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RESUMEN

“Relaciéon de factores de riesgo con el grado de hemorragia intracraneal en recién

nacidos con peso menor o igual al500 gramos”

Autores: ! Dr. José Carmelo Pefia Pérez ?Dr. Juan Carlos Martinez Ramirez,  Dra. Mariana
Paulina Garcia Bermidez, “Dra. Itzel Anahi Lara Palacios. 'Pediatra adscrito al Hospital
Regional No 36. *neonatologo adscrito al Hospital Regional No 36.%Pediatra adscrito al Hospital
Regional No 36 “Residente de pediatria del Hospital General de Zona nimero 20.

Palabras clave: Hemorragias intracraneales, recién nacido prematuro, factores de riesgo.

Antecedentes: Los recién nacidos con menos de 32 semanas de gestacién o con un peso
menor 1500 gramos son mas vulnerables a la isquemia y sangrado, principalmente por la
inmadurez del sistema nervioso central, su pobre regulacion del flujo sanguineo cerebral y la
falta de compensacion de las fluctuaciones con relacion a hipoxia, osmolalidad y tension, por lo
que los minimos cambios a este nivel ocasiona que los fragiles vasos sanguineos de la matriz
germinal puedan romperse y causar una hemorragia intracraneal.

Objetivo: Determinar la relacion que existe entre los factores de riesgo con el grado de la
hemorragia intracraneal, en recién nacidos con un peso menor o igual a 1500 gramos.

Material y métodos: Se realizd un estudio analitico, ambilectivo, homodémico, observacional,
transversal y unicéntrico. Se llevé a cabo en las instalaciones del area de neonatologia en el
Hospital General de zona 20 “La Margarita” en Puebla. Se incluyd a pacientes recién nacidos
menores de 1500 g, de ambos sexos, que cumplieron con los criterios de seleccién y exclusion;
y en los que se confirmd el diagndstico mediante ecografia craneal clasificados por la escala de
Papile, se identifico los factores de riesgo en relacién con su grado de hemorragia intracraneal.

Resultados: De un total de 468 pacientes encontrados en la base de datos del servicio de
neonatologia, 71 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion para el estudio. El grado de
hemorragia observado con mayor frecuencia de acuerdo con la escala Papile en la poblacion
analizada fue grado |. La hemorragia intracraneal se observé con mayor frecuencia en los
recién nacidos muy prematuros. El 18.3% de la poblacién estudiada tuvo complicaciones, de los
cuales 38.1 % tenian hemorragia grado Il. Se evidencio que el grado de hemorragia tuvo una
asociacion significativa con los pacientes que si presentaron complicaciones. Por otra parte, los
distintos factores de riesgo evaluados como: el sexo, uso de aminas, sepsis neonatal, via de
nacimiento, APGAR al nacimiento y uso de corticoesteroides prenatales no tuvieron una
asociacion significativa con el grado de hemorragia.

Conclusién: El grado de hemorragia tuvo una asociacion significativa con los pacientes que si
presentaron complicaciones. La hemorragia grado | fue la mas frecuente.



ANTECEDENTES

ANTECEDENTES GENERALES

La organizacion mundial de la salud (O.M.S.) define prematuro como todo a
aguel recién nacido vivo con una edad gestacional menor a 37; se dividen en categorias
de acuerdo con la edad gestacional: prematuros extremos (menos de 28 semanas),

muy prematuros (28 a 32 semanas) y prematuros moderados o tardios (32 a <37). (1)

En 1977 Lout y colaboradores realizaron un estudio en donde se observo la
particularidad de los prematuros en su falta de autorregulacién por presentar un cerebro
inmaduro, en donde utilizaron Xendn radioactivo para medir el flujo sanguineo del
cerebro en horas posteriores al nacimiento, observando que el cerebro inmaduro de los

prematuros esta ausente de mecanismos compensatorios. (2)

La hemorragia intracraneal (H.I.C.) es una de las patologias mas frecuentes en los
recién nacidos principalmente en los prematuros. (3) El recién nacido prematuro con un
peso menor de 1500 g tiene una alta incidencia de hemorragia intracraneal entre 22%
a 25 %, a pesar de que ha ido disminuyendo, es considerada uno de los principales
problemas que enfrenta el recién nacido prematuro, debido a que pueden presentar

alteraciones en el neurodesarrollo e incluso producir la muerte neonatal. (4)

La hemorragia de la matriz germinal (H.M.G.), es una de las hemorragias cerebrales
mas comunes descrita en los recién nacidos prematuros. Por esta razén los recién
nacidos con menos de 32 semanas de gestacibn o un peso < 1500 g son mas
vulnerables a la isquemia y sangrado, principalmente por su SNC inmaduro, su pobre
regulacion del flujo sanguineo cerebral y la falta de compensacion de las fluctuaciones
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con relacion a hipoxia, osmolalidad y tension, por lo que los minimos cambios a este
nivel ocasiona que los vasos sanguineos de la matriz germinal, los cuales son muy

fragiles, se rompan facilmente y causen una hemorragia cerebral.(5)

La fisiopatologia de la hemorragia intracraneal en el recién nacido se basa en la
inmadurez del sistema nervioso central principalmente en la fragilidad de la estructura
vascular de matriz germinal. La H.l.C., esta hemorragia ocurre en la region del cerebro
de gran vascularizacién que se encuentra en desarrollo, ubicada en la matriz germinal
subependimaria periventricular, en esta area se desarrollan las células precursoras del
sistema nervioso central. Esta red vascular inmadura se presenta con mayor frecuencia
en recién nacidos prematuros entre las semanas 24- 34 semanas; conforme aumentan
las semanas de gestacion la red de vasos primitivos comienza a involucionar, posterior
a la semana 32 de edad gestacional y pudiendo ser remplazados por un capilar
maduro en el recién nacido a término; estos cambios aunados a la baja migracion
neuronal, la pobre mielinizaciébn de la sustancia blanca y el crecimiento exponencial
ocasiona alteraciones cerebrales como: lesion en la sustancia blanca(alteraciones
neuronales y axonales en la corteza cerebral y que afecta la sustancia gris),
hemorragias intracraneales ( de la matriz germinal, intraventricular y parenquimatosa ),
lesion cerebelosa, leucomalacia (quistica y difusa), ventriculo megalia posthemorragica
y atrofia cerebral; estas afecciones explican el deterioro neurologico que pueden

presentar los recién nacidos prematuros ante una hemorragia intracraneal.(6)



El 90% de los casos la HIC aparece en los primeros 7 dias posterior al nacimiento, el
50% se presentan en el primer dia de vida, el 25% en el segundo dia de vida y el 15%

en el tercer dia de vida. (7)

Se debe tener en cuenta que todo recién nacido prematuro puede presentar disfuncion
cardiaca relacionada al aumento en la poscarga (dado el efecto estrés- velocidad);
aunado a esto el coraz6n prematuro tiene que aumentar su precarga ventricular
izquierda , dado esto la precarga ventricular se asocia a un aumento de la precarga
ventricular derecha, que a su vez es inducida por un aumento de la presion venosa
central, impidiendo el retorno venoso sistémico, conduciendo a un aumento de la
presion venosa cerebral; dada la fragilidad de la matriz germinal y su poca tolerancia a
esta presion venosa, provoca finalmente una hemorragia de matriz germinal y posterior

una hemorragia intraventricular de diverso grado .(6)

En 1978 Papile y colaboradores, con la utilizacién de tomografia computarizada y el
ultrasonido craneal (USC), pudieron evaluar el grado de hemorragia intracraneal en
recién nacido prematuros, en donde se pudo detectar que el 40 % de los prematuros
son asintomaticos, por esta razén se elaboraron una de las clasificaciones mas

utilizadas para la hemorragia intracraneal. (2)

La USC es uno de los métodos mas accesibles y portatil, por loque es considerada
una de las técnicas de imagen de primera linea para imagenes intracraneales en el
recién nacido, en el que se tiene hemorragia intracraneal, en el cual se utilizan las

fontanelas como ventana para tener una evaluacion estructural en tiempo real del



contenido intracraneal; lo hace un método ideal para valorar los diferentes tipos de

hemorragia y darle un seguimiento de la evolucion de la patologia. (8)

A pesar de que existen varias clasificaciones utilizadas para valorar el grado de la HIC,
las cuales se basan principalmente en lo evidenciado por técnica de USG vy
tomografica; las mas utilizadas son el sistema de clasificacion de Papile y Volpe. Estas
dos clasificaciones se dividen en cuadro grados, las cuales varian de acuerdo con la
fisiopatologia en el grado 4 de Volpe, en el cual no se considera una extension de la
hemorragia si no una complicacién de la obstruccion del flujo venoso, que genera como
consecuencia un infarto venoso. Por otro lado, en la clasificacion de Papile, se va
dividiendo en 4 grados que varian de acuerdo con la extension de la hemorragia, por
ejemplo: en el grado 1 existe una hemorragia de la matriz; en el grado 2 hay una
hemorragia intraventricular (HIV) sin dilatacion ventricular; en el grado 3, hay HIV con
dilacién ventricular; grado 4, se tiene HIV con dilatacion ventricular y hemorragia

parenquimatosa. (Imagen 1)

Por otro lado, en la clasificacion de Volpe, integra el porcentaje de hemorragia a nivel
de los ventriculos; en el grado |, hemorragia de matriz germinal con o sin HIV (< 10 %
de hemorragia ventricular); grado Il, HIV (10-50 % de hemorragia ventricular); grado lll,
HIV (> 50 % de hemorragia ventricular) tipicamente con dilatacion ventricular; grado 1V,

infarto hemorragico periventricular (no es una extension de la HIV). (9)

De acuerdo con el grado de hemorragia se puede clasificar en leve (grado I), moderada
(grado Il) y grave (grado Il y 1V). La hemorragia intracraneal grave suele cursar con

alteraciones y secuelas como: retraso en el desarrollo, pardlisis cerebral, en la cual
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pueden sufrir displasia espastica que resulta en la afectacion de extremidades
inferiores. Asi mismo se han presentado otras alteraciones como: auditivas en un 7.8%
y visuales en un 15.6%; al igual se ha comparado el grado de la hemorragia con la
discapacidad visual esperada, teniendo un 26.1 % en la HIV grado | hasta un 45.5% en
el grado IV. Por otro lado, existen varios metaanalisis (2021) en los que no que no se ha
tenido una alteracion visual ni auditiva posterior a una hemorragia intracraneal. Se han
descrito estudios en los que una hemorragia intraventricular en la matriz germinal leve
ha tenido un aumento al doble en cuanto a la necesidad de una educacién especial

futura en comparacion con los nifios sin hemorragia. (10)
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ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Los factores de riesgo para HIC se agrupan en aquellos que aumentan y disminuyen la
incidencia de ésta. El principal factor de riesgo comprobado hasta el momento es la
prematuridad, por lo que las intervenciones perinatales para disminuir la incidencia de la

HIC deben de estar encaminadas a reducir el parto prematuro.

Existen ademas otros factores (no menos importantes) que incrementan el riesgo de
HIC, entre los que se mencionan en la literatura, como: trauma obstétrico, condiciones
inflamatorias maternas, desprendimiento de placenta, asfixia perinatal, uso de
ventilacion mecéanica asistida, variaciones subitas de CO2 vy electroliticas (Na, Ca,) y la
utilizacion de vasoconstrictoras; por otro lado se encuentran factores que pueden
disminuir el riesgo de hemorragia intracraneal como: uso de glucocorticoides
prenatales, tocoliticos en caso de parto prematuro (nifedipina o atosiban) y uso de

antibiéticos en caso de corioamnionitis. (9)

En un estudio de cohorte prospectivo (entre enero a mayo del 2019) realizado en el
hospital regional de Uganda, fueron evaluados 839 recién nacidos, de los cuales 120
fueron reclutados con éxito, cumpliendo con los criterios de inclusién y exclusion, en
este estudio se calcularon los odds-ratios ajustados (ORa) y los intervalos de confianza
al 95 % sin ajustar mediante regresion logistica. Encontrando en los resultados que el
34.2% tenian hemorragia intraventricular (HIV), 19.2 % del total tenian una hemorragia
leve (Papile 1-2) y el 15% tenia una hemorragia grave (Papile 3-4). De este estudio se
obtuvo que el parto via vaginal y la edad gestacional menor de 32 semanas, la
reanimacion en los cuidados neonatales y tener un peso bajo al nacimiento por debajo

del percentil 10, tuvieron una mayor asociaciéon con HIC. (10)
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Otro estudio realizado en el Hospital Universitario de China (entre junio de 2009 a
marzo del 2018), incluyo un total de 3783 recién nacidos con HIC, de los cuales se
excluyeron 2700 recién nacidos que tenian una edad gestacional de mas 32 semanas,
y de éstos solo 514 con hemorragia intraventricular leve, cumplieron con los criterios de
inclusion y exclusion. En este estudio, se encontro que las infecciones del tracto genital
inferior materno y una edad gestacional menor de 32 con un peso menor de 1500 g,
pueden ser factores de riesgo para un deterioro temprano de hemorragia

intraventricular. (7)

En un estudio transversal realizado en el Hospital Espafiol de la Ciudad México (de
enero del 2007 a junio del 2019), en el analisis descriptivo se calcularon frecuencias y
porcentajes para las variables categéricas, asi como sus intervalos de confianza al
95%. Se incluyeron 63 recién nacidos pretérminos extremos (menores de 28 SDG), en
donde se encontr6 una asociacion de la HIC con la disminucion de semanas de

gestacion y el uso de sulfato de magnesio. (11)

En otro estudio retrospectivo realizado en Alemania (2020), incluy6 265 recién nacidos
prematuros , de los cuales solo 118 que cumplieron con los criterios establecidos en el
estudio (75 extremadamente prematuros, 43 muy prematuros) y 111 controles (62
extremadamente prematuros, 49 muy prematuros) ; los pacientes se dividieron en dos
grupos : con hemorragia cerebral (grupo afectado) y sin hemorragia cerebral (grupo
control); se utilizO un método de aprendizaje automatico, en donde se encontré un
asociacion de la hemorragia intraventricular con la trombocitopenia, un peso bajo al

nacer (< 1500 g ), asi como un recuento de leucocitos y PCR elevados se relaciono
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con corioamnionitis histolégica , la cual también se asocié con hemorragia intracraneal

en el prematuro.(12)

En un estudio retrospectivo realizado en Arabia Saudita (2016-2018), utilizaron pruebas
de Chi-Cuadrado y ANOVA. En el estudio se incluyeron 640 recién nacidos prematuros
con una edad gestacional de 24 a 32 semanas y/o un peso menor de 1500 g, para
determinar la probabilidad de desarrollar Hemorragias intraventricular grave, en donde
se encontré que el parto por cesarea se asocié a un grado a cualquier grado de HIC,
asi como a hemorragia grave; al igual se encontrd que el uso de ionotrépicos se asocié

con hemorragia grave. (13)

Otro estudio de cohorte retrospectivo realizado en el hospital de California Perinatal
(entre el 2005- 2015), incluyeron a recién nacidos entre 22+0/7 a 31+6/7 semanas de
gestacion sin anomalias congénitas graves, con un total de 44, 028. El objetivo fue
cuantificar las hemorragias intraventriculares graves, factores de riesgo asociados a
estas y poder determinas su contribucidon; encontrando una disminucioén en la incidencia
de hemorragia intracraneal grave, asociada a los cambios en el uso de los esteroides

prenatales y la intubacién orotraqueal. (14)

Se sabe que los recién nacidos prematuros tienen complicaciones mas graves en
comparacion con los recie nacidos a término, principalmente los recie nacidos con
menos de 32 SDG , se realiz6 una revision sistematica, con un intervalo de confianza
del 95% en los resultados de los efectos absolutos anticipados de este estudio, con el
objetivo de evaluar el pinzamiento tardio del cordon umbilical en comparacion con el

pinzamiento temprano, esta revision sistematica se ha estado realizando desde el
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2004, con actualizacion en el 2012, hasta el 2018, donde incluyeron 48 estudios, se
compara el pinzamiento tardio ( de 30 a 180 segundos) con el temprano ( menos de 30
segundos), los estudios analizados tenian alto riesgo de sesgo de realizacion y muchos
no estaban claros en cuanto a otros aspectos del riesgo de sesgo. Encontrando en
relacion con el tema de investigacion que existe poca o ninguna relacion de realizar el
pinzamiento tardio del cordon umbilical con grado de hemorragia intraventricular grave,
sin embargo, si existe una diminucion con el numero de recién nacidos prematuros con

un grado de hemorragia intracraneal. (15)

En un estudio retrospectivo realizado a 254 recién nacidos prematuros de los diferentes
hospitales en las unidades de cuidados intensivos neonatales (Universidad Técnica de
Munich, Escuela de Medicina, Klinikum rechts der Isar y Universidad Duisburg-Essen,
Hospital Universitario de Essen, en donde se analizd por un periodo de 11 afios (2006-
2016); la hemorragia intraventricular se diagnostic6 mediante ecografia craneal
estandar realizada de forma rutinaria en los dias 1, 3, 7 y 14 de la vida de recién
nacidos entre las semanas 23 y 30 de gestacién, con el objetivo de valorar la evolucion
de tres parametros (presion arterial media (PAM), presion arterial de diéxido de carbono
(pCO2), y el flujo sanguineo cerebral (FSC) antes y después de la hemorragia
intracraneal. Encontrando un aumento significativo de la pCO2, una disminucion de la

PAM en paciente con hemorragia en comparacion con los que no la tenian. (16)

En un estudio de casos y controles realizado en la unidad de cuidados intensivos
neonatales de Iran (2016 — 2017), se extrajeron los datos por método censal, se
incluyeron en el estudio a todos los que cumplieran con los criterios de inclusion; para el

analisis de las variables cuantitativas se compararon mediante la prueba t o, en caso de
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distribucion anormal, la prueba de Mann-Whitney. La comparacion entre variables
cualitativas también se realiz6 mediante la prueba de chi-cuadrado o la prueba exacta

de Fisher.

Las correlaciones entre las variables cuantitativas se investigaron mediante la prueba
del coeficiente de correlacion de Pearson y la correlacion de rangos de Spearman. en
donde a todos los recién nacidos se tom6 una muestra de sangre del cordén umbilical
para evaluar gases en sangre, posterior al tercer y séptimo dia se les realiz6 una
ecografia transfontanelar para valorar su relacion con un grado de HIC. Se concluyé en
dicho estudio que los gases en sangre no se ayudan con determinar la aparicién de

HIC. (17)

En un estudio prospectivo realizado en el departamento de Neonatologia de la
Universidad de Ciencias Médicas de Poznan, en donde se incluyeron un total de 108
recién nacidos de 24 a 32 semanas de gestacion, en los cuales se diagnosticé HIC,
mediante ecografia transfontanelar, realizada en los dias 1, 3, y 7 de vida extrauterina ,
en los cuales se analizaron 5 polimorfismos de un solo nucleétido del gen de la
fibronectina que pudieran estar relacionados con una mayor incidencia de hemorragia
intracraneal, concluyendo que existe un susceptibilidad siete veces mayor con poseer
el gen de fibronectina como factor de riesgo para un grado de hemorragia intracraneal.

(18)

En un estudio de cohorte retrospectivo, en donde se incluyeron todos los recién nacidos
menores de 30 semanas de edad gestacional (SEG), en un periodo de 10 afios, entre

2007 — 2016, incluyendo un total de 352 recién nacidos, en los cuales se buscaba
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identificar hemorragia cerebelosa y los factores asociados a la misma. Se identificaron
gue los recién nacidos con una edad gestacional temprana, el aumento de los dias de
ventilacion mecanica, los que recibieron menos esteroides prenatales y uso de mas

ionotropicos, tuvieron una a mayor incidencia de hemorragia intracraneal. (19)

Por otro lado, un estudio de cohorte realizado en Francia, en el afio 2011, se incluyeron
1587 recién nacidos con menos de 29 semanas de edad gestacional, con el objetivo del
estudio de determinar si existe una asociacion entre una hemorragia intraventricular
grave y la extubacién temprana, en donde se encontr6 que no hay una asociacion de

una extubacion temprana con una mayor proporcion de hemorragia intracraneal. (20)

En un estudio transversal realizado en California (2007-2013), se incluyeron un
total de 25,979 recién nacidos con un peso al nacer de entre 401 g -1500 g o una edad
gestacional entre 22 a 32 SDG, el objetivo del estudio era determinar si existia una
relacion entre el uso de esteroides prenatales y las tasas de hemorragia intracraneal.
Se encontré que el uso de esteroides prenatales se asocié con una reduccion en la
incidencia de cualquier grado de hemorragia intracraneal e incluso se encontr6 un

beneficio antes de las 24 semanas de edad gestacional. (21)
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JUSTIFICACION

La hemorragia intracraneal es una de las entidades mas estudiadas en los
altimos afios, tanto por su gran incidencia y mortalidad, como por las alteraciones
neuroldgicas que trae consigo, las cuales son directamente proporcionales al grado de
la hemorragia. La hemorragia intracraneal es una afeccion frecuente y con alta
incidencia en los recién nacidos prematuros menores a 1500 gramos.

Las hemorragias intracraneales leves (grado | y grado Il de Papile, tienen una evolucion
clinica favorable y las hemorragias graves (grado lll y IV), pueden generar diversas
complicaciones como: paralisis cerebral o retraso mental; hasta la fecha ningun
tratamiento ha sido capaz de reducir las secuelas que dejan; creando con ello una gran
carga social y gastos financieros para la familia. Por esta razén es importante detectar
los factores de riesgo y poder detectar y prevenir el deterioro de la HIC.

La mediciébn y el impacto de los factores riesgo asociados a la HIC varia
significativamente, sin embargo, se han podido identificar factores de riesgo
modificables que nos pueden proporcionar estrategias y nuevos conocimientos para

prevenir alteraciones en el neurodesarrollo.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los recién nacidos prematuros, especialmente aquellos con un peso menor de
1500 gramos, cerca del 32 % de estos presentan hemorragia intracraneal grave (lll y
IV), la cual aproximadamente el 30% presentan paralisis cerebral, asi como otras
deficiencias en el neurodesarrollo. Actualmente por diversos estudios realizados en
recién nacidos prematuros, se han podido identificar diversos factores de riesgo
asociados a la hemorragia intracraneal y principalmente algunos relacionados con un
grado de hemorragia intracraneal grave, en donde se encuentran principalmente: la
edad gestacional, el sexo, la exposicidn prenatal a esteroides, el tipo de parto, la
ventilacion mecénica, sepsis neonatal y uso de aminas. Sin embargo, en México se
cuentan con pocos estudios en nuestra poblacion que valoren el impacto, contribucion y
beneficio de una identificacidbn oportuna, la cual esta poco descrita principalmente en

los factores de riesgo prevenibles para una HIC grave.

A lo que nos lleva a la siguiente pregunta de investigacion ¢ cual es la relacion que se
presenta entre los factores de riesgo y el grado de hemorragia intracraneal en recién

nacidos con un peso menor de 1500 g?
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HIPOTESIS

e Hipotesis nula (Ho). No existe relacion entre los factores de riesgo y el

grado de HIC en recién nacidos con peso igual o menor a 1500 gramos.
e Hipotesis alternativa (H1). Existe relacion entre los factores de riesgo y el

grado de HIC en recién nacidos con peso igual o menor a 1500 gramos.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar la relacion que existe entre los factores de riesgo con el grado de HIC

en recién nacidos con un peso menor o igual a1500 gramos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar factores de riesgo de hemorragia intracraneal.

2. Sefalar cual es el grado de hemorragia que se presenta con mayor
frecuencia en el &rea de neonatologia en nuestra unidad hospitalaria

3. Determinar si hay o no complicaciones en los grados de hemorragia

intracraneal.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Por el objetivo. Analitico
Por la maniobra. Observacional
Por la temporalidad Trasversal

Por la recoleccién de los datos en el tempo. | Ambilectivo

Por los componentes del estudio Homodémico

Por el nimero de unidades. Unicéntrico

UBICACION ESPACIO-TIEMPO

El presente protocolo se llevo a cabo en el &rea de neonatologia del hospital general de
zona la Margarita en Puebla, la recoleccién de datos se realizé a partir del

afio 2021 hasta el 31 de mayo del 2023 hasta completar la muestra.

DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO

Poblacién de estudio: recién nacidos prematuros con un peso menor o igual a 1500
gramos derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social que ingresen al area
de neonatologia del Hospital general de zona numero 20 “La Margarita” en Puebla, del

primero de 2021 a periodo que dure el presente estudio para recoleccion de la muestra.
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CRITERIOS DE SELECCION

a). Criterios de Inclusion:

- Recién nacidos pretérminos derechohabientes con un peso menor o igual a 1500

gramos hospitalizados en el area de neonatologia.

- De género tanto masculino como femenino.

- Con diagnéstico de hemorragia intracraneal y clasificados con la escala de Papile

b)- Criterios de exclusion:

- Recién nacidos pretérmino con alguna malformacioén congénita.

- Recién nacidos con antecedente de trauma obstétrico

- Recién nacidos con hemorragia intracraneal proveniente de otro hospital

c)- Criterios de eliminacion:

Datos incompletos necesarios para el seguimiento.
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ESTRATEGIA DE MUESTREO
TAMANO DE LA MUESTRA.

Considerando que el afio 2021 nacieron 86 prematuros con un peso menor o igual
a 1500 gramos, se calcul6 el tamafio de la muestra con la formula correspondiente para
una poblacion finita.

_ N+ZZxpxgq
_ez*(,‘\’—l)-i-Z?;*‘ *

n

Donde:

N= tamafio de la poblacion, en este caso recién nacidos prematuros menores 0
igual a 1500 g nacidos en 1 afio

Z a=1.96 que es el parametro estadistico que depende del nivel de confianza
(95%)

P=50% que es la probabilidad de que ocurra el evento estudiado

g= (1-p) = 50% que es la probabilidad de que no ocurra el evento estudiado

e =5 % que es el error de estimacién maximo estudiado

El tamafio de la muestra es de 71 pacientes recién nacidos menores e igual a
1500 gramos.
TIPO DE MUESTREO

No probabilistico por conveniencia
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PROCEDIMIENTO
El presente protocolo de estudio se sometié a una evaluacion por parte de los
comités locales de ética e investigacion. Una vez autorizado, se realizo la siguiente

estrategia de trabajo:

Se revisaron expedientes clinicos desde el 1 marzo del 2021, incluyendo solo a recién
nacidos con peso al nacer menor o igual a 1500 g encontrados en el &area de
neonatologia del hospital General de Zona numero 20 “La Margarita” que cumplieron

con los criterios de seleccion.

Los pacientes con ultrasonido transfontanelar y diagnéstico de hemorragia intracraneal
se agruparon de acuerdo con la escala de Papile y se recolectaron las variables

establecidas.

Finalmente se realiz6 el analisis de los datos recolectados para poder determinar la
relacion de las variables con el grado de la hemorragia y la presencia o no de

complicaciones.
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DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

Definicion Definicion _ Escala
Variable conceptual operacional T|p-o de de medicién Valor
variable medida
Caracteristicas Diferencias fisicas
fenotipicas que entre hombres y
diferencia aun mujeres que
Género hombre de una encontramos durante Cualitativa N.omi'nal. 1. Hombre
mujer. la dicotomica 2. Mujer
exploracion fisica.
Tiempo de vida de un | Los dias cumplidos
ser vivo desde que | desde el nacimiento
Edad nace hasta la hasta la actualidad. Cuantitativa continua Dias
fecha.
Edad gestacional | Es la determinacién de I§ Semanas de gestacion | Cualitativo Nominal, - Prematuro
al nacer edad gestacional de de acuerdo con Ballard politémica tardio 34-
acuerdo con lag y Capurro B al nacer.
caracteristicas fisicas 36.6 SDG
neurolégicas quel - Prematuro
presenta el recién nacido. moderado
32-
33.6SDG
- Muy
prematuro
28.1-31.6
- Prematuro
extremo 22-
28
Peso al nacer El peso es una fuerzg Recién nacido que Cualitativa Nominal - <1000
que actia en todd tenga un peso menor o dicotomica
momento sobre todos log igual a 1500 gramos al - 1000-1500
objetos cercanos a la nacer. 9
superficie de la Tierra.
Es la extravasacion de Extravasacion de 1. Gradog
sangre dentro del sangre dentro del 1
parénquima cerebral. parénquima  cerebral ] 2. Grado
Grado de secundaria a rotura | Cualitativo Ordinal. 2
hemorragia vascular espontanea 3. Grado
intracraneal no traumatica 3
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diagnosticada y 4. Grado|
valorada con la escala 4
de Papile.
Las catecolaminas son Agentes _
agentes simpaticomiméticos Nominal dicotémical Si
simpaticomiméticos sintéticos como: - o
vasopresores o efedrina,
ionotropicos positivos. pseudoefedrina, Cualitativo
Uso de aminas Pueden ser de origen fenilefrina,
natural o sintéticos. isoproterenol (Isuprel)
y fenilpropanolamina
(FPA), dobutamina,
dopexamina,
isoproterenol etc.
Disfuncién organica | Pacientes que tengarn )
potencialmente  mortal | diagnéstico de sepsig Nominal dicotémica| '
causada por una | neonatal en e - no
respuesta desregulada | expediente clinico. Cualitativo
del huésped a la
Sepsis neonatal . L
infeccién
Es el tipo de salida del recién nacidos Cualitativo Nominal dicotémica
via de nacimiento , . . - Parto
feto a través del canal obtenidos por via
del parto; puede ser por | vaginal o ceséarea. - Cesarea.
via vaginal o abdominal
(cesérea)
Los corticoesteroides sor Los medicamentos |Cualitativa Nominal, - si
Uso del‘érmacos que poseer] administrados a las politdbmica
corticoesteroides N ) i - No
efectos  antiinflamatorios| madres que tienen una
prenatales antialérgicos €| probabilidad creciente
inmunosupresores. de parto prematuro
inminente, a fin de
ayudarles a acelerar el
desarrollo pulmonar
fetal
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La utilizacién de

Requerimiento de

dispositivos especiales apoyo ventilatorio de Cualitativa )
Apoyo ventilatorio . Nominal 1. Fase | de
que ayudan a la funcién | acuerdo con las fases . o
) ) ) ) ) politdbmica ventilacié
ventilatoria y mejoran la | de oxigenoterapia.
n
oxigenacion
2. Fase Il de
ventilacion
3. Fase lll de
ventilacion
APGAR Es un método de APGAR tomado a los  [Cualitativa Nominal, - Normal: 7-
evaluacion de la 5 minutos politdmica. 10
adaptacion y vitalidad . .
P y - Hipoxia
del recién nacido tras el moderada 4-
nacimiento 6
- Hipoxia
severa:0-3
Complicaciones Una complicacion se Se abordarén las Cualitativo Nominal, - Hidrocefalia
de Hemorragia define de acuerdo a la complicaciones que dicotémica . »
i ) B - Dilatacion
intraventricular OMS como: presenten el recién ventricular
Agravamiento de una nacido con criterios de
L L - Crisis
enfermedad o de un seleccion e inclusion .
convulsivas

procedimiento médico
con una patologia
intercurrente, que
aparece
espontaneamente con
una relacion causal méas
0 menos directa con el
diagnostico o el

tratamiento aplicado.

en un periodo de un

mes de seguimiento
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ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis de los datos se emple6 estadistica descriptiva; para las variables
cuantitativas medidas de tendencia central y de dispersion y para las variables

cualitativas frecuencias

Se empled CHI cuadrada para desterminar la relacion entre factores de riesgo y grados

de hemorragia.

Se utiliz6 el software SPSS, version 25

29



ASPECTOS ETICOS

El presente estudio observa los principios enunciados en la declaracion de
Helsinki Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975 352
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983 412 Asamblea Médica Mundial,
Hong Kong, septiembre 1989 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre
1996 522 Asamblea General, Edimburgo, Brasil, octubre 2013 Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002 Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004 592 Asamblea General,

Sell, Corea, octubre 2008 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

Asi mismo, se apega a las normas éticas propuestas en el reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud en su Titulo primero
(Disposiciones Generales) articulo 3°, apartado II, al conocimiento de los vinculos entre
las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social, Titulo Segundo (de
los aspectos éticos de la investigacién en seres humanos), Capitulo I, articulo 13° (en
toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar);
considerando también el articulo 16, donde dice que en las investigaciones en seres
humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo

solo cuando los resultados lo requieran y este lo autorice.

De acuerdo con este Reglamento, titulos del primero al sexto y noveno de 1987. Norma

Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos de investigacion
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en las Instituciones de Atencion a la Salud. En el Articulo 17: Se considera como riesgo
de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafio
como consecuencia inmediata o tardia del estudio. El presente protocolo de estudio se
considera que es una investigacion con riesgo minimo: Son aquellas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son nulas. En el Articulo 18: El investigador principal
suspendera la investigacion de inmediato, al advertir algun riesgo o dafio a la salud del
sujeto en quien se realice la investigacion. Asimismo, sera suspendida de inmediato

cuando el sujeto de investigacion asi lo manifieste.

Con base en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre los
principios éticos para la investigacion en salud en seres humanos con dltima revisién en

Fortaleza, Brasil, octubre 2013. En su Articulo 100:

CODIGO DE NUREMBERG: El experimento debe realizarse con la finalidad de obtener
resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean asequibles mediante

otros métodos o0 medios de estudio y no debe ser de naturaleza aleatoria o innecesaria.

INFORME DE BELMONT: Es importante distinguir entre investigacion biomédica y del
comportamiento, por una parte y, por la otra, la practica de una terapia aceptada; ella
para saber qué actividades deben sufrir revisiobn para proteccion de los sujetos

humanos de investigacion.
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LOGISTICA.

Recursos humanos

Investigadores:

e Dr. José Carmelo Pefia Pérez, médico especialista pediatra adscrito al Hospital

Regional No 36.

e Dr. Juan Carlos Martinez Ramirez, médico especialista en neonatologia,

Neonat6logo adscrito al Hospital Regional No 36

e Dra. Mariana Paulina Garcia Bermudez, médico especialista en neonatologia

adscrito al Hospital Regional No 36.

e Dra. Itzel Anahi Lara Palacios, médico residente de pediatria del Hospital

General de zona No 20.

Recursos materiales

Se contard con las instalaciones médicas del area de neonatologia, material
bibliografico, equipo de cémputo, biblioteca de la clinica familiar 57, impresora, internet,

hoja de recoleccion de datos y paquete de andlisis estadistico

FINANCIAMIENTO

Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.
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RESULTADOS

Se reviso la base de datos del area de neonatologia del HGZ20 del afio 2021 al
2023; de un total de 468 pacientes encontrados, 71 pacientes cumplieron con los
criterios de inclusion para el estudio. Los 71 recién nacidos participantes tuvieron 29.5 +
2 semanas de edad gestacional, un peso de 1135.9 + 229 gramos, y una edad de 19-4
+ 8 dias de vida extrauterina, tabla 1. Del total de pacientes, 42 fueron del género

masculino y 29 del femenino, grafico 1. El 94.4% fue obtenido por cesarea, grafico 2.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los 71 recién nacidos. Promedios de edad gestacional, peso al

nacer y edad de vida extrauterina.

Media + DE
Edad gestacional en semanas 295+2
Peso al nacer en gramos 1135.9 + 229
Edad de vida extrauterina en 19+8

dias

mMasculino mFemenino

Grafico 1. Género de los recién nacidos con hemorragia intracraneal. De los 71 pacientes

participantes en el estudio, 29 fueron del sexo femenino y 42 del sexo masculino.
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m Cesarea
H Parto

Grafico 2. Via de nacimiento de los pacientes estudiados. Se observa que la mayoria fue obtenida
por cesarea.

Con respecto al peso al nacimiento se observé que la mayoria de la poblacién
analizada fue de peso muy bajo al nacer 1001-1500 g lo cual correspondid a 51

pacientes (71.8%), con un peso < 1000 g fueron 20 pacientes (28.2%), grafico 3.

60
50
40
30
20

10 I

peso extremadamente bajo al nacer peso muy bajo al nacer

Gréfico 3. Clasificacion por peso al nacer. De los 71 pacientes estudiados, 51 tuvieron un peso muy
bajo al nacer y 20 un peso extremadamente bajo al nacer.
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De acuerdo con la Escala de Papile, el grado de hemorragia observado con mayor
frecuencia en la poblacion analizada fue grado |, presente en 45 pacientes (63.4%),
grafico 4. La hemorragia intracraneal se observd con mayor frecuencia en los recién
nacidos muy prematuros con un total de 32 pacientes correspondientes al 45% de la
poblacién estudiada, grafico 5. La mayoria de los pacientes con hemorragia intracraneal

(81.7%) fueron manejados con ventilacion mecanica, grafico 6.

sy Prematuro moderado | NI H0A AT TR
& muy prematuro I
& prematuro extemo T A
0 5 10 15 20 25 30 35
Frecuencia

Grafico 4. Grado de hemorragia intracraneal en recién nacidos menores de 1500 g. Se observa que

45 tuvieron grado |, 21 grado Il, 5 grado Il y ninguno grado IV.

o Grado v
;:; Grado 1t [ [IHIE

g Grado It I INIALATRIICIC AR A

S Graco1 L B e

Grafico 5. Hemorragia intracraneal por grado de prematurez. La Hemorragia se presentdé en 22

prematuros extremos, 32 muy prematuros y 17 prematuros moderados.
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Grafico 6. Apoyo ventilatorio de los pacientes estudiados. Del total de pacientes estudiados, 58 se

manejaron con fase Il de ventilacion y 13 con fase II.

De la poblacion en estudio 43(60.6%) pacientes utilizaron aminas en su estancia
hospitalaria, asi como 43 (60.6%) recibieron al menos una dosis de corticoesteroide y

57 (80.3%) presentaron sepsis neonatal.

El APGAR valorado al nacimiento fue con mayor frecuencia normal, con un 73.2% en la

poblacién en estudio.

Del total de la poblacién estudiada, 13 pacientes (18.3%) con hemorragia intracraneal
tuvieron complicaciones; de éstos 4 (30.8%) tuvieron hemorragia grado |, 8 (61.5%)
hemorragia grado Il y 1 (7.7%) hemorragia grado lll, grafico 7. Las complicaciones

encontradas fueron, hidrocefalia, dilatacion ventricular y crisis convulsivas.
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Gréfico 7. Paciente que presentaron complicaciones. El tipo de hemorragia que mas complicaciones

presenté fue el grado Il.

Los factores tales como: género, via del nacimiento, peso al nacer, grado de
prematurez, Apgar, apoyo ventilatorio, uso de aminas, uso de corticoides y sepsis,
asociada no se asociaron con el grado de hemorragia intracraneal de los pacientes
estudiados. El anico factor asociado fue la presencia de complicaciones, como lo

muestra el valor p de 0. 017. Tabla 2y 3.
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Tabla 2. Relacion del grado de hemorragia con las caracteristicas clinicas de los RN estudiados.

Se aprecia que de acuerdo con el valor p ninguna de las caracteristicas se asocié con el grado de

hemorragia.
Caracteristicas Hemorragia Hemorragia Hemorragia Hemorragia *significancia
clinicas grado | grado I grado Il grado IV estadistica
No.casos No. casos No. casos No. casos

Género
femenino 17 8 4 0 0.181
masculino 28 13 1 0

Via de

nacimiento
cesarea 43 19 5 0 0.602
parto 2 2 0 0

Peso al nacer

extremadamente

bajo 9 8 3 0 0.082
muy bajo 36 13 2 0

Grado de

prematurez

prematuro

extremo %i 170 ‘1‘ 8 0.128
muy prematuro 13 4 2 0

prematuro

moderado

Apgar al nacer
normal 34 14 4 0
hipoxia leve 10 5 1 0 0.689

1 2 0 0

hipoxia severa

* Determinada con chi cuadrada
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Tabla 3. Relacion del grado de hemorragia con las caracteristicas clinicas de los RN estudiados.
Se aprecia que de acuerdo con el valor p, la Unica caracteristica asociada con el grado de hemorragia fue
la presencia de complicaciones.

Caracteristicas Hemorragia Hemorragia Hemorragia Hemorragia *significancia

clinicas grado | grado I grado lll grado IV estadistica
No.casos No. casos No. casos No. casos

Apoyo ventilatorio

Fase Il 10 3 0 0 0.405
Fase Il 35 18 > 0

Uso de aminas

Si 26 13 14 0 0.621
No 19 8 1 0

Uso de corticoides

Si 30 12 1 0 0.119
No 15 9 4 0

Sepsis asociada

Si 35 18 4 0 0.752
No 10 3 1 0

Complicaciones

No 41 13 4 0 0.017
Si 4 8 1 0

* Determinada con chi cuadrada

39



DISCUSION

Se ha descrito ampliamente que existen factores relacionados con el desarrollo
de hemorragia intracraneal en los recién nacidos prematuros menores de 1500 gramos,
tales como género, via de nacimiento por parto, falta de empleo de corticoesteroides
prenatales, ventilacibn mecéanica, Apgar bajo al nacimiento, sepsis, entre otros. Hasta
nuestro conocimiento no existen estudios que relacionen dichos factores de riesgo para.
Hemorragia intracraneal con el grado de hemorragia intracraneal. Tampoco en el HGZ

20 del IMSS se cuenta con datos al respecto.

En un estudio transversal realizado en California (2007-2013), se incluyeron un total de
25,979 recién nacidos con un peso al nacer de entre 401 g -1500 g o una edad
gestacional entre 22 a 32 SDG, en donde se encontr6 que el uso de esteroides
prenatales se asocidé con una reduccidon en la incidencia de cualquier grado de
hemorragia intracraneal; comparado con nuestro estudio los pacientes que si usaron
corticoides prenatales presentaron con mayor frecuencia algin grado de hemorragia
intracraneal con un 61.4 %, en comparacion con los que no utilizaron corticoides

prenatales con un 39.4 %.

En un estudio realizado en el afio 2019, en la que evaluaron 839 recién nacidos con un
peso menor de 1500 g, realizado en el hospital de Uganda, Africa; se encontré que
34.2% tenian hemorragia intraventricular, de los cuales 19.2% del total tenian una
hemorragia leve (Papile 1-2) y el 15% tenia una hemorragia grave (Papile 3-4). Lo cual
coincide con nuestro estudio en el que se encontré que la hemorragia intracraneal que

se presentd con mayor frecuencia fue la hemorragia grado | en el 63.3%de los
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pacientes. En este mismo estudio se encontré6 que el parto via vaginal, la edad
gestacional menor de 32 semanas, la reanimacion en los cuidados neonatales y tener
un peso bajo al nacimiento por debajo del percentil 10, tuvo una mayor asociacion con
hemorragia intracraneal. En nuestro estudio los pacientes que tuvieron algun grado de
hemorragia intracraneal fueron con mayor frecuencia obtenidos por cesarea con
94.3%, en comparacion con 5.6 % obtenidos por parto via vaginal. Por otra parte, los
pacientes con peso muy bajo peso al nacer (1001-1500 g) 71.8 % presentaron con

mayor frecuencia algun grado de hemorragia intracraneal.

A pesar de que en diversos estudios las complicaciones como hidrocefalia y crisis
convulsivas se presentan con mayor frecuencia en grados de hemorragia intracraneal
grave, en los grados Il y IV; en nuestro estudio la hemorragia grado Il fue la que tuvo
mayor relacion con la presencia de complicaciones, este resultado puede deberse a la

poca cantidad de paciente con hemorragia grado Il y IV en nuestro estudio.

Hay que considerar que El USG transfontanelar es operador dependiente y puede
haber sesgo en el resultado, ya que depende de la pericia y experiencia de quien

realice el estudio.

A pesar de que no se encontraron estudios en nuestra busqueda que asociaran los
factores de riesgo con algun grado de hemorragia intracraneal, la presencia de

complicaciones si se asociaron con un grado de hemorragia intracraneal.

Se requiere un estudio mas extenso con un namero mayor de pacientes y seguimiento

a largo plazo de las secuelas neuroldgica y su relacion con el grado de hemorragia.
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CONCLUSION

El grado de hemorragia tuvo una asociacion significativa con los pacientes que

presentaron complicaciones.

El grado de hemorragia grado | fue el mas frecuente en los pacientes estudiados en

el area de neonatologia del hospital general de zona N° 20 La Margarita.

Por otra parte, los distintos factores de riesgo evaluados como: el sexo, uso de aminas,
sepsis neonatal, via de nacimiento, uso de corticoesteroides no tuvieron una asociacion

significativa con el grado de hemorragia.
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17. ANEXOS

ESCALA DE HEMORRAGIA INTRACRANEAL DE PAPILE
G-I Hemorragia de la matriz germinal
G-Il H. Con tamafio normal de ventriculos
G-Il | H. Con dilatacién ventricular
G-1V | H. Ventricular + parenquimatosa

IMAGEN 1: Grados de hemorragia intracraneal de acuerdo con la escala Papile
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ANEXO 2 : CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

| INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
IM$ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL
Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion (pediatria)
Nombre del estudio: Relacion de factores de riesgo con el grado de hemorragia intracraneal en recién nacidos

con peso menor o igual a1500 gramos”

Patrocinador externo (si aplica): No aplica.

Lugar y fecha: Puebla, Puebla. 2022.

Numero de registro institucional:

Justificacién y objetivo del estudio: Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a participar en el presente estudio
llamado: “Relacion de factores de riesgo con el grado de hemorragia intracraneal en recién
nacidos con peso menor o igual a1500 gramos” Este estudio tiene la finalidad de identificar
los factores de riesgo prevenibles para el grado de sangrado en el cerebro de su hijo y/o

hija, hospitalizado en el &rea de neonatolégica

Procedimientos: Su hijo o hija que ya cuente con el diagnéstico de hemorragia intracraneal ( sangrado en el
cerebro ) detectado por medio de un ultrasonido de la cabeza, vy clasificado utilizando
una escala que lleva por nombre “Papile” ( escala para medir el sangrado dentro de la
cabeza), se valorara el grado de sangrado en el cerebro , asi como la relacién que guarda
con los factores de riesgo detectados , posteriormente con los resultados se obtendra en la
base de datos y se realizara un andlisis de los mismos.

Con su apoyo y participacion ayudard a que podamos identificar los factores de riesgo

Posibles beneficios que recibird al participar ’
q P P prevenibles para el grado de sangrado en el cerebro.

en el estudio:

Informacion sobre resultados: Si usted quiere, al finalizar el estudio podremos contar con datos suficientes para poder
informarle; si usted asi lo quiere, se le dara una copia de los resultados obtenidos, la cual
debera solicitarla a nosotros, los responsables del estudio. Para solicitar la informacién de
este, solo requerimos de sus datos personales como nombre, teléfono y direccion.

Factores de riesgo Ninguno

Participacion o retiro: Usted podréa retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida, teniendo la
seguridad de que no habra ningin tipo de repercusién en los servicios que le brinda el
Instituto Mexicano del Seguro Social a Usted y a su familia. Seguira recibiendo la atencién
necesaria.

Privacidad y confidencialidad: Tenga Usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y privacidad de sus datos

de hijo y/o hija. No daremos a conocer ni a publicar ningn dato personal si no es bajo su
propia autorizacion. Solo nosotros, los responsables del estudio, tendremos acceso a sus

datos personales, nadie mas.

Declaracion de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

No acepto participar en el estudio.

Si acepto patrticipar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este estudio.

Si acepto participar y que se tome la informacién para este estudios y estudios futuros, conservando sus datos hasta por
afios tras lo cual se destruira la misma.

LI
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Dr. José Carmelo Pefia Pérez/ médico especialista pediatra adscrito al Hospital Regional No 36/matricula: / cape-1@live.com.mx

Investigadora o Investigador Responsable:
Itelefono:2222517266.

Colaboradores: Dr. Juan Carlos Martinez Ramirez/ médico especialista en neonatologia, Neonatdlogo adscrito al Hospital Regional No 36/matricula:/
jemrdr@hotmail.com /teléfono celular :2223539415 /Dra. Mariana Paulina Garcia Bermuidez/médico pediatra adscrito al Hospital General
Regional No pag_8otmail. icula 99 92/teléfono celular 2221107885. Dra. Itzel Anahi Lara Palacios / Residente de Pediatria

anahilarapalacios@mail.com / Teléfono Celular: 9831640136.

Médica del Hospital General de Zona nimero 20 / Matricula:97226885/ itzel.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacién 21088 del H.G.Z.
20 del IMSS. Avenida Fidel Velazquez 4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla, Puebla, C.P.: 72560, correo electrénico:
cei21088pue@gmail.com

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.
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ANEXO 3

" CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2022
A quien corresponda
PRESENTE:
Nosotras, Dra. Mariana Paulina Garcla Bermidez, Dr, Juan Carlos Martinez Ramirez, Dr. José
Carmelo Peiia Pérez y la Dra. ltzel Anahi Lara Palacios, hacemos constar, en relacién con el
protocolo No. ~_ulado:; “"Relacion de factores de riesgo con el grado de
hemorragla intracraneal en recién nacidos con peso menor o igual a1500 gramos” '
Nos comprometemos a resqguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los
datos, documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de
informacion recabada, esladisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada con
el estudio mencionado a nuestro cargo, asl como a no difundir, distribuir o comercializar los
datos personales contenidos en los sistemas de informacién desarrollados en la ejecucion de
asle.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde a las
sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en
la Ley Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica (ultima actualizacion 2016), la
Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Caodigo
Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal
de Prateccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares y demas disposiciones
aplicables en la materia.
Altentamente

Nombre y firma Nombre y firpfa
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ANEXO 4. CARTA DE NO INCONVENIENCIA

GOBI = DIRECCION DE VINCULSCION INSTITUCIONAL
—(, Y EVALUACION DE DELEGACIONES
B‘ERNO DE m HOSPITAL GENERAL DE ZONA No 20 "LA MARCARITA®

M E x I C 0 COORDINACION DE EDUCACION DE INVESTICACION EN SALUD

Puebla, Pue., a 23 de agosto de 2022.
Of N° 2010200200/ENS/1097/2022

Asunto: Carta de no inconveniente

A QUIEN CORRESPONDA:

Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe inconveniente para

que los investigadores:

Dra. Mariana Paulina Garcia Bermudez. Médico pediatra. Hospital General Regional No. 36.
Matricula: 99283392.

Dr. Juan Carlos Martinez Ramirez. Médico pediatra neonatélogo. Hospital General Regional No. 36.
Matricula: 99228271.

Dr. José Carmelo Pena Pérez. Médico pediatra. Hospital General Regional N° 36. Matricula:
99320560.

Dra. Itzel Anahi Lara Palacios. Médico residente de pediatria. Hospital General de Zona N° 20.
Matricula: 97226885.

Pueden llevar a cabo la mvestlgacuon derivado del protocolo "Relacién de factores de riesgo con el grado
de hemorragia intracraneal en recién nacidos con peso mayor o igual a 1500 gramos.”

Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacién del paciente apegandose a las
buenas practicas clinicas de investigacion.

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mis respetos.

Atentamente
“Seguridad y Solidaridad Social “

Dir

::‘:r:::ll;f::’v;;;::\;-ll ’:’,:::_Ii.,:\‘.i‘;‘:,::',:?:.;IMh"ml“ Margarita €0 72560, Puebly. Puenla
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-l ~\ 3
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ANEXO 5: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

[

\D)

IMSS

" RELACION DE FACTORES DE RIESGO CON EL GRADO DE HEMORRAGIA CRANEAL EN RECIEN NACIDOS CON PESO MENOR O IGUAL A1500

GRAMOS”

Iniciales:

Fecha:

Género: M

NSS:

Edad (DIAS ):

Edad gestacional:

Grado de hemorragia:

Peso:

via de nacimiento Parto Cesarea
Apoyo ventilatorio Fase | Fase ll Fase lll
Uso de aminas Si No
Uso de corticoesteroides prenatales Si No
Sepsis neonatal Si No

APGAR

Normal(7-10)

Hipoxia moderada (4-6)

Hipoxia severa (0-3)

Complicaciones
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