FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Frecuencia de desenlaces adversos en neurodesarrollo, vision, audicion y crecimiento
somatico en recién nacidos seguidos durante un afno en un Programa Madre Canguro

Autor
Dra. Kihara Alejandra Jerez Torra
Estudiante de Especializacion en Pediatria

Trabajo de Grado para Optar al Titulo de Especialista en Pediatria

Director
Dra. Maria Azucena Nifo Tovar
Neonatologa, especialista en Bioética

Codirectores
Dr. Luis Alfonso Pérez Vera
Neonatélogo

Dra. Martha Lucia Africano Leon
Neonatélogo

Asesores Epidemiolégicos
Dr. Sergio Serrano Gomez
Meédico, MSc en Epidemiologia

Dr. Luis Alfonso Diaz Martinez
Pediatra, MSc en Epidemiologia

Universidad Industrial de Santander
Facultad de Salud
Escuela de Medicina
Pediatria
Bucaramanga
2024



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Dedicatoria

A mi mama, que me ha ensenado lo més valioso de la vida y me ha demostrado el poder

del amor.



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Agradecimientos

A la Dra. Susy, por su apoyo y respaldo incondicional, por ser mi mejor ejemplo de
excelencia.

A la Universidad Industrial de Santander que me ha permitido cumplir el suefio de mi vida.

A Laura, Ariana y Nathalia por vivir esta maravillosa experiencia conmigo.

A Daniela Lobo y Daniela Ortiz, por su participacion en el desarrollo de este proyecto.



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Tabla de Contenido

Pag.
INEEOAUCCION ..ttt et b et et b et e bt s be et st e bt e bt et e saeenee 14
1. Pregunta de INVEStIZACION .......eeivieeiiieiieciieeieeeiie ettt ettt ettt e e te et e esbeesaesnbeeseesnseensaesnsaens 17
2. ODJEEIVOS 1t euieeitieiie et eeite et et te et eett e ettt e s tteebeesateesbe e saeesseensbeenseansseeaseeesbeenbeeesbeenseeenbeenseennbeenseas 17
2.1 ODJEHIVO ZENETAL.......iiiiieiiieiieeieeiee ettt ettt ettt e et e st e ebeesate e bt e ssaeeaseesnbeenseessseenseas 17
2.2 ODJEtIVOS ESPECTIICOS ..uveerieniieeiieiie et eeite ettt e ettt e et e esete e bt esteeebeesaaeesbeessaeenseesaseenseensseensees 17
3. EStado del Arte....c.eeuiieieiieiiiieeeee ettt 18
3.1. Prematurez y bajo PESO @l NACET........cecuiiriieiieiiieiie ettt tee e e teesiae e e seaeeseesaneens 18
3.2. Programas de SEQUIMICIITO ........ccueeruieriierieetieeieeieeeiteeteesereeseesbeesseessseeseesnseenseessseesaessseans 19
3.3 Desarrollo NEUTOIOZICO......cuieiiieiieiiieiie ettt ettt ettt et e e ebeeeiaeesbeessbeesaesaseens 21
3.4. Contexto del Programa Madre Can@uUIO ...........c.ceoueeriieriienieeniieeieeiee e esiee e eieesneenseeseneens 22
3.4.1 Historia del Método Madre Canguro (MMO)........cccieruiiriiriiieiiieiieeie ettt 22
3.4.2 Lineamientos técnicos para la implementacion. ..........cceccueeriieriieniienieesie e 23
343 Etapas del PMC........oooiiiiieieeee ettt ettt ettt st e st e e e enaeesaeenneens 26
3.4.4 Control sistematico durante las consultas del Programa Madre Canguro ..........c..ccccceueee. 26
3.4.5 Pruebas de tamiZaje........cceeriieriieniieiieeieeite ettt ete et ettt e et e aeebeeenaeenbeesnbeesaesnbeens 28
3.4.6 Programa Madre Canguro Santander..............ceevveriieriieniieniienieeieeeee et eveeiee e siee e ens 32
4. MELOAOLOZIA .. .tieeeieeiieeie ettt ettt ettt et e et e et e st e e bt e taeebeeeabeenbeeenaeenseas 32
4.1 TIPO d@ ESTUAIO.c..eeuiieiieeiiieiie ettt ettt et et e e bt e st e ebeesaaeesbeeesaeenseeenseenseessneenseas 32
4.2 PoObIacion de EStUAIO .......eeuiruiiriiiieiieieeect ettt 33
4.2.1 Criterios de INCIUSION. ..cc.ueruiiriiiiiriieiieieeitese ettt et sttt sae e 33

4.2.2 CriteriOS (€ EXCIUSION ...oevvveeieieiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesaeeeeaesesesesesasesesenesesnnesennnnennnnns 33



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

4.3 HIPOLESIS .uveeevieniieeiieeiie et eeite et e it e eeteestte e bt e esteeabeensteesseensseenseansseensaessseenseassseenseesnseenseensseenseas 33
4.4 TamMANO € MIUESLIA ..c..eevieuririieieeie ettt ettt ettt ettt et st e bt et eatesbe et saeesbeebeeneenaeenee 33
4.5 VATTADIES ...ttt ettt sttt et sae e 35
4.5.1 Variables Prenatales:.......ccuiiiiriiiiieiieeieesie ettt ettt et e teesabeeaeesnaeeneaes 35
4.5.2 Variables NEONALALES: .......ccuiriiiiiiieiieieeitere ettt sttt 35
4.5.3 Variables POStNatales: ......c..oecuiiiiiiiiieiieeieesie ettt ettt e nbeeneaes 35
4.6 Plan de recolecCion datos........coeevuirieriieiiiienieeie ettt 36
4.7 ANALISIS A€ ALOS ..c.uveiiiniieiieitt ettt ettt et s 37
5. CONSIACTACIONES GLICAS .....eeuviiieniieiieeiierteete ettt ettt ettt sttt et sbt e bt et sbt e bt et e sbtenbeensesbeenbeennes 38
5.1 PrincCipios d€ DIOGTICA.......eeiuieiiieiieeieeciie ettt ettt ettt et e s b e eteeeaaeenseessseensaesnsaans 39
ST RESPCLO ...ttt ettt ettt e et e et e e ettt e e bt e e sbeeeenbeeenbeeeas 40
512 JUSHICIAL ittt ettt et ae et sh e b et e bt bt et eb e bt et e e bt ettt e et e b ennes 40
5. 1.3 BN ICONCIA .. ettt sttt sttt et st 41
5.1.4 NO MALCTICEINCIAL ..c.ueitiiiiiiiiieetee ettt sttt et et sb et e bt et st enbeeanes 41
5.2 Lineamientos iNterNacioNales. ........ccuevueeriiriiniieniinienieeie sttt sttt st st 41
5.3 Lineamientos NACIONALES ........ccutiuiriiriiiieiieieeteeit ettt sttt ettt et s 42
5.4 Tratamiento de datos PETSONALES .........cc.eeviieriieiiiiiiieeie ettt eae et e aeeseeeaaeens 42
5.5 Tramite para permiso de instituciOn PArtiCIPANLE..........eerveerveerieerieeriierieereeeeieeieesneeseeeseaeens 44
6. Fortalezas y debilidades del €StUdIo .........cocuieuiiiiiiiiieiiieiece e 45
7. CTOMOGIAIMNA. ...cuutieeiiieeiieeetteeeitee ettt eetteeeatteeesteeeaasaeesateeenasaeesseeensseesnsseesnsaeesnsseesnseeesnseeenseennns 46
8. Presupuesto y fuentes de financiaCion ...........ceeveeeciieriiiiienieeieete et 48
0. RESUITAAOS ...ttt ettt et b et be ettt et e b eanes 50

L0, DISCUSTION. ..t 64



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

L1, CONCIUSIONIES ..ot

BIDHOZIAIA ...ttt

Anexos



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Lista de Tablas

TADIAL TAMIZATES ..ottt ettt ettt e st e et essaeensaeenseenseesnseesaenaseans 28

Tabla 2 Tabla de poder para establecer la frecuencia de alteraciones en desarrollo neurologico.

....................................................................................................................................................... 34
Tabla 3 Cronograma de ACtiVIAAAES. .................c.ooecueeviueeiiieiiieiiieeieeieeeie et 46
TaDLA 4 PrOSUPDUESTO. ...ttt ettt et ettt e e be et e s saeesaeenseenseassseeseenaseans 48
Tabla 5 Variables MALEFNAS. ............cccoceviiiiiiiiieiiiieseeee ettt 52
Tabla 6 Variables REONALALES..................c.coceeveiiiiiiiiiiiiiiiie ettt 56
Tabla 7 Variables de SEQUIMIENTO. ..............c.cccueeieiiuiiiieeiiieeiieeie ettt sete e eiee e e ssaesaeens 60

Tabla 8 Tipo de AlIMENIACION. ...........c.ccccueeiiiiiieiieeii ettt tee e e esaeesaesaneens 64



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Lista de Figuras

Pag.

Figura 1 Flujograma de PACIERNIEs. ..............cccocueveeviiouiiiieiiiiiesiiesiesesee et 51



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Lista de Anexos

pag.
Anexo A Tabla de definicion de variables. ................c.cccoooeeeieviiiaiieiiieeiieeie et 73
Anexo B Definicion de variables de desSenlace. ....................ccooveeeeeiiieiieniiaiiieiieeiieeieeeeeens 86

Anexo C Consentimiento iNfOrMAAO. ...............ccoecueecueeeeeniieeiiiesieeeieeseeeeieesaeesseesaaeeaeeaeesnseenseas 88



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Glosario

Adrenarquia precoz: hace referencia a la produccioén prematura de androgenos adrenales y es la

causa mas frecuente de pubarquia.

APGAR: método de evaluacion de la adaptacion y vitalidad del recién nacido tras el nacimiento.
Se puntuan 5 datos o parametros: frecuencia cardiaca, esfuerzo para respirar, tono muscular,

irritabilidad refleja y color de la piel.

Crecimiento somatico: proceso altamente complejo que requiere de dos premisas
fundamentales: carga genética (ADN) y alimentacion, y que comprende fendmenos de aumento

de tamafio (hipertrofia) y cantidad (hiperplasia) de los tejidos.

Desarrollo psicomotor: adquisicion de habilidades que se observa en el nifio de forma continua
durante toda la infancia. Corresponde tanto a la maduracion de las estructuras nerviosas (cerebro,
médula, nervios y musculos, etc) como al aprendizaje que el nifio hace descubriéndose a si mismo

y al mundo que le rodea.

Limite de viabilidad: definicion poco clara, con dos formas de entenderlo: la primera, definiendo
la EG y/o el peso al nacer en los que el feto tiene la capacidad de supervivencia fuera del utero; y
la segunda, la EG y/o el peso en el que mas del 50% de los lactantes sobreviven hasta el alta

hospitalaria
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Pubarquia precoz: presencia de vello grueso y rizado en el pubis sin otros caracteres sexuales

secundarios, en las nifias antes de los 8§ afios y en los nifios antes de los 9 afios de edad.

Restriccion del crecimiento intrauterino: condiciéon por la cual un feto no expresa su
potencialidad genética de crecimiento. En términos operativos, son aquellos fetos cuyo percentil
de crecimiento sea menor a 10, sub clasificandolos en diferentes categorias seglin su fisiopatologia

y severidad.
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Resumen

Titulo: Frecuencia de desenlaces adversos en neurodesarrollo, vision, audicion y crecimiento
somatico en recién nacidos seguidos durante un afio en un Programa Madre Canguro”

Autor: Kihara Alejandra Jerez Torra (1), Maria Azucena Nifio Tovar (2), Luis Alfonso Pérez Vera
(3) y Martha Lucia Africano Le6n™

Palabras Clave: Prematurez, programa madre canguro, bajo peso al nacer, neurodesarrollo.

Descripcion: El parto pretérmino es un problema mundial critico debido a sus implicaciones en la
morbi-mortalidad neonatal e infantil, asi como por la carga socioecondémica que genera y las
secuelas, que pueden durar toda la vida. Los programas de seguimiento buscan mitigar el impacto
de esta condicion. En Colombia, el Programa Madre Canguro (PMC) avalado por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social es el encargado de la atencion de esta poblacion. En este estudio
se pretendia describir la frecuencia y severidad de los desenlaces adversos en
neurodesarrollo, vision, audicion y crecimiento somatico al afio de edad corregida en los nifios
ingresados al programa. Se revisaron las historias clinicas de 246 pacientes y se encontr6 que las
alteraciones en neurodesarrollo medidas a través del test de Amiel-Tison e INFANIB
fueron mejorando con el paso del tiempo, atribuido a la deteccion e intervencion temprana; en
cuanto a las alteraciones auditivas la hipoacusia fue detectada en un bajo porcentaje y el defecto
de refraccion mas comun fue el astigmatismo hipermetropico esperado y secundario a la alteracion
en el proceso de emetropizacion por la prematuridad. Finalmente, la mayoria de los pacientes
egreso del PMC libre de alteraciones en el crecimiento somatico. Se concluye que la calidad de
las intervenciones en la UCIN vy el seguimiento estrecho en el programa canguro contribuyen al
mejor desarrollo somatico y neurosensorial de esta poblacion de riesgo.

* Trabajo de Grado

™ Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Especializacion en Pediatria. Director: Dra. Maria
Azucena Nifio Tovar. Neonatologa, Esp. en Bioética. Codirectores: Dra. Martha Lucia Africano
Leon, Neonatologa, Dr. Luis Alfonso Perez Vera, Neonatologo.
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Abstract

Title: Frequency of adverse outcomes in neurodevelopment, vision, hearing and somatic growth
in newborns followed for one year in a Kangaroo Mother Program *

Author(s): Kihara Alejandra Jerez Torra (1), Maria Azucena Nifio Tovar (2), Luis Alfonso Pérez
Vera (3) y Martha Lucia Africano Le6n (4)"

Key Words: Prematurity, Kangaroo mother care, low birth weight, neurodevelopment.

Description: Preterm birth is a critical global issue due to its implications for neonatal and infant
morbidity and mortality, as well as the socioeconomic burden it generates and the potential lifelong
consequences. Follow-up programs aim to mitigate the impact of this condition. In Colombia, the
Kangaroo Mother Care Program (KMC), endorsed by the Ministry of Health and Social Protection,
is responsible for the care of this population. This study aimed to describe the frequency and
severity of adverse outcomes in neurodevelopment, vision, hearing, and somatic growth at one
year of corrected age in children enrolled in the program. The medical records of 246 patients were
reviewed, and it was found that neurodevelopmental abnormalities, measured through the Amiel-
Tison test and INFANIB, improved over time, attributed to early detection and intervention.
Regarding auditory impairments, hearing loss was detected in a low percentage, and the most
common refractive error was hypermetropic astigmatism, expected and secondary to the disruption
in emmetropization due to prematurity. Ultimately, the majority of patients graduated from the
KMC program without somatic growth abnormalities. It is concluded that the quality of
interventions in the Neonatal Intensive Care Unit (NICU) and close monitoring in the kangaroo
program contribute to the better somatic and neurosensory development of this at-risk population.

* Thesis

*Universidad Industrial de Santander, Faculty of Health, School of Medicine, Department of
Pediatrics, Director: Maria Azucena Nifio Tovar MD. Co-Director: Martha Lucia Africano Leon
MD., Luis Alfonso Perez Vera MD.
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Introduccion

Se estima que anualmente nacen 15 millones de nifios en todo el mundo antes del término,
definido por la organizacion mundial de la salud (OMS) como el nacimiento antes de las 37
semanas de edad gestacional o a menos de 259 dias desde la fecha del ultimo periodo menstrual
de una mujer; la mayoria de ellos provenientes de paises de bajos y medianos ingresos. Alrededor
del 60% ocurren en paises del Africa subsahariana o del sur de Asia (1). De las consecuencias del
parto pretérmino, la mortalidad es uno de los aspectos mas relevantes; desde 1990 la tasa global
de muertes en menores de 5 afios de edad ha disminuido drasticamente. Sin embargo, la mortalidad
neonatal lo ha hecho de forma mas lenta, se estima que del total de nacimientos, cerca de 4 millones
mueren en el transcurso del primer mes de vida secundario en mds de una quinta parte a la
prematurez y el bajo peso al nacer, cifras procedentes de paises de ingresos altos que
probablemente no reflejen la realidad del resto de la poblacion. De ahi que el parto pretérmino se
haya convertido en la principal causa de muerte en menores de 5 afios a nivel mundial y en una
carga para los sistemas de salud del mundo, seguramente asociado también a las repercusiones en
la vida adulta (2—4).

El grupo que sobrevive debera cargar con las complicaciones a corto plazo derivadas de la
prematuridad, como el sindrome de dificultad respiratoria, la displasia broncopulmonar, la
enterocolitis necrosante (ECN), la sepsis y las afecciones neuroldgicas como encefalopatia
hipoxico-isquémica, hemorragia intraventricular, leucomalacia periventricular, convulsiones,
alteraciones visuales y auditivas, entre otras. A largo plazo, paralisis cerebral, alteraciones en el
neurodesarrollo y con ello dificultades en el aprendizaje, retraso en el crecimiento, mayores

ingresos hospitalarios y alteraciones del comportamiento son los aspectos mas relevantes (1).



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

La preocupacion por la deteccion precoz y una intervencion terapéutica oportuna que
minimice las secuelas de la prematuridad ha generado la necesidad en el personal sanitario de crear
programas de seguimiento, la mayoria con una duracion promedio de 1 a 2 afios, dependiendo de
las politicas estatales de cada pais (5). Estos programas estdn encaminados a detectar y manejar
oportunamente las alteraciones en neurodesarrollo, lenguaje, audicion, visién, comportamiento,
entre otros aspectos; lo cual resulta de cardinal importancia dado que estos conducen a afectacion
en su desempefio en la vida diaria, incluyendo el ambito escolar y social; en caso de no
diagnosticarse y tratarse tempranamente.

Si bien, considerar el seguimiento y la posibilidad de ampliar los tiempos de observacion
aumentaria los costos para el sistema de salud, el costo econdmico y social a largo plazo de los
resultados adversos no es despreciable. Por ello, paises desarrollados se han preocupado por
avanzar en este aspecto, sumado a la inquietud creciente de pediatras y neonatologos por lograr la
supervivencia con la menor morbilidad posible, en términos de complicaciones médicas o del
neurodesarrollo. Interés que se extiende a paises de bajos y medianos ingresos, en donde los
determinantes sociales de la salud incrementan la vulnerabilidad biologica de estos nifios (5).

Por otra parte, el conocimiento actual sobre la atencion perinatal, ha demostrado que la
supervivencia o la ausencia de desenlaces clinicos adversos a corto plazo no son suficientes para
evaluar la eficacia y seguridad de las terapias usadas en las unidades neonatales; es el seguimiento
a largo plazo el que permite entender y reconocer la asociacion entre factores de riesgo y resultados
en estos recién nacidos de alto riesgo y en funcion de ello disefiar estrategias orientadas a mejorar
la calidad de atencién en las unidades neonatales (6). La poca informacion publicada al respecto
en Colombia restringe los avances en esta area. Es por ello que dentro del grupo de investigacion

Paidods surge el interés de contribuir en la disminucion de esta brecha de conocimiento, al evaluar
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los desenlaces en cuanto a neurodesarrollo, crecimiento somatico y alteraciones visuales y
auditivas en recién nacidos que ingresen al Programa Madre Canguro (PMC). Este programa de
seguimiento desarrollado en nuestro pais cuenta con el respaldo de la OMS (2003), el aval y
recomendacion de su promocion e implementacion por parte del Ministerio de Salud y Proteccion
Social (Decreto 3039 de 2007 y Resolucion 0425 de 2008) y estd alineado con el Objetivo de
Desarrollo Sostenible numero 3 (2015-2030). Por otra parte se pretender crear la oportunidad de
establecer una linea de investigacion en seguimiento que permita valorar indicadores de calidad y

reconocer oportunidades de mejora.
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1. Pregunta de investigacion

(Cual es la frecuencia de desenlaces adversos en neurodesarrollo, crecimiento somatico,
vision y audicion en recién nacidos pretermino y a término de bajo peso seguidos durante un afio

en el Programa Madre Canguro de la Clinica San Luis?

2. Objetivos

2.1 Objetivo general
Establecer la frecuencia de desenlaces adversos de tipo somatico o neurosensorial al afio
de edad corregida en recién nacidos pretermino o a término de bajo peso admitidos al Programa

Madre Canguro de la Clinica San Luis.

2.2 Objetivos especificos
1. Establecer la frecuencia y severidad de:
a) Alteraciones en el neurodesarrollo
b) Crecimiento somatico
c¢) Alteraciones auditivas
d) Defectos visuales
2. Establecer la frecuencia de los factores de riesgo conocidos para trastornos en el

neurodesarrollo, crecimiento somatico, vision y audicion.
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3. Estado del arte

3.1. Prematurez y bajo peso al nacer

El parto pretérmino es un problema mundial critico debido a sus implicaciones en la morbi-
mortalidad neonatal e infantil, asi como por la carga socioecondmica que genera y las secuelas,
que pueden durar toda la vida. Los grandes avances en la atencion peri y postnatal han logrado la
supervivencia de neonatos cada vez mas pequenos, incluso en el limite de la viabilidad, lo que
también ha generado aumento en las tasas de discapacidad, situdndose entre el 15 y el 25% de
acuerdo a la edad gestacional (7).

La comprension de la variedad de fenémenos patologicos que contribuyen al parto
pretérmino, permite entenderlo como un sindrome multifactorial, que puede originarse de forma
espontanea (70%), por una serie de circunstancias que conducen a la activacion de los tejidos
maternos y fetales que resultan en la liberacion de mediadores como prostaglandinas e
interleucinas. Estas vias pueden ser estimuladas por una agresion patologica como inflamacion,
infeccion, hemorragia, distension uterina, estrés o desregulacion inmunitaria que, a través de la
activacion de la membrana decidual y fetal, pueden conducir a maduracion cervical, contracciones,
ruptura de las membranas y parto prematuro. Una menor proporcion de estos partos son indicados
por el proveedor de salud, usualmente por una condiciéon materna o fetal. Finalmente, todos estos
procesos estan influenciados por factores de riesgo genéticos, epigenéticos, bioldgicos,
conductuales, sociales, clinicos y ambientales (7).

Asi pues, aunque muchas de las intervenciones se han dirigido a los factores de riesgo
modificables y el desarrollo de investigaciones que mejoren el conocimiento de sus etiologias con

el fin de identificar nuevos objetivos de prevencion, hasta ahora las medidas usadas no han sido
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significativamente efectivas y actualmente el parto pretérmino esta en aumento, lo que centra todos
los esfuerzos en mejorar los resultados de los recién nacidos prematuros para reducir su carga de
enfermedad. La mayoria de muertes en este grupo ocurren en los de menor edad gestacional, no
obstante, en paises de bajos y medianos ingresos se puede dar a cualquier edad dentro del rango
de la prematurez, debido al pobre acceso a métodos diagnosticos, intervenciones y equipos
médicos, es por esto que medidas de bajo costo como la lactancia materna, brindar calor, prevenir
y tratar infecciones, y ofrecer seguimiento después del alta hospitalaria pueden contribuir en gran
medida a mejorar la supervivencia neonatal (7).

Por otra parte, en el &mbito mundial, cerca del 15% de los recién nacidos nacen con bajo
peso como resultado de un parto prematuro, restriccion del crecimiento intrauterino (RCIU) o
ambos. Un alto porcentaje de estos nifios muere a causa de la inmadurez respiratoria y cerebral,
hipotermia, hipoglucemia e infeccion (8). Ademads, es de mencionar que tienen mayor riesgo de
alteraciones del crecimiento y desarrollo, en donde el rapido crecimiento postnatal puede ser un
agravante, asociandose a la posibilidad de contraer enfermedades no transmisibles en la vida adulta
como patologias cardiovasculares, obesidad, diabetes mellitus y enfermedad renal (9). Estos nifios
también son propensos a presentar pubarquia y adrenarquia precoz, una progresion mas rapida de
la pubertad y por ultimo constituyen una proporcion relativamente alta de nifios y adultos de baja

estatura con un riesgo relativo de 5 a 7 veces mayor que los nifios nacidos con peso normal (10).

3.2. Programas de seguimiento
La decision de dar de alta a un recién nacido después de una estadia en la unidad de cuidado
intensivo neonatal (UCIN) es compleja por varios factores, entre ellos la prematuridad y el bajo

peso al nacer. Historicamente, los prematuros eran dados de alta solo cuando alcanzaban cierto
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peso, clasicamente 2000 gramos. Sin embargo, ensayos clinicos aleatorizados han demostrado que
el alta mas temprana es posible sin efectos adversos cuando es dada sobre la base de criterios
fisioldgicos en lugar del peso corporal. Establecer la estabilidad fisiologica (alimentacion oral
suficiente para apoyar el crecimiento apropiado, capacidad para mantener la temperatura corporal
normal en un ambiente hogarefio y un control respiratorio suficientemente maduro), preparar
cuidadosamente a la familia y garantizar un buen seguimiento después del alta, basado en la
gravedad de los problemas perinatales, las intervenciones recibidas en la UCIN y los factores de
riesgo demografico de las familias, pueden reducir el riesgo de reingresos y muerte (11).

La Academia Americana de Pediatria ha enunciado cuatro categorias de alto riesgo:
prematuros; neonatos con necesidades especiales de atencion médica o dependencia de la
tecnologia; en riesgo debido a problemas familiares; y con muerte temprana anticipada;
enfatizando en la importancia de inscribirlos en programas de seguimiento interdisciplinario (12).
En ellos se deben establecer los dos puntos mas importantes del seguimiento, vigilancia
principalmente de los resultados de desarrollo neuroldgico e investigacion para evaluar el impacto
a largo plazo de las intervenciones disefiadas (11).

Los programas dedicados al seguimiento de recién nacidos de alto riesgo, como la Red
Canadiense de Seguimiento Neonatal o el Vermont Oxford Network, tienen la capacidad de brindar
atencion interdisciplinaria especializada, facilitar la continuidad de la atencién clinica, derivar a
intervenciones tempranas y brindar educacion a las familias y cuidadores. Ademas, crean
oportunidades para la investigacion, entrenamiento médico y la evolucion en la calidad de la
atencion. A medida que las tasas de prematuros y de bajo peso al nacer continian aumentando
junto con su supervivencia, el seguimiento solido y bien estructurado se vuelve fundamental para

obtener mejores resultados (13).
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3.3 Desarrollo neuroldgico

El cerebro del nifio prematuro es extremadamente vulnerable a las lesiones (11). Estudios
de autopsias e imagenes de resonancia magnética cerebral indican que a las 35 semanas de edad
gestacional, el cerebro ha alcanzado tan solo el 65% del peso del recién nacido a término y la
superficie externa tiene menos surcos (14). Esta inmadurez genera consecuencias a largo plazo que
incluye alteraciones motoras cominmente conocidas como paralisis cerebral (lesion no progresiva
del sistema nervioso central (SNC), caracterizada por un control anormal del movimiento y la
postura), retraso mental, convulsiones, asi como problemas de audicidn, vision, cognitivos y
conductuales. Se presume que estas condiciones estan relacionadas con la susceptibilidad
biologica a la lesion de los ganglios basales, el hipocampo y la sustancia blanca periventricular en
los prematuros (11).

La hemorragia periventricular-intraventricular es la lesion del SNC mas comun en el
lactante prematuro, que en su forma mas leve se limita a la matriz germinal y en los casos mas
graves se extiende hacia el sistema ventricular adyacente o la sustancia blanca. El compromiso de
esta ultima puede identificarse por la aparicion de estructuras quisticas que se asocian con grados
variables de déficits motores y/o cognitivos importantes, asi como la ventriculomegalia no
progresiva secundaria a la pérdida de masa cortical. Siendo el riesgo inversamente proporcional a
la edad gestacional (11).

Otros factores biologicos como el sexo, sepsis, meningitis, ECN que requiere cirugia,
enfermedad pulmonar cronica, ventilacion prolongada, RCIU, se han identificado como factores

de riesgo para resultados de desarrollo neuroldgico poco favorables. Factores adicionales como el
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estrés ambiental de la UCIN vy las caracteristicas sociales y ambientales de la familia, cada dia

cobran mayor relevancia en la génesis de esta alteracion (11).

3.4. Contexto del Programa Madre Canguro

3.4.1 Historia del Método Madre Canguro (MMC).

En 1978, Edgar Rey Sanabria, pediatra colombiano, desarrolla en el Instituto Materno Infantil
de Bogotd, Colombia, el MMC como una alternativa a la atencién convencional que mitigara la
falta de incubadoras, el hacinamiento, la incidencia de infecciones nosocomiales y el abandono
infantil en su hospital, sin anticipar el impacto de esta técnica a lo largo del mundo y el despliegue
investigativo que sustentaria estos cuidados, no solo por su efecto en la fisiologia del prematuro,
sino por el impacto social y psicoldgico en la familia y por ende en la sociedad (15). El término
cuidado de madre canguro deriva de la similitud con el cuidado marsupial, el feto que se separa
tempranamente de la placenta completa mejor su desarrollo extrauterino cuando se protege del
medio ambiente, se mantiene caliente en la bolsa materna y se le asegura un acceso continuo a la
leche, igual que como sucede con los mamiferos metaterios (16,17).

Frecuentemente esta técnica ha sido definida por cuatro elementos, contacto piel a piel
(inmediato, continuo y sostenido) entre el recién nacido y la madre o el cuidador, lactancia materna
exclusiva, alta mas temprana del hospital y seguimiento posterior al alta; convirtiéndose en una
intervencion adoptada en todo el mundo y respaldada por la OMS y la UNICEF como una
alternativa de bajo costo para el manejo de recién nacidos vulnerables (18). La evidencia cientifica
ha soportado no solo la reduccién en tasas de mortalidad sino también del riesgo de sepsis,

hipotermia, hipoglicemia y reingresos hospitalarios; aumenta tasas de lactancia materna exclusiva,
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estabiliza la frecuencia respiratoria neonatal, aumenta la saturacién de oxigeno, mejora el
crecimiento del perimetro cefalico y tiene efectos positivos en el desarrollo biopsicosocial (19). Se
ha considerado equivalente a la atencién convencional en incubadora en lo que concierne a la
seguridad y proteccion térmica, siendo util en paises de bajos y altos ingreso, reafirmando la idea
de que se trata de un método moderno de atencion favorable en cualquier entorno (3).

Desde 1994 si inicio la difusion del programa por Latinoamérica, se capacitaron equipos
multidisciplinarios de diversos paises (20); posteriormente gran cantidad de paises en el resto del
mundo, incluidos paises desarrollados como Estados Unidos, Inglaterra, Francia, Suecia y Canada,
entre otros, han adoptado la posicién canguro como una forma de promover la estabilidad
fisioldgica del prematuro (17). Para 1996, se instauraron los talleres semestrales por la “Red
internacional del MMC” con el objetivo de compartir nuevos conocimientos y experiencias entre
los profesionales dedicados a ¢él. En 2004 evidencian baja implementacion del método entre paises
de alta morbimortalidad por lo que acuerdan considerar como requisito indispensable su aplicacion
en todas las instalaciones que brinden atencion a recién nacidos y finalmente en 2008 la
conferencia Europea lo cataloga como un método universal que requiere politicas escritas que se

comuniquen de forma rutinaria a todos los profesionales de la salud para su aplicacion (21).

3.4.2 Lineamientos técnicos para la implementacion.

En Colombia, el 12% de los nacimientos son prematuros, lo que equivale a cerca de
100.000 nifios al afio, gran parte de ellos va a requerir cuidados especiales por las diversas
complicaciones que van a presentar (22). En atencion a ello, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social emiti6 el Decreto 3039 de 2007 y la Resoluciéon 0425 de 2008 para la promocion de

Programas Madre Canguro (PMC) y la aplicacién del MMC en todas las Unidades de Recién
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Nacidos del pais como un complemento a las intervenciones clasicas de neonatologia. Para 2010,
se crea el soporte técnico de la Fundacion Canguro y en 2017 se publico la actualizacion de los
Lineamientos Técnicos para la implementaciéon de programas madre canguro en Colombia,

basadas en seis caracteristicas basicas de estricto cumplimiento (22):

1. Poblacién blanco: recién nacidos prematuros de menos de 37 semanas de gestacion sin
importar el peso o recién nacidos con peso menor a 2500 gramos independiente de la edad
gestacional.

2. Posicién canguro: tan pronto como sea posible, 24 horas al dia, colocado en estricta

posicion vertical entre los senos desnudos de la madre y sostenido por un soporte eldstico de tela
(de algoddn o de fibra sintética elastica) que permita al cuidador relajarse y dormir mientras el
nifio se mantiene permanentemente y de forma segura en posicion canguro, ademds de permitirle
pequefios movimientos, similares a los que realizaba en el vientre materno. La elegibilidad
depende de la estabilidad en los signos vitales, ausencia de bradicardia o hipoxemia con la

manipulacion y de apneas primarias.

3. Alimentacién y nutriciéon canguro basada en la lactancia materna: Indicada para el
periodo de “crecimiento estable”, que inicia al terminar la transicion (usualmente durante la
primera semana de vida) y en el cual ya suele ser apropiado usar formas de alimentacion
predominantemente por via oral. Se basa en la lactancia materna exclusiva hasta los 6 meses de
edad o si la madre no estd disponible se complementard con leche artificial administrada a
intervalos fijos, en ambos casos se mantendrd la misma meta, crecimiento somatico armonioso
(reportado en las curvas de crecimiento utilizadas) dado por una ganancia de peso de al menos 15
g/kg/dia hasta las 37 semanas de edad gestacional (como la del crecimiento intrauterino) y luego

de 8 a 11 g/kg/dia.
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4. Politicas de canguro de egreso hospitalario v seguimiento ambulatorio: Inicia con la

transferencia gradual de las responsabilidades del cuidado fisico y emocional del nifio desde el
personal de salud hacia la familia, particularmente a la madre, buscando el egreso temprano
acompafiado de un programa de seguimiento ambulatorio cercano y estricto, comparable al menos
en intensidad y calidad al que recibiria en una unidad neonatal de cuidados minimos, pero sin la
exposicion a riesgos nosocomiales y con la ventaja de un integracion precoz al entorno familiar.
Se tendran en cuenta criterios de elegibilidad del nifio, la madre y la familia para la salida. Al
egreso del centro hospitalario, se hara control diario de peso hasta lograr las metas por 2 a 3 dias
consecutivos, posteriormente se hard control semanal hasta el termino (40 semanas de edad
corregida) y 2500 gramos.

5. Seguimiento multidisciplinario — integral: La institucion prestadora de salud (IPS) que

atiende al nifio debe poner a disposicion de éste pediatras o neonatologos, enfermeras, psicélogos,
trabajadores sociales, o profesionales de otras disciplinas seglin las necesidades, con el unico fin
de poder resolver cualquier problema de una manera pertinente y efectiva. Debera proporcionar
los exdmenes requeridos y realizar un seguimiento permanente durante toda la permanencia del
nifio en el PMC. La integralidad debe trascender los aspectos médicos y atender las dificultades
de orden psicologico, social, econémico que pueda tener el nifio, la madre, el cuidador, la familia
y que impidan una adecuada adaptacion al MMC.

6. Consulta colectiva: Las diadas (madre-nifio) son acogidas en la sala de espera del PMC

bajo la supervision del personal del programa. Las mediciones y la evaluacion pediatrica se
realizan de forma individual pero a la vista de todos los presentes en el lugar. Esta modalidad de
consulta colectiva ha demostrado tener grandes aportes para el MMC, en primer lugar permite

observar y evaluar la adaptacion canguro de las diferentes diadas, la difusion de informacion y de
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experiencias entre las madres y los cuidadores de una manera controlada, lo cual aporta a la rapida
formacion de las nuevas madres gracias a la experiencia de las mas experimentadas. Por ltimo,
la participacion de nifios de diferentes edades facilita que las madres de los més pequefios puedan
ver nifios bien desarrollados y grandes que iniciaron como sus hijos, reduciendo el miedo y la

ansiedad respecto al futuro e impactando en una mayor adherencia del programa.

3.4.3 Etapas del PMC
- Etapa 0: Etapa intrahospitalaria
- Etapa 1: Seguimiento ambulatorio hasta las 40 semanas de edad gestacional
- Etapa 2: Seguimiento ambulatorio desde las 40 semanas de edad gestacional hasta un afio
de edad corregida.
- Etapa 3: Seguimiento ambulatorio desde 1 afo de edad corregida hasta los 2 anos de edad
corregida. En este momento en Colombia, esta etapa aun no se ha implementado

sistematicamente.

3.4.4 Control sistematico durante las consultas del Programa Madre Canguro.

Las visitas del nifio consisten en un control sistematico de crecimiento, nutricion, desarrollo
neuroldgico, desarrollo psicomotor, afectivo y sensorial, con fechas determinadas y con el objetivo
de detectar cualquier variacion anormal que pueda terminar en secuelas secundarias a la
prematuridad y otras patologias.

- Pediatria o neonatologia desarrollaran la consulta de ingreso con examen fisico completo,
analisis de los antecedentes, diagnosticos y plan de manejo. Posteriormente se cumpliran

entre 3 y 8 consultas de seguimiento.
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Enfermeria realizara sesiones educativas semanales hasta completar las 40 semanas de
edad corregida y se encargard de la administracion de medicamentos profilacticos, de la
vacunacion y de la valoracion dindmica de la oximetria de pulso en pacientes oxigeno
dependientes.

Oftalmologia pediatrica o retinologia realizaran dos valoraciones de la retina por
oftalmoscopia indirecta o hasta la vascularizacion completa de la retina o normalidad
posterior a un diagnostico de ROP.

Radiologia, encargados de la realizacion de la ecografia transfontanelar y de las ecografias
adicionales que se requieran segin los hallazgos. También debe realizar lectura de la
radiografia de las caderas o la ecografia segun disponibilidad.

Optometria, encargados del tamizaje y de un control adicional para identificar los
trastornos de refraccion mas frecuentes en el nifio prematuro o de bajo peso al nacer.
Fonoaudiologia, asumira la realizacion del tamizaje auditivo.

Terapia fisica, desarrollo de cuatro talleres de estimulacion a los 3, 6, 9 y 12 meses.
Trabajo social realizard la valoracion familiar inicial de reconocimiento de los factores de
riesgo biopsicosociales, dos controles para identificar factores de riesgo para la adherencia
al programa y una visita domiciliaria de ser necesario.

Psicologia, evaluard si la familia es apta para acoger al nifio canguro, desarrollard dos
talleres para padres tratando temas relacionados con la crianza, apoyo en crisis, etc.,

ademas se encargara de la aplicacion del test de desarrollo psicomotor.
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3.4.5 Pruebas de tamizaje
Tablal

Tamizajes

Examen Edad del nifio Observaciones

Test A las 40 Aplicado e interpretado por un médico

neuromotor semanas de edad pediatra, entrenado. Segun criterio médico se
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gestacional y a los 3,
6,9, 12, 18 y 24 meses

de edad corregida.

puede aumentar la frecuencia de exdmenes y en
caso de hallazgos anormales, el nifio se envia a
terapia fisica. Adicionalmente en el PMC
Clinica San Luis, se indica terapia ocupacional
y seguimiento especializado por neurologia
infantil, segun el contexto clinico de cada

paciente.

El test aplicado a las 40 semanas es
Amiel-Tison, y a partir de los 3 meses de edad
corregida se aplica la Bateria Internacional

Neurologica del Infante (INFANIB).

Test

Desarrollo

Psicomotor

de

Alos 6, 12, 18
y 24 meses de edad

corregida.

El test lo aplica e interpreta un
psicologo, entrenado y seglin su criterio puede
aumentar la frecuencia del examen.

Acompana en el entrenamiento de los
padres sobre ejercicios en casa
individualizados.

Y en caso de hallazgos anormales, se remite el
nifio a terapia fisica y se le hace seguimiento

segun necesidad.
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El test aplicado es la escala de Griffiths.

Ecografia

Cerebral

Una vez entra
al PMC si no se ha
realizado antes
durante el proceso de

hospitalizacion.

Es necesario para obtener al menos una

imagen inicial del cerebro del nifio.

En caso de Hemorragia grado I o II no es
obligatorio repetirla, se sigue clinicamente el

desarrollo neuroldgico del nifio.

En caso de Hemorragia grado III o IV
se sigue clinicamente el desarrollo neurologico
del nifio y se realiza durante el seguimiento una
resonancia magnética cerebral antes del afio de
edad corregida. En Bucaramanga, Santander,
existe una limitante técnica para la realizacion

de este estudio en nifios menores de 10 kg.

Valoracion

Optométrica

Alrededor de
los 3 meses de edad

corregida.

Debe ser realizada por un optdémetra
entrenado en la evaluacion de los trastornos de
refraccion del nifio menor de un aflo de edad

corregida.
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Se realizan controles segun criterio del

examinador.

Valoracion

Audiologica

A
semanas

gestacional.

las

de

40

edad

Se recomienda realizar las dos pruebas
(Potenciales evocados auditivos y Emisiones
otoacusticas) e interpretarlas en paralelo
(cualquiera que de anormal debe ser
investigada), estrategia que incrementa la

sensibilidad de la tamizacion.

En caso que los hallazgos lo ameriten,
el nifio debera ser remitido a terapia del

lenguaje.

En PMC Clinica San Luis, se
estandariz6 la realizacion de Potenciales
evocados auditivos a los 3 meses de edad
corregida y en caso de ser patologicos el
pediatra define la necesidad de remision a

Otorrinolaringologia.
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Radiografia A los 3 meses Para la deteccion de la displasia de
de Caderas (o deedad corregida. cadera.
Ecografia de
Caderas segun
disponibilidad)

3.4.6 Programa Madre Canguro Santander.

Actualmente Colombia cuenta con 58 Programas Madre Canguro en el pais. Tres de ellos
desarrollados en Santander, uno en el Hospital Regional de Garcia Rovira en el municipio de
Malaga y dos en el area metropolitana, en el Hospital Universitario de Santander y en la Clinica
San Luis, este ultimo inici6 el 1 de octubre de 2015, el cual se ha ido consolidando a lo largo de
los afios y actualmente cuenta con un ingreso promedio anual de 500 nifios y con la infraestructura

y el talento humano idéneos para su desarrollo.

4. Metodologia

4.1 Tipo de estudio
Estudio descriptivo retrospectivo, a partir de la revision de las historias clinicas, de los
recién nacidos en seguimiento hasta el afio de edad corregida en el Programa Madre Canguro de

la Clinica San Luis.
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4.2 Poblacion de estudio
Recién nacidos pretérmino y a término con bajo peso que hayan nacido en la clinica San
Luis y que hayan ingresado al Programa Madre Canguro institucional.
4.2.1 Criterios de inclusion.
Que cumplan las siguientes dos condiciones:
* Pacientes que hayan nacido antes de las 37 semanas de edad gestacional o a término con
peso menor a 2500 gramos en la Clinica San Luis
* Pacientes que hayan ingresado al PMC de la Clinica San Luis.
4.2.2 Criterios de exclusion
* Pacientes con malformaciones mayores o con condiciones que limitan o amenazan la vida.
* Pacientes con malformaciones que comprometan el SNC
* Pacientes con trisomia 13, 18 y 21.

* Pacientes cuyos padres sean menores de edad

4.3 Hipotesis

La frecuencia global combinada de resultados adversos luego de un afio de seguimiento del
desarrollo neurosensorial en prematuros o neonatos a término con bajo peso al nacer es del 20%,
aumentando la frecuencia en los prematuros de menos de 32 semanas de edad gestacional y en los

de mayor morbilidad neonatal.

4.4 Tamafio de muestra
Se calcula el tamafio de muestra a partir de la hipdtesis que el 20% de la poblacion a estudio

tendrad una frecuencia combinada de resultados adversos tipo retraso cognitivo, retraso motor,
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paralisis cerebral, discapacidad visual o discapacidad auditiva (23). Con base en este valor
esperado y un error tolerado del 5%, se estima necesario evaluar 246 pacientes, tal como se aprecia

en la tabla de poder anexa.

Tabla 2

Tabla de poder para establecer la frecuencia de alteraciones en desarrollo neurologico.

Error Frecuencia esperada en la poblacion del PMC con alteraciones en el desarrollo

tolerable neurologico (%)

(%) 99 90 80 70 60 50 40 30 20 10 1

1 379 3342 5791 7465 8442 8763 8442 7465 5791 3342 379
2 95 1586 1514 4166 4731 2345 4731 4166 1514 1586 95

3 43 843 679 1861 2107 1056 2107 1861 679 843 43

4 24 485 383 1052 1187 597 1187 1052 383 485 24
5 16 316 246 676 761 383 761 676 246 316 16

6 11 224 171 471 529 267 529 471 171 224 11

7 8 167 126 348 380 196 389 348 126 167 8

8 6 130 96 267 298 150 298 267 96 130 6

9 5 105 76 212 236 119 236 212 76 105 5

10 4 86 62 172 191 96 191 172 62 86 4
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4.5 Variables
Las variables a ser tenidas en cuenta en esta propuesta se muestran operacionalizadas en el

anexo 1 y 2.

4.5.1 Variables prenatales:

Edad materna, procedencia materna, estrato socioeconémico, escolaridad materna, estado civil,
comorbilidades maternas preexistentes, patologia gestacional, nimero de controles prenatales, uso
de esteroides antenatales, nimero de dosis de esteroides antenatales, ruptura prematura de

membranas (RPM), via del parto, parto instrumentado.

4.5.2 Variables neonatales:

La edad gestacional al nacer y el bajo peso para la edad gestacional se consideran las variables
de exposicion de interés; otras variables a ser tenidas en cuenta son: Perdida de bienestar fetal,
restriccion del crecimiento intrauterino, APGAR al minuto y 5 minutos, edad gestacional, género,
peso, talla, perimetro ceféalico, clasificacion antropometria al nacer (tablas Fenton), necesidad de
reanimacion, intensidad de la reanimacion neonatal, necesidad de soporte ventilatorio, tiempo total
de oxigeno, estancia en UCIN, sepsis neonatal, tiempo de antibidticos, ictericia con necesidad de
fototerapia, necesidad de exanguinotransfusion, diagndstico de retinopatia del prematuro,

hallazgos en ecografia transfontanelar, convulsiones.

4.5.3 Variables postnatales:
Desercion, re-hospitalizaciones, mortalidad, anemia, alteracion en funciéon tiroidea,

alimentacion, imagen cerebral control.
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4.6 Plan de recoleccion datos

Una vez aprobado el protocolo de investigacion por parte de los comités de ética de la
Universidad Industrial de Santander y de la Clinica San Luis, se procedera a entrenar al equipo del
Programa Madre Canguro de la Clinica San Luis (auxiliares de enfermeria, profesionales en
enfermeria, pediatras y neonatdlogos) en actividades practicas (mediciones de datos
antropométricos) y a los auxiliares de investigacion (dos estudiantes de medicina de la Universidad
Industrial de Santander) en el diligenciamiento del consentimiento informado, que se aplicard en
las visitas semanales que realizard el equipo investigador a las instalaciones del programa, a los
padres o representantes legales de los pacientes que se encuentren activos en el mismo y que aun
no hayan culminado la fase II. A cada uno de ellos, se les brindard informacion amplia y clara
acerca de la finalidad del estudio y la confiabilidad de los datos.

Dicho documento reposara en una carpeta destinada para su almacenamiento que estara
bajo la custodia del investigador principal, quien con regularidad verificard el adecuado
diligenciamiento y que los participantes efectivamente cumplan con los criterios de inclusion.

Una vez cumplido el proceso, el autor principal o alguno de los auxiliares de investigacion
solicitaran al departamento de sistemas de la institucion la informacion de los participantes
necesaria para cumplir con los objetivos del proyecto, la cual sera entregada semanalmente
manteniendo la anonimizacion y proteccion de los datos personales.

Para la recoleccion y registro de los datos, se disefiard un formulario en el programa
REDCap (Research Electronic Data Capture) en el que se consignard la informacién de las
variables que la institucion otorgard (anexo 1 y 2). Este instrumento sera descargado en un
dispositivo movil del grupo investigador (tablet, portatil), donde estara etiquetada y codificada

cada una de las variables que conformaran la base de datos.



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Por otra parte, los auxiliares de investigacion también seran entrenados y reentrenados
segun sea necesario, en el manejo del instrumento por medio de seminarios tedricos, orientados a
la profundizacion del conocimiento en temas de prematuridad, bajo peso al nacer, lineamientos de
Programa Madre Canguro en Colombia, y talleres practicos, estos ultimos con el objetivo de
optimizar la estrategia de recopilacion de la informacion, todas estas actividades seran dirigidas
por médicos neonatdlogos del Departamento de Pediatria de la Escuela de Medicina de la
Universidad Industrial de Santander. Posteriormente se realizara una prueba piloto con el fin de
valorar las competencias de los recolectores y los posibles puntos de mejora en el instrumento,
implementando el mismo para la recoleccion de las variables a evaluar de diez participantes que
cumplan los criterios requeridos para su inclusion en el estudio y seguidamente realizando una
retroalimentacion del desempeio durante esta fase. Una vez finalizada esta etapa se procedera a la
recoleccion de los datos aplicando una doble digitacion de los mismos. El equipo investigador se

reunird mensualmente para revisar el proceso y realizar los ajustes necesarios.

4.7 Analisis de datos

Las variables categoricas, nominales u ordinales, serdn presentadas como frecuencia
absoluta y proporciones en sus respectivos intervalos de confianza del 95% (IC 95%). Por su parte,
las variables cuantitativas se presentaran por medio de medidas de tendencia central y de dispersion
(promedio y sus respectivas desviaciones estandar [DE] o mediana y recorrido intercuartilico
[RIQ] en el caso de que su distribucion no fuera normal).

La edad gestacional se agrupard en subgrupos segun la clasificacion de la OMS

(extremadamente prematuro menores de 28”7 semanas, muy prematuro 28”7 — 3197 semanas,
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moderadamente prematuro 32%7 — 33%7 semanas y prematuro tardio 34”7 — 36%7 semanas; luego de
377 se consideraran a término).

Para establecer lo adecuado del peso al nacer segun edad gestacional y sexo, se estimaran
los percentiles segun las tablas de Fenton, considerando como bajo peso para la edad gestacional
aquellos pacientes en quienes este indicador este menor de P10 y hasta P3, y bajo peso para la
edad gestacional severo cuando est4 por debajo del P3.

Posteriormente, y a manera de exploracion, se buscara evaluar si hay diferencias en la
frecuencia de presentacion de los desenlaces estudiados segun los grupos de edad gestacional y de
presencia de bajo peso al nacer. Las diferencias se evaluaran desde lo estadistico utilizando las
pruebas t 0 y2, considerando significativo cualquier diferencia p<0,05. El andlisis se llevara a cabo

por medio del programa estadistico Stata 16.1 (StataCorp LLC, College Station, EU, 2020).

5. Consideraciones éticas

El disefio del presente estudio fue concebido teniendo en cuenta los lineamientos
internacionales y nacionales respecto a las consideraciones éticas en investigacion en seres
humanos, con el fin de garantizar la proteccion de los derechos de los participantes.
Adicionalmente el personal participante en el proyecto cuenta con formacion certificada en buenas

practicas clinicas.
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5.1 Principios de bioética

La Conferencia General de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la
Ciencia y la Cultura, Unesco, en el 2005, aprob6 la Declaraciéon Universal sobre Bioética y
derechos humanos que en los articulos 3 al 17, defini6 los 15 principios de la bioética, asi (24):

1. Dignidad humana y derechos humanos.

2. Beneficios y no efectos nocivos.

3. Autonomia y responsabilidad individual.

4. Consentimiento.

5. Proteccion para personas carentes de la capacidad de dar su consentimiento.

6. Respeto de la vulnerabilidad humana e Integridad personal.

7. Privacidad y confidencialidad.

8. Igualdad, justicia y equidad.

9. No discriminacién y no estigmatizacion.

10. Respeto de la diversidad cultural y del pluralismo.

11. Solidaridad y cooperacion.

12. Responsabilidad social y salud.

13. Aprovechamiento compartido de los beneficios.

14. Proteccion de las generaciones futuras y

15. Proteccion del medioambiente, la biosfera y la biodiversidad.

De acuerdo a esta declaracion, en todo lo concerniente a la medicina, las ciencias de la vida
y las tecnologias conexas en sus vertientes relacionadas con el ser humano, resulta esencial el

respeto de la dignidad de la persona, los derechos humanos y las libertades fundamentales. En el
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presente estudio, se reconoce la importancia de estos principios y de su aplicacion en el curso del
proceso de investigacion.

El principialismo en bioética médica, propuesto por Tom L. Beauchamp y James F.
Childress (25), hoy en dia se reconoce como un marco de referencia de principios prima facie, es
decir de obligatorio cumplimiento, salvo si entra en conflicto con una obligacion de igual o mayor
magnitud (26). Dichos principios orientadores son: respeto a la autonomia, no maleficencia,
beneficencia y justicia.

En el contexto de la presente investigacion, a continuacion se describe la aplicabilidad de

dichos principios:

5.1.1 Respeto:

Se parte de la premisa que, por ser investigacion en recién nacidos, la autonomia sera
subrogada en sus padres o tutores legales. Por tanto, se pretende garantizar el cumplimiento de este
principio al informar de forma efectiva la razoén y naturaleza del estudio, la proteccion a la
privacidad mediante el anonimato y la garantia de no perjuicio en la atencion del participante si
decide no hacer parte del estudio. Se brindard ademas la posibilidad de no participar o retirarse en
el momento que lo estime conveniente, con la garantia de no retaliaciones, asi como la inexistencia

de ganancias secundarias por participar, incluyendo que no obtendra beneficios econémicos.

5.1.2 Justicia:
Todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién podran hacer parte del
estudio. Evitando asi discriminaciéon por sexo, raza, lugar de procedencia o estrato

socloeconomicos.
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5.1.3 Beneficencia:

Con base en los resultados del presente estudio la poblacion del PMC podra beneficiarse
de la identificacion e intervencion temprana de factores que condicionen mayor riesgo de
alteraciones visuales, auditivas, en neurodesarrollo y crecimiento somatico. A su vez es ttil en la
retroalimentacion de las intervenciones en la UCIN y finalmente podria ser el punto de partida

para considerar un enfoque mas individualizado desde el marco técnico del programa.

5.1.4 No maleficencia:

No se prevé que participar en el estudio sea un riesgo para la salud mental o fisica de los
integrantes, ni para su bienestar personal, familiar, de grupo o en la sociedad. De ninguna forma
se retrasaran conductas de salud que sean requeridas por los pacientes para dar continuidad o

adherencia al disefno del estudio.

5.2 Lineamientos internacionales

El presente proyecto de investigacion se desarrollard segun las normas internacionales
vigentes que buscan proteger a los participantes humanos en investigacion médica y garantizar el
cumplimento de las disposiciones legales. De esta manera, este proyecto acoge las versiones
actualizadas de la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (2013) (27), el
Informe Belmont (28) y de las pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en
Seres Humanos preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas

(CIOMS, 2016) (29).
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5.3 Lineamientos nacionales

De acuerdo a la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, capitulo
IIT (que trata de las investigaciones en menores de edad o discapacitados), en los articulos 23 al
25, se afirma la importancia del diligenciamiento del consentimiento informado por sus padres o
tutores legales, teniendo en cuenta que es un poblacion con autonomia subrogada en estos.

En el capitulo IV (que trata sobre la investigacion en mujeres en edad fértil, embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos), de la misma resolucion, en el
articulo 29, se considera que la investigacion en este grupo esta en la categoria de “riesgo mayor

que el minimo™ (30).

5.4 Tratamiento de datos personales

Dando cumplimiento a lo dispuesto en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 (31), a su Decreto
Reglamentario 1377 de 2013 (32), y a la Resolucion de Rectoria 1227 de 2013, la Universidad
Industrial de Santander adopta la politica nacional para el tratamiento de datos personales, la cual
serd informada a todos los titulares de los datos recolectados o que en el futuro se obtengan en el
ejercicio de las actividades académicas, culturales, comerciales o laborales derivadas de este
proyecto de investigacion. En tal sentido, el investigador principal de este proyecto manifiesta que
garantiza los derechos de la privacidad, la intimidad y el buen nombre de los sujetos de
investigacion, en el tratamiento de los datos personales, y en consecuencia todas sus actuaciones
se regiran por los principios de legalidad, finalidad, libertad, veracidad o calidad, transparencia,
acceso y circulacion restringida, seguridad y confidencialidad. Lo anterior implica que todas las

personas que en desarrollo de las diferentes actividades del proyecto llegardn a suministrar



FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

cualquier tipo de informacion o dato personal podran conocerla, actualizarla, rectificarla o
suprimirla.

Desde el disefio del protocolo se establecen las medidas necesarias para garantizar la
privacidad de los participantes del estudio y su familia. Las historias clinicas no seran descargadas
por los investigadores, dado que la informacién requerida para el estudio serd extraida
directamente del sistema de atencion de la institucion, en donde los participantes se identificaran
con el namero de ingreso que disponga la Clinica San Luis, el cual es diferente al nimero de
identificacion personal. Solo los investigadores tendran acceso a la informacion de la historia
clinica del paciente y la madre y los resultados de laboratorio. Dichos investigadores se hacen
responsables de mantener la confidencialidad de la informaciéon de los participantes. En
concordancia se garantizara el anonimato de los pacientes, generando un codigo personal para su
identificacion en la base de datos dispuesta para recoleccion de la informacion tomada de la
historia clinica.

Una vez finalizado el proyecto de investigacion, la investigadora principal sera la
encargada de custodiar la informacion consignada en REDCap. De presentarse la oportunidad en
la que la informacion del presente proyecto de investigacion sea de utilidad para nuevos proyectos
de indole investigativo y académico, los investigadores decidiran en forma conjunta la posibilidad
de compartir los resultados, con las consideraciones pertinentes que sean realizadas por los Comité
de FEtica de las Instituciones, sin perjuicio de salvaguardar la informacién personal de los
participantes.

El presente protocolo de investigacion serd presentado ante el Comité de Etica en
Investigacion Cientifica de la Universidad Industrial de Santander (CEINCI-UIS) y ante el Comité

de Etica en Investigacion de la Clinica San Luis.
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5.5 Tramite para permiso de institucion participante

El protocolo de investigacion sera presentado ante el comité de ética de la Clinica San Luis,
institucion en la que se desarrollara el proyecto, cuando se cuente con la aprobacion del comité de
ética en investigacion cientifica de la UIS — CEINCI, siendo esta una de las condiciones en la
institucion.

A continuacidn, se enlista cada uno de los requisitos para la presentacion de proyectos en

dicha institucion, asi mismo, cuando el permiso sea concedido, serd enviada constancia al CEINCI.

Requisitos para la presentacion de Proyectos en CSL

e Documento entregado con 8 dias de anticipacion a la fecha de la reunion.

e Carta solicitud Trabajo de Investigacion (F-CSL-198) o Solicitud Estudios de caso (F-CSL-
199).

e Hoja de vida de los investigadores (Investigadores externos, incluye el equipo investigador)
Anexar certificado BUENAS PRACTICAS CLINICAS.

e Protocolo de investigacion en fisico y digital.

e Resumen ejecutivo el estudio.

e Consentimiento informado (Segln resolucion 8430/93)

e Consentimiento informado para uso material fotografico (F-CSL-218)

e Acuerdo de confidencialidad (F-CSL-228)

e Formatos utilizados para la recoleccion de datos (encuesta, lista de chequeo, etc).

e Aspectos financieros: presupuesto

e Carta de adherencia a la declaracion de Helsinki
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e Copia aprobacion comité docencia investigacion universitario.
e Consentimientos informados de inclusion en el proyecto.
e Certificado de poliza de responsabilidad civil y médica

e Respuestas previas dadas por otros comités sobre modificacion o rechazo del proyecto.

6. Fortalezas y debilidades del estudio

El presente estudio posee multiples fortalezas ya que aporta informacion valiosa y hasta el
momento poco explorada a nivel regional y nacional en relacion a la caracterizacion de los
desenlaces neurologicos, visuales, auditivos y en crecimiento somatico de los recién nacidos de
alto riesgo seguidos en el PMC. La informacion obtenida podra ser usada a corto y mediano plazo
en el &mbito clinico para mejorar la calidad de la atencion, tomar conductas oportunas y disminuir
el riesgo de complicaciones. Adicionalmente a largo plazo puede generar nuevas hipotesis que
conduzcan al aumento de produccion cientifica y estudios sobre el tema, que redunden en
beneficios para la salud de este grupo poblacional, su familia y la comunidad en general.

No obstante, debido al mismo disefio del estudio, este presenta algunos sesgos que
constituyen las debilidades del proyecto:

e Sesgo de informacion: Dado que el presente estudio es retrolectivo existe la posibilidad de
no encontrar todos los datos requeridos y por lo tanto los resultados pueden no ser

representativos.
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7. Cronograma

Para el desarrollo del presente estudio se tienen estipuladas las siguientes fechas:

Tabla 3

Cronograma de actividades.

oct-21

ov-21 eb-

sapepInndY

22
Entrega
de protocolo X
de
investigacion
Revisid
ny
correcciones
Entrega
de
documentos a X
Comités de

Etica

Meses/afio

ar-22  br-22  ay/22-

abr/23

ay-

jun/23

ul-

ago/23

ept-

oct/23

23

nov-
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Capacit X
acion del
personal

Desarr X

ollo de prueba
piloto
Recolec X
ciéndela
informacién
Organiz
aciony X
procesamiento
de los datos
Analisis X
de datos
Present
acion de
informe final y
redaccion de

manuscrito
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Envio
de manuscrito
a revista
cientifica para

publicacidn

8. Presupuesto y fuentes de financiacion

Para el desarrollo del presente trabajo de investigaciéon se requiere el presupuesto

estipulado a continuacion:

Tabla 4
Presupuesto.
Universi Clinica Recursos Total
dad Industrial San Luis propios
Santander
Buisque Bases de
da datos de la
bibliografica universidad. 0 0 0

Costo adicional:

0
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Reunio

n del comité 0 0 0 0

de ética e

investigacion

Revisio Program Sistema
n de historias a estadistico electronico. Costo
clinicas y base REDCap adicional: 0 0 0
de datos Costo

adicional: 0
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Person
al para 0 0 0 0

recoleccion de

datos
Directora Investiga
Equipo , codirectores y dora principal. 4.996.893
investigador asesor $4.996.8
epidemiologico 93
Costo
adicional: 0
Presenta 0 Disefio y 650.000
Evento  cion en evento elaboracion de
s académicos académico: poster:
$450.000 $200.000
TOTAL 5.776
.893
9. Resultados

En promedio en el programa canguro de la clinica San Luis ingresan anualmente 500 RNPT
0 a término con peso inferior a 2500 gramos. De acuerdo a la muestra calculada para el estudio, se
analizaron los datos de 246 pacientes en el periodo comprendido entre noviembre de 2022 a junio

de 2023; estos cumplieron con los criterios de ingreso y para el andlisis la poblacion fue dividida
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en dos grupos de acuerdo a la edad gestacional. El grupo 1 correspondié a los menores de 34
semanas y el grupo 2 a los mayores de 34 semanas, dentro de este ultimo se incluyeron los nacidos

a término, pero con BPN, que fueron en total 50 pacientes (flujograma 1).

Figura 1 Flujograma de pacientes.

Aproximadamente 500 RNPT o con
BPN al afio

Revision de 246 historias

clinicas
[ [
58 RNPT menores de 34 188 RNPT mayores de 34
semanas semanas

50 RNPT con BPN

En cuanto a los datos sociodemograficos, la edad promedio de las madres fue muy similar
en ambos grupos, en el grupo 2 la mayoria procedian del area metropolitana (68.29%) mientras
que en el grupo 1 solo el 19.51%, perteneciendo a un estrato socioecondmico medio bajo; en ambos
grupos el nivel de estudio alcanzado con mayor frecuencia fue la educacion media, asi como la
union libre como el estado civil mas reportado. Con respecto a las comorbilidades maternas

preexistentes, en ambos grupos fue similar (31.58% para el grupo 1 y 34.92% para el grupo 2),
grup
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siendo la HTA la més frecuente en el grupo de menores de 34 semanas (14.04%) mientras que la
obesidad fue la condicidon predominante en las madres con gestaciones que superaron las 34
semanas (22 casos, 11.64%), otras de las comorbilidades identificadas fue el hipotiroidismo y
menos frecuente el déficit congénito de proteina S. Por otra parte, en las enfermedades propias del
embarazo la preeclampsia fue la entidad mas frecuente en ambos grupos (29.82% y 19.58%
respectivamente), seguida de la diabetes gestacional.

Mas de la mitad de las mujeres tuvieron un control prenatal adecuado en ambos grupos
realizaron al menos siete seguimientos. Durante la vigilancia obstétrica se identificd que alrededor
del 24% de los fetos de ambos grupos crecia en percentil inferior al 10, con un promedio de
percentil de crecimiento de 5.91 para el grupo 1 y de 4.35 para el grupo 2. Como se esperaba, los
menores de 34 semanas recibieron con mayor frecuencia dosis de esteroides antenatales, siendo la
betametasona el medicamento usado en todos los casos. La ruptura prematura de membranas se
presentd de forma mas frecuente en el grupo 1, 28.07% vs 9.57%; la mayoria de nacimientos en

ambos grupos se dio por cesarea y la perdida de bienestar fetal fue en promedio del 10% (tabla 1).

Tabla 5

Variables maternas.

Variable RN < 34 semanas RN > 34 semanas

Edad 30.75 anos (DE 6.21) 29.22 afios (DE 5.71)
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Procedencia Area 48 (19.51%) 168 (68.29%)
metropolitana
Estrato
socioecondomico 24 (42.11%, 1C 29.91- 99 (52.66%, 1C 45.46-

Estrato 3: medio bajo

55.34)

59.74)

Educacion media

29 (56.86%, 1C 42.88-

69.82)

103 (59.88%, IC

52.32- 66.99)

Estado civil: Union

34 (65.38%, IC 51.39-

131 (77.51%, IC

libre 77.13) 70.54- 83.22)
Enfermedad 18 (31.58%, IC 20.76- 66 (34.92%, 1C 28.41-
preexistente 44.84) 42.03)
Obesidad 5 (8.77%, IC 3.65- 19.60) 22 (11.64%, IC 7.76-
Hipotiroidismo 6 (10.53%, IC 4.75- 21.71) 17.09)
HTA 8 (14.04%, 1C 7.10- 25.83) 14 (7.41%, IC 4.41-
12.16)
9(4.76%, 1C 2.48-
8.93)
Enfermedades 42 (73.68%, 1C) 86 (45.50%, IC)
gestacionales 17 (29.82%, IC 19.29- 37 (19.58%, IC 14.49-
Preeclampsia 43.03) 25.90)

Diabetes gestacional

7 (12.28%, IC 5.90- 23.79)

27 (14.29%, IC 9.95-

20.08)
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CPN >7 47 (81.03%) 145 (77.12%)
RCIU 14 (24.56%, IC 15.01- 46 (24.47%, 1C 18.81-
37.50) 31.17)
Percentil 5.91 (DE 2.95) Percentil 4.35 (DE
2.71)
Esteroides antenatales 42 (73.68%, IC 60.63- 90 (48.13%, IC 40.99-
83.58) 55.33)
RPM 16 (28.07%, IC 17.84- 18 (9.57%, IC 6.09-
41.2) 14.73)
Tiempo 28.42 horas (DE Tiempo 21.53horas
42.44) (DE 35.22)
Pérdida de bienestar 6 (10.53%, IC 4.75- 21.71) 19 (10.38%, IC 6.69-
fetal 15.75)
Cesarea 46 (80.70%, IC 68.21- 142 (75.13%, IC
89.06) 68.42- 80.81)

En cuanto a las variables neonatales analizadas (tabla 2), el promedio de APGAR a los 5
minutos fue de 8 puntos para ambos grupos y para la edad gestacional en el grupo 1 fue de 31.15
semanas mientras que en el grupo 2 de 35.95 semanas. En el grupo de menos de 34 semanas se
evidenci6 un ligero predominio del género masculino mientras que en grupo 2 el 56.08% fueron
mujeres. El peso promedio al nacer en el grupo 1 fue de 1645 gramos, mientras que en el grupo 2

de 2514 gramos, clasificandose la mayoria de ambos grupos en adecuado para la edad gestacional.
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Con respecto a la necesidad de reanimacion en la sala de partos, el 21.05% del grupo 1 requirid
algun tipo de intervencion vs el 3.19% en el grupo 2, para la mayoria de pacientes fue suficiente
la ventilacion con presion positiva y solo en cuatro participantes fue necesario el uso de
medicamentos y compresiones toracicas. El 82.46% de los pacientes del grupo 1 requirieron algin
tipo de soporte ventilatorio vs el 25.53% en el grupo 2, en ambos grupos los métodos de
ventilacion mecdnica no invasiva fueron los mas utilizados (canula nasal convencional, canula
nasal de alto flujo y CPAP), sin embargo 12 pacientes (21.05%) del grupo 1y 4 (2.12%) del grupo
2 estuvieron soportados con ventilacion mecdnica invasiva. Con respecto al tiempo promedio de
horas totales de exposicion a oxigeno este fue marcadamente diferente en ambos grupos (593 horas
vs 131 horas).

Casi la totalidad de pacientes del grupo 1 ingresaron a la UCIN, mientras que del grupo 2
solo ingresd el 43.62%, con un tiempo de estancia promedio de 38.17 dias y 12.04 dias
respectivamente. El 52.63% de los pacientes del grupo 1 recibié manejo antibidtico por sepsis,
mientras que en el grupo 2 solo el 7.49%, en ambos grupos la mayoria de los casos fueron
clasificados como sepsis temprana, predominando el compromiso del tracto urinario como foco
infeccioso y siendo el grupo de las enterobacterias el que con mayor frecuencia se aislo. Un alto
porcentaje (40.35%) del grupo 1 requirié manejo con fototerapia por ictericia y en un paciente por
cada grupo se hizo necesaria la exanguinotransfusion. Ocho pacientes en el grupo de menor edad
gestacional tuvieron algun grado de ROP y seis anormalidades en la ecografia transfontanelar, en
donde el hallazgo predominante fue la hemorragia intraventricular grado 1; finalmente 5 pacientes
en el grupo 1 presentaron crisis convulsivas identificadas clinicamente o por monitoreo

electroencefalografico.
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Tabla 6

Variables neonatales.

Variable RN < 34 semanas RN > 34 semanas

Edad gestacional 31.15 semanas (DE 35.95 semanas (DE

2.44) 1.04)

Peso al nacer 1645 gr (DE 479.27) 2514 gr (DE 1535.12)
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Necesidad de
reanimacion
VPP
10T
Compresiones toracicas

Medicamentos

12 (21.05%, IC 12.26-
33.71)
12 (21.05%, IC 12.26-
33.71)
5 (8.77%, IC 3.65-
19.60)
2 (3.51%, IC 8.62-
13.19)
1 (1.75%, IC 2.39-

11.70)

6 (3.19%, IC 1.43-
6.96)

6 (3.17%, IC 1.42-
6.92)

1 (0.53%, IC 0.07-
3.71)

1 (0-53%, IC 0.07-

3.71)

Soporte ventilatorio

VM1

47 (82.46%, IC 70.17-
90.37)
12 (21.05%, IC 12.26-

33.71)

48 (25.53%, IC 19.76-
32.29)
4 (2.12%, IC 0.79-

5.54)

Tiempo de oxigeno

593.78 horas (DE

679.57)

131.52 horas (DE

167.84)

Necesidad de UCIN

Tiempo de estancia

54 (94.74%, IC 84.70-
98.31)

38.17 dias (DE 25.93)

82 (43.62%, IC 36.65-
50.84)

12.04 dias (DE 14.54)

Sepsis
Temprana

Tardia

30 (52.63%, IC 39.60-

65.30)

14 (7.49%, IC 4.46-

12.28)
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Hemocultivos positivos

19 (63.33%, IC 44.26-
78.97)

11 (36.67%, IC 21.02-
55.73)

7(23.33%, IC 11.15-

42.25)

10 (71.43%, 1C42.02-
89.60)

4 (28.57%, IC 10.39-
57.97)

2 (14.29%, IC 3.26-

45.18)

Tiempo de antibioticos

5.21 dias (DE 2.92)

5.71 dias (DE 3.42)

24 (12.77%, 1C 8.67-

Fototerapia 23 (40.35%, IC 28.34-
53.63 18.38)
Exanguinotransfusion 1 (1.75%, 1C 0.23- 1 (0.53%, IC 0.07-
11.70) 3.72)
ROP 8 (14.04%, IC 7.10- 0
25.83)
Ecografia 6 (10.53%, IC 4.75- 3 (1.68%, IC 0.53-
transfontanelar anormal 21.71) 5.10)
0

Convulsiones

5 (8.77%, IC 3.65-

19.60)

En el seguimiento (tabla 3) de primera fase el 63.64% de los pacientes del grupo 1 y el

47.78% del grupo 2 fueron diagnosticados con anemia y manejados con sulfato ferroso a dosis

terapéutica, no se encontraron alteraciones en las pruebas tiroideas. En la evaluacion neurologica

mediante el test de Amiel Tison, este resultdé anormal en siete pacientes del grupo 1 (12.50%) y en
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dos del grupo 2 (1.07%), la alteracion mas frecuente fue la hipotonia, para ambos grupos. La
valoracion por oftalmologia se logré en el 91.07% del grupo 1 y en el 79.14% del grupo 2,
encontrando solo un paciente con ROP grado III. En cuanto a las complicaciones clinicas que
hicieron necesario el ingreso a urgencias y posterior hospitalizacion, las enfermedades
respiratorias, la ictericia y el trastorno de succion fueron las mas frecuentes y el promedio
de dias de hospitalizacion fue de 9.8 para el grupo 1y de 4.94 para el grupo 2.

Con respecto a la fase 2, la causa de hospitalizacidon mas comun para ambos grupos fue la
bronquiolitis, con un promedio de estancia hospitalaria mayor que en la fase 1. En
la valoracidon neurolédgica se observo una progresion hacia la mejoria en los puntajes otorgados por
el INFANIB a medida que avanzaron las evaluaciones a los 3, 6, 9 y 12 meses, y finalmente solo
un paciente obtuvo un puntaje anormal en esta evaluacion al terminar el programa. En los estudios
neurosensoriales, el tamizaje con potenciales auditivos reportaron 4 pacientes que no pasaron el
primer examen y uno el segundo en el grupo 1, mientras que en el grupo 2 solo un paciente no
paso ninguno de los dos tamizajes, el diagnéstico del especialista en otorrinolaringologia fue
hipoacusia leve moderada bilateral. En las valoraciones realizadas por optometria la mayoria de
pacientes en ambos grupos fueron diagnosticos con astigmatismo hipermetropico tanto a los 3

como a los 6 meses de edad corregida.
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Tabla 7

Variables de seguimiento.

FASE 1

RN < 34 semanas

RN > 34 semanas

Anemia

35 (63.64%, IC

50.05- 75.34)

86 (47.78%, IC

40.52- 55.12)

Amiel Tison anormal

Hipotonia

7 (12.50%, IC 6.01-
24.18)

6 (85.71%)

2 (1.07%, IC 0.26-
4.21)

1 (50%)

Valoracion por

51 (91.07%, IC

148 (79.14%, IC

oftalmologia 80.07- 96.28) 72.67- 84.41)
- 1 (0.53%)
ROP grado I 2 (3.44%) -
ROP grado IT 1 (1.72%) -
ROP grado 111
Mortalidad 0 0
Desercion 0 0
Hospitalizaciones 5(8.93%, IC 3.71- 17 (9.09%, IC 5.70-
Ictericia 19.92) 14.18)
Bronquiolitis - 8 (4.25%)
Trastorno de succion 2 (3.44%) 2 (1.06%)
Tiempo - 5(2.65%)
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Necesidad de UCIN 9.80 dias (DE 4.94 dias (DE 4.85)
12.21) 2 (11.76%, IC 2.58-
3 (60.00%, IC 40.10)
15.22- 92.60)
FASE 2 RN < 34 semanas RN > 34 semanas
Mortalidad 0 0
Desercion 0 0
Hospitalizaciones 2 (3.64%, IC 0.89- 12 (6.67%, IC 3.80-
Bronquiolitis 13.64) 11.41)
Tiempo 1 (50.00%) 7 (3.72%)
Necesidad UCIP 10.5 dias (DE 6.36) 7.25 dias (DE 2.92)
- 1 (8.33%)
3 meses
Infanib
Normal 34 (58.62%) 142 (75.53%)
Transitorio 19 (32.75%) 35 (18.61%)
Anormal 2 (3.44%) 2 (1.06%)
PEA 39 (70.91%) 128 (71.11%)
No pasa 4 (10.26%, IC 3.82- 1 (0.79%, 0.10-

Hipoacusia leve

bilateral

24.72)

1 (33.33%)

5.53)
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Optometria 51 (92.73%) 168 (93.33%)
Astigmatismo 21 (36.20%) 73 (38.82%)
hipermetropico
6 meses
Infanib
Normal 46 (79.31%) 164 (87.23%)
Transitorio 3(5.17%) 14 (7.44%)
Anormal 5 (8.62%) 2 (1.06%)
PEA 16 (70.37%) 47 (26.11%)
No pasa 1 (6.25%, IC 0.78- 1 (2.22%, IC 0.29-

Hipoacusia leve —

moderada bilateral

36.02)

1 (33.33%)

14.95)

1 (0.53%)

Optometria 49 (90.74%) 171 (95%)
Astigmatismo 23 (39.65%) 73 (38.82%)
hipermetropico
9 meses
Infanib
Normal 47 (90.38%) 169 (89.89%)
Transitorio 5(8.62%) 5(2.65%)
Anormal - 2 (1.06%)
12 meses

Infanib




FRECUENCIA DE DESENLACES ADVERSOS EN NEURODESARROLLO

Normal 48 (92.31%) 173 (97.74%)
Transitorio 4 (23.20%) 3 (1.69%)
Anormal - 1 (0.56%)
Antropometria
Riesgo de sobrepeso 1 (1.72%) 2 (1.06%)
Riesgo de desnutricion - 2 (1.06%)
aguda 1 (1.72%) 2 (1.06%)
Desnutricion aguda - 1 (0.53%)
moderada - 4 (2.12%)
Desnutricion aguda - 2 (1.06%)
severa - 1 (0.53%)
Riesgo de talla baja - 2 (1.06%)
Talla baja para la edad
PC/E > +2
PC/E <-2

Por otra parte, en el tipo de alimentacion (tabla 4) el 33.33% del grupo 1 y el 52.78% del
grupo 2 recibieron lactancia materna exclusiva hasta los 6 meses de edad y mas del 90% de los
pacientes para ambos grupos lograron iniciar la alimentacion complementaria a esa edad.
Finalmente en la clasificacion antropométrica previo al egreso del programa, dieciséis pacientes
del grupo 2 y dos del grupo 1 tuvieron algiin tipo de alteracion, solo un paciente egreso

con desnutricion aguda severa, dos con talla baja para la edad y dos con factor de riesgo para el
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neurodesarrollo por PC/E menor de -2 DE. No se presentaron casos de desercion ni mortalidad,

en ninguna de las dos fases.

Tabla 8

Tipo de alimentacion.

Tipo de Fase 1 Fase 2 (6 meses)
alimentacion
<34 >34
semanas semanas
LM exclusiva 145 18 95
Férmula lactea (59.67%) (33.33%) (52.78%)
Alimentacion 7 (2.88%) 15 17
mixta 91 (37.45%) (27.78%) (9.44%)
Alimentacion No aplica 21 69
complementaria (38.89%) (38.335)
50 165
(92.59%) (91.67%)

10. Discusion

El PMC de la Clinica San Luis es uno de los tres programas con los que cuenta el

departamento de Santander, atendiendo un porcentaje importante de la poblacion objetivo del
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MMC, principalmente la asentada en el drea metropolitana de la region como se evidencid en este
estudio.

Se decidi6 realizar el andlisis de los datos por edad gestacional, ya que de acuerdo a lo
descrito en otros estudios (33), el mayor porcentaje de desenlaces poco favorables se encuentra en
los prematuros de menor edad gestacional, para nuestro caso estos fueron la minoria, quizas por
cuestiones del azar porque al igual que lo descrito a nivel mundial, cada vez sobreviven mayor
cantidad de prematuros extremos y la institucion cuenta con el recurso humano y logistico para el
manejo de estos pacientes.

El promedio de edad materno fue superior al descrito en otros estudios (34), con diferencias
en algunas otras caracteristicas sociodemograficas como el pertenecer a un estrato socioecondmico
y un nivel educativo medio, esto probablemente relacionado con el tipo de poblacion que
generalmente atiende la CSL. La obesidad, como se ha visto en otros estudios, se ha convertido en
una de las comorbilidades mas frecuentes en las gestantes asociado a mayores desenlaces adversos
tanto para el neonato como para la madre, como es el desarrollo de diabetes gestacional (35), por
otra parte, la HTA croénica identificada con el grupo de menor edad gestacional es un ya estudiado
predisponente para el desarrollo de trastornos hipertensivos asociados al embarazo, y estos a su
vez, causa de parto prematuro como pudo ocurrir en este estudio (36).

El adecuado seguimiento durante el control prenatal, es otro de los factores clave para
disminuir las probabilidades de resultados adversos, en nuestro trabajo la mayoria de las gestantes
tuvo un seguimiento adecuado, y esto probablemente se relacione con las caracteristicas
biopsicosociales de la poblacion y la mayor facilidad para el acceso a los servicios de salud,

contrario a los que sucede en poblaciones provenientes de areas rurales.
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El uso de esteroides antenatales como estrategia para coadyuvar en la reduccion de la
incidencia del sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido, fue mas frecuente en el grupo
de menores de 34 semanas, tal y como lo recomienda el Ministerio de Salud y proteccion social
nacional. Adicionalmente se encontr6 que el 48.13% de pacientes mayores de 34 semanas también
recibieron este manejo, si bien su uso en este grupo no ha demostrado beneficio adicional (37).
Los resultados con respecto a la necesidad de suplencia de oxigeno, fue mayor en el grupo de
menor edad gestacional, requirieron ventilacion mecénica invasiva y mayor tiempo de exposicion
al mismo, como es esperado por la mayor incidencia de patologia respiratoria neonatal a menor
edad gestacional (33). La pérdida de bienestar fetal se report6 en cerca del 10% para ambos grupos
sin embargo con resultados en el APGAR a los 5 minutos adecuados, sin encontrarse ningun caso
de asfixia perinatal, lo que hace suponer menores secuelas a largo plazo y se convierte en una
medida indirecta de la calidad en la atencion obstétrica-perinatal.

El periodo de estancia en UCIN fue mucho mayor en el grupo de menos de 34
semanas, esto relacionado con la mayor incidencia de comorbilidades propias de la prematuridad,
que termina prolongando los tiempos de estancia hospitalaria y aumentando el riesgo de sepsis
neonatal, aunque en nuestro estudio la mayoria fueron de presentacion temprana.

En el seguimiento neurosensorial, la cantidad de exdmenes neuroldgicos transitorios o
anormales identificados mediante el INFANIB, tendieron a disminuir con el paso del tiempo; y
esta reduccion seguramente es atribuible a la mayor intensidad en la estimulacion temprana y a la
deteccidn y manejo integral de las alteraciones detectadas durante el seguimiento riguroso de cada
consulta. El tamizaje auditivo realizado a través de los potenciales evocados auditivos solo detectd
un caso de hipoacusia, similar a lo que se reporta en otros estudios (38). Con respecto a los defectos

refractivos, prevalentes en los prematuros por la afectacion en el proceso de emetropizacion, la
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mayoria fueron diagnosticados con la alteracion mas frecuente que es el astigmatismo
hipermetrdpico, el cual persistio durante las dos valoraciones establecidas (39).

En cuanto a la alimentacion, pilar fundamental del MMC, el porcentaje de lactancia
materna exclusiva hasta los 6 meses fue mas bajo que lo reportado por en estudios de otros
programas del pais (34). Sin embargo, las alteraciones en crecimiento somadtico fueron escasas

para los 12 meses de edad corregida.

11. Conclusiones

Con los resultados obtenidos podemos concluir que aunque Bucaramanga es una ciudad
intermedia con limitaciones en el acceso a algunos servicios de salud, la calidad de las
intervenciones en la UCIN vy el posterior seguimiento al alta en el PMC contribuye a hacer una
supervision integral de la salud de esta poblacién y deteccion oportuna de afectacion en
crecimiento somatico y neurosensorial que permiten intervenciones oportunas.

Estudios que permitan hacer seguimiento a mas largo plazo o evalten otro tipo de variables
pueden contribuir a explorar otros beneficios del programa o factores en pro de seguir mejorando

la calidad en la atencion neonatal.
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Anexos

Anexo A Tabla de definicion de variables.

Variable Definicion para el Tipo de Codigos
estudio variable de respuesta
Edad Edad en afios Cuantitativa Afios
materna cumplidos en el momento en /Discreta
que la paciente ingresa en
trabajo de parto a la clinica San
Luis
Procedenc Area geografica en la Cualitativa/ Nombre
ia materna que reside durante el ultimo Politémica de la ciudad o
afo. municipio
Estrato Clasificacion del Cualitativa/ 1. Estrato
socioecondmico  inmueble residencial en donde Politomica uno: Bajo-bajo

vive segun el Departamento de
Planeacién Nacional y como se

registre en el recibo de la luz.

2 Estrato
dos: Bajo
3. Estrato
tres: Medio-bajo
4. Estrato

cuatro: Medio
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5. Estrato

cinco: Medio-alto

6. Estrato

seis: Alto.

Estado Situacion  sentimental Cualitativa/ 1. Soltera
civil materno en los ultimos dos afios Politémica 2. Unién
libre
3. Casada
4,
Divorciada

5.Viuda
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Enfermed Enfermedad Cualitativa 1.

ades gestacionales diagnosticada por un médico /Politémica Preeclampsia
general o un gineco-obstetra 2.
durante la gestacion Diabetes
gestacional
3.
Infeccion
intraamnidtica
4,
Infeccion del

tracto urinario
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5.
Incompetenci
a cervical

6.

Infeccion del

grupo
STORCH
Control Cantidad de controles Cuantitativa Numero
prenatal prenatales realizados durante el /Discreta
embarazo
Esteroides Uso de betametasona o Cualitativa/ 1. Si
antenatales dexametasona con el objetivo Dicotomica 2. No
de contribuir a la maduracion
pulmonar fetal (Cual?
Dosis de Numero de dosis de Cuantitativa Numero
esteroides esteroides antenatales /Discreta
antenatales administradas
Ruptura Pérdida de continuidad Cualitativa/ 1. Si
prematura de de las membranas Dicotomica 2. No
membranas corioamnioticas que

sobreviene con salida de

liquido amnidtico de mas de
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una hora, previo al inicio del

trabajo de parto.

Tiempo Tiempo transcurrido Cuantitativa Horas
desde la ruptura desde la ruptura de membranas /Discreta
prematura de hasta el momento del
membranas nacimiento
Via de Via por la que se obtuvo Cualitativa/ 1. Parto
parto al recién nacido Dicotomica vaginal
2. Cesarea
Parto Uso de forceps, Cualitativa/ 1. Si
instrumentado espatulas o ventosas para Dicotémica 2. No
extraer el feto
Pérdida de Alteraciones en la Cualitativa/ 1. Si
bienestar fetal monitoria fetal prenatal o Dicotomica 2. No
presencia de bradicardia fetal
confirmada por cualquier
método (auscultacion, doppler)
Restriccid Feto cuyo percentil de Cualitativa/
n del crecimiento crecimiento sea menor a 10 Dicotomica 1. Si

2. No
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intrauterino
APGAR al Puntaje en test de Cuantitativa Puntaje al
minuto 'y 5 APGAR dado al minuto y 5 /Discreta minuto y a los 5
minutos minutos de vida extrauterina minutos
Edad Numero de semanas Cuantitativa Semanas y
gestacional cumplidas hasta el dia del /Continua dias
parto.
Género Sexo del paciente Cualitativa/ 1.
consignado en la historia Dicotomica Masculino
clinica o en el sistema de 2.
informacion. Femenino
Peso Peso en gramos Cuantitativa Gramos
registrado en la primer hora de /Discreta
vida extrauterina
Talla Medida en centimetros Cuantitativa Centimetr
registrada en la primer hora de /Continua 0s

vida extrauterina
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Perimetro Medida del perimetro Cuantitativa Centimetr

cefalico de la cabeza registrada en la /Continua 0s
primer hora de  vida
extrauterina

Evaluacio Clasificacion Cualitativa 1. PEG
n del crecimiento  antropométrica de acuerdo a las /Politémica 2. AEG

tablas de crecimiento de Fenton 3. GEG
en pequefio para la edad

gestacional (Menor al percentil

10), adecuado para la edad

gestacional (entre percentil 10

y 90) y grande para la edad

gestacional (mayor al percentil

90)

Necesidad Necesidad de realizar Cualitativa/ 1. Si
de reanimacion maniobras de reanimacion Dicotomica 2. No
neonatal durante la atencidén al recién

nacido en sala de partos.

Intensidad Hace referencia al tipo Cualitativa 1. VPP

de la reanimacion de maniobra de reanimacion /Politémica

neonatal

que necesitd el paciente al
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nacer. De acuerdo al algoritmo 2.
de la AAP, se categorizard en Intubacion
ventilacion a presion positiva, orotraqueal
intubacion orotraqueal, 3.
compresiones torécicas, Compresiones
administracién de toracicas
medicamentos. 4.
Excluyendo intubacién Medicamentos
orotraqueal para maniobra
INSURE (intubacion,
administracion de surfactante,
extubacion).
Soporte Necesidad de soporte Cualitativa/ 1. Si
ventilatorio ventilatorio a través de canula Dicotomica 2. No
nasal convencional, canula de
alto flujo, CPAP o ventilacion (Cual?
mecanica invasiva.
Tiempo de Tiempo total de Cuantitativa Horas
oxigeno exposicion a flujo de oxigeno /Continua

suplementario
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Estancia Tiempo de Cuantitativa Dias

en UCIN permanencia en UCIN /Discreta

Clasificaci Presentacion de los Cualitativa/ 1.
on de la sepsis signos y sintomas antes de las Dicotoémica Temprana
neonatal primeras 72 horas (temprana) o 2. Tardia

posterior a a las 72 horas

(tardia)
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Tiempo de Dias de exposicion a Cuantitativa Dias
antibidticos antibidticos endovenosos /Discreta
Ictericia Elevacion de valores de Cualitativa/ 1. Si
con necesidad de bilirrubina  indirecta  con Dicotomica 2. No
fototerapia indicacion de  fototerapia
continua
Necesidad Elevacion de valores de Cualitativa/ 1. Si
de bilirrubina  indirecta  con Dicotémica 2. No
exanguinotransfus indicacion de
i6n exanguinotransfusion
Retinopati Diagnostico de Cualitativa/ 1. Si
a del prematuro retinopatia del prematuro Dicotémica 2. No
realizado por oftalmologo
entrenado. Describir el grado (Grado?
Ecografia Describir hallazgos en Cualitativa/ 1. Normal
transfontanelar ecografia transfontanelar, de Dicotomica 2.
identificarse hemorragia Anormal

intraventricular describir el

grado

(Grado?
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Convulsio Hallazgos clinicos o Cualitativa/ 1. Si
nes electroencefalograficos de Dicotémica 2. No
convulsiones
Desercion Incumplimiento de Cualitativa/ 1. Si
del PMC citas y/o actividades Dicotomica 2. No
programadas por el Programa
Madre Canguro. Describir la Causa
causa
Tiempo de Edad gestacional Cuantitativa Meses
desercion del corregida al momento de la /Discreta
PMC desercion del programa.
Re Necesidad de  ser Cualitativa/ 1. Si
hospitalizaciones  hospitalizado  durante el Dicotomica 2. No
seguimiento en el PMC
ambulatorio.
Tiempo de Numero de dias Cuantitativa Dias
duraciéon de la re hospitalizado /Discreta
hospitalizacion
Cantidad Numero de Cuantitativa Numero
de re hospitalizaciones durante el /Discreta de veces
hospitalizaciones (Causa?
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seguimiento del PMC

ambulatorio. Describir la causa

Mortalida Paciente que fallece Cualitativa/ 1. Si
d durante el seguimiento del Dicotoémica 2. No
PMC ambulatorio

Funcién Valores de THS y T4 Cualitativa/ 1. Si
tiroidea libre considerados anormales Dicotomica 2. No
para la edad . Describir
diagnostico Diagnostic

(0)
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Imagen

cerebral control

Reporte de imagen
cerebral (ecografia 0
resonancia  magnética) de
control si el hallazgo previo fue

anormal

Cuantitativa

/Discreta

Hallazgos
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Anexo B Definicion de variables de desenlace.

Alteracion en neurodesarrollo

- En primera fase: Anormalidades como hipotonia, distonia o hipertonia evidenciadas tras
la aplicacion de la escala de valoracion neuroldgica Amiel-Tison.

- En segunda fase: Puntajes en rango de anormalidad obtenidos tras la aplicacion de la
Bateria Internacional Neuroldgica del Infante (INFANIB) a los 3, 6, 9 y 12 meses de edad

corregida.

RANGO ANORMAL TRANSITORIO NORMAL

DE

EDAD

Menos de 48 49 - 65 >66

4 meses

De 4 a 8 <54 55-71 >72

meses

8 meses o <56 59 - 82 83

mas

- Diagnostico neuroldgico: Se tendra en cuenta cualquier diagndstico clinico que haga el

pediatra, neonatologo o el neurdlogo infantil en relacion al examen neuroldgico.

Alteraciones en audicion
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- Diagnostico de hipoacusia neurosensorial o sordera identificadas mediante la realizacion

de los potenciales evocados auditivos.

Alteraciones en la vision
- Hallazgos de defectos refractivos en las valoraciones por optometria o alteraciones en la

valoracion por oftalmologia.

Alteraciones en el crecimiento somatico

- Definido como el hallazgo de desnutricion aguda moderada (P/T < -2 DE), desnutricién
aguda severa (P/T <-3 DE), desnutricion global (P/E < -2 DE), sobrepeso (P/T >+2 a <+3 DE),
obesidad (P/T >+3 DE), talla baja para la edad (T/E < -2 DE) y factor de riesgo para el
neurodesarrollo (PC/E < -2 6 >+2 DE) en la clasificacion antropométrica hecha mediante las

curvas de crecimiento de la OMS a los 12 meses de edad corregida.
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Anexo C Consentimiento informado.
Clinica i |
San Luis pE
Universidad Industrial de Santander
Facultad de Salud
Especializacion en Pediatria
Codigo:

Consentimiento informado para la participacion en investigacion

“Desenlaces en neurodesarrollo, vision, audicion y crecimiento somatico en una cohorte de
recién nacidos seguidos durante un afo en un Programa Madre Canguro”
En calidad de representante legal de su hijo, lo invitamos a participar en la investigacién propuesta
para los pacientes que ingresen al Programa Madre Canguro de la Clinica San Luis. Esta sera
desarrollada por la investigadora principal, la Dra. Kihara Alejandra Jerez Torra, médica residente
de la especializacion en Pediatria de 1a Universidad Industrial de Santander (UIS), bajo la direccion
de la Dra. Maria Azucena Nifio Tovar, Pediatra Neonatologa y especialista en Bioética; la
codireccion de los doctores Luis Alfonso Pérez Vera y Martha Lucia Africano Le6n, Pediatras
Neonatologos y la asesoria epidemioldgica del Dr. Luis Alfonso Diaz Martinez, Pediatra,
especialista en Epidemiologia. Proyecto que hemos llamado “Desenlaces en neurodesarrollo,
vision, audicion y crecimiento somatico en una cohorte de recién nacidos seguidos durante
un afio en un Programa Madre Canguro”, cuyo objetivo y forma de realizacion se describiran

a continuacion;
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Objetivo
Caracterizar los desenlaces adversos al afio de edad corregida en neurodesarrollo,
crecimiento somatico, vision y audicion en recién nacidos admitidos al Programa Madre Canguro

de la clinica San Luis.

Procedimiento

Su hijo naci6 antes del término o a término pero con bajo peso menor de 2500 gramos; esto
significa que al nacer algunos de sus 6rganos no habian alcanzado todo el crecimiento y desarrollo
que deben lograr mientras se encuentran dentro del vientre materno. Estos nifios tienen mas riesgo
de presentar ciertas complicaciones, dentro de las mas frecuentes estan las alteraciones del
neurodesarrollo, problemas para ver o escuchar y retraso en la ganancia de talla y peso. Para
disminuir estos riesgos, en Colombia se cred el Programa Madre Canguro, que es el encargado de
supervisar, detectar oportunamente y manejar las alteraciones identificadas en estos nifios, con el

fin de mejorar su salud integral.

Su hijo cumple con los criterios de ingreso a este estudio y por lo tanto queremos invitarlos a
participar. Para tal fin requerimos revisar la historia clinica de la madre al momento del parto o
cesarea y revisar la historia clinica de su hijo al nacer y durante el seguimiento en plan canguro,

con el objetivo de obtener datos clinicos relevantes para esta investigacion.

Beneficios
Su hijo recibira la atencion habitual que reciben todos los pacientes que ingresan al Programa

Madre Canguro. No recibird beneficio personal de ninguna clase por la participacion en este
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proyecto de investigacion. Sin embargo, se espera que los resultados obtenidos permitan mejorar
los procesos de atencion y manejo de los pacientes con condiciones clinicas similares a las de su

hijo.

Riesgos e incomodidades
No se prevé que participar del estudio sea un riesgo para la salud mental o fisica de los
participantes, ni para su bienestar personal, familiar, de grupo o en la sociedad, puesto que no se

haré nada adicional a lo establecido en el Programa Madre Canguro.

Aclaraciones:

e La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria, por lo tanto, no
recibird ningtn pago ni incentivo econémico por su participacion.

« No tendré que realizar ningiin gasto durante el estudio.

e Sidecide participar en el estudio, puede retirarse o retirar toda la informacion suministrada
a la investigacion en el momento que desee, las razones de su decision serdn respetadas en
su total integridad y autonomia.

« No habra ninguna consecuencia desfavorable en la atenciéon y seguimiento de su hijo si
usted elige no participar en el estudio.

e A lo largo del estudio usted puede solicitar informacion actualizada de forma verbal y/o
por escrito sobre el estudio, a la investigadora principal.

e La confidencialidad de la informacion derivada de este estudio se mantendra de forma
estricta para proteger su privacidad y la de su hijo. Para esto al inicio del estudio se le

asignard un codigo mediante el cual serd identificado durante todo el proceso.
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e Al participar usted entiende y acepta que a partir de esta investigacion pueden surgir
ponencias nacionales e internacionales y publicaciones cientificas, para socializar en
ambitos académicos los resultados de esta investigacion. Los investigadores se

responsabilizan en todo momento de garantizar la privacidad de sus datos y los de su hijo.

El presente documento se firmara en duplicado quedando una copia en su poder.
Si tiene alguna duda sobre el presente estudio usted puede comunicarse en el horario de 8 a 12 am
y 2 a 4 pm con la investigadora principal: Dra. Kihara Alejandra Jerez Torra en la direccion:

Carrera 33 No. 28 — 126, décimo piso del Hospital Universitario de Santander.

Para preguntas, aclaraciones o inquietudes acerca de los aspectos éticos de la investigacion puede
comunicarse con el Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la UIS, en horas habiles al
teléfono 6344000 ext 3808 o enviar correo electrénico a comitedetica@uis.edu.co y con el Comité
de Etica de la clinica San Luis, al teléfono 6430026.

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

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

Yo, identificado con documento de identidad No.
de , en calidad padre/madre o representante legal
de mi hijo , identificado con RC No. , acepto

voluntariamente que mi hijo participe en este estudio-
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Asi mismo, declaro que se me ha explicado los procedimientos del estudio y el manejo que se le
dara a la informacion suministrada. Doy mi consentimiento para participar en este estudio

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

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

Nombre del padre/madre o representante legal:

Parentesco:

Firma:

Numero de documento:

Nombre de testigo 1:

Firma:

Numero de documento:

Nombre de testigo 2:

Firma:

Numero de documento:
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Nombre de la investigador principal: Kihara Alejandra Jerez Torra

Firma:

Nombre del responsable de toma de consentimiento informado:

Documento de identificacion:




