente y por limite de tiempo.
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VARIABLES

DEFINICION DE LAS VARIABLES

Variable Tipo de Definicién Definicion Escala de Indicador Valor o
Variable Conceptual Operacional Medicion medida

Malformacion Cualitativa Anomalias Todas aquellas Nominal Se obtendran Cardiacas

congénita estructurales o malformaciones Politémica los datos del Tracto Genito-
funcionales, como | fetales estructurales expediente Urinario
los trastornos descritas por clinico. Pared Abdominal
metabolicos, que ecografia previas al Musculo
ocurren durante la | nacimiento. esqueléticas
vida intrauterina y Sistema nervioso
se detectan Sistema digestivo
durante el De pared
embarazo, en el abdominal
parto o en un Multiples
momento posterior Labio, paladar
de la vida.

Edad Cuantitativa | Tiempo que ha Afos cumplidos Discreta Se obtendran Afos
vivido una desde su los datos del
persona u otro ser | nacimiento, hasta el expediente
vivo contando momento actual. clinico.
desde su
nacimiento

Escolaridad Cualitativa Periodo de tiempo | Afios que la persona | Nominal Se obtendran Primaria.
que un nifio o un asistio a la escuela. Politbmica los datos del Secundaria.
joven asiste a la expediente Medio superior.
escuela para clinico. Licenciatura.
estudiar y Analfabeto.
aprender,
especialmente el
tiempo que dura la
ensefianza
obligatoria.

Ocupacion Cualitativa Es un término que | Los términos de Nominal Se obtendran Profesionista
proviene del latin ocupacion y Politémica los datos del Comerciante
ocupativo y que ocupacional puede expediente Obrero
esta vinculado al referirse a empleo, clinico. Labores del hogar

verbo ocupar. Se
utiliza como

sinébnimo de

profesién, vocacién
profesional, terapia

ocupacional.
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trabajo, labor o

quehacer.

Comorbilidad Cualitativa También conocida | Enfermedades Nominal Se obtendran Diabetes
como “morbilidad diagnosticadas Politémica los datos del pregestacional
asociada” uno o previamente al expediente Hipertension
mas trastornos embarazo. clinico. cronica
ademas de la Hipotiroidismo
enfermedad o Cardiopatia
trastorno primario. Artritis

Reumatoide
Otros

Edad Cuantitativa | Duracion del Semanas de Se obtendran 0a12.6 sdg

Gestacional de embarazo gestacion basados De intervalo | los datos del 13 a 26.6 sdg

Diagnéstico calculada desde el | en fecha de Ultima expediente 27 a 37 sdg
primer dia de la regla y/o ultrasonido clinico.
tltima traspolado.
menstruacion
normal hasta el
nacimiento o
hasta el evento
gestacional en
estudio. La edad
gestacional se
expresa en
semanas y dias
completos.

Gesta Cuantitativa | Numero de Parto vaginal, De razén Se obtendran 1,2,3,4,5,6,7,
embarazos, Cesarea, Aborto o los datos del 8, 9, 10.
incluyen partos, cualquier otro tipo expediente
ceséreas, abortos. | de embarazos. clinico.

Aborto Cuantitativa | Terminacion del Antecedentes de Discreta Se obtendran Numero de
embarazo abortos previos en los datos del abortos previos.
espontaneo o las pacientes expediente
provocada de la estudiadas. clinico.
gestacion antes
de la 20 semana o
expulsion del
producto de la
gestacion con un
peso menor de
500 g.

Via de Cualitativa Conjunto de Via de resolucién Nominal Se obtendran Parto

resolucion del fendmenos activos | abdominal (cesarea) | Dicotémica los datos del Cesarea

embarazo y pasivos que o vaginal (parto). expediente
permiten la clinico.

expulsién por via
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vaginal del feto de
22 semanas 0
mas, incluyendo la

placenta y sus

anexos.
Género del Cualitativa Género: conjunto Género del recién Nominal Se obtendran Masculino
Neonato de caracteristicas nacido diferenciado Dicotémica los datos del Femenino

diferenciadas que por sus caracteres expediente

cada sociedad sexuales primarios. clinico.

asigna a mujeres y

hombres.

Neonato: recién

nacido con 28

dias o menos

desde su

nacimiento.
Malformaciones | Cualitativa Anomalias Defectos Nominal Se obtendran Visible
Macroscopicas estructurales estructurales Dicotémica los datos del No visible

presentes en la anatémicos visibles expediente

superficie del macroscopicamente clinico,

cuerpo. en el recién nacido.
Destino del Cualitativa Desenlace: modo Seguimiento de Nominal Se obtendran CUPA (Cunero
Recién Nacido en que se pacientes para Politomica los datos del Patol6gico) /UCIN
posterior a la resuelve o acaba conocer la expediente (Unidad de
resolucién del una accién. resolucién posterior clinico. Cuidados
Embarazo Neonato: recién a su nacimiento. Intensivos)

nacido con 28
dias 0 menos
desde su

nacimiento.

Consulta Externa
Envio a 3er Nivel

Defuncién
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis de los datos se realizO6 mediante estadistica descriptiva de datos
numeéricos y porcentajes.

Se utilizo el Software estadistico SPSS (IBM SPSS statistics) version 23, afio 2014.
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ASPECTOS ETICOS

El estudio fue aprobado por el Comité Local de Investigacion en Salud. Fue
disefiado de acuerdo a los lineamientos anotados en los siguientes cAdigos:
Reglamento de la ley General de Salud: De acuerdo al reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion, para la salud, Titulos del primero al sexto y
noveno 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes
técnicos de investigacion en las instituciones de Atencion a la Salud.

Se ajusta a los principios éticos para la proteccion de los sujetos humanos de
investigacion plasmados en el reporte Belmont.

Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas
practicas clinicas.

Declaracion de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones médicas en seres
humanos, con ultima revision en Brasil, 2013.

Principios éticos que tienen su origen en la declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran el consentimiento
informado acerca de los alcances del estudio y la autorizacion para usar los datos
obtenidos en presentaciones y publicaciones cientificas, manteniendo el anonimato
de los participantes”.

Nivel de riesgo minimo segun el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de

Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
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RECURSOS HUMANOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Recursos humanos

e Dr. Adalberto Castilla Zenteno médico especialista en Ginecologia y

Obstetricia. Sub- Especialidad en Medicina Materno Fetal HGR 36, IMSS.

e Asesor metodoldgico: Dra. Dolores Guillermina Martinez Marin jefa de
division en investigacion en salud HGR 36 IMSS. Maestria en Ciencias
Médicas. Médico Especialista en Ginecologia y Obstetricia. Sub-Especialidad

en Medicina Materno Fetal HGR 36, IMSS.

e Médico residente de 4to afio de la especialidad Ginecologia y Obstetricia

Maria Yesenia Picazo Arenas responsable del analisis de datos.

Recursos materiales
e Plumasy lapices para el llenado de los cuestionarios.
e Consentimiento informado.
e Hojas de recopilacién de datos.
e Equipo de computo.

e Software SPSS Version 23.

Financiamiento

Sera financiado por el investigador.
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Factibilidad

No se generd ningun costo adicional para el desarrollo del presente proyecto, no se
invirtié en ningan procedimiento a los ya realizados en los pacientes. Por lo que el
expediente clinico contiene todas las variables a estudiar. Se conté con la

factibilidad de recabar el total de la muestra estimada.
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RESULTADOS

Un total de 48 pacientes fueron integradas en este estudio, de las cuales se

encontré6 Malformaciones Congénitas con afeccion a 1 sistema n=39 (81.2%), y a

mas de 2 sistemas n=9 (18.8%). Entre las malformaciones que afectaron a un

sistema o aparato, las mas frecuentes fueron las del sistema genitourinario n=9

(23.1%) y del sistema cardiocirculatorio n=9 (23.1%), seguidas de las de pared

abdominal n=5 (12.8%), sistema nervioso central n=4 (10.2%), aparato respiratorio

n=4 (10.2%), sistema musculoesquelético n=3 (7.7%), labio y paladar n=3 (7.7%),

sistema digestivo n=2 (5.1%). (flujograma 1).

Malformacion en +2
sistemas n=9 (18.8 %)

USG de 48 pacientes

Malformaciones en 1
sistema n=39 (81.2%)

Flujograma 1. Malformaciones detectadas, clasificadas por sistemas y aparatos.

Sistema
Genitourinario (9)
23.1%

Sistema
Cardiocirculatorio (9)
23.1%

Pared Abdominal (5)
12.8%

Sistema Nervioso
Central (4) 10.2%

Aparato
Respiratorio(4) 10.2%

Sistema
Musculoesqueletico
) 7.7%

Cara, labio y paladar
3)7.7%
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Datos Sociodemograficos

El promedio de edad de las pacientes fue de 27 afios (rango de 14 a 42 afos).

(cuadro 1).

14 anos

42 afos
27 anos
6.04

Cuadro 1

En relacion a la ocupacion de las pacientes, se encontré n=24 (50%) para labores

del hogar, empleadas n=21 (43.8%), obreras n=2 (4.2%), comerciantes n=1 (2.1%).

(cuadro 2).
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De acuerdo al nivel de escolaridad, se encontré que n=34 (70.8%) contaban con un

nivel de escolaridad por debajo del nivel medio superior y solo n=14 (29.2%)

contaban con licenciatura. (cuadro 3).

%
34 70.8 %

14 29.2 %

Cuadro 3

Antecedentes Personales Patoldgicos

De los 48 casos estudiados, n=11 (23%) presentaba comorbilidad, entre las cuales
se apreciaron las siguientes patologias: Hipertension Cronica n=4 (8.3%),
Hipotiroidismo n=3 (6.3%), Artritis Reumatoide n=2 (4.2 %), Cardiopatia n=1 (2.1%),

Diabetes Pregestacional n=1 (2.1 %) (Grafica 1).

COMORBILIDADES

m Diabetes Pregestacional n=1 ® Hipertension Cronica n=4 ® Hipotiroidismo n=3
B Cardiopatia n=1 B Artritis Reumatoide n=2 = Ninguna n=37

Gréfica 1
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Antecedentes Ginecoobstetricos

De acuerdo al numero de gestas, se encontr6 que la presentacién de

malformaciones fetales fue de “Novo” en las madres Primigestas n=19 (39.6 %) y

disminuy6 conforme aumentaba el nUmero de gestas (cuadro 4).

Cuadro 4

No se realizaron detecciones por ecografia fetal en el primer trimestre, en el
segundo trimestre se detecté un nimero n=26 (54.2%), seguido del tercer trimestre

n=22 (45.8%) (cuadro 5).

Cuadro 5
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Se llevo a cabo el diagnostico predominantemente en la semana 25 de diagnéstico
n=9 (18.8 %, seguido de la semana 24 con n=5 (10.4%). Denotando que el

diagnéstico por ecografia resulta ser mas frecuente durante el segundo trimestre

1
1
3
2
5
9
4
1
2
4
3
4
3
3
1
1

—~
@)
c
Q
o
=
(@]
(*))

~

Cuadro 6
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En la ecografia fetal de las 48 pacientes, se encontré afeccién a 1 sistema n=39

(81.2%), mas de 2 sistemas n=9 (18.8). (Grafico 2). De las malformaciones que

afectaron a un sistema o aparato, las méas frecuentes fueron las del sistema

genitourinario n=9 (23.1%) y del sistema cardiocirculatorio n=9 (23.1%), seguidas

de las de pared abdominal n=5 (12.8%), sistema nervioso central n=4 (10.2%),

aparato respiratorio n=4 (10.2%), sistema musculoesquelético n=3 (7.7%), labio y

paladar n=3 (7.7%), sistema digestivo n=2 (5.1%). (Grafico 3).

MALFORMACIONES POR SISTEMAS

Malformacion
de +2 sistemas
0 aparatos n=9

19%

Malformacion de 1
sistema o aparato
n=39
81%

# Malformacion de 1 sistema o aparato n=39 Malformacion de +2 sistemas o aparatos n=9

Graéfico 2

MALFORMACIONES POR SISTEMAS Y APARATOS

~ 25.00
S 2

0 0.00
< 15.00
S

i 10.00
< 5.00
o

a 0.00
B S. Genitourinario n=9

B S. Cardiocirculatorio n=9

® Pared Abdoominal n=5

m S. Nervioso Central n=4

B A. Respiratorio n=4

B S. Musculoesqueletico n=3
® | abio y Paladar n=3

m S. Digestivo n=2

Gréfico 3

23.10
23.10
12.80
10.20
10.20
7.70
7.70
5.10
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De acuerdo a los 39 casos reportados para malformaciones encontradas en 1
sistema o aparato; se destaca la frecuencia encontrada para la presencia de doble
sistema colector n=5 (12.8%), gastrosquisis n=5 (12.8%), comunicacién

Interventricular n=4 (12.8 %). (cuadro 7)

L o

37



4 10.25%

5.12%
1 2.56%
3 7.69%
2 5.12%

(@]
c
)
=%
Q
o
~
N

La via de resolucion abdominal predomino n=30 (62.5%) sobre la via vaginal n=18

(37.5%) (cuadro 8).

Cuadro 8
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En los recién nacidos el género masculino fue el mas afectado n=32 (66.7%),

respecto al género femenino (cuadro 9).

Cuadro 9

De los 48 casos con reporte ecografico prenatal para malformacién congenita, el
100% fue corroborado posterior a su nacimiento, sin embargo, n=29 (60.4 %)
denotaron malformacion visible y el resto requirié otro tipo de estudio para ser

corroborada (cuadro 10).

Cuadro 10
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De los 48 recién nacidos n= 14 (29.2%) presentaron defuncion y n=19 (39.6%)

hospitalizacién (cuadro 11).

Cuadro 11
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DISCUSION

Los resultados arrojados por esta investigacion representan un punto de partida
para la realizacién de estudios de seguimiento, puesto que; no se cuenta con
estudios previos similares en esta unidad hospitalaria, que por motivos de
contingencia a partir del afio 2017 se volvié uno de los principales centros de
referencia para la atencidén de pacientes ginecobstetricias. Pudiéndose implementar
asi medidas para la detecciébn temprana de malformaciones congénitas en las
pacientes que acuden a la consulta de perinatologia a través del ultrasonido del
segundo trimestre, con un enfoque méas apegado y en busqueda dirigida e
intencionada de estos defectos estructurales. Y de esta manera, poder tener un
seguimiento adecuado para el feto con la intencion de determinar su pronagstico.

En este estudio, las malformaciones fueron analizadas por sistemas y aparatos con
base a la afectacidbn de un sistema o mas de dos sistemas o aparatos. Las
malformaciones mas frecuentes encontradas fueron del Sistema Genitourinario y
Sistema Cardiocirculatorio, que resultaron similares con respecto a lo reportado en
la literatura mundial; segun se establece en el acta de Ginecologia y Obstetricia del
afio 2017 en la cual se menciona que la incidencia a nivel mundial de las
malformaciones cardiacas es de 8.1 % y ha sido la mas prevalente por mas de 10
afos, asi como la principal causa de mortalidad en infantes menores de 5 afios.

En cuanto al continente americano y a nivel nacional, la literatura difiere respecto a
la frecuencia y el tipo de malformacion; esto de acuerdo a la region, poblacién y las

condiciones asociadas. Como se puede evidenciar en un estudio llevado a cabo por
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el Colegio Mexicano de Ginecobstetricia en el aflo 2015 donde se comparan
estadisticas nacionales con Sudamérica, en el cual se encontr6 que las
malformaciones mas frecuentes fueron las del sistema nervioso central siendo la
ventriculomegalia la mas prevalente. En otra revision realizada por el Instituto
Nacional de Pediatria en un hospital de 2do nivel de Sinaloa en el afio 2015, se
encontr6 una mayor frecuencia de malformaciones congénitas en el sistema
genitourinario y osteomuscular.

En este estudio, durante el primer trimestre no se realiz6 ninguna deteccion, a pesar
de que se obtuvieron 9 casos reportados como multiples malformaciones,
probablemente asociadas a trisomias (no corroboradas ya que no se cuenta
marcadores en el instituto). La edad gestacional donde se realiz6 el mayor
porcentaje diagnosticos fue en el segundo trimestre; seguido por el tercer trimestre.
Denotando que un gran porcentaje de diagndéstico se realiza de forma tardia; ya que
en este estudio el mayor porcentaje de deteccidn se realiz6 en la semana 25. De
acuerdo a la literatura la sensibilidad de la ecografia es mayor si el diagnéstico se
realiza previo a la semana 24 con un porcentaje del 61.4%, en caso de poblaciones
con alto riesgo, la sensibilidad es ain mayor de hasta el 90%. En este punto pudiera
hacerse énfasis en implementar medidas para una deteccion mas temprana que
pudiera permitir mejor seguimiento y medidas de accion complementarias
necesarias.

Debe tomarse en cuenta que la edad gestacional de diagnéstico y el tipo de
malformacion encontrada esté asociada a si esta Ultima es de indole mayor o menor,
ya que algunas pueden llegar a ser indetectables durante el primer e incluso el

segundo trimestre de la gestacion a menos que la unidad hospitalaria contara con
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estudios complementarios como son marcadores bioquimicos y genéticos, teniendo
gue realizar una historia clinica minuciosa, para tomar en cuenta los antecedentes
familiares y personales de los padres.

Para la caracterizacion clinica, social y demogréfica de la madre cabe destacar que
los factores de riesgo asociados coinciden con todo lo reportado en la literatura,
entre ellos edad materna con una minima de 14 y maxima de 42. Como lo reportado
en el estudio de Nazer, en donde se asocio el diagndstico de gastrosquisis a edad
materna baja con mujeres menores de 27 afios. El nivel socioeconomico y de
educacion influye de la misma manera como se menciona en un estudio realizado
por Andrea D. del afio 2017 en el cual se estudiaron los factores de riesgo
preconcepcionales en padres y madres de nifios con cardiopatia congenita, el cual
coincide con que la aparicion de malformaciones congénitas esta mas relacionada
con niveles educacion bajos con una relacion del 70.8% para pacientes que tienen
un nivel escolar por debajo del medio superior.

Respecto a la asociacion de patologia materna y deteccion de malformaciones
fetales; 11 de las pacientes presentaron comorbilidades, de las cuales destaco
Hipertension Croénica, representando esto un porcentaje considerable, ya que como
se menciona en el estudio ECLAMC en sus multiples revisiones; la patologia con
mayor estudio para asociacion a defectos al nacimiento es la Diabetes mellitus, sin
tener un estudio que designe que tipo de patologia crénica suele asociar mayor
indice de incidencia de malformaciones, en este caso se encontré6 que la
hipertension cronica cuenta con mayor indice para la asociacion de estos casos. Lo

cual constituye un antecedente para su seguimiento (21).
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En las pacientes primigestas se presentdé mayor frecuencia de malformaciones de
Novo, coincidiendo con lo reportado en revisiones del afio 2015. Asi mismo la via
de resolucion del embarazo fue en su mayor porcentaje abdominal, predominando
esta sobre la vaginal.

De acuerdo a los resultados postnatales estas predominaron en el género
masculino, superando al género femenino por el doble, corroborando lo reportado
en la literatura como se hace mencion en el estudio Publicado por Calderon A, del
Instituto Nacional de Pediatria en el cual se estudiaron las malformaciones
congénitas presentes al nacimiento y las caracteristicas perinatales; apreciando una
mayor frecuencia para el género femenino.

Por dltimo, este estudio revela que las malformaciones congénitas tienen un
gran impacto en la morbilidad y mortalidad neonatal, ya que n=14 (29.2%)
de los 48 casos se reportaron como defuncién inmediata al nacimiento (2 de ellos
Obitos); segun lo reportado por la literatura, las cifras de mortalidad suelen alcanzar
hasta el 50 % dentro de los primeros afios. Cabe destacar que el seguimiento a los
pacientes se dio dentro de los primeros 7 dias posteriores al nacimiento, en los
cuales los neonatos vivos fueron hospitalizados en area de cuidados intensivos y
cunero patolégico, algunos para ser sometidos a cirugias complementarias y otros
tantos para la realizacion de estudios que corroboraron la malformacion, mismo que
destaca el elevado costo que representa para el instituto la estancia de cada recién
nacido, ademas del deterioro social y animico para madres y padres por el alto
indice de estancia hospitalaria y mortalidad a largo plazo.

Dentro de las recomendaciones que se dejan abiertas en este estudio en primer

orden se encuentra la adecuada capacitacion al personal para la realizacion de
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ecografia durante el primer y segundo trimestre, asi como la complementacion con
otro tipo de estudios como son los marcadores bioquimicos ya que, en los
resultados reportados se obtuvieron casos con multiples malformaciones las cuales
se pueden asociar a cromosomopatias. Asi mismo se abre la pauta para realizar un
estudio de seguimiento para los recién nacidos con malformaciones estructurales,
para realizar su caracterizacion y determinar su evolucion clinica posterior al

nacimiento.
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CONCLUSION

Las malformaciones estructurales congénitas detectadas por ecografia en el
servicio de perinatologia del Hospital General de Zona no. 20 coinciden con la
literatura, siendo el aparato genitourinario 23.1% y cardiocirculatorio 23.1% los mas

afectados.
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‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
IMSS Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

SESURDAD ¥ SOUIDARIDAD 5T 4L

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Malformaciones congénitas detectadas en el servicio de perinatologia correspondiente al
Hospital General de Zona No. 20 La Margarita.

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: Puebla, Pue.,

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: La presente investigacion servira como referencia estadistica y de consulta para la unidad
hospitalaria sobre la poblacion de estudio a efectuar, ya que se tendra como antecedente
para préximos estudios relacionados con el tema. Siendo el principal objetivo determinar el
numero de casos reportados de malformaciones detectadas a través de estudios de imagen
realizados por el servicio de perinatologia del hospital general de zona No. 20 La Margarita.

Procedimientos: Se realizara una recoleccion de datos sobre los expedientes correspondientes de acuerdo
al registro de bitacoras, agendas y listas de consulta externa sobre pacientes con
diagnéstico de malformaciones detectadas por imagen a través de la consulta.

Posibles riesgos y molestias: No se prevé causar ningin dafio moral ni legal por hacer recurso de la informacién en base
a la persona y el estudio del expediente correspondiente.

Posibles beneficios que recibird al participar Al aceptar su participaciéon en el estudio, usted permitird generar una base de datos que
en el estudio: detectara las malformaciones mas frecuentes en el hospital general de zona No.20,
mediante estudios de imagen

Informacion sobre resultados y alternativas de Al contar con los resultados obtenidos se reforzaran las areas preventivas para la deteccion
tratamiento: de anomalias encontradas por estudios de imagen.

Participacion o retiro: Su participacién en este estudio es completamente voluntaria y libre de decidir si acepta a
participar o no. Si usted decide no participar seguira recibiendo atencién médica, brindada
por el Instituto Mexicano del Seguro Social. Se le ofreceran los procedimientos
(tratamientos médico y rehabilitacion) establecidos de atencion médica.

Se podra retirar del estudio en cualquier momento de que usted decida, sin que tenga
repercusion alguna en el trato o la atencion que usted solicite en la unidad, sin ser
presionado para continuar con su participacion. Se dara respuesta a las dudas que se
tengan en relacion al estudio. En ningin momento modificaremos nada en relacién con su
atencion.

Privacidad y confidencialidad: La informacion que nos proporcione y que pudiera identificarlo(a) como nombre, teléfono o
direccién sera guardada de manera confidencial y por separado al igual que sus respuestas
a los cuestionarios, mismos que no se divulgaran, ni seran expuestos o publicados
garantizando su privacidad.

Los investigadores involucrados en este proyecto de investigacion, sabran que usted esta
participando en este estudio y nadie mas tendra acceso a la informacion, a menos que
usted asi lo desee.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias no
se dara informacion que pudiera revelar su identidad. Para proteger su identidad le
asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos y este nimero sera
usado en nuestras bases de datos.

Después de haber leido y habiéndome explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio
Si acepto que mi familiar o representado participe solo para este estudio
Se acepto que mi familiar o representado participe este estudio y estudios futuros.
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Adalberto Castilla Zenteno

Colaboradores: Dra. Dolores Guillermina Martinez Marin / Dra. Maria Yesenia Picazo Arenas

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comiteeticainv.imss@gmail.com

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Clave: 2810-009-013
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‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
IMSS Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION (PADRES O REPRESENTANTES DE
NINOS O PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

SESURDAD ¥ SOUIDARIDAD 5T 4L

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Malformaciones congénitas detectadas en el servicio de perinatologia correspondiente al
Hospital General de Zona No. 20 La Margarita.

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: Puebla, Pue.,
Numero de registro:
Justificacion y objetivo del estudio: La presente investigacion servird como referencia estadistica y de consulta para la unidad

hospitalaria sobre la poblacion de estudio a efectuar, ya que se tendra como antecedente
para préximos estudios relacionados con el tema. Siendo el principal objetivo determinar el
numero de casos reportados de malformaciones detectadas a través de estudios de imagen
realizados por el servicio de perinatologia del hospital general de zona No. 20 la Margarita.

Procedimientos: Se realizara una recoleccion de datos sobre los expedientes correspondientes de acuerdo
al registro de bitacoras, agendas y listas de consulta externa sobre pacientes con
diagnéstico de malformaciones detectadas por imagen a través de la consulta.

Posibles riesgos y molestias: No se prevé causar ningin dafio moral ni legal por hacer recurso de la informacién en base
a la persona y el estudio del expediente correspondiente.

Posibles beneficios que recibird al participar Al aceptar su participacién en el estudio, usted permitird generar una base de datos que
en el estudio: detectara las malformaciones mas frecuentes en el hospital general de zona No.20,
mediante estudios de imagen

Informacion sobre resultados y alternativas de Al contar con los resultados obtenidos se reforzaran las areas preventivas para la deteccion
tratamiento: de anomalias encontradas por estudios de imagen.

Participacion o retiro: Su participacién en este estudio es completamente voluntaria y libre de decidir si acepta a
participar o no. Si usted decide no participar seguira recibiendo atencién médica, brindada
por el Instituto Mexicano del Seguro Social. Se le ofrecerdn los procedimientos
(tratamientos médico y rehabilitacion) establecidos de atencion médica.

Se podra retirar del estudio en cualquier momento de que usted decida, sin que tenga
repercusion alguna en el trato o la atencién que usted solicite en la unidad, sin ser
presionado para continuar con su participacion. Se dara respuesta a las dudas que se
tengan en relacion al estudio. En ningin momento modificaremos nada en relacién con su
atencion.

Privacidad y confidencialidad: La informacion que nos proporcione y que pudiera identificarlo(a) como nombre, teléfono o
direccion sera guardada de manera confidencial y por separado al igual que sus respuestas
a los cuestionarios, mismos que no se divulgaran, ni seran expuestos o publicados
garantizando su privacidad.

Los investigadores involucrados en este proyecto de investigacion, sabran que usted esta
participando en este estudio y nadie mas tendra acceso a la informacion, a menos que
usted asi lo desee.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias no
se dara informacion que pudiera revelar su identidad. Para proteger su identidad le
asignaremos un ndmero que utilizaremos para identificar sus datos y este nimero sera
usado en nuestras bases de datos.

Después de haber leido y habiéndome explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
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Si acepto participar solo para este estudio

No acepto participar en el estudio
Se acepto participar para este estudio y estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Adalberto Castilla Zenteno

Colaboradores: Dra. Dolores Guillermina Martinez Marin / Dra. Maria Yesenia Picazo Arenas

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comiteeticainv.imss@gmail.com

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccioén, relacién y firma

Clave: 2810-009-013
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‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
IMSS Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO A MENORES DE
EDAD (12 A 18 ANOS)

SESURDAD ¥ SOUIDARIDAD 5T 4L

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Malformaciones congénitas detectadas en el servicio de perinatologia correspondiente al Hospital General De
Zona No. 20. La Margarita.

Numero de registro institucional

- Objetivo del estudio y procedimientos: Se realizara una seleccion de expedientes de archivo clinico que correspondan a

Pacientes con deteccion por estudios de imagen (ecografia) de malformaciones estructurales congénitas en el servicio de Perinatologia del
Hospital General de Zona No. 20 La Margarita. Posterior a ello se realizara el llenado de hoja de recoleccion de datos (anexo) y se llevara
a cabo una base de datos, para su andlisis de manera estadistica.

Hola, mi nombre es Maria Yesenia Picazo Arenas y trabajo en el Instituto Mexicano del Seguro Social. Actualmente estamos realizando
un estudio para conocer el tipo de malformaciones detectadas por ecografia durante el embarazo para ello queremos pedirte que nos
apoyes.

Tu participacion en el estudio consistiria en otorgar el consentimiento para la revision del expediente clinico de tu atencion, y obtener los
datos que solicitamos en nuestra hoja de recoleccién de datos.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus pap4 o mama hayan dicho que puedes participar, si ti no quieres
hacerlo puedes decir que no. Es tu decisién si participas o no en el estudio. También es importante que sepas que si en un momento dado
ya no quieres continuar en el estudio, no habra ningn problema, o si no quieres responder a alguna pregunta en particular, tampoco habra
problema.

Esta informacién sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas o resultados sin que tu lo autorices, solo lo
sabran las personas que forman parte del equipo de este estudio. (Si se proporcionara informacién a los padres, favor de mencionarlo en
la carta)

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (x) en el cuadrito de abajo que dice “Si quiero participar” y escribe tu nombre. Si no
quieres participar, déjalo en blanco.

Si quiero participar

Nombre:

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Fecha:
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MALFORMACIONES ESTRUCTURALES CONGENITAS DETECTADAS POR
ECOGRAFIA EN EL SERVICIO DE PERINATOLLGIA DEL HOSPITAL GENERAL DE
ZONA No 20
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

Numero de Seguridad Social:
Edad:

Fecha:

Origen: Residencia

Estado civil:

Ocupacion:

Escolaridad:  |Primaria] [Secundaria] Bachiller| [Licenciatura| |Analfabetal

Diabetes Asociada: Gestacional | | Pre gestacional| |

Enfermedad Hipertensiva Asociada: | |Gestacional [ | Preeclampsia [ | Crénica
Otras Enfermedades asociadas:

Tabaquismo: | | Alcoholismo: [ | Drogas:

Numero de gestas:[ |  Partos Vaginales:[ | Cesareas] | Abortos:
Fecha de Ultima Regla: Fecha Probable de Parto:

Edad gestacional de Diagndstico:
[ |De0al12.6semanas [ |De 13 a26.6 semanas [ |De 27 a 37 semanas
Hallazgos Ecograficos:

Anomalias Cardiacas:

Anomalias del Sistema Nervioso:
Anomalias Pared Abdominal:

Anomalias del Tracto Digestivo:
Anomalias Genitourinario:

Anomalias Musculo esqueléticas:
Anomalias del Sistema Respiratorio:
Anomalias de cara, labio y paladar:
Anomalias de + de 2 aparatos o sistemas
Resultados Postnatales:

Via de resolucién: [ ] Parto Vaginal [ ]Cesérea

Género: [ ] Masculino [ |Femenino

Malformacién no visible:

Malformacion Congénita:

Seguimiento: CUPA/UCIN Envio a 3r nivel Defuncion Consulta Externa
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MALFORMACIONES ESTRUCTURALES CONGENITAS
DETECTADAS POR ECOGRAFIA EN EL SERVICIO DE

PERINATOLOGIA DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA N.20

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Primer bimestre

Segundo

bimestre

Tercer
bimestre

Cuarto

bimestre

Quinto bimestre

Revisién continua de la

bibliografia

Elaboracion del protocolo

Protocolo y propuesta de
instrumento/s de recoleccion de

informacion

Registro de protocolo

Aprobacién del protocolo por

comité local de investigacion

Recoleccion de informacion y

trabajo de campo

Analisis de datos y Reporte de

trabajo de campo

Primer borrador del informe

final

Informe final con
retroalimentacion, resumen
ejecutivo y propuesta de

articulo cientifico
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