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2. RESUMEN DEL PROYECTO

Introduccion: La placenta acreta es la implantacion anomala de la placenta en la pared
uterina. Se presenta en 0.9% de todos los embarazos; actualmente es una de las causas
mas importantes de morbimortalidad materna. Ecografia 2D y Doppler placentario son
métodos diagndsticos de primera y segunda linea.

Objetivo: Evaluar la utilidad diagnostica de ecogréfica 2D y Doppler color Placentario
para diagndstico de acretismo placentario en gestantes con factores de riesgo
comparandolos con diagndstico clinico e histopatolégico; y determinar incidencia de
acretismo placentario en poblacion asistente a Clinica Universitaria Colombia.

Metodologia: Estudio de evaluacion de tecnologia diagndstica. Entre Agosto a octubre
2011 se incluyeron 137 gestantes entre 24 y 40 semanas de gestacion con factores de riesgo
para acretismo placentario. EI desempefio diagnéstico de las pruebas se determinard por
sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivo y negativo. Las caracteristicas
demogréficas de las pacientes y resultados neonatales se analizaron mediante proporcion,
media y rango.

Resultados:

En un grupo de 137 pacientes con factores de riesgo de acretismo placentario analizadas se
obtuvo el dato de 119 en cuanto a la finalizacion del embarazo. Se observaron 4 casos con
diagndstico clinico e histopatologico de acretismo placentario, evidenciando una
prevalencia del 2,9%. La ecografia 2D y Doppler en la deteccion de acretismo placentario
con un nivel de confianza del 95%, presentaron sensibilidad del 100% (1C95% 87,5-100) y
especificidad de 100% (1C95% 99,6-100).

Conclusién: Con los datos analizados registramos una incidencia de acretismo placentario
de 4 en 132 pacientes. Revisidn de literatura sustenta la necesidad de realizacion
diagnostica prenatal que impacte en la morbimortalidad materna y fetal, haciendo necesario
la evaluacion diagnostica valida de herramientas como el Eco 2D y Doppler color en
poblacidn a riesgo.

Palabras clave: Placenta accreta, Doppler color , ultrasonido placentario, acretismo
placentario



SUMMARY

Introduction: Placenta accreta is abnormally invasive placentation in uterine wall. It is
present in 0.9 percent of total pregnancies; Now, is one of the most important causes of
maternal morbi-mortality. Echography 2D and Doppler are diagnostic methods in a first
and second line.

Objective: To evaluate diagnostic utility of Echography 2D and Color Doppler for
diagnosis of placenta accreta in woman pregnat with risk factors in comparison with
clinical and histopathological diagnosis; and to determinate incidence of placenta accreta
in consultant population at Clinica Universitaria Colombia.

Material and Methods: Evaluation of diagnostic technologies. Between August to octuber
of 2011 were included 134 pregnant women with 24 and 40 gestacional age with risk
factors of placenta accreta. The diagnostic yield of each test will be present by sensitivity,
specificity and positive and negative predictive values. The demographic characteristics of
the patients and neonatal results were analized calculating proportion, media and range.

Results:

In a 137 pacients group with risk factors of accreta placent ; this data was obtained from a
group the 119 pacients around the finish pregnang. Was showed 4 data with accreta placent,
clinic and histopatologic diagnosis. Showing a prevalence of 2,9% . The 2D ecography and
sonography doppler in accreta placent diagnosis with confidence leevel 95 % and
sensibility 100% (95% CI 87.5 to 100) and specificity of 100% (95% CI 99.6 to 100).

Conclusion:

With the analized data showed a incidence of accrete placent from 4 in 132 patients. The
clinic data review showed the diagnosis prenatal do that a important impact in the maternal
and fetal mortality and morbility , does need clinic evaluation with the images the
sonography 2D and Doppler color in the risk patients.

Palabras clave: accreta placent, Doppler color , ultrasound placental.



3. INTRODUCCION

La placenta acreta es una patologia caracterizada por la implantacion anémala de la
placenta en la pared uterina. Su incidencia varia en las diferentes series reportadas en la
literatura médica y puede ir desde un caso por cada 2510 pacientes hasta un caso en 533
pacientes % **. Con el aumento en el nimero de procedimientos quirdrgicos como la
ceséarea, se ha incrementado a su vez la prevalencia de esta patologia llegando a afectar
aproximadamente el 0.9 % de todos los embarazos®. Esto Gltimo la ubica como una de las
causas méas importantes de hemorragia obstétrica, coagulopatia e histerectomia post parto y
por ende contribuye al aumento global de la morbimortalidad materna®.

La ecografia 2D y el Doppler de placenta son métodos diagnosticos de primera y segunda
linea para acretismo placentario siendo su sensibilidad y especificidad ampliamente descrita
en diferentes publicaciones nacionales e internacionales. En Colombia, Parra y
colaboradores hacen un reporte de casos (n=11) obtenidos en la ciudad Barranquilla,
informando sensibilidad para ultrasonido y del doppler color del 90 %’. Otros autores como
Ferreira- Narvaez y cols.® en estudio cohorte, describieron una sensibilidad del doppler
color del 100 % y una especificidad del 96%. En otro estudio realizado por Esakoff se
reportd sensibilidad del 87.5 %, especificidad del 94 % y valor predictivo positivo y
negativo del 73 y 97 % respectivamente para el ultrasonido®.

En la literatura revisada no se encontramos estudios que evallen costo — efectividad

asociados a un no adecuado diagndstico de acretismo.

La importancia de este trabajo radica en poder determinar que tan sensibles y especificos
somos en nuestra institucion para el diagnodstico de acretismo placentario, permitiendo

desde el punto de vista institucional conocer la casuistica de esta patologia y aportar a la
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literatura médica nuestra experiencia, dando pautas para disefiar una forma mas adecuada

de evaluar la placenta.

4. JUSTIFICACION

Una de las causas méas importantes de morbimotalidad materna es la hemorragia obstétrica
masiva relacionada a placenta acreta, informandose una mortalidad materna del 7 % ** %2,
La incidencia del acretismo a aumentado en gran proporcion en los Gltimos 30 afios, siendo
actualmente hasta en 10 veces mayor, esto se podria explicar por aumento en el nimero de
cesareas la cual se estima en el 29,1 % de los nacimientos hasta el 2004 en Estados Unidos
413.14 | a relacion de acretismo placentario y antecedentes quirdirgicos uterinos es evidente
al comparar la presencia de acretismo en pacientes nuliparas con pacientes con antecedente
de cesareas 0 miomectomias, siendo la incidencia del 1 — 3 % en las primeras y
aumentando en las segundas *>*. Al tener una ceséarea previa el riesgo sera del 10 — 25 %

y si es de 2 0 mas aumentara un 50 % 3.

Teniendo de base que el acretismo placentario puede asociarse a una hemorragia obstétrica
masiva, las fatalidades en esto casos serdn mas evidentes cuando no se diagnostican de
forma temprana que en el caso de ser asi, se podrian ejecutarse medidas preventivas, por
ejemplo: partos por cesareas o histerectomias programadas y la intervencion de un equipo
multidisciplinario que pueda asistir a una situacion de emergencia, minimizando los

porcentajes de mortalidad materna.

Mediante esta linea de investigacion entregamos resultados preliminares del trabajo en
curso mostrando la prevalencia de esta patologia y la capacidad diagndstica que tenemos

para acretismo placentario.

5. PROBLEMA
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En nuestro medio no es clara la prevalencia de acretismo a pesar de algunos previos
estudios realizados en Colombia, en donde se han informado valores de sensibilidad y
especificidad para ultrasonido y doppler color en el diagndstico de acretismo placentario,
dado por tamafios de muestra inadecuados " 8. En lo que concierne a nuestra institucion, no
conocemos de sensibilidad ni de especificidad de los métodos diagndsticos que usamos a
la hora de clasificar pacientes con factores de riesgo y alta sospecha de acretismo
placentario, a su vez hemos visto la necesidad de estandarizar las pruebas diagnosticas
disponibles, ofreciendo a las pacientes un diagnostico confiable, que permita una
planeacién de manejo adecuado, disminuyendo asi, la morbimortalidad que pueda ser

prevenible.
PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ Cudl es la utilidad diagnostica de la ecogréafica del 2D, el Doppler color para el
diagndstico de acretismo placentario en gestantes con factores de riesgo que asistieron a

Clinica Universitaria Colombia?.

6. MARCO TEORICO

6.1 DEFINICION DE PLACENTA ACRETA

La placenta acreta es una condicién caracterizada por la invasion anormal del trofoblasto a
la pared uterina, traspasando el limite establecido por la capa fibrinoide de Nitabuch?. Sin
embargo, se desconoce aun cual es el factor etioldgico y se ha postulado el dafio de la

decidua basal como causa de la adherencia anormal de la placenta al miometrio.

6.2 EPIDEMIOLOGIA

12



La prevalencia de placenta &creta es actualmente 10 veces mayor que las estadisticas
reportadas hace 50 afios. Los datos sobre la frecuencia de esta entidad que se tienen hoy en
dia es de aproximadamente 1 por cada 2500 embarazos, siendo mayor la prevalencia en

mujeres con placenta previa: 5 — 10 % ** %'

Actualmente no existe evidencia que soporte cual es el mejor método o prueba que aunada
a los criterios clinicos ayuden a determinar tempranamente la presencia de placenta acreta,
y con ello su manejo oportuno que impacte en la morbimortalidad de esta patologia. Datos
especificos de desempefio de algunas tecnologias diagndsticas se presentan en la seccion

6.5.

6.3 CLASIFICACION

El acretismo placentario se puede clasificar segin su profundidad de insercién con

respecto al miometrio en:

e Placenta acreta (adherencia anormal de la placenta a la pared uterina sobrepasando
la capa fibrinoide de Nitabuch sin que el trofoblasto penetre el miometrio).

e Placenta increta: El trofoblasto penetra el miometrio.

e Placenta Pércreta: El trofoblasto penetra el miometrio y sobrepasa la serosa del

Gtero, alcanzando en algunas oportunidades los 6rganos vecinos.

Por su extension puede clasificarse en tres tipos:
e Focal: Compromete pequefias areas de la placenta.
e Parcial: Uno o0 mas cotiledones comprometen la placenta.

e Total: Toda la superficie de la placenta se encuentra anormalmente adherida®.

13



6.4 FACTORES DE RIESGO

Estudios como el de Miller y colaboradores (realizados en poblacién Norteamericana® o en
los estudios de Wu et al. (realizado durante un periodo de 20 afios') y Thia vy
colaboradores®’, se identifican los siguientes factores de riesgo:

e Edad: (Gestantes mayores de 30 afios)

e Paridad: (Mayor o igual a dos gestaciones)

e Placenta previa con antecedente de cesérea

e Antecedente de cesarea(s) anterior(es)

e Antecedente de Legrado uterino

e Historia de placenta retenida en parto previo

e Antecedente de infeccion intramnibtica

6.5 DIAGNOSTICO

La placenta acreta puede ser diagnosticada desde el primer trimestre de embarazo y
clinicamente es evidente cuando ocurre sangrado masivo en procedimientos obstétricos
como dilatacién y curetaje’®. Sin embargo, al hacer una revision juiciosa de la literatura

encontramos que la sensibilidad de diagndstico ecografico aumenta con la edad gestacional
6, 19

Historicamente el diagndstico prenatal de placenta acreta, ha ofrecido un reto y la exactitud
de la ultrasonografia y el Doppler color varia ampliamente encontrdndose un rango de
sensibilidad entre el 33 y el 100% y una especificidad que varia del 71 al 100% " & % %
sensibilidad y especificidad que va de la mano con la experiencia de cada grupo de
investigacion. Dentro de este grupo de ayudas diagnésticas existe también herramientas
como la técnica multiplanar 3D cuyo valor diagndstico fue descrito anteriormente por
nuestro grupo (Herrera y cols.) en una publicacion anterior, en la cual se deduce que técnica
multiplanar 3D puede generar mayor informacién al equipo quirtrgico que la misma

Resonancia Magnética®’.

14



7. OBJETIVOS

7.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar el rendimiento (valor diagnostico) de la ecogréfica del 2 D, el Doppler Placentario
para el diagnostico de acretismo placentario en gestantes con factores de riesgo que asisten

a control prenatal e ingresan a evaluacién ecogréafica en Clinica Universitaria Colombia

7.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la prevalencia de acretismo placentario en nuestro medio

e Determinar las caracteristicas operativas de la Ecografia 2D y Doppler color de
placenta en Clinica Universitaria Colombia.

e Describir el valor agregado de la resonancia magnética como método de evaluacion
de la extension o compromiso de drganos vecinos (si aplica) del acretismo
placentario

e Determinar el grado de concordancia y correlacion de las pruebas diagnosticas

evaluadas en el estudio.

8. ASPECTOS METODOLOGICOS

Se realiz6 un estudio de validacién de pruebas diagndstica en paralelo, analizando una
cohorte prospectiva de gestantes para evaluar el rendimiento de la ecografia 2 D y el
Doppler Placentario en el diagnostico de acretismo placentario.

15



8.1 TIPO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio de evaluacion de tecnologias diagndsticas en paralelo, con muestreo
prospectivo llevado a cabo en una cohorte prospectiva de gestantes, evaluando la ecografia
2 D y el Doppler Placentario en el diagnostico de acretismo placentario.

8.2 POBLACION Y SELECCION DE LA MUESTRA

Se tuvieron en cuenta como criterios de inclusidbn mujeres con embarazos entre 24 y 40
semanas y factores de riesgo para acretismo placentario: (Antecedente de cesarea con
placenta anterior en actual embarazo, Placenta Previa, Antecedente de Legrado Uterino,
Paciente con cirugia de pared uterina). Como criterios de exclusion aquellas pacientes que
no aceptan participar en el estudio, menores de edad o que presentan alguna enfermedad

mental.

Teniendo en cuenta una minima sensibilidad y especificidad estimada del 90%, con una
prevalencia del 10 % de la enfermedad (en poblacion de alto riesgo) y una precision del
10%, se calculd la inclusién de 346 pacientes. Debido a aspectos logisticos de aprobacion
por parte del comité de ética médica y a la evaluacién de pares del proyecto realizada por la
Clinica Colombia y la Fundacién Universitaria Sanitas, se postergo el inicio de recoleccion
de datos. En el periodo comprendido de Agosto de 2010 a Octubre de 2011, se han
incluido un total de 52 gestantes, entre las 24 y 40 semanas de gestacidén con factores de
riesgo para acretismo placentario (descritos en la seccion 8.4.3.2), identificadas en el

control prenatal o en ecografia de primer trimestre y remitidas a las Unidades de Medicina
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Materno Fetal (UMMF) de Clinica Universitaria Colombia para evaluacion con

ultrasonido y Doppler placentario.

La seleccion de la muestra se realiz6 empleando la férmula de Buderer, (Academic
Emergency Medicine septiembre de 1996 No 9), con una minima sensibilidad esperada

del 90 %, una minima especificidad del 90%.

8.3 VARIABLES

El listado de variables determinadas en cada una de las pacientes, se describe a

continuacion:

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

17



Defimicion

Edad Materna Edad cronologica al momento Afios
de 12 evaluacion ecografica
Esztrato zocial Dizcreta Define eztado zocioeconomico 123436
de la paciente
Pezo Continua Kilogramos
pre gestacional
Talla Continua Centimetros
Paridad Dizcreta Nomero de Gestaciones al Numeral
memento de la evaluacion
scografica
Uso de cigarrille Contirua Paciente fumadora durante el 81/ No
embaraze
Edad Gestacional Continua Edad gestacional en semanas al Semanas
momento del parto
Ubicacion placentaria Nominal Localizacion de la placentaala
evaluacion ecografica
Antecedente de cezdrea Nominal La presencia de cesdrea(s) 5/ Ne
anterior(es)
MNumero de Cesareas Dhzcreta Cantidad de cesareas, al MNumeral
momento de la evaluacion
ecografica
Antecedente de hemorragia postparto Nominal Presencia en anteriores $iNo
gestaciones de sangrado vaginal
posterior al parto vaginal
Periodo intergenésico Nominal 1 afio/ < [ afio
Probabilidad de acretismo Nominal Alta/ Baja
Diagnostico acretisme 2D Nominal 51/ No
Diapnostico de  Acretismo Doppler  Nomimal $i/Ne
Color
Trasfusiones Nominal Necesidad de transfusion de 8/ Neo
hemoderivades en el parto por
cesdrea
Ingreso a UCT adultos Nominal Requerimiente de UCT adultos 8/ Neo
por descompensacion
hemodinimica
Histersctomia Nominal Confirmacion Diagndstica 81/ No
Intraoperateria que requiera
manejo con histersctomia
Muerte Nominal Presentacion del fallecimiento 81/ No
de 1a paciente al momento del
patto o secundaria a
complicacion derivada del
acretismo placentario
Pesp Fetal Continua Peso fetal al momento del Gramos
facimiento
Ingreso 2 UCI necnatal Nominal | Requerimiento de UCT neonatal 5i/No
por complicacionss secundarias
2 prematurez
Diagnostico Acretismo RINM Nominal 51/ No
Criterios  clinicos de  Acretismo Nominal $i/Ne
placentaric
Alumbramiento placentario Crdinal de 20 — 40 minutes o
> a 40 minutos
Retencion de Restos placentarios Nominal $1/No
Sangrado postparto Nominal > S500ce
< de 300cc
Sangrado post cesarea Nominal = 1000cc
< de 1000ce

18



8.4  CRITERIOS DE LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Los siguientes criterios se tendran en cuenta en el estudio para cada prueba

diagnostica
ECO 2D

8.4.1 CRITERIOS ECOGRAFICOS 2D (FINBERB Y WILLIAMS PARA PLACENTA
ACRETA)"
e Pérdida de la zona hipoecoica miometrial retroplacentaria.
e Adelgazamiento o disrupcion de la serosa uterina hiperecoica y la interfaz con la
vejiga.
e Presencia de masas exofiticas.

e Presencia de sonolucencias placentarias.

8.4.2 CRITERIOS DE CHOU PARA DOPPLER®:
e Flujo lacunar placentario difuso en el parénquima.
e Hipervascularidad en la interfase vejiga — serosa.
e Complejos venosos sub placentarios.
e Lagos vasculares sonolucentes con flujo turbulento tipificado por velocidad alta (
pico sistélico > 15 cm /seg) y ondas de baja resistencia

e Marcada dilatacion de los vasos sobre la regién subplacentaria periférica

8.4.3 CRITERIOS DE LAS PRUEBAS DE REFERENCIA

8.4.3.1 CRITERIOS DIAGNOSTICOS POR PATOLOGIA

e Placenta acreta — increta: Por estudio histopatoldgico se define como el compromiso

del miometrio por las vellosidades coriénicas
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e Placenta pércreta Por estudio histopatologico se define como la presencia de

vellosidades corionicas en la capa serosa del Gtero o en érganos vecinos.

8.4.3.2 CRITERIOS DIAGNOSTICOS CLINICOS PARA ACRETISMO PLACENTARIO

e Dificultad para la remocion de la placenta manual con duracion mayor de 20
minutos después del parto , posterior a manejo activo del tercer estadio del trabajo
de parto

e Evidencia ecografica de retencion de fragmentos placentarios requiriendo curetaje
después del parto vaginal.

e Sangrado abundante del sitio de implantacion después de la remocion de la placenta
durante el manejo conservador en cesarea segmentaria con escision de parte de la

pared uterina unida a la placenta’.

8.5 HIPOTESIS

Ho: La ecografia y el Doppler de placenta presenta las mismas caracteristicas operativas en
comparacion con los criterios clinicos e histopatoldgicos establecidos para el diagnostico de

acretismo placentario.

Ha: La ecografia y el Doppler de placenta presentan diferentes caracteristicas operativas
en comparacion con los criterios clinicos e histopatoldgicos establecidos para el diagndstico

de acretismo placentario.

8.6 TECNICA DE RECOLECCION DE LA INFORMACION (
INSTRUMENTO)

Se aplicaron 4 tipos de instrumentos:
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1. Consentimiento Informado. ANEXO 1

2. Cuestionario con variables a evaluar que se entregara a la paciente que ingrese para

evaluacion ecografica. ANEXO 2

3. Instructivo para realizacion de evaluacion ecografica que serd entregado a
especialistas de Unidad Materno Fetal para unificacion de método de evaluacién.
ANEXO 3

4. Formato de Entrega de resultado a paciente. ANEXO 4

9. MATERIALES Y METODOS

La inclusion de las pacientes al estudio se realiz6 en el momento en el que asistieron a
evaluacion ecogréfica entre las semanas 11-14 y 20-24; en ese momento se identificaron
cuales tenian los factores de riesgo para acretismo placentario, en las cuales se ordenaba

ecografia 2D y doppler color para realizarse en semana 24-40.

Todas las ecografias fueron realizadas en equipos GE Voluson 730 Expert y GE Voluson
X8. Todas las ecografias fueron realizadas por especialistas en Medicina Materno Fetal de
la Unidad Materno Fetal de la Clinica Universitaria Colombia.

Para la evaluacion ecogréfica se tuvo en cuenta la guia metodoldgica creada por el Dr.
Herrera y cols, Jefe de la Unidad Materno fetal de la Clinica Colombia, la cual fue
presentada durante el ultimo Curso Internacional de Medicina Fetal / Diagnéstico prenatal y
terapia fetal®.

La evaluacién ecografica se realizd de la siguiente manera: (a) Localizacion de la placenta e
identificacion de la zona de insercién del cordén umbilical a nivel placentario; (b) Division
en cuatro cuadrantes la placenta, siendo el primer cuadrante el inferior izquierdo, el
segundo cuadrante el inferior derecho, el tercer cuadrante el superior izquierdo, el cuarto
cuadrante el superior derecho; (c) Evaluacion por zonas de la placenta, en cada uno de los
cuatro cuadrantes, siendo la zona uno la pared uterina, zona dos la de interfase miometrio-

placenta, zona tres la de intercambio vascular y zona cuatro la placenta. Cada una de estas
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zonas fue evaluada de forma secuencial inicialmente mediante ecografia 2D y
posteriormente con doppler color evaluando la velocidad, distribucién y resistencia de los
lagos y vasos ubicados a nivel de zona de intercambio vascular. Los criterios diagndsticos
para acretismo placentario que se usaron fueron los de Finberg y Williams* para ecografia
2Dy los criterios de Chou y cols.® para doppler color.

En todas las pacientes, tanto negativas como positivas para acretismo placentario, se espero
al momento del parto O la cesarea para evidenciar la presencia de criterios clinicos de
acretismo placentario y en las pacientes que terminaron con histerectomia se espero el
resultado de patologia. Posteriormente se procedié a evaluar los resultados maternos y
perinatales.

10. PLAN DE ANALISIS

Los datos fueron analizados con Microsoft Excel describiendo caracteristicas demograficas
de las pacientes y resultados neonatales mediante proporcién, media y rango.

Para la ecografia 2D y Doppler, al finalizar la recoleccion de datos se determinara la
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo, usando
tablas diagndsticas binarias (2X2). La medicion de la precision (sensibilidad, especificidad,
tasa de probabilidad y razén de probabilidad) la calcularemos a través de los intervalos de
confianza derivados de la expansién Bayesiana. Se realizara analisis de concordancia de
cada una de las pruebas diagnosticas para disminuir la variabilidad en los resultados. Se

realizara analisis no paramétricos de correlacién con la prueba de Spearman.

Para control del sesgo de verificacion, se propone desarrollar procesos de estadistica
bayesiana para evaluar probabilidades condicionales a partir del diagnéstico clinico y

paraclinico.

ADMINISTRACION DE LA INFORMACION
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Se realizaron dos copias de seguridad electrénicas de la base de datos y uno en medio
fisico, las cuales fueron renovadas semanalmente. El acceso a los datos fue autorizado por
escrito por el investigador principal. Todas las formas tuvieron un codigo de identificacion
comun que involucrd al menos tres campos. La base de datos tendra acceso restringido por
contrasenfas, este fue flexible (se realizaron adaptaciones e introduccion de nuevas formas
durante la marcha del proyecto) y transportable (compatible con diferentes medios
magnéticos y electronicos y legible en varios formatos de hojas de datos y paquetes de
analisis estadistico). Los participantes fueron identificados en la base de datos solo por el
cddigo de tres cifras asignado en el momento del reclutamiento para guardar la privacidad

de la informacién

Los datos fueron transcritos manualmente de las formas en papel a formas electronicas
previamente disefiadas de acuerdo con los cuestionarios que se aplican en las diferentes
actividades del proyecto. Para la realizacion del informe preliminar se selecciono
aleatoriamente 5 formatos de datos diligenciados manualmente a los cuales se les verifico

la informacion con lo digitado en la base de datos en Excel.

11. ASPECTOS ETICOS

Este trabajo corresponde a una investigacion de riesgo minimo segun Resolucion No
08430, del afio 1993 del Ministerio de Salud, en donde no se emplean procedimientos
invasivos. Se contd en todos los casos con el consentimiento informado, debidamente
diligenciado por el participante, el cual explica en forma completa y clara el objetivo de la
investigacion, procedimientos, molestias , beneficios esperados, garantia de respuesta a
inquietudes acerca del estudio, retiro voluntario del paciente en cualquier momento sin que
ello cree perjuicios para continuar su cuidado, compromiso por parte del estudio de guardar
la privacidad y confidencialidad de la informacién, comunicacion de informacion
actualizada durante el estudio aunque esta pudiera afectar la voluntad de continuar
participando y garantia que participar en la investigacion no incurrié en gastos para el

paciente. Todas las labores fueron ejecutadas por personal profesional entrenado en las
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diferentes actividades a desarrollar durante el estudio. Se conté con todos los recursos

materiales y humanos que garantizaron bienestar de los pacientes durante el estudio.

12. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla 2. Cronograma

2009 2010 2011

Actividad 1 2 3 4 5 & 7 8 98 10 M 12 13 14 15 16 17 1& 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 %=

Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mov Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct N

Realizacion y presentacion protocolo
de investigacion

Presentacion del protocolo para
aprobacion ante la FUS™ y Clinica
Realizacion y ajuste de instrumentos
de

Recoleccion de datos
Realizacion base de datos

Analisis de resultados

Realizacion documento -
presentacion resultados preliminares
Realizacion documento -
presentacion resultados finales
Publicacion y socializacion de
resultados preliminares

Publicacion y socializacion de
resultados finales

* FUS = Fundacion Universitaria Sanitas Actividades cumplidas al momento de presentacion resultados preliminares Actividades a desarrollar para presentacion resultados finales

13. PRESUPUESTO

Tabla 3. Descripcion de los gastos de personal.
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Dedicacion Fuentes
Funcion en el Actividades Costo N®

Sanitas- ;
proyecto relacionadas x hora Valor Total Horas X  meges [ ———— Sanitas- Total
semana ENTO Patrocinador
Médico .
especialista Ginecoobstetra Investigador Dizefio del protocolo,
especialst Felow Medicina o9 Seguimiento operativo S 11,743,493 18 12 S 11,743,483 S 11,743,483
QOrganizacion Principal -
. WMaterno Fetal v analiziz de datos.
Sanitaz
Médico Ginecologo .
especialiets ==p=cia|igta en Dizeno del protocolo,
P T ~" Coinvestigader Seguimiento operativo $ 6,507,232 18 12 $ 6,507,332 56,807,332
Organizacien  Medicina B lisie de datos
Sanitas Materno fetal. ¥ analisis de dalos.
Médico .
especialista WMagister en Dizefic del protocolo,
a}p;niZﬂhc:iun Epidemiclogia Coinvestigador Seguimiento operativo $ 5,105,499 12 12 $ 5,105,499 % 5,105,499
g. Clinica v analisiz de datos.
Sanitaz
Profesional  de Levantamiento ) de
Profesional ciencias de la Evaluacion de datos mediante
R - . - ~ metodologia MA 5 4,000,000 40 2 5 4,000,000 S 4,000,000
ezpecializade | =alud con costos
I fundamentada para
especializacidn ) )
acretizmo placentario
r
Apoyo y verificacion
Profesional Profesional de Coordinador de responsabilidades
T cienciaz de la X v tareas asignadaz a S 773281 522 270,500 40 12 53,711,350 53,711,350
universitario Il operativo .
=alud los equipos de
investigacion.
Total $23,666,324 $7,711,350 $ 31,367,674

Tabla 4. Impresos y Publicaciones

FUENTES

DESCRIPCION JUSTIFICACION 0sk- OSLINVERSION

FUNCIDNAMIE

NTO HACION

Revisidn al ingles,
zometimiento v
publicacion de articulos

Productos descritos COmo

L Lo
rezultade de la investigacion 0 $ 900,000.00 S 900,000.00

$ 900,000.00 % 900,000.00

Tabla 5. Equipos

FUENTES

0 05l- .
EQUIPO O SOFTWARE JUSTIFICACION |
FUHCIONAMIE oSl ’.:HA\.{I;IT_{R}iIDH

Almacenamiento de informacion
del estudio. Impresion de
docuemtnos, formatos v articulos
del estudio

Total § 32041 $0.00 §$320421.12

Uzo de equipos de
computo & impresora
laze
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Tabla 6. Materiales e Insumos

FUENTES

05l
FUNCIONAMIE
HTO

MATERIAL JUSTIFICACION

OSHINVERSION
HACION

Mecesario para €l desarrolio

RNK placent o8000
placenta lngistice del estudio =
Ecografia ohatetrica Necesario para el desarrollo 166000
lngistico del extudio
Fobocopias Copias de :juc.umentua. art!culuay % 25000000
formatog propios del estudio
Papeleria - utiles de Impreziones, fotocopiaz ¥ = £00.000.00

oficina desarrolle operativoe del estudio

Total

Tabla 7. Administracién

FUENTES

Descripcion

OSLINVERSION

O5I-FUNCIONAMIENTO HACION

98000

186000

0

250000

500000

1914000

zervicios plblicos,
locativos

Costo

3 3,000,000.00
gasto

LLU ]

§ 3,000,000.00 § 6,000,000.00

Total $ 3,000,000.00

14. RESULTADOS

En el presente estudio se analizaron 137 pacientes incluidas en el periodo comprendido

entre agosto del 2010 y octubre del 2011. Las caracteristicas sociodemogréaficas de la

poblacién estudiada se exponen en la tabla 1 y fueron analizadas con el programa

estadistico SPSS 18.
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas de las gestantes analizadas con factores de riesgo para acretismo
placentario. Clinica colombia sanitas, Bogota 2011.

Media o Porcenta g

Edlad matersal isfics) EE 2143
Pesao pregestacional [kg) L B 3985
Tala (cm) 155460 142178
Estraty socioscomdmico
Bao 4129 9%
Vedo 91 66,494
Mo 50.6%
Cipanillo 534%
Pamigesanes 115839%
Mutiparas 2[15%
Gesiacines prevas
Paries * 005 03
Cesdress® 1105 03
Abore® 0510 04
Ectopicoe® 0103 o2
Antecede nies hemorragia posipano a58%
Prtecedemics legrado 291,299
Perindo ;Jes:zzm |afiaz 53438 07
Sagros de soretzmo 477 5o
Tiempe de hospitalzacion [dias) 2009 010

*Promedio. Fuente: clinica colombia sanitas

En un grupo de 137 pacientes con factores de riesgo de acretismo placentario analizadas se
obtuvo el dato de 119 en cuanto a la finalizacion del embarazo. Se observaron 4 casos con
diagndstico clinico e histopatologico de acretismo placentario, evidenciando una
prevalencia del 2,9%.

De los 4 casos, el 50% evidenciaron confirmacidn con resonancia magnética, los 4 casos
registraron pérdida sanguinea de entre 500 y 3000 cc (siendo uno de ellos la mayor pérdida
de sangre registrada en las maternas analizadas). Los factores de riesgo que estuvieron
presentes fue el antecedente de dos cesareas previas asociado a placenta previa en su Gltima
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gestacion (en dos casos) y placenta anterior oclusiva total (en dos casos). En promedio,
estas 4 pacientes estuvieron hospitalizadas 5+4 dias, entre 2 y 10 dias.

Respecto a los neonatos de las pacientes con acretismo placentario, el 75% fueron del sexo
femenino y solo el 50% requirid hospitalizacién en UCI. El promedio de peso fue de 2608
gramos y el promedio de EG fue de 36. Las caracteristicas descritas en la tabla 2
corresponden a los neonatales, productos de las 119 pacientes que finalizaron su embarazo.

Tabla 2. Caracteristicas sociodemogréficas de las gestantes analizadas con factores de riesgo para acretismo
placentario. Clinica Colombia sanitas, Bogota 2011.

Variable Media o Porcentaje Rango
Genero
Femenmo 5943 1%
Mesculno 60 (43 820
Peszo {gramos) 3004454 12804600
EG & nacer ITe+14 3140
Tipo de nacimiznto
Cesarea 111 (81,25
Cesarea +histereciomia 201,504
Pario vagina 4 (2 %og
Pario vaginalinstrumentado 201,504
Total recien nacidos 119

*Promedio. Fuente: clinica Colombia sanitas

Se calculé sensibilidad, especificidad y valores predictivos para ecografia 2D y Doppler en
la deteccion de acretismo placentario con un nivel de confianza del 95% utilizando el
programa EPIDAT 3.1.

Tabla 3. Relacién entre el resultado de la prueba diagndstica (Ecografia 2D y Doopler) y la presencia de
Acretismo placentario. Clinica Colombia sanitas, Bogota 2011.

Prueba diagnostica Enfermos Sanos  Total

Posfiwo 4 0 4
Negatw 0 18 128
Toid 4 18 13

Fuente: clinica Colombia sanitas
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Tabla 4. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos para ecografia y Doppler en la deteccion de acretismo
placentario. Clinica Colombi sanitas, Bogota 2011.

IC (9594

(s |

Sensibibdad (%G 100,00 &7 50-100 00

Espechicdad (26 100,00 99,61-100 00
indice de walidez (%5 100,00 99,62-100 00
Valor predicting + (% 100,00 &7 50-100 00
Valor predictinve - (95 10000 499.61-100 00

Prevalencia (%9 3,03 0,00- 8,33

Fuente: clinica colombia sanitas

En las tablas 3 y 4 se plasman los datos obtenidos de los pacientes a los que se les realizo
ecografia 2D y Doppler en la deteccidn de acretismo placentario con un nivel de confianza
del 95%, los cuales presentaron sensibilidad del 100% (1C95% 87,5-100) y especificidad de
100% (1C95% 99,6-100). Cabe aclarar que la prevalencia varia debido a que en la variable
signos de acretismo se tuvieron 5 valores perdidos por lo tanto esta se calcula en 132 datos
y no 137 que son el total de pacientes. No obstante, que no es posible extrapolar los datos
ni concluir con peso estadistico, debido al reducido nimero de casos captados, por tal
motivo se hace necesaria la realizacion de nuevos estudios donde incluyendo una cohorte

mayor en un tiempo prolongado de observacion.

15. DISCUSION

El diagndstico prenatal preciso y oportuno de acretismo placentario es necesario para el
manejo adecuado de la morbimortalidad que este conlleva. Aunque no existe evidencia
resumen de una especifica tecnologia diagndstica que ayude al clinico a determinar con

validez su presencia prenatalmente, existe metodologias diagnosticas como la ecografia 2D,
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Doppler color placentario y resonancia magnética, permitiendo que el equipo

multidisciplinario se prepare a la atencion?.

Evaluacion de caracteristicas diagndsticas de estas metodologias se han reportado en varios
estudios a nivel mundial, los cuales han evidenciado para la ecografia 2D sensibilidades de
77%”° y 89.5% con valores predictivos positivos y negativos de 68% y 98%
respectivamente®®. Para el Doppler color, valor predictivo positivo de 47%2°, sensibilidades
entre el 82 y 100% vy especificidades entre el 92% y 97%%. La resonancia magnética ha
mostrado sensibilidad de 63% 2°. Aunque ha mejorado el diagnéstico prenatal con ayuda
de estos métodos, el diagnodstico final sigue siendo la deteccién de criterios clinicos al
momento del parto o los resultados histopatoldgicos en aquellas pacientes que terminan en

histerectomia®.

En Colombia, hay reporte de dos estudios en revistas indexadas; uno prospectivo en cohorte
de 51 pacientes con factores de riesgo, realizado en la ciudad de Neiva, describiendo los
resultados de ecografia doppler en comparacion con hallazgos al momento del parto, la
necesidad de histerectomia y el resultado perinatal ®; en este estudio encontraron para la
ecografia doppler una sensibilidad del 100% y especificidad del 96%. EI otro estudio se
realizo en Barranquilla con 11 pacientes en el cual se evalud el ultrasonido, doppler color y
resonancia magnética para el diagnostico prenatal de acretismo placentario comparado con
los criterios clinicos durante el parto y los resultados histopatoldgicos; la sensibilidad del
ultrasonido fue del 70% (IC 95% 35,4 — 91,9), la sensibilidad del doppler color y
resonancia magnética del 90% (IC 95% 54,1 — 99,5)".

Como se puede evidenciar por tamafio de muestra y variabilidad en los resultados en estos
dos estudios, no se puede concluir y extrapolar desempefio de estos métodos diagnosticos,

lo que hace necesario una valida evaluacion en nuestra poblacion.
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En contraste a los resultados parciales observados en este estudio en quienes 4 de 132
pacientes terminaron en histerectomia, en el estudio realizado en Neiva por Ferreira

Narvaez y cols, 4 de 51 terminaron en histerectomia.

Respecto al riesgo de ingreso a Unidad de cuidado intensivo neonatal, estudios revelan una
proporcion de 90% para partos de emergencia y 50% para partos programados 2’, estas son
proporciones altas probablemente debido a que el estudio corresponde a una serie de casos
en donde el promedio de edad gestacional al momento del parto de emergencia fue 32
semanas y de parto programado la edad gestacional fue de 35 semanas. En el presente
estudio los caso de acretismo placentario terminaron en unidad de cuidado intensivo

neonatal por 8 dias en promedio.

16. CONCLUSIONES

En un grupo de 137 pacientes con factores de riesgo de acretismo placentario analizadas se
obtuvo el dato de 119 en cuanto a la finalizacion del embarazo. Se observaron 4 casos con
con diagnostico clinico e histopatolégico de acretismo placentario, evidenciando una
prevalencia del 2,9%.

La ecografia 2D y Doppler en la deteccién de acretismo placentario con un nivel de
confianza del 95%, presentd una sensibilidad del 100% (IC95% 87,5-100) y especificidad
de 100% (1C95% 99,6-100).

Conforme revision de literatura realizada, se puede observar que hay mejores resultados en
aquellas pacientes a quienes se les hace diagnostico prenatal de acretismo placentario en
comparacion a quienes se les detecta al momento del parto. Es importante el diagnostico
prenatal, ya que permite una preparacion materna y fetal con menores resultados adversos,

tal y como lo confirman algunos otros autores®
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No obstante, no es posible extrapolar los datos ni concluir con peso estadistico, debido al
reducido nimero de casos captados, por tal motivo se hace necesaria la realizacién de
nuevos estudios donde incluyendo una cohorte mayor en un tiempo prolongado de

observacion.
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18. ANEXOS

ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

VALIDACION DE LA ECOGRAFIA 2D, Y EL DOPPLER COLOR PARA EL DIAGNOSTICO DE
ACRETISMO PLACENTARIO, EN LA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA, BOGOTA -
COLOMBIA.

La Universidad del Rosario y Clinicas Colsanitas de Bogota, en cabeza de La Unidad Materno- fetal de la
Clinica Universitaria Colombia, estd llevando a cabo un estudio, cuyo objetivo es determinar el valor
diagnéstico de la evaluacion ecogréfica del 2 D y Doppler fetal para acretismo placentario (adherencia

anomala de la placenta al (tero) en mujeres con factores de riesgo.

Para realizar el estudio se ha invitado a participar todas aquellas mujeres con factores de riesgo tales como:
Mujeres con embarazos y factores de riesgo para acretismo placentario (Antecedente de ceséarea con placenta

anterior en actual embarazo, Placenta Previa, Antecedente de Legrado Uterino, Paciente con cirugia uterina)

Usted pertenece a este grupo de personas seleccionadas y por eso lo estamos invitando a vincularse al
estudio.
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La realizacion de estos procedimientos diagndsticos, no implica riesgo de compromiso de vida para su bebé,

ni para usted.

Si decide participar, haria lo siguiente: Inicialmente se diligenciard un cuestionario donde se le pregunta
informacién general, durante aproximadamente 10 minutos. Contard con el apoyo de una auxiliar de
enfermeria, estudiante, médico residente de Ginecologia, ginecélogo, o un ginecélogo subespecialista en
Medicina Materno Fetal, entrenado para el diligenciamiento del formulario. Posteriormente se le realizara
evaluaciones ecograficas secuenciales, con la finalidad de determinar bienestar del bebé y posicién de la

placenta.

El participar en este proyecto le permitird beneficiarse, al saber si usted tiene esta patologia de placenta y
estos examenes se encuentran en el plan de cubrimiento de salud. Es importante que usted tenga presente que
si decide participar en el estudio, tiene el derecho a no continuar en el trabajo de investigacion, en cualquier
momento que considere conveniente, asi como a negarse a contestar cualquier pregunta o a hacerse cualquier
prueba; recuerde que usted se encuentra en un centro hospitalario con los recursos necesarios para atenderla a
usted y a su bebé. La informacion generada es estrictamente confidencial y a ella solo tendran acceso los
investigadores. Los resultados del estudio se publicardn, pero en ningln caso usted serd identificado

personalmente.

Una vez terminada esta evaluacion, usted serd llamada para entregarle los resultados de la evaluacion

realizada.

Yo (Nombre):

Firma:

Cédula No.:

Fecha:

Hago constar que he sido informado y he comprendido suficientemente los procedimientos que se realizaran
en el estudio de “VALIDACION DE LA ECOGRAFIA 2D, Y DOPPLER COLOR PARA EL
DIAGNOSTICO DE ACRETISMO PLACENTARIO, EN LA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
BOGOTA - COLOMBIA.”. En consecuencia doy mi consentimiento para participar en este estudio.

Nombre del Testigo:

Firma del Testigo:

En nombre del Estudio “VALIDACION DE LA ECOGRAFIA 2D, Y DOPPLER COLOR PARA EL
DIAGNOSTICO DE ACRETISMO PLACENTARIO, EN LA CLINICA UNIVERSITARIA COLOMBIA
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BOGOTA - COLOMBIA”, me comprometo a guardar la identidad de

como participante, acepto su derecho a conocer

el resultado de todas las pruebas realizadas y a retirarse del estudio o rehusar alguna de las pruebas planeadas
a su voluntad en cualquier momento. Me comprometo a manejar los resultados de esta evaluacion de acuerdo

a las normas éticas para la investigacion biomédica de la Organizacién Mundial de la Salud.
Por el Proyecto

Nombre:

Firma:

Fecha:

En caso de surgir dudas con respecto al proyecto de investigacion, puede comunicarse con la Doctora Luz
Angela Gutiérrez Sanchez, Fellow de Medicina Materno Fetal, Universidad del Rosario y principal

investigadora, al teléfono 5948650, extension 15214
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ANEXO 2. FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

VALIDACIONDE LAECOGRAFIA 2D, DOPPLER DE PLACENTA, PARA DIAGNOSTICO
DE ACRETISMO PLACENTARIO,EN CLINICA UNIVERSITARIA COLOMEIA, BOGOTA.

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS
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ANEXO 3 INSTRUCTIVO EVALUACION ECOGRAFICA'Y DOPPLER COLOR

INSTRUCTIVO VALIDACION DE LAECOGRAFTA 2D, DOPPLER. DE PLACENTA, PARA DIAG-
NOSTICO DE ACRETISMOPLACENTARIO, EN CLINICA TMIVER SITARTA COL OMBIA

METODR HERRERA ¥ COLARORADORES

I POSTCIONIE LA PTACENTA

& EFALUMCTONPOR CUADRANIES
CITADRANTE 1 Difericr Bowiardo
CUADRANIE 2 Iferior Derec o
CUADRANTE 3 Superior Jaguierdo

CUADRANTE & Superior Derecho

3 EPALUACTON DF Z0MAY
2004 I PAREDIFTERINA EONASDFE BEVALITACTON
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Hdenfificar pared ves el sin vascad arizaciin
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Z20MA 2. Inte rfase Mometrio—Flacenta
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ANEXO 4. FORMATO DE ENTREGA DE RESULTADOS

UNIDAD DE MEDICINA MATERNO FETAL

DOPPLER PLACENTARIO
Método Herrera y Colaboradores

Doctor
Medico Institucional

IDENTIFICACION 3 = = .

Bogota, I_.l

Nombre: H.C.

Edad: aios.

FUR: Edad Gestacional: semanas

TIPO DE EXAMEN

Mediante transductor convex transabdominal multifrecuencia se practicé doppler placentario encontrando:

Feto dnico, vivo, en situacién longitudinal, presentacion cefalica, con dorso lateral izquierdo al momento del examen. Movimientos fetales activos. Actividad

cardiaca ritmica.
Frecuencia Cardiaca Fetal:
DOPPLER PLACENTARIO

imin

Localizacion placentaria: ANTERIOR
Evaluaci6n por cuadrantes e identificacién por zonas:
Normal Anormal Normal  Anormal
CUADRANTE 1 CUADRANTE 2
Serosa X Zona 1 Serosa X
Zona 1 Miometrio X Miometrio X
Pared vesical X Pared vesical X
Placa corial X Zona 2 Placa corial X
Zona 2
Zona de intercambio] X Zona 3 Zona de X
vascular intercambio
Zona 3 vascular
Parenquima X Zona 4 Parenquima X
Zona 4 |placentario placentario
Vascularidad Velocidad X Vascularidad Velocidad X
Resistencia X Resi i X
Distribucion X Distribucion X
Normal Anormal Normal  Anormal
CUADRANTE 3 CUADRANTE 4
|Serosa X Zona 1 Serosa X
o Miometrio X Miomelrio X
Pared vesical X Pared vesical . X
Placa corial X Zona 2 Placa corial X
Zona 2
Zona de intercambio| X Zona de X
vascular intercambio
Zona 3 Zona 3 vascular
Parenquima X Zona 4 Parenquima X
Zona 4 lglacen!ario placentario
Vascularidad Velocidad X Vascularidad Velocidad X
Resistenci X Resistencia X
Distribucion X Distribucion X

OBSERVACIONES

DIAGNOSTICO

1. Placenta de Impiantacion Normal.

Dr. Mauricio Herrera M.
Medicina Materno Fetal
Clinica Colsanitas
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ANEXO 5. IMAGENES CASO ACRETISMO PLACENTARIO
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