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Glosario de siglas

ACOG: Colegio Estadounidense de Obstetras y Ginecdlogos.

ADA: The American Diabetes Association

ADN: Acido Desoxirribonucleico

APGAR: Sigla utilizada para definir los parametros Appearance, Pulse, Grimace response,

Activity, Respiration.

BPEG: Bajo peso para la edad gestacional

CC: Cardiopatia congénita

CIA: Comunicacion interauricular

CIV: Comunicacion interventricular

CPAP: Presion positiva continua de la via aérea

DG: Diabetes mellitus gestacional
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DM: Diabetes Mellitus

DMTL1: Diabetes Mellitus Tipo |

DMT2: Diabetes Mellitus Tipo Il

EPOCH: Exploring Perinatal Outcomes among Children.

FIGO:Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia

FUR: Fecha de Gltima regla

GEG: Grande para la edad gestacional

GLUT: Proteinas transportadoras de glucosa

HAPO:Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome

HbA1C: Hemoglobina A1C

IADPSG:Asociacion Internacional de Grupos de Estudio de Diabetes y Embarazo.

IMC: indice de masa corporal
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IRS-1: Sustrato 1 del receptor de insulina.

Kg: Kilogramo

M2: Metro cuadrado.

MODY:: Maturity onset Diabetes of the young.

NDDG: National Diabetes Data Group

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PCR: Proteina C reactiva

RCIU: Restriccién del crecimiento intrauterino

RVP: Resistencia vascular pulmonar.

SDR: Sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido

TNFa: factor de necrosis tumoral alfa
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TORCH: Sigla utilizada para designar el grupo de infecciones en la gestacion referentes a

Toxoplasma, rubeola, sifilis, citomegalovirus, herpes.

TSH: Hormona estimulante de tiroides.

UCI: Unidad de cuidado intensivo

VPP: Ventilacion a presion positiva.
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Resumen

Titulo: Caracterizacion de los desenlaces perinatales de recién nacidos, hijos de madre con
diabetes gestacional, nacidos en el Hospital Universitario de Santander.”

Autor: Dalia Victoria Valdivieso Merino™

Palabras clave: Desenlaces neonatales, diabetes gestacional, prevalencia, complicaciones, recién
nacido.

DESCRIPCION:

La diabetes gestacional representa un factor de riesgo determinante para maltiples comorbilidades
maternas y neonatales que han sido histéricamente descritas en la literatura mundial. Se realiz6 un
estudio de corte transversal descriptivo donde se incluyeron 142 recién nacidos evaluando las
caracteristicas sociodemogréaficas de las gestantes y los eventos perinatales de estos recién nacidos
tomando la poblacion que se atiende en el Hospital Universitario de Santander, siendo un hospital
de alta complejidad y centro de referencia del oriente colombiano. Se tomaron los datos de la
atencion de la gestante y el recién nacido, incluyendo los resultados de los paraclinicos realizados.
Se encontrd que la mayoria de gestantes procedieron de otros municipios de Santander, de edad
promedio de 28 afios y las comorbilidades maternas méas prevalentes fueron la obesidad y la
preeclampsia. Se encontrd que las complicaciones de mayor frecuencia fueron el requerimiento de
cesarea y el parto pretérmino. Con respecto a los desenlaces neonatales se encontré una alta
prevalencia de prematurez, sindrome de dificultad respiratoria, hipoglicemia, cardiopatias
congeénitas y requerimiento de hospitalizacion. Este estudio permitio determinar los principales
desenlaces neonatales de hijos de madres con diabetes gestacional y analizar las caracteristicas
sociodemograficas y perinatales mas relevantes a nivel institucional y la tendencia de estas en este
periodo de tiempo. Estos datos aportan a la comprension del comportamiento de este evento para
orientar las acciones en salud a nivel instruccional y aportan datos relevantes para el desarrollo de
protocolos de atencion e investigaciones a futuro en el area.

* Trabajo de grado
™ Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Posgrado de pediatria. Director: Victor Clemente Mendoza Rojas. Pediatra
Endocrindlogo.
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ABSTRACT

Title: Characterization of Perinatal Outcomes in Newborns of Mothers with Gestational Diabetes,
Born at the Universitary Hospital of Santander

Author: Dalia Victoria Valdivieso Merino**
Keywords: Neonatal outcomes, gestational diabetes, prevalence, complications, newborn.

DESCRIPTION:

Gestational diabetes represents a significant risk factor for multiple maternal and neonatal
comorbidities, which have been historically described in the global literature. A descriptive cross-
sectional study was conducted, including 142 newborns, in which the sociodemographic
characteristics of the pregnant women and the perinatal events of their newborns were evaluated,
using data from patients attended at the Universitary Hospital of Santander —a high-complexity
facility and referral center in eastern Colombia. Data were collected regarding the care provided
to both the pregnant women and their newborns, including the results of paraclinical tests.
It was found that most of the pregnant women came from other municipalities within the Santander
region, with an average age of 28 years. The most prevalent maternal comorbidities were obesity
and preeclampsia. The most frequent complications observed were the need for cesarean section
and preterm birth.
Regarding neonatal outcomes, a high prevalence of prematurity, respiratory distress syndrome,
hypoglycemia, congenital heart disease, and hospitalization was identified. This study allowed for
the identification of the main neonatal outcomes in infants born to mothers with gestational
diabetes, and an analysis of the most relevant sociodemographic and perinatal characteristics at
the institutional level, as well as the trends observed during the study period. These findings
contribute to a better understanding of the behavior of this condition and provide guidance for
institutional healthcare actions, as well as valuable data for the development of care protocols and
future research in the field.

*Graduate Thesis
** Faculty of Health. School of Medicine. Pediatric Residency Program. Advisor: Victor Clemente Mendoza Rojas, Pediatric

Endocrinologist.
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Introduccion

La Diabetes Gestacional es la patologia metabdlica mas frecuente en mujeres embarazadas

y representa un factor de riesgo para el desarrollo de desenlaces negativos en la salud de los recién
nacidos, hijos de madres diagnosticadas con esta patologia (1)
Un estudio realizado en Estados Unidos por Correa, Adolfo et al. que incluyd 4,1 millones de
partos hospitalarios encontré que la complicacion por cualquier tipo de diabetes fue del 7%, de los
cuales la Diabetes Mellitus Gestacional represento el 86,1% con cifras en ascenso desde 1999 hasta
el 2009 (2). Para el 2024 en la onceava edicion del Atlas de Diabetes de la Federacion
Internacional de Diabetes se estimé que la prevalencia de hiperglucemia en el embarazo
correspondia al 19,7% a nivel global, entre los cuales se incluye la Diabetes Mellitus Gestacional
y Diabetes en el embarazo. El 79,2 % corresponde a Diabetes mellitus Gestacional, mientras que
el 11 % a Diabetes detectada previa del embarazo y el 9,9% otros tipos de Diabetes como aquella
inducida por medicamentos, trauma o cancer pancreatico (107).

Esta patologia caracterizada por alteracién en el metabolismo de los carbohidratos
maternos, produce en el feto como respuesta al elevado flujo de glucosa un estado de
hiperinsulinismo, que aumenta el metabolismo basal estimulando el crecimiento fetal,
visceromegalia, la hipertrofia del septum interventricular, asfixia perinatal secundaria a la
macrosomia y parto traumatico (1,4,5) Produce ademas inmadurez funcional en maltiples rganos
(pulmonar, paratiroides e higado) por antagonismo con el cortisol, aumentando la incidencia de
déficit de surfactante e ictericia en este grupo de pacientes. Esta diversa presentacion de
complicaciones en el recién nacido, hace que el hijo de madre diabética sea una poblacién que

requiere una cuidadosa valoracion por parte del pediatra en sus primeras horas de vida y vigilancia
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estrecha previa al egreso hospitalario, dadas las consecuencias que pueden amenazar la vida del

neonato, en caso de ser pasadas por alto (6).
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1. Planteamiento del problema

Se calcula que en Colombia la prevalencia de la Diabetes Gestacional se encuentra entre el
8,7% al 16,32%, con una variabilidad importante en las tasas de prevalencia a nivel global dada la
variabilidad de los criterios diagnosticos utilizados. Es una de las patologias mas frecuentes en el
embarazo y acarrea consigo morbilidad para la madre y el recién nacido, incluyendo el aborto
espontaneo, preeclampsia, mayor incidencia de cesarea, parto pretérmino y mortalidad materna
(1,4,5,105).

Para el 2024, a nivel mundial aproximadamente 23 millones de recién nacidos se vieron
afectados por la hiperglucemia materna a nivel global; esta condicion esta relacionada
directamente con desenlaces neonatales adversos como la hipoglucemia, hipocalcemia,
macrosomia fetal, sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido, prematuridad,
requerimiento de unidad de cuidado intensivo, malformaciones fetales, y otras complicaciones
(3,107).

Recientemente un estudio realizado en el 2022 describié que entre los desenlaces mas
prevalentes de estos recién nacidos se encontrd la prematurez, el nacimiento por cesarea,
hipoglicemia, cardiopatias congénitas, enfermedad de membrana hialina, entre otros (45).

Estudios realizados en Colombia, como el estudio publicado en 2021 por SA Espaiia-
Dorado, y colaboradores que incluyd 533 gestantes, describié asociaciones significativas en los
hijos de madres con Diabetes Gestacional, como peso mayor al percentil 90, hipoglucemia,
poliglobulia, sepsis neonatal, mayor ingreso a hospitalizacion e ictericia neonatal (1). Asi como la
presencia de malformaciones de tipo musculo-esquelético, del sistema nervioso central vy

cardiopatias congénitas en hijos de madres con diabetes gestacional (7). Actualmente no se cuenta
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con datos actualizados que caractericen esta poblacién de recién nacidos en la region de Santander

y brinden herramientas para guiar las acciones en salud a nivel local e institucional.
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2. Justificacion

El Hospital Universitario de Santander representa un centro de referencia del nororiente
colombiano de alta complejidad donde se atiende una cantidad significativa de partos de madres
con esta patologia, por consiguiente, se requiere diariamente de manera sistematica la valoracion
integral del recién nacido, hijo de madre diabética.

El equipo de pediatria que labora en el Hospital Universitario de Santander se encuentra
sensibilizado frente a la importancia de deteccion temprana de complicaciones asociadas a
Diabetes Gestacional en el recién nacido, lo cual incluye tamizaje de calcio en sangre, hemograma,
ecocardiograma transtoracico y glucemia sérica. A pesar de esto, la institucion no cuenta
actualmente con una guia de atencién para el hijo de madre diabética.

Esto nos permitird estimar la prevalencia de las complicaciones neonatales en esta
poblacién, conociendo asi el comportamiento institucional de las mismas y nutriendo los datos
locales con los que se cuenta actualmente, dando cabida a reforzar las acciones encaminadas a la
deteccidn temprana, vigilancia y control de las complicaciones derivadas en el recién nacido, asi

como ofrecer elementos para protocolizar el tamizaje de estas complicaciones a nivel institucional.
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3. Estado del arte

3.1 Definicién y epidemiologia

La Diabetes Mellitus (DM) es la alteracion en el metabolismo de los carbohidratos que ocasiona
captacién anormal de la glucosa circulante con hiperglucemia secundaria; esto ocurre por defectos
en la produccion y secrecion de insulina, los mecanismos reguladores o la sensibilidad periférica
a la insulina. Durante el embarazo puede ocurrir un estado de hiperglucemia, diferenciandose dos
etiologias segun la FIGO (2015): diabetes en el embarazo y diabetes mellitus gestacional (9,10).

La diabetes en el embarazo contempla los casos que se diagnosticaron previamente
(diabetes pregestacional) o por primera vez durante el embarazo, cumpliendo los criterios de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y que pueden clasificarse dentro de los tipos 1y 2
usuales (11). Por su parte, la diabetes mellitus gestacional (DG) se define como aquella alteracion
en el metabolismo de los carbohidratos que se desarrolla exclusivamente durante la gestacion, pero
principalmente luego de la semana 24, sin tener la fisiopatologia usual de la diabetes (98).

La prevalencia global de DG es cercana al 14%, con una variabilidad entre 0,7% a 36,8%
dependiendo de los criterios utilizados para su diagnostico. Se estima que la mayor prevalencia
est4 en el Oriente Medio y Africa del Norte alcanzando un 30,2%, seguida por el Sudeste de Asia
con el 23,7%. Otras regiones con menor prevalencia son el Pacifico occidental y Suréafrica con
14,7% y 14,3% respectivamente. En Europa la prevalencia es de aproximadamente el 12.3% y en

América se encuentran cifras de 11.7% en Norteamérica y 14.2% en Suramérica y Centroamérica

(3).

19



CARACTERIZACION DE LOS DESENLACES PERINATALES DE RECIEN NACIDOS

En Colombia, los datos encontrados respecto a la prevalencia de DG dependen de las
pruebas diagnosticas empleadas para su evaluacion. En este sentido, en un estudio realizado por la
Universidad de Antioguia entre 1999-2000 encontré una prevalencia de 1.43% usando los criterios
de National Diabetes Data Group (NDDG) y de 2.03% con los de Carpenter y Coustan (12). En
Manizales en un estudio realizado en el 2011 se reportd un 6.3% de prevalencia con el uso de
O’Sullivan y curva de tolerancia a la glucosa (13), y otro estudio realizado en Popayan se describio
incidencia del 16.32% con la implementacién de los criterios de la Asociacion Internacional de

Grupos de Estudio de Diabetes y Embarazo (IADPSG) (1).

Clasificacion

La definicion de diabetes mellitus gestacional ha sufrido varios cambios a lo largo del
tiempo. Inicialmente era considerada como aquella alteracion en el metabolismo de los
carbohidratos diagnosticada por primera vez en el embarazo, independientemente si la condicion
precedia la gestacion o persistia después de esta (14).

El mas reciente concepto ha sido planteado por The American Diabetes Association en el
2022 (ADA), considerando la DG como aquella que se diagnostica en el segundo o tercer trimestre
de gestacion, que no es claramente diabetes tipo 1 o tipo 2 (9). La diabetes gestacional que se
controla adecuadamente sin medicamentos se denomina DG controlada por la dieta o DG de clase
Al vy aquella DG requiere medicamentos para lograr niveles de glucemia normales se denomina

clase A2 (15,16)

20



CARACTERIZACION DE LOS DESENLACES PERINATALES DE RECIEN NACIDOS

Se han descrito otros tipos de diabetes asociados con un numero amplio de variantes
geneticas, asi como inducidas por otros agentes. Por esto en 1995 la ADA permitid la creacion de
un Comité Internacional de expertos, que propuso una nueva clasificacion en cuatro categorias

(tabla 1).

Tabla 1.

Clasificacion de los tipos de diabetes

Clasificacion Definicion

Diabetes tipo 1 Usualmente se caracteriza por una deficiencia
absoluta de insulina dada por destruccion de células B

de caracter Autoinmune.

Diabetes tipo 2 Deficiencia parcial de la secrecion de insulina dada

por la resistencia a la funcién de esta.

Diabetes Gestacional Diabetes diagnosticada durante el segundo o tercer
trimestre de gestacion que no se clasifica claramente

como Tipo 1 o Tipo 2.

Tipos especificos de diabetes por otras causas Se incluyen la Diabetes causada por sindromes
monogénicos (tipo MODY, Diabetes neonatal),
enfermedades del pancreas exocrino y aquellas

causadas por agentes farmacolégicos o quimicos.

Adaptado de: American Diabetes Association. 2. Classification and Diagnosis of Diabetes: Standards of Medical Care

in Diabetes—2022. Diabetes Care 2022;45(Supplement_1): S17-S38
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Factores de riesgo

Existen diversas patologias de base que favorecen al desarrollo de DG. Los factores de
riesgo asociados se describen en la tabla 2, de los cuales sobresalen el sobrepeso (IMC>25 kg/m2)
y la obesidad (IMC > 30 kg/m2) siendo los factores de riesgo mas asociados. Las mujeres que
presentan esta condicién tienen una mayor produccion y acumulacion de lipidos en el tejido
adiposo y una mayor resistencia a la insulina, condiciones que se exacerban por cambios
fisiolégicos del embarazo como la dislipidemia y la ganancia de peso materna (12, 14, 17). El
riesgo también aumenta cuando la madre presenta sindrome metabolico o sindrome de ovario
poliquistico con estas comorbilidades. Por otro lado, entre las comorbilidades de gestantes esta la
preeclampsia, que se asocia con intolerancia a la glucosa, hiperglucemia y obesidad (18,19).
Asimismo, la paridad mayor a 2 hijos (19), edad materna mayor a 25-30 afios (20,21), antecedentes
de DG, antecedente familiar de DM tipo 2, mortinato, macrosomia, parto pretérmino y consumo
de cigarrillo son factores a tener en cuenta (20). Ademas, se describe que las etnias con mayor
riesgo de desarrollar DM tipo 2 como las asiaticas del sur y del este, hispanas, americanas y

afroamericanas, también estan asociadas a un mayor riesgo de DG (22).

Tabla 2.

Factores de riesgo asociados a la Diabetes Mellitus Gestacional

e Inactividad fisica

e Familiar de primer grado con diabetes

e Raza o etnia de alto riesgo (por ejemplo, afroamericano, latino, nativo americano, asiatico
americano, islefio del Pacifico)

e Haber dado a luz previamente a un bebé que pesa 4,000 g (aproximadamente 9 Ib) o méas

22
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e Diabetes mellitus gestacional previa

e Hipertension (140/90 mm Hg o en terapia para la hipertension)

e Nivel de colesterol de lipoproteinas de alta densidad inferior a 35 mg/dL (0.90 mmol/L), un nivel
de triglicéridos superior a 250 mg/dL (2.82 mmol/L)

e  Mujeres con sindrome de ovario poliquistico.

e Un HbALC mayor o igual a 5.7%, intolerancia a la glucosa o alteracion de la glucosa en ayunas en

pruebas anteriores.

Tabla 3.

Factores de riesgo asociados a la Diabetes Mellitus Gestacional (Continuacion)

e Otras condiciones clinicas asociadas con resistencia a la insulina (p. €j., indice de masa corporal
antes del embarazo superior a 40 kg/m2, acantosis nigricans).

e Antecedentes de enfermedad cardiovascular.

Etiologia y fisiopatologia

Se han propuesto dos elementos fundamentales en la génesis de la enfermedad: resistencia
a la insulina y dano en la funcion de las células B (5). Durante el primer trimestre de la gestacion
existe un aumento de la sensibilidad a la insulina que permite mayor captacion de glucosa y
almacenamiento de energia por crecimiento del tejido adiposo dado por los estrogenos circulantes.
Sin embargo, a partir de la semana 24-28 la sensibilidad a la insulina disminuye. Se cree que
durante este periodo el feto y la placenta requieren de un estado fisioldgico de resistencia a la
insulina que les permita captar nutrientes necesarios para su crecimiento y desarrollo (23). A
medida que avanza el embarazo, el aumento de hormonas como estrdgenos, leptina, cortisol,

lactgeno placentario y hormona de crecimiento placentario promueven un estado de resistencia a
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la insulina, causando que los niveles de glucosa en sangre se eleven y sean mas facilmente

transportados a través de la placenta para el crecimiento del feto.

Se ha descrito puntualmente el papel de hormonas directamente relacionadas con la génesis
de la patologia, como el lactégeno placentario el cual se asocia al aumento de la lipolisis y
proteolisis materna; el cortisol se caracteriza por su accion anti insulinica y el aumento en el
metabolismo de los carbohidratos, en tanto que la prolactina disminuye la secrecion de insulina
(22).

Adicionalmente se ha descrito una reduccion en la concentracion de adiponectina cuya
funcidén permite la captacion de glucosa en el musculo esquelético y la inhibicion de la produccién
de glucosa hepatica (23). También se considera fundamental el papel del TNFa. (factor de necrosis
tumoral alfa) secretado por el tejido adiposo y la placenta dado que impide la sefial de la insulina
al fosforilar su receptor (IRS-1) lo que conlleva a una disminucion en los transportadores de
glucosa y por tanto a una captacién menor de glucosa por parte de la célula (5).

En consecuencia, las células B del pancreas aumentan la produccion de insulina de forma
compensatoria para tratar de mantener la glucemia en los limites de normalidad; sin embargo, las
células P podrian estar previamente lesionadas o ser incapaces frente a la demanda llevando a un
estado hiperglucémico progresivo con tendencia a la gluconeogénesis a partir de prote6lisis y
lipolisis que terminan por incrementar los valores plasmaticos de glucemia y agotan la capacidad

de las células B para producir insulina (233).
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Diagnostico de diabetes gestacional

Se ha evidenciado que el valor de la glucemia basal en el primer trimestre puede ser util
como valor predictor en el desarrollo de la diabetes gestacional (24, 25).

El diagndstico de la DG se realiza a través de un screening a todas las gestantes entre la
semana 24 y 28 de gestacion mediante alguna de las dos pruebas de tolerancia oral a glucosa
(PTOG) establecidas que recomienda la ACOG, que se basan en medicion de los niveles
plasmaticos glucosa luego de la administracién de una carga inicial de glucosa seguida de una
segunda carga especifica (26) o siguiendo los criterios establecidos por la Asociacion Internacional
de Diabetes y el Grupo de Estudio del Embarazo (IADPSG) con tamizaje de una carga de glucosa
oral de 75 gr (15).

Teniendo en cuenta la variabilidad de criterios, la ADA, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), la Federacién Internacional de Ginecologia y Obstetricia y la Sociedad de
Endocrinologia recomiendan que se utilicen los criterios de la IADPSG en el diagnostico de DG
(4); esta recomendacion derivada del estudio HAPO el cual incluyd 23.000 mujeres embarazadas,
en el cual se encontrd que las gestantes presentaban riesgo materno y fetal adverso incluso por
debajo de los umbrales de diagnostico para la DG, lo que sugirié un ajuste en los criterios de
screening. En criterios IADPSG todas las mujeres embarazadas deben tener tamizaje con prueba
de tolerancia oral a la glucosa con carga de 75 gr entre las 24 y 28 semanas. Solo se requiere una
lectura anormal para hacer el diagndstico de DG con mediciones en ayuno, a la hora y a las dos
horas. (26) (Ver tabla 3.1).

La ACOG recomienda el enfoque de dos pasos para el screening y diagndstico de la DG,

el cual consiste en administrar una carga de 50 gr de glucosa sin necesidad de estar en ayuno
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seguido de una medicion de los niveles plasmaticos de al cabo de 1 hora de haberla administrado.
Si estos llegan a ser iguales 0 mayores a 140 mg/dl se procede a efectuar una segunda PTOG esta
vez con una carga de 100 gr. Esta PTOG debe hacerse en ayuno y se miden los niveles plasmaticos
cada hora por las 3 horas siguientes (3). Actualmente existen 2 diferentes umbrales diagndsticos
que estan validados para esta prueba, los propuestos por Carpenter y Coustan, y los del National
Diabetes Data Group (NDDG). El diagnostico se da cuando al menos 2 valores de las mediciones
sobrepasan el limite, bajo cualquiera de los 2 umbrales mencionados previamente. (Ver tabla 3.2)

Para el 2024 se actualizaron las recomendaciones de la ACOG, reiterando la
recomendacion de usar un enfoque de dos pasos, con una prueba de deteccion de 50 gr inicial sin
ayuno, seguida de una prueba de tolerancia a la glucosa con carga de 100 gr y sugiere utilizar los
criterios de Carpenter y Coustan para el diagndstico de estas pacientes. Sin embargo, se describe
también que, si es de preferencia a nivel institucional, puede seguir siendo usada la prueba de 1
solo paso de 75 gr, ya que, en comparacion con el protocolo de dos pasos, se asocié con una tasa
significativamente mayor de diagnostico de diabetes gestacional (11,5 % frente a 4,9 %
respectivamente), pero sin diferencias en los resultados del embarazo, fetales o neonatales y podria

llevar a sobrediagndstico y sobretratamiento (99).

Tabla 4.

Enfoque de un solo paso para el screening y diagndéstico de la Diabetes Gestacional

Tiempo de medicion PTOG 75gr

Ayuno 92 mg/dI

1 hora 180 mg/dI
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Tiempo de medicion PTOG 75gr

2 horas 153 mg/dI

Adaptado de: Lynn R Mack, Paul G Tomich. Gestational Diabetes: Diagnosis, Classification, and Clinical Care. Obstet

Gynecol Clin North Am. 2017 Jun;44(2):207-217

Tabla 5.

Enfoque en dos pasos para el screening y diagnostico de la Diabetes Gestacional

Tiempo de Criterios Criterios
medicion Carpenter-Coustan National Diabetes Data Group
mg/dl mg/dl
Ayuno 95 105
1 hora 180 190
2 horas 155 165
3 horas 140 145

Adaptado de: ACOG Practice Bulletin No. 190: Gestational Diabetes Mellitus. Obstet Gynecol. 2018 Feb;131(2):e49-

€64

Complicaciones maternas

Las mujeres con DG pueden presentar complicaciones relacionadas con el embarazo como
aborto espontaneo, preeclampsia, parto por cesarea, parto pretérmino, polihidramnios, infecciones

del tracto urinario y mortalidad materna (5,6,26). Por otra parte, el riesgo de desarrollar diabetes


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Mack+LR&cauthor_id=28499531
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Tomich+PG&cauthor_id=28499531
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mellitus tipo 2 es 20 veces mayor, se ha visto que mas del 50% presentara esta patologia 10 afios
después del embarazo, periodo que se acorta a 5 afios si es latinoamericana (6,27,28). Ademas, el
antecedente de DG esta asociado a la aparicion de factores de riesgo cardiovascular como la
obesidad, hipertension arterial, infarto agudo de miocardio, sindrome metabdlico, dislipidemia,

higado graso no alcohdlico, enfermedad renal, entre otros (29,32).

Complicaciones neonatales

En general se ha descrito ampliamente la relacion directa entre DG y resultados materno-
fetales adversos. En el estudio HAPO, un estudio multicéntrico, internacional, se encontraron
asociaciones significativas para resultados adversos como el peso al nacer por encima del percentil
90; para el nivel de péptido C en suero de sangre de cordon por encima del percentil 90; para
cesarea primaria; y para hipoglucemia neonatal. También se observaron asociaciones significativas
con parto pretérmino, distocia de hombros o lesién en el nacimiento, necesidad de cuidados
intensivos neonatales, hiperbilirrubinemia y preeclampsia, aunque estas tendieron a ser mas
débiles (34).

Adicionalmente, en otros estudios se ha descrito asociacion con malformaciones fetales,
polihidramnios, sindrome de dificultad respiratoria neonatal, gestaciones prolongadas, parto
instrumentado y traumas fetales y maternos (21). En la tabla 4 se enuncian los principales

desenlaces adversos en hijos de madre diabética (1,34,35).
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Tabla 6.

Principales desenlaces adversos en recién nacidos hijos de madre con DG

Hospitalizacion Neonatal OR 8.1 (4.87-13.45)
Fetopatia OR9.14 (4.48-18.62)
Peso > 4000 gr OR 3.22 (1.14-9.13)
Hipoglucemia OR 2.92 (1.05-8.14)
Ictericia neonatal OR 5.21 (2.99-9.07)
Poliglobulia OR 15.89 (1.63-154.62)
SDR RR 3.2 (1,8-5,5)
Prematurez RR 1,4 (1,1-1,7)
Cardiopatias Congénitas PR 1.33 (1.20, 1.48)

Alteraciones metabdlicas

Hipoglucemia neonatal

Corresponde a la disminucion de los niveles normales de glucosa basados en la edad
postnatal. Entre las mujeres con DG, la hipoglucemia hiperinsulinémica del recién nacido es una
complicacién comudn debido a que el ambiente intrauterino hiperglucémico conduce a un aumento
relativo en la secrecion de insulina fetal (37). En el estudio HAPO se describié una prevalencia
del 2,1%, sin embargo, mas recientemente Kole MB y colaboradores, describen una prevalencia
de hasta 39% de los recién nacidos hijos de madre con DG (33,36).

Dependiendo de la guia de manejo que se tome como referencia se pueden definir valores
limites para su identificacién. La Academia Americana de Pediatria propone mantener los niveles

de glucosa en sangre mayor a 40 mg/dl en las primeras 4 horas de vida, aumentando este valor a
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mayor a 45 mg/dl entre las 4 y 24 horas postnatales, esto en los neonatos con alto riesgo por
hiperinsulinismo. Por otro lado, la Sociedad Pediatrica de Endocrinologia propone umbrales de
glucosa en plasma mayor a 50 mg/dl en neonatos de alto riesgo con menos de 48 horas de vida,
mayor a 60 mg/dl luego de las primeras 48 horas; estas guias recomiendan niveles similares (mayor
a 46 mg/dl) de glucosa en las primeras 24 horas de vida (37, 38).

La glucosa es la principal fuente de energia para el cerebro del feto. El paso a través de la
placenta se da en las vellosidades coriodeciduales, las cuales son un area extensa que esta en
contacto directo con la sangre materna. El transporte se da por medio del mecanismo de difusion
facilitada, dependiente principalmente de proteinas transportadoras de glucosa (GLUT), en
especial del subtipo GLUT-1. El gradiente de concentracion de glucosa sanguinea materno fetal
es el determinante mas importante de difusion de la glucosa materna con un umbral de saturacion
sobre los 450 mg/Dl (38,39).

El feto bajo circunstancias normales no produce glucosa, una razén es la alta proporcion
de insulina con respecto al glucagon, dando como resultado un aumento en los niveles de
glucdgeno y una interrupcién en la glucogendlisis y gluconeogénesis, siendo la glucosa materna
su fuente principal de energia durante el periodo fetal (40,41). Al estar ante un alto flujo de glucosa
transplacentaria, aumenta la produccién fetal de insulina. Esta hormona estimula la sintesis
proteica, la sintesis de glucdgeno y regula la lipdlisis durante el desarrollo fetal y estimula sintesis
de ADN siendo el factor de crecimiento méas determinante en el periodo fetal. Este estado de
hiperinsulinismo fetal transitorio favorece la captacion de glucosa materna, aumenta las reservas
de grasa y proteina (5).

Los niveles de insulina en el feto son secretados frente a umbrales significativamente mas

bajos de glucosa. Incluso después del parto, la insulina continda con una tasa de secrecion similar,
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apesar de la disminucion de los niveles de glucosa en sangre fetal, dando origen a la “hipoglucemia
neonatal transitoria” (42).

Posterior al parto el flujo de glucosa es interrumpido, por lo que los niveles de glucosa fetal
disminuyen progresivamente alcanzando su nivel mas bajo entre las 2 y 3 horas de vida postnatal,
contribuyendo a la liberacion de hormonas contrarreguladoras cruciales para la gluconeogénesis
entre las primeras 6 - 24 horas de vida. Ademas, se presenta un aumento de las catecolaminas
provenientes de dos fuentes principalmente: sangre materna y liberacion de catecolaminas
enddgenas debido a la adaptacidn extrauterina, las cuales se encargan de llevar a cabo el periodo
de transicion neonatal, mantener la presion sanguinea, la normotermia, adaptacion de la mecanica
respiratoria y aumentado la glucogenolisis y gluconeogeénesis (41).

Es por esto que las reservas inadecuadas de glucégeno y precursores glucogénicos, las
concentraciones alteradas de enzimas que intervienen en la glucogenolisis y gluconeogénesis y un
sistema endocrino que no funcione normalmente (como alteracién en los niveles de insulina o el
glucagon), juegan un papel importante en la regulacion de los niveles de glucosa (40).

Por esta razén, la prematuridad, el ser pequefio para edad gestacional, la restriccion del
crecimiento intrauterino, el estrés perinatal (sepsis, asfixia), el hiperinsulinismo, la hiperplasia
adrenal congénita y algunos errores innatos del metabolismo como la galactosemia son algunos de
los factores de riesgo para el desarrollo de la hipoglucemia neonatal (43).

Debe hacerse el tamizaje de los neonatos con factores de riesgo o con sintomas como
irritabilidad, llanto anormal, succion débil, convulsiones y signos como letargia, hipotermia,
taquicardia y taquipnea, también posterior a la primera comida y antes de cada comida por las

primeras 24 horas y ademés en el neonato con niveles bajos de glucosa al cual se le realizan
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mediciones de glucosa antes de cada comida hasta lograr niveles mayores a 60 mg/dl por 24 horas

(44).

Hipocalcemia

La definicion de hipocalcemia depende de la edad gestacional y del peso al nacer. Se define
como un calcio sérico total menor de 8 mg/dl en recién nacidos a término y menor de 7 mg/dl en
prematuros o nivel inferior a 4.4 mg/dL de calcio ionico segun la Academia Americana de Pediatria
(45). Hay reportes muy variables de presentacion, entre el 6 % y 30 % de los recién nacidos hijos
de madres diabéticas presentan hipocalcemia (46,47). Hay escasos estudios que evalGan esta
variable, relacién con hijos de madres con diabetes gestacional, sin embargo, dos estudios
recientemente publicados reportaron prevalencias entre el 5% y el 28% (45,101).

Dado que la concentracidn de calcio ionizado es la mas propensa a generar alteraciones
fisioldgicas significativas, se considera un mejor parametro para su definicion, esto debido a que,
bajo condiciones normales de pH y niveles de albimina, se correlacionan el calcio ionizado y el
calcio total, sin embargo, en nifios con alteraciones de estos parametros, como los nifios
criticamente enfermos, es preferible la medicién de calcio ionizado (45)

Los niveles de calcio en sangre del recién nacido a término son mas altos que en los adultos,
pero luego del parto, en las primeras horas de vida ocurre un descenso marcado de los valores del
mismo, los cuales al tercer o cuarto dia aumentan, alcanzando concentraciones similares a lo
observado en adultos (45) .Sin embargo, los hijos de madre diabética presentan niveles bajos de

calcio debido a la hipomagnesemia materna, secundaria a la poliuria que se produce por la Diabetes
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Gestacional, lo que se refleja en una disminucion sérica de los niveles de magnesio en el feto
causando un hipoparatiroidismo secundario funcional (48).

La clasificacion de hipocalcemia neonatal se hace en 2 grupos: hipocalcemia precoz, la
cual empieza entre el 2 y 3 dia de vida y la de inicio tardio, que inicia posterior al tercer dia de
vida. Adicionalmente, existen cuatro condiciones en las que se observa hipocalcemia precoz con
mayor frecuencia: prematuridad, paciente hijo de madre diabética, restriccion del crecimiento

intrauterino y asfixia perinatal (45).

Alteracidn del peso del feto

Fenotipo macrosémico

La macrosomia fetal es el evento adverso neonatal mas comun en los hijos de madres con
DG, se define como un peso al nacer por encima del percentil 90 o un peso mayor a 4000 gr. La
DG se encuentra altamente relacionada con la incidencia de este fendmeno llegando a ser hasta 3
veces mas comun. Entre el 15 al 45% de los hijos de madre con DG son macrosémicos y tienen
un riesgo incrementado de sufrir complicaciones perinatales, postnatales y tardias durante la
infancia y adolescencia (48,49).

En la fisiopatologia de la macrosomia fetal asociada a DG se describe el alto flujo de
glucosa al feto a través de la placenta como previamente se ha mencionado, durante el segundo
trimestre el pancreas del feto empieza a responder a esta hiperglucemia secretando insulina

generando asi una hiperinsulinemia. La combinacion de hiperinsulinemia e hiperglucemia genera
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un aumento en la actividad de la lipoproteinlipasa, aumentando las reservas de grasa y proteina del
feto en mayor proporcion llevando a la macrosomia (15,23).

Estos fetos macrosomicos tienen mayor morbilidad perinatal, existe un riesgo aumentado
de parto pretérmino y necesidad de cesarea, durante el parto tienen riesgo aumentado de presentar
distancia de hombros de 30 a 50%, fracturas de clavicula y lesiones del plexo braquial, durante el
periodo postnatal presentan un riesgo incrementado de presentar hipoglucemia e ictericia neonatal
(15)

Las complicaciones tardias de la macrosomia son principalmente la obesidad en la infancia
y sindrome metabolico, aumentando asi el riesgo de padecer DMT?2 en el transcurso de la vida

(49).

Fenotipo RCIU

La restriccidn del crecimiento intrauterino (RCIU) es un evento neonatal presente entre el
7-8% de los neonatos a nivel mundial y se define como un peso esperado para la edad gestacional
menor al percentil 10 o un peso menor a los 2500 gr al nacer en recién nacidos a término. Esta
condicion se puede generar por multiples causas maternas, fetales o placentarias y se ha encontrado
relacién con la DG (50).

Por lo general los hijos de madre diabética tienden a presentar un patrén de crecimiento
macrosdmico, pero hay ocasiones en las que el desenlace neonatal es un peso menor al percentil
<10; esto se ve principalmente en la DG mal controlada donde la hiperglucemia es marcada y

prolongada, asi como la hiperinsulinemia que presentan, llegando a generar disfuncion placentaria
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que disminuye el flujo placentario alterando el patron de crecimiento fetal por la hipoxia y la
malnutricién a la que es sometido (51).

Estos bebés tienen gran predisposicion de generar problemas cronicos a futuro, como
obesidad, resistencia a la insulina, diabetes, problemas en el neurodesarrollo y sindrome

metabolico (52).

Alteraciones pulmonares

La dificultad respiratoria es una de las causas mas frecuentes de hospitalizacion en neonatos
a téermino y pretérmino, especialmente aquellos de menos de 34 semanas de gestacion (41,53).
Ocurre en aproximadamente el 7% de recién nacidos en general, pudiéndose presentar
generalmente por patologias como el sindrome de aspiracion de meconio, neumonia neonatal,
hipertensidn pulmonar, taquipnea transitoria del recién nacido y sindrome de dificultad respiratoria
del recién nacido (SDR) (53).

Estas dos ultimas enfermedades hacen parte de las complicaciones respiratorias mas
comunes de neonatos hijos de madres con Diabetes Gestacional, teniendo una incidencia global
de 34% aproximadamente (54). La asociacion de Diabetes Mellitus Gestacional y SDR ha sido
documentada ampliamente, siendo una de las comorbilidades méas asociadas RR = 3.2, 95% ClI:
1.8-5.5 (33,56).

El SDR es causado por una disminucion del surfactante pulmonar, una molécula compuesta
por fosfolipidos (fosfatidilcolina, fosfatidilglicerol, fosfatidilinositol) en un 90% y por proteinas
(A,B,C y D) en un 10% (58,59). Es producido por los neumocitos tipo Il desde la semana 24 de

gestacion hasta el nacimiento, se caracteriza por ser una sustancia tensoactiva que previene el
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colapso alveolar en la espiracion (58). Por lo tanto, su disminucion o deficiencia causa colapso
alveolar generando microatelectasias y disminucion del volumen pulmonar, aumento del trabajo
respiratorio, derivacion intrapulmonar, alteracion de la ventilacion/perfusion e hipoxia con
insuficiencia respiratoria (53,54).

Entre los factores de riesgo asociados a la aparicion de SDR se encuentra la Diabetes
Gestacional, ya que la hiperglucemia y la hiperinsulinemia fetal son causantes de una maduracion
pulmonar retardada (60,61). Se describen distintos mecanismos que explican la alteracién en el
surfactante pulmonar en neonatos expuestos a Diabetes Gestacional. Diversos estudios
experimentales han encontrado que la exposicién a glucosa e insulina intraplacentaria altera la
transcripcion de genes relacionados con el surfactante pulmonar (62,63). El hiperinsulinismo fetal
propio de esta patologia inhibe la expresion de las proteinas B y C y afecta la aparicion del

fosfatidilglicerol y fosfatidilcolina, componentes clave del surfactante pulmonar (58,59).

Cardiopatia congénita

Las CC se definen como alteraciones estructurales del corazon o de los grandes vasos que
presentan como consecuencia de alteraciones en el desarrollo embrionario del corazon,
principalmente entre la tercera y décima semanas de la gestacion (66). Tienen una prevalencia
mundial que esta entre 0.8 - 1.0 por cada 1000 nacidos vivos (64). En Latinoamérica, la frecuencia
es 0.26 (con rango por paises de 0.6 - 9) por cada 1000 nacidos vivos segun el ECLAMC (Estudio

Colaborativo Latino Americano de Malformaciones Congénitas) (65).
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En relacion con las CC asociadas a la diabetes en el embarazo, un estudio chileno del 2009
reportd que las CC se presentan hasta en un 17.4 % de los casos de hijos de madres con DG (34).
Sin embargo, algunos autores han reportado que hasta el 49% de los pacientes con cardiopatia,
presentan cardiomiopatia hipertrofica, y el 21% tenian obstruccion del tracto de salida del
ventriculo izquierdo. (103). Santos Martin et, al incluyo en un estudio madres con DG, donde se
estimd que la incidencia de cardiopatias congenitas correspondié al 16% en hijos de madres con
diabetes gestacional, siendo las mas frecuentes la CIA en el 6%, miocardiopatia hipertréfica en el
4% y la CIV en el 4% (46). Esta heterogeneidad se atribuye a diferencias de registro en los
diferentes paises y a diferencias en los diferentes sistemas de salud.

Los mecanismos epigenéticos juegan un papel importante a través de la produccion de
radicales libres de oxigeno que disminuyen la produccion de oxido nitrico y esto conlleva a la
menor expresion de los genes Notchl y Hey2, lo que ocasiona anomalias septales y conotruncales.
Lo anterior se refleja en un impacto tan temprano de la hiperglucemia como en la 7% semana de
gestacion con efectos negativos en la capacidad migratoria y proliferativa de las células cardiacas
(67 68 69).

El crecimiento fetal esta controlado por receptores celulares de unién a insulina. La
hiperinsulinemia fetal conduce a hiperplasia e hipertrofia en las células miocardicas a través del
aumento de la sintesis de proteinas miocardicas, glucdgeno y grasa en el corazdn fetal, dado que
el tabique interventricular en particular tiene alta expresion de receptores para IGF1. Los recién
nacidos afectados desarrollan entonces un tabique hipertréfico y pueden presentar ademas paredes

ventriculares derecha e izquierdas hipertroficas (70).
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Malformaciones congenitas

Las malformaciones congénitas son anomalias estructurales o funcionales causadas por
alteraciones en la embriogénesis, pudiéndose detectar durante la gestacion, nacimiento o
posteriormente en la vida del nifio; se consideran una causa importante de morbilidad, mortalidad
y discapacidad neonatal e infantil (71). Su etiologia es multifactorial, se asocia a defectos
genéticos, anormalidades cromosdmicas, exposicion ambiental a teratdgenos y epigenética; no
obstante, factores maternos también pueden estar involucrados (72).

Durante las etapas tempranas del embarazo, el embrion crece en un ambiente hipoxico
fisiolégico hasta que las arterias maternas alcanzan el espacio intervelloso de la placenta y
favorecen el aumento de oxigeno intrauterino (73). Esto permite una mayor produccidn de especies
reactivas de oxigeno que son contrarrestadas por antioxidantes; por lo que cualquier factor que
lleve a un desbalance entre ambos causa una disrupcion del desarrollo normal del embrién (74).
En la DM, se aumenta el estrés oxidativo de diversas formas: se disminuyen cofactores importantes
para la produccion de antioxidantes (75), se afectan las vias de activacion de la proteina cinasa C
y la oxidacion de la glucosa, lo que causa una glicosilacion avanzada y un deterioro de la funcién
mitocondrial (73). Ademas, la hiperglucemia aumenta la produccion de especies reactivas de
oxigeno en la mitocondria, que predispone a abortos y malformaciones, especialmente al inicio del
embarazo (74,76).

Por esta razén, la aparicidn de estas anomalias estd generalmente asociadas a la diabetes
mellitus pregestacional, especialmente en aquellas mujeres con un mal control glucémico y niveles
elevados de HbALc en el primer trimestre de embarazo (60). Sin embargo, se ha visto que las

mujeres con diabetes mellitus gestacional pueden presentar alteraciones en el metabolismo de la
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glucosa antes o al inicio del embarazo, por lo que también puede ser causante de defectos en la
embriogénesis (77).

En este sentido, Wu et al. evaluaron la asociacion entre la Diabetes Mellitus pregestacional y
gestacional con 12 subtipos de anomalias congénitas en mas de 29 millones de neonatos en EEUU,
encontrando un riesgo relativo de 2.44 (95%IC 2.33-2.55) para diabetes mellitus pregestacional y
1.28 para diabetes mellitus gestacional (95%IC 1.24-1.31). Entre las patologias estudiadas se
encuentran la cardiopatia congénita cianoética, hipospadias, labio leporino, sindrome de Down,
gastrosquisis, espina bifida, hernia diafragmatica congénita, anencefalia, onfalocele, trastornos
cromosomicos, reduccion de las extremidades y paladar hendido (77). Por su parte, en un estudio
realizado por Billionnet et al. se encontré que el riesgo de malformaciones cardiacas en hijos de
madres con Diabetes Mellitus Gestacional era mayor en comparacion a las no diabéticas (OR 1.2,
95%IC 1.1-1.3), pero no hubo diferencias en las malformaciones del sistema nervioso central (OR
0.8 95%IC 0.6-1.0) (78). En otros estudios se identifico especificamente para hijos de madres con

diabetes gestacional la prevalencia de malformaciones congénitas, siendo de 18.3% (34).

Hematoldgicas

La poliglobulia neonatal es la principal complicacion hematoldgica presente en los hijos
de madre diabética, se presenta en el 2% de estos recién nacidos y se define como un aumento
normal de los glébulos rojos que esta evidenciado como un hematocrito mayor al 65% o valor de
hemoglobina mayor a 22 g/Dl (45,99). En términos generales, se presenta entre el 1 al 5% de los

nacidos vivos e incrementa su presentacion hasta el 15% en neonatos con alteraciones del
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crecimiento fetal como la macrosomia o el RCIU, complicaciones comunes en hijos de madre
diabética, y esta fuertemente asociada con la hiperbilirrubinemia fetal (46.79,80).

En los hijos de madre diabética la principal causa que genera esta condicion es el aumento de
la produccion de eritropoyetina en respuesta a los eventos hipdxicos a los que estos fetos estan
sometidos. Esta condicion genera una hiperviscosidad a nivel de la circulacién fetal que genera
afectaciones en diversos sistemas por la disminucién del flujo y descenso de la perfusion tisular
(80). Las complicaciones que estos fetos pueden generar son alteraciones cardiacas, respiratorias,
metabolicas, hematoldgicas, renal y gastro intestinales como, hipoglucemia, hiperbilirrubinemia,
falla cardiaca, hipertension pulmonar, trombocitopenia, hepatoesplenomegalia, enterocolitis

necrotizante, oliguria, hematuria proteinuria y trombosis venosa renal (79).

Hiperbilirrubinemia

La hiperbilirrubinemia neonatal es una condicién frecuente presente pudiendo llegar a
presentarse hasta en el 10% de los recién nacidos, por lo general es benigna y se genera por un
desbalance entre la produccion de la bilirrubina y su eliminacion manifestandose como una
ictericia a nivel de la piel, las escaras y las mucosas del neonato (81).

Esta hiperbilirrubinemia es clinicamente significativa cuando alcanza niveles séricos
totales de 13 mg/dl y tienen riesgo de generar dafio cerebral cuando los niveles plasmaticos son
muy elevados (30 mg/dl) pudiendo llegar a generar alteracién en el desarrollo cognitivo o incluso
la muerte (82). La bilirrubina libre de sangre puede atravesar la barrera hematoencefalica y causar
encefalopatia por neurotoxicidad, existen dos formas de presentacion de esta lesion; una

encefalopatia bilirrubinica aguda o una encefalopatia bilirrubinica crénica, también conocida como
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kernicterus, que puede llegar a presentarse hasta en el 30% de los neonatos con hiperbilirrubinemia
(83).

Esta entidad es frecuente en hijos de madre diabética, porque que la macrosomia y la
hiperinsulinemia que estos neonatos presentan regularmente incrementan la tasa metabolica,
aumentando las demandas de oxigeno del feto generando riesgo de hipoxia que desencadena un
aumento de la eritropoyesis que puede terminar en una policitemia y por consiguiente una
hiperbilirrubinemia producto de la hemdlisis (84). Un estudio realizado por Nilofer A. et al. en el
2012 report6 una prevalencia de hiperbilirrubinemia neonatal del 20% en los hijos de madre
diabética, y otro estudio realizado por Opara et al. en el 2010 reportd una prevalencia del 57.4%

de esta condicién (85,86.

Desenlaces en hijos de madres con Diabetes Gestacional a largo plazo

A pesar de que se ha asociado la Diabetes Gestacional a complicaciones agudas materno
fetales, esta patologia también favorece el riesgo de afecciones metabdlicas a largo plazo en el hijo
como obesidad infantil, exceso de adiposidad abdominal y sindrome metabdlico, debido a que la
exposicion temprana a factores maternos como la hiperglucemia influye en el balance de energia
y la regulacion de glucosa en los nifios (27,87).

Esta relacion fue demostrada en el estudio HAPO (Hyperglycemia and Adverse Pregnancy
Outcome), donde se encontr6 que los niveles de glucosa y la resistencia a la insulina en el hijo
estan relacionados con la exposicion in Gtero de glucosa materna (88,89). Ademas, en una revision
sistematica de Eletri et al. se mencionan estudios de cohorte en los que se asocia un riesgo mayor

de sobrepeso en hijos de madres que presentaron Diabetes Gestacional. En este sentido, Clausen
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et al. reportaron que aquellos nifios de madres sanas tenian dos veces menor riesgo de presentar
obesidad en comparacion a aquellas diagnosticadas con Diabetes Gestacional o DMT1 (90). Por
su parte, Boerschman et al. hicieron un seguimiento a los 2,8 y 11 afios de edad de 232 hijos de
madres con Diabetes Gestacional y los compararon con 757 hijos de madres con DMT1 y 431
hijos de madres sanas, encontrando una mayor prevalencia de sobrepeso en hijos de madre con
Diabetes Gestacional en comparacion a los otros grupos; asimismo, la obesidad materna fue un
predictor de sobrepeso infantil en hijos de madre con Diabetes Gestacional (91).

Por otro lado, la exposicion intrauterina a la hiperglucemia aumenta el riesgo de DM2 en
la infancia. En el estudio EPOCH se evalu6 el impacto de la Diabetes materna en las edades de 10
y 16 afios encontrando que esta variable esta asociada con una mayor resistencia a la insulina en
la infancia y adolescencia (92). De la misma forma, en un estudio en adolescentes, la exposicion
a Diabetes Gestacional fue el predictor mas significativo de desarrollar DMT2 o alteracién en la
tolerancia a la glucosa; ademas al inicio y durante el seguimiento, los pacientes con exposicién a
la Diabetes Gestacional presentaron una reduccion de la funcién de las células beta y méas adelante
también presentaron una menor sensibilidad a la insulina en comparacion con el grupo no
expuestos (93).

En conclusién, la DG esta en relacion con mayor riesgo cardiovascular, metabdlico y
obesidad a largo plazo en su descencia y también puede tener un impacto negativo en la funcion
cognitiva y aumentar el riesgo de trastorno por déficit de atencion e hiperactividad y autismo,

aunque estos ultimos desenlaces no se han comprobado ampliamente (15).
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4. Objetivos

4.1 Objetivo General

Caracterizar los desenlaces perinatales de recién nacidos, hijos de madres con Diabetes

Gestacional, que nacen en el Hospital Universitario de Santander, Colombia.

4.2 Objetivos Especificos

- Describir las caracteristicas sociodemograficas de las madres de los recién nacidos a
estudio.

- Describir las causas de la finalizacion del embarazo.

- Establecer la prevalencia de los principales desenlaces clinicos y de laboratorio de los

recién nacidos a estudio.
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5. Metodologia

5.1 Disefno

Se realizé un estudio de corte transversal descriptivo.

5.2 Poblacion

Recién nacidos hijos de madre con diagndstico de diabetes gestacional que nacieron en el

Hospital Universitario de Santander.

5.3 Criterios de inclusion

Recién nacidos, hijos de madre con diabetes gestacional que hayan nacido entre el afio

2024 y 2025 y hayan sido valorados por un especialista en Pediatria en el Hospital Universitario

de Santander.

5.4 Criterios de exclusién

Historia clinica con datos insuficientes para la recoleccion de los datos.
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5.5 Tamafo de la muestra

En base al desenlace con mayor prevalencia en la literatura (hipoglucemia 20%) con una
estimacion de error tolerable del 5% y un alfa del 5%, se calculd inicialmente una muestra de 246

pacientes.

5.6 Variables

El listado de variables puede ser consultado en el anexo 1 con su respectiva clasificacion y
definicion.

Los datos se incluyeron en un formato para recoleccion de los mismos; las variables
incluidas se agruparon en las siguientes categorias:

- Aspectos sociodemogréaficos

- Anamnesis y motivo de remision

- Antecedentes obstétricos (Formula obstétrica, controles prenatales)

- Comorbilidades maternas

- Caracteristicas del parto

- Desenlaces neonatales

5.6.1 Definiciones operativas

Para los recién nacidos pretérmino, la edad gestacional se clasifico en 4 categorias, segun

la Organizacién Mundial de la Salud:
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- Prematuro extremo (< 28 semanas)

- Muy prematuro (28-31 semanas)

- prematuro moderado (32-33 semana)

- prematuro tardio (34-36 semana).

El peso para la edad gestacional se categorizo de la siguiente manera segun la clasificacion
de la Academia Americana de Pediatria (104):

- Peso Bajo para la Edad Gestacional (PBEG): Peso para la edad gestacional < al percentil
10 en las curvas de Fenton.

- Peso Adecuado para la edad gestacional: Peso para la edad gestacional entre el P90 y el
percentil 10 en las curvas de Fenton.

- Peso Grande para la Edad Gestacional (PGEG): Peso para la edad gestacional > al
percentil 90 en las curvas de Fenton.

Para las variables de hipoglicemia, hipocalcemia y poliglobulia se tomaron las
recomendaciones de la Academia Americana de Pediatria:

- Hipoglicemia: Glucosa en suero total < 45 mg/dL. (37)

- Hipocalcemia: Calcio sérico total < 8 mg/dl en recién nacidos a término y de < 7 mg/dl
en prematuros o nivel inferior a 4.4 mg/dL de calcio i6nico segin la Academia Americana de
Pediatria (45).

- Poliglobulia: Hematocrito mayor al 65% o valor de hemoglobina mayor a 22 g/dL (99).
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5.6.2 Toma de paraclinicos

Las muestras séricas que fueron indicadas por el pediatra tratante, fueron tomadas por el
personal del laboratorio de la institucién en el transcurso de 8 horas posteriores al nacimiento, en
sangre total. La toma del ecocardiograma se realiz6 por el cardiélogo pediatria bajo la indicacion

del pediatra tratante, en un tiempo de 24 a 48 horas posterior al nacimiento.

5.6.3 Procedimiento de recoleccion de la informacién

Una vez definidos los criterios de inclusién de la poblacion se procedié a realizar la
recoleccion y procesamiento de datos de la siguiente manera:

1. Se llevo a cabo una basqueda diaria en los registros de nacimientos de sala de partos del
Servicio de Urgencias Gineco obstétricas y censos de puerperio y recién nacidos, del Hospital
Universitario de Santander

2. Una vez se identifico al recién nacido y a la madre, se present6 y explico el estudio y el
formulario de consentimiento informado ( anexo 4) a la madre para que pudiera participar en la
investigacion.

3. Una vez firmado su consentimiento se procedid a recopilar los datos a través de una
encuesta verbal y la revision de la historia clinica registrada en el sistema Dinamica Web
establecido por el hospital.

4. Desde el software hospitalario se revisaron las Historias Clinicas y el resultado de los
laboratorios solicitados a los recién nacidos.

5. Se reviso la evolucion clinica registrada de los recién nacidos en el sistema Dinamica Web

el dia previo al egreso.
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6. La recopilacion de los datos se llevd a cabo en formato digital utilizando una hoja de
calculo de Excel alojada en un Drive especificamente creado para esta investigacion. Este Drive
estuvo disponible Unicamente para el docente a cargo (Victor Clemente Mendoza Rojas),
investigador principal (Dalia Victoria Valdivieso Merino) y los asistentes de investigacion,

quienes fueron los responsables de completarla.

5.7 Plan de analisis de datos

Para las variables cualitativas se realizd la descripcion mediante el uso de frecuencia

absoluta y relativa, con sus respectivos intervalos de confianza (95%). En cuanto a las variables

cuantitativas se describieron con medidas de tendencia central y dispersion, promedio y desviacion

estdndar dado que todas las variables siguieron una distribucion normal. Todos los andlisis se

realizaron en el programa estadistico STATA 15.

5.8 Presupuesto

Se establece el presupuesto planeado y aprobado en el anteproyecto el cual se puede

evidenciar en detalle en el anexo 2.

5.9 Cronograma

En el anexo 3 se puede evidenciar en detalle el cronograma planeado y aprobado en el

anteproyecto para el desarrollo del proyecto.
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6. Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el comité de ética del Hospital Universitario de Santander y de
la Universidad Industrial de Santander y se completo el seguimiento establecido por estos entes.

El disefio del presente estudio fue concebido teniendo en cuenta las consideraciones éticas
en investigacion en seres humanos, con el fin de garantizar la proteccion de los derechos de los
participantes.

El principalisimo en bioética médica, propuesto por Tom L. Beauchamp y James F.
Childress (94), hoy en dia se reconoce como un marco de referencia de principios prima facie, es
decir de obligatorio cumplimiento, salvo si entra en conflicto con una obligacién de igual o mayor
magnitud (95). Dichos principios orientadores son: respeto a la autonomia, no maleficencia,
beneficencia y justicia. En el contexto de la presente investigacion, a continuacion, se describe la

aplicabilidad de dichos principios.

6.1 Principios éticos establecidos para el estudio:

6.1.1 Autonomia

Se garantizé el cumplimiento de este principio al informar de forma efectiva la razén y
naturaleza del estudio, la proteccion a la privacidad mediante el anonimato. Se brindé ademas la
posibilidad de no participar o retirarse en el momento que fuera estimado conveniente, con la
garantia de no retaliaciones, asi como la inexistencia de ganancias secundarias por participar,

incluyendo que no se obtendria ningin beneficio econémico.
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6.1.2 Justicia

Todos las maternas atendidas en el Hospital Universitario de Santander fueron invitadas a
participar, la eleccion se realizd teniendo en cuenta los criterios de inclusion, sin discriminacion
por sexo, raza, lugar de procedencia o estrato socioecondmico. Se tuvo en cuenta siempre la
premisa de que todos los individuos tienen el derecho inherente a ser tratados con equidad y
respeto, sin discriminacién de ningun tipo. Se garantizé que la seleccion de los participantes se
realice de manera imparcial y no se perpetuaron injusticias preexistentes. Todos los participantes
fueron informados de manera completa y comprensible sobre la naturaleza de la investigacién y

sus posibles implicaciones. Ademas, se obtuvo su consentimiento libre y voluntario.

6.1.3 Beneficencia

Con base en los resultados del presente estudio la poblacion de madres con Diabetes
Gestacional, sus hijos recién nacidos y el personal sanitario que cuida de ellos, podran beneficiarse
del conocimiento derivado de la presente investigacion. Se considero que los resultados y
conclusiones podrian ser Utiles en establecer unos planes de cuidado acordes a las necesidades y
riesgos de estos binomios madre-hijo. Se les indico a los participantes que los beneficios pueden
manifestarse de manera indirecta y que estos beneficios indirectos serian comunicados con
transparencia a los participantes, de manera que pudieran tomar una decision informada sobre su
participacién. Se tomaron todas las medidas necesarias para proteger la privacidad, la

confidencialidad y la dignidad de los participantes.
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6.1.4 No Maleficencia

No se dio previd que participar en el estudio sea un riesgo para la salud mental o fisica de

los participantes, ni para su bienestar personal, familiar, de grupo o en la sociedad.

6.2 Lineamientos Internacionales

El presente proyecto de investigacion se desarrollé segin las normas internacionales
vigentes que buscan proteger a los participantes humanos en investigacion médica y garantizar el
cumplimento de las disposiciones legales. De esta manera, este proyecto acogid las versiones
actualizadas de la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (92), el Informe
Belmont (93) y de las pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres

Humanos preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (94).

6.3 Lineamientos Nacionales

De acuerdo al articulo 11 de la Resolucién 8430 de (1993) del Ministerio de Salud y
Proteccion Social de Colombia, esta investigacion se catalogd como “riesgo minimo” dado que el
estudio incluyé menores de edad y gestantes. Se reiter6 la importancia del diligenciamiento del
consentimiento informado por parte de los participantes. Para el proceso de consentimiento
informado se siguieron los siguientes pasos: 1) Se invitaron a las madres diabéticas a participar
en el estudio y se les explico los objetivos de la investigacion y la metodologia, 2) Las madres que

accedieron a participar recibieron el formulario de consentimiento informado para que lo pudieran
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revisar y recibieran el apoyo de uno de los miembros del equipo investigador para comprender la
naturaleza de la investigacion y la metodologia; Ante la presencia de dudas o inquietudes uno de
los miembros del equipo investigador acudio a resolverlas , 3) Cada participante diligencid su

consentimiento informado con dos testigos y un miembro del equipo investigador.

6.4 Tratamiento de datos personales

6.4.1 Obtencién de los datos

Para la obtencién de los datos se disefié un consentimiento informado (anexo 4), el cual
fue un requisito para poder participar en el estudio debidamente diligenciado; Una vez obtenido el
consentimiento se procedié a tomar los datos a través de encuesta verbal y revision y toma de datos

requeridos de la historia clinica registrada en el sistema institucional.

6.4.2 Almacenamiento de los datos

La recopilacion y almacenamiento se llevo a cabo en formato digital usando una hoja de
calculo de Excel alojada en un Drive Google creada exclusivamente para la investigacion, la cual
estuvo disponible Gnicamente para el docente tutor, investigador principal e investigadores
asistentes con clave de acceso y verificacion de ingreso. Los consentimientos informados
reposaron en archivo de AZ en la vivienda del investigador principal bajo la custodia de este bajo
llave. El computador principal en el cual se almacenaron los datos correspondi6 al docente tutor,
con clave biométrica para acceso. La custodia de estos datos se realizara durante dos afios posterior

a la finalizacion del tiempo de vida del proyecto por el docente tutor.
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6.4.3 Anonimato

Para preservar el anonimato de los participantes, se adjudico un cédigo establecido en la
hoja de Excel como base de datos, correspondiente al nimero de participante, el cual se adjudicé
en igual denominacion en el apartado para este fin en el consentimiento informado. De ese modo
en la base de datos el participante fue identificado por el codigo adjudicado, y no por nombres

propios o nimeros de identificacion.

6.4.4 Gestion de los datos:

El docente a cargo (Victor Clemente Mendoza Rojas) fue el responsable principal de la
custodia de los datos. El acceso a la base de datos requeria clave de acceso y verificacion de
ingreso. La base de datos fue actualizada diariamente por los asistentes de investigacion y el

investigador principal.

6.4.5 Gestion del proceso de tratamiento de datos

En el disefio de este trabajo de investigacion se establecieron las medidas necesarias para
garantizar la privacidad de los participantes del estudio. El protocolo de investigacion, incluyendo
el consentimiento informado, se sometio para revision de pares del Departamento de Pediatria de
la Universidad Industrial de Santander y los Comités de Etica en Investigacion de la Universidad

Industrial de Santander y del Hospital Universitario de Santander. La proteccion de los datos
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personales se mantuvo segun los lineamientos de la Ley Estatutaria 1581 de (2012), articulo 6

numeral e, del Congreso de Colombia y del Decreto Nacional 1377 de (2013).
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7. Resultados

De las gestantes atendidas en el Hospital Universitario de Santander durante el periodo
01/03/24 — 04/02/2025 se obtuvo en consentimiento de 142 participantes en el estudio. En el
apartado de limitaciones del estudio se puede encontrar la justificacion de la muestra obtenida.

De los 142 recién nacidos que fueron incluidos en el estudio, se obtuvieron 141
ecocardiogramas en total y con respecto a las muestras sanguineas, para cada variable se obtuvo
datos de resultados asi: Valor de glucosa sérica de las cuales se obtuvieron 141 muestras, calcio
sérico 122 muestras y hemoglobina 130 muestras totales. Esto dado que no se cuenta con un
protocolo establecido en la institucion para la atencion y toma de muestras a todos los recién
nacidos, hijos de madre diabética y el pediatra tratante es quien define la pertinencia de la toma
de las mismas. Sin embargo, no se excluyeron participantes del estudio dado que se contaba con
las demas variables requeridas tanto de la historia materna como neonatal y aportaron informacion

determinante para el adecuado analisis de los datos.

7.1 Aspectos sociodemograficos

La mayoria de las gestantes (36.62%) eran originarias de otros municipios de Santander,
mientras que una proporciédn significativa provenia del extranjero (23.94%). Ademas, la mayoria
residia en areas urbanas (66.90%) y tenia un nivel educativo de bachillerato (52.82%) (Ver tabla

5).
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7.2 Anamnesis materna y motivo de remision

La edad promedio de las gestantes fue de 28 afios (DE 6.64), con una edad minima de 15
afios y la de mayor edad fue de 46 afios. La mayoria de las gestantes consultaron de manera
espontanea al servicio de urgencias gineco obstétricas del Hospital Universitario de Santander
(65.49%), con un porcentaje menor para aquellas que provenian remitidas de otro centro de
atencion en salud (34.51%). EI motivo de remisién mas frecuente fue la preeclampsia materna

(12.67%), seguido del trabajo de parto pretermino (9.86%). El 11.26% del total de las maternas

tenian mas de un motivo de remision.

Todas las gestantes tuvieron por lo menos 1 control prenatal, y la mayoria tuvieron entre 4
a 7 controles durante el embarazo (71.83%) (Tabla 6.1) y el rango de gestaciones estuvo entre 1y
9, cursando la mayoria con un primer y segundo embarazo en igual proporcion (30.28%) (Tabla

6.2). La mayoria de las gestantes (41.55%) no presentaba antecedente de cesarea ni aborto previo

(76.06%). (Tabla 6.3y 6.4)

Tabla 7.

Variables sociodemograficas maternas

Variable

%

Procedencia
Otros municipios Santander
Otro pais
Otros municipios Colombia

Bucaramanga y area metropolitana

52

34

31

25

36.62

23.94

21.83

17.61
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Zona de residencia

Urbana 95 66.90
Rural 47 33.10
Escolaridad
Bachiller 75 52.82
Primaria 40 28.17
Técnico 19 13.38
Profesional 7 4.93
Ninguna 1 0.70
Tabla 8.
Anamnesis materna y motivo de remisién
Variable n %
Edad * 28.0+6.64
Remision
No 93 65.49
Si 49 34.51
* Promedio y desviacién estandar.
Tabla 9.
Anamnesis materna y motivo de remisién (Continuacion)
Variable n %
Motivo de remision
Preeclampsia 18 12.67

Trabajo de parto pretérmino

14 9.86
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Anomalia fetal estructural en ecografia 11 7.75
Ruptura prematura de membranas 6 4.23
RCIU 6 4.23
Placenta previa 1 0.70
Razo6n administrativa 1 0.70

Controles prenatales
Si 142 100

No . -

Numero de controles prenatales

Ninguno - -

la3 16 11.26
4a’ 102 71.83
8all 24 16.90

* Promedio y desviacion estandar.

Tabla 10.

Antecedentes obstétricos

Variable n Promedio IC 95% D.E. Minimo Maximo
Gestaciones 142 2.51 2.25-2.77 1.58 1 9
Partos 142 1.15 .91-1.39 1.45 0 7
Tabla 11.

Cesareas previas

N. de cesareas previas n %

Ninguna 59 41.55
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1.00 44 30.99
2.00 26 18.31
3.00 11 7.75
4.00 2 1.41

Tabla 12.

Abortos previos

N. de abortos previos n %
Ninguno 108 76.06
1.00 24 16.90
2.00 8 5.63
3.00 2 1.41

7.3 Desenlaces maternos

Se encontrd que las comorbilidades mas frecuentes en las gestantes durante la actual
gestacion, ademas del factor comun de diabetes gestacional fue la obesidad materna (31.69%),
seguido de preeclampsia (22.54%) e hipotiroidismo (9,15%). Otras variables de presentaron en
menor proporcion como por ejemplo la anemia (6,34%) y la infeccion de vias urinarias (6,34%) y
comorbilidades menos representativas se describen en detalle en la tabla 7.

Se identificaron otros desenlaces maternos adicionales el evento obstétrico, con una
frecuencia de cesarea del 59.86% de las participantes, seguido del trabajo de parto pretérmino
(21.83%) y ruptura prematura de membranas (7.75%). EI motivo de finalizacion del embarazo mas
frecuente fue secundario a patologia materna en un 56.34%. Otras complicaciones que se describen

con detalle a continuacion. (Tabla 7).
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Tabla 13.

Desenlaces maternos

Variable n %
Comorbilidades maternas
Obesidad 45 31.69
Preeclampsia 32 22.54
Hipotiroidismo 13 9.15
Anemia 9 6.34
Infeccion de vias urinarias 9 6.34
Infecciones TORCH 5 3.52
Corioamnionitis 4 2.82
Cardiopatia 2 1.41
Nefropatia 2 1.41
Hipertiroidismo - -
Complicaciones del evento obstétrico
Cesérea 85 59.86
Trabajo de parto pretérmino 31 21.83
Ruptura prematura de membranas 11 7.75
Distocia mecéanica 9 6.34
Distocia dindmica 8 5.63
Motivo de finalizacién del embarazo
Patologia materna 80 56.34
Trabajo de parto espontaneo 41 28.87
Patologia fetal 13 9.15
Parto inducido con farmacos 8 5.63
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7.4 Desenlaces neonatales

La mayoria de los recién nacidos fueron a término (73,24%). La edad gestacional minima
de los participantes fue de 27,6 semanas y maxima de 41.1 semanas, siendo el promedio de edad
gestacional de 37,3 semanas (D.E. 1.97). La prevalencia de prematurez fue del 26,76%, de los
cuales la mayoria fueron prematuros tardios representando el 78,95% y un paciente correspondid

al grupo de pretérmino extremo (2,63%).

El 51,41% de los recién nacidos fueron de sexo masculino, y el peso promedio fue de 2.971
gr (DE 534.08); el peso minimo de 750 gr y el peso maximo de 4.030 gr. El grupo de mayor
prevalencia fue el grupo de peso adecuado para la edad gestacional (85.21%), seguido por el grupo
de bajo peso para la edad gestacional (7,74%).

Se encontré ademas que la mayoria de los recién nacidos tuvieron una adecuada adaptacion
neonatal (94.36%) sin embargo 2 (1.40%) de los recién nacidos presentaron un puntaje de Apgar
a los 5 minutos igual o menor de 3 y el 3.52% requirieron reanimacion neonatal. El 51.41% de los
pacientes requirid hospitalizacion por cualquier causa en la unidad neonatal, y el 20,42% en unidad
de cuidado intensivo neonatal. Los desenlaces previamente comentados se pueden observar en la

siguiente tabla: (tabla 8).

Tabla 14.

Desenlaces neonatales

Variable n %

Edad gestacional* 37.3+1.97
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Pretérmino 38 26,76
Extremo 1 2,63
Muy prematuro 1 2,63
Prematuro moderado 6 15,79
Prematuro tardio 30 78,95
A término 104 73,24
Tabla 8. Desenlaces neonatales (Continuacion)
Variable n %
Sexo
Masculino 73.00 51.41
Femenino 69.00 48.59
Peso al nacer
Bajo peso para la edad gestacional 11 7,74
Grande para la edad gestacional 10 7,04
Peso adecuado para la edad gestacional 121 85.21
APGAR
0a3 2 1.40
4a6 6 4.22
7al0 134 94.36
Reanimacion neonatal
No 137 96.48
Si 5 3.52
Hospitalizacion
Si 73 51.41
No 69 48.59
Unidad de cuidado intensivo
Si 29 20.42
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No 113 79.58

* Promedio y desviacion estandar.

Se encontraron complicaciones adicionales de caracter clinico que se describen en la tabla
9. La mas frecuente fue el SDR con una prevalencia de 25,35%, dentro de las cuales se establecid
una prevalencia de 14.08% para la enfermedad de membrana hialina seguida de la taquipnea
transitoria del recién nacido (9,86%). Otra de las complicaciones de menor frecuencia fueron la

hipertensién pulmonar (6,33%) y la sepsis neonatal (4,2%).

Como se menciono anteriormente, 21 recién nacidos fueron dados de alta con valores de
tamizaje en paraclinicos incompletos por lo cual se describe con detalle el total de las muestras
sanguineas tomadas y analizadas en la tabla 9 para cada uno de estos parametros. Se encontré una
prevalencia de 16.31% de hipoglucemia neonatal y la prevalencia de poliglobulia fue del 3.07%.
La hipocalcemia se presento en el 5.73% de los recién nacidos. Del total de pacientes incluidos, se
registré una muerte perinatal en un paciente con trisomia 18. En total 69.0% de los recién nacidos
presentaron al menos una complicacién. Uno de los recién nacidos incluidos en el estudio presento

hiperinsulinismo severo que requirié manejo con flujo metabélico elevado, diazoxido y ocreotide.

Tabla 15.

Desenlaces clinicos neonatales

Variable n %

Clinicos
Sindrome de dificultad respiratoria 36 25.35

Enfermedad de membrana hialina 20 14.08
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Taquipnea transitoria del recién nacido 14 9.86
Hipertension pulmonar 9 6.33
Sepsis temprana 6 4.23
Muerte 1 0.70
Presencia de complicacion 98 69.0

Laboratorios

Poliglobulia 4(130) 3.07
Hipoglucemia 23(141) 16.31
Hipocalcemia 7(122) 5.73

El 28,16 % de los recién nacidos presento al menos una malformacién congénita; En este
grupo de malformaciones se presentd una prevalencia de cardiopatias congénitas del 26,24%,
siendo la més frecuente la comunicacién interauricular (14.89%). De los recién nacidos incluidos
en el estudio, 7 presentaron mas de una cardiopatia y se encontraron otras malformaciones
congénitas de menor prevalencia, las cuales se describen en la tabla 10. De los 142 recién nacidos
incluidos en el estudio, 3 presentaron cromosomopatias, correspondiendo al 2,11%; los cuales

presentaron mas de una malformacion descrita.

Tabla 16.

Malformaciones congénitas

Variable n %

Malformaciones congénitas
Si 40 28,16

No 102 71.83

Cardiopatias congénitas 37 26.24
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Comunicacion interauricular 21 14.89
Cardiopatia dilatada 9 6.38
Valvulopatias 6 4.25
Cardiopatia hipertréfica 5 3.54
Comunicacion interventricular 3 2.12
Cromosomopatias 211
Trisomia 21 2 1.40
Trisomia 18 1 0.70
Tracto gastrointestinal 3 211
Gastrosquisis 2 1.40
Atresia del yeyuno proximal 1 0.70
Craneofaciales 2 1.40
Macroftalmia 1 0.70
Microretrognatia 1 0.70
Sistema nervioso central 2 1.40
Hidrocefalia 1 0.70
Hipoplasia del cerebelo 1 0.70
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8. Discusion

Estudios recientes en Colombia estiman que la prevalencia de diabetes gestacional se
encuentra al rededor del 8,7% segun lo reportado por Maury Antolin y colaboradores en el 2023;
una revision sistematica que incluyo mas de 38.000 participantes de 6 ciudades del pais (105). A
nivel local un estudio realizado por DM Rincén Torres describié una incidencia de 4.1% para
Bucaramanga con 225 casos nuevos entre el 2016-2017 (106).

En este contexto, el objetivo de este estudio fue describir las principales caracteristicas
sociodemograficas de las gestantes diagnosticadas con diabetes gestacional y los eventos
perinatales de estos recién nacidos, buscando establecer una tendencia actual de la prevalencia de
los principales desenlaces clinicos de este grupo de riesgo en la poblacion atendida en el Hospital
Universitario de Santander, siendo un hospital de alta complejidad y centro de referencia del
oriente colombiano.

Se encontrd que la edad materna promedio fue de 28.0 £ 6.64, siendo similar a la reportada
en la literatura por estudios como el desarrollado por el grupo HAPO en el 2008 (29.2+ 5.8) (32),
y posteriormente por Lowe LP y colaboradores en el 2012 (29.3 + 5.8) (3). Este resultado también
estuvo en concordancia con estudios posteriores realizados en Colombia, de autores como Vidal
SP publicado en el 2021, quienes reportaron una edad materna promedio de 30.8 = 6.47 (6).

Se encontrd una diferencia en los desenlaces maternos, como el requerimiento de cesarea,
en el cual en este estudio fue de 59.8%; mucho mayor a lo descrito por HAPO y Lowe LP, en
donde el requerimiento de cesarea fue de 16% y 18% respectivamente; Asi como una mayor
frecuencia de preeclampsia en este estudio (22.5%) con respecto a lo descrito por estos autores,

siendo de 4,8% y 5,3% respectivamente. Sin embargo, los resultados encontrados con respecto a
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estas variables fueron similares a lo reportando por Vidal SP, reportando una frecuencia de cesarea
en el 62% de las participantes y 17% de preeclampsia. Esta discrepancia entre los resultados
pudiera estar en relacion con el muestreo de los estudios, considerando que esta investigacion y la
realizada por Vidal SP se desarrollaron en centros de atencion de alta complejidad, en el cual se
atienden gestantes de alto riesgo obstétrico.

El desenlace clinico més frecuente en los recién nacidos, fue el sindrome de dificultad
respiratoria, con una prevalencia del 25.3%, menor a la reportada por Vidal SP (50%). La
prevalencia de enfermedad de membrana hialina (14.0%) y taquipnea transitoria del recién nacido
(9.86%) tambien difieren de lo descrito por otros autores, como lo reportado por Santos M. T (45),
con prevalencias de 8% y 26% respectivamente; La variabilidad observada en los resultados podria
deberse a factores externos que no fueron incluidos en el alcance del presente trabajo como la
administracion de maduracion pulmonar a las maternas o el control metabdlico de las mismas, que
pudiera influir en la fisiopatologia del sindrome de dificultad respiratoria en los recién nacidos.

Encontramos una prevalencia de peso grande para la edad gestacional de 7.0% que se
correlaciona con la prevalencia de 9.6% reportada en el estudio realizado por Lowe LP, muy
similar al estudio HAPO; sin embargo, se encontré una mayor prevalencia de prematurez en
nuestro estudio (26,7%) con respecto a lo reportado por estos autores que obtuvieron resultados
muy similares entre ellos (6.8%). Asi también, los resultados de estas variables en nuestro estudio
difieren de los encontrados por Vidal SP, quienes describieron una menor prevalencia de peso
grande para la edad gestacional (3%) y menor prevalencia de prematurez (21%) con respecto a
nuestros resultados. La alta frecuencia de prematurez podria estar en relacion con la alta
prevalencia de patologia materna encontrada en este estudio, como por ejemplo el trabajo de parto

pretérmino y la preeclampsia materna, que son determinantes para este desenlace en los recién
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nacidos; ademas, este Gltimo factor pudiera explicar en relacion con posibles cambios en la
circulacion placentaria en el periodo fetal, la mayor presentacion de recien nacidos con bajo peso
para la edad gestacional encontrada en este estudio, en comparacion aquellos macrosémicos o con
peso mayor al percentil 90, como desenlace descrito en la literatura para los recién nacidos hijos
de madres con diabetes gestacional.

Con respecto a la prevalencia de hipoglicemia neonatal, los resultados de esta investigacion
difieren con lo descrito en la literatura, siendo en nuestro estudio del 16.31%, contrastando con
menores valores en los resultados obtenidos por Lowe LP, HAPO y Vidal SP con una prevalencia
entre el 2 y el 2,1% en esos estudios. Sin embargo, fue menor a lo reportado por Santos M.T
quienes describieron una prevalencia de hipoglicemia neonatal del 25%, y mas recientemente por
Kole MB, donde describen una prevalencia del 39%; mucho mayor a la encontrada en este estudio.
La variabilidad observada en los resultados podria deberse tanto a los criterios diagnosticos
empleados como a factores adicionales, tales como el bajo peso al nacer o la condicién de
prematurez.

Otras complicaciones de caracter metabdlico encontradas en este estudio, como la
prevalencia de poliglobulia (3%) e hipocalcemia (5.7%) fueron similares a lo reportado por Santos
M.T.siendo de 2% y 5% respectivamente.

En el estudio se encontrd que el 52.41% de los recién nacidos requirieron hospitalizacién
y el 20.4% requirieron Unidad de Cuidado Intensivo neonatal, en contraste con el 8% reportado
por el estudio HAPO. Sin embargo, esta variable fue semejante en nuestro estudio al resultado
encontrado por Vidal SP quienes reportaron una frecuencia de 21% para aquellos que requirieron

UCIN.
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Otro resultado relevante, fue la prevalencia de malformaciones congénitas, siendo del
28,16% en total. De este grupo de malformaciones la cardiopatia congénita fue la méas frecuente
en este estudio, con una prevalencia de 26.2% que contrasta con lo reportado por Nazer Jy
colaboradores en el 2005, con una prevalencia de malformaciones menor (18.3%) y de cardiopatia
congénita del 17,4%, similar a la reportada recientemente por Santos M.T. (16%). El aumento de
la prevalencia de este resultado entre los estudios podria explicarse por la mayor sensibilizacion
del personal de atencién médica recientemente, en la basqueda de cardiopatias congénitas en este
grupo poblacional.

Santos M.T. describié que las cardiopatias congénitas mas prevalentes en su estudio fueron
la CIA (5%), CIV (3%) y la cardiomiopatia hipertréfica (3%), contrastando con los resultados
encontrados en este estudio donde la cardiopatia méas prevalente fue la CIA, con una prevalencia
mucho mayor (14.8%), y una prevalencia similar a la reportada por dichos estudios para la CIV
(2.1%) y la cardiomiopatia hipertrofica (3.5%). A pesar de lo descrito en la literatura, la
cardiomiopatia hipertrofica no fue la cardiopatia mas frecuente en este estudio. Este resultado
pudiera estar en relacion con el caracter transitorio en la fisiopatologia de esta, en relacion con un
adecuado control metabolico.

En este estudio, se puede evidenciar una tendencia del comportamiento epidemioldgico
cambiante a lo largo de los afios y como pudiera llegar a diferir de otras poblaciones estudiadas,
demandando un seguimiento continuo y abriendo la puerta a investigaciones futuras con disefio y
tamafio de muestra que permitan extrapolar los resultados a la poblacion general e impulsar la

implementacién de politicas de atencion a la gestante y recién nacido de manera precoz.
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8.1 Limitaciones del estudio

Dentro de las principales limitaciones del estudio, se presentd una menor muestra
recolectada en contraste con la que se esperaba debido al tiempo de recoleccion de la muestra, el
cual se vio afectado por factores externos a la investigacion, asi como egresos tempranos de las
maternas que limitaron el tiempo de captacion, el disentimiento de participacion en el trabajo de
investigacion y una posible disminucién atencion del nimero de partos de estas gestantes en la
institucidn, con respecto a otros periodos u otras instituciones. Adicionalmente no se cuenta con
un protocolo unificado de atencion al hijo de madre diabética en el servicio de pediatria, lo que
dificult6 el tamizaje paraclinico de toma de muestras y ecocardiografia unificada a todos los recién
nacidos.

Es de resaltar, como se ha mencionado, que este es un estudio observacional descriptivo
realizado en una sola institucion de la ciudad; Institucién de alto nivel de complejidad que implica
la atencion de maternas con alto riesgo obstétrico y los resultados descritos hacen parte

caracteristicamente de esta poblacion, sin poder extrapolar estos resultados a la poblacion general.
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9. Conclusiones

Este estudio permitié determinar una tendencia de la prevalencia de los principales
desenlaces neonatales en hijos de madres con diabetes gestacional, asi como analizar las
caracteristicas sociodemograficas y perinatales relevantes a nivel institucional.

Se ha descrito en la literatura el amplio espectro de desenlaces adversos que se pueden
presentar en los hijos de madre diabética; De los cuales, un gran nimero de estas complicaciones
pudieron ser evidenciadas en este estudio, resaltando que el 69% de los hijos de madres con
diabetes gestacional presentaron por lo menos una complicacion. Esto se vio reflejado en la alta
prevalencia de hospitalizacion que requirieron los recién nacidos incluidos en el estudio, siendo
los principales desenlaces adversos, el sindrome de dificultad respiratoria, la prematurez, la
hipoglucemia y la presentacion de cardiopatias congénitas, lo que destaca la importancia de la
vigilancia y el tamizaje activo de estas complicaciones en este grupo poblacional precozmente.

Una complicacion que merece especial atencion es la frecuencia de cardiopatias en estos
recién nacidos, principalmente CIA, cardiomiopatia dilatada e hipertréfica, y valvulopatias; por lo
que es de resaltar la importancia del ecocardiograma de manera temprana y evitar desenlaces
adversos a largo plazo descritos como la insuficiencia cardiaca, arritmias y muerte stbita, ademas
una mayor incidencia de enfermedades cardio metabdlicas a futuro.

La mayoria de las gestantes correspondian a un rango de edad media, con un nivel
educativo entre basico y medio, y procedentes predominantemente de zonas urbanas municipales.
Estas caracteristicas estan relacionadas con un adecuado acceso, calidad y adherencia al control
prenatal; a pesar de ello, se presentd una alta carga de morbilidad materna como la obesidad, la

preeclampsia, la necesidad de cesarea secundaria a patologia materna y el parto pretérmino, estan
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ampliamente relacionadas en la literatura con desenlaces adversos en el recién nacido; resaltando
la importancia de implementar, adoptar rigurosamente y vigilar el cumplimiento de politicas de
control prenatal que permitan detectar oportunamente alteraciones en el curso del embarazo y el
desarrollo fetal, facilitando intervenciones tempranas para disminuir la morbimortalidad perinatal.
Asimismo, se destaca la importancia de desarrollar protocolos institucionales unificados para la
atencion de estos recien nacidos.

Estos hallazgos destacan la necesidad de realizar investigaciones de alta calidad, de caracter
multicéntrico, en distintas poblaciones del pais que permitan establecer el comportamiento
epidemioldgico de esta entidad en las gestantes y el impacto en salud materno perinatal con

resultados extrapolables a la poblacidn general.
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ANEXos

Anexo 1: Listado de variables

VARIABLE TIPO DE VARIABLE DEFINICION PARA VALORES
EL ESTUDIO
Aspectos sociodemograficos
1. Lugarde Cualitativa, nominal, Lugar donde se ubica el Bucaramanga y
procedencia independiente. domicilio actual de la Area

paciente.

metropolitana:
Giroén,
Piedecuesta y
Floridablanca
Otros
municipios de
Santander
Otros
municipios del
pais

Otro pais

2. Zona de residencia Cualitativa, nominal, Clasificaciéon de la zona
independiente. donde se ubica el

domicilio de la paciente.

Rural

Urbana

3. Escolaridad Cualitativa, ordinal, Nivel educativo de la

independiente. paciente.

Ninguna
Primaria
Bachiller

Técnico
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E. Profesional

4. Edad

Cuantitativa, de razon,

discreta

Edad de la paciente al

momento de la atencion.

A. Afos cumplidos

Anamnesis

5. Fecha de primera

atencion

Cuantitativa, discreta, de

razon, independiente.

Fecha de inicio de
atencion en el Hospital
Universitario de
Santander registrado en la

base de datos de la

institucion.

A. Dia/mes/afio

6. ¢La paciente es

remitida?

Cualitativa, nominal,

independiente.

Registro en la historia
clinica de la solicitud de
admisién al  hospital
Universitario por parte de
otra institucion de salud
de cualquier nivel

independientemente de la

causa.

A. Si

Motivo de Remisién

7. Preeclampsia

Cualitativa, nominal,

independiente.

La  preeclampsia se
refiere a la nueva
aparicion de hipertension
(TA 140/90) y
proteinuria

(300 mg/24h) después de

20 semanas de gestacion

A. Si




CARACTERIZACION DE LOS DESENLACES PERINATALES DE RECIEN NACIDOS

en una mujer previamente

normotensa.

8. Trabajo de parto

pretérmino

Cualitativa, nominal,

independiente.

Contracciones  uterinas
dolorosas regulares
acompafadas de
dilatacion cervicaly /
0 borramiento. Puede
clasificarse en  dos
categorias:

Temprano: < 34 semanas

Tardio: 34-36 semanas

A. Si

9. Ruptura prematura

de membranas

Cualitativa, nominal,

independiente.

Se refiere a la ruptura de
las membranas fetales
antes de iniciar el trabajo
de parto en embarazos

<37. 0 semanas.

10. Placenta previa

Cualitativa, nominal,

independiente.

Presencia de  tejido
placentario  que  se
extiende sobre el orificio

cervical interno.

11. Anomalia fetal

estructural prenatal

Cualitativa, nominal,

independiente.

Alteraciones

estructurales mayores del
feto diagnosticadas in
Utero por ecografia en
cualquier edad
gestacional. Que

comprenden alteraciones
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13. Razén

administrativa

Antecedentes obstétricos

a nivel cerebral, cardiaco,

gastrointestinal 0

musculo esquelético.

Cualitativa, nominal, Cualquier motivo de
independiente. remisién de la paciente B. No
gue no obedece a

circunstancias médicas.

Aparicién de

dilatacion y borramiento
cervical

91
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16. Partos Cuantitativa, discreta, de  Obtencion del producto A. Numero de
razén, independiente. de la gestacion por via veces
vaginal.

18. Cesareas Cuantitativa, discreta, de  Extraccion del producto A. Numero de
razén, independiente. de la gestacion por via veces
abdominal a través de una
incision quirdrgica del

Utero.
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20. Ectépicos Cuantitativa, discreta, de  Embarazo de localizacién A. Numero de

razon, independiente. extrauterina (tuba uterina, veces

cérvix, ovario, pared

abdominal, etc.)

22.  ¢Hizo controles Cualitativa, Asistencia de la paciente A. Si
prenatales? independiente. a citas de control para B. No
seguimiento del curso de

su gestacion.

Comorbilidades maternas asociadas

Aparicion

hipertension (TA 140/90
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25. Ruptura prematura

de membranas

27. Anemia

Cualitativa, nominal,

independiente.

Cualitativa, nominal,

independiente.

proteinuria

mg/24h) después de 20

una mujer previamente
normotensa.

Se refiere a la ruptura de
las membranas fetales
antes del parto en
embarazos  <37. 0

semanas.

Contracciones  uterinas

d
clasificarse  en  dos
ategorias:

Valores de hemoglobina
<11 g/dL o hematocrito
<33% en el curso de la

gestacion actual.

CARACTERIZACION DE LOS DESENLACES PERINATALES DE RECIEN NACIDOS

A. Si

A. Si
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hasta 2.5 mUl / L

Segundo tercer

trimestre: TSH hasta 3
muUl /L

29. Hipertiroidismo Cualitativa, nominal,

independiente.

31. Cardiopatia Cualitativa, nominal,

independiente.

33. IVU Cualitativa,

independiente.

Hallazgo de una

concentracion sérica de
TSH<0,1mUl/Loenun

valor indetectable

(<0,02).

Cualquier  enfermedad
cardiaca materna anotada
en la historia clinica

como patologia en curso.

Antecedente de infeccién
de vias urinarias, anotada

en la historia clinica.

A. Si

A. Si

No

A. Si

No

No
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34. Corioamnionitis Cualitativa,

independiente.

Infeccién del liquido
amnidtico, membranas,
placenta, cordon
umbilical, y / o decidua.
(fiebre materna >38°,
taquicardia fetal,
taquicardia materna,
salida de liquido
purulento por orificio
cervical y sensibilidad

uterina).

A. Si

B. No

35. Infecciones TORCH Cualitativa, nominal,

independiente.

Cualquier infeccion
durante la gestacion en
Ccurso identificada
(Toxoplasmosis,
Rubeola, Sifilis,
Citomegalovirus,

Herpes).

A. Si

Caracteristicas del parto

36. Edad gestacional de  Cuantitativa, continua,

terminacion del de razon, independiente.

embarazo

Edad gestacional al nacer
estimada en semanas que
se calcula a partir del
primer dia de la fecha de
Gltima menstruacion
(FUR) en caso de ser
confiable o segin la

biometria en la ecografia

A. Numero de

Semanas
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de primer trimestre si esta
difiere de la FUR en mas

de 5 dias

37. Via del parto

Cualitativa, nominal,

independiente.

Via por la cual se obtiene
el producto de Ila

gestacion.

Parto vaginal

Cesarea

38. Motivo
finalizacion de

gestacion

de Cualitativa, nominal,

la independiente.

Razon por la cual se llevo
a cabo la terminacion de
la gestacién,
independientemente de la

edad gestacional.

Trabajo de parto
espontaneo
Patologia madre
Patologia fetal
Parto inducido

con farmacos

Distocias de parto

39. Mecanicas

Cualitativa, nominal,

independiente.

Relacion no arménica
entre la pelvis materna
dada por didmetros
insuficientes y el feto en
el que es importante, la
ubicacion, el peso y el

volumen, que termina en

un parto obstruido.

Si

No

40. Dinamicas

Cualitativa, nominal,

independiente.

Alteracion de la dindmica
uterina que no permite el
progreso de los cambios
cervicales asociados Yy

que determina el no

A. Si

No
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Desenlaces neonatales clinicos

42. Peso al nacer Cuantitativa, continua, ~ Peso del neonato tomado A. Engramos

de razon, dependiente.  durante el primer examen

fisico realizado.

44. Talla Cuantitativa, continua, ~ Longitud coronilla- talon
de razon, dependiente.  del recién nacido tomada
durante el primer examen

fisico.
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muscular, irritabilidad y

color)

46. Necesidad de

reanimacion

Cualitativa, nominal,

dependiente.

Registro en la historia
clinica de maniobras de
reanimacién en las que
incluyeron el uso de VPP,
masaje cardiaco 0

epinefrina.

47. Requerimiento de

UCI neonatal

Cualitativa, nominal,

dependiente

Registro en la historia
clinica de necesidad de
traslado del recién nacido
a unidad de cuidados

intensivos.

48. Sepsis temprana

Cualitativa, nominal,

dependiente.

Sindrome de respuesta
inflamatoria  sistémica
con la manifestacion de
dos o mas signos
(taquipnea, taquicardia,
leucopenia o leucocitosis,
inestabilidad térmica,
llenado capilar lento,
PCR positiva), Que se
presenta antes de las 72h
(temprana) con cultivo

positivo.

49. SDR

Cualitativa, nominal,

dependiente.

Dificultad respiratoria al

nacer o en las primeras

A. Si
B. No
A. Si
B. No
A. Si
B. No
A. Si
B. No
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50. Mala adaptacién Cualitativa, discreta, APGAR neonatal menor A. Si
neonatal nominal, dependiente.  de 5 en el primer minuto B. No

de vida. Este evalGa

diferentes pardmetros de

adaptacion neonatal

(Frecuencia cardiaca

fetal, esfuerzo

respiratorio, tono

muscular, irritabilidad y

color)
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camara de alto flujo por

mas de 6 h.

52. Enfermedad de

membrana hialina

Cualitativa,

nominal, dependiente.

APGAR neonatal menor
de 5 en el primer minuto
de vida. Este evalla
diferentes parametros de
adaptacioén neonatal
(Frecuencia cardiaca
fetal, esfuerzo
respiratorio, tono
muscular, irritabilidad y

color)

A. Si

53. Hipertension

pulmonar

Cualitativa, nominal,

dependiente.

Sindrome caracterizado
por una elevacion de la
resistencia vascular
pulmonar (RVP)
frecuentemente asociada
a una resistencia vascular
sistémica normal o baja.
Diagnosticada por

ecocardiograma 0

Doppler.

A. Si

54. Presencia de otras
malformaciones

congénitas

Cualitativa, dependiente

Grupo heterogéneo de
alteraciones morfologicas
o funcionales de origen
prenatal presentes desde

el nacimiento y que

A. Si
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resultan de una alteracion ¢Cual?
de la embriogénesis.
565, Ausencia de Cualitativa, nominal, Ausencia de Si
complicaciones dependiente complicacion de No
cualquier tipo en el recién
nacido.
Desenlaces neonatales paraclinicos
56. Valor de glicemia Cuantitativa, continua,  Registro en la historia Valor de la
de razén, dependiente.  clinica del recién nacido glicemia en
de valores de glucemiaen gr/dl
suero.
57. Calcemia Cuantitativa, continua, ~ Concentracion de calcio Valor de calcio
de razon, dependiente.  sérico en muestra automatizado en
sanguinea. mg/ dl.
58. Nivel de  Cuantitativa, continua,  Nivel de hemoglobina en Valor de Hg en

hemoglobina en sangre

periférica.

de razon, dependiente

hemograma tomado al

ingreso del recién nacido.

gl/dl.

59. Cardiopatias

Congeénitas

Cualitativa, dependiente

Alteraciones
estructurales del corazén
producidas por defectos
en la formacion del
mismo durante el periodo
embrionario  que  se
detectan a través de
ecocardiograma

Transtoracico.

Si

No

¢Cual?

Muerte
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60. Muerte neonatal

Cualitativa, dependiente.

Muerte del recién nacido
que se produce desde el
nacimiento hasta el dia 28
de vida. Puede
subdividirse en 2 grupos:
Temprana: desde el
nacimiento hasta el dia 6
de vida.

Tardia: desde el dia 7

hasta el dia 27 de vida

A. No
B. Temprana

C. Tardia
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Anexo 2. Presupuesto

NOMBRE PROPUESTA:

Presupuesto global de la propuesta

104

Prevalencia de los desenlaces perinatales de recién nacidos, hijos de madre con Diabetes Gestacional, atendidos en el Hospital Universitario de

Santander.
. FINANCIACION OTRA(S) .
ftem RUBRO FINANCIACION UIS 2023 INSTITUCION(ES) FINANCIACION PROPIA TOTAL
Efectivo Especie Efectivo Especie Efectivo Especie

1 [Honorarios docente tutor 9.880.000,00 $ 9.880.000
Honorarios Investigador principal $ 25.000.000,00 $ 25.000.000
Honorarios comité de Etica 3.371.268,00 $ 4.000.000,00 $ 7.371.268
2 |Auxiliares estudiantiles $ 3.000.000,00 $ 3.000.000
5 |Pasajes $ 200.000,00 $  2.880.000,00 $ 3.080.000
11 |Reparaciéon y mantenimiento $ 300.000,00 $ 300.000,00

12 |Reactivos y materiales de laboratorio $ o
13 [Licencias de software $ 2.000.000,00 | $ 400.000,00 $ 2.400.000
14 |Papeleriay utiles de escritorio 800.000,00 $ 250.000,00 $ 1.050.000
15 |Libros y material bibliografico $ 1.000.000,00 $ 500.000,00 $ 1.500.000
Presentacién de proyecto en evento $  7.500.000,00 $ 7.500.000

$ B
TOTAL $ 4.200.000 14.051.268 $ 6.000.000 | $ 36.830.000 $ 61.081.268
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Anexo 3. Cronograma
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Anexo 4. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN
INVESTIGACION

CODIGO INTERNO

Caracterizacion de los desenlaces perinatales de recién nacidos, hijos de madre con Diabetes

Gestacional, nacidos en el Hospital Universitario de Santander.

Dado que usted presento diabetes durante su embarazo actual, la estamos invitado a participar en
un estudio de investigacion propuesto por la Universidad Industrial de Santander (UIS) vy el
Hospital Universitario de Santander (HUS). El investigador principal es la doctora Dalia Victoria
Valdivieso Merino, médico general y residente de pediatria de la Universidad Industrial de
Santander. El director del trabajo es el doctor Victor Mendoza Rojas, pediatra endocrin6logo y se
contara con tres auxiliares investigadores John Lopez Garcia, Camilo Chaparro Monsalve, Sara

Cardenas Castro, Estudiantes de Medicina de la Universidad Industrial de Santander.

Mediante el presente documento se le presenta el proyecto de investigacion. A continuacion,
recibird informacidn acerca de la enfermedad objeto del estudio y de las caracteristicas del método

de trabajo.
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JUSTIFICACION

La diabetes gestacional es una enfermedad en la cual se encuentra alterado el metabolismo de los
azucares, harinas y sus derivados. Esta enfermedad afecta a las mujeres embarazadas,
principalmente posterior al segundo trimestre del embarazo y se caracteriza por niveles elevados
de azucar en la sangre materna, que causa en el recién nacido la elevacion de una hormona que se
encarga de introducir el azucar circulante en la sangre a los tejidos del bebe para usarla como
energia, ademas es la hormona principal del crecimiento del bebe mientras este esta en el vientre
de la madre. Cuando hay un aumento del azlcar descontrolado en la sangre se la madre, esta se
pasa al bebe y aumenta la produccion de insulina en niveles mas altos de lo normal y en ocasiones
puede producir consecuencias en varios organos y afectar el desarrollo de algunos érganos, como
por ejemplo los pulmones, el corazon, alteracién del peso y los niveles de azlcar en sangre en el
bebe, y nacimiento antes del tiempo calculado asi como otras complicaciones que pueden llevar a
que el bebe requiera hospitalizacion después de nacer. Algunos de los bebés hijos de madres con
diabetes gestacional pueden no presentar sintomas inicialmente, sobre todo aquellos que tienen

alteraciones en el corazdn, o en la sangre.

Todos los recién nacidos hijos de madres con diabetes gestacional estan en riesgo de presentar
estas complicaciones. Es por esto por lo que al nacer y durante el primer dia de vida se hace una
revision completa del estado de salud de estos bebés y se toman examenes para confirmar que no

haya ninguna alteracion y no requiere hospitalizarse o alguna intervencion o tratamiento adicional.
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OBJETIVO

El objetivo principal de este estudio es establecer la frecuencia de los desenlaces perinatales de
recién nacidos, hijos de madres con diabetes gestacional, que son atendidos en el Hospital

Universitario de Santander, Colombia.

PROCEDIMIENTO

Para lograr los objetivos del estudio, se elegiran 246 recién nacidos, que sean hijos de madre con
diagnostico de diabetes gestacional que sean atendidos en el Hospital Universitario de Santander
durante las primeras 24 horas de vida. A las madres de cada uno de estos recién nacidos o
representante legal se le ofrecera la opcién de participar del estudio, y se dara a conocer el

consentimiento informado el cual incluye el objetivo del estudio, los riesgos y beneficios.

Ya obtenido el consentimiento informado, se procedera a tomar los datos de las historias clinicas
referente a las variables expuestas en el protocolo, asi mismo se evaluara el resultado de los

paraclinicos solicitados teniendo en cuenta que:

e Se tomaran sélo los datos generados en la atencion del recién nacido. Esto quiere decir,
que el estudio no implica la toma de muestras o estudios adicionales a los que estan
establecidos por el servicio de pediatria.

e En cada toma de muestra los médicos tratantes del servicio y los investigadores evaluaran

los resultados, en caso de evidenciar alguna alteracion, se informara al pediatra a cargo
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para que sean tomadas las medidas correspondientes. Asi mismo se informara a los padres

o al tutor legal de las conductas tomadas.

Si usted se niega a participar en el estudio, su seguimiento igual debera ser garantizado por su
entidad prestadora de salud. Si decide participar, los datos recolectados se mantendran de manera

confidencial.

RIESGOS E INCOMODIDADES

La participacion en este estudio representa un riesgo mas que el minimo para la salud e integridad
del paciente, ya que en el presente estudio se tomaran datos de menores de edad y gestantes,
ademas analizara resultado de muestras de sangre tomadas por el servicio en el que se encuentra
el recién nacido, pero no se realizaran procedimientos experimentales o intervenciones de tipo

quirurgico.

ACLARACIONES:

La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria, por lo tanto, no recibira ningdn

pago por su participacion.

e No tendra que realizar ningun gasto adicional, ya que los exdmenes realizados al recién

nacido que se incluyen en este estudio estan cubiertos por el plan de beneficios de salud.
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e Si decide participar en el estudio, puede retirarse en el momento que desee aun cuando el
investigador a cargo no se lo solicite o recomiende, las razones de su decision seran
respetadas en su total integridad y autonomia. Es decir, la libertad de retirar su

consentimiento informado.

e No habra ninguna consecuencia desfavorable para Ud. por no aceptar la invitacion o no
continuar con el estudio y la atencion del recién nacido no se vera afectada de ninguna

forma en caso de no desear la participacién en el mismo.

e En el trayecto del estudio usted puede solicitar informacion actualizada por escrita y/ oral

sobre el estudio, a la investigadora principal Dalia Victoria Valdivieso Merino.

e La informacién en este estudio mantendra estrictamente la confidencialidad de la
informacion relacionada con su privacidad, asi mismo asegurando su no identificacion en
las publicaciones del estudio. Para proteger la identidad de las participantes al inicio del
estudio se le asignara un codigo mediante el cual sera identificada durante todo el proceso,

a la informacion que suministre solo tendra acceso el investigador.

e Dando cumplimiento a lo dispuesto en la Ley Estatutaria 1581 de 2012, a su Decreto
Reglamentario 1377 de 2013 y a la Resolucion de Rectoria 1227 de 2013, la Universidad
Industrial de Santander adopta la politica nacional para el tratamiento de datos personale,
garantizando los derechos de la privacidad, la intimidad y el buen nombre de los sujetos
de investigacion, bajo los principios de legalidad, finalidad, libertad, veracidad o calidad,

transparencia, acceso Y circulacion restringida, seguridad y confidencialidad. Lo anterior
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implica que todas las personas que en desarrollo de las diferentes actividades del proyecto
llegaran a suministrar cualquier tipo de informacion o dato personal podran conocerla,

actualizarla, rectificarla o suprimirla.

e La proteccion de los datos personales se mantendra segun los lineamientos de la Ley
Estatutaria 1581 de (2012), articulo 6 numeral e, del Congreso de Colombia y del Decreto

Nacional 1377 de (2013).

El presente documento se firmara en duplicado quedando una copia en su poder.

Al tener alguna duda sobre este estudio puede preguntarnos en cualquier momento sobre todo lo
relacionado con el estudio. Puede contactarse con la investigadora principal Dalia Victoria
Valdivieso Merino o en la direccion: Carrera 33 No. 28 — 126, en el 10 piso del Hospital
Universitario de Santander o al correo electrénico proyectodiabetesgestacionaluis@gmail.com en
caso de inquietudes. Si presenta alguna duda adicional o requiere aclaracion acerca de los aspectos
éticos de esta investigacion puede comunicarse con el Comité de Etica para la Investigacion
Cientifica de la UIS, en horas hébiles al teléfono: 6344000 ext. 3208, o enviar correo electrénico
a: comitedetica@uis.edu.co y con el Comité de Etica del Hospital Universitario de Santander, al

correo electrénico comiteeticaeinvestigacion@hus.gov.co y teléfono 6910030: ext. 182.

Al firmar este consentimiento, acepta que entiende la informacion que se le ha presentado con

respecto a beneficios, riesgos y que esta de acuerdo en autorizar la participacion en este estudio.



CARACTERIZACION DE LOS DESENLACES PERINATALES DE RECIEN NACIDOS 115

Yo, identificado con documento de

identificacion: No. de , acepto voluntariamente que se tomen

los datos que se requieran a mi 0 a mi hijo(a) del cual soy el/la representante legal, con el fin de
realizar el estudio: Prevalencia de los desenlaces perinatales de recién nacidos, hijos de madre

con diabetes gestacional, atendidos en el Hospital Universitario de Santander.

Asi mismo, declar6 que se me ha explicado la presencia de los riesgos y el manejo que se le dara

a la informacion suministrada. Doy mi consentimiento para participar en este estudio investigativo.

A la vez, yo recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

En constancia firmo a los dias, del mes de , del afo

Nombre de la paciente, acudiente o representante legal

Firma:

NUmero de Documento:

Nombre testigo 1 Firma

NUmero de Documento:

Parentesco:

Direccion:

Teléfono:
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Nombre testigo 2 Firma

NUmero de Documento:

Parentesco:

Direccion:

Teléfono:

Firma del Investigador responsable de toma de consentimiento informado

Nombre Investigador responsable de toma de consentimiento informado



