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2. Resumen

Introduccién: El crecimiento fetal como parte de la evaluacion del bienestar permite reconocer
y prevenir una de las causas mas frecuentes de Obito fetal, la restriccion de crecimiento
intrauterino. Algunas variables como peso Yy talla materna, paridad, genero del feto y etnia han
demostrado influencia en el resultado del peso fetal a término. Se buscé estimar las caracteristicas

que predicen el peso fetal a término en una cohorte de mujeres de la poblacion colombiana

Meétodos: Estudio analitico de una cohorte, prospectivo, dinamico, multicéntrico. Reunié 3.000
pacientes de Bogota en tres hospitales (Clinica Magdalena, Hospital universitario San Rafael y
Hospital universitario Mayor - Mederi), con embarazos entre 24 y 40 semanas. Los datos fueron
recogidos de las historias clinicas de salas de parto institucionales. Se recolectaron variables
sociodemograéficas, clinicas — obstétricas y antecedentes de la madre, relacionadas con el modelo
GROW. Se analizé con frecuencias absolutas y relativas, y resumen de variables cuantitativas;

las asociaciones se establecieron mediante correlaciones y prueba de U Mann Whitney; se ejecutd



andlisis de regresion lineal multiple para ajustar los coeficientes. El protocolo fue aprobado por

comité de ética de las instituciones.

Resultados: la mayoria de las pacientes procedian de area urbana, con proporciones similares de
recién nacidos hombres y mujeres. La mediana de edad de las madres fue 27 afios. La
comorbilidad mas prevalente fue hipotiroidismo seguido de preeclamsia. La media del peso fetal
fue 3.259 gramos. Se encontrd correlacion significativa del peso con nimero de gestaciones, peso
inicial de la madre y talla y asociacién sexo del recién nacido e hipertension arterial. EI modelo
multivariante mostr6 como predictores del peso del recién nacido, el peso inicial de la madre, el

sexo del recién nacido y la talla de la madre.

Discusion: Las variables propuestas en la literatura con impacto en el peso fetal a término y
contempladas en el modelo predictor de peso fetal a término propuesto por Gardosi y
colaboradores, fueron corroboradas en el presente estudio, ratificando su impacto en el

crecimiento fetal.

Introduccion

La restriccion del crecimiento intrauterino (RCIU), es definida como la incapacidad del feto para
alcanzar su potencial de crecimiento. Configura uno de los mayores retos actuales en el campo de
la obstetricia ya que representa el 20% de las muertes perinatales a término y el 50% de la
poblacion pre término 2, y aunque la mejor manera de ser identificada la desaceleracion de la tasa
de crecimiento fetal ain no ha logrado ser dilucidada, se conoce que la RCIU se relaciona con
complicaciones perinatales tales como: estrés intra parto, acidosis metabdlica, sindrome de
dificultad respiratoria, encefalopatia isquémica — hipdxica, hemorragia intraventricular y ébito
fetal con un aumento de la tasa de mortalidad infantil y un incremento en la morbilidad a largo
plazo determinada por el riesgo de sindrome metabdlico y la enfermedad cardiovascular en la

edad adulta® *.

En la actualidad, la identificacién de los fetos con RCIU es llevada a cabo mediante la
ultrasonografia convencional basada en el percentil de crecimiento fetal, derivada de parametros
estandar® (Formula Hadlock 4) o de tablas de percentiles de crecimiento fetal internacionales®
que no solo no contemplan la heterogeneidad dentro de la poblacién sino que ademéas no son

realizadas en poblacion colombiana.



Tradicionalmente, los fetos pequefios para la edad gestacional han sido determinados bajo
estandares generales, definidos como un peso fetal por debajo del percentil 10 ’.Este punto de
corte identifica a una poblacién heterogénea que mezcla: fetos sanos pequefios para la edad
gestacional, fetos con restriccion del crecimiento intrauterino y fetos constitucionalmente
pequefios, aumentando la tasa de falsos positivos y desencadenando secuencias diagnosticas y/o

terapéuticas iatrogénicas.

Al crecimiento fetal contribuyen distintos factores intrinsecos o extrinsecos que hacen variable el
potencial de crecimiento de cada individuo® ° y modifican el peso final esperado u obtenido en un
producto de una poblacién especifica. Esto explica por qué son necesarias medidas individuales
para la evaluacion del crecimiento fetal, que permitan distinguir entre individuos
constitucionalmente pequefios de aquellos con desaceleracion patoldgica de la tasa de
crecimiento. Dichas variables fisiolégicas que contribuyen especificamente y de manera
independiente al peso fetal determinado son: edad gestacional, paridad, altura materna, peso

materno, etnia y sexo fetal’,

Experiencias reportadas en la literatura de otros paises como Espafia, Reino Unido, Australia,
Estados Unidos e India *, *,demuestran que la caracterizacion del peso fetal mediante el uso de
un estandar derivado de coeficientes locales mejora la tasa de deteccidn de la RCIU y la distincién
con aquellos constitucionalmente pequefios y por tanto, la posibilidad de instauracion de pautas

de seguimiento que disminuyan la morbilidad y mortalidad fetal.

Al aplicar modelos individualizados, en paises como Reino Unido, se demostré una disminucion
significativa en la tasa de 6bito fetal*?, comprobando que, la evaluacion ajustada del peso fetal
determina una estrategia de prevencion de mortalidad fetal, llevando a que otros paises como
Francia, Espafia, Nueva Zelandia — Australia, Estados Unidos e India desarrollaran coeficientes
locales mediante mdltiples analisis de regresion para cada una de las variables fisioldgicas con el
fin de aplicarlos en modelos predictivos de peso fetal a término y corroborando el impacto que
cada una de ellas tenia sobre el peso fetal, en concordancia con lo publicado por Gardosi y
colaboradores quienes son los ponentes de este método®3. Estos coeficientes incorporados en
dicho modelo predictivo, demostraron gque su uso en la evaluacion del crecimiento fetal, permitia
reclasificar muchos de los fetos diagnosticados con restriccién del crecimiento como fetos sanos
y asi mismo muchos fetos sanos que tenian alteracion en la dinamica de crecimiento, lo que en

definitiva reduce la tasa de falsos positivos, bajo APGAR al nacimiento y la muerte neonatal®,

714 1516
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Considerando dichas experiencias, es necesario, establecer el modelo de prediccion de peso fetal
Optimo a término para la poblacién colombiana a partir de la determinacion de los coeficientes
para cada una de las variables que afectan el peso fetal. Una vez sea validada dicha formula en la
poblacion local, el objetivo sera construir gréficas de crecimiento fetal individualizadas basadas
en determinacion del potencial de crecimiento individual mejorando la objetividad de la

evaluacion de la dindmica del crecimiento fetal.

Este modelo, permitira entender que mas alla de un punto de corte establecido como el percentil
10 y que define a los fetos pequefios (incluyendo fetos constitucionalmente y RCIU), las
alteraciones del crecimiento fetal deben partir del conocimiento del potencial de crecimiento fetal
individual, sobre el cual se evalué su comportamiento a lo largo de la gestacion. Su impacto
repercutira en las tasas de morbilidad y mortalidad neonatal, no solo permitiendo proponer pautas
tempranas de seguimiento sino, ademas, disminuyendo los seguimientos e inducciones
innecesarias de fetos sanos que son confundidos con aquellos con restriccion del crecimiento

intrauterino.

2.1. Problema de estudio

Evaluacion de crecimiento fetal ha sido determinado a partir de percentiles de crecimiento
derivados de la formula de Hadlock basado en las medidas tomadas durante la valoracion
ecografica (Circunferencia cefalica, abdominal, longitud femoral, humeral, tibial). Sin embargo,
este método no tiene en cuenta variables fisioldgicas que repercuten en el crecimiento fetal, por
tanto, no permite discriminar las verdaderas alteraciones del crecimiento fetal ya que valora toda
la poblacion de forma general sin considerar variables individuales que determinan un potencial

propio y Unico de crecimiento fetal.

2.2. Justificacion o relevancia del proyecto

En Colombia, la restriccion del crecimiento intrauterino (RCIU) segln registros del departamento
Administrativo Nacional de estadistica (DANE) no tiene una prevalencia exacta, sin embargo, en
los registros realizados durante los afios 2004 al 2006 de 2.157.517 nacidos vivos 175.829 (8,1%)

son considerados con bajo peso al nacer o con peso menor a 2.500 gramos. Esta cifra no diferencia



partos pretérmino de aquellos a término por lo que no demuestra la verdadera incidencia de la
alteracion de la tasa de crecimiento. Se considera representa el 2,1% de las muertes fetales,
incluyendo en ésta cifra las gestaciones tempranas y con bajo peso al nacer'’.

En la actualidad, la identificacion de los fetos con RCIU es llevada a cabo mediante la
ultrasonografia convencional basada en el percentil de crecimiento fetal, derivada de parametros
estandar® (Formula Hadlock 4) o de tablas de percentiles de crecimiento fetal internacionales®
que no solo no contemplan la heterogeneidad dentro de la poblacién, sino que ademas no son

realizadas en poblacion colombiana.

Considerando lo anterior, para mejorar la valoracion del crecimiento fetal y determinar la
verdadera incidencia de las alteraciones del crecimiento fetal, es fundamental establecer como
primera medida, pardmetros locales que incluyan coeficientes de cada una de las variables
fisioldgicas que inciden en el peso fetal con el fin de valorar a través de curvas de crecimiento
fetal la dinamica del crecimiento de una forma individual basado en el potencial de crecimiento
fetal propio y viendo su comportamiento a lo largo de la gestacion. Lo anterior una vez se valide
el modelo adaptado a la poblacion local; por tanto, la evaluacién del crecimiento fetal en nuestra
poblacidn requiere de una linea de investigacion que posterior a la validacion de dicho modelo,

permita formular los pardmetros para realizar las curvas de crecimiento fetal individualizadas.

3. Marco Tebrico

Dada la relacion entre los resultados adversos perinatales a corto y mediano plazo en la
Restriccion del crecimiento, incluyendo las muertes fetales in Gtero, una de las herramientas para
la identificacion de fetos en riesgo es la valoracién de la biometria fetal por ecografia por medio
de la cual puede medirse el tamafio y el crecimiento fetal, este Gltimo en términos de ganancia de

peso fetal® .

Dicha valoracion, es por muchos realizada mediante la biometria ecografica e interpretada
mediante percentiles de crecimientos derivados de formulas (Hadlock) ya programadas en
software de ecografos o extrapolando dicho valor de peso fetal a tablas de percentil de crecimiento
fetal internacionales. Asi entonces, el hallazgo de peso fetal menor a percentil 10 sugiere la

sospecha de restriccion de crecimiento intrauterino vs feto pequefio para la edad gestacional, sin



embargo, dicho punto de corte carece de especificidad dado que no reconoce aquellos que aun
teniendo restriccion del crecimiento intrauterino no encuentran el peso fetal por debajo del

percentil 10 %.

Considerando lo anterior, restriccion de crecimiento intrauterino se define como la falla para
alcanzar el potencial de crecimiento®® lo que implica que mas alla de un punto de corte
(determinado por el percentil 10) dicha definicion debe ser determinada por el analisis de la

dindmica de crecimiento fetal a través de la gestacion.

Asi entonces, surge el concepto de potencial de crecimiento fetal y la caracterizacion de curvas
de crecimiento fetal, a partir de variables fisioldgicas que a través de analisis de regresion han
permitido establecer su impacto sobre el peso fetal a término. Dichos estandares han demostrado
a través de las distintas publicaciones, impacto sobre la identificacion de la restriccion del
crecimiento fetal mejorando los indices de mortalidad fetal y por supuesto las comorbilidades que
esta alteracion de la dindmica de crecimiento a largo plazo conlleva?, lo que resaltasu prediccion

de obito fetal, muerte neonatal y morbilidad neuroldgica °.

Uno de los modelos propuestos y aplicados en distintos estudios ha sido aquel promovido por el
instituto de perinatologia de Reino Unido: grupo GROW como parte del protocolo de valoracién
el crecimiento fetal para la diminucion de la muerte fetal. Desde los afios 90 identificaron que
dentro de una misma poblacion existe heterogeneidad y que por tanto la evaluacion de crecimiento
debia ser individualizada a partir del conocimiento del potencial personal. Este Modelo,
incorporado en un software permite realizar graficas personalizadas a partir de la determinacion
del peso fetal dptimo a término condicionado por las variables fisioldgicas que segln distintos
analisis de regresion han demostrado tener impacto en el resultado del peso fetal a término
(Término: 280 dias de gestacidn). Dichas variables, son caracteristicas de cada poblacién, por lo

gue deben ser determinadas para cada pais o poblacién en particular (Tabla 1.).



Table 1 Results of stepwise multiple regression analysis of
significant variables affecting birth weight, from 38 | 14 ulira-
sound-dated pregnmancics delivered at 259-294 days’ gestation
Coefficients (in grams) are listed for the significant variables as
they affect birth weight at 280 days. The constant is adjusted
for a non-smoking European mother in her first pregnancy:
constant, 3478 4 g standard deviation, 3890

I-test

Coefficient SE P value

Crestation (from 280 days)

Gest' 0.7 048217 = (L0001
Gest? —0.213 003837 = 0.0001
Grest! 000017 0002937 D.2549
Kex

Male 58.4 4. 18 - D0
Female ~58.4 4. 18 < 0000
Mearernal heighr (from T.B 0368 = D0

162.3 cm}

Woeight ar first wisit {(from 64.3 kg)

Weight! 8.7 0,236 < 00001
Weight? 0117 0014 < .00
Weight® 000072 00002403 0.0029
Erhnic group

Indian Subcontinent - 186.0 16,30 == L0001
Afro-Caribbean —127.5 1%.31 < O W01
nher -65.2 25 56 0.1 908
Pariry

Para 1 108.0 12.74 == (0D 1
Para 2 148.6 13.51 = (000 ]
Para 3 1499 15,86 w LOCHD ]
Para 4+ 1498 18,62 < L0001

Kook dnge {number of cigareties/day)

1-9 —152.5 13,60 00189
1n-19 —214.5 14,77 < L0001
20+ —246.0 14,72 = L0001

Gardosi, Jason Mongueli M WM and CA. An adjustable fetal weight standard. 1995:168-174

Una vez adaptada la formula y validada para la poblacion local, se determina el peso fetal
optimo a término (Semana 40) y mediante una funcién de proporcionalidad, establece el
porcentaje de ganancia de dicho peso a término para determinada edad gestacional plasmada
en una curva de crecimiento con limites superiores e inferiores definidas como percentil 10 y

90 adaptados segun sea el potencial de crecimiento fetal %,

Realizada dicha grafica (patron de crecimiento de acuerdo al potencial individual) se puede
evaluar la dindmica de crecimiento fetal a través del embarazo permitiendo identificar
desaceleraciones del crecimiento fetal inclusive en aquellos fetos que no estando por debajo

del percentil 10 de crecimiento presentan una disminucion en la curva de crecimiento fetal.

El impacto de dicha aplicacidn, en primera instancia, la adaptacion del modelo predictivo de
peso dptimo a término permite entender que el crecimiento fetal finalmente no debe estimarse
bajo un parametro transversal en el tiempo sino debe considerarse como una tendencia, en la

gue se dé mayor valor a la ganancia de peso a través del tiempo.

Distintos paises (Espafia, Estados Unidos, Reino Unido, India) y entidades como Royal
Collage obstetrician and gynecology han publicado resultados, avalando su aplicabilidad que
no solo mejora la identificacion de la verdadera restriccion sino también la diferenciacion con

los fetos constitucionalmente pequefios y definitivamente la morbilidad y mortalidad, esto



demostrado con la disminucion significativa de la tasa de obito fetal en Reino unido lo que
Ilevo a la adopcion de este estandar por parte del 80% de todos los hospitales en dicha nacion.
Este modelo permite evitar los seguimientos innecesarios de fetos con crecimiento normal,
ademas de establecer pautas de manejo o seguimiento a fetos que si presentan alteracion en

la curva de crecimiento fetalt®1%14 22,

La validez del modelo ajustado ha sido, ademas, comparado con otros estdndares de
evaluacion del crecimiento fetal no ajustados, como por ejemplo el propuestos por:
INTERGORWTH 21 (2012) y Organizacion Mundial de la Salud (1995), modelos de caracter
multiétnicos y Multicéntrico creados con el fin de ser extrapolados a cualquier nacion, sin
embargo, han demostrado ser heterogéneos e inferiores respecto el modelo ajustado con una
reconocimiento inferior de los fetos pequefios, probablemente secundario a las diferencias
existentes en las caracteristicas fisiologicas de la poblacion materna de los 10 paises incluidos

en el estudio®.

4. Obijetivos

4.1, General

Estimar las caracteristicas que predicen el peso fetal a término en una cohorte de mujeres de la
poblacién colombiana, con el fin de adaptar el modelo predictor de peso optimo fetal a término

propuesto por el grupo de estudio de crecimiento fetal: GROW.

4.2. Especificos

e Describir las caracteristicas sociodemogréaficas de la poblacion incluida en el estudio

e Caracterizar las variables fisiolégicas incluidas en el modelo GROW como predictores de
crecimiento fetal

o Describir el peso fetal a término en las pacientes pertenecientes a la cohorte de estudio

e Comparar las caracteristicas de los sujetos incluidos en el estudio de acuerdo con el peso fetal
a término

e Determinar los predictores libres de confusion del peso fetal a término en los sujetos incluidos

en el estudio.



5. Disefio y métodos

5.1. Tipoy disefio general del estudio

Disefio: Estudio Analitico de una cohorte, prospectiva, dindmica, Multicéntrico.

5.2. Poblacion de estudio

5.2.1.Descripcion de la muestra

e Poblacion de referencia: Pacientes con embarazos y sus fetos mayores de 24 Semanas
calculadas por ecografia de I trimestre (Ecografia semana 6 — semana 13 6/7)

e Poblacion objetivo: Pacientes con embarazos de fetos sanos, definidos como aquellos
con peso fetal adecuado y sin malformaciones congeénitas, mayores de 24 Semanas,
que ingresen a salas de parto de las instituciones participantes

e Poblacion accesible: Pacientes con embarazos de fetos sanos, mayores de 24
Semanas, que ingresen a salas de parto del Hospital Universitario Mayor, Hospital
Universitario Clinica San Rafael y Clinica Magdalena durante en el periodo enero de
2018 y hasta diciembre 2019

5.2.2.Método de muestreo

Se incluyeron todas las pacientes que componen la cohorte y sus fetos, con partos desde la semana
24 en adelante que cumplan los criterios de inclusion durante el periodo comprendido entre enero
2018 — enero 2019.

5.2.3.Célculo del tamaiio de la muestra



No se calcul6 un tamafio de muestra, dado que solo se pretende realizar inferencia a las pacientes

incluidas en el estudio.

5.2.4.Procedencia de los sujetos

Las pacientes y sus fetos serdn aquellos que ingresen Salas de parto para la finalizacion de la
gestacion de los Hospitales: Hospital Universitario clinica San Rafael, Hospital Universitario

Mayor (Mederi) y Clinica Magdalena en el periodo de estudio definido.

5.2.5.Criterios de inclusion, exclusion y de eliminacion (si hay lugar)

Criterios de Inclusion:

e Embarazos Unicos mayores de 24 Semanas, calculadas por ecografia de | Trimestre (Semana
11 —semana 13 6/7 semanas)

e Con crecimiento fetal normal, (Percentil de crecimiento 10 — 90 de Hadlock) segln ecografias
disponibles

e Que se atienda el parto (independiente de la via del parto) con recién nacido vivo o muerto

en estas instituciones.

Criterios de Exclusién:

e Embarazos multiples

e (Gestaciones con fetos que presenten malformaciones congénitas

¢ Diagndstico previo de RCIU, definido como peso fetal por debajo de percentil 3 o percentil
10 con alteraciones en el doppler feto placentario.

¢ Diagnostico en adaptacion neonatal de feto pequefio o grande para edad gestacional

5.2.6. Método de recogida de los datos (entrevista, examen médico, examen de

laboratorio, otros).



Los Datos serén recogidos en las salas de trabajo de parto mediante la revision de la historia
clinica. Estos datos se digitaran en una base de datos realizada en formato Excel. La agrupacion
de dichos datos estara a cargo de distintos colaboradores en los hospitales que integran el estudio
y cada semana en el horario dispuesto para adelantar el estudio (viernes desde las 13+00 Horas
hasta las 18+00 Horas) sera revisada la base de datos en busqueda de informacién pendiente o

datos incongruentes.

5.3. Variables

5.3.1.Definicion de variables

Variable Dependiente

Peso Fetal Optimo: Potencial de crecimiento a término completo (Semana 40) determinado por

las caracteristicas fisiologicas propias

Variables Independientes:

Edad: edad en afios hasta la fecha de cada paciente

Edad Gestacional: Tiempo de gestacién en dias

Peso Pre gestacional: Peso Materno al inicio del embarazo o en el primer control prenatal
Peso Recién Nacido: Peso en gramos del recién nacido

Talla: Longitud total materna

Paridad: Numero de gestacion incluyendo la actual

Genero Neonato: Caracteristicas sexuales de 6rganos genitales externos

Etnia: Lugar (Pais) de nacimiento de la paciente

Consumo cigarrillo: Durante gestacion actual consumo de cigarrillo y cantidad



Diabetes Gestacional: Cualquier nivel de intolerancia a los carbohidratos reconocido por primera
vez durante el embarazo (Semana 24 — 28) de acuerdo al tamizaje de uno o dos pasos o glicemia
en ayunas mayor a 92 mg/dl pero menor de 126 mg/dl durante el | trimestre de gestacion.

Diabetes Manifiesta: Intolerancia a los carbohidratos reconocida previo al inicio de la gestacion,
o elevacidn de glicemia en ayunas >126mg/dl Hemoglobina glicosilada >6.5% o glicemia al azar
> 200 mg/dl durante el | trimestre de gestacion.

Hipertension Arterial Cronica: Elevacion de las cifras tensionales > 140/90 mmHg reconocida

antes de la semana 20 o reconocida como antecedente patolégico previo a la gestacion

Hipertension Gestacional: Elevacién de las cifras tensionales >140/90 mmHg posterior a la

semana 20 de gestacion sin evidencia de proteinuria significativa en orina de 24 horas.

Preeclampsia sin criterios de Severidad: Elevacion de las cifras tensionales > 140/90 mmHg
con hallazgo de proteinuria significativa en orina de 24 horas (>300mg/dl) o en muestra aislada

>30 mg/dl, sin evidencia de compromiso de 6rgano blanco

Preeclampsia con criterios de Severidad: Preeclampsia con compromiso de 6rgano blanco:
elevacion de cifras tensionales en rangos de severidad > 160/110 mmHg, trombocitopenia
(<100.000), alteracion de la funcidn hepatica (elevacion de dos veces la concentracién normal de
transaminasas), alteracién de la funcién renal (Creatinina >1.1mg/dl), edema Pulmonar,

alteraciones visuales o cerebrales de nueva aparicion.

Asma: Inflamacion crénica de la via aérea, demostrada como un patron obstructivo reversible en

espirometria durante la gestacion o reconocido como antecedente patoldgico.

Anemia: Disminucion de los niveles de hemoglobina menor a 11 mg/dl en cualquier trimestre de

la gestacion.

Antecedente feto pequefio para la edad gestacional: Antecedente de feto con peso fetal

estimado menor a percentil 10 sin evidencia de alteracion en el doppler feto placentario
Parto pre termino: Parto antes de la semana 37 0/7 de gestacion.

Obito fetal: Muerte fetal que se produce posterior a la semana 20 de gestacion.

5.3.2.Medicion de variables

Corresponderd a informacion categorizada definida previamente en la base de datos y la

consignada en la historia clinica



5.3.3.Registro de los valores de las variables (formularios)

El registro de las variables sera recopilado en formato Excel (base de datos)

] L Tipo Escala )
Variable Definicion ) o Unidades
Variable | Medicion
Edad NUmero de afios cumplidos Cuantitativa | Intervalo | Afios
Sexo RN Género Cualitativa | Nominal | 1- Hombre
2. Mujer
Edad . ” ] - .
) Tiempo de gestacion en dias Cuantitativa | Ordinal | Semanas
Gestacional
Talla Materna | Estatura Cuantitativa | Razon Centimetros
Peso Pre | Peso al inicio de la gestacion o en
Gestacional el primer control prenatal Cuantitativa | Razén Kilogramos
] Numero de gestaciones o ) Nimero de
Paridad ) Cuantitativa | Razon )
incluyendo la actual gestaciones
) Pais de procedencia o ciudad de o ) Ciudad de
Etnia ] Cualitativa | Nominal )
procedencia origen
Consumo 5 y I Numero de
P urante gestacion actua o ) o
cigarrillo o _ Cuantitativa | Nominal | cigarrillos al
consumo de cigarrillo y cantidad )
dia
Diabetes Cualquier nivel de intolerancia a
Gestacional los carbohidratos reconocido por | Cualitativa | Nominal 1) Si
primera vez durante el embarazo 2) No
Diabetes
. . Cualitativa | Nominal 1) si
Manifiesta Intolerancia a los carbohidratos 2) No

reconocida previo al inicio de la




gestacion, o elevacion de
glicemia en ayunas >126mg/dl
Hemoglobina glicosilada >6.5%
0 glicemia al azar > 200 mg/dl
durante el | trimestre de

gestacion.

Hipertension
Arterial

Cronica

Elevacion de las  cifras
tensionales > 140/90 mmHg
reconocida antes de la semana 20
0 reconocida como antecedente

patoldgico previo a la gestacion

Cualitativa

nominal

1)Si

2)No

Hipertension

Gestacional

Elevacion de las cifras
tensionales  >140/90 mmHg
posterior a la semana 20 de
gestacion sin  evidencia de
proteinuria significativa en orina
de 24 horas.

Cualitativa

nominal

1)Si

2)No

Preeclampsia
Sin criterios de

Severidad

Elevacion de las cifras
tensionales > 140/90 mmHg con
hallazgo de proteinuria
significativa en orina de 24 horas
(>300mg/dl) o en muestra aislada
>30 mg/dl, sin evidencia de

compromiso de érgano blanco

Cualitativa

nominal

1)Si

2)No

Cualitativa

nominal

1)Si




Preeclampsia
con criterios de

severidad

Preeclampsia con compromiso de
6rgano blanco: elevacion de
cifras tensionales en rangos de
severidad > 160/110 mmHg,
trombocitopenia (<100.000),
alteracion de la funcion hepatica
(elevacion de dos veces la
concentracion normal de
transaminasas), alteracion de la
funcion renal (Creatinina
>1.1mg/dl), edema Pulmonar,
alteraciones visuales o cerebrales

de nueva aparicion.

2)No

Asma

Inflamacion crénica de la via
aérea, demostrada como un
patrén obstructivo reversible en
espirometria durante la gestacion
0 reconocido como antecedente

patoldgico.

Cualitativa

Nominal

1)Si

2)No

Anemia

Disminucion de los niveles de
hemoglobina menor a 11 mg/dl
en cualquier trimestre de la

gestacion.

Cualitativa

Nominal

1)Si

2)No

Antecedente

feto pequefio

Antecedente de feto con peso
fetal estimado menor a percentil
10 sin evidencia de alteracion en

el doppler feto placentario

cualitativa

Nominal

1)Si

2)No




para la edad

gestacional

Parto Pre | Parto antes de la semana 37 0/7 o . 1S

) N Cualitativa | Nominal

termino de gestacion. 2)No
Muerte fetal que se produce

. posterior a la semana 20 de o ) 1S

Obito Fetal . Cualitativa | Nominal
gestacion o feto mayor a 500 2)No

gramos

5.4. Entrada y gestion informatica de los datos

Se realizara digitacion directa de los datos en la base de datos construida en Excel®,
posteriormente se realizara verificacién de la calidad consolidando los datos y revisando el 10%
para observar su concordancia. Esta base de datos de investigacion no hace parte de la historia

clinica, es responsabilidad del investigador su custodia y solo puede ser utilizada con fines de

investigacion.

5.5. Estrategia de analisis

El plan de analisis se presenta de acuerdo con los objetivos:

OBJETIVO

ESTRATEGIA

Describir

sociodemogréaficas de
incluida en el estudio

las

caracteristicas

la poblacién

mediante frecuencias absolutas y relativas.

Andlisis univariado posterior a la clasificacion de las variables de

acuerdo con su naturaleza. Las variables cualitativas se resumiran




Las variables cuantitativas se determinara la distribucion mediante la
prueba de Kolmogorov — Smirnov y se presentaran las medidas de

tendencia central y dispersion de acuerdo con el resultados.

Caracterizar las variables fisioldgicas
incluidas en el modelo GROW como
predictores de crecimiento fetal

Andlisis univariado posterior a la clasificacion de las variables de
acuerdo con su naturaleza. Las variables cualitativas se resumiran

mediante frecuencias absolutas y relativas.

Las variables cuantitativas se determinara la distribucion mediante la
prueba de Kolmogorov — Smirnov y se presentaran las medidas de
tendencia central y dispersion de acuerdo con el resultados.

Describir el peso fetal a término en las
pacientes pertenecientes a la cohorte de

Por tratarse de un variable cuantitativa, esta fue descrita mediante
promedio e intervalo de confianza de 95%, segln lo reportado en el

estudio modelo GROW
La comparacion de las variables se realizara teniendo en cuenta que la
variable dependiente es cuantitativa y las covariables son de naturaleza
cuantitativa y cualitativa.

Comparar las caracteristicas de los Las asociaciones entre el peso fetal y las variables de naturaleza

sujetos incluidos en el estudio de cuantitativa se realizaron mediante correlacion de Spearman. Las

acuerdo con el peso fetal a término

asociaciones entre el peso fetal y las variables de naturaleza cualitativa
se realizaron mediante la prueba U de Mann Whitney. En ambos casos
se tomaron en cuenta valores p < 0,05 como significativas. Los valores
p =0 <a0.25 fueron evaluadas a luz de los criterios de causalidad para
considerar su inclusion en el modelo multivariante final.

Determinar los predictores libres de
confusion del peso fetal a término en los
sujetos incluidos en el estudio

Se realizd un modelo multivariante de regresion lineal mdltiple por
pasos (stepwise), en el cual se incluyeron todas las variables que
mostraron asociacion significativa y aquellas que se consideraron
importantes desde el punto de vista clinico. La escogencia de este
método se fundamenta en la recomendacion del grupo GROW. Se
calcularon los B para cada variable productora y la colinealidad del
modelo se evalu6 en funcién de la Tolerancia y VIF.

6. Calendario previsto para el estudio

o) ] 5 < c — S o =] g &) e o ]
"TVIDAD I.GL) = < = = = < % O Z [a) LL I?I: =
Realizacion

Protocolo/




Comité de
Etica

Recoleccid
n de datos

IAnalisis de
Datos

Escritura
de los
resultados

y discusion

Revision y
correccione
s del

informe X X X

Presentacio
n del
informe
final para

evaluacion X

7. Limitaciones y posibles sesgos del estudio (incluir el plan de control de los sesgos que

apliquen)
Sesgos Control
Se incluirdn todos los datos de las pacientes que componen la cohorte y sus
fetos, siguiendo estrictamente el cumplimiento de los criterios de inclusion y
Seleccion exclusion definidos. No se considerara la inferencia de los estudios a

poblaciones diferentes a la incluida en el estudio, por lo que no se intenta

inferir sus resultados.




Observado o paciente: Los datos proceden de fuente secundaria, por lo que
no sera posible asegurar su validez, sin embargo, por control de calidad se
corroborard en historia clinica que los datos sean veridicos y acordes a la
informacién suministrada por la paciente mediante revision en segunda

instancia de la historia clinica y la base.

Observador o evaluador: Los datos proceden de fuente secundaria, por lo que
no sera posible verificar la inclusion de errores en las mediciones ecogréficas
o valoraciones clinica, sin embargo, es esperable que algunas caracteristicas
clinicas de las pacientes, induzcan una mejor medicién por parte del clinico
» que atiende los casos. Se realizara capacitacion al personal colaborador sobre
Informacién o ) L ’ . »
o el uso de la herramienta (digitacion), la busqueda de informacién en la
clasificacion o y ) » »
historia y la extraccion de la informacion en el proceso de obtencion de los

datos.

Instrumentos de recoleccion: al tratarse de una fuente secundaria no sera
posible estimar la validez de las historias clinicas y otros examenes utilizados
para la medicidn de las caracteristicas de las pacientes, sin embargo, se asume
que la configuracion electronica de la historia clinica y el diligenciamiento
estdndar de los datos por parte del personal médico es similar aun con
variaciones entre los sujetos que aplican las mediciones. Una vez obtenidos
los datos, se realizd una prueba piloto con cinco pacientes para verificar el

adecuado uso del instrumento recolector de datos

Se realizara revision de literatura exhaustiva para determinar los factores que
puedan comportarse como confusores y de esta forma incluirlo en las
mediciones de acuerdo con las posibilidades. En los casos en los que no fue
posible realizar dicha medicion se propondrd como recomendacion para
préximas investigaciones. El control de la confusion por las variables
Confusién incluidas en el estudio, se realizard el analisis multivariado el cual
considerara las variables incluidas en el modelo GROW vy otras que puedan
presentar asociaciones confundidas de acuerdo con el criterio de Hosmer —
Lemeshow. En todos los casos antes de incluir variables en el modelo se
verificara su plausibilidad bildgica y se tomaréa la decision en funcién de los

criterios de causalidad de Bradford Hill

Las limitaciones estan dadas frente a la posibilidad de verificacion de la informacion tomada de

fuente secundaria, por lo que se asumirdn como cierta toda la informacion que no es corroborable.



Adicionalmente se enfatiza en que la inclusion de sujetos no es representativa de todos los sujetos
que componen el universo muestral en el pais, por ello la capacidad de inferencia de los resultados
esta dada Unicamente para los sujetos incluidos en el estudio y cualquier extrapolacion de los
resultados debera ser valorada de acuerdo a las caracteristicas de la poblacion.

8. Consideraciones éticas

Este proyecto, previo a su desarrollo se sometera a evaluacion en cada una de las instituciones

participantes en el comité de ética en investigacion.

Al finalizar el proyecto los resultados seran socializados en la unidad de obstetricia y

ginecologia de las instituciones participantes

8.1. Método que se utilizara para obtener el consentimiento informado (Si aplica)

No aplica para este estudio de acuerdo al método de recoleccion de datos

8.2. Riesgos fisicos, legales y sociales a los que puede verse sometido el paciente.
Califique el RIESGO de acuerdo a la Resolucién 008430 del INVIMA (Normas
Cientificas, Técnicas y Administrativas para efectuar investigacion en seres

humanos en Colombia) por el disefio del estudio que se propone.

Se tuvo en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia Resolucion 8430
de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la investigacion en seres

humanos”

La presente investigacion es clasificada dentro de la categoria Sin Riesgo

8.3. Métodos utilizados para minimizar los riesgos principales



Confidencialidad de la informacion: esta sera manejada solo por el personal colaborador en los
diferentes centros donde se llevaré a cabo la recoleccion de los datos

Al tomar los datos en el periodo postparto inmediato, las identificaciones de las comorbilidades
no permiten en dicho periodo intervencion alguna. Sin embargo, al ser un modelo predictivo, en
estudios posteriores, las identificaciones de alteraciones del crecimiento podran ser derivadas para

atencion inmediata que establezca un plan de seguimiento y tratamiento.

8.4. Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes en el estudio

Con los datos obtenidos de la poblacion participante se podra lograr un impacto en la evaluacion
del crecimiento fetal que puede beneficiar a muchos fetos en cuanto a la deteccion temprana de
la alteracion del crecimiento principalmente: la restriccion del crecimiento intrauterino, lo que
disminuira la tasa de complicaciones y de muerte fetal mediante un plan de seguimiento o
tratamiento posterior a la identificacion de dichos fetos. Asi mismo, disminuira la ansiedad en la
poblacion materna cuyos fetos han sido erréneamente diagnosticados, eliminando planes de

seguimiento innecesarios.

9. Resultados/Productos esperados y potenciales beneficiarios

Crear un modelo de prediccion de peso fetal a término que permita mejorar la evaluacion del
crecimiento fetal de forma individualizada, a partir de las caracteristicas que impactan en el
resultado final a término, promoviendo una mejor tasa de deteccion de las alteraciones del

crecimiento y disminuyendo los falsos positivos.

9.1. Relacionados con la generacion de conocimiento

Se lograra reproducir la experiencia de otros paises en el modelo de prediccion de peso fetal a
término, a partir de las caracteristicas propias de nuestra poblacién, que permitan individualizar
la evaluacion del crecimiento fetal. De esta forma se propondria por primera vez en Colombia
métodos alternativos para la valoracion individualizada del crecimiento fetal a partir de las

variables individuales que impactan a término sobre el peso fetal



9.2. Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica nacional

Trabajo colaborativo con el instituto perinatal de Reino Unido (protocolo valoracion de
crecimiento: GAP Growth Assessment Protocol), Hospital Universitario mayor, Hospital
Universitario clinica san Rafael y Clinica magdalena.

9.3. Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento

Aplicacion de los resultados y posibilidad de generar nuevas investigaciones

10. Impactos esperados a partir del uso de los resultados

Iniciar la investigacion y propuesta de nuevas formas de valorar la dindmica del crecimiento fetal
que pueda mejorar la tasa diagnostica y que permita establecer planes éptimos de manejo.
Adicionalmente, apropiacion de conocimiento y generacion de nuevas preguntas de investigacion
relacionadas con el tema para fortalecer los temas de investigacion de interés que generen nuevos

estudios que permitan establecer el beneficio de su aplicabilidad.

Impacto esperado Plazo Indicador verificable Supuestos
Documento de trabajo | Septiembre e Numero de trabajo
realizado 2019 publicado en

repositorio/ nimero

de trabajos
planificados
Publicacion cientifica Octubre — e Publicados /
Noviembre realizados

2019

11. Plan de ejecucion: estudio piloto (si aplica)




No se realizara estudio piloto del estudio — se realiz6 una prueba de uso del instrumento y no se
realizaron modificaciones al mismo. En total se diligenciaron 10 registros por parte del personal.

12. Organizacion del estudio:
12.1. Personal que interviene y su responsabilidad

Johanna Péaez: Investigadora principal, coordinacion de equipos de recoleccion de informacion,

recoleccion de informacion, elaboracion de documento final.

Asesores Tematicos: Luis Fernando Botero, Sandra Milena Sanchez, Paola Castellanos:

Investigadores, asesores tematicos, revisores, revision del documento final.

Daniel Buitrago: Investigador, asesor metodolégico, conceptualizacion del protocolo, analisis de

informacion, elaboracion de documento final

Colaboradores: Médicos hospitalarios del servicio de ginecologia y Obstetricia de los hospitales:

Universitario Mayor, Clinica Universitaria San Rafael y Clinica Magdalena

12.2. Instalaciones, instrumentacién y técnicas necesarias.

Se realizaré en los centros mencionados en el area de ginecologia y Obstetricia no se requerira

ninguna adecuacion adicional a la tradicional en los centros de atencion

13. Presupuesto

RUBROS VALOR
Personal 400.000
Equipos Nuevos 1.000.000

Equipos Existentes idem



Software 1.500.000
Viajes y viaticos No aplica

Materiales y Suministros 100.000

Salidas de Campo 400.000
Material Bibliogréafico 0
Publicaciones y Patentes 0
Servicios Técnicos 0
Construcciones 0
Mantenimiento 100.000
Administracion 0
Otros 0

TOTAL 3.400.000




14. Resultados.

14.1. Caracterizacion socio demogréafica de la poblacion

Con el objeto de derivar los estandares locales en miras a individualizar el estudio del
crecimiento fetal, el presente estudio reunié 3.000 pacientes provenientes de tres
instituciones prestadoras de salud en el servicio de ginecologia y obstetricia de la ciudad de
Bogota ubicadas al sur y oriente de la ciudad: Clinica Magdalena, Hospital Universitario
clinica San Rafael y Hospital Universitario Mayor Mederi, durante el periodo comprendido
entre Julio 2018 y diciembre de 2019. Cada institucidn, con pacientes provenientes de areas
rurales (n: 211) y del area urbana (n: 2.789), siendo esta ultima el grueso de la poblacién
incluida dentro del estudio. Si bien, hoy en dia, se encuentra un flujo importante de poblacién
venezolana al pais, esta, no fue incluida dentro de este estudio, por tanto, solo se vincul6

poblacién colombiana.

Se incluyeron pacientes desde las 24 semanas de gestacion hasta las 40 6/7 Semanas,
calculadas por ecografia de I trimestre (hasta semana 13 6/7, calculado por longitud cefalo -
caudal). La poblacion pre termino correspondio a 219 pacientes mientras que el embarazo a
término reuni6 2570 pacientes de las cuales 620 finalizaron la gestacién a la semana 40 0/7

(280 dias de gestacion).

Variable Categorias n %

Rural 211 7,0
Procedencia
Urbano 2789 93,0

Magdalena 1656 55,2
Clinica
San Rafael 762 25,4

Méderi 582 19,4

Mujer 1459 48,6
Sexo del recién nacido
Hombre 1541 51,4

¢Vivio? Si 2988 99,9



No 4 01

Si 2972 99,6
¢Sano?

No 12 04

Se excluyeron pacientes con inicio de controles prenatales tardios, ya que condicionaba el
calculo de la edad gestacional por ecografias mayores a la semana 13 de gestacion. Pacientes
con alteracién del crecimiento intrauterino, embarazos gemelares, fetos con malformaciones

congénitas, bajos pesos al nacer o desconocimiento del peso materno inicial también, fueron

excluidas del estudio.

Tabla 1. Caracteristicas socio demograficas (n: 3.000)

Variable Q1 Mediana Q3 RIQ Media DE Min Max p*
Edad en afios 23 27 31 8 27,3 5871 12 46 0,000
Gestaciones 1 2 2 1 1,9 1,007 1 7 0,000
Partos 1 1 2 1 162 0,774 1 6 0,000
Abortos 1 1 1 0 1,23 0,54 0 5 0,000
Vivos 1 1 2 1 164 0775 1 6 0,000
Edad Gestacional 38 39 39 1 3838 1585 24 41 0,000
Peso Inicial 55 61 70 15 63,06 11,626 35 135 0,000
Talla 155 159 163 8 158,94 6,026 138 182 0,000

*Prueba de kolmogorov — Smirnov para normalidad

Tabla 2. Comorbilidades en la poblacion de estudio

Comorbilidades

%




Hipertension arterial cronica 15 0,5

Hipertension inducida por el embarazo 108 3,6

Preeclampsia 91 3,0
Diabetes Gestacional 79 2,6
Diabetes Mellitus 4 01
Antecedentes feto 3 01
Abortadora habitual 2 01
Anemia 8 0,3
Asma 24 0,8
Drogas 2 01
Antecedente de preeclampsia 2 01
Infeccion de vias urinarias 11 04
Hipotiroidismo 136 4,5

15. Peso fetal a término — variables fisiologicas como predictores de peso fetal.

Para esta poblacién, a la semana 40 0/7, se encontrd la media del peso fetal en 3259 gramos IC
95% (3234,07 - 3285,29). Sobre dicha poblacion, se relacionaron las variables fisiologicas
cuantitativas y cualitativas (andlisis bivariado: pruebat o U de Mann — Whitney Pearson, prueba

de Spearman) determinando su relacion sobre la variable dependiente: peso fetal.

Tabla 3. Analisis bivariado variables fisioldgicas con respecto a peso fetal a término

Peso
Edad Gestaciones Partos Cesareas Abortos Vivos | | Talla
inicia

Correlacion 0,060 0,118* 0,106* 0,073 0,085 0,104* 0,185* 0,120*

Peso Recién (Spearman)
nacido
Sig. (bilateral) 0,134 0,003 0,008 0,457 0,437 0,010 0,000 0,003



620

620

620

106

85

620 620

620

* La correlacion es significativa

Tabla 4. Andlisis Bivariado en relacion con el peso fetal a término (Sexo Fetal y procedencia)

. Categoria Median RI . Mi )
Variables Media DE Max Sig. p
S a Q n
2870, 3100,0 3340, 3087, 418, 413 0,00
Rural 470 990
_ 0 0 1 6 5 0 0.26
Procedencia
2830, 3066,0 3320, 3068, 392, 479 0,00 5
Urbano 490 630
0 0 2 9 0 0
. 2800, 3020,0 3240, 3017, 361, 434 0,00
Mujer 440 970
5 _ 0 0 9 0 0 0 0,00
Sexo del recién nacido
2860, 3123,0 3390, 3118, 418, 479 0,00 0
Hombre 530 630
0 0 4 5 0 0

16. Caracteristicas de los sujetos en relacion con el peso fetal

Pacientes con comorbilidades tales como: trastornos hipertensivos del embarazo, diabetes

gestacional, diabetes manifiesta, hipotiroidismo, perdida recurrente de la gestacion, anemia, asma

e infecciones urinarias y procedencia fueron incluidas con el objeto de determinar para esta

poblacién, mediante analisis bivariado, el impacto entre estas y el peso fetal a término.

Tabla 5. Variables cualitativas (Comorbilidades) y peso fetal

Variable Categorias Q1 Mediana Q3 RIQ Mediana DE Min Maéax Sig. p
Si 2620,00 2820,0 3010,00 390 2624,8 6650 970 3340 0,005

HTA Croénica 0,004
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3071,8 3918 630 4790 0,000

HTA inducida por embarazo Si 2720,00 29550 3170,00 455 2991,3 333,1 2350 3950 0,200 0,004



No 2830,00 3070,0 3320,00 490 30725 3966 630 4790 0,000
Si 2515,00 2790,0 3140,00 650 27535 5848 970 4150 0,022
Preeclampsia 0,000
No 2840,00 3070,0 3320,00 480 30794 383,3 630 4790 0,000
Si 2839,50 3048,0 335500 540 3076,9 4594 1300 4135 0,200
Diabetes gestacional 0,959
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3069,3 3930 630 4790 0,000
Si 3115,00 3520,0 3890,00 1003 35025 519,3 2870 4100 0,994
Diabetes mellitus 0,079
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3069,0 3944 630 4790 0,000
Si 2035,00 2470,0 2930,00 2486,7 8951 1600 3390 0,969
Antecedentes fetales 0,189
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3070,1 393,8 630 4790 0,000
Si 2840,00 2920,0 3000,00 2920,0 113,1 2840 3000
Abortadora habitual 0,446
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3069,6 3949 630 4790 0,000
Si 2880,00 2976,5 321500 393 3041,4 321,0 2560 3628 0,832
Anemia 0,729
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3069,6 3950 630 4790 0,000
Si 2763,50 2943,0 3210,00 467 29654 3934 1670 3820 0,012
Asma 0,223
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3070,4 394,7 630 4790 0,000
Si 3020,00 30850 3150,00 30850 91,9 3020 3150
Drogas 0,921
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3069,5 3949 630 4790 0,000
Si 2930,00 2985,0 3040,00 29850 77,8 2930 3040
Preeclampsia (antecedente) 0,671
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3069,6 3949 630 4790 0,000
Si 3020,00 3210,0 3380,00 580 32065 298,2 2770 3629 0,299
VU 0,185
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3069,0 3950 630 4790 0,000
Si 2820,00 3046,0 3380,00 570 31051 384,44 2210 4135 0,083
Hipotiroidismo 0,630
No 2830,00 3070,0 3320,00 490 3067,9 3952 630 4790 0,000

17. Predictores libres de confusion.

Se definieron como variables para el modelo: Gestaciones, Partos, Nimero de vivos, peso inicial,

talla de la madre, sexo del recién nacido, antecedentes de hipertension arterial y Preeclampsia. Se

verificaron una a una las variables, se descartaron variables proxy por criterio clinico.



Finalmente, se ejecutaron varios modelos de regresion lineal maltiple incluyendo diferentes
combinaciones de variables, determinando que el modelo que prioriza las variables definidas por
el modelo GROW (Peso inicial de lamadre, sexo del recién nacido y talla de la madre) presentaron

la mejor capacidad predictiva del modelo (Tabla 6).

Tabla 6. Variables cualitativas y peso fetal

Modelo B 1C 95% Errorestandar p  Tolerancia VIF
(Constante) 2028,5 1347,4 2709,554 346,8 0,000
Peso inicial 4.8 2,5 7,036 1,1 0,000 0951 1,052
Sexo (Hombre) 1170 67,3 166,642 25,3 0,000 0,992 1,008
Talla 55 11 9,842 2,2 0,014 0945 1,058

R =0,268 R2=0,072 Durbin-Watson=1,956 ANOVA (sig) = 0,000

Se establecid la constante para el modelo de la poblacion en estudio en 2028,475, el coeficiente
de correlacion para el modelo fue de 0,268 y la variabilidad de Y que es explicada por la relacién
lineal con X fue de 7,2%. No se observé autocorrelacién y el valor de ANOVA conduce a pensar
gue existe una relacion lineal significativa entre el peso a término y las variables incluidas en el
modelo; siguiendo la ecuacion general de regresion lineal posterior a la identificacion de los
coeficientes para cada una de las variables fisiologicas que impactan en el resultado del peso a

término, el peso fetal a término para una paciente primigestante de caracteristicas promedio es:

y = BO + B1X1 + BZXZ + B3X3 + -+ Bka

Donde B, (Constante del modelo) + B; (coeficiente peso al inicio embarazo) Xi(peso al inicio
embarazo) + B, (coeficiente sexo recién nacido (0O=mujer, 1=hombre)) X, (sexo) + Bs (coeficiente
de talla) X; (talla)

Entonces:



Y (peso fetal semana 40) = 2028,475+4,786 (63,06Kg) + 116,960 (1sexo) + 5,481 (158,94cm)

Y= 3318,3 (Peso fetal 6ptimo a la semana 40)

Discusion

Este estudio, adapta por primera vez a la poblacion local, el modelo predictor de peso 6ptimo a
término propuesto en 1991 por Gardosi y colaboradores® el cual, contempla todas aquellas
variables fisioldgicas que impactan en el peso fetal, como: la talla y el peso materno al inicio de
la gestacion, género fetal, la paridad y la etnia, en miras a favorecer una evaluacion ajustada

que atienda a las diferencias propias de cada sujeto (feto) en un grupo especifico.

Mediante un analisis bivariado, este estudio corroboro la relacion que existe entre las variables
fisioldgicas del modelo predictivo previamente reportadas por Gardosi y el peso fetal a término
en la poblacion de estudio®. Dichos datos también han sido corroborados en otros modelos,
realizados por paises como: Estados Unidos, Reino Unido, Francia, Nueva Zelandia, Australia e
Irlanda sugiriendo, que, dichas caracteristicas al demostrar una relacion permanente a lo largo de
los diferentes estudios pueden ser aplicadas en el modelo predictor a la poblacion de manera

universal 1%

Los coeficientes obtenidos para cada una de las variables fueron ajustados en la formula de
prediccion de peso fetal local, encontrando diferencias en los resultados con respecto a los
reportados por Jason Gardosi y André Francisc en estudios gque incluyen paises como Francia,
Irlanda, Espafia y Australia, ratificAndose la heterogeneidad entre poblaciones y la necesidad de
evaluaciones individuales, no basadas en estandares internacionales 3, 1%, ¢, Por ejemplo, para
la poblacién estadounidense, los coeficientes de la variable talla corresponde a 7.5, mientras que
para la poblacién irlandesa se obtuvo un coeficiente en 6.5 y para la poblacién de este estudio:
5.5.

Durante la realizacion del estudio, si bien, la formula del modelo original contempla la paridad,

para la adaptaciéon de dicho método, se excluyé este factor, debido a que al realizar varios



modelos de regresion lineal multiple la mejor capacidad predictiva se presentd sin la inclusién de
este, es decir incluyendo los demés factores como: peso, talla materna y genero del feto.

Respecto al género fetal, los coeficientes obtenidos a diferencia de los resultados en otros
estudios, el género femenino obtuvo un coeficiente nulo, mientras que para los masculinos el
coeficiente derivado se determind en +116.9, datos diferentes a los reportados, en donde el
coeficiente femenino es negativo es decir resta al peso a término mientras que el coeficiente para

el género masculino es positivo, es decir, suma al peso total **, 5% 6,

Asi entonces, derivados los coeficientes de las variables fisioldgicas, segin el modelo actual, en
esta poblacion para una mujer de caracteristicas promedio, primigestante, el peso fetal 6ptimo a
término es 3.318 gramos, un peso mucho inferior al reportado en el percentil 50 en otros estudios
de calculo ecografico de peso fetal a término (40 semanas) para la poblacion de Bogota: 3.450
gramos 2. En contraste, usando el mismo modelo, pero esta vez, para una mujer de origen
europeo, en la tercera gestacion con 161 cm de altura y peso de 61kg el peso fetal a término
corresponderia a 3.453 gramos, lo que en definitiva corrobora las diferencias poblaciones que
sin duda deben ser contempladas dentro de la evaluacion del crecimiento fetal®, la cual debe ser

individual y no basada en estandares internacionales.

Respecto a la etnia, no se encontrd diferencias estadisticamente significativas (p 0,265) al menos
en la diferenciacion de la poblacion rural con la urbana, esta poblacion solo incluye mujeres
colombianas, por lo que dicho factor no genera impacto como si lo hace en modelos de poblacion
heterogénea®, es decir que vincula varias nacionalidades, asi entonces, al no ser influyente en el

modelo predictivo, no es incorporado.

Nuestro modelo representa la primera oportunidad en una poblacién Colombiana de establecer
una evaluacion de la dindmica del crecimiento fetal de forma individual, la cual contempla todas
y cada una de las variables fisiolégicas que a través de la literatura y demostrado en otras
poblaciones han permitido mejorar las tasas de identificacion de fetos con alteracién de
crecimiento, lo que en ultimas disminuye la morbilidad y mortalidad a corto, mediano y largo

plazo permitiendo la instauracion de pautas de seguimiento del crecimiento fetal.

Una de las fortalezas del estudio actual, fue la caracterizacién por primera vez de una poblacién
colombiana con la objetivacion no solo de las variables que impactan en el peso fetal,
determinando un modelo propio que permitira mejorar los resultados perinatales sino también de

las caracteristicas demogréaficas de las mujeres gestantes de tres hospitales de la ciudad, la



determinacién de las patologias méas frecuentes y su relacion con resultado perinatal,

entendiéndose este ltimo como el peso fetal a término.

Es preciso, determinar en estudios posteriores la aplicabilidad, especificidad y sensibilidad del
modelo propuesto actualmente para la determinacion del peso fetal a término, lo que permitiria
basado en el conocimiento del potencial de crecimiento individual realizar curvas de crecimiento
fetal, en miras a mejorar la identificacion de los fetos con alteracion del crecimiento a lo largo de

la gestacion.

En cuanto a las limitaciones del estudio actual, el tipo de muestra definido por hace que la
capacidad de inferencia del modelo se limite a la poblacion incluida. El tamafio de muestra no
representd de manera homogénea toda la variabilidad poblacional por estrato y etnia. El uso de
los datos derivados de la presente investigacion debera considerar el contexto y estara bajo la
responsabilidad del tomador de decisiones. El nimero limitado de sujetos a término no permitio
explorar una mayor cantidad de variables que pusieran estar relacionadas con el peso a término,
por lo que sera necesario estudios de mayor tamafio poblacional y métodos de muestreo

probabilistico para determinar otras variables que predicen el peso a término del RN.

18. Conclusiones:

- El promedio en esta poblacion del peso fetal a término (Semana 40) se determiné en 3259
gramos.

- La mayoria de la poblacién estd conformada por mujeres primigestantes, jévenes y en
sobre peso, identificando con este Gltimo un factor de riesgo compartido en la poblacién
estudiada,

- Dentro de las comorbilidades, la mayor en frecuencia y en concordancia a la prevalencia
reportada para la poblacion colombiana: los trastornos hipertensivos: hipertension
gestacional, Preeclampsia e hipertensién cronica son los mas prevalentes en esta
poblacién

- De acuerdo a la formula establecida, segun las caracteristicas promedio en esta poblacion
en una mujer primigestante el peso fetal a termind es 3.318 gramos, el cual seré ajustado
de acuerdo a las caracteristicas fisioldgicas (talla, peso, paridad) de cada una de las

pacientes.



- El peso optimo a término esperado a la semana 40 fue menor al reportado por otros

estudios en poblacion colombianay en otras poblaciones, lo que corrobora. que si existen
diferencias poblacionales y que por tanto la evaluacion del peso fetal debe realizarse de

manera individual.

19. Recomendaciones:

Realizar en un estudio posterior, con un mayor nimero de pacientes que permita identificar
heterogeneidad y comparar otras variables como el origen (ciudades diferentes a Bogota) con
el fin de identificar si esta puede repercutir en el peso fetal a término.

Realizar la validacion del modelo predictor de peso fetal actual con el objetivo de identificar
el valor predictivo del mismo en miras a establecerse como una herramienta en el diagnostico
de las alteraciones del crecimiento fetal mejorando la identificacion de fetos en riesgo no

identificados con otros modelos usados en la actualidad.
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