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RESUMEN

Objetivo. Comparar criterio de madurez clinica contra criterio del neonatdlogo para la
termorregulacion exitosa en el neonato pretérmino, comparando tasas de éxito.
También se compar6 la estancia hospitalaria asi como la ganancia de peso al egreso.
Sujetos y métodos. Neonatos pretérmino en la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” nacidos en el hospital o
trasladados, aleatorizados en 2 grupos. Uno siguio criterio de termorregulacion de su
neonatélogo tratante y el otro guiado por el criterio de madurez clinica (ausencia de
apnea, bradicardia, fototerapia, liquidos parenterales, antibidticos, ventilacion
mecanica, y con via oral completa) con edad minima de 33 semanas de gestacion sin
tomar el peso. En el grupo de criterio clinico se tomaba como falla 2 temperaturas
<36.5°C, tomadas de manera horaria tras envolverlos con 2 cobijas, 2 sabanas y un
gorro, con posterior apagado de la incubadora.

Resultados. Fueron 83 pacientes en el grupo de madurez y 78 en el de criterio de
neonatolégo, cuyas caracteristicas basales fueron semejantes. La edad gestacional
promedio al termorregular fue de 36.2 y 36.4 semanas de gestacion respectivamente,
siendo la minima del primer grupo en 31.3 y del segundo en 33.1. Los pacientes del
grupo de criterio de madurez se termorregularon a los 11 dias contra 14.5 del grupo
neonatolégico (p0.06). No hubo diferencia entre los dias de estancia posterior a la
termorregulacion entre grupos (11 del grupo de criterio de madurez y 8 del de criterio
de neonatdlogo, p0.15) y velocidad de crecimiento entre ambos grupos posterior a la
termorregulacion (en grupo de madurez clinica 27.3g/d, y en el de criterio
neonatolégico 32.5¢g, p0.058). No hubo diferencia en el éxito (93.8% vs 97.3%, p0.06).
Conclusiones. Aunque el porcentaje de éxito es mayor en el grupo de criterio de
neonatologo tratante, no hubo diferencia estadistica con el grupo de madurez, asi
mismo en lo que se refiere a ganancia de peso posterior a termorregulacion ni dias de
estancia, por lo que la termorregulacién guiada por el criterio de madurez clinica
representa una opcion para guiar el momento de comenzar este proceso en paises
en vias de desarrollo.

Palabras clave. Termorregulacion, madurez clinica, peso
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

cal calorias

d Dia

CPAP Continuos Possitive Airway Pressure (Presion Positiva continua de
las vias aéreas)

°C Grados centigrados

EG Edad Gestacional

g gramos

h hora

Kg Kilogramos

mL mililitros

RN Recién Nacido

REE Resting Energy Expenditure (Gasto de Energia en reposo)

RIQ Rango Intercuartililico

SDG Semanas de Gestacién

SDGc Semanas de Gestacioén corregidas

UCIN Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales.

VMA Ventilacion Mecanica Asistida




LISTA DE DEFINICIONES

Asfixia perinatal: Agresion producida al feto o RN por falta de oxigeno y/o falta de
perfusion tisular adecuada

Calorimetria indirecta: Calculo del gasto energético en forma de produccion de calor
de todo el cuerpo u o6rganos individuales basados en el intercambios gaseoso
respiratorio, ya sea oxigeno, dioxido de carbono o ambos, que nos traduce en el gasto
caldrico.

Conduccién térmica: transferencia de calor entre 2 cuerpos que estan en contacto
entre ellos.

Conveccién: Transmision de energia en forma de calor a los estados liquido y
gaseoso de la materia.

Cuna radiante: Cama abierta adaptada para el uso hospitalario y para
procedimientos, que proporciona calor a neonatos/lactantes por medio de calor
radiante.

Evaporacion: Proceso de pérdida de agua al pasar del estado liquido de los
compartimientos corporales a un estado de vapor tras ganar calor ya sea por medio
interno o externo.

Hipotermia: estado en el que el cuerpo pierde més calor del que puede producir y que
puede alterar el metabolismo.

Homeostasis: Estado de equilibrio entre todos los sistemas del cuerpo que se
necesitan para sobrevivir y funcionar correctamente.

Incubadora: Cama cerrada por lo regular con paredes transparentes y de plastico que
permitir mantener un ambiente tibio y que puede manejar humedad por medio de
evaporacion de agua.

Radiacidn: transferencia de calor entre 2 objetos que no estan en contacto directo.
Tasa metabdlica: gasto energético del metabolismo.

Termorregulacion: Capacidad de mantener la temperatura corporal a pesar del

cambio de temperatura ambiental.
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ANTECEDENTES

Se registra el nacimiento de pretérminos de un 12-13% de los nacimientos totales en

Estados Unidos de América y de 5 a 9% en Europa (1).

Para egresar, el paciente pretérmino necesita termorregular en cuna abierta,
alimentarse adecuadamente, ausencia de desaturacién y/o bradicardia, una buena
ganancia de peso al menos por 5 dias y libre de apneas de 8-10 dias, ademas que no
haya factores de riesgo en el entorno de los cuidadores. Al egreso lo ideal es que
reciba Inmunoprofilaxis para virus sincicial respiratorio, hierro, vitaminas, examen de

fondo de ojo y tamiz auditivo (2).

Actualmente no hay indicacion de un determinado peso y edad gestacional (EG)

adecuada para el egreso de neonatos pretérminos extremos (1).

Clasicamente se pensaba que a las 35 semanas de gestacion (SDG) corregidas
(SDGc), el pretérmino podia termorregular, ya que se consideraba que a edades mas

temprana habia inmadurez de los mecanismos propios de este proceso (1).

En los lactantes, el hipotdlamo y el sistema nervioso simpatico responden mediante
vasoconstriccién y aumento en produccién de calor, resultado de la actividad muscular
e incremento en la tasa metabdlica. Comparados con los adultos, los nifios toleran en
menor grado los cambios en la temperatura. Para nifios de 1 mes la temperatura mas

alta tolerable es de 35°C y la mas baja a 27°C (3).

Dentro de los términos para la termorregulacion del neonato, se conoce como medio
térmico neutral, el gasto de energia minimo dependiendo de la temperatura ambiente.
En las recomendaciones actuales de la Academia Americana de Pediatria y el Colegio
Americano de Ginecologia y Obstetricia, las temperaturas para lograr el medio térmico
neutral deben oscilar entre 36.5 y 37.5 °C para temperatura axilar y rectal

respectivamente; para temperatura de piel abdominal es de 36 a 36.5 °C.



La habilidad para aumentar la tasa metabdlica en respuesta al estrés por frio empieza
alrededor de las 28-30 SDG. Los pretérmino con mayor edad de gestacion pueden
aumentar la produccion de calor, pero la respuesta es mas débil debido a:

» Depdsito limitado de sustratos energéticos. El proceso de producir calor es una
reaccion de combustion, lo que significa mayor uso de glucosa y oxigeno (hasta 3-4
veces el basal), lo que en una situacion de gravedad puede terminar con la reserva de
glucosa del nifio, y llevar a hipoglucemia y acidosis, por vasoconstriccion e hipoxia de
los tejidos mal perfundidos. Por el mismo motivo puede sufrir enterocolitis necrosante,
hipertension pulmonar, fallo cardiorrespiratorio, depresion central y muerte. También
la hipoxia puede causar vasoconstriccion pulmonar y por lo tanto mas hipoxia y pH
aun mas bajo (5).

* Produccion de calor. Principalmente por termogénesis quimica a través del
metabolismo de grasa parda (4). Este tipo de grasa esta formada por células adiposas
ricas en mitocondrias y se encuentra sobre todo en el tejido interescapular, axilas,
alrededor de los rifiones y vasos sanguineos del cuello, eséfago y traquea. La
produccion de calor se realiza por medio de procesos oxidativos regulados por el
sistema simpatico y las hormonas tiroideas, para la activacion de la grasa parda. Esta
respuesta necesita, para ser eficaz, euvolemia, una oxigenacién adecuada y glucosa
disponible (5).

» La produccién de calor incrementa el consumo de oxigeno, con desafio para el
sistema cardiovascular y pulmonar inmaduros.

+ Alta tasa metabdlica.

» Mayores pérdidas por evaporacion debido a la inmadurez de la piel (2 a 3 capas de
estrato corneo), pero parece ser que se induce su maduracion (para la semana de
vida, ya se identifica una piel menos permeable a las pérdidas de agua)

* Respuesta muscular involuntaria incompleta (calosfrio), para incrementar la

produccion de calor (4).

El neonato pretérmino no tiembla, pero responde al frio con el incremento en la

secrecion de norepinefrina y elevacion en el plasma de acidos grasos no esterificados.
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Estos representan el 10% de lo que se produce de los triglicéridos en la grasa parda;
el resto es oxidado (30%) o reesterificado (60%). Las 3 reacciones son altamente

exotérmicas (6).

Cuando el recién nacido se mantiene fuera de un ambiente térmico neutro, aumenta
su mortalidad, altera actividades de reparacion y su crecimiento por mayor consumo

energeético (la respuesta metabdlica al frio puede llegar a consumir mas de 70 cal/kg)

(5).

La hipotermia lleva a la vasoconstriccidn periférica, pero este mecanismo es inmaduro
en los pretérminos. La tasa metabdlica incrementada, aumenta la ventilacion y por
consiguiente la evaporacion y puede llevar a la falla respiratoria en el nifio que ya cursa
con taquipnea. La sepsis o las lesiones de SNC como la asfixia, meningitis o
hemorragia también pueden afectar la respuesta termorreguladora (6).

Por mucho tiempo el momento de retirar al nifio de la incubadora se ha realizado en
base a la experiencia del médico, basado en el peso o EG. El éxito de la
termorregulacion es demostrado mediante la ganancia de peso y la estabilidad de

temperatura, asi como estado clinico tras el retiro de calor.

El nifio que es retado por el frio, incrementa su produccion de calor para mantener su
temperatura corporal. No se conoce el desarrollo de los mecanismos de
termorregulacion en el recién nacido (RN) ni cuando maduran, pero un estudio en base
a lecturas térmicas con termistores e imagenes infrarrojas, mostraron en 5 nifios de
menos de 1000g y <29 SDG que en promedio a las 12h de vida nivelan la temperatura
corporal; en ese lapso la temperatura distal (medida en el pie) difiere de la central

(termistor en abdomen) y con una variacion de hasta 1.3 °C (7).
Una de las formas para termorregular es bajar la temperatura de manera arbitraria y

se postula que la ropa reduce la pérdida de calor por evaporacion, al restringir la

actividad de los nifios y que la temperatura de la piel es mas constante bajo la ropa.
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Aparte de lainmadurez del neonato pretérmino y enfermo para regular su temperatura,
existen procesos fisicos que hacen que pierda calor: conduccién, conveccion,

evaporacion, asi como la radiacion (4).

Estos procesos se encuentran presentes en el lugar de nacimiento por lo que desde
los primeros momentos de atencion al recién nacido se han implementado estrategias
para disminuir la pérdida de calor, como colocar al pretérmino en bolsa de plastico
para disminuir la evaporacion por la inmadurez de su piel, colocar gorro por la
superficie corporal que representa la cabeza en el neonato y el uso de cunas térmicas

para la estabilizacién del paciente.

La cuna radiante es Util en el manejo del neonato criticamente enfermo ya que permite
mejor manipulacion sin la limitacién de las paredes de la incubadora. No se ha
establecido cual es el momento de hacer el cambio a la incubadora y cada hospital lo

realiza de diferente manera.

Las incubadoras a diferencia de las cunas radiantes, proporcionan temperatura y
humedad relativa que generan beneficios en el control térmico. El calor mediante
conveccion (aire caliente) y la humedad mediante un reservorio de agua ubicado en la

bandeja del colchén sobre el cual pasa el flujo de aire.

En base a la importancia de una termorregulaciéon en el momento adecuado, se
deberia tener un protocolo para termorregulacién; hasta el momento este existe sélo
de manera regional. Por ejemplo, tenemos una que consiste en:

e Latemperatura de la incubadora debe ser menor o igual a 28°C.

e Cuando el estado fisiologico del neonato (habilidad de autorregular
temperatura) es demostrada y no basada en el peso actual, edad gestacional o
apego a via oral completa.

¢ Cuando el neonato tiene una constante ganancia de peso de 15-20g/Kg/d en la

incubadora.
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e Cuando el neonato muestre evidencia de estabilidad cardiovascular (8).

En la literatura se hace el énfasis que no hay protocolos internacionales acerca de la
termorregulacion, por lo que ha sido el objetivo de varios estudios para definir las

condiciones ideales, que son los que se enumeran a continuacion.

Heimler (9) estudi6 14 RN y compard peso y pliegues cutaneos; de manera
aleatorizada, dividié a los pacientes en grupos de 1600-1700g y 1800-1900g. Fueron
sacados de la incubadora con 4 sdbanas; con resultado igual en peso al egreso; el
grupo de 1600-1700 g presento aumento en el grosor de pliegues cutdneos.

Medoff (1994), estableci6 1500g como peso para comenzar la termorregulacion
ademas de 5 dias previos de ganancia de peso sostenida, sin apnea ni bradicardia,
vestidos con pafal, gorro, playera de algodén con disminucion escalonada de la
temperatura y al alcanzar 28°C la incubadora, se sacaba al RN de la misma. En caso
de no tolerar el descenso, se agregaba otra sdbana, y si fallaba nuevamente, se
colocaba otra sabana. Se report6 éxito de termorregulacion en el 90% de los nifios.
Fue un estudio multicéntrico con 270 pacientes y el promedio para la termorregulacion
fue de 1598g (10).

En 2005, en Monterrey, Cardenaz investigo si la EG era mejor variable predictiva que
el peso al comenzar la termorregulacion en nifios con edad gestacional de 37
semanas, contra nifios que llegaban a 1750g de peso. Pasaban a bacinete con
temperatura ambiental 25-26°C y regresaban a la incubadora si perdian 2% del peso
o0 si la temperatura corporal era <36°C. El peso al salir de la incubadora fue menor de
los nifilos a las 37 SDG (1710g [1280g-1980q])); y en el grupo de los 1750g el promedio
de EG fue de 40.1SDG. La edad gestacional de egreso fue menor en el grupo de los

nifios que termorregularon a las 37 SDG (egresaron a las 38 SDG) (11).

En 2005 en Nueva Zelanda, West demostré que pueden sacarse de la incubadora a

pretérminos con pesos desde 1500g. Fueron 4 grupos comparativos al momento de

13



termorregular (1500, 1600, 1700 y 1800g), de 15 neonatos cada uno, con al menos
5d de vida, via oral completa, cardiopulmonarmente estables, sin oxigeno
suplementario ni fototerapia. El principal objetivo fue ver el porcentaje de falla en cada
grupo, definida como 2 temperaturas seguidas <36.6°C. La sala estaba entre 24 y
28°C, estaban vestidos los nifios con gorro, calcetines, 2 playeras y 2 cobijas de
algodon, y opcionalmente una frazada extra. Fue necesario regresar a incubadora a
un paciente en el grupo de 1700, y 2 en el de 1500g; no se observo diferencia en

crecimiento y complicaciones tras la termorregulacion (12).

Weintraub en 2007 midi6 el gasto de energia en reposo (Resting Energy Expenditure
REE), mediante calorimetria indirecta. Un grupo fue colocado en bacinete tibio y al
otro se dej6 en la incubadora con las puertas abiertas por 24h y se transfirid
posteriormente a cuna abierta, midiéendose REE a la hora, a las 6, 23, 30 y 47h tras
comenzar el proceso de termorregulacion. Se les vistié con 2 playeras de algodon,
pantalébn, un gorro de lana y 2 sabanas sintéticas. Fueron 19 y 23 nifios
respectivamente, sin variar en sus condiciones (peso al nacimiento promedio de
1361g y 1352¢g; EG de 30.6 y 31.5 SDG, peso al comenzar termorregulacion 1674g,
1659¢, respectivamente), donde se encontrd6 que el grupo de la incubadora tenia
mayor REE mientras aun permanecian en ella, pero sin diferencia significativa. Se
dividieron por pesos, aquellos con los mas bajos, tuvieron mas incrementos en REE;
al igual que el género femenino, pero sin ser de manera significativa. Fallaron en la
termorregulacion 2 del grupo de bacinete tibio (11%) y 4 de la incubadora (17%), esto

se relacion6 a que estos nifios tenian mas baja REE basal con una p de 0.06 (13).

Se repitio la medicién de REE, en 2013 con Berger, que evalué ademas ganancia de
peso en 2 grupos de neonatos, al sacar de la incubadora y pasar a cuna abierta con
colchén térmico a los 1500g contra 1600g. Con EG al nacimiento entre 29.0 y 29.5
SDG, se parearon y aleatorizaron al contar con al menos 2 semanas de vida, con
temperatura en sala de 23.5°C, humedad 24-30%, con un gorro, 2 playeras de
algodon, unos pantalones y 2 sabanas sintéticas, con 9 pacientes en el primer grupo

y 10 en el segundo. Antes de pasar a cuna abierta, la incubadora estaba en 37°C,
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bajaba 1°C cada hora si la temperatura corporal estaba entre 36.5 y 37°C; si era mayor
de 37°C, se bajaba 2°C por hora. Al alcanzar los 32°C, se hacia el cambio. Si la
temperatura rectal permanecia >36°C se pasaba a bacinete. Si hubo incrementd de
REE en ambos grupos pero no hubo diferencia estadistica, asi como tampoco hubo
diferencia en ganancia de peso, temperaturas (no fallé ningan nifio en termorregular)

y dias al egreso tras termorregular (14).

Zecca en 2010 realiz6 un estudio prospectivo, aleatorizado, con 47 pacientes en cada
grupo, donde saco de incubadora a pacientes a partir de los 1600g en el grupo estudio
(1638g en promedio) contra un grupo con el peso estandar que manejaba por
protocolo en el hospital de 1800 g (promedio 1851g), donde compararon dias de
estancia desde la termorregulacion hasta el alta, falla a la termorregulacion, velocidad
de crecimiento en cuna abierta, proporcién de lactancia materna al alta y tasa de
readmision. Estos pacientes comenzaron el estudio con via enteral completa; se
sacaron a una sala con temperatura establecida en 24°C, 40% de humedad y vestidos
con gorro, calcetines, 2 camisas y una manta de algodén. Se midieron temperaturas
horarias por 2 horas; si se sacaba una lectura baja, se afiadia una camisa; si en 2
horas nuevamente marcaba temperatura baja se ponia debajo de cuna radiante y si
fallaba nuevamente en 3 horas, regresaba a la incubadora, fallaron 2 nifios en el grupo
de 1600g y 1 en el de 1800g. Lograron demostrar que si se logra menor estancia en
dias, pero fueron los mismos dias para el alta tras termorregular en los 2 grupos, sin

haber diferencias en las demas variables (15).

New, Flenady y Davies en un metandlisis de Cochrane, que incluyeron los estudios
de Weimler y Zecca, reportan que es seguro termorregular a nifios de 16009 vs 1800g,
siendo del primer grupo mas corta la estancia asi como mayor la ganancia de peso,

incluso al hacer divisiones a peso al nacimiento con menores de 10009 (16).
En 2012, New comparo un grupo de 1600g (90 pacientes) vs 1800g (92 pacientes)

para termorregular, en un estudio aleatorizado, multicéntrico. Los pacientes al menos

con 48h de vida, sin Presion positiva continua en las vias aéreas (Continuos Possitive
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Airway Pressure, por sus siglas en inglés, CPAP) o ventilacibn mecéanica asistida
(VMA) en los ultimos 2 dias, sin fototerapia, via oral al menos en 60mL/Kg/dia. El
protocolo fue con mameluco de algodén, gorro de lana y sabana de algodon o de
franela. Con medicion de la temperatura a la hora y luego c/3h, por 72h y luego por
turno. Si se enfriaba, se ponia ropa extra. Si esta medida fallaba, se colocaba sabana
extra y si aun no termorregulaba se ponia un radiador, por 3h. Si se recurria a esto
mas de 1 vez, se consideraba falla y regresaba a la incubadora. Regresaron a la
incubadora 11% del grupo de 1600g y 6.5% del de 1800g, sin haber significancia
estadistica (p 0.27). Se comparé la ganancia de peso que fue mayor en el grupo de
1600g (17.1 vs 14g/Kg/d, p 0.001) y se observé que hubo mas episodios de
disminucién de la temperatura en el grupo de 1800g. No hubo diferencia en cuanto a
los dias de vida al egreso (26 vs 25, p 0.87), ya que aunque toleraron la

termorregulacion, no pudieron egresar porque aun no completaban la via oral (17).

Barone en 2014 realizé un estudio prospectivo, aleatorizado, controlado en Australia
en pretérminos sacados de incubadora a los 1600g. La EG al nacimiento en los
pacientes varié de las 30.2-30.6 SDG. Para esto la temperatura ambiental debia ser
24°C, estar vestido el paciente con gorro, calcetines, 1 playera y sdbana de algodon.
Al salir de la incubadora se midi6 la temperatura de manera horaria hasta tener 2
tomas consecutivas de 36.5°C. Si bajaba, se afiadia otra sabana; si seguia baja, se
ponia en cuna térmica y luego se media otra vez a las 3h, continuando la medicion
c/3h por 3 dias. Si se reportaba 2 mediciones de hipotermia consecutivas, regresaba
a la incubadora. De 101 nifios, se logro la termorregulacion con éxito en el 79% (81
nifios), el resto de los pacientes se termorregulo al llegar a los 1700g y se hicieron las
comparaciones. En los que termorregularon a los 1600g, ganaron mas peso y también

su crecimiento fue mas rapido, con 14.5g/Kg/d contra 8.2, con p de 0.0351 (2).

Nuestro antecedente directo es del 2017 con Villegas y colaboradores, donde se
compararon 2 grupos para termorregular. El primero entre 1500g-1599g y el 2° entre
1600g y 1699g. Se envolvieron a los pacientes con 2 sabanas, 2 cobijas y un gorro.

Se les toma la temperatura horaria por 3 horas, luego cada 4h por 72h junto con resto
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de signos vitales y diuresis; si tenian 2 mediciones<36.5°C continuas se les agregaba
una cobija; si seguia por debajo de 36.5°C, se tomaba como falla y regresaba a la
incubadora. Se compararon EG, peso, estancia total. No hubo diferencia significativa
de la EGc y el peso al comenzar la termorregulacion (34 contra 35 SDG y 1528g vs
16279), pero si en los dias al alta tras la termorregulacion (de 8.9 en el de 15009 vs
5.7 en el de 1600g, p 0.022). Aunque hubo diferencia entre el peso, la tasa de
ganancia del mismo, no fue estadisticamente significativo pero si clinicamente, por lo

gue se considero un error tipo 2 (18).

Shannkaran en 2019 realiz6 un estudio multicéntrico donde se aleatorizaron los
pacientes en un grupo para termorregular a los 1600g y otro a los 1800g. En el
protocolo por ¢/60-100g de ganancia de peso diario, la temperatura se bajaba 1-1.5°C
c/24h hasta alcanzar los 28°C de la incubadora. Se sacaban de esta si mantenian 12h
normotermia; con gorro, calcetines, 2 sabanas o una cobija gruesa. Ya apagada la
incubadora, se tomo la temperatura c/3-4h el primer dia. Si esta bajaba, otra sabana
se agregaba. Si seguia baja, regresaba a la incubadora, con una ultima oportunidad
para termorregular a las 72h nuevamente. Se determinaba como exitosa si se
mantenia normotermia 24h. En el grupo de 1600g, fallaron 7 nifios y en el de 1800g,
fallaron 9, pero sin diferencia estadistica (p 0.23). Dentro de los resultados no hubo
diferencia en duracion de la estancia (43 dias en el grupo de 1600g y 41 en el de
1700gj, p 0.28), pero si en la ganancia de peso (13.8 vs 12.8g/Kg/d respectivamente,
p 0.005) (19).

Raliss en 2019 estudio las caracteristicas de su poblacion de pretérminos al pasar a
una cuna abierta con colchon térmico, vistiendo a los nifios con una playera, gorro y
una cobija de algodon, dentro de sus practicas de pasarlos entre 32 y 34 SDG; los
resultados fueron divididos en menores y mayores de 1400g. Los <1400g su EG al
momento de pasarlos a la cuna fue de 32.5 SDG (peso promedio de 1276Q),
apagandoles el colchon térmico a las 33.4 SDGc, contra los de >1400g con 33.5 SDGc
(15229) al salir de la incubadora y 33.6 SDG al apagarles la fuente de calor, lo cual se

hacia gradualmente. Al primer episodio de hipotermia, se agregaba una cobija. Se
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reportd como resultados significativos, los pacientes del grupo de menor peso al
apagar cuna tuvieron menor estancia hospitalaria total (57 vs 67 con p 0.01) y
ganancia de peso por dia de estancia total, mas alta (199 vs 8g, p 0.001) siendo su

cohorte de 135 pretérminos (20).

Por ultimo, Jacob en 2020, estudio nifios con EG al nacimiento de 23 a 31.6 SDG, que
se termorregulaban con ayuda de 1 playera, 1 sabana de algodon, pafal y un gorrito,
gue estuvieran comiendo, estables en ganancia de peso al menos por 5 dias, sin VMA,
apneas o bradicardias. Fueron 298 nifios divididos en grupos de 23 a 25.6 SDG, 26 A
28.6 'y 29 a 31.6. En todos se logro la termorregulacion al primer intento en el 97.5%,

con una media de peso de 1830g (21).
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Sera la madurez clinica un criterio igual de valido como el criterio del neonatdlogo

para una termorregulacién neonatal exitosa?
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JUSTIFICACION

En el escenario de las Unidades de Cuidados Intensivos neonatales (UCIN), los
pretérminos menores a 1550g cursan con un promedio de 53 dias de estancia
hospitalaria, o que incrementa la probabilidad de obtener infecciones asociadas al
proceso de atencion de salud, aumento de la carga emocional para los padres, asi

como elevacion de los costos para el hospital y la familia.

Para que pueda llevarse este egreso, el paciente de la UCIN debe contar con succion
y termorregulacioén. Esto ultimo, como todo proceso dentro de la sala de neonatologia,
debe ser vigilado, desde elegir el momento adecuado para llevarlo a cabo, asi como a

posibles efectos no deseados al intentar hacer el procedimiento.

A nivel internacional son pocos los paises que cuentan con protocolos para
termorregulacion, principalmente se manejan de manera regional y varian en sus
requisitos y procedimientos, aunque histéricamente se hace en base al peso del
neonato, con tendencia hacerlo cuando alcance los 1800g, a pesar de que se ha
demostrado la seguridad incluso a partir de los 1600g. Las politicas y procedimientos

varian entre instituciones y neonatélogos.

En México, hasta el 2020 solo se cuenta con dos estudios (11, 18) pero sin establecer
algun protocolo para este proceso, por lo que con el siguiente trabajo se busca
establecer si la madurez clinica es tan exitoso como decidir en base al peso para llevar
a cabo la termorregulacion, sin que derive en procesos perjudiciales para el neonato
pretérmino; y una vez llevado a cabo, observar que factores pudieran intervenir en su

retraso.
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HIPOTESIS
La madurez clinica es al menos tan valida como el criterio del neonatdlogo basado en

el peso y edad gestacional, para una termorregulacion exitosa en neonatos

pretérmino.
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OBJETIVOS

Objetivo general
e Comparar el criterio de madurez clinica con el criterio del neonatélogo para la

termorregulacion exitosa en el neonato pretérmino.

Obijetivos especificos
e Analizar la tasa de éxito de termorregulacion en el grupo con criterio de madurez
clinica.
e Analizar la tasa de éxito de termorregulacion en el grupo con criterio del
neonatélogo.

e Comparar las tasas de éxito entre ambos grupos.

Objetivos secundarios.
e Examinar si se altera la velocidad de crecimiento durante la termorregulacion
guiada por la madurez clinica.
e Establecer si esta termorregulacion guiada por la madurez clinica contribuye a

disminuir el tiempo de estancia hospitalaria del pretérmino
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SUJETOS Y METODOS.

Diserio del estudio.

Estudio observacional, prospectivo, longitudinal, analitico.

Lugar de realizacion

Servicio de Neonatologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Universo de estudio

Pacientes pretérmino que ingresen al servicio de Neonatologia

Criterios de seleccion:

Inclusion
Haber nacido en el Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto,
hospitalizado en el servicio de Neonatologia y que lleguen a una edad
gestacional corregida de 33 semanas de gestacion.
RN que ingresen de algun otro hospital y que cumplan 33 semanas de
gestacion corregidas.
Edad gestacional al nacimiento entre 27 y 36.6 semanas semanas de
gestacion.
Condiciones médicas estables (ausencia de bradicardia, apnea, sepsis,
ictericia, apoyo ventilatorio fase Il o lll, liquidos parenterales).
Firma de consentimiento informado por parte de padre, madre o tutor.
No inclusion
Malformaciones congénitas mayores.
Asistencia ventilatoria fase Il o Ill.
Eliminacion
Tutor se niegue a continuar con el estudio.
Que el paciente presente patologia grave, independiente del protocolo.

Muerte
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- Contrarreferencia que no permita terminar el estudio

Variables
e Variable Dependiente:
- Exito en la termorregulacion
e Variables Independientes.
- Madurez clinica.
- Criterio de neonatdlogo tratante.
e Variables de Control (confusoras)
- Semanas de gestacion al nacer.
- Dias de vida al inicio de la termorregulacion.
- Semanas de gestacion al inicio de la termorregulacion.
- Peso al nacer.
Variable dependiente
Variable Definicién Valores Unidades Tipo de
operacional posibles variable
Termorregulacion | Pacientes que no Siono Presente 0 | Nominal
exitosa requirieron regresar a ausente dicotomica
la incubadora
Variables independientes
Madurez clinica | Neonato que muestra | Si 0 no Presente o | Nominal
(o estabilidad una ganancia de ausente dicotdmica
clinica) peso constante,
ausencia de apnea,
de bradicardia o
fases de ventilacion
fase Il o lll
Criterio de Segun la decisién del | Siono Presente o | Nominal
neonatoélogo médico, momento en ausente dicotémica
tratante gue es apto para salir

de la incubadora,
regularmente arriba
de 34 SDG y peso
mayor a 1700g
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Variables confusoras
. Definicién Valores . Tipo de
Variable . . Unidades P
operacional posibles variable
Edad
Semanas de )
Iy gestacional al | Semanas de :
gestacion al 2 Semanas Continua
momento de | gestacion
nacer
nacer
Edad
Semanas de )
i gestacional al
gestacion al Semanas de .
A momento del . Semanas Continua
inicio de la : gestacion
.. | ingreso al
termorregulacion :
estudio
Dias de vida al Dias de vida
inicio de la al inicio del Dias de vida | Dias Continua
termorregulacion | estudio
Peso al Peso en )
Peso al nacer . Gramos Continua
nacimiento gramos
Peso al Peso al sacar
Peso en .
momento de la de la Gramos Continua
oo gramos
termorregulacion | incubadora
Diferencia de
Temperatura calor entre °C °C Continua
objetos

Método de trabajo.

A los pacientes pretérmino admitidos a la sala desde noviembre 2020 hasta enero
2022, se les asignaba un numero producto de la aleatorizacién, siendo O para
continuar con su termorregulacion cuando su neonatélogo tratante asi lo dictaba
(grupo de criterio neonatolégico) y el 1 para comenzar termorregulacion al momento

de cumplir con la definicién de la variable de madurez clinica.

Cuando este momento llegaba en el grupo de madurez clinica, se cubria al paciente
con 2 sdbanas gruesas, 2 cobijas y un gorro, y se apagaba la incubadora/cuna térmica.
En las siguientes 3 horas se tomaba la temperatura de manera horaria y si se
registraba menor de 36.5°C, se agregaba otra cobija y si volvia a marcar el termémetro
temperatura menor a 36.5°C, se encendia nuevamente la incubadora o cuna térmica,
lo cual se consideraba como falla en ambos grupos. Se consideraba éxito si lograba

mantener temperatura arriba de 36.5°C por 6h.
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Se capturd peso al nacimiento, edad gestacional al nacimiento; peso, dias de vida,
EGc al momento de la termorregulacién, dias de vida al lograr la succién, dias de vida

al egreso, peso al egreso, ganancia de peso por dia tras la termorregulacion.
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ANALISIS ESTADISTICO

El tamafio de la muestra esta determinado por un modelo de regresion logistica, cuya

variable de respuesta es dicotomica:

Falla en termorregulacion hospitalaria ~ PIT+PN+SGIT+SGN+DVIT

Sus variables explicativas de salida muestran 10 a 20 repeticiones por cada una, entre
probabilidad del evento, es decir un 0.3 por una tasa de fracaso del 32%, de acuerdo
a Peduzzi, Concato y Feinstein, lo que nos da un nimero minimo de 83 pacientes,

para cada grupo.

El andlisis de cada variable se hizo de acuerdo a la normalidad de cada una. Se
calcularon medidas de tendencia central y de dispersion de acuerdo a la normalidad

de las variables incluidas.

Se realizé un andlisis descriptivo de las variables, en el cual las continuas se expresan
como promedio (+ desviacion estandar) o mediana (rango intercuartilico [RIQ]) de
acuerdo a la distribucién de las variables, y las categéricas como frecuencias. La
normalidad de las distribuciones de las variables continuas fue valorada por la prueba
de Kolmogorov-Smirnoff. Las comparaciones de las variables continuas se realizaron
utilizando le prueba t de Student o la prueba no paramétrica de Mann-Whitney. Las
variables categéricas se expresaron como n(%) y comparados con la prueba de chi
cuadrada. Un valor de p <0.05 se consider6 estadisticamente significativo. Los datos

fueron analizados usando el programa SPSS version 25.
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ETICA

La investigacion se llevd bajo la directriz de las normas establecidas para
investigaciones de seres humanos marcadas en nuestro pais por la Norma Oficial
Mexicana de investigacion en humanos (NOM-012-SSA3-2012).

Como se dicta para las investigaciones actuales, se sigue el tratado de Helsinki, cuya
primera version fue en 1964 y ratificada posteriormente en varias ocasiones, siendo
la ultima en 2013, de manera que no hubo factores de riesgo dentro de la investigacion
por utilizar maniobras no invasivas. Asimismo se aseguroé la confidencialidad de los

datos obtenidos en este trabajo.

Se obtuvo el consentimiento de los padres o tutores legales a través de un documento
en donde se especificd el objetivo del estudio, asi como los métodos que se utilizaron.

Bajo lo anterior, este trabajo quedo registrado con el numero 48-20, con Registro de

la COFEPRIS 17 Cl 24 028 093 y el Comité de Etica en Investigacion con
CONBIOETICA24-CEI-001-20160427.
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RESULTADOS

Pacientes elegibles 174

Grupo criterio de madurez
n =87

Grupo criterio de
neonatoélogo
n =87

3 defunciones
1 contrarreferido

6 defunciones
3 datos incompletos

n=83

n=78

Se reclutaron 174 pacientes, que cumplieron los criterios de inclusion (en un principio

tuvimos neonatos que iniciAbamos termorregulacion en menores de 33 SDGc,

posteriormente se agregd como criterio de inclusibn EGc minima para termorregular

a través de una enmienda). La mitad fue asignada al grupo de criterio de neonat6logo,

de los cuales quedaron 78, ya que 6 fallecieron y de 3 no se obtuvieron los datos

completos. Del grupo de madurez clinica, se eliminaron 3 pacientes por defuncion y

uno por contrarreferencia.
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Cuadro 1. Caracteristicas basales de la poblacion

n(%)

Poblacion Criterio madurez clinicg  Criterio neonatélogo| p
n=161 n= 83 (51.6%) n=78(48.4%)
Caracteristicas maternas
Edad maternat 27 (12) (14-45) 26 (12) (14-45) 28 (12) (17-43) [0.29*
Namero de gestat 2(2) (1-7) 2(2) (1-7) 2(2) (1-5) 0.47 *
Caracteristicas neonatales basales
SDG al nacimiento t 34.4 (3.2) 34.2 (3.1) 34.1 (3.3) 0.58 *
(28-36.6) (28-36.6) (28-36.5)
Peso al nacimiento 1813 + 490 1798 + 496 1828 + 487 0.70 t
Masculino, n (%) 101 (62.7) 54 (65.1) 47 (60.3) 0.52§
Peso bajo para EG, 39 (24.2) 26 (31.3) 13 (16.7) 0.058

tMediana (RIC) (Rango), ¥ Media£DE, * U Mann-Whitney, § Chi cuadrada, T Prueba exacta de Fisher,

I T-student

De los pacientes en el estudio, la edad al nacimiento promedio fue de 34.4 SDG, con
RIQ +3.2 (28-36.6) y el peso de 1813 + 490g (670-3500). Tuvimos ligero predominio

de sexo masculino, con 62.7%.

En cuanto a caracteristicas basales fueron

homogéneos, soélo llamo la atencién la proporcion mas grande de neonatos

hipotroficos en el grupo de madurez clinica con una p de 0.05, a pesar de la

aleatorizacion.
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Figura 1. Distribucién de las semanas de gestacion al nacimiento de cada grupo
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Figura 2. Distribucion del peso al nacimiento
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Figura 3. Distribucion de pacientes hipotréficos entre grupos.
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Cuadro 2. Caracteristicas de los pacientes al momento de la termorregulacion

Caracteristicas Criterio madurez Criterio neonatologo | p

Dias de vida al momento de la 11(13) (1-120) 14.5 (19) (3-82) 0.06*

termorregulacion t

EGc el dia de la termorregulacion t 36.2 (2.2) 36.4 (2) 0.22*
(31.3-45.3) (33.1-43.2)

Peso el dia de la termorregulacion t 1875 (500) 1990 (335) 0.004*
(1115-3290) (1695-3210)

Ganancia de peso previo a la 7 (31.5) 18 (32.7) 0.052*

termorregulacion por dia (g/d) (-41 a 1845) (-35.7 a 238)

Uso de oxigeno al momento de la 40 (48.2) 45 (57.7) 0.228

termorregulacion, n(%)

Método de alimentacién al momento 0.038

de la termorregulacion, n(%)

Sonda orogéstrica 24 (28.9) 11 (14.1)

Técnica mixta 20 (24.1) 30 (38.5)

Succién 39 (47) 37 (47.4)
Temperatura de la incubadora al 35(3.4) 35 (4.0) 0.74
momento de la termorregulacion t (26-37.2) (27.2-37.5)

TMediana (RIC) (Rango), ¥ MediazDE, * U Mann-Whitney, § Chi cuadrada, § Prueba exacta de Fisher, ¥
T-student

De los aspectos comparados al momento de la termorregulacion, ambos grupos fueron

muy similares en cuanto al uso de oxigeno (48.2% de criterio de madurez y 45 % del
criterio de neonatologo con p de 0.22) y EG (36.2 vs 36.4 SDGc, p 0.22), pero como
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se observa en la tabla, la EG minima fue menor, de hasta 31.3 SDGc, la cual
posteriormente fue de 33 SDG tras una enmienda a este protocolo, sugerida por el

servicio de neonatologia.

Figura 4. Semanas de gestacion corregidas de los pacientes al momento de la
termorregulacion

Semanas de gestacion al inicio de termoregulacion
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En cuanto a los dias de vida al apagar la incubadora, quedo cerca de la significancia
estadistica con p de 0.06, observandose mas temprano en el grupo de madurez clinica
con 11 dias y 14.5 dias en el grupo de criterio del neonatélogo.

Figura 5. Dias de vida al momento de termorregulacion.
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También se observo cerca de la significancia estadistica (p 0.052) la diferencia de la
ganancia de peso previo al proceso, més alta en el criterio de neonat6logo, de 18g/d
[32.7] (-35.7-238) probablemente porque se ponian a termorregular en una edad
mayor en dias, ya cuando estaba mas estable la ganancia de peso; contra 7g/d [31.5]

(-41-184.5) en el grupo de criterio de madurez.

Figura 6. Comparacion de ganancia de peso previa a termorregulacion
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Se encontro diferencia de manera significativa, en el peso del paciente el dia de la
termorregulacion, siendo menor en el grupo de madurez clinica (1875 [500] [1115-
3290] vs de criterio de neonatélogo 1990g [335] [1695-3210] con p de 0.004). Otro
aspecto diferente entre los grupos, que seguramente es ligado a termorregulacion
temprana, es la diferencia entre los métodos de alimentacién, con mayor presencia de
sonda orogastrica en el grupo de madurez clinica, porque eran pacientes mas
pequefios en ese momento. No hubo tampoco diferencias en las temperaturas

registradas entre los grupos como se muestra en el siguiente cuadro.
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Cuadro 3. Temperaturas durante las primeras 6 h de termorregulacién

Temperatura corporal | Grupo Madurez clinica Grupo neonatdlogo tratante p
por horas
Primera hora 36.8 (0.4) (36.1-37.4) 36.8 (0.4) (36.1-37.4) 0.72*
Segunda hora 36.8 (0.4) (36.0 -37.3) 36.8 (0.3) (36.0-37.6) 0.86 *
Tercera hora 36,8 (0.4) (36.2- 38) 36.8 (0.3) (36.3-37.8) 0.92 *
Cuarta hora 36.8 (0.4) (36.0-37.5) 36.8 (0.4) (35.9-37.4) 0.40 *
Quinta hora 36.8 (0.4)( (36-37.2) 36.8 80.3) (36-37.6) 0.53 *
Sexta hora 36.8 (0.3) (35.8-36.4) 36.8 (0.3) (36-36.8) 0.35*
* U Mann-Whitney
Cuadro 4. Caracteristicas de la poblacion posterior a la termorregulacion
Caracteristica Criterio madurez clinica | Criterio neonatdlogo p
tratante
Ganancia de peso totalt 330 (460) 210 (409) 0.12*
(-55-2640) (-75-1655)
Ganancia de peso/dia en g 27.3(18.9) 32.5(23.0) 0.058*
desde la termorregulacién (-41.7-100) (-22.5-130.0)
hasta el egreso T
Peso al egreso t 2180 (505) (1625-4495)| 2315 (431) (1720-3360) 0.15*
Dias de vida al egresot 23 (24) (7-131) 25 (26) (4-100) 0.75*
Diferencia de dias entre | 6 (14) 1(13) 0.03 *
termorregulacion y la succion t (-7-74) (-34-53)
Falla de la termorregulacion 6 (7.2) 1(1.3) 0.068
n (%)
Diferencia de dias entre la 11 (15) 8 (12) 0.15*
termorregulacion y el egreso (0-76) (0-54)
DBP, n(%) 42 (50.6) 47 (60.3) 0.218

tMediana (RIC) (Rango), ¥ Media=DE, * U Mann-Whitney, § Chi cuadrada, 1 Prueba exacta de Fisher,

I T-student
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Figura 7. Distribucion de ganancia de peso total al dia del egreso.
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Aungue no haya habido diferencia estadistica entre los pesos al egreso, si fue
ligeramente méas bajo en el grupo de madurez clinica (2180 [505] [1625-4495], contra
2315 [431] [1720-3360] con p de 0.15). En los gramos de peso ganados por dia
posterior a la termorregulacién tampoco hubo diferencia estadistica (27.3 g [18.9]
[41.7-110] del grupo de madurez contra 32.5 [23] [ -22.5-263] del de criterio de

neonatélogo con p de 0.058)

Figura 8. Ganancia de peso por dia en g tras la termorregulacion entre ambos grupos
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No se observo diferencia entre los dias de estancia tras la termorregulacion (en
madurez clinica 11 dias [15] [0-75] contra 8 [12] [0-54] del grupo de neonatdlogo de
sala con p 0.15) y tampoco en el niumero de dias de estancia total (23 [24] [7-13] del

primer grupo y 25 [26] [4-100] del grupo de neonatologia con p 0.75).

Si se reporto diferencia en cuanto al tiempo que alcanzaban la succién en el grupo de
madurez clinica, hubo mayor nimero de dias en lo que alcanzaban esta caracteristica
(6 dias [15] [-7-74] en el grupo de madurez y 1 dia en el grupo de criterio de
neonatélogo tratante, con p de 0.03). Por dltimo en cuanto a si la madurez clinica
suponia una estrategia superior al criterio del neonatélogo tratante traducido en el
éxito del procedimiento, no hubo diferencia significativa entre grupos, representado

por una p de 0.06.

Se realizo un subanalisis retirando a los menores de 30 SDG y mayores de 35.6 al

nacimiento, del cual se pudo extraer lo siguiente.
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Cuadro 5. Resultados posterior a termorregulacion excluyendo pretérminos menores
de 30 SDG o mayores de 35.6 SDG al nacimiento.

Criterio madurez Criterio neonatologo p
(n=60) tratante (n= 58)
SDG al nacer t 34.1 (2.4) (30-35.6) 33.5 (3) (30-35) 0.15 d*
Peso al nacimiento (g) ¥ 1805 + 429 1758 + 415 0.54 t
SDGc al termorregular T 36 (1.4) (32-40) 36.1 (1.8) (33-42) 0.20 *
Peso al momento de | 1847 (480)(1175-3290)| 1942 (328) (1695-2770) 0.01*
termorregulacion t
Exito 58 (96.7%) 57 (98.3%) 18
Diferencia de dias entre 13 (14) (1-76) 7 (11) (0-54) 0.004 *
termorregulacion y alta +
Dias de estancia total T 25 (19) (7-117) 28 (24) (7-100) 0.87 *
Ganancia de peso tras | 365 (460) 237.5 (358) 0.12 *
termorregulacion t (-55-2640) (-45-1655)
Ganancia de peso total T 440 (609) 490 (743) 0.83*
(-195-2610) (-255-2160)
Ganancia de peso en g/dia tras 27.5 (20.1) (-47.7-68.3) 32.6 (23.9) (-22.5-130) 0.11*
la termorregulacion t
Dias posterior a la 6 (15) (-7-74) 2.5 (13) (-34-53) 0.06 *
termorregulacion en que logra
la succién

tMediana (RIC) (Rango), ¥ Media£DE, * U Mann-Whitney, § Chi cuadrada, { Prueba exacta de Fisher,
I T-student

Restando pacientes de estas edades gestacionales en los resultados tras el proceso
de termorregulaciéon, continuo habiendo diferencia significativa en los pesos al
momento de la termorregulacion (p 0.01) siguiendo bajo en el grupo de criterio de
madurez con 1847g [480] [1175-3290] a comparacion del grupo de criterio de
neonatodlogo tratante con 1942 [328] [1695-2770], quedando igual las SDGc (36 SDG
del grupo de criterio de madurez contra 36.1 del de neonatdlogo, p 0.2) al

termorregular, las SDG y el peso al nacimiento (0.15 y 0.54 respectivamente).
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Tampoco se observo diferencia en la ganancia de peso diario, 27.5 [20.1] [-47.7-68.3]
del grupo de madurez clinica, contra 32.6g /d [23.9] [-22.5-130] del grupo de criterio
de neonatdlogo con p de 0.11. Se redujo la diferencia de dias en los que alcanzaba la
succion con 6 dias en el criterio de madurez clinica (15) [-7-74] y 2.5 (13) [-34-53] dias
en el de neonatdlogo, con p de 0.06. Continuo la significancia estadistica, en los dias
para el egreso después de la termorregulacion, inclinandose a favor hacia el criterio
del neonatélogo tratante con 7 dias (11) [ 0-54] contra 13 del grupo de madurez clinica
(14) [1-76] con p de 0.004. No se encontraron diferencias en los dias de estancia total,
la ganancia de peso total hasta el dia del egreso y el peso al alta (p > 0.05). Pero en
cuanto a la frecuencia de éxito, quedaron iguales con p de 1, representado con 96.7%
en el grupo de termorregulaciéon en base al criterio de madurez y 98.3% en de criterio

de neonatélogo de sala.

Figura 9. Dias desde la termorregulacion hasta el egreso de los grupos excluyendo

pretérminos menores de 30 SDG y mayores de 36 SDG.
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Cuadro 6. Exito en grupos por edad gestacional

termorregulacion.

al nacimiento y criterios de

Criterio madurez clinica Criterio neonatdlogo p
30-33 SDG al nacimiento, 19 (95) 38 (100) 0.358
n(%)
33.1-35.6 SDG al nacimiento 14 (93.3) 44 (97.8) 0.44 8
n(%)
Total 33(94.3) 82 (98.8) 0.218§

8 Chi cuadrada

En la tabla anterior se nos muestra que la termorregulacion en criterio de madurez

clinica no tiene diferencia estadistica en cuanto al criterio de neonatélogo de sala en

nifios que nacieron de 30 a 33 SDG.

Por ultimo, se hizo otro subandlisis en base a peso, quedando como sigue a

continuacion

Cuadro 7. Exito conforme el peso al nacimiento y criterios de termorregulacion.

Criterio Madurez Criterio Neonat6logo
Peso igual o menor de 17009, n(%) 27 (93) 24(96)
Peso igual o mayor a 1701 g, n(%) 31 (100%) 31 (100)
p 0.238 0.43 §

8 Chi cuadrada

Sin encontrarse diferencia significativa en el éxito de termorregulacion con criterio de

madurez en pacientes que nacieron con peso menor a 1700g.

Cuadro 8. Comparativo de éxito entre criterios segun el peso.

Criterio Madurez Criterio Neonat6logo
Peso igual o menor de 1700g, n (%) 19 (90.4%) 2 (100%)
Peso igual o mayor a 17019, n (%) 39 (100%) 56 (96.5%)
p 0.18 18

8 Chi cuadrada
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Asi como tampoco hubo diferencia entre grupos de madurez clinica y de criterio de

neonatdlogo con peso debajo de 1700g.

Finalmente, se realiz6 un analisis de regresion logistica, sin encontrar variables

significativas, que permitan predecir el fracaso para la termorregulacion, que se

representan en el siguiente cuadro.

Cuadro 9. Variables en la ecuacion de regresion logistica.

95% CI para ExpB

B Error Wald | gl | Sig ExpB Inferior | Superior
estandar
Peso al | 0.000 0.005 0.001 | 1 | 0.974 1.000 0.989 1.011
momento de la
termorregulacion
Peso al | -0.003 0.006 0.220 1 | 0.639 0.997 0.986 1.009
nacimiento
SDG al | 0.291 1.497 0.038 1 | 0.846 1.337 0.071 25.145
nacimiento
SDGc al | -0.947 1.490 0.404 1 | 0.525 0.388 0.021 7.197
termorregular
Dias de vida al | -0.007 0.193 0.001 | 1 | 0.972 0.993 0.68 1.450
termorregular
Constante 25.119 18.150 1.915 1 | 0.166 8.109
E+10
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DISCUSION

Como se hizo mencién desde el comienzo de este trabajo, no existen hasta el momento
guias estandarizadas y aceptadas mundialmente en cuanto al proceso de termorregular
(16, 17), o incluso se menciona que dentro de una misma regién de un pais, varian en

sus procedimientos (20).

Nuestra metodologia fue basada en un principio por el estudio piloto que se llevo a
cabo en el Hospital durante el 2017 (18), procurando tener la temperatura ambiental
entre 24 y 25°C, con un gorro y 2 sabanas y 2 cobijas; y esta es la que llevan la
mayoria de los estudios (4 capas de ropa) entre ellos, New (17) (una playera, un
mameluco, una sabana, 1 cobija), West (12) (gorro, calcetines, 2 playeras y 2 cobijas)
y Weintraub (13) (2 sdbanas, 2 playeras). En algunos estudios usaron menos capas
de ropa: Zecca (15) una cobija menos (playera, mameluco, gorro), y Barone (2) solo

2 capas; y en el de Heimler (9), una capa mas representada por una playera mas.

En caso de que algun nifio registrard alguna temperatura baja, varios estudios
coincidieron en la no reentrada inmediata a la incubadora, utilizando varias estrategias
para ayudar a la regulacion de la temperatura corporal, ya sea, con aumento en la
cantidad de ropa (aislante térmico), como nosotros, Zecca (15) y Barone (2),
agregando otra cobija. Medoff (10) en su estudio les daba oportunidad con 2 cobijas.
New agregaba mas ropa, en 2° fallo otra cobija, en 3er fallo, radiador, 4° fallo,

incubadora.

En todos se tenia control de la temperatura ambiental entre 23 y 26°C. En algunos
estudios se menciona humedad ambiental, Berger (14) uso de 30%, New (17) de 55%
y Zecca (15) 40%. Berger (14) y Shankaran (19) hicieron disminucién gradual de

temperatura en la incubadora.

El momento de la termorregulacion ha sido estudiado por estos autores de manera

prospectiva, a excepcion de Jacob (20) y Rodriguez siendo el primero retrospectivo y
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el segundo ambispectivo. Zecca (15), Medoff (10), New (17), Shankaran (19), Rallis
(20) y Jacob (21) fueron estudios con muestras grandes, los ultimos 4 multicéntricos.
La mayoria fueron aleatorizados y también establecian en todos estabilidad clinica
(normotensos, ausencia de bradicardia, ausencia de apnea, sin infeccion), con

ganancia de peso y con la via oral completa (a excepcion de New).

En la mayoria de los estudios se hace el analisis de las variables de los pacientes al
termorregular en base al peso, a excepcion del trabajo de Rodriguez, donde se
compara edad gestacional de 37 SDGc contra peso, de 17509, reportandose con
ligera ventaja el llegar a las 37 SDG, ya que este grupo se reporté con 1710g en

promedio para termorregular, con peso mas bajo de 1280g.

La revision de Cochrane nos deja la evidencia que es seguro sacar de la incubadora
con peso de 1600g, por lo que se continuaron los trabajos de investigacion posterior

a esta fecha con este peso como punto de corte.

En cuanto a los pesos de los pacientes al momento de termorregular, Medoff (10) tuvo
un promedio de 1598g al momento de la termorregulacion, West (12), reportd un 100%
de éxito en los pacientes termorregulados al llegar a los 1600g y 87% a los 1500g,
estos con edad gestacional promedio de 33 SDG, lo que representd diferencia
estadisticamente significativa con respecto a los nifios termorregulados arriba de
1700g, ya que este peso lo alcanzaron a las 35 SDG. En este grupo de 1500 g se
disminuyo la edad gestacional corregida al egreso practicamente en 1 semana (de

38.3 a 37.3 SDG corregidas, pero sin significancia estadistica).

Berger (14) también termorregulé pacientes de 15009, contra un grupo de 1600g, sin
reportar fallas, con la ayuda de colchén térmico, ademas de descenso gradual de
temperatura de la incubadora, sacando con temperatura de 32°C. Al momento de
termorregular los pacientes de 15009 tenian 34.4 SDGc. Ambos grupos con ganancia
de peso igual tras la termorregulacion y estancia posterior, pero con una muestra

pequeia (9 y 10 nifios respectivamente).
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En el estudio multicéntrico de New (182 pacientes), donde a pesar de tener una tasa
de fracaso aparentemente mas alta que la nuestra en los de menor peso al
termorregular (11% en el grupo de 1600g) no hubo diferencia significativa en
comparacién con el grupo de 1800g (p 0.27), ademas de que tampoco hubo diferencia
entre los dias totales de estancia hospitalaria. Shankaran fue el estudio con mayor
namero de muestra (363 nifios) que también estudio 1600 vs 1800g para
termorregular, sin haber diferencia en éxito entre los 2 grupos asi como en la estancia
hospitalaria, con p de 0.23 y 0.28 respectivamente. Pareciera que entre mas grande
es la muestra de pacientes se acorta las ventajas de la termorregulacion temprana de
los estudios con muestra pequefia como la disminucion de la estancia asi como la
mayor ganancia ponderal, pero otro factor a tomar en cuenta es que en estos trabajos,
dado su lugar de realizacion, paises con mayor ingreso per capita, sus pacientes

incluyen a muchos més pretérminos extremos.

En cuanto al trabajo de Rico que nos antecede, se logro la termorregulacion con peso
promedio de 1528g, que se relaciond a 34 SDG, y se reportd disminucién en dias de
estancia en relaciéon al grupo de termorregulacion con peso mas alto (de 1600g), con
una p de 0.022. Berger (14) y West (12) también pusieron a termorregular pacientes
a partir de 1500q, y Barone el peso mas bajo a la termorregulacién que reporta es
1520g. Medoff (10) reporta como peso minimo de termorregulacion 1130g y Rallis
(20), 1270g y 32 SDG como EGc.

Tuvimos 1 paciente estable y sin liquidos parenterales con 1115g que se intentd
termorregular sin éxito de 32.5 SDGc. Del grupo de madurez clinica, el paciente con
menor EG con éxito para termorregular fue a las 32.6 SDGc y del grupo de criterio de
neonatodlogo con 33.1 SDGc y 1930g de peso; de pacientes hipotroficos en general,
el mas pequefio de peso se pudo termorregular con 1440g con 34 SDGc. En cuanto
a pesos, dentro del grupo de criterio de madurez clinica el menor peso que tuvimos
de paciente con éxito en la termorregulacion fue de 13359 y 33 SDGc, y en el grupo
de criterio de neonatélogo fue 1930, con 33.1 SDG (p 0.004). Aqui se debe hacer

44



énfasis en que aunque el peso de este paciente termorregulado en 19309 esta dentro
de lo que tradicionalmente se usa como criterio para termorregular, pero su EG esta
debajo de las 34 SDG usadas tradicionalmente, creemos que la decision de
termorregular a este paciente ademas de ser influenciada por su peso, fue porque en
el transcurso en lo que llevaba no se estaban reportando tantos fracasos como se

pensaria al intentar termorregular nifios de manera mas temprana.

En cuanto a los aspectos metodoldgicos, cuando hay un nuevo procedimiento en sala,
hay cierto grado de renuencia en el personal, en este caso los primeros dias algunos
elementos del equipo de enfermeria mostraban no estar de acuerdo en apagar la
incubadora de algunos pacientes por lo que se retrasaba el intento de
termorregulacion de algunos pocos pacientes del grupo de madurez clinica en 2 0 3

dias cuando se hacia nuevamente un intento.

No hubo diferencia significativa en las temperaturas de las incubadoras/cunas
radiantes al momento de apagar estas (35°c, p 0.74, ver cuadro 2), pero observamos
gue en aquellos pacientes que fallaron, estas eran elevadas, incluso igual a la
temperatura corporal del paciente, lo que nos puede hablar de investigar e
implementar un protocolo sobre disminucion de temperatura gradual antes de apagar
por completo la incubadora, ya que en nuestras unidades no tenemos colchones
térmicos como se describe en algunos estudios, forma que facilita la transicién de la
incubadora al bacinete. Al analizar las temperaturas de los nifios que pudieron ser

termorregulados al primer intento, no hubo diferencia en las mismas.

Al momento de la termorregulacion, hubo diferencia significativa entre los métodos de
alimentacion de los grupos, porque era mas variado en el grupo de madurez clinica al
observar los porcentajes; pero en ambos grupos practicamente la mitad ya tenian
succion, soOlo que nuestro grupo de intervencién tenia mas nifios con sonda
orogastrica en comparacion con aquellos con técnica de alimentacion mixta,
probablemente explicado porque los pacientes eran mas pequefios en dias de vida y

su succidn era mas inmadura o estaba ausente.
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La edad al alta fue estadisticamente similar con p de 0.75 (23 dias del grupo de
madurez contra 23 del de criterio de neonatdlogo), ya que, aunque se puso a
termorregular con edad en dias menor, la estancia tras la termorregulacion fue mayor
(11 contra 8). Hay que recalcar que eran nifios mas pequefios tanto en peso y dias,
requiriendo mayor tiempo para llegar a un peso seguro para egreso, que
tradicionalmente se ha visto en 1700g; ademas de que el cambio de plan de salud que
ya no proveia de oxigeno domiciliario a aquellos pacientes con displasia
broncopulmonar y aunado a la escasez que conllevo la pandemia del virus SARS COV
2, fue que tardaron més en egresar a casa (momento de decidir el alta).

Una de las observaciones de enfermeria con respecto a la puesta en practica de este
protocolo era el comienzo de uso de oxigeno suplementario para los pacientes de
ambos grupos, pero al observar el uso de oxigeno al momento de termorregular y
compararlo con la presencia de displasia broncopulmonar al egreso de los pacientes,
no hubo diferencia entre los grupos; incluso, se observa ligera disminucion de

porcentaje, en este caso DBP como uso de oxigeno suplementario al alta hospitalaria.

También a diferencia de los estudios no hubo diferencia entre la ganancia ponderal

diaria tras la termorregulacion.

Tuvimos un porcentaje de éxito de 92.8% en el grupo de criterio de madurez clinica
como criterio para termorregulaciéon y 98.7% del grupo de criterio de neonatdlogo
tratante, sin haber diferencia estadisticamente significativa entre ellos. Fueron 6 fallas
en el primer intento de termorregulacion en el grupo de criterio de madurez y 1 en el

otro grupo.

Observamos que los pacientes con falla del primer intento, tenian edades
gestacionales entre 29 y 33 SDG al nacimiento, siendo 4 de 29 SDG. Entre las
probables causas de fallas ademas de edad gestacional al limite de la prematurez

extrema, estaba que por cuestiones de mantenimiento, especialmente en los primeros
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meses de este protocolo (invierno) hubo problemas con el termostato por lo que en
dias habia problemas para que se incrementara la temperatura de la sala. Otro
problema técnico fue que en ciertas ubicaciones espaciales de la sala,
especificamente una cama, se localiza la salida del aire acondicionado de manera
muy cercana, por lo que hacia muy probable la pérdida de calor por conveccion de los

niflos puestos en esa locacion de manera mas alta.

Dentro de los problemas médicos que pudieran haber contribuido con las fallas de
termorregulacién, en un paciente dentro del grupo de madurez asi como en el Unico
paciente que fallo del grupo del criterio de neonatdlogo tratante, fue que el primero
presento hipotirodismo transitorio manifestado por elevacion transitoria de TSH vy el
segundo presento un hipotirodismo severo, con varios intentos fallidos de
termorregular a pesar de tener el peso tradicionalmente aceptado (>1800g) y mas de
34 semanas de gestacion.

Segun en las observaciones anteriores, eliminando a los pretérminos mas pequefios
del estudio (menores o iguales a 29 SDG), el porcentaje de fallas del grupo del criterio
de madurez clinica se redujo a 3.3% y no hay cambios en los demas parametros

posteriores a la termorregulacion, quedando igual sin diferencia.

Por ultimo, s6lo se observd como probable evento adverso en un paciente, presencia

de taquicardia.
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LIMITACIONES O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

En un primer lugar como una de las limitantes de este estudio encontramos renuencia
por parte del personal de enfermeria para instaurar el proceso de termorregulacion en
ninos mas pequefios a comparacion de lo que se tenia instaurado en el servicio de
neonatologia; por lo que se realiz6 una sesion informativa, donde se habl6 de que en
los estudios que se habian hecho conforme a termorregulacion, no habia efectos
adversos para estos pacientes. Y de manera gradual, sobre todo comprobando que
efectivamente no habia efectos adversos y que se estaban vigilando las condiciones,
conforme fue avanzando el estudio ya no hubo discrepancia con respecto al equipo

de enfermeria.

También otro aspecto negativo para nuestro estudio y que escapa de nuestros
alcances como equipo médico es la infraestructura del hospital, en este caso, los
desperfectos del clima en la sala, que también fueron menos episodios conforme fue
avanzando este estudio, pero siguen presentes de manera esporadica hasta la

actualidad.

Se decidié hacer un subandlisis con eliminacion de los pretérminos extremos, para
buscar un beneficio clinico de este proceso basado en nuevos criterios, por lo que en
futuros trabajos de investigacion sobre esta linea se pudiera usar como criterio de
inclusién edad gestacional al nacimiento de 30 SDG. También se pudiera plantear una
sistematizacion para el descenso de la temperatura de la incubadora y tener una
termorregulacion més controlada, y tomar en cuenta de igual manera las condiciones

determinadas en este trabajo para la madurez clinica.
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CONCLUSIONES

La termorregulacion temprana, guiada por criterio de madurez clinica a partir de las

33 SDG es factible y valida como los procedimientos tradicionales.

El proceso guiado por madurez clinica no altero la velocidad de crecimiento para el

egreso hospitalario.
Uno se los beneficios seria el aumento de la percepciéon del lazo afectivo con los
padres o tutores por la posibilidad de cargar al paciente sin preocupacién de

disminucién de su temperatura corporal.

De lograr egreso temprano previa termorregulacion, la familia ahorraria en traslados y
rentas dado para la condicion socioecondmica de la poblacion.

También en relacion a administracion hospitalaria, se ahorraria en recursos con un

alta temprana.

En este trabajo en especifico, no se disminuy6 estancia en dias, pero los pacientes

fuera de incubadora, disminuye su gasto en electricidad.

Lo anterior podria también ser un gran fundamento para poder instituir el programa

mama canguro.

Quedaria pendiente estudiar el beneficio econdmico que esto propondria, ademas de
poder incluir disminuciéon gradual de la temperatura de la incubadora en el protocolo.
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ANEXO 1
ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE BAJO RIESGO
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE

HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE NEONATOLOGIA

TiITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Madurez Clinica como determinante de una termorregulacion exitosa en pacientes
hospitalizados en la sala de Neonatologia

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO AUTORIZADO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

_/ /- /

INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Departamento de Neonatologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Dra. Carolina Villegas Alvarez Universidad Auténoma de San Luis Potosi

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

El departamento de neonatologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” esta en fase de
demostrar que se puede apagar la cuna de su bebé de manera temprana, una vez que haya resuelto
los problemas graves por los que ingreso a la salay no esperar a que llegue a cierto peso para realizarlo,
lo que podria significar que podria egresar mas rapido, es decir ir a casa, si no vuelve a presentar alguno
de los primeros problemas por los que llego.

Informacién para los padres o tutores de la paciente
A su hijo se le coloca en incubadora porque cuando prematuros se enfrian muy rapido por lo delgada

e inmadura que es su piel, asi como que no tienen la suficiente grasa en su cuerpo que los proteja del
frio, ademds de que su energia (dada en su momento por la nutricion en su vena, o ya por su boca)esta
centrada en salir del problema por el que ingreso. Una vez que se resuelve su enfermedad, que vemos
que respira sin apoyo de una maquina ( que sélo tiene como apoyo una cantidad pequefa de oxigeno),
que aprende a comer, que vemos que estd ganando peso todos los dias de manera adecuada para un
bebé, que no tiene suero, es momento de que su cuerpo mantenga su propio calor y se le apaga la
incubadora.
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Procedimientos a los que se sometera la paciente

La participacion en este estudio de su hijo(a) es voluntaria, y si acepta se responderan sus preguntas
por parte de la Dra. Linda Luz Lopez Cerda. Los datos que se guardaran sera el peso, la edad gestacional
(el grado de maduracién valorada por el pediatra), si tiene oxigeno y como lo estd recibiendo, cuanta
cantidad come al dia de leche, los dias de hospitalizacidén a partir de que sale de la incubadora, cuanto
sube de peso diario, y sus temperaturas.

El proceso en estudio no es ningun otro diferente al que se realiza en la sala, es decir, se tomara su

temperatura en su axila con termdmetro digital (ya los de mercurio no se permiten en hospitales), se
le contara su frecuencia cardiaca, respiraciones, saturaciones (una medida de oxigeno en la sangre),
cuanto estd orinando y se pesard todos los dias; para el cambio de incubadora a cuna su bebé se
protege con su 2 sabanas y 2 cobijas (de acuerdo a su tamafio de recién nacido). Si notamos que se
enfria, se agregan mas cobijas y si auiin no se calienta, se regresa a la incubadora.

Obviamente al momento de apagarles la incubadora, para que no pierdan su calor corporal nos
apoyamos de ropa, asi como de 2 sdbanas y 2 cobijas.

Beneficios para su bebé:
Cuando un bebé sale de la incubadora de manera segura, es mas seguro que se le permita cargar al

bebé (sin el miedo de enfriarlo), y si no tiene pendiente algln otro tramite o se presente algln otro
problema que no se relacione con la temperatura, este proceso de manera prematura, puede ayudar
a su hijo a salir mas rapido del hospital.

Beneficios para la sociedad:
Para la familia, mientras mds pronto un nifio estd en su casa, es menos la ansiedad de la familia, asi

como menos tiempo invertido en el traslado al hospital y de dejar otras programaciones hogareiias de
lado, y ahorro en caso de gastar recursos en el transporte. Para la sociedad, sabemos que nifios nacen
todos los dias, el hospital es un lugar dindmico, si hay camas disponibles hay lugares para aceptar a
nifios con enfermedades graves.

Potenciales riesgos/compensacion:
El riesgo de este estudio es minimo, enfriamiento y secundario a esto, aumento en la cantidad de

oxigeno que se ocupe, necesidad de oxigeno, disminucién de ritmo cardiaco (detectada por un monitor
gue es parte de su vigilancia diaria), el cual se resuelve con mas ropa o regresando a la incubadora

Confidencialidad:
Las mediciones y datos obtenidos en este estudio son para uso exclusivo de este.

Participacion o retiro:
Usted estd en la libertad de negarse a que su hija/hijo participe en este estudio de investigacion; pero

si decide aceptar, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, usted puede
revocar o anular el consentimiento que ahora firma. Su decisién de aceptar o no la participacién de su
hijo/hija, no afectard de ninguna forma el trato médico que ella reciba en la institucion para tratar su
enfermedad.

53



Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se incluyen los datos del responsable
de este estudio y del Comité de Etica en investigacidn de este hospital para aclarar cualquier duda que
pudiese surgir.

Privacidad:

La informacidon personal y médica que usted o su hija/hijo (o la/el paciente menor de edad de la cual
es usted tutor) proporcione para en este estudio serd de cardcter estrictamente confidencial y se
utilizard Unicamente por los miembros del equipo de investigacion de este proyecto y no estard
disponible para ningln otro propdsito. Esta informacién 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 drea de la salud; pero
los datos clinicos de todas las participantes se presentaran de forma anénima y de tal manera que no
podrdn ser identificadas.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o
incluso el Comité de Etica en Investigacion (CEl) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen
manejo de los datos personales y médicos que usted y los demds pacientes han autorizado para que
sean utilizados en la realizacién de estudios de investigacién como el presente. Estas instituciones u
organismos pueden solicitar en cualquier momento a los investigadores de este estudio, la revisién de
los procedimientos que se realizan con la informacién y con las mediciones que se realizaron a su
hija/hijo (o a la/el 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 podrdn tener acceso a esta informacion que
ha sido previamente asignada con un cédigo de identificacidn, cuando asi lo requieran.

De acuerdo a la Ley General de Proteccidon de Datos Personales en Posesidn 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
qgue sea estrictamente necesario para cumplir con una obligacidn legal justificable en funcién del
bienestar del paciente o de la salud de la poblacién. Cualquier otro uso que se requiera para el uso de
sus datos o andlisis 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 proteccién de la integridad de los actores participantes.

Consideraciones Eticas:

Se le entregard una copia de este consentimiento informado, firmada por el investigador responsable
donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del Comité de Etica en Investigacion de este
hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.
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Datos de contacto en el caso de tener dudas
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con:

Investigador principal

Dra. Carolina Villegas Alvarez

Departamento de Neonatologia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

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

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a los derechos de su hija/hijo (o de el/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. Juan José Ortiz Zamudio, presidente del Comité
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

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

DECLARACION DE ACEPTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Si usted desea que su hija/hijo (o el/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 informaciéon 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 hija (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 hija/hijo (o de la/el 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/hijo (o de el/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. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento como responsable de mi hija/hijo
o como tutor del paciente menor de edad de la cual soy tutor.

6. Acepto que mi hija/hijo participe en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionada
u obligada. Entiendo que mi negacién a su participacion o la descontinuacion de su participacion en
cualquier momento, no implicard penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma tiene
derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacidn obtenida a partir del presente estudio puede ser
utilizada para la publicacidon de estos resultados con fines académicos como parte de la divulgacion
cientifica y como apoyo a la préctica clinica, pero que en todo momento se utilizard un cddigo asignado
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para mantener el anonimato y la confidencialidad de los datos de mi hija o de la paciente menor de
edad de la cual soy tutor.

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
informacidn actualizada que se obtenga durante el estudio en el momento en el que lo solicite y me
entregardn una copia de este documento de consentimiento informado.

Autorizacion para el uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores responsables de este
proyecto puedan utilizar los datos clinicos de manera andnima para la realizacién de este protocolo de
investigacion, cuyos objetivos y procedimientos se le han explicado y que usted de manera libre y
voluntaria les ha proporcionado, Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacidn a los investigadores que participan en este proyecto para el uso los datos
clinicos que les hemos proporcionado a cerca de la salud de mi hija/hijo, en la investigacion que me
han explicado.

No doy mi autorizacidn a los investigadores que participan en este proyecto para el uso los datos
clinicos que les hemos proporcionado a cerca de la salud de mi hija/hijo, en la investigacién que me
han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto que mi hija o de la paciente
menor de edad de la cual soy tutor participe en el estudio médico denominado “Madurez clinica como
determinante de una termorregulacidon exitosa en pacientes hospitalizados en la sala de Neonatologia
”, de manera libre y voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL
NOMBRE DEL PACIENTE PACIENTE
FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO
NOMBRE DEL TUTOR LEGAL (si es necesario) FIRMA DE ACEPTACION DEL TUTOR
LEGAL
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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. Carolina Villegas Alvarez Dra. Linda Luz Lopez Cerda

INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE CO-INVESTIGADOR PROTOCOLO DE
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
ADSCRIPCION NEONATOLOGIA ADSCRIPCION NEONATOLOGIA
CEDULA PROFESIONAL 1815821 CEDULA PROFESIONAL 7543225
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dra. Carolina Villegas Alvarez que es mi voluntad revocar el
consentimiento informado que he aceptado el dia , para que mi hija participe en el
protocolo de Investigacién titulado “Madurez Clinica como determinante de una termorregulacion
exitosa en pacientes hospitalizados en la sala de Neonatologia”. Es mi derecho solicitar que los datos
clinicos y personales, asi como los resultados de las pruebas que le han realizado a mi hija/hijo hasta el
momento sean eliminadas de esta investigacién y ya no sean incluidas en los resultados finales y los
reportes o publicaciones que se generardn 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

Dra. Carolina Villegas Alvarez
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INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ADSCRIPCION NEONATOLOGIA

CEDULA PROFESIONAL 1815821
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Hoja de recoleccion de datos.

ANEXO 2.

Madurez clinica como determinante de una termorregulacion exitosa

en pacientes hospitalizados en la sala de Neonatologia

Nombre:

Fecha de nacimiento:

Género:

Edad materna

Gesta

Edad gestacional

Peso al nacimiento:

ingreso? ¢ Por cual
medio?

al nacimiento
Apgar 1 Apgar 5
¢Requirié 02 1 Dias en que paso a fase

de ventilacién fase |

Fecha de inicio de
VO

Fecha con VO completa

Edad gestacional al
momento comenzar
la termorregulacion

Peso al momento de la
termorregulacion

crecimiento 10 dias
previos al comienzo
de termorregulacion

Temperatura al Medio de ingesta
apagar la incubadora
Velocidad de Velocidad de crecimiento

tras la termorregulacion

Peso al egreso

Dias de vida al egreso

Temperatura

Temperatura

¢Cuenta con oxigeno
suplementario y con
qué dispositivo al
momento de la
termorregulacion?

BDP al egreso

Fecha en que logro
la succion

Fecha en que se le
retiraron los LP

¢Hubo necesidad de regresar a la Sl NO
incubadora
Temp 12h 28 h 3*h 4% h 5%h 6% h

61



62



