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RESUMEN

RESUMEN: En el postparto inmediato el contacto piel con piel es el lugar ideal
para el recién nacido (RN) y el inicio de la lactancia. Este comportamiento fue
descrito en los afios 80 y 90, se trata de un comportamiento innato que interviene
en un periodo critico y de vital importancia donde el RN debe desarrollarse.
OBJETIVO: comparar la saturacion de oxigeno en los RN sanos en contacto piel
con piel (CPP) durante los primeros diez minutos de vida, con los que reciben
pasos iniciales en cuna térmica radiante (CT). DISENO DE ESTUDIO: Ensayo
clinico controlado aleatorizado. MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 la medicion
de la saturacién de oxigeno preductal con el sensor del oximetro de pulso Masimo
Radical 7, durante primeros minutos de vida especificamente al minuto (min)
2,4,6,8 y 10 en RN que en forma aleatoria recibieron CPP o pasos iniciales en CT
para comparar si existe mejoria en la saturacion de oxigeno. Se realizé en el area
de labor del servicio de Obstetricia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto”. RESULTADOS: Se estudiaron 98 RN; 45 en el grupo atendido CPP y 53
en CT. La mediana de edad gestacional 39.5 SDG (R:37.1-41.1), peso promedio
3169 g + 359. Apgar mediana 9 (8-9) y SA mediana 0,0 (0-1) en ambos grupos.
Desde el min 2 se logré medicion de la oximetria en todos los neonatos. El tiempo
requerido para lograr saturacion de 90% o mas fue de 8 minutos en el grupo CT y
de 10 min en el CPP (p 0.03). La mediana de la temperatura en el grupo CPP fue
37 °C (35-38) y de 36°C (35-37) en el CT (p 0.36). CONCLUSIONES: los RN que
reciben pasos iniciales estando en CPP la saturacién no es superior a los que se
reciben en CT, se encontré que al minuto 8 el grupo de CT alcanz6 90% de SpO:
y el grupo de CPP registré 88%. Se reporta un mejor control térmico en el grupo
de CPP.
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LISTA DE DEFINICIONES

Contacto piel con piel: a la colocacion del recién nacido desnudo en el vientre
de la madre tras el parto.

Cuna térmica: Llamadas también cunas de calor radiante son unidades
disefiadas para proporcionar calor radiante a los neonatos, con el fin de que
puedan mantener una temperatura corporal de 36° a 37° C.1

Oximetria de pulso: método no invasivo que permite la estimacion de la
saturacion de oxigeno de la hemoglobina arterial y también vigila la frecuencia
cardiaca y la amplitud del pulso.

Pasos Iniciales de reanimacion: Acciones de atencién y cuidados que se
proporcionan al momento mismo que nace un neonato y son: mantener calor,
posicionar cuello, aspirar si es necesario, secar y estimulacién tactil.

Recién nacido: Producto de la concepcion desde el nacimiento hasta los 28 dias
de vida. clasificandolos de acuerdo a la edad gestacional como: Inmaduro (< 28
semanas), prematuros/pretérmino < 36.6 semanas, término de 37 a 41.6 semanas,
postérmino (> 42 semanas).






ANTECEDENTES.

El oxigeno es esencial para la supervivencia tanto antes como después del
nacimiento. Antes del nacimiento todo el oxigeno que utiliza un feto se difunde a
través de la membrana placentaria desde la sangre de la madre a la sangre del
bebé, una pequena porcidon de la sangre fetal pasa a través de los pulmones
fetales. Los pulmones del feto no funcionan como una via para transportar oxigeno
a la sangre ni para eliminar el diéxido de carbono. Después del nacimiento, el RN
ya no esta conectado a la placenta y dependera de los pulmones como la Unica
fuente de oxigeno. En cuestion de segundos, el liquido de los pulmones debe ser
absorbido de los alvéolos, los pulmones deben llenarse de aire que contenga
oxigeno, y los vasos sanguineos en los pulmones deben relajarse para aumentar
el flujo sanguineo a los alvéolos de modo que el oxigeno pueda ser absorbido y
transportado al resto del organismo.?
Después del nacimiento ocurren 3 cambios fundamentales:
1. El liquido en los alvéolos es absorbido por el sistema linfatico pulmonar y
reemplazado por aire.
2. Las arterias umbilicales se contraen y luego las arterias y las venas
umbilicales se cierran cuando se aplican las pinzas al cordon umbilical.
3. Los vasos sanguineos de las arterias pulmonares se relajan, disminuyendo
la resistencia al flujo sanguineo.

Se han realizado estudios sobre los niveles 6ptimos de saturacion por oximetria de
pulso durante el periodo de transicion, en donde el RN pasa del ambiente
intrauterino de hipoxia relativa hacia la vida extrauterina. Se ha encontrado que los
RN requieren aproximadamente 10 minutos para llegar a la saturacién de 90%.3
Durante la vida fetal los pulmones se encuentran llenos de liquido y Unicamente
reciben una pequefia parte del gasto cardiaco. La mayor parte del gasto del
ventriculo derecho es enviado a través de la arteria pulmonar y el conducto
arterioso hacia la aorta y de ahi hacia la placenta. La oxigenacion arterial fetal
corresponde al 25% de los valores maternos aproximadamente.*

La saturacion refleja la entrega de oxigeno tisular. El monitoreo no invasivo de la
oxigenacion a través de la oximetria de pulso es un método creado por Takuo
Aoyagui en 1972 referido por Arroyo Cabrales L.#
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La elevada afinidad de la hemoglobina fetal por el oxigeno facilita que los
eritrocitos obtengan una alta saturacion de oxigeno al pasar por la placenta. En la
bibliografia se reportan estudios donde los RN de término obtienen al primer
minuto una saturacion del 85.4%, y de 94.9% a los 5 min, mientras que los recién
nacidos pretérmino presentan al primer minuto el 96.2%, disminuyendo
ligeramente al 95.5% a los 5 min. Esto es para recién nacidos sanos, mientras que
los recién nacidos con alguna patologia presentan niveles de saturacion mas
bajos, siendo para recién nacidos de término del 91.7% en el primer minuto y del
88.5% a los 5 min, cifras que disminuyen hasta el 89.9 y el 87.2% en recién
nacidos pretérmino.*
La OMS recomienda desde 1998 realizar el contacto piel con piel lo mas pronto
posible. En México, la norma oficial mexicana NOM-007-SSA2-2016 hace la
recomendacion de iniciar la lactancia materna dentro de los primeros 30 min de
vida. ®
Se puede categorizar el término CPP dependiendo del momento de inicio, en 3
tipos:
1. CPP al nacimiento: cuando se coloca al RN desnudo sobre el pecho de la
madre dentro del primer minuto después del nacimiento.
2. CPP precoz: cuando se coloca al RN desnudo sobre el pecho de la madre
en los primeros 30 min después del nacimiento.
3. CPP temprano: cuando se coloca al RN desnudo sobre el pecho de la
madre después de la primera hora, pero antes de 24 h después del
nacimiento.

Se define como contacto piel a piel (CPP) a la colocacion del recién nacido en el
vientre de la madre tras el parto.®

El contacto precoz piel a piel entre la madre y el recién nacido ha sido
documentado en el Manual de Reanimacion Neonatal incluyendo la mas reciente
edicion 7®, avaladas por la Academia Americana de Pediatria y la Asociacion
americana del Corazén. En México no es una practica incorporada en forma
rutinaria en las salas de parto del sistema de salud.®

La iniciativa de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para Hospitales
Amigos del Nifio, realiz6 un programa de intervencion para tratar de mantener el
contacto piel a piel con los recién nacidos de hasta 6 horas al dia durante la
primera semana de vida y un minimo de 2 horas al dia durante la segunda a la
cuarta semana.®

Multiples beneficios se han documentado con el CPP como comportamiento
neurosensorial, reserva de energia que le permite el mantenimiento de la
temperatura, menor riesgo de infeccion, episodios de llanto, una frecuencia
cardiorrespiratoria mas estable al encontrarse en un estado de efectos positivos
adicionales sobre la autorregulacion neonatal durante la transicién de la vida
intrauterina a la extrauterina. La madre proporciona calor por medio de la
conduccidn, ello es la base de la termorregulacién neonatal.®

El contacto precoz piel con piel otorga beneficios para la madre como: liberacion
de oxitocina enddgena y por tanto favorece la contractilidad e involucion uterina,
previene hemorragia posparto, estimula la eyeccion de calostro, incremento de la
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temperatura de piel de las mamas proporcionando alimento, calor al recién nacido,
reduce la ansiedad materna y aumenta la receptividad social, disminuye los
niveles de depresion posparto e incrementa el grado de satisfaccion materna
sobre la percepcion del parto.®

Durante la reanimacion el neonato puede colocarse boca abajo en el abdomen o
en el pecho de la madre, alli aspirarse si fuera necesario, secarse, retirar el campo
hamedo y cubrirse la parte posterior que no queda en contacto directo con la
madre. El contacto de la madre con la piel del neonato en forma temprana se ha
relacionado con una serie de beneficios como son mayor duracién de lactancia
materna, disminucion en el llanto del nifio, mejor estabilidad cardiorespiratoria e
incremento en la temperatura corporal. Alli se pueden realizar las evaluaciones
necesarias, identificacion y posteriormente quedar en alojamiento conjunto con la
madre.’

Existe evidencia que promueve y respalda la practica del contacto piel con piel y la
lactancia materna poco después del nacimiento, sefiala beneficios fisioldgicos,
sociales y psicologicos tanto para la madre como para el bebé. La revision de
2009 del paso 4 de la OMS/UNICEF “Diez pasos para una lactancia exitosa” se
desarrollo sobre practica del contacto piel a piel entre la madre y el recién nacido,
lo que indica que ésta practica debe ser “inmediata” y “sin separacién” a menos
que exista una causa documentada médicamente justificada para no realizarlo. El
contacto piel con piel con la madre en la primera hora después del nacimiento,
consta de 9 etapas instintivas complejas, que incluyen el apego y la succion.®

En 2009 la Organizacién Mundial del corazon (WHO) y el Fondo de las naciones
unidas para la infancia (UNICEF) crean el hospital del nifio amigable con los diez
pasos para la lactancia materna, y se promueve el contacto piel con piel precoz.
Proyecto que es aprobado también por el Colegio Americano de Ginecologia y
Obstetricia en 2016.8

En los animales el CPP demostrdé ciertas conductas innatas necesarias para la
supervivencia. En los mamiferos, el mantenimiento del medio materno despueés
del nacimiento es necesario para el desarrollo de conductas innatas del neonato y
de la madre, que, da como resultado una lactancia satisfactoria y por lo tanto a la
supervivencia. °

En la poblacién la separacion de rutina poco después del nacimiento es propia del
siglo XX, difiere de la historia evolutiva, donde el mantenimiento con la madre
incrementaba la supervivencia del neonato. Al estar en contacto piel con piel por
medio de estimulos sensoriales como el tacto, el calor, y el olor se produce un
estimulo vagal que promueve la liberacion de oxitocina materna. La oxitocina
produce un incremento de la temperatura de la piel de las mamas de la madre, lo
que proporciona calor al recién nacido. La oxitocina antagoniza el efecto de la
lucha/huida, lo que reduce la ansiedad materna, y aumenta la tranquilidad y la
receptividad social.®

El CPP puede realizarse sin riesgos en RN que cumplan siguientes criterios que
sea de término o pretérmino tardio (35-37 semanas de gestacion), liquido
amnidtico claro, respira o llora sin dificultad y buen tono muscular. Realizar CPP
en el recién nacido tiene beneficios como favorecer la adaptacion a la vida
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extrauterina, colonizacion del RN por los gérmenes maternos, disminucion los
niveles de estrés en el RN por la disminucién de cortisol en sangre, facilita la
regulacion térmica, con esto disminuye el consumo energético y se disminuye el
riesgo de hipoglucemia y mejora la adaptacion metabdlica. Tiene un efecto
beneficioso en el proceso de vinculacion madre-recién nacido, disminuyendo el
tiempo de llanto del RN, favorece el apego y por lo tanto aumenta la frecuencia y
la duracién de la lactancia materna.®

El recién nacido desarrolla capacidades para adaptarse al medio, su sistema
neuroendocrino se regula en sincronia con el de la madre, para regular su
metabolismo basal; por esta razéon la frecuencia cardiaca, la respiracion y la
temperatura corporal se pueden alterar cuando se le separa de la madre.°

Existen 9 etapas por las que el RN pasa al ponerse en CPP que son llanto al
nacer, relajacion, despertar, actividad, descanso, arrastre, familiarizacion, succion
y suefio.

Oximetria de pulso

La oximetria de pulso mide la saturacion de oxigeno arterial periférico (SpOz2)
como un marcador sustituto para la oxigenacion tisular. Es el estandar para la
evaluacion continua y no invasiva de la oxigenacion.

La oxigenacion es dificil de evaluar basandose solo en el examen fisico. La
cianosis no se desarrolla hasta que el nivel de desoxihemoglobina alcanza los 5
g /dL, lo que corresponde a una saturacion de oxigeno arterial (Sa0O2) de alrededor
del 67 por ciento. EI umbral en el que se manifiesta la cianosis se ve afectado por
multiples variables, como la perfusion periférica, la pigmentacion de la piel y la
concentracion de hemoglobina. En comparacion con el andlisis de gases en
sangre arterial, la oximetria de pulso también proporciona resultados inmediatos
tanto antes como después de la terapia con oxigeno.!

El analisis de gases en sangre (mediante puncién arterial o un catéter
permanente) fue durante muchos afios el unico método disponible para detectar la
hipoxemia, pero esta técnica es dolorosa y tiene complicaciones potenciales. En
contraste, la oximetria de pulso permite la medicién no invasiva de la saturacion
de hemoglobina arterial, sin los riesgos asociados con la puncién arterial.!

La frecuencia cardiaca y la oxigenacién es esencial para valorar a los recién
nacidos en la sala de partos. La nueva generacion de oximetros de pulso,
particularmente los que cuenten con la tecnologia [(Masimo SET (Tecnologia de
Extraccion de Sefal)], se ha valorado para su uso en la sala de partos en el
tratamiento de los recién nacidos de alto riesgo. Los hallazgos revelaron una
diferencia significativa de eficacia con esta nueva tecnologia SET y también
mostraron una mejor evolucion de los pacientes, en comparacion con el grupo en
que no se monitorizo la SpO2. Esta tecnologia proporciona un conocimiento rapido
y una presentacion casi continua de los valores de SpO: en la sala de partos. Esto
puede ser muy beneficioso para la asistencia respiratoria inicial, asi como para
tomar decisiones sobre administracion y dosificacion del oxigeno y necesidad de
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emplear procedimientos mas enérgicos. Por lo tanto, la monitorizacion posnatal
inmediata, o casi inmediata, de la SpO:2 del recién nacido en la sala de partos es
ahora posible y valiosa.!?

El oxigeno es transportado por la hemoglobina dentro de los glébulos rojos. La
hemoglobina que esta unida con oxigeno absorbe la luz roja de forma distinta a la
hemoglobina que no transporta oxigeno. Un oximetro de pulso utiliza una fuente
de luz y un sensor para medir la absorcion de la luz roja que pasa a traves de los
capilares en la piel y estima la cantidad de hemoglobina que esta totalmente
saturada con oxigeno. Se muestra la saturacion de oxigeno en el monitor, que va
de 0 a 100% EI oximetro también muestra la frecuencia cardiaca del bebé
mediante deteccion del flujo de sangre pulsétil en los capilares. Los recién nacidos
sanos que atraviesan una transicion normal pueden tardar varios minutos en
aumentar la saturacion de oxigeno en sangre de aproximadamente 60%, que es el
estado intrauterino normal, a mas de 90%, que es el estado eventual de los recién
nacidos sanos que respiran aire. Los valores de saturacion de oxigeno luego de
los partos por cesarea son ligeramente inferiores a los de parto vaginal. Los
valores objetivo de saturacion en el manual de reanimacion neonatal se basan en
saturaciones de oxigeno obtenidas de bebés sanos y a término que respiran el
aire ambiente durante los primeros 10 minutos de vida. Los rangos son
aproximaciones de los rangos intercuartilicos y han sido ajustados para
proporcionar valores que son faciles de recordar.?

Con la disminucion de la altitud por debajo del nivel del mar, la capacidad de
transporte de oxigeno de la hemoglobina aumenta progresivamente. Esto sucede
debido al aumento de presion parcial de oxigeno en el aire ambiente y el aire
inspirado en los pulmones. Por lo tanto, aumenta la cantidad de oxigeno
disponible para la difusion en el torrente sanguineo. La transicion de la circulacion
paralela en el Gtero a la circulacién después del nacimiento da como resultado un
aumento general de contenido de oxigeno arterial. El tiempo requerido para este
proceso depende en parte de la presencia de derivaciones cardiopulmonar y
oxigeno disponible. La oximetria de pulso es una prueba segura y factible que
agrega un gran valor para el cribado y diagnéstico de cardiopatias congénitas.?

La transicion de una circulacion paralela en el Utero a una circulacion en serie
después del nacimiento da como resultado un mayor contenido de oxigeno
arterial. El tiempo requerido para este aumento en la oxigenacion depende en
parte de la presencia de derivaciones cardiopulmonares residuales. Encontramos
gue tomo hasta 8 minutos para alcanzar una mediana de SpO:2 del 90%; otros
estudios han reportado tiempos de entre 8 y 15 minutos. Durante la transicién
neonatal normal, a menudo se necesitan 8 minutos o mas para lograr una
saturacion de oxigeno del 90%.%3

La fraccion apropiada de oxigeno inspirado para la reanimacion neonatal es un
tema de debate. Actualmente hay informacion limitada sobre el objetivo apropiado
de oximetria de pulso en los primeros minutos después del nacimiento. Se realiz6
un estudio en RN donde se midi6 la saturacion de oxigeno durante los primeros 10
minutos en RN nacidos por parto vaginal comparado con parto por ceséarea. La

4
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mediana de valores de saturacion de oxigeno fue menor en los partos por cesarea
en comparacion por los partos vaginales alcanzando significacion estadistica
después de los 2 minutos de vida. 14

En el primer minuto de vida, se lograron lecturas 6ptimas de saturacion de oxigeno
en el 92% de los casos. En el grupo de cesérea necesitaron mas de 10 minutos
para lograr SpO2 mayor de 95%. Los valores de SpO: fueron significativamente
diferentes entre dos grupos en cualquier momento después del primer minuto de
vida (p<0,0001). La mediana de SpO:2 alcanz6 el 90% a 3,4 minutos en parto
vaginal y 5,8 min (IC 95%-7,2) en los partos por cesarea. El tiempo necesario para
alcanzar una SpO2 >90% fue tres veces mas largo en los recién nacidos por
cesarea.4

Se realiza un estudio en recién nacidos sanos inmediatamente después del
nacimiento, que demuestra que hay una diferencia significativa entre niveles de
SpO:2 preductal y postductal durante los primeros 15 minutos de vida. Lo mas
probable secundario a causa de la presion alta de la arteria pulmonar y la
derivacion de derecha a izquierda a través del conducto arterioso. Ambos niveles
de SpO:2 pre y postductal aumentan gradualmente y generalmente alcanzan el
90% a los 5 minutos. En los bebés nacidos por cesérea, los niveles de SpO:
fueron mas bajos durante los primeros 5 minutos. EI monitoreo de SpO: puede
ayudar a identificar que bebés requieren reanimacion para evitar la
sobreexposicion a altas concentraciones de oxigeno.'®

Multiples estudios han examinado las reacciones térmicas del recién nacido a la
atencion de CPP o a la separacion del recién nacido de la madre. Los RN
colocados en CPP muestran cierta secuencia de comportamiento, lo que lleva al
primer contacto con el pezén y la primera lactancia. El RN reacciona positivamente
a la atencion de CPP al tener temperaturas axilares mas altos que los RN que no
reciben CPP. La amplia evidencia de adaptacion fisiologica y la normalizacion del
“‘estrés de nacer”, ha demostrado que la lactancia materna promueve la union
positiva entre la madre y el bebé, reduce el riesgo de hipotermia e hipoglucemia.
El CPP mejora el vinculo psicoldgico entre la madre y el RN.

Este estudio demostré que hay una respuesta térmica mamaria inmediatamente
después del nacimiento cuando el recién nacido se coloca sobre su pecho en el
CPP. EI RN mantenido piel a piel tendra una temperatura corporal mas alta que si
se mantiene separado de la madre. Por lo que se fortalece la importancia de
mantener a la madre como la principal proteccién térmica del recién nacido.®

El control de temperatura: EI mantenimiento de la temperatura normal en el recién
nacido es imperativo como la hipotermia en el periodo neonatal inmediato se
asocia con aumento de la mortalidad. La hipotermia neonatal aumenta el consumo
de oxigeno y las demandas metabdlicas, lo que puede perjudicar los esfuerzos de
reanimacion posteriores, especialmente en el nifio asfixiado o prematuro. Los
bebés prematuros son particularmente propensos a la pérdida rapida de calor
corporal debido a su gran area de superficie corporal en relacion con su masa, piel
delgada y disminucion de la grasa subcutanea. Para minimizar la pérdida de calor
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el bebé se coloca en una toalla o manta calentada. Elevar la temperatura
ambiental a 26 C (78.8° F) también ayudara a reducir la hipotermia neonatal.*’

Existe evidencia de que los recién nacidos a término normales que se colocan en
CPP con sus madres inmediatamente después del nacimiento hacen una
transicion de la vida fetal a la extrauterina con mayor estabilidad respiratoria,
temperatura, glucosa y significativamente menos llanto que indica disminucion del
estrés. Las madres que realizan el CPP muestran mas confianza en el cuidado de
sus bebés y amamantan durante mas tiempo. EI CPP protege al RN de efectos
negativos documentados con la separacion de la madre, apoya el desarrollo
optimo del cerebro y facilita el apego, lo que promueve la autorregulacion del bebé
con el tiempo. Los bebés nacen con la habilidad instintiva y la motivacion para
amamantar y son capaces de encontrar el seno y autoajustarse cuando estan en
CPP.

El comportamiento del llanto en los bebés en la separacion de la madre en
comparacion que aquellos que estan piel con piel se ha descubierto que tienen 10
veces mas llanto. Esto deteriora el funcionamiento pulmonar, altera la presion
intracraneal, pone en peligro el cierre del foramen oval y aumenta las hormonas
del estrés. Si el periodo de separacion continda por un periodo prolongado la
respuesta es “desesperacion”. En los RN que estan separados de su madre por
tiempo prolongado pueden presentarse con mayor frecuencia hipotermia,
bradicardia e hipoglucemia.!®

En muchos paises en desarrollo se ha demostrado que el CPP es una préctica
invaluable para promover la salud del RN particularmente para los prematuros o
de bajo peso para la edad gestacional. Es una intervencién simple y econémica
con efectivo potencial de salvar la vida de RN en entornos con recursos limitados.
Los paises industrializados también valoran el CPP ya que mejora la experiencia
del nacimiento de la madre y ha mostrado beneficios de salud a largo plazo para el
RN y la familia. Aunque el CPP tiene claros beneficios y se ha practicado durante
décadas, aun no se ha utilizado con frecuencia en la historia humana.

Se han observado beneficios en la madre de RN que reciben CPP, disminucion de
hemorragia postparto por la liberacion de oxitocina, ademas del apego a seno
materno. Este apego hace que las madres se sientan mas seguras y cémodas
cuidando a sus bebés. Tres meses después de dar a luz y participar en CPP las
madres pasaron mayor tiempo besando y mirando a sus bebés que las madres
que no tuvieron este contacto. Asi como interacciones verbales positivas.*®

Aunque la union entre madre e hijo es continua, las primeras horas de vida del
bebé son especialmente importantes. Por esto, la iniciacién precoz de la lactancia
proporciona una experiencia singular de vinculacién afectiva para la madre y el
hijo, ya que estimula la mayoria de los sentidos y el intimo contacto corporal
permite al bebé reconocer el olor de su madre. Esto tiene efectos positivos para
toda la vida, ya que la necesidad instintiva de proteccién y nutricién del bebé en
este periodo es especialmente fuerte. Cuando no se continua inmediatamente el
CPP tras el parto, la separacion de la madre es muy estresante y es suficiente
para que el bebé se vuelva inestable. Su cerebro libera la hormona del estrés
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cortisol, que aumenta el ritmo cardiaco y la respiracion como una reaccion basica
del instinto de «lucha o huida». La somatostatina (que contrarresta la hormona del
crecimiento) también se libera y actia en el intestino para reducir la absorcién de
los alimentos vy, por lo tanto, inhiben el crecimiento. Estas hormonas del estrés
permanecen elevadas mientras que dure la separacion y siguen elevadas incluso
30 min tras iniciar el contacto. Los bebés que son separados van a llorar, accion
que incrementa las presiones pulmonares, abriendo el foramen oval y restaurando
asi la circulacion fetal, disminuyendo la saturacion de oxigeno en la sangre. Este
llanto aumenta el ritmo cardiaco y la presion sanguinea en el cerebro del bebé, lo
que puede dafar el lecho capilar, e incluso causar hemorragia intraventricular. En
resumen, la separacién del RN de la madre es la causa principal del estrés y
provoca una serie de problemas y complicaciones que requieren una intervencion
médica para preservar la salud del RN.?°
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JUSTIFICACION.

Después de revisar la literatura de forma exhaustiva no encontramos si hay
diferencia entre la saturacion en los primeros 10 minutos de vida entre los nifios
que reciben sus cuidados inmediatos en CPP comparados con los que reciben su
atencion inmediata en CT.

Dado que la oximetria se considera el estandar para la evaluacion continua y no
invasiva de la oxigenaciéon, se considera justificado estudiar si la oximetria es
diferente en RN atendidos en cuna de calor radiante o bien en contacto piel con
piel.

Se justifica realizar estudios sobre el CPP dado que existen ventajas asociadas a
éste, descritas en multiples estudios de investigacion. EI CPP ayuda a mantener la
termorregulacion del recién nacido y los niveles de glucosa en la sangre,
disminuye el riesgo de ictericia, reduce el estrés del nacimiento, fomenta el vinculo
entre la madre y el recién nacido, una mayor duracién de la lactancia materna.?*
Sin embargo en nuestro hospital ésta no es una practica habitual, por lo que
encontramos justificado realizar el presente estudio para favorecer esta practica.

La medicién de la oximetria de pulso no se realiza de forma rutinaria en la
atencion inicial del RN, sin embargo, se han realizado ya varios estudios
comparando los niveles alcanzados de saturacion de oxigeno en RN obtenidos
tanto por via vaginal, como por cesarea, ademas de estudios donde estudian la
influencia de la relacién en la altura a nivel del mar. 22:23.24.13.25

Pero no encontramos bibliografia acerca de como se comporta la saturacion de
oxigeno en los RN que reciben pasos iniciales en CPP comparada con los que los
reciben en CT.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe diferencia en la saturacion de oxigeno en el periodo neonatal inmediato en
los recién nacidos sanos en contacto piel con piel comparado con los recién
nacidos que reciben pasos iniciales en incubadora de calor radiante?
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HIPOTESIS.

“La exposicion de los recién nacidos sanos en contacto piel con piel mejora la
saturaciéon de oxigeno medida por oximetria de pulso, comparado con los que

reciben pasos iniciales en cuna térmica”.

OBJETIVOS.

Objetivo general: Medir la saturacidbn de oxigeno en recién nacidos sanos en
contacto piel a piel con la madre y compararlo con los que reciben pasos iniciales

en cuna térmica.

Objetivos especificos:

Medir la saturaciébn de oxigeno en recién nacidos sanos en CPP durante los
primeros 10 minutos de vida.

Medir la saturacién de oxigeno en recién nacidos sanos en cuna térmica durante
los primeros 10 minutos de vida.

Comparar la saturacion de oxigeno en recién nacidos sanos en CPP y en cuna

térmica.
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SUJETOS Y METODOS.

LUGAR DE REALIZACION

-Se realiz6 en el &rea tocoquirlrgica y labor del servicio de Obstetricia del
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

UNIVERSO, UNIDADES DE OBSERVACION, METODOS DE MUESTREO, Y
TAMANO DE LA MUESTRA.

e UNIVERSO: RN que cumplieron criterios de inclusion

e UNIDADES DE OBSERVACION: Oximetria de pulso medida en porcentaje
de saturacion de hemoglobina (del 0 al 100%).

e METODO DE MUESTREO: Los pacientes se aleatorizaron en 2 grupos:
grupo 1 contacto piel con piel y grupo 2 cuna térmica.

e TAMANO DE MUESTRA: No se encontraron datos en la literatura por lo
gue se realizo estudio piloto.

CRITERIOS DE SELECCION:

e Inclusion: Recién nacidos sanos de término que nacen en el
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, peso mayor 2500 g,
sin antecedente de patologia perinatal, con puntuaciéon Apgar
mayor o igual a 7 al minuto, no requieran maniobras de
reanimacion avanzada.

e Exclusion: Edad gestacional menor a 36.6 semanas, antecedente
de patologia perinatal o durante el parto.

e Eliminacion: Diagnostico perinatal de cardiopatia congénita,
alteraciones cromosomicas. Paciente en paro cardiaco, con
malformaciones no compatibles con la vida. Recién nacidos que
no sea posible la medicion de la saturacion de oxigeno en los
primeros 10 minutos de vida.

LAS VARIABLES ESTUDIADAS FUERON:
Oximetria de pulso, grupo de tratamiento en contacto piel a piel y en cuna térmica,
Ver tabla 1.

10
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Tabla 1 Variables de estudio

Dependiente

Variable Definicién operacional Valores Unidades Tipo de

posibles variable

Saturacion Es la medicion no invasiva 0-100% % de Continua
oxigeno  del oxigeno transportado saturacion

por la hemoglobina en el
interior de los vasos
sanguineos. Medicién a los
2,4,6,8 y 10 minutos de

vida.
Independiente
Variable Definicion operacional Valores Unidades Tipo de
posibles variable
Grupode 1.- Colocacion del recién 1)Contacto N/A Dicotémica
tratamiento nacido desnudo sobre el piel con piel
pecho materno y realizar 2)Pasos
pasos iniciales: calentar, iniciales en
mantener temperatura cuna

normal, posicionar via
aérea, despejar
secreciones, secar y
estimular.

2.- Serie de pasos a
realizar en cuna térmica:
calentar y mantener
temperatura normal,
posicionar via aérea,
despejar secreciones y
secar.

Variables confusoras estudiadas:
Temperatura del RN, Escala de Silverman-Andersen, Calificaciéon de Apgar.
Peso, género y edad materna. Ver tabla 2

11
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Tabla 2 Variables demogréficas estudiadas.

Variable Definicién operacional Valores Unidades Tipo de
posibles variable

Temperatura Indicador que evalua la 35°-40° Grados
recién nacido regulacion térmica de centigrados Continua

nuestro organismo
Escala SA a Test empleado para 0-10 Puntos Continua
los 5 minutos evaluar la dificultad
respiratoria en el recién
nacido
Apgar Test que se realiza al 0-10 Puntos Continua
minuto y los 5 minutos de
nacimiento en el que se
realiza una valoracion
simple y clinica del recién

nacido.

12
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ANALISIS ESTADISTICO.

El andlisis descriptivo se realizé de acuerdo al tipo de variable, las continuas se
expresardn como promedio + DE, o mediana [rango 1Q]. y las categ6ricas como
proporciones. Para el analisis inferencial, se realizaron pruebas de normalidad
(Shapiro Wilk) y de homogeneidad de varianza (Levene). Cuando se cumplieron
los requisitos de homogeneidad de varianza se realizé t de Student. En el caso
contrario, se llevé a cabo un andlisis no paramétrico utilizando la prueba de U de
Mann Whitney. Para las categdricas Chi cuadrado o prueba exacta de Fisher. Se
consider6 significativo un valor de p<0.05. Se utilizé el programa estadistico SPSS
v21.

Los pacientes se aleatorizaron en 2 grupos: grupo 1 contacto piel con piel y grupo
2 cuna térmica.

La aleatorizacion se realizé en bloques de tamafio aleatorio, con el programa R®
version 3.4.2 y R studio® version 1.1.383, mediante el paquete blockrand.

La concordancia de las mediciones interobservadores de temperatura y oximetria
de pulso, por ser variables continuas, se utilizé la de precision de Pearson. Ver
tablas 6y 7.

13
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ETICA.

El presente estudio se considera de riesgo minimo ya que medir la oximetria es
parte de la reanimacion del recién nacido, y la exposicién a contacto piel con piel
se establece como una practica médica ya estudiada con multiples beneficios para
el recién nacido. La investigacion se llevo a cabo tomando como base las normas
establecidas para investigaciones de seres humanos marcadas por la OMS y no
se transgredieron las normas de la conferencia de Helsinki de 1964 y su revision
de 2013, asi como a la Ley General de Salud. Se aseguré la confidencialidad de
los datos obtenidos al no identificar al paciente por su nombre. (Anexo 1)

El protocolo de investigacion fue dictaminado por los Comités de Etica en
Investigacion y de Investigacion, autorizado por la Subdireccion de Educacion e
Investigacion del Hospital central “Dr. Ignacio Morones Prieto” con el registro
namero 36-19 (Anexo 2)

14
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RESULTADOS.

Se realizdé estudio en el periodo comprendido de junio a diciembre de 2019
incluidos 98 RN sanos obtenidos por parto vaginal, 42 género masculino y 56
femenino. Se asigné en forma aleatoria en dos grupos de estudio los RN
expuestos a CPP y el segundo grupo de los RN que reciben pasos iniciales en CT.
Resultado en el grupo de CPP 45 RN y en el grupo de CT 53. Edad gestacional
con una mediana de 39.5 SDG (R:37.1-41.1). Predomina en ambos grupos el
género femenino, en CPP con un 55.6% y en CT 58.5%. Edad materna en el
grupo de CPP 23 afos (R:15-36) y en CT 24 afios (R:15-37). Peso al nacer con
una media de 3169 g + 359. Ver Tabla 3. No hubo diferencias significativas en
Apgar al minuto 1-5, ni el Silverman Andersen (p>0.05). Ver Tabla 4. Se toma
temperatura al minuto 5, reportando la mediana de la temperatura en el grupo de
CPP de 37°C (R:35-38) y de 36°C (R:35-37) en el grupo de CT, (p 0.36). Ver
Gréfica 1.

Tabla 3 Variables demograficas

n=98 n=45 n=53
Peso al nacer, g (media + DE) 3169 + 358 3180 + 361 3160 + 359 0.79*
SDG al ingreso, sdg (mediana, min- 39.5 39.5 39.2 0.23**
max) (37.1-41.1.) (37-41.1)
Masculino (n, %) 42 (42.9) 20 (44.4%) 22 (41.5%)

0.77%**

Edad materna (en aiios). 23 23 (15-36) 24 (15-37) 0.74**

(15-37)
Temperatura: mediana RIQ, (min- 36.5 37 36 0.36 **
max) 1, (35-38) 1, (35-38) (35-37)

CPP: Contacto piel con piel; CT: Cuna térmica.
* t de Student; ** U de Mann Whitney; *** Chi cuadrada
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Tabla 4 Resultados Apgar y Silverman

n=98 n=45 n=53
Apgar minuto 1: mediana, RIQ, (min- 8 8 8 0.12*
max) 0, (7-9) 0, (7-9) 0, (7-9)
Apgar minuto 5: mediana, RIQ, (min- 9 9 9
max) 1, (8-9) 0, (8-9) 0, (8-9) 0.27*
Silverman A minuto 5 mediana, RIQ, 0 0 0 0.06 *
(min-max) 0, (0-1) 0, (0-1) 0, (0-1)

CPP: Contacto piel con piel; CT: Cuna térmica. * U de Mann Whitney

Grafica 1Temperatura corporal del recién nacido
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Se realiz6 medicién de temperatura rectal en ambos grupos, la mediana fue de
36.5°C. El grupo que recibid pasos iniciales estando en CPP reporté una mediana
de 37°C vs 36°C con el grupo que recibio pasos iniciales en CT, p 0.36. (Grafica.l)
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En la tabla 5 se muestran los resultados de la medicion de la saturacion de
oxigeno por oximetria de pulso preductal realizada durante los minutos 2,4,6,8 y
10, se reportan en mediana, RIQ (min-max). En el minuto 2 con una mediana de
saturacién oxigeno de 74 %, [(9, (61-99)] en el grupo CPP vs 77% [(9,(60-95)] en
los de CT; al minuto 4 mediana de 80 % [(10, (62-95)], CPP vs 82% [(9, (62-91)]
en CT,; minuto 6 de 85% [(9,(72-96)] CPP vs 88% [(7,(73-96)] CT; en el minuto 8
de 88% [(7, (72-95)] CPP vs 90% [(4,(80-96)] en CT y en el minuto 10 de 99%
[(6,(82-100)] en el grupo CPP vs 93% [(5,(85-99)] en el grupo de CT. Solo se
encontr6 diferencia significativa al minuto 8 (p<0.03). Existe diferencia en ambos
grupos ya que el grupo de CT alcanza una saturacion de pulso de 90% al minuto
8, comparado con el grupo de CPP quienes alcanzaron una SpO2 de 90% hasta el
minuto 10. Sin embargo, al minuto 10 en el grupo CPP se logra una mediana de
99 contra una de 93 en el CT, sin lograr diferencia significativa (p< 0.11) Ver Tabla
5y Gréfica 2.

Tabla 5 Resultados oximetria de pulso preductal

Total CPP CcT p
n=98 n=45 n=53
Saturacion (%) minuto 2: 75.5 74 77 0.32*
mediana;RIQ,(min-max) 10, (60-99) 9, (61-99) 9, (60-95)
Saturacion ( %) minuto 4: 81 80 82 0.09*
mediana;RIQ,(min-max) 9,(62-95) 10, (62-95) 9, (66-91)
Saturacion minuto 6: 87 85 88 0.11**
mediana;RIQ,(min-max- 8,(72-96) 9, (72-96) 7, (73-96)
max)
Saturacion minuto 8: 90 88 90 0.03**
mediana;RIQ,(min-max) 5, (72-96) 7, (72-95) 4, (80-96)
Saturacion minuto 10: 92 99 93 0.11 **
mediana;RIQ,(min-max) 5,(82-100) 6, (82-100) 5, (85-99)

CPP: Contacto piel con piel; CT: Cuna térmica. * t de Student; ** U de Mann

Whitney
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Grafica 2 Saturacién preductal al minuto 8
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Se reporta en el minuto 8 en el grupo CT una mediana de saturacion de 90%, en
el grupo CPP de 88% con una (p<0.03).

Tabla 6 Concordancia interobservador Temperatura.

Variable Y observador_1
Variable X observador_2
Sample size

Concordance correlation coefficient
95% Confidence interval

Pearson p (precision) 0.8372

Bias correction factor Cy (accuracy

10
0.7840

0.3931 to 0.9349

Coeficiente de Pearson.
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Tabla 7 Concordancia interobservador de saturacion oxigeno.

Variable Y | Observador_1
Variable X ‘ observador_2
Sample size 10
Concordance correlation coefficient 0.5424
95% Confidence interval 0.08641 to 0.8105

i

Pearson p (precision) 0.6979
| Bias correction factor Us (accuracy) | 0T

Coeficiente de Pearson.
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DISCUSION

La medicion de la oximetria de pulso nos ofrece informacion de una forma no
invasiva que nos permite evaluar la oxigenacion tisular y el estado clinico de los
pacientes permitiendo de esta forma la toma de decisiones.

En el estudio se incluyeron 98 RN que nacieron por parto vaginal sin factores de
riesgo en quienes se realiz6 la medicion de oximetria de pulso durante los
primeros 10 minutos de vida, en donde se intenta comprobar que los RN que
reciben contacto piel con piel presentan una mejoria en la saturacion de oxigeno
comparado con los que reciben pasos iniciales en cuna térmica. Se observé que el
grupo de CT alcanza saturacion de 90% al minuto 8, comparado con el grupo de
CPP quienes alcanzan hasta el minuto 10. Comparando los valores objetivos
descritos en el Manual de Reanimacion Neonatal de la Séptima Edicion, en donde
Mariani y cols., estudiaron la saturaciéon de oxigeno pre y postductal durante los
primeros 10 min de vida en RN que nacieron por parto vaginal y encontré que el
promedio de saturacion de oxigeno a los 5 minutos fue de 89%, sin embargo, el
estudio de Mariani y cols. se realiz6 en Buenos Aires, Argentina que es ciudad a
nivel del mar. Nuestra ciudad de San Luis Potosi, México se encuentra a 1864 M
sobre el nivel del mar, y por ello y de acuerdo a la literatura sobre estudios como el
de Ramos R. y cols.,?® en el que se determinan los niveles normales de SpO2 en
los primeros quince minutos de vida del recién nacido sano a término y del recién
nacido pretérmino a una altura de 2640 metros sobre el nivel del mar y como
resultado los recién nacidos sanos alcanzan una media de oximetria de pulso de
90-92% hasta los quince minutos de vida sugiriendo un proceso adaptativo mas
lento requiriendo cambiar los objetivos de SpO2 al nacimiento.

Otros estudios donde realizan medicion de saturacion a nivel del mar como el
estudio realizado por Dawson y cols.,?” el 2010 realizado a nivel del mar y en el
cual solo se realiz6 medicion de SpO: preductal, la media de SpO: para toda la
muestra en el quinto minuto fue de 89% y en el minuto diez fue de 96%. En otro
estudio publicado por Lu Y-C y cols.,?8, realizado en 130 recién nacidos a término
a nivel del mar obtuvieron valores de media de saturacion al cuarto minuto de
89%, 94% al minuto cinco y valores superiores a 94% hasta el minuto 10 donde la
media fue de 99%.

Por tanto, se apoya los resultados obtenidos en el presente estudio en donde se
logran las saturaciones de 90% o0 mas en los limites mas tardios normales
tomando en cuenta la altitud sobre el nivel de mar a la que nos encontramos.
Queda a discusion el encontrar en el minuto 10 una mediana mayor en el grupo de
CPP (99%) comparado con el grupo de CT (93%), aunque no fue significativo
muestra una tendencia a lograr saturaciones 6ptimas en CPP hasta los 10 minutos
de vida.

En el grupo de RN que recibieron CPP se reportan mejores niveles de
temperatura, como se sabe segun la literatura Albuquerque y cols?® se comparo la
temperatura de recién nacidos expuestos a calor radiante y a CPP, en el que
arroj6é como resultados que el contacto piel con piel mantuvo a los recién nacidos
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con temperaturas mas proximas del intervalo de normalidad, al paso que para los
que quedaron en calor radiante, los valores estan mas préximos del intervalo de
hipotermia leve. En nuestro estudio se corrobordé que mejor control térmico en el
grupo de CPP, aunque sin diferencias estadisticamente significativa.

La amplia evidencia de adaptacion fisiolégica y la normalizacién del “estrés de
nacer”, ha demostrado que la lactancia materna promueve la union positiva entre
la madre y el bebé, reduce el riesgo de hipotermia e hipoglucemia. Al nacer el
bebé pasa del medio intrauterino, en donde la temperatura adecuada para su
bienestar es mantenida en torno de 37,5°C, para un ambiente extrauterino, mas
frio y seco en la sala de parto, lo que propicia la pérdida de calor por evaporacién
y conveccion.

La practica de colocar al RN, al nacer, en contacto piel con piel con su madre, es
un procedimiento seguro, sin grandes costos y apropiado para la regulaciéon de la
temperatura corporal del recién nacido saludable, siendo recomendado por la Guia
Practica Clinica sobre Cuidados con el Parto Normal (2010)%° y por la Directriz
NICE (2014)3,
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION.

Durante la realizacion de este estudio tuvimos limitaciones tanto con personal para
realizar las mediciones de oximetria de pulso como con el equipo necesario; ya
que para la toma de saturacion tanto en los recién nacidos que recibieron pasos
iniciales en cuna térmica, asi como en CPP se requerian de al menos dos
personas para realizarlo en tiempo y forma correcta, lo cual nos llevé mas tiempo
para la poblacion de pacientes. Otra limitacion que se tuvo es que el oximetro
normalmente tiene una pulsera que es el sensor para la medicion de oximetria y
en algunas ocasiones no se encontraba limitando a incluir a los pacientes.

Otra limitante los pacientes que llegaron en periodo expulsivo y que cumplian con
los criterios inclusion para el estudio, no se lograron realizar por la rapidez de la
atencion del parto por lo que de esta forma no podiamos explicarle a la madre
sobre el protocolo de estudio.
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CONCLUSIONES.

Los RN que reciben sus cuidados inmediatos en CPP no logran saturacion éptima
mas rapida, que los que reciben cuidados iniciales en CT.

Pero ambos grupos se encuentran en niveles objetivos a los 10 minutos de
acuerdo con la tabla objetivo del Manual de Reanimacion Neonatal Séptima
Edicion.

A los 10 minutos el grupo de CPP, aunque alcanza en forma mas tardia la
saturacion éptima, tienen una tendencia a ser mayor que el CT.

Los recién nacidos que reciben pasos iniciales en CPP presentan una transicion
de la vida fetal a la extrauterina con una mejor estabilidad térmica.

Se sugiere implementar en nuestra unidad el CPP ya que protege a los RN de
efectos negativos, se promueve el apego y lactancia materna.

El CPP es una estrategia simple y econémica con efectivo potencial de salvar la
vida de RN en entornos con recursos limitados.
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ANEXOS.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA

PADRES O TUTOR DE PACIENTE MENOR DE EDAD

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Oximetria de pulso durante los primeros diez minutos de vida en recién nacidos sanos con y
sin contacto piel con piel”. ECCA

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO
36-19 29/04/2019 - 29/04/2020
INVESTIGADOR PRINCIPAL Y RESPONSABLE EN ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
HOSPITAL

Servicio de Neonatologia
Division de Pediatria

Dra. Ma. Cristina Gonzalez Amaro ) . )
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones

Prieto

CO-INVESTIGADOR EN EL HOSPITAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR RESPOSABLE

Departamento de Pediatria
Division de Pediatria

Dra. Blanca Esmeralda Benitez Noyola ) . .
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones

Prieto”

FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE
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El Departamento Pediatria del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto est4
realizando un estudio de investigacion con el objetivo de ver si existe diferencia en
la saturacion de oxigeno en la sangre medida por oximetria de pulso (es una
medicidn con un sensor que va externo y se coloca en la mano derecha) en recién
nacidos sanos que reciben contacto piel con piel, comparado con los que reciben
pasos iniciales en cuna térmica. Con esto queremos demostrar que el estar los
primeros minutos del bebé en contacto con la piel de su mama es seguro,
conservara su temperatura, mejorara la oxigenacion de la sangre, manteniendo
ademds una frecuencia de su corazén y respiracion dentro de lo normal; ademas
los beneficios del apego y la alimentacion con leche de la mama, y esto favorecera
que su intestino adquiera las bacterias que son buenas. También se ha
demostrado que el contacto piel con piel en forma temprana, favorece el desarrollo
futuro de su bebé. Este estudio se realizard en el servicio de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Informacién para los padres o tutores de la paciente

Durante los minutos inmediatos al nacimiento de su bebe se rea inmediato se
realizara el contacto piel con piel favorece el apego del binomio madre-hijo y el
éxito en la lactancia con leche humana. Los recién nacidos a los que se les deja
sobre el pecho de sus madres sin ser molestados, tomardn el pecho
espontaneamente en la hora que sigue al nacimiento. Ademas, favorece el control
de la temperatura, pulso cardiaco y respiracion que se mantienen dentro de la
normalidad.

La oximetria es la concentracién de oxigeno en la sangre, el oximetro de pulso es
un dispositivo se mide la concentracion de oxigeno en la sangre, se coloca en la
mano en forma de pulsera en la mufieca del bebe. Su hija(o) ha sido invitada a
participar en este estudio ya que es un embarazo de 9 meses y con peso mayor
de 2500 g.

Procedimientos a los que se sometera la paciente

La participacion en este estudio de investigacién de su hijo (a) (o de la paciente
menor de edad de la cual es usted tutor) es completamente voluntaria y si usted
acepta que el (ella) participe, le pediremos que lea cuidadosamente el presente
documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas
necesarias al médico investigador responsable, la Dra. Ma. Cristina Gonzéalez
Amaro y/o a la Dra. Blanca Esmeralda Benitez Noyola que es el Co-
investigador asociado, para que pueda resolver sus dudas y las de su hijo (a).
Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le
pediremos que firme su aceptacion para que su hijo (a) menor de edad de la cual
es usted tutor, participe en el estudio al final de este documento, y le pediremos
gue nos proporcionen informacién sobre los antecedentes perinatales y control del
embarazo que realizara la Dra. Ma. Cristina Gonzalez Amaro y/o Dra. Blanca
Esmeralda Benitez Noyola en el area de labor de Ginecologia y Obstetricia de
éste hospital. Para mantener los datos que ustedes nos proporciones anénimos,
se le asignard un codigo con el que Unicamente los médicos investigadores que
participan en este estudio podran saber la identidad de la paciente.
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Su médico les ha explicado con detalle en qué consiste el protocolo en el que
participard su hijo (a) recién nacido de la cual es usted tutor y la importancia de
recibir el contacto piel con piel por los beneficios que este conlleva.

Le solicitaremos su autorizacion para realiza la medicion de la oximetria de pulso.
Para realizar este estudio, se incluira a las pacientes en dos grupos de 30 bebés
recién nacidos cada uno, el primer grupo se colocara inmediatamente contacto piel
con piel con su mama y se realizard la medicién de la oxigenacion de su sangre y
pulso, colocando el sensor en su mufieca derecha y de ahi al equipo (oximetro de
pulso) que hara las mediciones en los primeros 10 minutos de vida. El segundo
grupo se la haran las mismas mediciones, pero en la cuna térmica radiante de
reanimacion. Las mediciones se realizaran a los minutos 2,4,6,8 y 10. Se realizara
un analisis para valorar si existe una diferencia en alcanzar la saturacion de
oxigeno Optima en ambos grupos.

Las mediciones de oximetria de pulso de realizaran con el oximetro Masimo
Radical 7, se colocara en la mano derecha el sensor del oximetro de pulso, se
realizard un registro de la saturacion de oxigeno obtenida en los diferentes
tiempos establecidos. Su hijo (a) entrara en un estudio en el que las mediciones
de la saturacion de oxigeno y frecuencia cardiaca con la oximetria de pulso no
perjudican su salud. Estas mediciones se consideran parte de la evaluacion de
todos los recien nacidos.

Beneficios para la paciente y/o sociedad:

Su hijo (a) no recibird un beneficio directo ya que realizaremos la atencién normal
del recien nacido. Se realizarA medicion de concentraciéon de oxigeno para
corroborar estado de salud, y fomentar el contacto piel con piel a los primeros
minutos de vida. Este estudio estara colaborando con el servicio de Pediatria de
esta institucion para mejorar la atencion del recién nacido.

Potenciales riesgos/compensacion:

Los riesgos potenciales que implican la participacién de su hija (0) en este estudio
son minimos. El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado. No se
han reportado efectos secundarios durante la exposicién del contacto piel con piel
tanto en el recién nacido como en la madre, sin embargo, si hubiese alguna
inconformidad durante la exposicion es necesario notificarla inmediatamente a la
Dra. Ma. Cristina Gonzalez Amaro y/o Blanca Esmeralda Benitez Noyola quien se
encargara de proporcionarle la atencion necesaria. Usted y/o su hija (0) no
recibiran ningun pago, ni generara costo adicional a su atencion por participar en
el estudio.

Participacién o retiro:

La participacion de usted y su hijo (a) este estudio es absolutamente voluntaria y
se le invita a participar debido a las caracteristicas de este estudio. Usted esta en
la libertad de negarse a que usted y su hijo (a) participen en este estudio de
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investigacion; pero si decide aceptar, en cualquier momento y sin necesidad de
dar ninguna explicacion, usted puede revocar o anular el consentimiento que
ahora firma. Su decision de aceptar o no la participacion en este protocolo de
estudio no afectara de ninguna forma el trato médico que reciba en la institucion
durante su estancia.

Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de riesgo minimo debido ya que los investigadores
responsables de este estudio no tomaran decisiones referentes al tratamiento de
su hija y unicamente le solicitaran los autorice a realizar la medicion de la
saturacion de la sangre y la frecuencia cardiaca por oximetria de pulso en y a
realizar algunas preguntas referentes a su salud, como ya se explicé previamente.
le solicitaremos su autorizacion para revisar su expediente clinico.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) 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 estudios de investigacion como el
presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento
a los investigadores de este estudio, la revisidn de los procedimientos que se
realizan con la informacion y con las mediciones que se realizaron a su hija (o a la
paciente menor de edad de la cual es usted tutor), con la finalidad de verificar que
se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a
esta informacibn que ha sido previamente asignada con un coédigo de
identificacion, cuando asi lo requieran.

Confidencialidad y/o Privacidad:

La informacion personal y médica que usted y su hijo (a) proporcione para en este
estudio sera de caracter estrictamente confidencial y se utilizara unicamente por
los miembros del equipo de investigacion de este proyecto y no estara disponible
para ningun otro proposito. Esta informacion se conjuntard con la de otras
participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener el
anonimato, se le asignara un cédigo para el uso de sus datos.

Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, en revistas
especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria quimicos e investigadores
relacionados con el area de la salud; pero los datos clinicos de todas las
participantes se presentaran de forma andnima y de tal manera que no podran ser
identificadas.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar al médico tratante que usted ha aceptado que su hija (0) participe en este
estudio, para que la informacion que se obtenga sea incluida en su expediente
clinico. Con esta finalidad, le pediremos que indique al final de este documento si
esta o no de acuerdo en lo anterior
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De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion 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 que sea
estrictamente necesario para cumplir con una obligacion legal justificable en
funcion del bienestar del paciente o de la salud de la poblacion. Cualquier otro uso
que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de sus muestras y/o
resultados de los analisis que se describen en este documento, deberd ser
informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en
Investigacion de este Hospital, quien determinara 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. Siempre en apego a los lineamientos y
normas legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la
integridad de los actores participantes.

Datos de contacto en el caso de tener dudas

Usted tiene derecho de solicitar cualquier informacion referente a su participacion
en este estudio. Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se
incluyen los datos del responsable de este estudio y del Comité de Etica en
investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con:
Investigador principal

Dra. Ma. Cristina Gonzéalez Amaro y/o Dra. Blanca Esmeralda Benitez Noyola
Departamento de Pediatria

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria

C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.

Teléfono 01 444 834 2700 EXT 1417

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a los derechos de usted y su hijo

(a) (o de la paciente menor de edad de la cual es usted tutor) como participante en
el estudio de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona
no involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

Comité de Etica en Investigacion

Dr. Emmanuel Rivera Lopez, presidente del Comité
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria
C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.

Teléfono 8 34 27 81, ext. 1710
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DECLARACION DE ACEPTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Si usted desea que su hija (o la paciente menor de edad de la cual es usted tutor)
participe de manera voluntaria en esta investigacién, 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 los beneficios
de la participacion de mi hijo (a) (o de la paciente menor de edad de la cual soy
tutor) en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar la
participacion en este estudio de mi hijo (a) (o de la paciente menor de edad de la
cual soy tutor) en cualquier momento sin afectar su derecho a recibir atencién
médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
en relacién a la participacion en este estudio de mi hija (0) (o de la paciente menor
de edad de la cual soy tutor). 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 y he respondido a todas las preguntas en forma precisa y
verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento como
responsable de mi hijo (a) o como tutor de la paciente menor de edad de la cual
soy tutor.

6. Acepto que mi hijo (a) (o la paciente menor de edad de la cual soy tutor)
participe en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionada u
obligada. Entiendo que mi negacion a su participacion o la descontinuacion de su
participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de
beneficios a los que de otra forma tiene derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacion 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 utilizar4 un codigo asignado para
mantener el anonimato y la confidencialidad de los datos de mi hijo (a) o de la
paciente menor de edad de la cual soy tutor.

8. Me han explicado que la informacion 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 informacion 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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Autorizacion para informar al médico tratante de la participacién de mi hija
en este estudio de investigacion y para que sus resultados sean incluidos en
el expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen al médico tratante de su
hija, la Dra. Ma. Cristina Gonzalez Amaro y/o Dra. Blanca Esmeralda Benitez
Noyola, que ha aceptado que su hijo (a) participe en este estudio con el numero
de registro ante el CEl de este hospital y para que los
resultados obtenidos de las mediciones de la saturacion de oxigeno y frecuencia
cardiaca por oximetria de pulso, que ha consentido en que se realicen, sean
incluidos en su expediente clinico para que puedan ser utilizados como referencia
para su tratamiento por su meédico tratante. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion a los investigadores para participar en este estudio de
investigacion y para que se incluyan sus resultados en su expediente, de acuerdo
a lo anterior mencionado y como me han explicado.

_____No doy mi autorizacion a los investigadores para que informen al médico
tratante la participacion de mi hija en este estudio de investigacion y para que se
incluyan sus resultados en su 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, asi como mi hijo (a) o de la paciente menor de edad de la cual soy
tutor participe en el estudio médico denominado “Oximetria de pulso durante los
primeros diez minutos de vida en recién nacidos sanos con y sin contacto piel con
piel.”, de manera libre y voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL
PACIENTE

NOMBRE DEL PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO
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NOMBRE DEL TUTOR LEGAL (si es

necesario)

FIRMA DE ACEPTACION
TUTOR LEGAL

DEL

FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TUTOR LEGAL

NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA 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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(nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL
PROTOCOLO

Dra. Ma. Cristina Gonzalez Amaro Dra. Blanca Esmeralda Benitez Noyola
INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE CO-INVESTIGADOR EN EL HOSPITAL

DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION Servicio de Pediatria

ADSCRIPCION (HCIMP) Division de Pediatria

INSTITUCION (Medicina UASLP) CEDULA PROFESIONAL 9974085

CEDULA PROFESIONAL 903955
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dra. Ma. Cristina Gonzalez Amaro, que es
mi voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

, para que mi hija participe en el protocolo de Investigacién

titulado “Oximetria de pulso durante los primeros diez minutos de vida en
recién nacidos sanos con y sin contacto piel con piel.”, Es mi derecho solicitar
gue los datos clinicos y personales, asi como los resultados de las pruebas que le
han realizado a mi hija 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
FECHA 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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Dra. Ma. Cristina Gonzéalez Amaro

INVESTIGADOR PRINCIPAL
RESPONSABLE
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ADSCRIPCION (HCIMP)
INSTITUCION (Medicina, UASLP)
CEDULA PROFESIONAL 903955
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PROSPEREMOS JUNTOS

Gobierno del Estado 2015-2021

Universidad Auténoma de San Luis Potosi
Facultad de Medicina

MORONES PRIETO”

’SLP Gr-30 HosPITAL CENTRAL
@f; 3 “DR.IGNACIO
T8

San Luis Potosi, S.L.P., a 29 de abril de 2019

Dra. Ma. Cristina Gonzalez Amaro, Investigador principal

Dra. Blanca Esmeralda Benitez Noyola, Tesista
PRESENTE.-

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacion titulado “Oximetria de pulso durante
los primeros diez minutos de vida en recién nacidos sanos con y sin contacto piel con piel.
ECCA”, fue evaluado por el Comité de Investigacién, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028 093, asi como
por el Comité de Etica en Investigacién de esta Institucién con Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-
20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El numero de registro es 36-19, el cual debera agregar a la documentacion subsecuente, que presente a
ambos comités.

La vigencia de ejecucion de este protocolo es por 1 afio a partir de la fecha de emisién de este oficio, de
igual forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacién y de Etica en Investigacion: la
fecha de inicio de su proyecto, la evolucion y el informe técnico final.

*Se le recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar la version sellada del
formato de consentimiento informado.

i
Atentamente i
|
i

DE EDUCACION |
ONEN SALUD |

Dra. a DeI ;I}pﬁms ! Leal g e e
Sub irectora.de Edu fon e Investigacion en Salud

Hospital Central “Dr. gnacuo Morones Prieto”

C.C.P. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395
Zona Universitaria

San Luis Potosi, S.L.P. C.P. 78290
Tel. 01 (444) 198-10-00
www.hospitalcentral.gob.mx
www.slp.gob.mx
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Facultad de Medicina
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HosPITAL CENTRAL
“DR. IGNACIO
( MORONES PRIETO”

San Luis Potosi, S.L.P., a 29 de abril de 2019

Dra. Blanca Esmeralda Benitez Noyola, Residente de Pediatria. Tesista.
Dra. Ma. Cristina Gonzalez Amaro, Director de tesis y responsable en HC.
Division de Pediatria. Servicio de Neonatologia.

Hospital Central "Dr. Ignacio Morones Prieto"

PRESENTE.

Estimado Investigador:

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion titulado: “Oximetria
de pulso durante los primeros diez minutos de vida en recién nacidos sanos con y
sin contacto piel con piel. ECCA”, fue evaluado por el Comité de Etica en Investigacion
de esta Institucién, con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El dictamen para
este protocolo fue el siguiente:

APROBADO

El Comité de Etica en Investigacion autoriza la vigencia de ejecucion de este protocolo por
365 dias naturales a partir de la fecha de emision de este oficio de dictamen.

El investigador principal debera comunicar a este Comité la fecha de inicio y término del
proyecto, y presentar el informe final correspondiente. Asimismo, el Comité de Etica e
Investigaciéon podra solicitar informacion al investigador principal referente al avance del
protocolo en el momento que considere pertinente.

Atentamente,

>
Ly (()
Dr. Emmanuel Rivera Lépez

Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo, Subdireccién de Educacion e Investigacion, Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza No. 2395
Zona Universitaria

San Luis Potosi, S.L.P. C.P. 78290
Tel. 01 (444) 198-10-00
www.hospitalcentral.gob.mx
www sln.goh.my

39



