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Resumen
Introduccion: Lactato es utilizado en la sala de emergencia, unidades criticas y en

pacientes con hemorragia obstétrica para determinar pronostico y gravedad. Se ha
estudiado el uso de lactato capilar sin demostrarse los valores normales de lactato
capilar en pacientes en trabajo de parto.

Objetivo principal: Evaluar los factores clinicos asociados a la variabilidad del lactato
capilar en embarazadas con trabajo de parto y en postparto.

Disefio de estudio: Un estudio cohorte que incluyé mujeres mayores de edad que
ingresaron para resolucion de embarazo por cualquier indicacion obstétrica de
cualquier edad gestacional para resolucion de su embarazo por parto vaginal. Se
obtuvieron variables clinicas (edad, paridad, edad gestacional, indice de masa
corporal, uso oxitocina y presencia de comorbilidades, tiempo de evolucion de trabajo
de parto). durante la fase activa de trabajo de parto se obtuvo la medicion de dilatacion
cervical en el momento de la medicion del lactato inicial. Se midié lactato en sangre
capilar mediante dispositivo portatil durante trabajo de parto fase activa y en las
primeras dos horas del puerperio inmediato. Se determind la variabilidad de lactato
con la diferencia entre ambas mediciones de lactato capilar.

Calculo del tamafio de la muestra y analisis estadistico: Se calcul6 tamafio de
muestra entre 90 y 180 pacientes con un andlisis multivariado de regresion lineal, con
variables explicativas con 9 grados de libertad. Se realiz6 andlisis estadistico
descriptivo. Las variables continuas se analizaron con la prueba de Shapiro- Wilk y se
describieron mediante la medida de tendencia central y dispersion correspondiente.
Las variables categoricas se describieron por su nimero y porcentaje. En el analisis
multivariado se incluye, como variable dependiente, variabilidad de lactato; y como
variables independientes: edad materna, gestacional, paridad, dilatacion cervical,
indice de masa corporal, uso de oxitocina, uso de misoprostol, presencia de
comorbilidades, tiempo de trabajo de parto.

Factibilidad: El nimero de partos por mes en el Hospital Central Dr. Ignacio Morones
Prieto en el servicio de ginecologia y obstetricia cuenta con minimo 100 partos. Las
tiras reactivas y medidor de lactato fueron financiado por nuestro equipo de

investigacion. Palabras clave: lactato, parto, embarazo.
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LDH: Lactato deshidrogenasa.

TCA: Acido tricarboxilico.
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NICE: Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencion.

UCI: Unidad de cuidados intensivos.
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1. ANTECEDENTES.

Introduccién

Desde el descubrimiento del lactato por Karl Wilhelm Scheele en 1780 en la leche

cortada han sido grandes los aportes con medicién de lactato?.

Es ampliamente utilizada en la sala de emergencia y unidades de cuidados intensivos
como herramienta de tamizaje o biomarcador para el diagnostico y tratamiento
tempranos de la sepsis, trauma severo, intestino isquémico, fascitis necrotizante; en
obstetricia y ginecologia puede facilitar la identificacion rapida de pacientes mas

enfermas? 3 4.5,

Se han empleado dispositivos portatiles analizadores de lactato faciles de usar en
ambiente prehospitalario y se han realizado comparaciones con métodos de referencia
hospitalarios mostrando ventajas en la toma de decisiones clinicas sin embargo no

superan las mediciones arteriales por lo que no sustituye como uso rutinario® ’: 8,

Estudios recientes han encontrado que el &cido lactico juega un papel clave en
procesos celulares inmunolégicos, regenerativos, de crecimiento y supervivencia
tumoral. La tendencia en los ultimos afios es monitorizar los cambios dinamicos del
lactato debido a que técnicamente como por costos es facil realizarlo y la informacion

tanto diagnéstica como prondstica es extremadamente Util*.

Lactato sérico
El acido lactico, también llamado &cido 2-hidroxipropionico es un producto del
metabolismo anaerdbico de la glucdlisis para la produccién de energia y se producen

dos moléculas de piruvato®.

Hay dos formas de acido lactico llamadas estereoisbmeros, el D-lactato y L-lactato;

ambas metabolizan por la accion especifica de lactato deshidrogenasa (LDH)
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especifica, de modo que la produccion de D-lactato requiere la enzima D- LDH y la D-
lactato de la L-LDH?®.

Fisiologia del lactato
En condiciones aerdbicas siendo requisito el oxigeno, la glucosa se transforma en dos
moléculas de piruvato que se convierten en acetil-CoA entran en el ciclo TCA y genera
dos moléculas de ATP.

En condiciones aerdbicas el piruvato es convertido por la enzima piruvato
deshidrogenasa a acetil coenzima A, que ingresa al ciclo de Krebs y es oxidado
produciendo 18 moléculas de ATP por cada molécula de piruvato. Cuando la demanda
de energia en tejidos sobrepasa la disponibilidad de oxigeno en sangre o se requiere

mayor piruvato la enzima lactato deshidrogenasa reduce el piruvato a lactato°.

Sin embargo, bajo condiciones anaerdbicas como en condiciones de hipoxia tisular el
metabolismo de piruvato cambia no entrando en este ciclo y se convierte en lactato

para mantener la produccion de ATP-1,

Una vez que el oxigeno molecular esta disponible de nuevo en el entendido que la
funcién mitocondrial esté conservada, el lactato es reconvertido a piruvato y usado en

higado, rifiones y otros tejidos.

El metabolismo hepético representa el 70% del aclaramiento del lactato, el resto es
convertido como se menciond en piruvato en musculo esquelético y en los miocitos
cardiacos y el 5% es excretado en el rifidn. Los eritrocitos no tienen mitocondrias por

lo tanto son los productores primarios de lactato*
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Glucdlisis aerbdbicay acido lactico durante el embarazo.
En el caso particular de las pacientes obstétricas, ciertos cambios fisiolégicos
relacionados con el embarazo, como la frecuencia cardiaca elevada, la disminucién de
la presion arterial, pueden confundir un diagndstico de infeccion y alterar los

marcadores de sepsis®.

En el primer trimestre del embarazo los vasos sanguineos maternos de la placenta no
se han establecido, la interfaz materno-fetal es relativamente andxica y 4cida. Cuando
el ovulo fertilizado forma el blastocisto la glucosa se convierte en la fuente de nutrientes
durante el desarrollo embrionario, la glucosa se convierte en acido lactico en presencia
de oxigeno dando un ambiente acido que beneficia la implantacién del embribn como

lo mostr6 Xiao et al® 11,

Algunas enfermedades maternas incluyendo la Preeclampsia y diabetes gestacional
se relacionan con placentacién anormal, con metabolismo y produccion de &acido

lActico menor que en embarazadas sanas*?.

Las células estromales deciduales emplean el metabolismo glicolico aerdbico y el flujo
de lactato en el embarazo temprano, sin embargo, se ha demostrado recientemente
que se asocia a efectos que también realizan las células inmunes lo que otorga un

ambiente acido en la interfaz placentaria y en las células epiteliales vaginales*?.

En el embarazo el &cido lactico en la forma de L- lactato es un metabolito y fuente de
energia en tejidos fetales siendo mayor en la circulacion fetal que la materna y capaz
de estimular la angiogénesis e invasion trofoblastica por lo que podria considerarse

una molécula de sefializacion durante el embarazo temprano®.

Con el parto vaginal la fuerza de las contracciones uterinas y el pujo hacia abajo da
como resultado una oxigenacion alterada y una glucélisis anaerdbica con acumulacion
de lactato tanto en la madre como en el feto. Con el uso de oxitocina en infusién

contribuye a hiperestimulacién uterina y acumulacion de lactato!3.

11



Parametros de normalidad

El Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencién (NICE) recomienda
interpretar los resultados de la muestra de sangre tomando en cuenta las
caracteristicas de la mujer asi como su progreso en el trabajo de parto debido a la
complejidad del proceso analitico para la medicién de lactato, no existe un estandar
de oro absoluto por lo que cada método de medicidn requiere estandarizaciéon cuya
concentracion dependera del contexto ya que la presencia de factores reversibles

como la oxitocina es una consideracion en su valorl4,

La concentracion sérica de lactato esta entre 0.013 y 0.2 nM en individuos sanos, cuyo
valor puede variar de 1.0 mM en reposo hasta 15.0 mM en corto tiempo sometido a
ejercicio de esfuerzo maximo. Esto se debe a que el lactato aumenta o se acumula

durante el ejercicio por la falta de oxigeno para eliminarlo?®.

El rango normal para lactato venoso plasmatico en adultos es menor a 2 mmol/L,
concentraciones entre 2 y 3.9 mM sugieren disfuncion fisiologica leve y >4 mM falla
fisiol6gica severa con alto riesgo de muerte. Los niveles elevados son asociados a una
mayor mortalidad en embarazadas de acuerdo con lo reportado por un estudio en 2015
de Reino Unido y la NICE®.

Fuera del trabajo de parto se puede esperar que las mujeres embarazadas tengan
niveles de &cido lactico venoso inferior a 2 mmol/L, durante el trabajo de parto
temprano y en fase activa en el rango intermedio 2-4 mmol/L, al momento del parto
por la contraccidn muscular esquelética los niveles venosos pueden superar los 4

mmol/L15.
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Usos de lactato
El nivel de lactato es un indicador sensible, aunque no especifico de estrés celular o
metabolico. La medicion de lactato arterial o venoso por el cordon umbilical y
obteniendo muestreo sanguineo de cuero cabelludo fetal son utiles para evaluar el
estado fisiologico del recién nacido siendo los valores normales entre 3.5 hasta 6.3
mol/L, preacidemia 6.3-7.1 mmol/L y >7.1 acidemia ameritando un nacimiento a corto

plazo, tales valores son aceptados por la Sociedad Sueca de Obstetricia'®.

Se emplea como herramienta para la vigilancia fetal intraparto para el analisis

discriminativo entre acidosis respiratoria y metabélica® .

Existen estudios de medicion de lactato en sangre fetal de arteria umbilical como
predictor de resultado neonatal, destacando variaciones en la concentracion

dependiendo de la etapa del trabajo de parto*®,

El lactato capilar se emplea como marcador en el postquirdrgico en pacientes con
insuficiencia arterial aguda revascularizados con la finalidad de determinar el éxito del
procedimiento o en el contexto de sospecha de reoclusion®®.

El nivel sérico de &cido lactico refleja perfusion y cambios metabdlicos relacionados a
la sepsis y al aumento de las necesidades de oxigeno. Se conoce el uso de lactato en
sangre arterial como parametro estandar de gravedad y prondstico del choque
circulatorio ya que debido al suministro insuficiente de oxigeno del tejido que no cumple
con la demanda requerida inicia el metabolismo anaerdbico lo cual conduce a la
produccion de lactato ?°; asi como factor pronéstico de sepsis, por lo tanto, esta
incluido en las directrices del tratamiento internacional para la sepsis grave y el shock
séptico?t 22,

Dentro de la evaluacion de la sepsis con un puntaje obstétrico incluye el nivel de acido
lactico como factor predictivo de ingreso en una unidad de cuidados intensivos (UCI)
23 emplea la alternativa de medicion de lactato capilar como estrategia de deteccion
por su simplicidad en el entorno de urgencia antes de poder obtener la medicion del

lactato en sangre arterial en pacientes criticamente enfermas?# 25,
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En los ultimos afios se ha demostrado una buena correlacién entre lactato arterial y
venoso sin embargo hay una escasez de evidencia con respecto a la concentracion

materna normal de lactato en el embarazo? 25.

Basado en los estudios preliminares el rango de referencia de lactato venoso en
adultos no embarazadas es apropiado para el embarazo sin embargo todavia falta
considerar la circunstancia dinamica en el trabajo de parto y postparto®.

Ha surgido un creciente interés en la aplicacion de lactato capilar con el desarrollo de
dispositivos portétiles que incorporan tecnologia de tiras reactivas similar a la de los
glucometros que pueden procesar pequefias muestras alicuotas de microlitros de
capilares de sangre por puncion en los dedos de pacientes con un tiempo de respuesta
rapido de los resultados al lado de la cama, evitando la necesidad de sangre por
puncién arterial, venosa, catéter permanente y gran volumen de sangre, ahorrando
tiempo y eliminando el trasporte a laboratorio®.

Esto parece ofrecer una solucion mas facil y una prueba versatil con tasa de falla
reducida para obtener una muestra, se necesita investigacion para evaluar su papel

en la obstetricia moderna?’.

Es bien sabido que habitualmente empleamos valores de referencia de mujeres no
embarazadas para evaluar el estado de la paciente embarazada, asi como la falta de
estudios del impacto de los diferentes factores maternos y obstétricos durante el

trabajo de parto?8-32,

El avance en las tecnologias complementarias esta proporcionando mejoras para el
empleo de pruebas de punto de atencién (POCT) para la deteccién rapida de diferentes
analisis a la cabecera del paciente parece facilitar un mejor diagnostico y monitoreo de
la enfermedad. Accutrend lactate es un dispositivo portatil analizador de lactato que
requiere 15-50 ul de sangre y tarda aproximadamente 60 segundos en procesar su

resultado. A nivel mundial se emplea como método de tamizaje de desnutricién y

14



hemorragia obstétrica, representando una herramienta que acorta el tiempo de

tratamiento de un paciente critico.?®

Dentro de nuestro medio, en 2020 Kway-Basil evalu6 en un estudio piloto cohorte
mujeres con hemorragia postparto analizando lactato sérico determinando un valor

umbral pronéstico en 2.8 mmol/l. 33

En 2021 Plata-Alcocer menciona que existe una correlacion entre el valor de lactato
capilar analizado con el dispositivo portatil Accutrend Lactate y el valor de lactato
venoso con un coeficiente de correlacion de 71.3%, tras no existir en la literatura
estudios donde se haya evaluado la utilidad en la paciente obstétrica se propone que
su uso pudiera representar una medida rapida, econdémica y accesible como marcador

temprano de compromiso hemodinamico.3*

Por lo anterior, pareciera que la evidencia defiende, hasta el momento, que el uso de
lactato capilar se emplee en las pacientes embarazadas como herramienta predictora
de pronéstico de morbilidad obstétrica, incluso mas que para llegar a un diagndéstico
en si. No se han analizado las variables o caracteristicas demograficas que se ven
involucrados en los valores de lactato por lo que es un area de oportunidad ideal y que
de forma global se esta despertando el interés para realizar estudios en la poblacion

obstétrica.
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2. JUSTIFICACION.

Lactato es ampliamente utilizado en la sala de emergencia, unidades de cuidados
intensivos y en pacientes con hemorragia obstétrica para prondstico y determinar la
gravedad en estas patologias. Generalmente se ha demostrado utilidad de lactato
sérico a nivel venoso o arterial para estas patologias. Los estudios actuales reportan
gue la medicién de lactato capilar parece ser un marcador sencillo y rapido comparado
con lactato venosa o arterial por o que se ha incorporado su uso de en patologias

obstétricas como casos de hemorragias posparto.

Las mediciones se realizan mediante dispositivos portatiles por lo que lo ofrece mayor
ventaja sobre otros. En un estudio previo en nuestra institucion se establecio el valor
de corte de lactato que identifica las pacientes con hemorragia grave. El trabajo de
parto representa un estado de estrés fisico y fisioldégico en lo que se puede presentar
modificaciones de los procesos fisiolégicos y probablemente influyan en la

concentracion de lactato.

No existen trabajos de investigacion precedentes que hayan demostrado el
comportamiento normal de lactato capilar en pacientes sin hemorragia durante este
proceso. Tampoco se ha estudiado los factores que influyen en los valores de lactato
como patologias comunes en el embarazo tales como la diabetes gestacional y
enfermedades hipertensivas entre otras. Para identificar lo anormal es necesario
conocer el comportamiento normal de estos parametros usando un dispositivo de
medicién minimamente invasivo de lactato capilar (Accutrend Plus) como prueba de

punto de atencién que integra una evaluacién practica.

En la evidencia buscada tras esta investigacion, no se han estudiado los factores
clinicos que se ven involucrados en la variabilidad de lactato, por lo que es pertinente
realizarnos esta interrogante para llevar a cabo la deteccion de las variables que
ejercen influencia en su cambio, se realiz6 un calculo teniendo como objetivo realizar

el muestreo en pacientes tras dos meses y posteriormente analizar los resultados.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION.
¢, Cuales son los factores clinicos asociados a la variabilidad del lactato capilar en

embarazadas con trabajo de parto y en postparto inmediato?

17



4. HIPOTESIS.

Los factores clinicos como edad materna y gestacional, indice de masa corporal,

paridad, se asocian a la variabilidad del lactato capilar durante la atencioén de su

trabajo de parto.

5. OBJETIVOS.

5.1 Objetivo general

Evaluar los factores clinicos asociados a la variabilidad del lactato capilar en

embarazadas con trabajo de parto y en postparto.

5.2 Objetivos especificos

o

o

o

o

Medir el lactato capilar a todas las pacientes en trabajo de parto fase activa.
Medir el lactato capilar a todas las pacientes en puerperio inmediato.
Comparar valores de lactato capilar durante parto y en puerperio.

Asociar los factores clinicos de las embarazadas con los valores de lactato

capilar durante el trabajo de parto fase activa y el puerperio inmediato.

5.3 Objetivos secundarios

18

o Establecer valor de normalidad de lactato capilar en pacientes embarazadas en

trabajo de parto y postparto.



6. SUJETOS Y METODOS

Disefio del estudio.
Cohorte prospectivo.

Lugar de realizacion:

Departamento de obstetricia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Universo de estudio:
Pacientes embarazadas con trabajo de parto hospitalizadas que acuden al Hospital

Central Dr. Ignacio Morones Prieto y que cumplan con los criterios de elegibilidad.

Criterios de seleccion:

Inclusién:

e Embarazadas mayores de 18 afios que acudan para su atencién de trabajo de parto
mediante parto via vaginal.

e Embarazo mayor de 20 semanas de edad gestacional.

¢ Que acepten a participar en el estudio y firmen consentimiento informado.

Exclusion:
e Pacientes que no sea posible realizar la medicién de lactato capilar.
e Pacientes que acuden con sangrado activo

e Pacientes con criterios de sepsis

Eliminacion:
e Pacientes con hemorragia obstétrica postparto y sepsis.
e Pacientes que retiren su consentimiento informado.

e Pacientes que se resuelva el embarazo via abdominal.
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CUADRO 1. Cuadro de variables:

al ingreso de la

paciente en

Variables: Definicion Valores Tipo de Unidades:
operacional: posibles variable:
Dependiente
Variabilidad Diferencia entre -10 a 10 Continua Mmol/L
del lactato valor de lactato
capilar final dentro
de las primeras dos
horas del parto y el
inicial durante la fase
activa del trabajo de
parto.
Independientes
Edad Materna | Afios cumplidos al 18-55 Cuantitativa ARos
ingreso de paciente
en el &rea de
revisiones de
maternidad.
Edad Semanas de 20-41 Continua Semanas
gestacional gestacion al
momento de ingresar
al area de labor.
indice de Peso en kilos entre la 15-45 Continua Kg/M?
masa altura en metros al
corporal cuadrado. Se tomara

20




revisiones de

maternidad.

Nuliparidad

Numero de
embarazos que ha
tenido una mujer.
Interrogando al
ingreso en el area de
revisiones de

maternidad.

0=No
1=Si

Nominal

NA

Dilatacion

cervical

Abertura del cuello
uterino en
centimetros a
medida que se
acerca el trabajo de
parto en el momento
de obtencién de la
muestra de lactato
capilar en la fase

activa.

4-10

Continua

Cm

Tiempo de
evolucion de
trabajo de
parto fase

activa

Permanencia en
horas en area de
labor de parto y pase
a recuperacion
registradas en la

hoja de enfermeria.

1-12

Continua

Horas

Oxitocina

Uso de oxitocina
para regular las
contracciones del
trabajo de

parto.durante su

0=NO
1=SI

Nominal

NA
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atencion en el

hospital.

Misoprostol

Prostaglandina
empleada para la
maduracion cervical
uterina en pacientes
sometidas a
inductoconduccion
de trabajo de parto
durante su atencion

en el hospital.

0= NO
1= Sl

Nominal

NA

Comorbilidad

Presencia de una o
mas de las
siguientes

condiciones:
Diabetes,
Enfermedad
hipertensiva del
embarazo
(Preeclampsia,
Hipertension
gestacional),
Hipotiroidismo,
Epilepsia, Asma,

Toxicomania

O=ausente

1=presente

Nominal

Si/no
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Tipo de muestreo: Muestreo no probabilistico, consecutivo determinado por los
criterios de inclusion.

Caélculo del tamafio de la muestra

Para el calculo del tamafio de la muestra se empleé el siguiente modelo lineal que se

va a analizar:

Lactato inicial — Lactato final ~ Edad materna + Edad gestacional + Comorbilidad +
IMC + Paridad + Dilatacién cervical + Oxitocina + Misoprostol + Tiempo de trabajo de

parto.

Las variables explicativas tienen 9 grados de libertad, por lo que se requieren un
minimo de 90 y un recomendado de 180 pacientes.

Plan de trabajo.

Evaluacion y autorizacion del protocolo por comité de ética

Capacitacion de personal sobre el protocolo y asesoria en uso de dispositivos de
medicion y recoleccion de datos.

Captar a todas las pacientes que ingresa para resolucion del embarazo por cualquier
indicacion obstétrica.

Firma de consentimiento informado en el &rea de labor.

Recabar las variables demogréficas (indice de masa corporal, edad materna,
paridad) captadas a su ingreso en revisiones de maternidad), variables de estudio
(uso de Oxitocina o Misoprostol, presencia 0 ausencia de comorbilidad, tiempo de
trabajo de parto, dilatacion cervical, edad gestacional) a su ingreso en el area de
labor.

Realizar la toma de muestra capilar para la medicién de lactato con el dispositivo
portatil Accutrend Puls solo a las pacientes que ingresan a labor durante el trabajo
de parto fase activa (a partir de 4 cm de dilatacién cervical o0 mas con actividad
regular).

Se tomara nueva muestra capilar para medicion de lactato dentro de las primeras dos

horas del posparto.
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10.
11.

Para la toma de muestra capilar, se realizara asepsia de pulpejo del dedo anular se
realizara puncion con lanceta para obtener 15.50 ul de sangre que se colocara en la
tira reactiva en el dispositivo portétil analizador de lactato, posterior a 60 segundos
se obtiene resultado.

Registro en base de datos de todas las variables.

Andlisis estadistico y generacion de informe de resultados.

Redaccion final de la tesis y presentacion.
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7. ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis estadistico se utilizo el paquete Rcmdr del software R, con un nivel de
confianza al 95%.

Se realizé un andlisis descriptivo de las variables. Las variables continuas se
analizaron por medio de la prueba Shapiro-Wilk para conocer su tipo de distribucion.
Las variables con distribucién normal se describieron mediante su media y desviacion
estandar, y las variables con distribucion no normal se describieron por su mediana y
rango intercuartilico. Las variables categoéricas se describieron con su numero y
porcentaje.

Se realizé un analisis de regresion lineal con el modelo que se empled para el célculo

del tamafo de la muestra:

Variabilidad (Lactato inicial — Lactato final) ~ Edad materna + Edad gestacional

+ Comorbilidad + IMC + Paridad + Dilatacidon cervical + Oxitocina

Para la estadistica inferencial de las variables continuas se empleé un analisis
bivariado con T de Student y prueba U de Mann-Whitney de acuerdo con la distribucién
de las variables, y para las categéricas chi cuadrada o la prueba exacta de Fisher, y
se considero el valor de p <0.05 como significativo.

Para el analisis multivariado se emple6 el modelo para el calculo del tamafio de la
muestra.

Como objetivo secundario se realiz6 el analisis de la distribucion de valores de
normalidad de lactato en trabajo de parto mediante campana de Gauss considerando

valores normales entre percentil 10 y 90.

25



8. ETICA

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud este protocolo se clasific6 como una investigacion con
el “riesgo minimo” porque incluye extraccion de sangre por puncion capilar en adultos

en buen estado de salud.

Se solicito la aprobacion del proyecto por el Comité Académico de la especialidad de
Ginecologia y Obstetricia; posteriormente se sometié a evaluacion por el Comité de
Investigacion y el Comité de Etica en investigacion del Hospital Central Dr. Ignacio

Morones Prieto.

Para asegurar que se cumplan con requisitos del mismo articulo de la ley y Principios
de Helsinki, este protocolo se evalué por los Comités de Investigacion y Etica en
Investigacion del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto, para su aprobacién
antes de su ejecucién. Previa informacion de los riesgos posibles las participantes
firmaron la carta de consentimiento informado, de acuerdo con lo estipulado en los
articulos 21y 22 de este reglamento. Al momento de firmar la carta del consentimiento
informado se asegurd que la paciente estuviera en su capacidad legal y condicion
adecuado para tomar decisiones con plena voluntad, sin influencia externa. La
informacion y datos de las pacientes se trataron de forma confidencial, asignandose
un cédigo consecutivo para su inclusion en el estudio y su uso exclusivo para la
investigacion cientifica. Las muestras sanguineas se desecharon una vez terminada

la determinacion de lactato, de acuerdo con la NOM.
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9. RESULTADOS

En el periodo de diciembre de 2021 a enero de 2022 se obtuvo un total de 300 partos
por via vaginal, de los cuales 90 cumplieron con los criterios de inclusion.
Para el andlisis estadistico se utilizé el paquete Rcmdr 2.7-2, del software R version

4.0.4, con un nivel de confianza al 95%.

Caracteristicas generales de las pacientes

Se incluyeron en el presente estudio un total de 90 pacientes embarazadas tomando
como medida de tendencia central la mediana, siendo en edad de 23.5 = 10.7 afios,
de indice de masa corporal 28.2 + 6.9, con paridad de 2 * 2, edad gestacional de 39.2
+ 2.1 semanas. Del total, en 78 pacientes (91%) se usé oxitocina y en 12 (14%) se
emple6 Misoprostol; en 32 pacientes (37.2%) se aplicoé analgesia obstétrica durante su
conduccion de trabajo de parto; en 21 (24.4%) se empled carbetocina en el postparto
inmediato.

La duracion del trabajo de parto fue en promedio de 3 horas y el tiempo ayuno que
cursaron las pacientes de 8 horas.

Las mediciones capilares de lactato se realizaron cuando la paciente tenia 6 + 3 cm
de dilatacién, en un 21% (18 pacientes) se asociaron a alguna comorbilidad del
embarazo como toxicomania, molusco contagioso, trabajo de parto pretérmino, ruptura
prematura de membranas, enfermedad hipertensiva del embarazo a clasificar,

diabetes, sindrome de Hellp, cancer de tiroides, y artritis reumatoide.

CUADRO 2 Caracteristicas generales de la poblacién

Pacientes (N=86)

Variable Media + DE
Mediana + RIQ
Edad (afios) 23.5 +10.7
indice de masa corporal (kg/m?2) 28.2+6.9
Paridad 2+2
Edad gestacional (semanas) 39.2+21
Oxitocina 78 (91%)
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Carbetocina

Misoprostol

Dilatacién (cm)
Comorbilidad

Analgesia

Horas de trabajo de parto
Horas ayuno

Lactato Inicial

Lactato Final

Diferencia lactato

21(24.4 %)
12(14.0 %)
6+3
18(21%)
32 (37.2 %)
3+3

8+7
3.6+2.1
35+26
0.05+ 2.6

CUADRO 3. Factores clinicos independientes asociados al lactato.

Sum sq

EDAD 17.24
IMC 21.22
PARIDAD 15.11
EDAD.GESTACIONAL 0.22

DILATACION 25.21
OXITOCINA 6.01

COMORBILIDAD 24.03
HR.DE.TRABAJO.DE.PARTO 0.68

HR.AYUNO 12.48

No se encontré significancia estadistica, por lo que se procedié a analizar, los factores

F value P valor
1.1805 0.2807
1.4533 0.2318
1.0344 0.3124
0.0148 0.9034
1.7264 0.1929
0.4117 0.5231
1.6451 0.2036
0.0463 0.8301
0.8543 0.3583

que se asociaban con los niveles de lactato inicial y final.

Se puede explicar el 11%, de la variacion total del nivel de lactato inicial, del cual la
paridad explica el 5%, por cada embarazo el nivel de lactato inicial aumenta 0.6

Mmol/dL y las horas de trabajo de parto, explican el 6% de la variacion del lactato, por

cada hora disminuye 0.226 Mmol/dL.

Se puede explicar el 18%, de la variacion total del nivel de lactato final, con el inicial,

por cada Mmol/dL de lactato inicial, el final aumenta 0.47 Mmol/dL.
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CUADRO 4. Variables asociadas al lactato

Variables asociadas al lactato inicial

Variable. 3 estimada. Valor de p. IC al 95% Eta?
Paridad 0.605 0.016 0.11, 1.09 0.05
Horas de trabajo de parto  -0.226 0.027 -0.43,-0.03 0.88

R? 0.12, R?ajustada: 0.09, p = 0.006

Variables asociadas al lactato final

Lactato final 0.4749 <0.001 0.257,0.692 0.183
R2: 0.183, R?ajustada: 0.173, p <0.001

Se realiz6 comparacién de valores de concentracidn de lactato durante trabajo de parto
y dos horas postparto (inicial y final) donde no se encontré diferencia significativa entre
ambas (3.60 + 2.25y 3.40 £ 2.7 p =0.3298). Posteriormente se realizd analisis de la
distribucion total de los valores de lactato de todas las pacientes obteniéndose el limite
superior de 6.38 (5.76 - 6.96) 6.88 (6.14 -7.58).

Como analisis de valores de normalidad mediante campana de Gauss se obtuvo para
lactato inicial 1.8 en percentil 10 mmol/L y 5.12 en percentil 90; para lactato final 1.3
en percentil 10 y 5.8 en percentil 90. Las pacientes con ayuno mayor a 5 horas tuvieron
lactato inicial de 3.00 + 2.25 y lactato final de 3.70 + 2.7. No se encontré diferencia
significativa en pacientes sometidas a ayuno independientemente de la duracién de

éste, con indice de correlacién Pearson de 0.07, p= 0.5100.

CUADRO 5. Anélisis de distribucion de valores de normalidad de lactato en
trabajo de parto.

Parametro Lactato inicial Lactato final P valor
Lactato (Media + SD) 3.60 +2.25 3.40+ 2.7 0.3298 W
Limite inferior 0.37 (-0.20 0.94) -0.64 (-1.25 0.055)

Limite superior 6.38 (5.76 6.96) 6.88 (6.14 7.58)
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Percentil 10% 1.8 1.3
Percentil 90% 512 5.8
Ayuno > 5 horas 3.00 +2.25 3.70+ 2.7 0.5100

*w= Prueba de Wilcox.

Al no haber diferencia significativa de la diferencia de lactato con las horas de ayuno,
se infiere que podemos tomar el valor de lactato inicial para mostrar el comportamiento
de la distribucion de la variacion, podemos observarla en el grafico 1 con campana de

Gauss.

GRAFICO 1. Distribucién de lactato.
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GRAFICO 2. Horas de ayuno en relacion al lactato inicial.

L ]
R=-0.071, p=0.51
151 b
L ]
L ]
™
© ¢
£ 101
o]
=
(&
m
5-
D-

0 10 20 30 40
Horas de ayuno

31



10. DISCUSION

En el presente estudio como parte del objetivo primario se analizaron los factores
asociados con los niveles de lactato no encontrando diferencias significativas de los
factores sociodemograficos de manera independiente.

Existen multiples estudios sobre la utilidad de lactato como un producto intermediario
del metabolismo e indicador de perfusion celular capaz de medirse en sangre para
diversas funciones en el organismo. Se ha demostrado su elevacion en pacientes con
cancer, EPOC, neumonia, falla cardiaca y sepsis puerperal que tienen en comun una
condicién anaerdbica, asi como el retorno a valores normales cuando se dispone de
un aporte adecuado de oxigeno. Por lo tanto, la medicion y analisis de su variacion
dindmica ha permitido la identificacion y el pronostico de patologias obstétricas
empleando parametros hemodinamicos como la medicion de &cido lactico en choque
hemorragico y sepsis.3*

En los dltimos afios en base a la evidencia se ha sustentado que su uso como una
herramienta de tamizaje y predictor de mortalidad en pacientes criticos cuando el valor
superaba 4 mmol/I.

Buscando formas de conseguir disminuir costos y tiempos de espera para la obtencién
de un valor de lactato se han estado realizando estudios con dispositivos portatiles
para su medicion. Recientemente en el Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto se
realizaron dos trabajos relacionados con medicion de lactato; en el 2020 en el que
lactato sérico fungia como predictor temprano de hemorragia 3° y en el 2021 se realizé
una evaluacién de dinamica de lactato capilar con el mismo dispositivo portatil
empleado en esta ocasién para valorar el comportamiento en pacientes con
hemorragia obstétrica realizando medicion al momento de la hemorragia, a los 15y 30
minutos®®. La medicién de lactato capilar en mmol/dl en pacientes con hemorragia
grave a pesar de reanimacion en 30 minutos fue significativa 4.8 + 1.15 <0.001* w.
No se cuenta con un valor normalizado de punto de corte de lactato capilar, sin
embargo, el de lactato sérico para predecir la necesidad de transfusién es de 3.75 — 4
mmol/d[343"3,

Ninguno de esos estudios ha establecido los valores de normalidad y factores

asociados en pacientes obstétricas con trabajo de parto y sin trabajo de parto.
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Por lo tanto, con base en los hallazgos del presente estudio servirdan como punto de
partida para analizar la fisiologia normal de parto y embarazo, para establecer criterio
de utilidad de lactato capilar para mostrar una curva de normalidad de lactato capilar y
continuar la vigilancia y tratamiento de las pacientes en combinacion de parametros

clinicos y de perfusion.
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11. LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

Con relacion a limites contra los que nos encontramos en la realizacion de este trabajo

de investigacion se encuentra el tiempo, ya que fue corto.

Para la obtencion de los recursos materiales para efectuar la recoleccion de la muestra
calculada se omitieron algunas tomas de muestra en periodos cortos debido a que se
terminaron las tiras que se solicitaron, ademas que hubo un tiempo en que no se
contaban con disponibilidad de las tiras reactivas en los sitios de venta en linea y

locales comerciales de la ciudad.

Entre deficiencias de estudio en nuestro medio la poblacién se encuentra en ayuno y
con dosis bajas de oxitocina con hidratacion continua y eso pudo haber modificado los

puntos de corte de lactato aunado al estrés y ayuno.

Este trabajo muestra una perspectiva para una nueva linea de investigacion que
incluiria la medicién de lactato capilar en pacientes sin trabajo de parto registrando el
balance de liquidos suministrados durante su estancia hospitalaria como posible
predictor de una correcta reanimacion hidrica, factor que no se tomo en cuenta durante

la realizacion de éste.

Existiendo este trabajo como precedente pudiera presentar una oportunidad de refutar
o confirmar si el valor de lactato capilar que establecimos como normal realmente lo
es, y si efectivamente las variables que encontramos como asociadas a la variabilidad
de lactato son las caracteristicas que influyen en su cambio tomando en cuenta
poblacion que ingresa programada para cesarea que fue la poblacion que dejamos
fuera de este estudio.
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12. CONCLUSIONES

Se evaluaron los factores clinicos asociados a la variabilidad del lactato capilar en
embarazadas con trabajo de parto y en postparto, siendo éstos: edad materna, edad
gestacional, paridad, indice de masa corporal, como factores demograficos; y el uso
de oxitocina, misoprostol, carbetocina, como parte del manejo de induccion de trabajo

de parto y atencion de postparto inmediato.

Por medio de la medicion de lactato capilar a todas las pacientes en trabajo de parto
fase activa y en el puerperio inmediato tras la comparacién de los valores de lactato

capilar durante el trabajo de parto como un valor inicial y en puerperio como valor final.

La duracion del trabajo de parto (p= 0.027) mostré una asociacion con la variabilidad
de lactato estadisticamente significativos.
La paridad (p= 0.016) se encontré que muestra una asociacion con la variabilidad de

lactato estadisticamente significativos.
No se encontr6 que el resto de los factores clinicos afecten la variacion de lactato.
Fue posible establecer valor de normalidad de lactato capilar de 3.40 + 2.7 mmol/l en

pacientes embarazadas en trabajo de parto y postparto que podemos tomar en

consideracion.
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14. ANEXOS

ANEXO 1. Consentimiento informado

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
% I @ HOSATAL CENTRAL MOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO"

Rocumentos de Apovo paralos lnvestigadores

ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE BAJO RIESGO

: EN 0 PARA EL PACI
peton Bms 339&?&’ nIO_ﬁE CONSENTIMIENTO INFORMAD A

'E%BES ital Central
TAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO" ; P e

R y
§LEi o tpassio o:on% PUIBEPARTAMENTO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA ¢ T
COMITE O e O
NE PACIENTE ADULTO comm E-ee-c—gmx
' NV CTL, TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION __EN INVESTIGACION
' 3lt§c§k% ‘a httores clinicos asociados a la variabilidad del lactato capilar en
embarazadas con trabajo de parto y en postparto”.
N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION N AUTORIZADO
INVESTIGADOR PRINCIPAL  ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Ginecologia y Obstetricia
Dr. Roberto Arturo Castilio Reyther Escuela de Medicina Universidad UASLP
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR
Departamento de Ginecologia y Obstetricia
Dra. Gladis Longoria Martinez Divisidn de Ginecologia y Obstetricia
Hospital Central "Dr. Ignacio Morones Prieto”

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N¢ DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE |

La Division de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto
realiza un protocolo o estudio de investigacién con el objetivo de determinar el cambio en
los niveles de lactato capilar durante el trabajo de parto y después del parto. Este estudio
se realizara en el servicio de Obstetricia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
en el area de labor.

Informacién para el sujeto de investigacion.

El Lactato es una sustancia que produce el cuerpo en respuesta a la funcion de los musculos
y el propio organismo. Hay estudios en donde usan su medida para saber que tan grave
esta una persona o si necesita atencion inmediata en emergencia.

En embarazadas se usa para saber si es necesario mas liquidos administrados por la vena
para reponer liquidos perdidos después del parto con hemorragia, pero en pacientes
embarazgdas sin hemorragia y sin complicaciones no hay estudios. De la misma manera
los estudios existentes se han realizado con muestra de sangre venosa, no en capilar,
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matriz de manera frecuente y regular, que provoca la apertura de cuello cervical para el

nacim‘iento vaginal normal. Durante el trabajo de parto ocurren grandes cambios en el
organismo, dado la gran necesidad de energia.

El puerper_io es 9I periodo posterior al parto hasta transcurridos 42 dias, y se considera
puerperio inmediato las primeras 24 horas después del parto. Durante el puerperio los
cambios ocurridos durante el embarazo regresan a su estado previo.

Seleccién de participantes en el estudio.
Usted ha sido invitada a participar ya que es mayor de 18 afios de edad, actuaimente cursa
un embarazo y ha ingresado a este hospital para tener a su bebé por parto vaginal o normal.

Participacion voluntaria o retiro del estudio.

Su participacién en este estudio es absolutamente voluntaria y usted ha sido invitada a
participar debido a las caracteristicas de su condicion, es decir, de los sintomas y resultados
de la revisién que realizé su médico y de los andlisis y/o estudios que se le han realizado
forman parte de caracteristicas que se buscan en este proyecto de investigacion.

Usted esta en la libertad de negarse a participar en este estudio de investigacion; pero si
decide participar, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, usted
puede revocar o anular el consentimiento que ahora firma. Su decision de participar o no,
no afectara de ninguna forma el trato médico que reciba en la institucion para su atencioén
médica. Si decide terminar su participacion en este estudio, debera comunicarlo al Dr.
Roberto Arturo Castillo Reyther o a la Dra. Gladis Longoria Martinez quienes le
proporcionaran un documento (formato) muy sencillo en el que usted pondra algunos de sus
datos e indicara que ya no desea participar en el estudio. Su decision de participar o no, no
afectara de ninguna forma el trato médico que reciba en la institucién para su atencion.

Procedimientos a los que se sometera la paciente.

Su participacién en este estudio de investigacion es voluntaria y si usted acepta participar,

le pediremos que lea cuidadosamente el documento de consentimiento informado y que

haga todas las preguntas necesarias al médico investigador responsable, el Dr. Roberto
Arturo Castillo Reyther, para que pueda resolver sus dudas. Cuando ya no tenga alguna
duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le pediremos que firme su aceptacion
de participar al final de este documento, y le pediremos nos proporcione informacion general
como su nombre, su edad, peso, estatura; y de sus antecedentes gineco-obsteétricos, como
el tiempo que tiene su embarazo, cuantos partos ha tenido y algunos otros datos referentes
a embarazos anteriores: en una entrevista de aproximadamente 15 minutos, que realizard
el Dra. Gladis Longoria Martinez en el drea de Revisiones de Ginecologia y Obstetricia de

éste hospital.

Ademas de la entrevista, se obtendra la siguiente informacion de su expediente clinico: uso
de oxitocina o Misoprostol para la induccién de su parto, la dilatacién del cuello de su matriz
durante el trabajo de parto, el tiempo de su trabajo de parto y complicaciones de su parto.

Le solicitaremos su autorizacion para realizar una puncion leve en su dedo indice o anular
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para obtener una gota de sangre que se colocaré en una tira reactiva y se analizard'enel """
dispositivo portatil durante el trabajo de parto y otra puncién en las primeras dos horas del
parto con la intencién de realizar una medicidn de los niveles de lactato capilar.

Debo aclararle que las intervenciones que se requieran son las mismas que la de la atencion
de su parto y puerperio y son independientes de su participacion en el estudio, ésea que
por participar en este estudio no quiere decir que dejaré de hacer algo o haré algo diferente
durante su atencién para tener a su bebé.

Beneficios para la paciente y/o sociedad.

Usted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicién. Sin
embargo, estara colaborando con el 4rea de investigacién de la Division de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” para obtener informacion sobre
los niveles de lactato capilar en mujeres durante el trabajo de parto y posterior a este, ya
que no se ha estudiado antes. Este conocimiento podria mejorar la calidad de la atencion a
la mujer embarazada durante su trabajo de parto y postparto.

Potenciales riesgos para la paciente:

Los riesgos de complicaciones de la atencién del parto y puerperio son independientes a su
participacién en el estudio. Los riesgos de complicaciones por su participacién en el estudio
son minimos, ya que solo se tomara una pequefia muestra de sangre mediante una puncién
en su dedo.

No se han reportado efectos secundarios graves como resultado de la intervencién. Usted
puede experimentar un poco de dolor leve en su dedo después de la puncién y el cual no
sera permanente ni durara mucho tiempo. Sin embargo, en el remoto caso de que sintiera
alguna otra molestia generada por la investigacion, es necesario notificarla inmediatamente
a la Dra. Gladis Longoria Martinez quien se encargard de proporcionarle la atencién
necesaria.

Si alguna de las preguntas que le realizaran la hicieran sentir incomoda, tiene el derecho de
no responderia. El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.

Gastos y costos por su participacién en el estudio.

Hago de su conocimiento que su participacion en el estudio de investigacion no le generara
ningln costo en absoluto ni se le realizara ningin pago ya que se considerara como parte
de la atencién del parto y puerperio.

Consideraciones Eticas.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comisién Nacional de
Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en Investigacion (CEIl) de este
hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de los datos personales y médicos que
usted y los demas pacientes han autorizado para que sean utilizados en la realizacion de
esludios de investigacion como el presente. Estas instituciones u organismos pueden
solicitar en cualquier momento a los investigadores de este estudio, la revision de los
procedimientos que se realizan con su informacion y con sus mediciones, con la finalidad
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de verificar que se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener"
acceso a esta informacién que ha sido previamente asignada con un codigo de
identificacion, cuando asi lo requieran.

Este estudio se considera de bajo riesgo debido ya que los investigadores responsables de
este estudio no tomaran decisiones referentes a su tratamiento y Gnicamente le solicitaran
los autorice a realizar una puncién en su dedo indice o anular para realizar las mediciones
en sangre capilar de lactato.

Le solicitaremos su autorizacion para revisar su expediente clinico, (nicamente le haremos
algunas preguntas por medio de interrogatorio directo a usted y al meédico encargado de
usted en el area de labor.

Confidencialidad.

La informacién personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter
confidencial y sera utilizada Gnicamente por el equipo de investigacion de este proyecto para
analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara disponible para ningun ofro
propésito. Esta informacién se conjuntara con la de otros participantes para realizar el
presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un codigo para
el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran informar a
su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas
especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria quimicos e investigadores
relacionados con el area de la salud con la finalidad de que conozcan los valores normales
de lactato capilar en la poblacién embarazada. También los resultados de este estudio
podran ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos hallazgos
que se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la salud y el tratamiento de
pacientes con su mismo diagndstico. Los datos que se estudiaron de todas las participantes
se presentaran de forma anénima y de tal manera que usted o cualquiera de las pacientes
que participen en este estudio no podrén ser identificadas.

De acuerdo con la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesién de Sujetos
Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San Luis Potosi, sus
datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no descritos
expresamente en este documento, a menos qué sea estrictamente necesario para el
ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y obligaciones expresamente previstas en las
normas que regulan la actuacion de los investigadores responsables del estudio; se dé
cumplimiento a un mandato legal; sea necesarios por razones de seguridad publica, orden
publico, salud publica o salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos 0 analisis o manejo de sus
muestras y/o resultados de los analisis que se describen en este documento, debera ser
informado y solicitado con la debida justificacién al Comité de Etica en Investigacion de este
Hospital, quien determinaré la pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizara un uso
diferente para sus datos, muestras y/o productos derivados de sus muestras y/o resultados.
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Aceptacién del documento de Consentimiento Informado

Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor proporcione
su nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados en la parte
inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre
el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de participar en lenguaje
claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion en
este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir atencién meédica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en relacion
a mi participacion en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona que realiza el
proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier antecedente
médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en relacién a mi salud
en forma precisa y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u
obligado. Entiendo que mi negacién a participar o la descontinuacion de mi participacion en
cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que de ofra forma
tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del presente estudio
puede ser utilizada para la publicacién de estos resultados con fines académicos como parte
de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica, pero que en todo momento
se utilizara un cédigo asignado para mantener mi anonimato y la confidencialidad de mis
datos.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que deriven de
este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio en el momento
en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de consentimiento
informado.
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Alborizacion para hfo (M admi médico tratante de mi participacion en este estudioo s o
de investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el Dr. (a)
, que ha aceptado participar en este
estudio con el nimero de registro ante el CE| de este hospital y para que los
resultados obtenidos del estudio sean incluidos en su expediente clinico para que puedan
ser utilizados como referencia para su tratamiento por su médico tratante. Marque con una
X surespuesta:

____Si, doy mi autorizacién a los investigadores para que informen a mi médico tratante de
mi participacién en este estudio de investigacion y para que se incluyan mis resutados en
mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han explicado.

No doy mi autorizacion a los investigadores para que informen a mi médico tratante de
mi participacion en este estudio de investigacién y para que se incluyan mis resutados en
mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en el
estudio de investigacién denominado “Evaluacién de los factores clinicos asociados a
la variabilidad del lactato capilar en embarazadas con trabajo de parto y en
postparto”., de manera libre y voluntaria.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DE ACEPTACION DEL PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (sl es necesario) | FIRMA  DE ACEPTACION DEL
= REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL
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FIRMA DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 1

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2
FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2
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Dr. Roberto Arturo Castillo Reyther

Dra. Gladis Longoria Martinez

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Ginecologia y Obstetricia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto™
CEDULA PROFESIONAL 6926957

CO-INVESTIGADOR

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

INSTITUCION Universidad UASLP
CEDULA PROFESIONAL 10095522
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ANEXO 2. Revocaciéon de consentimiento informado para el paciente.
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. Roberto Arturo Castillo Reyther que es mi voluntad
revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia , para
participar en el protocolo de Investigacion titulado “Evaluacién de los factores clinicos
asociados a la variabilidad del lactato capilar en embarazadas con trabajo de parto y
en postparto”.Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y personales, asi como los
resultados de las pruebas que me han realizado hasta el momento sean eliminadas de esta
investigacion y ya no sean incluidas en los resultados finales y los reportes o publicaciones

que se generaran de este estudio de investigacion.

~ NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DEL PACIENTE
FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO
NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1
Feau DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO
NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2 =
FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO
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ANEXO 3. Cronograma de actividades.

ETAPAS A NOMBRE DE LAS ETAPAS

FECHAS

1 Elaboracion de protocolo y sometimiento.

2 Recopilacion de datos.

Comparacion y Analisis de resultados.

4 Presentacion de proyecto
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Agosto 2021-octubre
2021

Noviembre 2021-enero
2022.

Enero 2022.

Febrero 2022.



ANEXO 7. Herramienta antiplagio.

Qe

iINDICE DE SIMILITUD

FUENTES PRIMARIAS

(@ ninive.uaslp.mx

Internet

pl repositorioinstitucional.uaslp.mx

Internet

repositorio.unican.es

Internet

[E=]

www.medigraphic.com

Internet

B B

Wilson Alejandro Bermudez-Rengifo, Nelson
Javier Fonseca-Ruiz. "Utilidad del lactato en el

258 palabras — 4%
143 palabras — 2%
53 palabras — 1 %
25 palabras — < 1 %

23 palabras — < 1 %

paciente criticamente enfermo", Acta Colombiana de Cuidado

Intensivo, 2016

Crossref

www.scielo.org.mx

Internet

H B

docs.bvsalud.org

Internet

camejal.jalisco.gob.mx

Internet

=]
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23 palabras — < 1 %
21 palabras — < 1 %

18 palabras — < 1 %



