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RESUMEN (1)

Objetivo: Determinar si una dieta de bajo índice gli-
cémico durante el embarazo es capaz de reducir la 
incidencia de macrosomía fetal en una población 
de riesgo. Diseño: Estudio clínico randomizado, 
realizado en el Hospital Nacional de Maternidad, 
Dublín, Irlanda. Participantes: 800 mujeres sin dia-
betes, todas cursando su segundo embarazo, con 
el antecedente de un parto previo mayor a 4 kg, 
durante el periodo comprendido entre enero 2007 
y enero 2011. Intervención: Las mujeres fueron 
randomizadas a no recibir intervención dietaria o a 
comenzar una dieta con un bajo índice glicémico 
desde el inicio del embarazo. Resultados principa-
les: El resultado primario fue diferencias en el peso 
al nacer. El resultado secundario fue la diferencia 
en la ganancia de peso materno durante el em-
barazo. Resultados: No se observaron diferencias 
significativas entre los dos grupos en el peso ab-
soluto al nacer, percentil de peso al nacer o índi-
ce ponderal. La ganancia de peso gestacional fue 
significativamente menor en la rama intervencional 
(12,2 vs 13,7 kg; diferencia promedio: −1,3; 95%IC: 
−2,4 a −0,2; p=0,01). La tasa de mujeres con into-
lerancia a la glucosa fue menor en el grupo interve-
nido 21% (67/320) comparado con 28% (100/352) 
en el grupo control, los que tuvieron tuvieron una 
glicemia de ayuno mayor o igual a 5,1 mmol/L o 
test te tolerancia a la glucosa a la hora mayor a 7,8 
mmol/L (p=0,02). Conclusiones: Una dieta de baja 
índice glicémico durante el embarazo no reduce la 

incidencia de recién nacidos grandes para la edad 
gestacional en un grupo de riesgo de presentar 
macrosomía fetal. Sin embargo, si tiene un efecto 
positivo significativo en reducir el aumento de peso 
gestacional y la intolerancia a la glucosa materna.

ANÁLISIS DE LA INVESTIGACIÓN

A. Relevancia clínica de la investigación

La prevalencia mundial de recién nacido ≥ 4000 g 
es aproximadamente el 9%, con grandes variacio-
nes entre los países (2). La macrosomia fetal tiene 
complicaciones maternas conocidas, como trabajo 
de parto prolongado o detenido, parto vaginal ope-
ratorio, cesárea, laceraciones del canal del parto y 
hemorragia posparto entre otras. La macrosomía 
tiene también complicaciones fetales y neonata-
les dentro de las que podemos destacar distocia 
de hombros, lesiones de plexo braquial, fractura 
de clavícula y asfixia, y puede traer riesgos a lar-
go plazo como desarrollo posterior de obesidad, 
intolerancia a la glucosa o síndrome metabólico 
(3). Considerando estos antecedentes parece im-
portante reducir el número de fetos macrosómicos 
en pacientes con factores de riesgo, ya que se ha 
observado que en ellas el riesgo de recurrencia es 
de 30-50% (4). Estudios previos muestran benefi-
cios en reducir la incidencia de macrosomía fetal 
cuando se realiza una dieta de bajo índice glicémi-
co, sin embargo, estos estudios son de baja calidad 
metodológica (5,6). Este estudio es el primer rando-
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mizado y de metodología rigurosa.

B. El estudio (1)

Diseño: Estudio clínico randomizado realizado en 
el periodo comprendido entre enero 2007 y enero 
2011 en el Hospital Nacional de Maternidad, en 
Dublín, Irlanda. Pacientes: 800 mujeres sin diabe-
tes, todas cursando su segundo embarazo, con el 
antecedente de un parto previo mayor a 4 kg. In-
tervención: 372 mujeres recibieron una sesión de 
educación dietaria de dos horas, en ella se les ins-
truyó sobre cómo elegir una dieta de bajo índice 
glicémico, normocalórica. La nutricionista se reunió 
con las pacientes a las 28 y 34 semanas para refor-
zar los conceptos y responder preguntas. Compa-
ración: 387 mujeres recibieron control prenatal de 
rutina. Resultado primario: Diferencias del peso al 
nacer. Resultado secundario: Diferencia en la ga-
nancia de peso durante el embarazo. Resultados: 
Como se observa en la Tabla I, no se demostraron 
diferencias en el resultado primario del estudio. El 
resultado secundario mostró una reducción signifi-
cativa en la ganancia de peso durante el embarazo 
en las mujeres intervenidas.

C. Análisis Crítico

Validez interna: Estudio con bajo riesgo de sesgo 
con descripción apropiada de los criterios de inclu-
sión y exclusión, randomizado, con ocultamiento 
de la secuencia, similitud de pacientes en ambos 
grupos, con seguimiento y análisis por intención de 

tratar. 
Un punto relevante en el análisis crítico de esta 

investigación es que el resultado primario es clíni-
camente irrelevante: el título del estudio da a enten-
der al lector que el objetivo principal es la reducción 
de la macrosomía fetal, sin embargo el texto mues-
tra que el resultado primario es la reducción de 
peso al nacer. En efecto, para el cálculo del tamaño 
muestral se propone demostrar una reducción de 
peso de nacimiento de 102 g. Semejante resultado 
primario no es clínicamente relevante; el resultado 
relevante es la macrosomía fetal o sus complicacio-
nes, sin embargo esto no fue estudiado.

Del mismo modo, el resultado secundario care-
ce de relevancia clínica (menor ganancia de peso, 
cercano a 1,5 kg). Un resultado relevante hubiese 
sido reducción en la tasa de obesidad o sobrepeso, 
o reducción en la tasa de complicaciones asocia-
das al sobrepeso.

Un segundo aspecto crítico es la presencia de 
cointervenciones: la intervención estudiada es la 
dieta de bajo índice glicémico, sin embargo existen 
cointervenciones en el grupo de tratamiento, ya que 
además de la dieta reciben educación nutricional 
sobre alimentación saludable y refuerza el mante-
ner la dieta durante todo el embarazo, lo que no se 
realiza en el grupo control.

El tercer aspecto deficiente es la falta de ciego: 
solo fueron ciegos los ecografistas, lo cual carece 
de relevancia ya que el resultado a medir es posna-
tal; hubiese sido mejor que los recolectores de da-
tos, los que evalúan a los recién nacidos y los que 
analizan los datos fueran ciegos a la intervención.

Resultado

Primario
Peso nacimiento

Secundarios
Ganancia de peso 24 sem (kg)

Ganancia de peso 28 sem (kg)

Ganancia de peso 34 sem (kg)

Ganancia de peso 40 sem (kg)

Intervención
(n=372)

4034 (510)

5,3 (2,7)

7,1 (2,8)

10,1 (3,7)

12,2 (4,4)

Control
(n=387)

4006 (497)

5, (2,7)

7,7 (3,0)

10,9 (3,9)

13,7 (4,9)

Diferencia promedio
(IC95%)

28,6
(-45,6 a 102,8)

-0,244 
(-0,786 a 0,299)

-0,593
(-1,072 a -0,114)

-0,83
(-1,48 a -0,182)

-1,346 
(-2,451 a -0,241)

Valor p

0,449

0,378

0,015

0,012

0,017

Tabla I
RESULTADOS DEL ESTUDIO (1)

Valores son promedios (± DS).
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El éxito secundario reportado como la dismi-
nución de ganancia de peso durante el embarazo 
si fue significativo, pero al analizar más a fondo el 
dato se observa que esta diferencia es de 1,5 kg, lo 
cual es poco relevante.
Validez externa: El estudio podría ser aplicable a 
nuestra población, ya que la prescripción de una 
dieta y la educación alimentaria son medidas de 
bajo costo. La exclusión de mujeres con antece-
dente de un recién nacido macrosómico, pero con 
diabetes gestacional, reduce la aplicabilidad exter-
na de esta investigación. Las mujeres con diabetes 
pudieron ser incluidas y analizadas de modo sepa-
rado.

CONCLUSIONES

Estudio de buena calidad (randomizado), sin em-
bargo, con importantes fuentes potenciales de error: 
resultados primarios y secundarios clínicamente 
irrelevantes, presencia de cointervenciones y falta 
de ciego. Los resultados de esta investigación no 
resultan de utilidad para cambiar nuestra práctica 
clínica habitual y no deben ser considerados.
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