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Resumen y Abstract

Resumen

Objetivo: Determinar la confiabilidad de la estimacién del peso fetal por método clinico
de Johnson y Toshach con el peso neonatal inmediato, en mujeres con finalizacion de la
gestacion por cualquier via con embarazos a término o pretermino viable.

Pacientes y método: estudio observacional de concordancia diagndstica y corte
transversal. La poblacién correspondio a las mujeres gestantes y sus recién nacidos por
cesarea o por parto vaginal, atendidos en un hospital de la red publica de la ciudad de
Bogota. Se incluyeron 137 pacientes con embarazo a término o pretermino viable y se
calculo el peso fetal estimado teniendo en cuenta la formula de Johnson y Toshach. Se
realiz6 el analisis de concordancia entre el peso fetal estimado por la férmula de Johnson
y Toshach y el peso neonatal inmediato, mediante el coeficiente de correlacion —
concordancia de Lin y los limites de acuerdo del 95% de Bland-Altman. Se realiz6 una
regresion lineal para ajustar el peso fetal en embarazos pretermino.

Resultados: El coeficiente de correlacion concordancia entre el peso fetal estimado por
el método de Johnson y Toshach y el peso neonatal inmediato en embarazos a término
fue de 0.62 (IC 95% 0.53 — 0.70). La estimacién del peso fetal por el método clinico de
Johnson y Toshach no se modificd ni tuvo cambios relevantes al realizar el andlisis de
acuerdo al IMC final, el estado de las membranas ni la paridad. Se encontré que tiende a
sobreestimar el peso fetal en embarazos pretérminos. Se realizé un ajuste de la formula
de Johnson y Toshach para esta edad gestacional.

Conclusiones: La prediccion del peso fetal mediante la técnica de Johnson y Toshach
constituye un método confiable, no invasivo, de facil aplicacion y con un coeficiente de
correlacion concordancia moderado para predecir el peso neonatal inmediato en
embarazos a término. Se propone una formula ajustada del método clinico de Johnson y

Toshach para embarazos pretermino.

Palabras clave: método de Johnson y Toshach, estimacion clinica del peso fetal, peso al

nacer, coeficiente de correlacién concordancia.
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Abstract

Summary: To determine the reliability of the estimation of fetal weight by the clinical
method of Johnson and Toshach with the immediate neonatal weight, regardless of the
delivery method in women with viable term and preterm pregnancies.

Patients and methods: Observational study of diagnostic agreement, transverse and
longitudinal section. The population corresponded to pregnant women and their
newborns, delivered by cesarean section or spontaneous vaginal delivery, who were
treated at a public hospital in Bogota, Colombia. 137 patient with viable term and preterm
pregnancies were included, in which estimated fetal weight was calculated using the
Johnson and Toshach's formula. Concordance analysis was performed between the
estimated fetal weight obtained with the Johnson and Toshach's formula and the
immediate neonatal weight, using the correlation coefficient - concordance of Lin and the
limits according to the 95% of Bland-Altman. A linear regression was performed to adjust
the fetal weight in preterm pregnancies.

Results: The concordance correlation coefficient between the estimated fetal weight by
the method of Johnson and Toshach and the immediate fetal weight in term pregnancies
was 0.62 (95% CI 0.53 to 0.70). The estimation of fetal weight by the method of Johnson
and Toshach was not modified nor had significant changes during the analysis according
to the final BMI, membrane status and parity. It was found that this formula tends to
overestimate the fetal weight in preterm pregnancies and an adjustment to the Johnson
and Toshach formula was performed for this gestational age.

Conclusions: The prediction of fetal weight by Johnson and Toshach technique is a
reliable, noninvasive and easy to apply method, and it counts with a moderate
concordance correlation coefficient for predicting immediate birth weight in term
pregnancies. We propose a formula for the adjustment of the clinical method of Johnson
and Toshach for the estimation of fetal weight in preterm pregnancies.

Keywords: method of Johnson and Toshach, clinical estimation of fetal weight, birth
weight, concordance correlation coefficient.
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Introduccidén

La correcta estimacion del peso fetal, es un componente importante en la evaluacion
durante el trabajo de parto y el parto, porque sus alteraciones se asocian a aumento
de la morbimortalidad fetal y condiciona la toma de decisiones con respecto a la via

del parto.

A lo largo de los afios, el peso fetal estimado se ha incorporado a la rutina estandar de
la atencion del parto tanto en embarazos de bajo riesgo como en el manejo de
embarazos con problemas médicos asociados como la diabetes y los trastornos

hipertensivos del embarazo (6).

La estimacion del peso fetal puede realizarse mediante la utilizacion de la
ultrasonografia fetal. También se han descrito métodos clinicos que utilizando
variables del examen fisico de la madre pueden generar una aproximacion del peso
fetal.

En 1954 Johnson y Toshach (15) propusieron un método clinico de mediciéon que
considera las siguientes variables: medicion del fondo uterino y altura de la
presentacion del producto en la pelvis materna. El resultado fue una variacion del peso

fetal de +/- 240 gramos en 68% de los recién nacidos.

Este método ha sido evaluado en mdltiples publicaciones que muestran su seguridad,
bajo costo y confiabilidad en la estimacion del peso fetal en embarazos a término. No

ha sido evaluada la utilidad de este método clinico en embarazos pretérminos.

Los objetivos de la presente investigacion fueron determinar la confiabilidad de la
estimacion del peso fetal por método clinico de Johnson y Toshach con el peso
neonatal inmediato, en mujeres con finalizacién de la gestacion por cualquier via con
embarazos a término o pretermino viable. Asi como determinar sus variaciones en
diferentes condiciones clinicas como el estado de membranas, la paridad y el IMC de

la madre al finalizar la gestacion y desarrollar un modelo de regresion lineal para
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ajustar el célculo del peso fetal por el método de Johnson y Toshach en embarazos

pretérminos.

Lo anterior mediante un estudio observacional de concordancia diagnéstica y de corte
transversal que incluyo 137 mujeres con embarazo a termino o pretermino viable que
finalizaron su gestacién por parto vaginal o por cesarea, en un Hospital Publico de
tercer nivel de atencion de Bogota.

Se encontr6 un coeficiente de correlacién concordancia de Lin entre el peso fetal
estimado por el método de método de Johnson y Toshach y el peso neonatal
inmediato moderado y este no se modificd ni tuvo cambios relevantes al realizar el
andalisis de acuerdo al IMC al final de la gestacion, el estado de las membranas ni la

paridad.

Se realizo un modelo mateméatico mediante regresién lineal para mejorar la formula de
Johnson y Toshach en la estimacién del peso fetal en embarazos pretérminos, el cual

debe ser validada con un mayor tamafio de muestral.

Dentro de las limitaciones de esta investigacion se encuentra que los datos hallados
no se pueden extrapolar a gestantes con fetos encajados y que el calculo del modelo

matematico para embarazos pretermino se ajustd con base a 11 observaciones.

Este estudio demuestra la utilidad del método clinico de Johnson y Toshach en la
estimacion del peso fetal como método de facil aplicacién, no invasor y de bajo costo,
con correlacién concordancia moderada con el peso neonatal inmediato en embarazos

a término.

Se recomienda ser promovido en Instituciones de atencién en salud que no cuenten
con herramientas como el ultrasonido para estimar el peso fetal en las salas de
atencion de partos como una oportunidad para identificar posibles anormalidades que
favorezca la toma de decisiones oportunas que disminuyan los desenlaces adversos

maternos fetales.
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1. Planteamiento del problema

La monitorizacién del peso fetal es un componente estandar en el cuidado prenatal (1),
dado que anormalidades en el crecimiento fetal son asociadas con incremento en el

riesgo de resultados obstétricos y perinatales adversos (2, 3).

El peso fetal puede ser estimado mediante métodos clinicos y ecogréaficos(4) e
inclusive se ha descrito la opiniébn de madre en la estimacién de este (5, 6). Dentro de
los métodos clinicos se destacan la palpacion abdominal y la medicion de la altura

uterina, asi como formulas que involucran hallazgos del examen fisico ginecoldgico.

La medicion de la altura uterina en embarazos a término puede ser Util para predecir el
peso al nacer del feto y puede mejorar la precisiéon diagnostica de la estimacion
ecografica del peso al nacer en el tercer trimestre(7). Asi mismo, algunos trabajos
concluyen que las formulas clinicas para estimar el peso fetal son igual de efectivas a
la estimacién materna y a la estimacion ultrasonografica (6, 8). Sin embargo, se ha
planteado que los métodos clinicos de predicciébn de peso fetal pueden ser menos
efectivos que la ultrasonografia fetal en algunas condiciones especiales como la

ruptura de membranas(1l) y la obesidad materna(9, 10)

En 1954 Johnson y Toshach describieron un método de célculo del peso fetal
estimado mediante la aplicacién de una formula con el estudio de 200 casos, con un
resultado de variacion de +/- 240 gramos (11). Desde entonces y hasta principios del
siglo XXI, la estimacién del peso fetal era exclusivamente realizada mediante métodos

clinicos (12)

Multiples publicaciones (3, 13, 14) han encontrado que la prediccion del peso fetal
mediante la técnica de Johnson y Toshach constituye un método confiable, no
invasivo, de facil aplicacion, de bajo costo, con minima variacion interobservador y con
adecuado valor predictivo que permite estimar adecuadamente el peso del producto de

la concepcion en embarazos a término con y sin trabajo de parto.
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Teniendo en cuenta lo anterior, se realiz6 un estudio de concordancia para determinar
la confiabilidad de la estimacion del peso fetal por método clinico de Johnson y
Toshach con el peso neonatal inmediato, en mujeres con parto por cualquier via y su
variabilidad segun condiciones clinicas como la edad gestacional, el indice de masa
corporal materno y la integridad de las membranas.
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2. Preguntas de Investigacion

Pregunta principal:

¢, Cudl es la confiabilidad, determinada por el coeficiente de correlacion concordancia
entre el peso fetal estimado por el método clinico de Johnson y Toshach en
embarazadas con parto (vaginal o cesarea) a término o pretérmino viable, comparado

con el peso neonatal inmediato?

Preguntas secundarias:

¢, Cudl es el efecto del indice de masa corporal (IMC), la paridad, la edad gestacional,
la ruptura de membranas y la ganancia de peso en la gestacion sobre el coeficiente de
correlacion concordancia entre el peso estimado por el método clinico de Johnson y
Toshach comparado con el peso neonatal inmediato de los recién nacidos por parto

vaginal o cesarea de embarazos a término o pretermino viable?

¢, Cual es la variacion del coeficiente de correlacion concordancia entre el peso fetal
estimado por el método de Johnson y Toshach y el peso neonatal inmediato de los
recién nacidos por parto vaginal o cesarea electiva o de urgencia, de embarazos a

término o pretermino viable segun la edad gestacional?

¢Lainclusion de estas variables dentro del modelo de estimacion clinica del peso fetal
por el método de Johnson y Toshach modifica el coeficiente de correlacion y la
concordancia entre dicho método y el peso neonatal inmediato de los recién nacidos
por parto vaginal o cesarea electiva o de urgencia, de embarazos a término o

pretermino viable?
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3. Marco tedrico

3.1 Estimacion del peso fetal

La determinacién del peso fetal durante la gestacion es de suma importancia y
constituye la base para diagnosticar alteraciones ponderales como la macrosomia fetal

o la restriccion del crecimiento intrauterino.

La macrosomia fetal se ha relacionado con aumento de las tasas de induccién del
trabajo de parto, parto operatorio, detencién del trabajo de parto, desgarros perineales

mayores, dafio del nervio pudendo y hemorragia posparto.

La ultrasonografia ha sido el método ideal para la valoracion del peso fetal, ya que con
esta es posible estimar varias medidas fetales, proporcion y masa del feto. Sin
embargo, en muchos centros de atencion obstétrica no se cuenta con estos métodos
imaginologicos. Ademas, estos requieren de una preparacion especializada del médico
gue los realiza y de una infraestructura especifica. Por lo anterior, se han ideado

métodos clinicos para calcular el peso fetal antes del parto.

En 1954 Johnson y Toshach (15) propusieron un método clinico de medicion del fondo
uterino en centimetros y se le aplicé una férmula de constantes que resulté del estudio
de 200 casos, con un resultado en la variacion del peso fetal de +/- 240 gramos en
68% de los recién nacidos. La formula de Johnson y Toshach considera las siguientes
variables: medicién del fondo uterino y altura de la presentacion del producto en la
pelvis materna. Este método es el que se utiliza en la Norma Oficial Mexicana para la

Prevencion y Control de los Defectos al nacimiento para estimar el peso fetal (3).

Una publicacibn mexicana evalué el método de Johnson y Toshach con 200
embarazadas en trabajo de parto o programadas para cesareas en el periodo
comprendido entre 1 noviembre 1995 al 30 de abril de 1996 en embarazos a término.
Se encontré6 que en los embarazos de 38, 41 y 42 semanas no hubo diferencia

significativa entre el peso calculado por el método de Johnson y Toshach y el peso
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neonatal, con la aplicacion de la prueba t student para datos pareados. En cambio en
las semanas 39 y 40 si hubo diferencia significativa entre los dos. En este estudio se
concluy6 que este método era ideal sobretodo en pacientes que no se encontraban en
trabajo de parto (13).

Un estudio clinico, multicentrico, prospectivo, transversal y observacional en la ciudad
de México DF, entre el 1 de diciembre de 2000 al 30 de noviembre de 2001, en una
muestra de 504 mujeres embarazadas a término con la aplicacion de t student para
determinar diferencias entre el peso fetal estimado por el método de Johnson y
Toshach y el peso neonatal. La serie de casos presentada en este estudio soporto el
uso confiable de esta técnica y se encontré6 una menor desviacién estandar que la

informada en la literatura internacional de +/- 240 gramos(14).

En un estudio longitudinal, prospectivo y transversal donde se analizaron 244
pacientes con embarazo entre las semanas 37 y 41.6 y se utilizo el método de
Johnson y Toshach para determinar el peso fetal. Se encontré que la media de los
pesos calculados fue de 3292.88 gramos mientras que la media de los pesos reales
fue de 3273.13 gramos. No hubo diferencia estadisticamente significativa entre ambos
grupos y el margen de error fue de +/- 126 gramos. En este estudio, el método
permitié detectar macrosomia fetal(3) definida, como el peso mayor a 4000 gramos al
momento de nacer. El promedio del peso calculado en los productos macrosémicos
fue de 4,252.5 g y el promedio de los pesos reales fue de 4,293.86 g; no hubo
diferencia estadistica significativa (p = 0.59). Tampoco la hubo de acuerdo con los
grupos de edad gestacional con margen de error de + 126 g, el cual est4 dentro de los
limites de variacibn establecidos para la técnica (x240 ¢g). Los productos
macrosémicos representaron 9.01% de los casos, de los cuales 77% de las madres

tenian obesidad.

El desarrollo de la ultrasonografia y la aplicacibn de ecuaciones que involucran
diferentes medidas biométricas fetales y la estandarizacion de su uso, han hecho que
en las Ultimas décadas esta sea una herramienta de frecuente uso para la estimacién
del peso fetal (16). Sin embargo, se debe tener presente gque la efectividad ecogréafica
en la estimacion del peso fetal depende directamente de la ecuacién usada (2) y
factores como la etnicidad, la calidad de la imagen obtenida y que est& relacionada
con factores como oligohidramnios, cantidad de tejido adiposo materno, embarazo

multiple y posicion fetal(17).
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La ultrasonografia es un examen imaginoldgico operador dependiente que tiene mayor
confiabilidad para determinar pesos dentro de rangos normales. Un estudio de corte
transversal donde evaluaron la exactitud del peso al nacer utilizando diferentes
formulas ecogréficas en 5612 mujeres, encontré menor coeficiente de correlacion
intraclase entre el peso fetal estimado ecografico y el peso neonatal en los grupos de
peso neonatal menor de 1500 gramos y mayor 4000 gramos (18). También se ha
descrito que el uso de modelos ecograficos especificos de acuerdo al género del feto,
pueden mejorar la exactitud de la estimacion del peso fetal, principalmente por la
disminucion en el error sistematico. El uso de modelos no ajustados por género de las
formulas Hadlock y Schild se asociaron con un mayor error sistematico en fetos
femeninos ( 2.3 - 4.9 % ) en comparacién con la estimacién del peso de fetos
masculinos (1,6 a 2,0 %, P < 0,001) (19).

Las estimaciones clinicas del peso fetal comparadas con las estimaciones por
ultrasonido tardio del tercer trimestre e intraparto, parecen tener una precision similar
(6, 20). Urdaneta Machado et al, en una publicacion venezolana de 2013 de 100
mujeres con embarazo a término en fase activa de trabajo de parto, evalué el peso
fetal estimado (PFE) por el método clinico de Johnson y Toshach y el PFE
ultrasonografico, comparandolos con el peso al nacer (PAN). Se encontrd6 un
porcentaje de error absoluto medio (PAN — PFE) de 58% y 69% respectivamente, con
un margen de error de 10% y un coeficiente de correlacion de Pearson de 0.73 para el

método clinico y de 0.72 para el ultrasonido (21).

Asi mismo, un estudio prospectivo con un total de 200 embarazadas a termino no
encontr6 diferencias estadisticamente significativas entre la estimacion clinica
comparada con la estimacién ultrasonografica del peso fetal por la formula de Hadlock:
64,0% de las estimaciones clinicas estaban dentro del 10% del peso real del

nacimiento vs 62,5% de la estimaciones ecogréficas (P> 0,2) (5)

Un estudio clinico publicado en el afio 2000, recluté 700 mujeres con edad gestacional
confiable mayor o igual a 37 semanas, en trabajo de parto y sin anomalias fetales
conocidas. Las pacientes fueron aleatorizados en dos grupos con resultados similares
en edad gestacional, indice de masa corporal, estacion de la presentacion y peso real

al nacimiento. En 391 mujeres el peso fetal fue estimado por clinica y en 367 la
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estimacion fue ecografica. Las predicciones basadas en el examen clinico fueron
significativamente mas propensas a estar dentro del 10 % del peso neonatal (58 %) en
comparacion con las estimaciones ecogréficas (32 %), p < 0,0001 (RR = 1,65 IC 95
% 1,43 - 1,69) (8)

Una publicacién prospectiva realizada en Israel con 107 pacientes con embarazo a
término en fase activa del trabajo de parto con dilatacién cervical de cuatro
centimetros o mas y ruptura de membranas, encontré que los errores porcentuales
absolutos (+ / - 10%) en la prediccion del peso fetal fueron menores en el método

ecografico en comparacion con el método clinico (83,17% frente a 60,75 p 0.005) (1)

Respecto a los factores que pueden modificar la confiabilidad de la estimacion del
peso fetal, un estudio prospectivo realizado en Nueva Zelanda en un hospital
universitario evalué el efecto del indice de masa corporal en la estimacion del peso
fetal por la madre, por el método de palpacion clinica 'y por ultrasonografia. El estudio
encontr6 que la estimacion por ecografia tuvo mejor coeficiente de correlacion
intraclase tanto para las mujeres con IMC < 32 de 0,90 (IC 0,83 a 0,94 95 %), como
para las mujeres con IMC > 32 de 0,87 (IC 0,77 a 0,93 95%). El coeficiente de
correlacion intraclase para la estimaciéon del peso fetal por el método clinico fue de
0.79 (0.64—0.88 95%) para las mujeres con IMC > 32 y de 0.82 (0.71- 0.89 95%) para
las que tenian IMC < 32 (10). Se consideré que el aumento del indice de masa
corporal materna se asocia significativamente con una menor precision en la

estimacion del peso fetal clinico (9, 10).

En un estudio con 192 pacientes en donde evaluaron la exactitud de la estimacion del
peso fetal realizada ecograficamente y por clinica durante el trabajo de parto en fase
activa. Se evaluaron diferentes variables en la efectividad del calculo del peso fetal
estimado como la edad materna, peso materno, indice de masa corporal, paridad,
indice de Bishop obtenido antes del parto, edad gestacional, peso al nacer y afio de
posgraduado del examinador. Se encontrd un coeficiente de correlacion de Pearson
entre el peso fetal estimado por clinica y por ecografia de 0.59 (P < .0001) y de 0.65
(P < .0001), respectivamente. Ademas se encontr6 que ninguna de las variables
clinicas evaluadas tuvieron una asociacion significa con la efectividad del calculo del
peso fetal estimado clinica o ultrasonograficamente con los andlisis estadisticos con el

coeficiente de correlacion de Pearson y la prueba t student (22).
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3.2 Evaluacioén de la concordancia o reproducibilidad entre varios métodos.

Los diferentes estudios presentados utilizan medidas y coeficientes estadisticos para
establecer el grado de acuerdo o correlacién entre el peso fetal estimado y el peso
neonatal. Este hecho dificulta la sintesis y comparacién de los resultados entre las
diferentes publicaciones. En la validacion de las mediciones clinicas, la
reproducibilidad, es decir el grado de acuerdo entre los resultados de ensayos
independientes por diferentes operadores y realizados con el mismo método, es de
suma importancia, dado que permite determinar la correspondencia entre una y otra
medicién. Lo anterior tiene el fin de establecer si dos técnicas de medicién tienen un
grado suficiente de acuerdo, para que una reemplace a la otra o para que una de ellas
sea aplicada en situaciones especificas en relacion al costo, la disponibilidad, la
sencillez, la seguridad en la aplicacién y la invasividad. Estos procesos de validacion
se realizan mediante estudios de intercambiablidad de sistemas de medicion, también

denominados estudios de concordancia.

La concordancia es el grado en que dos o mas observadores, métodos, técnicas u
observaciones estan de acuerdo sobre el mismo fendbmeno observado (23) y esta
puede ser evaluada utilizando diferentes modelos estadisticos que ajustan la

correspondencia entre las mediciones sin el efecto del azar.

Los métodos estadisticos a utilizar en la determinacion de la concordancia de las
mediciones, estan directamente relacionados con la naturaleza de las variables que se
comparan. Los estadisticos Kappa y Kappa ponderado son los métodos de eleccion
cuando lo que se quiere evaluar es la concordancia entre variables con nivel de
medicion cualitativo; nominal y ordinal respectivamente. Estos comparan el nivel de
concordancia observada con el nivel de concordancia esperado por el azar. Su gran
limitacion radica en que esta influida por la prevalencia y las tasas basales del evento
en estudio (24).

Para la evaluacién de la concordancia en variables continuas se dispone de métodos
estadisticos con diferentes caracteristicas operativas, entre los que se destacan el
coeficiente de correlacion de Pearson, la prueba t pareada, el coeficiente de

correlacion intraclase (CCI) y el coeficiente de concordancia y correlacion (CCC)(25).
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El coeficiente de correlacién de Pearson, evalla el grado de relacion lineal entre las
mediciones en estudio, que es muy comun en dos técnicas disefladas para medir la
misma caracteristica. Sin embargo, el hallazgo de correlaciones altas entre los
métodos evaluados no necesariamente significa que los dos métodos tengan
concordancia, dado que su formula no incluye la diferencia de promedio de los dos
métodos y por lo tanto, diferencias sistematicas entre los métodos evaluados pueden
no evidenciarse al aplicar el coeficiente de correlacion de Pearson y su empleo no

responde adecuadamente a la pregunta de concordancia.

La prueba t pareada utiliza la distribucion t de Student en muestras de pares de
valores con similares unidades estadisticas. EvallUa la hipétesis de que el promedio de
la diferencia entre los dos métodos es cero. De la misma manera que el coeficiente de
correlacion de Pearson, puede producir resultados errados en casos de diferencias

sistematicas entre los métodos evaluados(24).

El coeficiente de correlacién intraclase es la proporcidén de la variabilidad total sobre la
variabilidad entre personas e incluye la diferencia de promedio entre los dos métodos
evaluados(23). Este estadistico no es el instrumento ideal para medir la concordancia
dado que tiene varios supuestos de dificil cumplimiento como (1) asume que los
métodos evaluados provienen de una muestra al azar de poblacién de métodos, (2) el
error de medicion es similar en los dos métodos y (3) depende de la variabilidad de
los sujetos estudiados, donde a mayor variabilidad de los sujetos habra mayor

coeficiente de correlacién intraclase.

El coeficiente de concordancia y correlacién descrito por Lin en 1989 (26), combina en
el andlisis dos dimensiones. La primera dimension es la precision medida por el
coeficiente de correlacién de Pearson y la segunda es la exactitud, que es un factor de
correccion de sesgo que evalla la distancia a la linea de perfecta concordancia de los
datos obtenidos por los instrumentos. Lin encontré que este método para evaluar la
reproducibilidad de las mediciones es superior a otros métodos descritos previamente.
(26)

Para su interpretacion Fleiss y colaboradores sugieren los siguientes valores para

evaluar la concordancia entre variables continuas (23):
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>0.90 Muy buena
0.71 — 0.90 Aceptable
0.51 — 0.70 Moderada
0.31 — 0.50 Mediocre
< 0.3 Nula
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4. Justificacion

La correcta estimacion del peso fetal, la edad gestacional y el examen pélvico de la
madre, son evaluaciones importantes durante el manejo del trabajo de parto y el
parto(4), puesto que influyen en la toma de decisiones con respecto a la via de
finalizacion de la gestacion, ya sea parto vaginal o parto por cesarea, en el contexto
de sospecha alteraciones del peso fetal como feto pequefio para la edad gestacional

0 macrosomia fetal(21).

A lo largo de los afios, el peso fetal estimado se ha incorporado a la rutina estandar de
la atencion del parto tanto en embarazos de bajo riesgo como en el manejo de
embarazos con problemas médicos asociados como la diabetes y los trastornos

hipertensivos del embarazo (6).

El peso es el factor mas importante que condiciona la morbilidad neonatal, por lo cual
estimar el peso fetal ha sido importante para el obstetra pues de esta forma se puede
prevenir los riesgos asociados a la prematurez, evaluar la desproporcién cefalopélvica

y elegir la via de terminacion del embarazo.
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5. Propadsito

El propdsito de este estudio fue determinar la concordancia y correlacion del peso fetal
estimado por el método de Johnson y Toshach antes del nacimiento y el peso neonatal

inmediato, en diferentes condiciones clinicas.

Tiene el propoésito de aplicar de forma estandarizada este método clinico para evaluar
su confiabilidad en la evaluacién de las mujeres con embarazo a termino o pretermino
viable, que sean llevadas a cesarea o que tengan parto, en las instituciones con poca
disponibilidad tecnol6gica ecogréfica en las salas de parto, como una herramienta de
evaluacion de bajo costo y de facil acceso, para la adecuada toma de decisiones

clinicas.
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6. Objetivos

6.1. Objetivo General

Determinar la confiabilidad de la estimacién del peso fetal por método clinico de
Johnson y Toshach con el peso neonatal inmediato, en mujeres con finalizacion de la

gestacion por cualquier via con embarazos a término o pretermino viable.
6.2. Objetivos Especificos

6.2.1 Describir las caracteristicas clinicas de las gestantes con embarazo a término y

pretermino viable, con finalizacion de la gestacion por parto vaginal o ceséarea.

6.2.2 Determinar el peso fetal de los embarazos a término y pretermino viable, en

trabajo de parto o cesérea, aplicando la formula de Johnson y Toshach.
6.2.3. Cuantificar el peso neonatal inmediato y sus caracteristicas clinicas

6.2.4 Establecer la concordancia y correlacién entre el peso fetal estimado por el
método clinico de Johnson y Toshach y el peso neonatal inmediato, en mujeres en

trabajo de parto y cesarea.

6.2.5 Determinar las variaciones del coeficiente de correlacion concordancia de Lin,
entre el peso fetal estimado por el método clinico de Johnson y Toshach comparado

con el peso neonatal inmediato, de acuerdo con la edad gestacional.
6.2.6. Determinar las variaciones del coeficiente de correlacion concordancia de Lin,

entre el peso fetal estimado por el método clinico de Johnson y Toshach comparado

con el peso neonatal inmediato, de acuerdo con IMC materno final.
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6.2.7. Establecer las variaciones del coeficiente de correlacién concordancia de Lin,
entre el peso fetal estimado por el método clinico de Johnson y Toshach comparado

con el peso neonatal inmediato, de acuerdo con el estado de las membranas.

6.2.8. Determinar las variaciones del coeficiente de correlacion concordancia de Lin,
entre el peso fetal estimado por el método clinico de Johnson y Toshach comparado

con el peso neonatal inmediato, de acuerdo con la paridad previa.

6.2.9 Desarrollar un modelo de regresion lineal para ajustar el célculo del peso fetal
por el método de Johnson y Toshach para predecir el peso neonatal de acuerdo con
las caracteristicas clinicas de IMC, edad gestacional, integridad de las membranas o la

paridad previa.
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7. Metodologia

7.1 Disefo

Se realiz6 un estudio observacional de concordancia diagnéstica y de corte
transversal, en mujeres con embarazo a término y pretermino viable, con parto vaginal

0 parto por cesarea electiva o de urgencia.
7.2. Poblacién y Muestra

La poblacién correspondio a las mujeres gestantes y sus recién nacidos por cesarea o
por parto vaginal, atendidos en un hospital de la red publica de la ciudad de Bogota
gue cuenta con el convenio docencia servicio con la Universidad Nacional de

Colombia.

El disefio muestral fue no probabilistico por conveniencia en donde se seleccionaron
las mujeres gestantes con embarazo a término o pretermino viable, que ingresaron en
forma consecutiva, aceptaron participar en el estudio y firmaron el consentimiento
informado, para finalizacién del embarazo por parto, cesarea electiva o de urgencia al

servicio de Sala de Partos.

Para evaluar la correlaciébn basada en la hip6tesis a una cola, con un valor minimo
esperado de correlacibn-concordancia entre el peso fetal estimado por el método
Johnson y Toshach y el peso neonatal inmediato (r) = 0.5 y concordancia (Cb) de 0.3,
con una confiabilidad del 95%, un poder (1-Beta) del 90%, y una variabilidad del 20%
se necesitaron 52 mediciones repetidas.

7.3. Criterios de Inclusion y Exclusion.

Criterios de Inclusion: se incluyeron las mujeres gestantes, mayores de 18 afios con:
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- Embarazo a término o pretermino viable (mayor o igual a 28 semanas
completas), segun la edad gestacional calculada por ecografia obstétrica de primer
trimestre, FUR confiable o ambas.

- Feto Unico en presentacion cefalica.

- Parto dentro de las siguientes 24 horas al ingreso por via vaginal o ceséarea.

- Aceptacion explicita de participar en la investigacion y firma del consentimiento

informado para participar en el estudio.

Criterios de exclusién: se excluyeron las pacientes con las siguientes condiciones:

- Malformaciones fetales diagnosticadas durante la gestacion.

- Mujeres con leiomiomatosis uterina diagnosticada por clinica o ultrasonografia
previamente o durante la gestacion.

- Mujeres con patologia anexial diagnosticada por clinica o ultrasonografia
previamente o durante la gestacion

- Mujeres con alteraciones en la pared abdominal como hernias post
incisionales, mallas, dispositivos protésicos o antecedentes de dermolipectomia o
liposuccion.

- Mujeres con embarazos complicados con anomalias placentarias como
placenta previa, placenta acreta y abrupcio placentae.

- Mujeres con embarazos complicados con muerte fetal intrauterina.

- Mujeres con embarazos complicados con alteraciones en el indice de liquido
amniético (ILA) diagnosticado por ecografia obstétrica previa y definidas como

oligohidramnios ILA < 5 cm y polihidramnios ILA = 25 cm

7.4. Fuentes de Informacién y Técnicas de Recoleccién.

Una vez ingreso la paciente a sala de partos fue contactada por los investigadores y
se le explico de manera amplia y clara el objetivo del estudio y se le solicito su
participacién. Se verifico que la paciente cumpliera con todos los criterios de inclusién
y no tuviera ningun criterio de exclusion. Cumplido este paso y si la mujer esta de
acuerdo en participar, se le pidi6 a ella y a su cényuge, compafiero permanente o
acompafante mayor de edad completar y firmar el consentimiento informado por

escrito del estudio, previa explicacion de los objetivos del estudio y de sus derechos
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contenidos en el consentimiento y la aclaracion de cualquier duda que surja a este

respecto. (Anexo N° 1)

Obtenido el consentimiento, la informacion demografica y clinica pertinente se
recolectd a través de interrogatorio directo y se registr6 en el instrumento de
recoleccién (anexo N° 2). Se tomaron las medidas antropométricas pertinentes (peso,
talla) cuando la paciente se encontraba en la sala de partos, vistiendo solamente la
bata de partos y el gorro quirdrgico, sin zapatos, sin joyas y sin ropa interior,
mediante el uso de una bascula calibrada diariamente y con una misma cinta métrica.
Posteriormente se calcul6 el indice de masa corporal (IMC) con base en los datos
obtenidos.

Se le pidi6 a la paciente que evacuara la vejiga de forma espontanea y posteriormente
se realiz6 la medida de la altura uterina en un momento en el que estuviera sin
contracciones, y se utilizé una cinta de costura estandar no elastica. Esta medicion se
realizd con la paciente en decubito dorsal con extremidades superiores e inferiores en
extension de la siguiente manera: se colocé la cinta métrica sosteniendo el extremo
inferior sobre el borde superior del pubis con la mano derecha, siguiendo la curvatura
del abdomen hasta el punto méas alto del fondo uterino, colocando entre los dedos
indice y medio de la mano izquierda el extremo superior (27) y expresando la altura

uterina en cm.

El examen ginecolbgico que incluia el tacto vaginal se realizé6 como parte del examen
de ingreso rutinario a la sala de partos de todas las gestantes y el cual fue realizado
por el personal médico a cargo del servicio. Se solicité al médico encargado de dicha
valoracién, la informacién respecto al grado de descenso de la presentacién de
acuerdo a la relacién del punto de reparo (punto mas avanzado de la presentacion)
con las espinas ciaticas; valorando si se encuentra encima, a la altura o debajo de
estas. Esta informacion corresponde a la estaciéon segin la escala de De Lee y

constituye parte integral del examen vaginal obstétrico.

Se calculé el peso fetal estimado teniendo en cuenta la Regla de Johnson y Toshach
(12):

- Cuando la presentacion se encuentra por arriba de las espinas ciaticas se
utilizara: P = AFU (cm) — 12 cm x 155
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- Cuando la presentacion se encuentra a la altura o por debajo de las espinas
ciaticas, P = AFU (cm) — 11 cm x 155

Donde: P = peso fetal (g), AFU = altura del fondo uterino, expresada en cm.
155 (gr/cm) es la constante utilizada en la formula original.

Este dato se mantuvo oculto a los médicos tratantes para evitar sesgos o

modificaciones en la conducta obstétrica de acuerdo con el peso fetal calculado.

Una vez ocurrido el nacimiento y como parte del examen fisico neonatal de rutina, se
realizé la medicion de la talla, el perimetro cefélico y el peso neonatal, en la primera
hora del nacimiento, utilizando una cinta métrica o tallimetro y una bascula pediatrica
calibrada diariamente, con el neonato en posicion de decubito dorsal y completamente
desnudo, expresando el resultado en centimetros y gramos respectivamente. Se
realizd el calculo del test de Capurro. Estos procedimientos fueron realizados por
personal entrenado y encargado de la atencién neonatal de quien se obtuvo la

informacion directamente.

La informacién fue recolectada en el instrumento aplicado y posteriormente se
digitaliz6 en una base de datos desarrollado en EPI INFO v 7.0. El analisis estadistico
se realizé en SPSS 19 y Stata v12.0 debidamente licenciados.

7.5. Variables

En el anexo N° 3 se describen los nhombres, la clasificacion, el tipo y el manual de

codificacion de las variables del estudio.

7.6. Calidad del Dato. Control de Sesgos y Errores

Los posibles sesgos en los que incurrié el estudio fueron:

7.6.1 Sesgos de seleccion

Las pacientes fueron seleccionadas por muestreo no probabilistico por conveniencia

de acuerdo al ingreso de forma consecutiva a sala de partos.
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7.6.2. Sesgo de confusion:

Dentro de las variables independientes se encuentran la paridad, gravidez, IMC,
estado de las membranas ovulares y la edad gestacional. Estas condiciones inciden
en el célculo clinico del peso fetal por lo cual se realizé un analisis estratificado para

evaluar su efecto sobre el coeficiente de correlacién concordancia.

7.6.3 Sesgo de medicion

Se minimiz6 el sesgo de medicion mediante las siguientes acciones:

Diligenciamiento del formato de reporte de casos en forma exclusiva por las

investigadoras para la identificacion de las variables clinicas de la gestacion actual.

Medicién de variables antropométricas de la madre como peso, talla, altura uterina, y
el peso, la talla, el perimetro cefélico y abdominal del neonato, en forma exclusiva por
las investigadoras o personal calificado, utilizando los mismos instrumentos en todas
las mediciones (basculas y cintas métricas). Estos se calibraron cada 24 horas
mediante comparacion con pesas patrones y se siguieron los protocoles establecidos
de mediciéon descritos en las técnicas de recolecciéon, con el fin de evitar desordenes

en la magnitud de las mediciones.

Realizacién del examen genital obstétrico para la determinacién de la dilatacién y la
estacion del feto por los residentes de Obstetricia y Ginecologia de la Universidad
Nacional de Colombia y por los médicos especialistas en Obstetricia y Ginecologia del
hospital de la red publica de Bogotd que cuenta con el convenio docencia servicio,
guienes se encontraban debidamente entrenados en la realizacion de este tipo de
examen fisico y quienes siguieron la descripcién realizada en las técnicas de

recoleccion.

Se realiz6 capacitacion individual por parte de las investigadoras a los especialistas en
Obstetricia y Ginecologia y a los residentes que prestaron servicios en sala de partos,
sobre la naturaleza, objetivos del estudio, las técnicas y las herramientas de

recoleccién de la informacion.
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7.6.4. Sesgo de informacion

La informacion fue obtenida directamente por los investigadores mediante una
encuesta personal con las participantes y verificacion de los datos contenidos en la

historia clinica.

7.7 Recoleccion y Verificacion de la calidad de la informacién

La informacion fue registrada en un formulario diligenciado por los evaluadores al inicio

del estudio.

En el formulario de investigacién se registré la informacion obtenida de la Historia
clinica e interrogatorio directo a la paciente. Alli también se consignaron los datos de la
medicion objetiva de las variables antropométricas maternas y fetales. Se digito la
informacién en una base de datos de Epiinfo® v3.02 especialmente creada para la
investigacion. Se hizo un muestreo aleatorio de historias para verificar que concordara
la informacién de las historias clinicas con el formato de la investigacién. Se verificd
semanalmente la calidad de la informaciéon en busca de datos fuera de rango y datos

ausentes.

7.8. Analisis Estadistico

Se realizé el andlisis de los datos para definir la distribucion de las variables mediante
la aplicacion de prueba de normalidad de Shapiro-Wilk, asimetria, curtosis y la
visualizacién de graficos de cajas y bigotes. Se realizé el analisis univariado y las
variables cuantitativas de razon se expresaron mediante medidas tendencias central
(mediana) y de dispersién (rangos). Las variables cualitativas nominales y ordinales se
analizaron mediante proporciones.

Se realiz6 el analisis de concordancia entre el peso fetal estimado por la formula de
Johnson y Toshach y el peso neonatal inmediato, mediante el coeficiente de
correlacion — concordancia de Lin y los limites de acuerdo del 95% de Bland-Altman
(23).
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Este coeficiente se calculé para los subgrupos definidos por el IMC, estado de
integridad de las membranas, la edad gestacional y la paridad materna y se realizo
una regresion lineal con las variables relevantes para ajustar la férmula de Johnson y

Toshach y modificar la concordancia de la formula con el peso neonatal obtenido.

7.9. Aspectos Eticos

La presente investigacion, se desarrollo enmarcada dentro de los requerimientos
contemplados en la Declaracion de Helsinki y la Resolucién No. 008430 del Ministerio
de Salud de Colombia. Se consider6 esta investigaciéon como de riesgo minimo ya que
solo involucré la realizacion del examen fisico a la madre y al recién nacido. El
presente estudio no modificd las practicas clinicas recomendadas y aceptadas en los
protocolos institucionales ni incrementd los riesgos inherentes a la atencién del
embarazo, el parto y el puerperio inmediato. Para los hijos de las gestantes, el
presente estudio tampoco involucré procedimientos adicionales a los realizados en el
examen fisico de los recién nacidos. Especificamente, en la ejecucion de la
investigacion se desarrollaron las siguientes acciones en consonancia con los
principios de buenas practicas clinicas, para dar conformidad al proyecto con los
enunciados de la declaracion de Helsinki de 1964:

Informacion: A las personas entrevistadas se les hizo entrega de un documento que
contenia la descripcion de la investigacién, sus objetivos, su duracién, los usos que se
les dio a la investigacién y los mecanismos que garantizaron la confidencialidad de la
informacién que el sujeto proporciond. Este documento incluyé datos sobre los
investigadores y su ubicacibn en caso de que los sujetos lo requirieran.
Adicionalmente, el personal de campo estuvo en capacidad de responder preguntas
relacionadas con el desarrollo de la investigacion. El participante en el estudio dispuso
de un teléfono de contacto que le permiti6 obtener mayor informacion, de ser
requerida.

Garantia de Confidencialidad: El personal de campo que particip6é en el estudio firmo
un documento conjuntamente con los investigadores, en el cual quedé establecido su
compromiso de acatar los principios éticos que aqui se definen. No se guard6
informacién sobre identificacion personal en archivos computarizados.

Consentimiento Informado: Se elaboré un consentimiento que fue firmado en forma
individual por todos los sujetos participantes, los investigadores y un (1) testigo, del
cual se entreg6 una copia y el original se archivo por parte de los investigadores. Este

consentimiento fue leido por las personas entrevistadas. So6lo se procedié a su firma

37



Coeficiente de concordancia del peso fetal estimado por el método de Johnsony
Toshach y el peso de neonatos nacidos en un hospital publico de Bogota

una vez el entrevistador se cercioré de que la persona tenia claro el significado del
mismo.

La atencion sanitaria dispensada a los participantes en la investigacion, asi como
todas las decisiones médicas que en ella se realizaron, fueron responsabilidad de un
médico debidamente cualificado. Los investigadores declaran no tener conflictos de
intereses ni haber recibido ningun tipo de sancion ética o disciplinaria en el ejercicio de
su profesion.

Proteccion de los derechos de los sujetos

Se contd con la aprobacion del Comité de Bioética del Hospital la Victoria — Instituto
Materno Infantil acta namero 003-14. Asi mismo, se cont6 con la aprobacion del
Comité de Etica de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia,
mediante el acta numero 035-14. El estudio siguié los lineamientos de buenas
practicas clinicas, garantizando la confidencialidad de los datos de los participantes,
tanto como evaluadores como de los pacientes.

Consentimiento Informado

Ningun participante fue admitido en el estudio sin que el grupo de investigacion
hubiese obtenido el Consentimiento Informado previamente. El grupo del estudio veld
porque cada consentimiento fuera proveido en condiciones que ofrecieran suficiente
oportunidad al paciente de decidir libremente si queria participar o no en el estudio. El
Consentimiento Informado fue obtenido sin coercion, influencia indebida o mala
presentacion de los potenciales beneficios o riesgos asociados con su participacion en
el estudio.

Confidencialidad de los participantes.

La confidencialidad de todos los participantes admitidos a este estudio fue protegida
en la mayor extension posible. Los patrticipantes no fueron identificados por su hombre
ni en el Formato de Reporte de Casos, ni en cualquier otra documentacién y no fueron
presentados con su nombre en ningun informe resultante de los datos recogidos en el

estudio
7.10 Impacto ambiental
El presente estudio no modificé o increment6 el impacto ambiental producido por la

atencion médica usual de las mujeres gestantes sometidas a la atencion de parto

vaginal o por cesarea y sus recién nacidos.
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7.11. Propiedad intelectual:

El proyecto de investigacion estd enmarcado dentro del acuerdo 035 de 2003 del
Consejo Académico. Por este motivo, los derechos de autor, propiedad intelectual y
derechos patrimoniales se reconoceran segun el contenido de dicho acuerdo. Asi
mismo, los articulos, obras y demas productos derivados del presente proyecto, previa
autorizacién del titular, incluiran como autores de la misma a las personas
involucradas en la realizacion del mismo como directores del proyecto, reconociendo

siempre el crédito a la Universidad Nacional de Colombia.
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8. Resultados

Se incluyeron 137 pacientes con embarazo a término o pretermino viable, que tuvieron
parto vaginal o cesarea en las primeras 24 horas de su ingreso. Sélo la talla materna 'y
el peso del recién nacido tenian una distribucién normal. El resto de las variables no
cumplieron los supuestos de normalidad, por lo cual se expresan por medio de la
mediana como medida de tendencia central y por los rangos como medida de

dispersion.

La mediana de la edad fue de 22.8 afios con una edad minima de 18.4 afios y una
maxima de 40.5 afios. El 63.5% habian tenido al menos un parto. El 88.3% de las
participantes tenian como afiliacion al sistema general de salud el régimen subsidiado,
el 78.1% estaban en unién libre, el 60.6% fueron bachilleres y el 75.2% tuvieron 4 o

mas controles prenatales.

El indice de masa corporal al iniciar el embarazo fue normal en el 65.7%. La mediana
de ganancia de peso en las pacientes con bajo peso fue de 17.7 kg, en las de peso
normal fue 13.7 kg, en las pacientes con sobrepeso 10.7 kg y en las obesas fue de
12.3 kg. Esto resulto en que al finalizar la gestacién, el 52.6% tuvieron sobrepeso vy el
31.4% obesidad.

La mediana de la edad gestacional, calculada por ecografia de primer trimestre o FUR
confiable (en las que no se contaba con ecografia de primer trimestre), fue de 38.7

semanas, con una edad gestacional minima de 27.1 y una maxima de 41.5 semanas.

El 90.5% de las pacientes tenian un embarazo a término. Estos datos son similares a
la edad de los recién nacidos calculada por Capurro, donde la mediana fue de 39

semanas y el 92% de recién nacidos a término.

El 89.8% de las pacientes tenian membranas integras al momento del ingreso y en el

97.1% la estacion estaba encima de las espinas ciaticas, segun el plano de De Lee.
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El 61.3% de las participantes no informaron sobre problemas médicos en el embarazo,
mientras el 38.7% tenian alguna enfermedad; dentro de las cuales la mas frecuente
fue trastornos hipertensivos en el embarazo con un 10.2%, seguido de infeccion de
vias urinarias con 9.5%, amenaza de aborto (4.4%), diabetes gestacional (3.6%),
hipotiroidismo (0.7%), convulsiones (0.7%) y cardiopatias (0.7%).

El 62.8% de los partos fueron partos vaginales. El 55.5% de los recién nacidos fueron
de género masculino. El promedio de peso de los recién nacidos fue de 3015 gr con
una talla de 50 cm. El promedio de peso fetal calculado por el método clinico de
Johnson y Toshach fue de 3233 gr.

Las tablas 1 y 2 muestran las caracteristicas socio demograficas y clinicas de las

pacientes reclutadas y sus recién nacidos.

TABLA 1: CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS MATERNAS n:137

Mediana Rango e _
Intercuartil
Edad (afios) 22.8 18.4-40.5 20-28.9
Gestaciones 2.2 1-7 1-3
Paridad 1 0-6 0-2
Nuliparas (%) 36.5
Al menos un parto (%) 63.5
Numero de controles prenatales 6.9 2-11 45 -7
<4 (%) 24.8
> 4 (%) 75.2
Edad gestacional (semanas) 38.71 27.1-415 38.1-39.9
Pretérmino (%) 9.5
Término (%) 90.5
Estado de las membranas (%)
Integras 89.8
Rotas 10.2
Estacién (Planos de De Lee) (%)
Encima de espinas ciaticas 97.1
A la altura o debajo 2.9
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de espinas ciaticas

IMC al inicio del embarazo (%)

Bajo peso 7.3
Normal 65.7
Sobrepeso 21.2
Obesidad 5.8
Ganancia de peso (KQ) 12
Bajo peso 17.7
Normal 13.7
Sobrepeso 10.7
Obesidad 12.3
IMC al finalizar la gestacion (%)
Bajo peso 2.9
Normal 13.1
Sobrepeso 52.6
Obesidad 314
Estado Civil (%)
Union Libre 78.1
Soltera 16.1
Casada 3.6
Divorciada 15
Escolaridad (%)
Primaria 28.5
Secundaria 60.6
Técnico 8.0
Universitaria 2.0

Problemas Médicos (%)

Ninguno 61.3
Trastornos hipertensivos 10.2
IVU 9.5
Amenaza de aborto 4.4
Diabetes gestacional 3.6
Hipotiroidismo 0.7

=S
9-28
3-28
5-22
==

10-17
6.5-14.5
8-16.5
11-23.5

TABLA 2: CARACTERISTICAS DE LOS RECIEN NACIDOS n:137
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Mediana Rango Range .
Intercuartil
Capurro (semanas) 39 31-41 38-40
Pretérmino (%) 8
Término (%) 92
Peso al nacer (gr) 3015 1510 - 4000 2800 - 3300
Peso fetal calculado (gr) 3232 2170 — 3875 3100 - 3410
Talla (cm) 50 39-57 49-515
Género (%)
Femenino 44.5
Masculino 55.5
Via del parto (%)
Vaginal 62.8
Cesérea 35
Instrumentado 2.2

De las 137 pacientes solo 4 (2.9%) tenian al ingreso estacién en los planos de De Lee
a nivel o por debajo de las espinas ciaticas, por lo cual se excluyeron en la realizacién
del andlisis de correlacién concordancia por no ser representativo para realizar

inferencias.

La concordancia calculada mediante el CCC (Coeficiente de Correlacién Concordancia
P©) de Lin entre el peso neonatal inmediato y el peso fetal calculado por la formula de
Johnson y Toshach fue de 0.62 (IC 95% 0.53-0.70). Este valor, de acuerdo a lo
expresado por Fleiss y colaboradores (23), sugiere una correlacibn — concordancia

moderada.

Los componentes del coeficiente fueron precisiéon de 0.76, factor de correccién de
sesgo (exactitud) 0.81 y pendiente de 0.70. La diferencia promedio entre el peso fetal y
el peso neonatal fue de 214.2 gramos con un intervalo de confianza de (-350-779). El
analisis grafico de los componentes del CCC y los limites de acuerdo se muestran en

la figura 1.
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Figura 1: Representacion grafica del Coeficiente de Correlacién Concordancia de Lin
(CCCQC) vy los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de

los recién nacidos (Datos globales).

Se evaluaron las variaciones del coeficiente de correlacion concordancia de Lin entre
el peso fetal estimado por el método clinico de Johnson y Toshach y el peso neonatal
inmediato, teniendo en cuenta variables como: la edad gestacional (a término y
pretérmino), estado de las membranas (integras y rotas), la paridad (nulipara y

multipara) y el indice de masa corporal al finalizar la gestacion.
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Las tablas 3 y 4 resumen los componentes del coeficiente de correlacion concordancia
de Lin y los limites de acuerdo de 95% segun las variables establecidas.

TABLA 3: CORRELACION CONCORDANCIA DE LIN PARA EL PESO FETAL
CALCULADO Y EL PESO NEONATAL n:133

p
; _ Interpretacion
n P© IC 95% rP© Pearson Cs Pendiente

PO
S
Global 133 0.62 0.53-0.70 0.76 0.81 0.70 Moderado
Edad
Gestacional
Pretérmino 11 0.57 0.30-0.83 0.91 0.62 0.93 Moderado
Termino 122 0.54 0.43-0.64 0.62 0.80 0.69 Moderado
Membranas
Integras 122 0.60 0.50-0.69 0.74 0.80 0.79 Moderado
Rotas 11 0.67 0.41-0.94 0.85 0.79 0.69 Moderado
Paridad
Nuliparas 48 0.60 0.45-0.75 0.72 0.83 0.68 Moderado
Multiparas 85 0.62 0.52-0.72 0.79 0.79 0.70 Moderado
IMC Final
<25 20 0.71 0.54-0.88 0.86 0.82 0.70 Moderado
>25 113 0.53 0.43-0.63 0.68 0.78 0.67 Moderado

P©: Coeficiente de correlacién concordancia
P Pearson’s: Precision
Cs: Factor de correccién de sesgo (exactitud)

Interpretacion r©: segln Fleiss y colaboradores (23)

TABLA 4: DIFERENCIA PROMEDIO Y LIMITES DE ACUERDO DE BLAND Y
ALTMAN ENTRE EL PESO FETAL CALCULADO Y EL PESO NEONATAL n:

133
Diferencia Limite Limite Amplitud de los
n promedio inferior 95% superior 95% limites de
(gr) (gr) (gr) acuerdo (gr)
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Global
Edad
Gestacional
Pretérmino
Termino
Membranas
Integras
Rotas
Paridad
Nuliparas
Multiparas
IMC Final
<25
225

133

11

122

122
11

48
85

20
113

214.2

502

188.2

208.7
275

171.9
238

265
205.2

-350.6

98.3

-362.1

-354.6
-319.5

-420
-308

-335
-354

779

906.1

738

772.1
869.5

763.9
785

865
764

1129.6

807.8

1100.1

1126.7
1189

1183.9
1093

1200
1118

Diferencia promedio= peso fetal calculado — peso del recién nacido

El coeficiente de correlacion concordancia entre el peso fetal estimado y el peso

neonatal inmediato en recién nacidos pretérmino, definidos como edad gestacional <

36.6 semanas por ecografia de primer fue o FUR confiable, fue de 0.57 IC (0.30-0.83).

Los componentes del coeficiente fueron precision de 0.91, factor de correccion de

sesgo (exactitud) 0.62 y pendiente de 0.93. La diferencia de promedio de los pesos por

los dos métodos fue de 502 gramos con unos limites de acuerdo de 95% del 98.3 a

906.1 gramos.

La figura 2 muestra el analisis grafico de estos

resultados.
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Figura 2: Representacion gréfica del Coeficiente de Correlacion Concordancia de Lin
(CCCQ) vy los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de

los recién nacidos pretérmino.

El coeficiente de correlacion concordancia entre el peso fetal estimado y el peso
neonatal inmediato en recién nacidos a término fue de 0.54 IC (0.43-0.64). Los
componentes fueron precision de 0.62, factor de correccion de sesgo (exactitud) 0.80 y

pendiente de 0.69. La diferencia de promedio de los pesos por los dos métodos fue de
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188.2 gramos con unos limites de acuerdo de 95% del 362.1 a 738 gramos

muestra el andlisis grafico de estos resultados.
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Figura 3: Representacion gréfica del Coeficiente de Correlacion Concordancia de Lin

(CCCQ) vy los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de

los recién nacidos a término.

48



Coeficiente de concordancia del peso fetal estimado por el método de Johnsony
Toshach y el peso de neonatos nacidos en un hospital publico de Bogota

De acuerdo al estado de las membranas, el coeficiente de correlacion concordancia de
Lin, entre el peso fetal estimado y el peso neonatal inmediato fue de 0.60 IC (0.50-
0.69); con una precision de 0.74, factor de correccion de sesgo (exactitud) 0.80 y
pendiente de 0.79, cuando las membranas estaban integras en la evaluacion inicial.

La diferencia de promedio de los pesos por los dos métodos fue de 208.7 gramos con
un limite de acuerdo de 95% inferior de -354.6 y un limite de acuerdo superior de

772.1 gramos. La figura 4 muestra el analisis grafico de estos resultados.
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Figura 4: Representacion gréfica del Coeficiente de Correlacion Concordancia de Lin
(CCCQ) vy los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de

los recién nacidos cuando las membranas estan integras.

Cuando las membranas estaban rotas en la evaluacion inicial, el coeficiente de
correlacion concordancia de Lin, fue de 0.67 IC (0.41-0.94), con una precision de
0.85, factor de correccién de sesgo 0.79 y una pendiente de 0.69. La diferencia
promedio de los pesos por los dos métodos fue de 275 gramos con un limite de
acuerdo de 95% inferior de -319.5 y un limite de acuerdo superior de 869.5 gramos. La

figura 5 muestra el andlisis grafico de estos resultados.
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Figura 5: Representacion gréfica del Coeficiente de Correlacion Concordancia de Lin
(CCCQ) vy los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de

los recién nacidos cuando las membranas estan rotas.

La concordancia calculada mediante el CCC de Lin entre el peso calculado y el peso
neonatal cuando la madre era nulipara fue de 0.60 IC (0.45-0.75), los componentes del
coeficiente fueron una precision de 0.72, factor de correccién de sesgo 0.83 y una

pendiente de 0.68. La diferencia promedio entre el peso fetal calculado y el neonatal
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en las nuliparas fue de 171.9 gramos con un limite de acuerdo de 95% entre -420 y
763.9 gramos. El andlisis grafico de estos resultados se muestra en la figura 6.
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Figura 6: Representacion gréfica del Coeficiente de Correlacion Concordancia de Lin
(CCCQ) vy los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de

los recién nacidos cuando las madres son nuliparas.

La concordancia calculada entre el peso calculado y el peso neonatal cuando la madre

era multipara (1 parto o mas) fue de 0.62 IC (0.52-0.72). Los componentes del
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coeficiente fueron una precision de 0.79, exactitud de 0.79 y una pendiente de 0.70. La

diferencia promedio entre el peso fetal calculado y el neonatal en las multiparas fue de

238 gramos con un limite de acuerdo de 95% entre -308 y 785 gramos. El andlisis

gréfico de estos resultados s
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Figura 7: Representacion gréafica del Coeficiente de Correlacion Concordancia de Lin

(CCC) y los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de

los recién nacidos cuando las madres son multiparas.
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Al tener en cuenta el indice de masa corporal de la madre al final de la gestacion, el
coeficiente de correlacion concordancia de Lin, calculado entre el peso calculado y el
peso neonatal fue de 0.71 IC (0.54-0.88). Los componentes del coeficiente fueron una
precision de 0.86, exactitud de 0.82 y una pendiente de 0.70 cuando el IMC era menor
de 25. La diferencia promedio entre el peso fetal calculado y el neonatal en las
multiparas fue de 265 gramos con un limite de acuerdo de 95% entre -335 y 865

gramos. El analisis grafico de estos resultados se muestra en la figura 8.
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Figura 8: Representacion gréafica del Coeficiente de Correlacion Concordancia de Lin

(CCC) y los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de
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los recién nacidos cuando el indice de masa corporal al finalizar el embarazo era

menor de 25.

Cuando el indice de masa corporal de la madre al final de la gestacién era mayor o
igual a 25 el coeficiente de correlacién concordancia de Lin calculada entre el peso
calculado y el peso neonatal fue de 0.53 IC (0.43-0.63). Los componentes del
coeficiente fueron: una precision de 0.68, exactitud de 0.78 y una pendiente de 0.67.
La diferencia promedio fue de 205.2 gramos con un limite de acuerdo de 95% entre -
354 y 764 gramos. El andlisis grafico de estos resultados se muestra en la figura 9.

o
o
o
~ o O
o 0O O 00
(@]
Y9}
0
o
8
5 &
T O
(6] o
- >
L3
7
(0]
o 3
o
o
o
N
o
S -
2 T T T T T T
1500 2000 2500 3000 3500 4000
Peso del RN
Linea de mayor ajuste ——— Linea de concordancia perfecta

55



Coeficiente de concordancia del peso fetal estimado por el método de Johnsony
Toshach y el peso de neonatos nacidos en un hospital publico de Bogota

1000
L

500
1

0

-500
|

Diferencia de Peso fetal calculado y Peso del RN

T T T T T
2000 2500 3000 3500 4000
Promedio de Peso fetal calculado y Peso del RN

Promedio de acuerdo observado —— Limites de acuerdo del 95%

y=0 es la linea de acuerdo promedio perfecto

Figura 9: Representacion grafica del Coeficiente de Correlacién Concordancia de Lin
(CCCQC) vy los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de
los recién nacidos cuando el indice de masa corporal al finalizar el embarazo era

mayor de 25.

No se observaron variaciones significativas entre coeficiente de correlacién
concordancia de Lin y sus componentes y los limites de acuerdo del 95%, teniendo en
cuenta variables como la edad gestacional, el indice de masa corporal al final de la

gestacion, el estado de las membranas al ingreso y la paridad.

No obstante, el coeficiente de correlacion concordancia de Lin, entre el peso fetal
estimado por el método clinico y el peso neonatal inmediato en recién nacidos
pretérmino, mostré una mayor precision (P Pearson’s) y, graficamente, una relacion

paralela entre la linea de mayor ajuste y la linea de concordancia perfecta.

Teniendo en cuenta lo anterior, se realizé un modelo de regresion lineal, para reajustar
el coeficiente de correlacién concordancia entre el peso fetal estimado por el método
clinico y el peso neonatal inmediato en la muestra de recién nacidos pretérmino,

generando una ecuacion expresada de la siguiente manera:

PFE pretérminos = PFE JT x 0.98 — 434 gr
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Donde:
PFE: Peso Fetal Estimado
JT: Método de Johnson y Toshach

Se encontr6 que el modelo de regresion lineal, mejora el coeficiente de correlacion
concordancia entre el peso fetal estimado y el peso neonatal inmediato en
pretérminos, pasando de un CCC de 0.57 (IC 95% 0.30-083) a un CCC de 0.90 (IC
95% 0.79-1). Los componentes del nuevo CCC calculado son: precision de 0.91, factor
de correccion (exactitud) de 0.99 y pendiente de 1.

La grafica 10 muestra los componentes del CCC y los limites de acuerdo generados

en el modelo de regresion lineal para el calculo de peso fetal estimado en pretérminos.
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Figura 10: Representacion grafica del Coeficiente de Correlacion Concordancia de Lin

(CCC) y los Limites de Acuerdo entre el peso fetal estimado clinicamente y el peso de

los recién nacidos pretérmino generados en el modelo de regresion lineal.
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9. Discusion

La evaluacion del peso fetal a lo largo de la gestacion y en el momento del parto, es el
componente mas importante en el cuidado prenatal (1), puesto que anormalidades en
el crecimiento fetal son asociados con incremento en el riesgo de resultados

obstétricos y perinatales adversos (2, 3).

Se han descrito métodos clinicos y ecograficos(4) e inclusive la opinién de madre en la
estimacion del peso fetal (5, 6). Dentro de los métodos clinicos se destaca, el descrito
en 1954 por Johnson y Toshach, cuyo resultado mostré6 una variacion de +/- 240

gramos (11) entre el peso fetal calculado clinicamente y el peso neonatal.

Algunos trabajos, concluyen que las formulas clinicas para estimar el peso fetal son

igual de efectivas a la estimacion materna y a la estimacion ultrasonografica (6, 8).

Este estudio, evalué a 137 mujeres y sus recién nacidos cuyo parto vaginal o por

cesarea se atendi6 en las 24 horas siguientes al ingreso.

Se encontrd, en el andlisis global, un coeficiente de correlacion concordancia de Lin,
entre el peso fetal estimado por el método de Johnson y Toshach y el peso neonatal
inmediato de 0.62 (IC 95% 0.53 — 0.70). La diferencia promedio entre el peso

calculado clinicamente y el peso neonatal inmediato de 214 gr (- 350.6 gr — 779 gr).

El coeficiente de correlaciéon de Pearson entre los dos métodos fue de 0.76, muy
similar al reportado por Urdaneta y col en 2013 que fue de 0.73 (21) y un poco mayor
gue el reportado por Noumi en 2005(22)

El andlisis grafico de los resultados mostré que la dispersién de los datos es menor
cuando el peso fetal se encuentra alrededor de 3500 gr, es decir que la varianza del

error no es constante y la formula tiende a sobre estimar los pesos fetales menores.

En los embarazos a termino la diferencia promedio fue de 188.2 gr (-362 gr — 738 gr),

gue es un valor mas bajo que lo descrito por Johnson y Toshach(15) en 1954 y por
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Sauceda y col que encontraron un promedio en la diferencia entre los dos métodos de
+/- 240 gramos con la prueba t student (14). En contraste, Soto y col en 2007,
reportaron variacion del peso fetal de +/- 126 gramos en 244 pacientes con embarazo
entre las semanas 37 y 41.6 (3).

Los andlisis de distribucion, dispersién y del promedio de la diferencia entre los dos
métodos en embarazos pretermino, revelaron una sobre estimacién mayor del peso
fetal en pretérminos, con un coeficiente de correlacion concordancia de 0.57 (IC 95%
0.30 — 0.83) y una diferencia promedio de 502 gr con un limite de acuerdo de 95%
entre 98.3 y 906.1 gramos. El coeficiente de correlacion concordancia en esta
poblacion fue mucho menor, con un intervalo mas amplio y una diferencia promedio
mayor, al compararlo con los embarazos a término. Es decir que la calidad del método
de Johnson y Toshach en el célculo del peso fetal en embarazos pretérminos

disminuye de forma importante.

Se ha planteado que los métodos clinicos de prediccion de peso fetal pueden ser
menos efectivos que la ultrasonografia fetal en algunas condiciones especiales como

la ruptura de membranas(1) y la obesidad materna(9, 10).

La calidad de la estimacion del peso fetal calculado por el método clinico de Johnson y
Toshach, en este estudio, no tuvo cambios importantes al realizar el analisis por

subgrupos de acuerdo al IMC final, el estado de las membranas y la paridad.

Es decir, que estas variables no modificaron, considerablemente, el coeficiente de
correlacion concordancia, ni sus componentes (precisién, exactitud y pendiente);
tampoco la diferencia promedio y los limites de acuerdo de Bland y Altman, entre el

peso fetal calculado y el peso neonatal inmediato.

El estimador puntual del coeficiente de correlacion concordancia mas alto en los

subgrupos evaluados, correspondié al de las mujeres con IMC menor a 25.

Estos resultados corroboran lo descrito por Farrell y col en 2002, que concluyeron que
el aumento del IMC materna se asoci6 significativamente con una menor precision en
la estimacion clinica del peso fetal, determinado mediante la evaluacién del coeficiente

de correlacion intraclase en IMC menor a 32 y mayor a 32(10).
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Los intervalos de confianza de los coeficientes de correlacion concordancia en cada
uno de los subgrupos analizados son muy similares, por lo que se concluye que
variables como el estado de las membranas, la paridad y el IMC, no modifican la
correlacion concordancia entre el peso fetal calculado y el peso de los recién nacidos

en esta serie.

Esto se corrobora por lo encontrado en una publicacion de 192 pacientes, que evalu6
el papel del peso materno, el IMC, la paridad, el indice de Bishop y el afio de
posgraduado del examinador, encontrando que ninguna de las variables tuvo una
asociacion significativa con la efectividad del calculo del peso fetal estimado por clinica
0 por ecografia. Evaluacion que se hizo mediante el Coeficiente de correlacion de
Pearson (22).

Se realiz6 un modelo matematico con el objetivo de mejorar la prediccion del peso
fetal en embarazos pretérminos con la utilizacion del método clinico descrito por
Johnson y Toshach, proponiendo la siguiente férmula:

PFE pretérminos: PFE JT *0.98 — 434 gramos

Donde PFE: peso fetal estimado. JT: método de Johnson y Toshach.

Esta estimacion mejora el coeficiente de correlacidon concordancia entre el peso fetal
estimado y el peso neonatal inmediato en embarazos pretérminos, pasando de un
coeficiente de correlacion concordancia de Lin de 0.57 (IC 95% 0.30-083) definido
como moderado (23) a un coeficiente de correlacion concordancia de 0.90 (IC 95%

0.79 -1) categorizado como muy bueno(23).

Esta es una propuesta para utilizar en la estimacion del peso fetal en embarazos
pretérminos, cuya potencial implementacién en la poblacion colombiana, requiere de
una evaluacién del método en un segundo estudio que cuente con un mayor tamafio
muestral de embarazos pretérminos y de presentacion por debajo de las espinas

ciaticas, para que provea el suficiente poder para validarlo.

Dentro de las fortalezas de la presente investigacion esta que la apreciacion del peso
por la formula clinica de Johnson y Toshach fue cegada, de manera que el evaluador
desconocié completamente la estimacion generada por el célculo, con lo cual la

prediccion del peso, no interfirié en la decision de la via del parto.
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Ademds, se incluyé en el analisis de la concordancia a los embarazos pretermino,
definidos como aquellas gestaciones menores de 37 semanas por ecografia de primer
trimestre o FUR confiable. Esta caracteristica fue un criterio de exclusion en otros
estudios(3, 5, 14, 21), por lo cual esta es una fortaleza del presente estudio.

Una limitacion del estudio, es que solo en el 2.9% (4 de 137 participantes) la estacion
se encontraba a la altura o por debajo de las espinas ciaticas y por tanto fueron
excluidas del andlisis de correlacion concordancia. Es decir que los datos encontrados

no pueden ser extrapolados a gestantes con fetos encajados.

Asi mismo, el calculo del modelo propuesto para embarazos pretérminos se ajusto

con base a 11 observaciones, lo que corresponde a una debilidad de la investigacion.

De igual manera, los resultados encontrados en el analisis de subgrupos pueden ser
debidos a que algunos, tuvieron una muestra pequefia, potencialmente insuficiente

para encontrar diferencias significativas en la estimacion del peso fetal clinico.

Se encontrd que el 27% de las gestantes iniciaron el embarazo con alteracién del IMC
dado por sobrepeso u obesidad. Al finalizar el embarazo este grupo paso a ser del 84
%, es decir que casi 9 de cada 10 embarazadas finalizé su gestacion en sobrepeso u
obesidad. Estos datos son considerablemente mayores que los descritos en otras
poblaciones, como en Gales donde la prevalencia de sobrepeso y obesidad en las

embarazadas es del 46%(28).

Asi mismo la ganancia de peso promedio en las participantes con sobrepeso vy
obesidad fue de 11.5 kg, por encima de las metas establecidas para este grupo

poblacional(29).

La incidencia de parto pretermino encontrada fue de 9.5%, que es similar a la tasa de
incidencia reportada por la Organizacién Mundial de la Salud (30), y un poco mas alta
de la estimada para Latinoamerica y el Caribe, que es de 8.1 % (30), que puede ser
explicado porque el estudio se realizé en una institucion de tercer nivel de atencion.

La incidencia de cesarea en esta serie fue de 35%, superior a la tasa ideal de cesarea

propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que considera que debe ser
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del 15%(31). No obstante, mas baja que la reportada por el DANE para Colombia en el
afio 2013 que fue de 45.7%.

Es de tener en cuenta que la mayoria de participantes de esta cohorte no presentaba
ningun problema médico (61.3%) y que los trastornos hipertensivos del embarazo

fueron las alteraciones mas frecuentes con una incidencia de 10.2%.

La presente investigacion demuestra la utilidad del método clinico de Johnson y
Toshach en la estimacion del peso fetal en embarazos a término con parto vaginal o
cesarea en las siguientes 24 horas de su ingreso a sala de partos, corroborando que
se trata de un método de facil aplicacién, no invasor y de bajo costo, con correlacion

concordancia moderada con el peso neonatal inmediato.

Este método clinico debe ser promovido en Instituciones de atencion en salud que no
cuenten con herramientas como el ultrasonido para estimar el peso fetal en las salas
de atencién de partos como una oportunidad para identificar posibles anormalidades
gue favorezca la toma de decisiones que disminuyan los desenlaces adversos

maternos fetales.
Finalmente se propone un mejoramiento de la férmula de Johnson y Toshach, para la

estimacion del peso fetal en embarazos pretérminos, la cual debe ser validada para su

aplicacion.
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10. Conclusiones

Al finalizar esta investigacién podemos concluir que:

- La prediccion del peso fetal mediante la técnica de Johnson y Toshach
constituye un método confiable, no invasivo, de facil aplicacion y con un coeficiente de
correlacion concordancia moderado para predecir el peso neonatal inmediato en

embarazos a término.

- El coeficiente de correlacion concordancia entre el peso fetal estimado por el
método de método de Johnson y Toshach y el peso neonatal inmediato fue de 0.62 (IC
95% 0.53 — 0.70).

- Las participantes estudiadas correspondieron en su mayoria a mujeres
jovenes, en unién libre, bachilleres, del régimen subsidiado, con al menos un parto,
con mas de cuatro controles prenatales, con embarazos a término de curso normal, no

encajados, con membranas integras y con IMC mayor a 25 al finalizar la gestacién.

- El promedio del peso fetal estimado por la formula clinica de Johnson y
Toshach fue de 3232 gr con un rango de 2170 a 3875 gr.

- La estimacion del peso fetal por el método clinico de Johnson y Toshach en
este estudio no se modifico ni tuvo cambios relevantes al realizar el analisis de

acuerdo al IMC final, el estado de las membranas ni la paridad.

- La formula de Johnson y Toshach tiende a sobreestimar el peso fetal en

embarazos pretérminos.

- Se propone un mejoramiento de la formula de Johnson y Toshach, para la
estimacion del peso fetal en embarazos pretérminos, la cual debe ser validada para
su aplicacion incluyendo un tamafio de muestra mayor de embarazos pretérminos y

encajados.
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- Dentro de las limitaciones de esta investigacion se encuentra que los datos
hallados no se pueden extrapolar a gestantes con fetos encajados y que el calculo
del modelo matematico para embarazos pretermino se ajust6 con base a 11

observaciones.
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Anexo A

Consentimiento informado

COEFICIENTE DE CONCORDANCIA DEL PESO FETAL POR EL METODO DE
JOHNSON Y TOSHACH Y EL PESO DE NEONATOS NACIDOS EN UN HOSPITAL
PUBLICO DE BOGOTA
Formato de consentimiento informado para la participacion en el estudio y la

recoleccion de datos

Investigadores: Diana Isabel Vega Forero

Maria Lucia Medina Moncayo

Directores del proyecto: Jorge Andrés Rubio Romero
Codirector del proyecto: Oscar Eduardo Rebollo
Institucion ejecutora: Universidad Nacional de Colombia

Propdésito del estudio

El departamento de obstetricia y ginecologia de la Universidad Nacional de Colombia
estd realizando un estudio para determinar la concordancia y correlacion del peso fetal
estimado clinicamente por el método de Johnson y Toshach y el peso neonatal
inmediato y evaluar su variabilidad segun el peso y talla de la madre, la edad
gestacional, la ganancia de peso en la gestacién y estado de las membranas. El fin es
determinar la utilidad clinica de este método para calcular el peso del recién nacido
antes del parto en la sala de parto, como una herramienta de evaluacion de bajo costo

y de facil acceso, para orientar la toma de decisiones clinicas.

¢, Quiénes participaran en el estudio?
En este estudio participaran mujeres gestantes y sus recién nacidos por cesarea o por
parto vaginal., atendidos en un hospital de la red publica de la ciudad de Bogota que

cuenta con el convenio docencia servicio con la Universidad Nacional.

¢, Qué pasara durante el estudio? Si usted acepta participar en el presente estudio,
se desarrollaran las siguientes actividades:
Personal médico entrenado y calificado le har4 una serie de preguntas generales

sobre sus datos demogréficos y el transcurso de su embarazo.

66




Coeficiente de concordancia del peso fetal estimado por el método de Johnsony
Toshach y el peso de neonatos nacidos en un hospital publico de Bogota

Un médico le tomara unas medidas antropométricas pertinentes para el estudio como
su talla, peso, la medicion de la altura uterina y la circunferencia abdominal como parte
del examen fisico rutinario que se realiza a todas las mujeres que ingresan a sala de
partos.

Asimismo y como parte de su evaluacion clinica al ingresar a la sala de partos, un
médico entrenado y calificado le realizara el examen fisico general y el examen genital
(tacto vaginal) para determinar el tamafio de su pelvis y el progreso del trabajo de
parto. La informacién obtenida en el examen por el médico sera utilizada para la
presente investigacion.

Después del nacimiento de su nifio (a), como parte del examen fisico realizado por el
médico pediatra, se realizara la medicion del peso y la talla. La informacién obtenida

en el examen por el médico serd utilizada para la presente investigacion.

¢,Cuanto tiempo durara su participacion en el estudio?
La duracién maxima de su participacion en el estudio sera de un dia, desde su ingreso
a sala de partos o urgencias hasta el momento del nacimiento y el examen del recién

nacido..

¢ Qué informacién sobre el estudio recibirda a lo largo del desarrollo del
proyecto?

Al participar usted serd informada de los datos antropométricos obtenidos durante su
valoracion y el peso y talla de su recién nacido. Asi mismo, podra conocer los
resultados del estudio una vez este haya sido terminado y sea difundido en revistas o

medios cientificos especializados.

¢, Qué dafios podrian ocurrirle si toma parte de este estudio?

Dado que el interrogatorio y el examen fisico para la mujer y su recién nacido son
iguales a los que se practican en un acto médico y seran realizados por personal
entrenado y calificado, no se espera ningln riesgo o dafio para la salud por su
participacién en el estudio. Asimismo, la informacidon obtenida en la encuesta se
centrara en datos personales y demograficos generales, se garantiza la proteccion a la
intimidad, confidencialidad y privacidad de la informacion obtenida. Usted puede

negarse a contestar cualquier pregunta si asi lo considera pertinente.

¢,Como se podria beneficiar si participa en el estudio?
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Esta investigacion podra beneficiar a muchas personas tanto personal de la salud
como pacientes en las instituciones en las salas de parto, al evaluar el desempefio de
una herramienta de bajo costo y de facil acceso, para la adecuada toma de decisiones
clinicas. Usted no recibira ningun tipo de incentivo o estimulo de cualquier indole por

su participacion en el presente estudio.

Confidencialidad

La informacion que se obtenga sera utilizada Unicamente para los propésitos del
estudio y no se compartird 0 revelara con otras personas no involucradas en él. No se
utilizaran su nombre o cualquier mecanismo que permita su identificacién o la del

recién nacido en ningun reporte o publicacion. .

Costo de su participacion

La participacién en el estudio no tiene ningin costo para usted.

Sus derechos en el estudio

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria. Si usted no desea
participar, esta decisidén no tendra ninguna consecuencia para usted, su recién nacido
0 su grupo familiar, y continuard recibiendo los mismos cuidados médicos necesarios
para la atencién de su condicion clinica. Adicionalmente, después de iniciado el
estudio, usted podra retirarse en cualquier momento y por cualquier razén sin que ello
afecte la calidad de la atencion o los cuidados que usted recibira como consecuencia
de la atencién de su embarazo o parto.

En caso de que tenga preguntas adicionales sobre el presente estudio usted puede
contactar a cualquiera de los investigadores del presente estudio y al personal de sala
de partos. Para preguntas sobre sus derechos o para reportar algun tipo de dafio que
usted crea se deba a su participacion en el estudio, por favor contacte al Dr. Oscar

Eduardo Rebollo, codirector del proyecto al celular 3112170686.

¢, Qué otros aspectos debo tener en cuenta?

Se puede requerir la utilizaciéon de los datos recolectados en este estudio para ser
usados en estudios posteriores. Esta informacion puede resultar en nuevo
conocimiento que beneficie directa o indirectamente a los miembros de la comunidad
como usted. Para el almacenamiento y utilizacion de los datos en estudios posteriores,

ademds de su autorizacion, se deberé contar con la aprobacion del comité de ética y
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se conservara en anonimato los datos de identificacion.

Autorizo el almacenamiento y utilizacién de los datos que fueron extraidos en
estudios de investigacion posteriores:

si_] NO [

Con su firma usted certifica que ha leido o alguien le ha leido el presente formato de
consentimiento informado, que le han sido resueltas todas sus preguntas
satisfactoriamente y que acepta participar voluntariamente en el presente estudio. Los
efectos de este consentimiento informado seran para la totalidad de la duracion del
estudio..

Lugar y fecha

Nombre de la participante

NUmero de documento de Identidad:
de

Firma o huella digital:

Nombre del esposo, compafiero o acompafante:

NUmero de documento de Identidad:
de

Direccion de contacto:

Firma o huella digital:

Nombre del Investigador:

NUmero de documento de Identidad:
de

Firma:
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Anexo B

Instrumento de Recoleccidn

COEFICENTE DE CONCORDANCIA DEL PESO FETAL ESTIMADO POR EL METODO DE JOHNSON Y
TOSHACH ¥ EL PESO DE NEOMNATOS NACIDOS EN UN HOSPITAL PUBLICO DE BOGOTA

CONSECUTWVD
CARACTERISTICAS MATERNAS
ESTADD CIMIL ESCOLARIDAD
AFILIACION 5G5S
_ ") SOLTERA L | AMALFABETA
20 WINCULADD _
_ ) CAsaDA 0 PRIMARIA
) SUBSIDIADO - _
_ I UNION LIBRE 0 SECUNDARIA
I CONTRIBUTIVGD - _
) DIWORCIADA 0 TECHNICO
: ) WILUDA L ! UNIVERSITARIA
FECHA DE MACIMIENTO
NUMEROC DE VECES QUE HA ESTADD EMBARAZADA INCLUYENDO EL PRESENTE NUMERO CPN
MUMERC DE PARTOS (WAGINALES Y CESAREAS) QUE HA TENIDO
FUR CONFIABLE - Sl LA RESFUESTAES 51, FUR _
FECHA ECOGRAFIA DE 1 TRIMESTRE _ EDAD GESTACIOMNAL EM ESA ECOGRAFIA
PESO MATERNO EN PRIMER TRIMESTRE (Kg) TALLA MATERNA (m) ALTURA UTERINA {cm)
PESO MATERNO ACTUAL (Kg)
ESTADO DE MEMBRANAS PROBLEMAS MEDICOS EN EMBARAZO ACTUAL
OVULARES
INTEGRAS %) NINGUNO
©) ROTAS _) TRASTORNOS HIPERTENSIVOS ASOCIADOS AL EMBARAZO
() DIABETES GESTACIONAL
() DIABETES PREGESTACIONAL
ESTACION ) HIPOTIROIDISMO
ENCIMA ESPINAS CIATICAS (L HIPERTIROIDISMO

© ALAALTURA O DEBAJO DE ESPINAS CIATICAS | DESORDENES ConvuLSIVGS
() ALTERACIONES DEL COLAGENO
_) CARDIOPATIAS

") OTROS

CARACTERISTICAS NEONATALES
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VIA DEL PARTO

7 VAGINAL
() VAGINAL INSTRUMENTADO
() CESAREA

PESO DEL RECIEN NACIDO(gr)

GENERODEL RN

(©) MASCULINO
() FEMENINO

EDAD GESTACIONAL POR CAPURRO (Semanas)

() INDETERMINADO

TALLA DEL RN (cm)

E

PERIMETRO CEFALICO (cm)

s
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Anexo C

Manual de codificacion de variables

Peso fetal

determinado
asi:
Cuando la

presentacion se

encuentra por

arriba de las
espinas ciaticas
se utilizara: P =
AFU (cm) - 12 x

155
Peso fetal

estimado por
i o Cuando la
método de Cuantitativa Razon y
presentacion se
Johnsony

Toshach

encuentra a la
altura o por
debajo de las
espinas ciaticas,
P =AFU (cm) -
11 x 155

Donde: P =
peso fetal (g),
AFU = altura del
fondo uterino;
155

Peso en gramos
del RN

Peso neonatal Cuantitativa Razén
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Talla en cm del

Talla neonatal Cuantitativa Razon RN
1.Masculino
o ) Sexo fenotipico | 2.Femenino
Genero del RN Cualitativa Nominal ]
del RN 3.Indeterminado
Edad
i i gestacional
Test de Capurro | Cuantitativa Razon
calculada por
test de Capurro
Perimetro Mediciéon en cm
cefalico Cuantitativa Razén del perimetro
neonatal cefélico
Tipo de _
L L 0.Vinculado
Afiliacion en o ) afiliacion en el o
Cualitativa Nominal 1. Subsidiado
SGSS SGSS dela o
2. Contributivo
madrea
0. Soltera
o 1. Casada
o o ) Estado civil o
Estado civil Cualitativa Nominal 2. Unioén libre
actual materno _ _
3. Divorciada
4, Viuda
0. Analfabeta
Afos de estudio | 1.Primaria
Escolaridad Cualitativa Ordinal finalizados 2.Secundaria
maternos 3.Técnica
4 Universitaria
NUmero de
controles
Controles o i prenatales a los
Cuantitativa Razon o
prenatales gue ha asistido
en la gestacion
actual
Peso materno Cuantitativa Razon Peso en
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kilogramos de

la madre
o i Talla en metros
Talla materna | Cuantitativa Razon
de la madre
L Cociente entre
IMC (indice de )
peso en primer
masa corporal) o ) )
o Cuantitativa Razon trimestre (kg )y
al inicio de la
., la talla al
gestacion
cuadrado (m2)
Cociente entre
IMC (indice de peso al ingreso
masa corporal) o ) a sala de
Cuantitativa Razon
en el momento partos(kg)y la
del parto talla al
cuadrado (m2)
o ) Edad afios
Edad Cuantitativa Razdn )
cumplidos
Ndamero de )
_ o ) 0 nuliparas
Paridad Cualitativa Nominal partos que ha )
) 1 multiparas
tenido la madre
Numero de
veces que ha
estado en
Gravidez Cuantitativa Razén embarazo la
madre
incluyendo el
presente
Semanas de
Edad o i »
) Cuantitativa Razon gestacion
gestacional

calculadas por
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ecografia de 1
trimestre o FUR

confiable
Membranas
ovulares rotas o
Estado de o ) ] 0 Integras
Cualitativa Nominal integras en
membranas 1 Rotas

examen fisico

ginecoldgico

i 0:Vaginal
Via de )
] L . o 1: Vaginal
Via del parto Cualitativa Nominal finalizacion de la
. Instrumentado
gestacion )
2: Cesarea
_ Peso actual
Ganancia de
menos peso
peso en - . o
» Cuantitativa Razoén inicial en el
gestacion actual
embarazo
(kgs)
0: ninguno
1: Trastornos
hipertensivos del
embarazo
2. Diabetes
gestacional
3. Diabetes pre
Problemas ]
Problemas o gestacional
o o ) médicos durante S
medicos en el Cualitativa Nominal . 4. Hipotiroidismo
la gestacién S
embarazo actual 5. Hipertiroidismo
actual

6. Desordenes
convulsivos

7. Alteraciones del
colageno

8. Cardiopatias

9. Otras
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