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RESUMEN
“Asociacion entre retinopatia del prematuro y transfusion sanguinea en los
recién nacidos del HGZ20”
Autores: 'Dr. José Carmelo Pefia Pérez*, °Dra. Deisy Herrera Huerta*, 3Dr.Carlos
Alberto Ballesteros Goyri*, “Dra. Claudia Laguna Guzman ! Médico Pediatra adscrito al
Hospital General Regional nimero 36 y Maestro en Ciencias Médicas e Investigacion.
’Médica Pediatra y Neonatologa adscrita al Hospital General de Zona nimero 36.
2Médico Pediatra y Neonatologo adscrito al Hospital General de Zona numero 36.
“Residente de Pediatria del Hospital General de Zona nimero 20.
Introduccion: La retinopatia del prematuro es una vasculopatia proliferativa en la retina,
la cual consiste en una interrupcion de la vasculogénesis .Aproximadamente el 90% de
los bebés con peso extremadamente bajo al nacer reciben al menos una transfusion de
glébulos rojos con el fin de mejorar la anemia, aumentar la oxigenacion de los tejidos y
reducir la mortalidad. Sin embargo, considerable evidencia sugiere que la transfusion de
globulos rojos esta relacionada con varios trastornos debido a la prematuridad.
Objetivo: Determinar la asociacion entre la transfusion sanguineay el desarrollo de ROP
en Recién nacidos prematuros moderados en el Hospital General de Zona 20.
Material y métodos: Se realizd6 un estudio descriptivo, observacional, longitudinal,
Unicéntrico, retrospectivo, homodémico. La investigacion se efectudé en el servicio de
Pediatria en el Hospital General de Zona Numero 20 “La Margarita”.Se incluyeron
hombres y mujeres prematuros con igual o menos de 34 SDG, con factores de riesgo
para desarrollar ROP que ingresaron al servicio de Pediatria.
Resultados: En total 83 pacientes desarrollaron ROP y 52 no, de los 83 pacientes que
desarrollaron retinopatia (p <0.000), 53 tenian antecedente de anemia por lo que
ameritaron transfusion durante su estancia hospitalaria, en cuanto a la cantidad de
concentrados eritrocitarios que requirieron la media fue de 3 a 4 paquetes globulares, ya
gue la mayoria de acuerdo a la estatificacion de la OMS desarrollaron Anemia moderada
y cuyo momento de la trasfusion fue entre la segunda y tercer semana de vida.
Conclusion: Al final de los 83 pacientes que desarrollaron ROP 52 de ellos recibieron
transfusion y al analizarlo con la prueba de chi-cuadrada podemos concluir que es

estadisticamente significativo.



ANTECEDENTES GENERALES.

La retinopatia del prematuro es una vasculopatia proliferativa en la retina, la cual consiste
en una interrupcion de la vasculogénesis, cuyos cambios basicos son isquemia local,

angiogénesis e induccién de vascularizacion.

Su clasificacion se divide en la zona afectada y extension de la lesion, de la primera se
designa 3 zonas con circulos concéntricos desde el disco 6ptico, por su parte la extensién
se registra conforme se leen las horas de un reloj en cuadrantes de aproximadamente
30°, ademas se subdivide en 5 estadios, siendo a partir del 3 el mas grave, esto sin

considerar la” Enfermedad-plus”. (1)

La “Enfermedad Plus” se refiere a signos adicionales de ROP activa en los vasos
posteriores de la retina y se caracteriza por tortuosidad arterial y dilatacion venosa del
polo posterior, es un grado grave de anormalidad vascular y para su diagnostico se
requiere que estas anormalidades vasculares ocupen al menos dos cuadrantes. (2) De
esta enfermedad se definié a la enfermedad pre plus como aquella en la que existian

cambios vasculares mayores de lo normal, sin llegar al estadio plus. (1)

Es importante entender que la vascularizacion de la retina comienza en el Utero entre las
14 y las 18 semanas de gestacion, luego progresa desde el disco 6ptico hasta la periferia
de la retina, y generalmente culmina a las 40 semanas de gestacion (3) lo que
proporciona una indicaciéon de la madurez del recién nacido. Es importante ya que en el

bebé prematuro la retina esta vascularizada de forma incompleta. (4)



La Retinopatia del Prematuro (ROP, por sus siglas en inglés) es una enfermedad
prevenible y tratable, incluso la ROP en etapa temprana tiene una alta probabilidad de

regresion espontanea, pero la ROP 2 y posteriores, podrian terminar en ceguera y esto

es totalmente dependiente del nivel de atencion neonatal y oftalmoldgica brindada en
unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN, CUPA), que a su vez depende del
nivel socioeconémico y desarrollo de un pais. (5) Por lo tanto, es importante definir el
estadio de ROP que justifique una intervencion terapéutica. (6) Con esto nos referimos
a que la ROP clinicamente significativa puede definirse de manera diferente segun areas
del mundo y nivel de desarrollo donde la actividad biologica de la enfermedad puede
diferir segun los ingresos ; por ejemplo México, donde un alto numero de pacientes con
estadio 2, zona 2 ROP reciben tratamiento, por su probable progresion a ceguera. (7) En
otros paises hay estudios en donde se habla de la retinopatia umbral (estadio 3 en zona
Il ) como la pauta para iniciar tratamiento con alta probabilidad de éxito .De aqui que
muchos paises desarrollados han emitido sus propias guias de tamizaje basadas en la
edad gestacional y peso al nacimiento. Sin embargo, cuando estas guias han sido
aplicadas en paises en vias de desarrollo, como el nuestro, muchos pacientes han sido

subestimados. (8,19)

El control de la ceguera infantil es una prioridad para la Organizaciéon Mundial de la Salud
y la retinopatia de la prematuridad (ROP) podria tener un impacto mediante el uso de un

enfoque multidisciplinario. (5)

En México el abordaje de ROP es a partir de las 31 semanas de edad gestacional o

menos de 1251gr peso al nacimiento, todos ellos deben ser examinados en busca de



lesiones de ROP, segun lo marca la GPC mexicana. (9) A diferencia de Dinamarca, por
ejemplo, donde la deteccion de ROP se realiza en todos los bebés que nacen con una
Edad gestacional de menos o igual a 32 semanas y solo se examinan algunos bebés

mas maduros si estan muy enfermos. (10)

La prevalencia fluctia de acuerdo a los criterios utilizados para su deteccién y el lugar
donde se realiza, en México segun datos tomados de la GPC con prematuros promedio
de 31.8 SDG y peso menor a los 3000 gr, valorados al dia 38 de vida extrauterina, se
encontré con ROP al 31.05%, ROP Estadio | al 28.57% , ROP 1l al 24.22%, ROP Il al

15.52% y ROP estadio 1V al 0.62%. (11)

La comprension, el diagnostico y el tratamiento de la retinopatia han evolucionado desde
la descripcion de fibroplasia retro lenticular (antes llamada asi) asociada con la alta
oxigenacion descrita por primera vez en los EE. UU. como fibroplasia retro lenticular
(FLR) por el Dr. Stewart Clifford en 1940 y afios mas tarde complementada por el Dr.
Theodore Terry en 1946. (1). En 1970, varios estudios comenzaron a informar casos de
ROP, los primeros estudios demostraban la asociacion entre exanguinotransfusiones o
multiples transfusiones simples con mayor riesgo de desarrollar ROP. Sin embargo,
muchos de estos estudios estan limitados por pequefias tamafio de la muestra, falta de
detalles sobre el momento de las transfusiones o falta de estratificacion por gravedad de
retinopatia. (6) Los estudios han encontrado que aproximadamente el 90% de los bebés
con peso extremadamente bajo al nacer reciben al menos una transfusion de glébulos

rojos con el fin de mejorar la anemia, aumentar la oxigenacion de los tejidos y reducir la



mortalidad. Sin embargo, considerable evidencia sugiere que la transfusion de glébulos

rojos esta relacionada con varios trastornos debido a la prematuridad. (12)

Después del nacimiento, la concentracion de hemoglobina de los recién nacidos
normalmente cae a niveles minimos de 11 g/dl en los recién nacidos a término entre las
ocho y las doce semanas de edad y de 7,0 a 10,0 g/dl en los prematuros entre las ocho

y las doce semanas. (13) Este proceso se denomina anemia fisiolégica de la infancia, sin

embargo, en los lactantes de peso extremadamente bajo al nacer, esta disminucion del

hematocrito va a niveles inferiores a 7,0 a 10,0 g/dL. (14)

La exposicidon excesiva al oxigeno se reconoce inequivocamente como un mediador de
ROP y muchos estudios han abordado este punto previamente. (6) Sin embargo, el
mecanismo de desarrollo de ROP es un proceso con multiples factores contribuyentes,
entre ellos destacan: La vaso proliferacion, las proteinas involucradas en el factor de
crecimiento endotelial vascular, el factor de crecimiento similar a la insulina o la
sefalizacion de eritropoyetinay el estrés oxidativo excesivo, exactamente el que produce

la transfusion de glébulos rojos. (15)

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Autores como Zhu Z et al, en la revision sistematica y metaanalisis que realizaron en
las bases de datos de PubMed, Embace, Cochrane Library y Web of Science en el
2019, en el que se incluyeron estudios observacionales que informaron la relacién
entre la transfusion de globulos rojos y la ROP, al final 18 estudios (13 estudios de
cohortes y 5 de casos y controles que incluyeron 15,072 bebés prematuros y 5,620

casos de ROP) demostraron que la transfusion de glébulos rojos es un factor de



riesgo independiente para el desarrollo de ROP, especialmente en los bebés
prematuros mas pequefos. Sin embargo, no parecia haber evidencia para respaldar
un efecto de la transfusién de glébulos rojos sobre la ROP en grupos de mayor edad;
entre estos estudios, 10 indicaron que la transfusion de glébulos rojos se asocio
significativamente con ROP después de ajustar por otros factores de confusion. (13)
En otro estudio de tipo retrospectivo, publicado en Marzo del 2019 en Missouri del Dr
Christopher Lust et al, en el que se incluyeron un total de 1635 lactantes en el andlisis
final. La incidencia de ROP grave fue del 8% (126/1635). El noventa y uno por ciento
(115/126) de los bebés que desarrollaron ROP grave recibieron una transfusion de
glébulos rojos en los primeros 10 dias, sin embargo, los estudios se han visto
limitados por la dificultad de estudiar el momento y la cantidad de transfusiones en un
gran numero de lactantes y la dificultad de definir la ROP clinicamente significativa y
tampoco se confirmo si realmente eran candidatos de transfusion o se midio el
hematocrito inmediato pre y post transfusion. (6)

Por su parte Teofili et al, en uno de los estudios mas recientes relacionaron el nimero
de trasfusiones con la ROP grave o estadio Il en adelante, dado que la disminucion
de HbF es mayor después de multiples transfusiones de globulos rojos, es concebible
gue los recién nacidos que reciben mas de una unidad antes de las 29 semanas
puedan estar expuestos a una mayor alteracion de la vascularizacion retiniana. Entre
los 385 recién nacidos prematuros evaluados inicialmente, la mediana de la
transfusion sanguinea se registré a las 28,0 semanas (26,0—-29,4). Descubrieron que
recibir una unidad de sangre antes de las 28 semanas pronosticaron ROP severa con

una sensibilidad del 64% y una especificidad del 78%. (13,20).



También es muy importante determinar los criterios de tamizaje en el examen ocular
de prematuros, tal como Marco A. Ramirez-Ortiz et al, lo describen en este estudio
realizado en el Hospital Infantil de México, donde se examinaron las retinas de 82
pacientes prematuros (164 ojos, 45 del sexo masculino y 37 del femenino), en este
estudio se encontr6 que existe una diferencia estadisticamente significativa en el
riesgo de desarrollo de ROP en aquellos pacientes con edad gestacional menor de
30 semanas y PN igual o menor de 1 250 g (P <0.01): y aquellos pacientes con edad
gestacional menor de 30 semanas y PN igual o menor de 1 250 g tienen un alto
riesgo de desarrollar retinopatia umbral, y por lo tanto desprendimiento de retina. De
aqui se ha sefialado la necesidad de modificar las guias de tamizaje existentes, para
gue puedan adecuarse a los factores locales de paises con bajo y moderado nivel de
desarrollo, ya que existen factores biologicos y ambientales, asi como diferencias en
los recursos médicos y tecnoldgicos en las UCIN, que pueden afectar la salud del
paciente prematuro y por lo tanto el desarrollo de ROP. (8)

CJ Stutchfield et al, en un estudio de cohorte prospectivo, se estudiaron lactantes
nacidos a partir de las 32 semanas de edad gestacional o a partir de los 1501 g en
dos unidades neonatales terciarias de Estados Unidos, en este estudio se encontro
gue los lactantes que desarrollaron ROP tenian un % de HbF inicial similar (83,3
frente a 92,3 %, P = 0,06), pero un % de HbF medio significativamente mas bajo
(61,75 frente a 91,9 %, P = 0,0001) durante su estancia hospitalaria que aquellos que
no desarrollaron ROP, concluyendo que al reemplazar HbF por HbA durante la

transfusion puede promover el desarrollo de ROP al aumentar rapidamente la



disponibilidad de oxigeno para la retina y por el contrario, mantener un %HbF méas
alto puede ser un factor protector contra la ROP. (16)

Aliaa Adel Ali et al, en su publicacion de un estudio de cohorte retrospectivo realizado
en el Hospital Universitario de El Cairo: EI Mounira, muestra que los riesgos de la
retinopatia del prematuro desde un panorama actual de los lactantes afectados por
ROP grave tratable en pacientes moderados y paises poco desarrollados parece
surgir de una combinacion de factores de riesgo, es este estudio se examinaron 108
recién nacidos prematuros durante un periodo de un afio el desarrollo de ROP incluy6
ser pequefio para la edad gestacional, ventilacion mecanica, ventilacion invasiva,
duracion de la ventilacion invasiva y no invasiva, duracion total de La hipercapnia
durante los tres primeros dias de vida fue significativamente mayor. Los analisis
mostraron que los factores de riesgo que estaban significativamente asociados con
ROP son: recuento absoluto de neutrofilos y bandas namero de transfusiones de
sangre (p<0,05) , oxigenoterapia, desarrollo de sepsis de inicio tardio, sepsis por
candida, un recuento leucocitario total mas alto y la hipercapnia durante los tres
primeros dias de vida. (17)

Inclusive Andreas Gschlieber et al, en su estudio realizado sobre la transfusion
gemelo a gemelo como factor de riesgo para desarrollar ROP, donde realizaron un
estudio observacional longitudinal para evaluar los factores de riesgo para el
desarrollo de ROP que no habian sido investigados previamente (en este caso los
intrauterinos), Se incluyeron 51 bebés que estaban en el programa de deteccién de
ROP para pacientes hospitalizados del Departamento de Oftalmologia de la

Universidad Médica de Viena y el Hospital General de Viena en Viena, Austria,



incluyendo a recién nacidos con edad gestacional < 32 semanas al nacer y/o peso al
nacer < 1.501 gramos, con seguimiento completo hasta la semana 40 de gestacion,
en el que se encontré que la enfermedad de ROP se correlaciond significativamente
con una edad gestacional baja (p=0,00 r =0,51), bajo peso al nacer (p=0,00, r=0,54),
dias de ventilacion mecanica asistida (p=0,00, r=0,54). =0,49), dias de suministro de
oxigeno (p= 0,00, r=0,50), transfusion de sangre (p=0,02, r=0,33) y presencia de
TTTS (sindrome de transfusion gemelo a gemelo) (p=0,00, r=0,47). Entendiendo que
el camino hacia el desarrollo de ROP inicia con una lesion que altere la concentracion
de oxigeno a nivel de la retina. (13)
Paises en vias de desarrollo siguen haciendo investigaciones acerca del tema para
incidir mejor en este grave problema tal es el caso de Q Keraan et al, quienes realizaron
un estudio de cohorte prospectivo de un programa piloto de deteccion de ROP en la
Ciudad del Cabo, Sudafrica, donde se incluyeron a 135 bebés de los 191 bebés elegibles.
Los criterios de inclusion para la deteccion fueron un peso al nacer (BW) <1251 g o una
edad gestacional por Ballard de 31 SDG al nacer, los bebés con ROP tenian una edad
gestacional y un peso corporal promedio mas bajos que aquellos sin ROP: 29,2 semanas
frente a 30,5 semanas (p<0,002) y 988 g frente a 1 085 g (p=0,001), respectivamente.
Los lactantes con ROP tenian mas probabilidades que los que no la tenian de haber
recibido una transfusion de sangre (p<0,002), de tener sepsis de inicio tardio (p=0,024),
y haber recibido alimentacion exclusiva con leche materna (p=0,005).(18)
En el estudio de Pia Lundgren et al , en donde se enfocan en el APROP: La forma mas
grave de retinopatia del prematuro o ROP Rapidamente Progresiva, realizado en Suecia

en donde los datos sobre todos los nifios examinados para ROP se registran en



SWEDROP, un registro nacional de calidad con una cobertura nacional ya que paises
como este se cuenta con sus propias pautas de detecciéon de ROP, endicho analisis se
detecté que la enterocolitis necrotizante y la sepsis ocurrieron con una frecuencia
significativamente mayor en los casos de APROP (p <0,01). Todos los casos de APROP
tuvieron al menos dos episodios infecciosos posnatales y uno de estos episodios ocurrio
dentro del primer mes de vida lo que se acompafio de transfusion de plaquetas las cuales
fueron significativamente mas frecuentes y la mediana del volumen de plaquetas
transfundidas fue significativamente mayor en los casos de APROP, siendo un factor de
riesgo significativo para APROP. (2)

El estudio realizado por Carina Slidsborg et al, un estudio de Cohorte retrospectivo
publicado por la Academia Americana de Oftalmologia, en el que se buscan los
principales Factores de riesgo neonatales para la Retinopatia que requiere tratamiento,
se encontrd a la Ventilacion mecéanica (P < 0,01) y la transfusion de sangre (P< 0,01) )
como los unicos factores de riesgo estadisticamente independientes, ademas de otros
como la Edad gestacional al momento del parto, nacimientos multiples y sexo masculino,
dando una larga lista de factores de riesgo que conforman alrededor de 31: como retraso
del crecimiento intrauterino, nacimientos maultiples, sexo masculino, raza no negra,
retraso del crecimiento posnatal, parto en otro centro de estudio, hipoxemia,
hipocapnia/hipercapnia, ventilacion mecénica, sindrome de dificultad respiratoria, apnea,
transfusiones de sangre, sepsis, hemorragia intraventricular, parenteral prolongado. El
estudio actual también muestra que el resto los factores de riesgo sugeridos
anteriormente podrian ser confusos, por lo tanto ameritan mayor estudio y depende de

la poblacion, el momento y las herramientas con que son estudiados.(1)



JUSTIFICACION

Uno de los principales diagndsticos de la Unidad de Cuidados Intensivos es ROP, con
factores claramente definidos asociados a su inmadurez los cuales muchos de ellos
tenemos la posibilidad de controlar o prevenir.

La retinopatia del prematuro de forma general se presenta en 40% de los recién nacidos
pretérmino y mas entre menor sea el peso y la edad al nacimiento. Se asocia a diversos
factores que comparten en su fisiopatologia la proliferacién de nuevos vasos por factores
pro-angiogénicos y pro-inflamatorios que causan la vaso proliferacién aberrante, la cual
de forma normal comienza desde la etapa prenatal en la semana 16 de gestacion y
deberia terminar al nacimiento con una retina bien vascularizada sin embargo en esta
poblacién prematura continua en la etapa posnatal. Los factores proinflamatorios, van
desde la ventilacidbn mecanica, la sepsis temprana y la transfusion sanguinea, este ultimo
de gran importancia debido a su volumen circulante, un recién nacido no puede perder
mas 40 ml/kg ya que conforma mas del 50% del volumen circulante lo que concluira en
una posible transfusién sanguinea la cual no es inocua; conocer la asociacion entre las
transfusiones innecesarias, cuyos criterios mayormente son prematuros con peso
<1,5009g , Hb baja al nacer, control con laboratorios estrictos y sepsis tardia, ayudara a
prevenir o manejar estos factores de riesgo en el prematuro.

Es relevante ya que es grave y potencialmente prevenible, con esto el servicio se veria
beneficiado al disminuir gastos posteriores como revaloraciones subrogadas de
oftalmologia por las consecuencias derivadas como la hemorragia vitrea y el
desprendimiento de retina traccional. Ademas, incide sobre los dias de estancia

intrahospitalarios los cuales disminuirian.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

Al ser uno de los principales diagnésticos en el area de Neonatologia, las investigaciones
se centran en determinar la estrecha asociacion entre ROP y la transfusion sanguinea
en los recién nacidos prematuros secundario a su inmadurez multiorgéanica, ya que la
mayoria de estos reciben al menos una transfusién en el primer mes de vida.
A mayor porcentaje de volemia extraida en estos pacientes, no solo condiciona ROP,
sino aumento de los dias de estancia intrahospitalaria, anemias y fallecimientos. De aqui
la importancia de plantearnos la necesidad de los examenes de laboratorio practicados,
minimizando la extraccion de grandes cantidades de sangre, de lo realmente necesario.
De estas investigaciones el factor mas controversial es determinar la verdadera relacion
ya que estos estudios se han llevado a cabo en paises desarrollados donde la poblacién
estudiada de acuerdo al nivel socioecondémico y viabilidad de recursos podrian no
representar a paises como el nuestro, dentro de los puntos a debatir mas importantes
es el momento de la transfusion de acuerdo a dias postnatales relacionado lo a la
gravedad de ROP y el numero de transfusiones.
De aqui nace la necesidad de responder la siguiente pregunta, para normar nuestra
conducta frente a este tipo de situaciones.
OBJETIVOS

Objetivo General.

- Determinar la asociacion entre la transfusidbn sanguinea y el desarrollo de
Retinopatia del Prematuro en Recién nacidos de 34 semanas de gestacion en el Hospital

General de Zona 20



Objetivo Especifico.

-Determinar la edad gestacional mas comun de la retinopatia

- Definir las caracteristicas asociadas a la ROP clinicamente significativa en una
poblacion de un pais en vias de desarrollo

- Definir las caracteristicas clinicas de los recién nacidos que desarrollan ROP

- Sefialar cudles fueron los principales criterios para indicar transfusion
HIPOTESIS
Por ser un estudio descriptivo no requiere hipotesis

MATERIAL Y METODOS.

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Por el objetivo general: Descriptivo
Por la maniobra: Observacional
Por la recoleccion de datos en el tiempo: Transversal
Por la obtencién de datos: Retrospectivo
Por la conformacion de los grupos de Homodémico.
estudio:
Por niumeros de centros a participar: Unicéntrico.




UBICACION ESPACIOTEMPORAL

La investigacion se efectud en el servicio de Pediatria en el Hospital General de Zona
Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, a

partir de la autorizacion de este protocolo y durante los 6 meses posteriores.

CRITERIOS DE UNIDAD DE POBLACION Y MUESTRA

Muestra: Recién nacidos prematuros hospitalizados en el servicio de UCIN del Hospital
General de Zona Numero 20 “La Margarita” menores de 34 semanas de edad gestacional

hospitalizados en UCIN o Cuneros Patolégicos.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion:

-Recién nacidos prematuros con menos o igual a 34 semanas de gestacion

- Pacientes tanto del género masculino como femenino.

-Recién nacidos prematuros a los que se les haya transfundido al menos un
concentrado eritrocitario durante su estancia intrahospitalaria, hayan tenido apoyo
con oxigeno suplementario, hayan ameritado valoracién por cardiologia pediatrica o

hayan cursado con sepsis.

- Que su tutor legal acepte su participacion en el estudio y firmen carta de

consentimiento informado.

Criterios de exclusioén



- Recién nacidos prematuros con malformaciones que impidan su valoracion.

Criterios de eliminacién

- Datos incompletos en la hoja de recoleccion de datos.

- Fallecimiento durante el estudio.

MUESTREO

TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcul6 el tamafio de la muestra con la formula correspondiente para una

poblacidn finita: Se requieren 135 pacientes

TIPO DE MUESTREO:

Probabilistico por conveniencia

Procedimiento:
-El presente protocolo de estudio se sometié a evaluacion por parte de los Comités
Locales de Etica e Investigacion. Una vez autorizado, se realiz6, durante los siguientes
6 meses, la siguiente estrategia de trabajo:

-Se incluyeron a todos los recién Nacidos menores a 34 SDG, que estuvieron en La
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales o Cunero Patolégico del Hospital General de
Zona Numero 20, “La Margarita” con factores de riesgo para desarrollar Retinopatia del

Prematuro (ROP).



- Se busco en los archivos del Hospital los expedientes de los recién nacidos
prematuros del periodo comprendido del 01 Enero al 31 Diciembre del 2021-2022 para
ingresar al protocolo de estudio.

- Una vez obtenidos los expedientes con pacientes que cumplieron los criterios de
inclusion se busco el total de valoraciones de oftalmologia que hayan tenido durante su
estancia intrahospitalaria.

-Con los datos obtenidos de la historia clinica, nota de ingreso, notas de
interconsulta y valoracion, se lleO la hoja del Instrumento de Recoleccion de Datos.

- Se delimit6 la muestra de acuerdo con los criterios de seleccion.

- Se realizo una base de datos en Excel

- Una vez terminado de recolectar los datos de todos los pacientes ingresados a
nuestro protocolo se vacié toda la informacién obtenida mediante el Instrumento de
Recoleccion de Datos al programa estadistico SPSS v.25 para realizar la estadistica

final.



VARIABLES

_ Definicién Definicién Tipo de Escala de Valor o
Variable _ _ o _
conceptual operacional variable medicion medida
Caracteristicas fenotipicas Diferencias
gue diferencia a un fisicas entre
hombre de una mujer. hombres y ) 1. Hombre
3 ) o Nominal '
Género mujeres que Cualitativa dicotémi
icotomica :
encontramos 2. Mujer
durante la
exploracion fisica.
Tiempo de vida de un ser Ndmero de
Edad vivo desde su concepcién semanas
hasta el imient t id Cuantitati Conti Semanas de
asta el nacimiento ranscurridas uantitativa ontinua
(semanas de Gestacion
Gestacion) hasta el momento
de su nacimiento
Fuerza gravitatoria que Propiedad de los
actla sobre un objeto cuerpos por o .
Peso » Cuantitativa Continua gramos
accion de la
gravedad
Gravedad de la Gravedad de la Estadio 1
enfermedad no enfermedad que
. . Estadio 2
inflamatoria que afecten a afecta los vasos
Estadio de ; ;
_ ) la retina de la retina Cualitativa Ordinal Estadio 3
Retinopatia
Estadio 4
Estadio 5
Localizacion de Localizacion de la Zonal
enfermedad no enfermedad que
inflamatoria que afecten a afecta los vasos Zona 2
Zona ROP q Cualitativa Ordinal

la retina

de laretina

Zona 3




transferencia de un

componente sanguineo de

Recepcion de

sangre por medio

. . 3-4
. una persona a otra de una via L Nominal
Transfusion ) Cualitativa itomi
itémi .
intravenosa politomica Mas de 5
Fecha en que serealizala | Fecha en que se e Primeros 10
transferencia de un recibe sangre por dias
Momento de la componente sanguineo de | medio de una via o Nominal e 11a28
i _ Cualitativa L
transfusion una persona a otra intravenosa politémica dias
e Masde28
dias
Disminucién en el nimero Valores de Hb y
de glébulos rojos en la Hematocrito
sangre o disminucion en inferiores a los
1.- Leve
los niveles de hemoglobina valores
Anemia respecto a los considerados Cualitativa Ordinal 2.- Moderada
valores considerados normales para su
3.-Severa
normales. edad, de acuerdo
a la clasificacion
de la OMS
Asistencia de la Ayuda artificial a Fase |
Fase de ventilacion ventilacion pulmonar la respiracion
. Cualitativa Ordinal Fase Il
mecénica espontanea
Fase IlI
Disfuncién orgénica Infeccion
. . . . Si
] potencialmente mortal por diseminada en el o Nominal
Sepsis ) o ) Cualitativa o
una infeccion diseminada torrente dicotomica No
sanguineo
Lesion o enfermedad del Enfermedad del . Si
] i i i o Nominal
Cardiopatia corazon y sus vasos corazon o sus Cualitativa .
dicotomica N
vasos 0
Nivel de repercusion del Nivel de . LEVE (Sin
; , . . - . Nominal N
Grado de Cardiopatia | defecto del corazény sus disfuncion Cualitativa o repercusion
) dicotomica L
cardiaca hemodindmica)




vasos en su estado MODERADO-
hemodinamico. SEVERO (con
repercusion

hemodinamica)

ANALISIS ESTADISTICO

Para el andlisis de los datos se empleara estadistica descriptiva; para las variables
cuantitativas medidas de tendencia central y de dispersion y para las variables
cualitativas frecuencias y porcentajes.

Se empleara CHI cuadrada para determinar la relacion entre transfusion sanguinea y
retinopatia del prematuro

Se empleara el software SPSS , version 25

ASPECTOS ETICOS

La bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las
ciencias de la vida y del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de
los principios morales. El presente estudio esta sujeto a normas éticas que sirven
para promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a investigacidon son
particularmente vulnerables y necesitan proteccion especial; estas incluyen a los que
no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que pueden

ser vulnerables a coercién o influencia indebida.




El estudio se someterd para su aprobacion al Comité Local de Investigacion 2108 del
IMSS, Puebla, sede del estudio. Con el propdsito de garantizar la confidencialidad de los
pacientes, no se usaran nombres de los pacientes u otro tipo de identificadores
personales, s6lo se manejaran los nimeros de afiliacién y/o de expedientes clinicos para
la recoleccién de datos, pero se omitiran del analisis, resultados y conclusiones.

El presente estudio observa los principios enunciados en la declaracion de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial (AMM) adoptada por la 182 Asamblea General de la
AMM, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea de la AMM,
Tokio, Japdn, octubre 1975, 352 Asamblea de la AMM, Venecia, Italia, octubre 1983, 412
Asamblea general de la AMM, Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea Somerset
West, Africa, octubre 1996, 522 asamblea de la AMM, Edimburgo, Escocia, octubre 2000;
532 asamblea general de la WMA, Washington 2002 (nota aclaratoria agregada en el
parrafo 29); 552 asamblea General de la AMM, Tokio, Japén 2004 (nota aclaratoria
agregada en el parrafo 30), 592 Asamblea General de la AMM, Seul, octubre 2008. La
cual es una propuesta de principios éticos que sirven para orientar a los médicos y a
otras personas que realizan investigacion médica en seres humanos y establece que el
deber del médico es promover y velar por la salud de las personas y los conocimientos
y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber. Asimismo,
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 I, 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

investigacion en seres humanos), Capitulo 1, 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.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD: La Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-012-SSA3-2012, que
establece los criterios normativos de caracter administrativo, ético y metodologico, que
en correspondencia con la Ley General de Salud y el reglamento en materia de
investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para la salud, son de
observancia para solicitar la autorizacion de proyectos o protocolos con fines de
investigacion, para el empleo en seres humanos de medicamentos o materiales, respecto
de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o
rehabilitacion. De esta norma se consideran los articulos. 4.3, 4.11, 5.5, 5.6, 5.8, 5.9,

5.11,5.12,6.1,6.2,7,7.1,7.3,10,11,12y 17.

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General en Salud en materia de investigacion,
gue establece los lineamientos y principios a los cuales deberd someterse la
investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud, de la cual se consideran los
articulos 13, en la que deberan prevalecer el criterio del respeto a la dignidad y la
proteccion de derechos y bienestar del sujeto de estudio. Con respecto al articulo 14, el
estudio se apegaréa a las fracciones I, IV, V, VI, VIl y VIII. En cuanto al articulo 16, se

protegerd la privacidad del individuo sujeto de investigacion, asi como la confidencialidad



de los datos proporcionados. De acuerdo al articulo 17, fraccion Il, esta investigacion se

considera con sin riesgo.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del Expediente Clinico, que establece los
criterios cientificos, éticos, tecnolégicos y administrativos obligatorios en la elaboracién,
integracién, uso, manejo, archivo, conservacion, propiedad, titularidad y confidencialidad

del expediente clinico considerando los siguientes articulos del 5.1 al 5.14.

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
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 algan dafio
como consecuencia inmediata o tardia del estudio. El presente protocolo de estudio se
considera que es una investigacion sin riesgo: Emplea técnicas y meétodos de
investigacion documental retrospectivos o en lo que no se realiza intervenciones o
modificaciones intencionadas en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los
participantes, como cuestionarios, entrevistas o revision de expediente clinicos en los

gue no se les identifica ni se tratan aspectos sensibles de su conducta.

DECLARACION DE HELSINKI: 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 ultima revision en 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.
En su Articulo 100: La investigacion en seres humanos se desarrollar4 conforme a las

siguientes bases:



|. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucion de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

Il. Podr& realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idéneo;

lll. Podra efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a
riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion o de su representante legal en caso de incapacidad legal de
aquel, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud;

V. So6lo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La realizacion de
estudios genomicos poblacionales debera formar parte de un proyecto de investigacion.
VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se
realice la investigacion;

VII. Es responsabilidad de la institucion de atencién a la salud proporcionar atenciéon
médica al sujeto que sufra algun dafo, si estuviere relacionado directamente con la
investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda.

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 0 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 revision para proteccion de los sujetos humanos
de investigacidn. La distincion entre investigacién y practica se desdibuja en parte porque
a menudo ambas se dan juntas (como en la investigacion disefiada para evaluar una
terapia) y también, porque con frecuencia se llama "experimental" a un alejamiento
notable de la practica estandar, sin haber definido cuidadosamente los términos

"experimental” e "investigacion".

Finalmente, en esta investigacion todos los datos y su manejo con estricta
confidencialidad, usados Unicamente para la obtencibn de nuevo conocimiento en
beneficio de ellos mismos y de otros pacientes. Cumpliendo asi con los principios
contenidos en la Declaracion de Helsinki, la enmienda de Tokio, el Informe Belmont y
Caodigos y Normas Nacionales e Internacionales vigentes para las buenas practicas de

la investigacion clinica.

RECURSOS HUMANOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos.

Investigadores: Dr. José Carmelo Pefia Pérez, Dra. Deisy Herrera Huerta, Dr. Carlos
Alberto Ballesteros Goyri, Dra. Claudia Laguna Guzman.

Recursos materiales.

Cunas radiantes, Ventiladores Mecanicos, Neonatos, material bibliografico, hojas de
recoleccion de datos, papeleria, computadoras, impresora (cual es el paquete de andlisis

estadistico SPSS v.25).



Recursos financieros.

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

La presente investigacion es factible, dado que se cuenta con los insumos materiales y
humanos suficientes, asi como la infraestructura necesaria donde se llevara a cabo la
investigacion (UCIN del HGZ 20). Este estudio servirh como preambulo a nuevas

investigaciones y seguimiento de nuestra poblacion derechohabiente.



RESULTADOS:

De un total de 135 pacientes, que estuvieron hospitalizados en el area de Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatales y Cuneros Patoldgicos, sin pacientes que ameritaran
exclusion, con rango de 27 SDG a 34 SDG, edad promedio de 30 SDG, con una

desviacion estandar de + 1.9 semanas.

A continuacion, se presenta la distribucion de los pacientes estudios:

—| 135 pacientes incluidos

0 pacientes excluidos

135 pacientes —

0 pacientes eliminados

masculinos

135 pacientes analizados

femeninos

Grafico 1. Desarrollo de pacientes incluidos en el estudio

Estadisticos

Peso al nacer

FOLIO en gramos Edad en SDG

N Valido 135 135 135
Perdidos 0 0 0

Media 68.00 1151.63 3021
Mediana 68.00 1100.00 30.00
Desv. Desviacion 39.115 327.983 1.925
Rango 134 1568 7
Minimo 1 612 27
Maximo 135 2180 34

Gréfico 2. Peso promedio. De los 135 pacientes incluidos, el peso promedio fue de
1100 gr con desviacion estandar de mas menos 327 gramos.



Estadisticos descriptivos

Desv.
N Minimo Maximo Media Desviacion
Edad en semanas de 135 27 34 30.21
gestacion
Peso en gramos 135 612 2180 1151.63 _
Nvalido (por lista) 135

Gréfico 3. Edad en semanas de gestacion. La edad promedio fue de 30 SDG con una

desviacion estandar de mas menos 1.9 SDG.

Geénero
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido  Masculino 63 46.7 46.7 46.7
Femenino 72 533 533 100.0
Total 135 100.0 100.0

Gréfico 4. Género. El estudio incluyo 135 pacientes, de los cuales 63 fueron hombres y

72 mujeres.
Estadios de ROP
Porcentaje Porcentaje Desarro"o de ROP
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Vilido  Estadio | 19 141 144 141 Porcentaje Porcantaje
Estadio 36 26.7 26.7 407 Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Estadio Il 20 148 148 55.6 Presente 83 615 615 615
Estadio IV 7 5.2 5.2 60.7
Estadio V 1 7 7 615 Ausente 52 385 385 100.0
Sin ROP 52 385 385 100.0

Gréfico 5y 6.ROP y Estadios de ROP. Los resultados arrojaron que de 135 pacientes, 52 no
tuvieron ROP y 83 si, de estos ultimos la mayoria se encontraban en estadio Il (con un 26.7%),

seguido de estadio Il (14.8%) Yy en menor frecuencia estadio | (14.1%).



Zona de ROP

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Zonal 7 5.2 52 5.2
Zonall 38 281 281 333
Zonallll 38 2841 281 61.5
4 52 385 385 100.0
Total 135 100.0 100.0

Gréfico 7. Zona de ROP. De los paciente que desarrollaron ROP la zona 4 supero6 a las demas
(38.5%) , 1y 11l (28.1%) y zona | ( 5.2%).

Grado de anemia

P»Jrc_entaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido Leve 1" 8.1 8.1 8.1
Moderada 36 26.7 26.7 348
Severa 6 44 44 39.3
MNo aplica 82 60.7 60.7 100.0
Total 135 100.0 100.0

Gréfico 8. Grado de Anemia. De los pacientes estudiados 11 pacientes (8.1%) cursaron con
anemia leve, 36 anemia moderada (26.7 %) y 6 severa (4.4%), 82 (60.7%) no desarrollaron

anemia.

Transfusion sanguinea

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido

1 a 2 paquetes 12 8.9 8.9
globulares

3 a4 paquetes a5 259 259
globulares

=5 paquetes globulares 10 7.4 7.4
No aplica 78 578 57.8
Total 135 100.0 100.0

Momento de transfusiones

Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido
<10 dias 12 8.9 8.9
11 a 28 dias 45 333 333
No aplica 78 578 578
Total 135 100.0 100.0




Desarrollo de ROP

Presente  Ausente Total

Transfusion sanguinea 1 a2 paquetes g 3 12
globulares

3 a4 paquetes 33 2 35
globulares

=5 paquetes globulares 10 0 10

Mo aplica N 47 78

( 5

Total 83 52 135

Grafico 9. Transfusién sanguineay Gréafico 10. Momento de la transfusion

57 pacientes fueron transfundidos, la mayoria de ellos es decir 35 pacientes, requirieron 3 a 4 PG
(25.9%) y 78 de ellos no ameritaron transfusiéon sanguinea (57.8%). De los pacientes transfundidos
el 33.3% de ellos fue pasada la semana de vida extrauterina.

Grafico 11. Transfusion sanguineay desarrollo de ROP. De los 83 pacientes que desarrollaron
ROP 33 de ellos recibieron 3 a 4 PG y de los 52 pacientes que no desarrollaron ROP 47 de ellos
no fueron transfundidos.

Sepsis Cardiopatia
Porcentaje e antaic
. N o Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido Frecuencia  Porcentaje vilido
- 82 607 60T Si 75 55.6 55.6
L % 383 383 No 60 44.4 44.4
4 1 1 7 Total 135 100.0 100.0
Total 135 100.0 100.0

Grafico 12. Pacientes con Sepsis. De los 135 RN incluidos, 82 de ellos (60.7%) tuvieron
sepsis neonatal. Grafico 13. Pacientes con Cardiopatia. De los 135 pacientes 75 tenian
algun grado de cardiopatia incluidos aquellos sin repercusién hemodinamica.

Ventilacion
Pu:ur'ur_entaje
Frecuencia Porcentaje valido
Fase | 2 1.5 1.5
Fase ll 49 36.3 363
Fase lll 83 61.5 61.5
MNo aplica 1 N N
Total 135 100.0 100.0

Gréfico 14. Ventilacion Mecanica. De los 135 pacientes prematuros 83 de ellos requiri
manejo avanzado de la via aérea (61.5%), 49 (36.3%) se quedaron en fase Il y solo 2 (1.5%)
de ellos requirieron solo oxigeno por medio de casco cefélico.



DISCUSION:

Este estudio permiti6 determinar la asociacion entre la transfusion sanguinea y la
retinopatia del prematuro, englobamos a la mayor cantidad de pacientes es decir
ampliamos el seguimiento de pacientes hasta las 34 SDG y no solo a los menores de 31
semanas de edad gestacional o menos de 1251gr peso al nacimiento, como lo marca la

GPC mexicana que habla de esta entidad (9).

Encontramos que de los 135 pacientes incluidos, la edad promedio de nuestra poblacién
de estudio es de 30 SDG lo que coincide con las actuales guias de tamizaje de ROP,
guienes extienden la edad a 31 SDG, de estos la media de peso fue de 1151 gr con mas
menos 30 gramos, algo que ya esta estudiado y validado en guias internacionales,

guienes relacionan la inmadurez global con la retiniana.

En cuanto a relacién por género de los 135 pacientes, de los que desarrollaron ROP 46
fueron mujeres y 37 hombres, predominando en la mujer, pero con P: >0.539, sin
significancia para el estudio, son muy pocos los estudios que relacionan el sexo como
factor estadisticamente significativo para el desarrollo ROP, un ejemplo el realizado por
Carina Slidsborg et al, en un estudio de Cohorte retrospectivo publicado por la Academia
Americana de Oftalmologia, donde encontraron al sexo masculino como Factor de riesgo

para desarrollo de ROP. (1)

En total 83 pacientes desarrollaron ROP y 52 no, de los 83 pacientes que desarrollaron
retinopatia (p <0.000), 53 tenian antecedente de anemia por lo que ameritaron
transfusion durante su estancia hospitalaria, tal como se relaciona en el estudio de

Ohlsonn (14), quien refiere que los RN prematuros cae a niveles mas drastico y en



menor tiempo la Hb posterior a su nacimiento, en cuanto a la cantidad de concentrados
eritrocitarios que requirieron la media fue de 3 a 4 paquetes globulares, ya que la mayoria
de acuerdo a la estatificacion de la OMS desarrollaron Anemia moderada y cuyo
momento de la trasfusién fue entre la segunda y tercer semana de vida, estudiar el
momento de la transfusion era una variable importante en el estudio , en el estudio de
Missouri del Dr Christopher Lust et al, los que desarrollaron ROP grave recibieron una
transfusion de glébulos rojos en los primeros 10 dias, sin embargo, los estudios se han
visto limitados por la dificultad de estudiar el momento y la cantidad de transfusiones,
pero en nuestra poblacion se demostro que el tiempo no necesariamente es prondstico

de la gravedad de ROP.

en cuanto a la gravedad de rop, la media fue estadio Il (26.7%), estadio Ill (20%), estadio
| (14.1%), estadio IV (5.2%) , en comparacion con lo publicado en la Guia de practica
clinica quien menciona , al estadio | de ROP como el estadio mas frecuente (31.05%) ,

seguido de ROP Il ( 24.22%) , ROP IIl (15.52) y ROP estadio IV (0.62%). (11).

Dentro de nuestra poblacién de estudio al ser pacientes altamente complicable se decidio
incluir otras variables asociadas al desarrollo de retinopatia como Sepsis, cualquier grado
de cardiopatia y ventilacion mecénica, este Ultimo alta y claramente relacionado al

desarrollo de ROP.

De nuestra poblacion 82 RN tenian sepsis, 75 cardiopatia con o sin algun grado de
repercusion hemodindmica (41.5% leve en su mayoria) y solo 1 paciente (0.7%) no

requieron de oxigeno suplementario, es importante comparar esto con los resultados



obtenidos en el estudio de Pia Lundgren en donde asocian la sepsis con los dias de

estancia intrahospitalaria y por tanto probabilidad de recibir hemoderivados. (2)

Al final de los 83 pacientes que desarrollaron ROP 52 de ellos recibieron transfusiéon y
31 no, del resto que no desarrollo ROP 20 recibieron trasfusion y 32 no, por lo que al
analizarlo con la prueba de chi-cuadrada podemos concluir que es estadisticamente

significativo.



10. Cronograma de actividades

“Asociacion entre retinopatia del prematuro y transfusion sanguinea en los
recién nacidos del Hospital General de Zona 20”

Diagrama de Gantt.
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades | Primer Segundo Tercer Cuarto Quinto Sexto

bimestre bimestre bimestre bimestre bimestre | bimestre

Busqueda X X X X X X
bibliografica
Redaccién X

del protocolo

Aprobacién X

del protocolo

Recoleccién X X X
de

informacién

Andlisis de X

datos

Escrito final y X

publicacién
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12. ANEXOS Fecha: 02 de Septiembre del 2022

ANEXO 1
SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacién de Hospital General de zona 20 que apruebe la excepcién
de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacidon “Asociacién
entre retinopatia del prematuro y transfusidon sanguinea en los recién nacidos del Hospital General
de Zona 20” , es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los

siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos: 135 expedientes: MANIFIESTO DE

CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar
solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico
y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas
ajenas a este protocolo. La informacidn recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacidn
del protocolo “Asociacién entre retinopatia del prematuro y transfusion sanguinea en los recién

nacidos del Hospital General de Zona 20", cuyo propésito es producto comprometido: Tesis

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de

investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente
Nombre: Claudia Laguna Guzman Categoria contractual: Médico Residente de Pediatria
Investigador(a) Responsable: Dr. José Carmelo Pefia Pérez
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Puebla, Pue., a 08 de agosto de 2022.

A QUIEN CORRESPONDA:

DIRECCION DE VINCULACION INSTITUCIONAL

Y EVALUACION DE DELEGACIONES

HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 20 “LA MARGARITA"
COORDINACION DE EDUCACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Of N° 2010200200/ENS/1092/2022

Asunto: Carta de no inconveniente

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

que los investigadores:

e Dr. José Carmelo Pefia Pérez. Médico pediatra. Hospital General Regional No. 36. Matricula:

99320560.

e Dra. Deisy Herrera Huerta. Médico pediatra neonatdloga. Hospital General Regional N° 36.

Matricula: 97223338.

« Dr. Carlos Alberto Ballesteros Goyri. Médico pediatra neonatéloga. Hospital General Regional N° 36.

Matricula: 99186209.

e Dra. Claudia Laguna Guzman. Médico residente de pediatria. Hospital General de Zona N° 20.

Matricula 97226883.

Pueden llevar a cabo la investigacion derivado del protocolo "Asociacién entre retinopatia del prematuro y
transfusion sanguinea en los recién nacidos del Hospital General de Zona N° 20"

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

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

Atentamente

Dra. Miriam
Directora del H He)

nalla Margaeita C.P 72560, Busbla

Puabla
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ANEXO 3: CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2022

A quien corresponda

PRESENTE:

Nosotros, Dr. José Carmelo Pefia Pérez, Dra. Deisy Herrera Huerta, Dr. Carlos Alberto Ballesteros Goyri, Dra. Claudia
Laguna Guz’man, hacemos constar, en relacién con el protocolo No. __titulado: ASOCIACION ENTRE
RETINOPATIA DEL PREMATURO Y TRANSFUSION SANGUINEA EN LOS RECIEN NACIDOS DEL HGZ20.

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos, documentos,
expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de informacién recabada, estadisticas o bien,
cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudio mencionado a nuestro cargo, asi como a no
difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de informacién desarrollados en
la ejecucidn de este.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procederd 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 (Gltima actualizacién 2016), la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y el Cédigo Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares y demds disposiciones aplicables en la

materia.
Atentamente

Nombe€'y firma

Nombre y fir
a2
Da. :DdbM‘ Her /ercm




ANEXO 4. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

TITULO: “ASOCIACION ENTRE RETINOPATIOA DEL PREMATURO Y TRANSFUSION
SANGUINEA EN LOS RECIEN NACIDOS DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA 20"

£

PEDIATRIA

Hospital General Zona 20

FOLIO:

NSS:

GENERO: 1. Masculino EDAD: PESO:

2. Femenino
ESTADIO DE ROP MOMENTO DE LA TRANSFUSION
1.E1 1. 10 DIAS
2.E2 2.11-28 DIAS
3.E3 3. MAS DE 28
4.E4 4. NO APLICA
5.E5
6.Sin ROP
ZONA DE ROP SEPSIS
1.ZONA 1 1.5l
2.Z0ONA 2 2.NO
3.ZONA 3
4.No aplica
ANEMIA CARDIOPATIA
1.LEVE:>10 1.5l
2.MODERADA:8-9.9 2.NO
3.SEVERA:<8
4. NO APLICA 1. LEVE (Sin Repercusion hemodindmica)
2. MODERADA-SEVERA (Con algtn grado de Repercusion
Hemodinamica)
TRANSFUSION SANGUINEA VENTILACION

1.1-2 PG 1.FASE |
2.3-4 PG 2.FASE 1|
3.>5PG 3.FASE 1lI
4. NO APLICA 4. NO APLICA
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