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RESUMEN
CARACTERIZACION CLINICA, EVOLUTIVA Y PRONOSTICA DE LACTANTES
MENORES DE 33 SEMANAS DE GESTACION ATENTIDOS EN LA NUEVA ERA DE
LA DISPLASIA BRONCOPULMONAR. Autores: ' MC. Dra. Velia Hernandez Marquez2
Dra. Alejandra Ramirez Arreola. "Médico Pediatria y Maestra en Ciencias Médicas e
Investigacion. °Residente de Pediatria del Hospital General de Zona nimero 20.

Antecedentes: La Displasia Broncopulmonar (DBP) es ocasionada ocasionado por
procesos inflamatorios superpuestos a un pulmén inmaduro en desarrollo con
variabilidad en la lesion, reparacion y detencion del desarrollo pulmonardespués de un
nacimiento extremadamente prematuro; sigue siendo prevalente y afecta
aproximadamente a la mitad de los sobrevivientes recién nacidos; su causa es
multifactorial, siendo la prematuridad, la ventilacion mecanica, la exposicion al oxigenoy
lainflamacion ocasionadaen lavia aérea entre otros factores asociados lo que promueve
a su desarrollo y severidad Objetivo: Identificarlas caracteristicas clinicas, evolutivasy
pronosticas en lactantes con antecedente de prematurez menora 33 SDG al nacimiento.
Material y métodos: Estudio retrospectivo, observacional, donde se revisaron
expedientes de recién nacidos pretérmino, menores a 33SDG hospitalizados y que
tuvieran a su egreso diagnoésticode DBP durante el periodo comprendido del 01/01/2021
al 31/12/2021. El tipo de muestreo del presente protocolo fue no probabilistico a
conveniencia del investigador. Se identificaron las principales caracteristicas clinicas,
comorbilidades y factores relacionados al desarrollo de DBP, y se realizandose un
analisis de estas variables para evaluar asociaciones entre el grado de presentacion de
DBP a través de estadistica inferencial, de acuerdo con el tipo de variables analizadas.
Se tomo en cuenta una significancia estadistica de p<0.05 con IC 95%.

Resultados: Se realiz6 el analisis de 34 pacientes, de los cuales el 100% contaba con
el diagnostico de displasia broncopulmonar, siendo la mayoria catalogados como DBP
moderada. La ventilacion invasiva, fue un factor que se asocio al desarrollo de DBP en
forma global, (p= 0.014), asi como al grado de afectacion, encontrandose para DBP leve
(p= 0.003) y para DBP moderada (p= 0.024). El resto de los factores analizados no se
encontré ninguna otra asociacion.

Conclusién: En este estudio se encontro que existe una relacién directa entre el uso de
ventilacion invasivayla presenciade displasiabroncopulmonar,incluso desdelos grados
mas leves por lo que se recomienda limitar el uso de ventilacion mecanicainvasiva en
recién nacidos prematuros sobre todo menores de 33 SDG.



1. ANTECEDENTES GENERALES.

La Displasia Broncopulmonar (DBP) es una enfermedad pulmonar crénica
multifactorial la cual afecta a recién nacidos prematuros y con peso inferior a 1500 gr,
cuya caracteristica principal es la dependencia prolongada de oxigeno suplementario,
con caracteristicas clinicas especificas, cambios radiolégicos y comportamiento
insidioso; esta es consecuencia de procesos inflamatorios superpuestos a un pulmén
inmaduro en desarrollo con variabilidad en la lesion, reparacion y detencion del desarrollo
pulmonar después de un nacimiento extremadamente prematuro (1). Es la expresion
clinica de la combinacién de plasticidad, lesion y reparacion del desarrollo pulmonar que
da como resultadounanotable capacidad de remodelacion de los pulmonesdelos bebés

sobrevivientes hasta los 20 afios (2).

La prevalencia de displasia broncopulmonar se ha reportado desde 45% del total de
RN prematuros o con muy bajo peso al nacer, con incidencias del 40-60% en neonatos
con muy bajo peso al nacer (<1000 gr), y del 20-40% en menores de 1500 gr en nuesto
pais, llegandose a calcular una afectacion a mas de la mitad de los sobrevivientesy no
ha disminuido con el tiempo (3). Los factores asociados para su desarrollo son la
prematuridad extrema, el bajo peso al nacer, la ventilacion mecanica, la exposicion
prolongada a oxigeno y la inflamacion contribuyen a su desarrollo (4). El diagnéstico de
displasia broncopulmonar se asocia con crecimiento, neurodesarrollo y funcién

respiratoria anormal posterior (5).

Las estrategias que previenen la displasia broncopulmonar mediante
intervenciones en la sala de partos tienen un gran potencial para influir en los resultados

a largo plazo. Por ejemplo, el uso de FiO2 al 21% para la reanimacion de los recién



nacidos a término se asocia con mejores resultados, aunque en recién nacidos
prematuros, los resultados siguen siendo inciertos. En la actualidad, la uUnica
recomendacion clara, basada en un analisis de pacientes individuales, es iniciar el
monitoreo continuo de SpO2 inmediatamente después del nacimiento y titular el oxigeno
suplementario para lograr una mediciéon de SpO2 de >80 % a los 5 minutos de vida dada
la asociacion entre la hipoxiaen este momento y el aumentode la mortalidad (6) ademas
de lo anterior, un tiempo inspiratorio mas prolongado durante la ventilacién con presion
positiva, 5 segundos frente a 1 segundo, facilitd la respiracion espontanea en los recién
nacidosatérmino. Unavez establecido un volumen pulmonaradecuado se puede reducir

el riesgo de displasia broncopulmonar (9).

En cuanto a las modalidades de asistencia ventilatoria, si bien la mayoria de los
bebés de menor edad gestacional requieren intubacion al nacer y ventilacion invasiva,
las recomendaciones actualesrecomiendan haceresfuerzos para mantenerel tiempo en
el ventilador al minimo (8). Las guias internacionales recomiendan el uso de CPAP en
lugarde intubacion y ventilacion mecanica para la estabilizacion inicial de la respiracion
espontanea en recién nacidos prematuros con dificultad respiratoria (10). Un
metaanalisis de ensayos aleatorizados que compararon la asistencia respiratoria no
invasiva en la sala de partos con presion positiva continua en las vias respiratorias
(CPAP)frentea laintubaciéonyla ventilacion mostré que el CPAP se asocid con unriesgo

reducido de displasia broncopulmonar o muerte.

Asi mismo, se ha encontrado un mayor desarrollo de DBP cuando la
suplementacién de oxigeno se realiza por periodos prolongados de ventilacion mecanica
invasiva (VMI), ya que esto provoca lesiones en la estructura pulmonar. Se mostré que
el tipo y la duracion de soporte ventilatorio mecanico que se utiliza en las primeras 48 h
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de vida en los bebés prematuros es fundamental para el desarrollo de la DBP. Durante
las primeras 48 h de vida el tiempo bajo la VMI continua fue la Unica variable predictiva

de DBP (7);

Las caracteristicas de la displasiabroncopulmonarhan evolucionadoen los ultimos
50 afos, ya que la mayoria de los bebés prematuros ahora sobreviven con el uso de
corticosteroides prenatales, técnicas avanzadas de atencion neonatal, dispositivos de

asistencia respiratoria efectivos y tratamiento con surfactante. (2)

A medida que evolucionaron los fenotipos del DBP, también lo hicieron los intentos
de clasificar mejor la enfermedad. La definicién de consenso requeria el uso de oxigeno
suplementario durante los 28 dias posteriores al nacimiento e incorpor6 la edad
gestacional al nacer. Para los bebés nacidos con menos de 32 semanas de gestacion,
la gravedad se asign6 a una edad posmenstrual de 36 semanas o al momento de la alta
domiciliaria. Los lactantes que respiraban aire ambiente se clasificaron como con DBP
leve, los que requerian <30 % de oxigeno como DBP moderada y los que requerian
oxigeno al 30 %, presion positiva o ambos como DBP grave. Los bebés nacidos > 32
semanas de gestacion siguieron los mismos criterios de gravedad, pero se evaluaron a

> 28 pero < 56 dias después del nacimiento o al alta domiciliaria (11).

La evolucion y el prondstico de los pacientes con DBP, en comparacion con los
nifios nacidos a término, en edad escolar y adolescentes con otro tipo de enfermedad
pulmonar crénica como asma, tienen un patrén distinto de obstruccién e inflamacién de
las vias respiratorias. La limitacion del flujo de aire que experimentan los sobrevivientes
de DBP es mas a menudounaobstruccion fija, probablemente debidoa una combinacion

de cambios estructurales irreversibles en las vias respiratorias e inflamacion neutrofilica.



Esto contrasta con la obstruccion reversible y la inflamacion eosinofilica caracteristica de
muchos asmaticos. A pesar de las diferencias biopatoldgicas, a los nifios y adultos con
DBP a menudo se les diagnostica asma porque sus sintomas evidentes (sibilancias, tos,
aumento del ftrabajo respiratorio) son similares. Sin embargo, las diferencias
patogenéticas emergentes pueden influir en las futuras opciones de tratamiento,
posiblemente adaptadas mas especificamente a los mecanismos inflamatorios no
eosinofilicos (11). La DBP, también esta asociada con la enfermedad pulmonar crénica

en la edad adulta (12).

En estudios donde se ha analizado la prevalencia de asma y morbilidades
relacionadas con displasia broncopulmonar, se encontré que la prevalenciade asma a
los 3y 5 anosfuedel 49,7 % y del 38,7 %, respectivamente. La proporcion de pacientes
diagnosticados con asma fue significativamente mayor en el grupo con displasia
broncopulmonar que en el grupo sin displasia broncopulmonar en ambas edades 3
(57,6% vs. 48,9%, P<0,001) y 5 (44,3% vs. 38,2%, P<0,001). Ademas, el niumero de
ingresos hospitalarios por asma y la duracién de la hospitalizacién entre los pacientes

ingresados fue mayor en el grupo con DBP que en el grupo sin DBP (16).

Asi mismo, otros tipos de comorbilidades ligado a displasia broncopulmonar esta
asociada con el riesgo de resultados neurolégicos deficientes a largo plazo, como
paralisis cerebral, asi como con discapacidades cognitivas, visuales, del habla y de
aprendizaje y problemas de conducta (13). Por otra parte, se postula que este
diagndstico se asocia con un crecimiento, neurodesarrollo y funcién respiratoria anormal

en lainfancia (14).
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En un estudio de cohortes realizado para evaluar la asociacion entre la gravedad
del DBP y el resultado del desarrollo neurolégicoa los 2 y 5 afios corregida en bebés
prematuros, el porcentaje absoluto de dafio neurolégico y de sus componentes aumentd
con cada nivel de gravedad del DBP en ambas evaluaciones. La asociacion entre el
resultado adverso del desarrollo neurolégico y el aumento de la gravedad de DBP puede

explicarse por 2 mecanismos: hipoxia intermitente e inflamacién cronica (15).

También se han estudiado los enfoques diagndsticos y terapéuticos para la

hipertension pulmonar asociada a DBP y la importancia prondstica asociada. Se cuenta

con datos recientes donde se incluye a la displasia broncopulmonar como factor de

riesgo para hipertension sistémica (17). Los adultos jovenes nacidos prematuros (con

muy bajo peso al nacer <1500 g y edad gestacional promedio de 28 semanas) tienen un

mayor riesgo de enfermedad vascular pulmonar, hipertension pulmonary disfuncién del

ventriculo derecho (18).

Se sugiere que aquellos pacientes que requieren niveles mas altos de asistencia
respiratoria son especialmente vulnerables a tener resultados adversos que incluyen

supervivencia reducida y otras comorbilidades como las mencionadas anteriormente

(19).

Por lo tanto, la carga de la enfermedad es considerable, porque la DBP no solo se

asocia con morbilidad respiratoria desde el nacimiento hasta la adolescenciay la edad
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adulta, sino que también predispone a un importante deterioro cardiovascular, del

crecimiento y del desarrollo neurolégico (20).

2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

Las guias de recomendacion a nivel global, recomiendan mantener una
oxigenacion optima en RN prematuros sobre todo en los primeros momentos al
nacimiento, sillegaran a requerirlo; por ejemplo, los datos de un estudio colaborativo de
metaanalisis prospectivo de oxigenacidn neonatal mostraron que el uso del rango
objetivo mas bajo (85-89 %) se asocio con un mayor riesgo de mortalidad antes del alta
(RR 1,17, IC del 95 %: 1,04 a 1,31, P = 0,01) . No se encontré que el objetivo de
saturacion mas alto (91-95 %) estuviera asociado con una mayorincidencia de DBP. Asi
mismo, una revision sistematica y un metaanalisis no lograron mostrar el impacto de un
objetivo de saturacion alto o bajo en la incidencia de displasia broncopulmonar. Por lo
tanto, Gilfillan yBhandari recomiendan el usode objetivos de saturacion dentro del rango

de 90 a 95 % para los bebés que requieren oxigeno suplementario (6).

Los datos de un metaanalisis que analizé a 251 vs 253 bebés que se inscribieron
analizados en ocho estudios (seis con el uso de mascarilla, dos sin uso de mascarilla)
en los grupos con uso de oxigeno bajo y alto no mostraron ninguna ventaja en el inicio
de la reanimacion con FiO2 al 30% versus 60% en la prevencion de la displasia
broncopulmonar(RR 0,88, IC del 95 %, 0,68 a 1,14), a pesar de la plausibilidad biolégica,
en este caso, las diferencias en la metodologia podrian tener unainfluencia importante
ya que, se encontré que la mortalidad era significativamente mas baja en el grupo en el

gue se uso oxigeno bajo con mascarilla y el oxigeno fue ajustado por un investigador
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(RR 0,46, IC del 95%, 0,23 a 0,92, P = 0,03) y significativamente mayor en los ensayos
donde no se us6 mascarillay el equipo clinico ajusté el oxigeno (RR 1,94 (1,02 a 3,68),

P=0,04).

En cuanto a la subdivisién de afectacion de Displasia broncopulmonar, en un
estudio de cohorte de 87 pacientes prematuros realizado en el 2020 por Grelli y cols
encontraron que los bebés con DBP moderada a grave tienen menor edad gestacional y
menor peso al nacer, con tasas mayores de comorbilidades neonatales, incluidos
necesidad de cirugia, PCA e infecciones(21). Lo cual coincide con otro estudio llevado a
cabo en Corea del sur por Jeong Eun y cols, en su estudio de casos y controles
incluyeronen su analisis 55,066 pacientes (79.5%), de loscuales 9470 pacientes (17,2%)
fueron diagnosticados con DBP. En dicho estudio las comorbilidades perinatales,
incluyendo conducto arterioso permeable tratado quirdrgicamente, hemorragia
intraventricular, hipertension pulmonar, enterocolitis necrotizante, retinopatia del
prematuro y sepsis neonatal fueron significativamente mas altas en el grupo con DBP

que en el grupo sin DBP(16).

Sheth y colaboradores llevarén a cabo un estudio de casos y controles para evaluar
de manera integral multiples factores pre y posnatales que podrian afectar para el
desarrollo de hipertension pulmonar temprana y tardia en bebés con DBP. Donde se
confirmé varios factores asociados con el desarrollo de hipertension pulmonartemprana
como bajo peso al nacimiento, bebés pequerios para la edad gestacional, ventilacion
oscilatoria de alta frecuencia, uso prolongado de ventilacion mecanica, uso prolongado

de antibidticos y DBP grave (5).
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En cuanto a las comorbilidades y evolucidn prondstica de los nifios con displasia
broncopulmonar, Jeong Eun y cols (16) observaron que la rehospitalizacion por
infecciones de vias respiratorias bajas dentro de los 2 afios posteriores al nacimiento
ocurrié en el 53,9% de los pacientes con DBP y en el 37,9% de los pacientes sin DBP.
El padecer DBP aumento la frecuencia de readmision, los dias de estancia hospitalaria,
la tasa y duracion de admision en la UCIP y el uso general de ventilacion mecanica y
oxigeno en los pacientes ingresados; también se propone en este estudio que la alta
incidenciade infecciones de vias respiratorias bajas en lainfanciatempranade pacientes
DBP significa que son vulnerables a infecciones respiratorias y a un posible deterioro
adicional de la funcién pulmonar debido a causas relacionadas con estas

infecciones(16).

En otros estudios también se ha demostrado que una mayor exposicion
acumulada al oxigeno se asocié de forma independiente con una disminucion del
desempefio cognitivo y del lenguaje, con un tamafio del efecto clinicamente significativo.
En la investigacion de Grelli y cols la asociacion de DBP y dafo a la materia blanca
cerebral con el desempefio del neurodesarrollo,revelé unaasociacion de DPB grave con
un menor desempefio motor y con un desempeio cognitivo y linguistico adverso a los
30 meses de edad corregida, independientemente del grado de dafio ala materia blanca

y hemorragia intraventricular observada en la RMN convencional (21).

En el estudio de cohorte realizado por Katz y cols se evalu6 longitudinalmente la
asociacion entre la gravedad de la DBP y el resultado del neurodesarrolloalos 2y 5

afios de edad corregida en bebés prematuros, el porcentaje absoluto de retraso en el
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neurodesarrollo y de sus componentes separados aumento con cada nivel de gravedad
de la DBP en ambas evaluaciones. En conclusion, este estudio muestra que el aumento
de la gravedad de la DBP en los bebés prematuros se asocia con un mayor riesgo de
retraso en el neurodesarrollo tanto a los 2 como a los 5 afios de edad corregida. La
incidencia de retraso en el neurodesarrollo aumento 5 veces entre los 2 y los 5 afios de
edad corregida, pero la magnitud del aumento del riesgo de neurodesarrollo para cada

categoria de gravedad de la DBP fue similar en los 2 puntos temporales(15).

15



JUSTIFICACION.

La displasia broncopulmonares una complicacion prevalente en recién nacidos
prematuros relacionado con menor edad gestacional, peso al nacimiento y factores
relacionados con la atencién de comorbilidades asociados; afecta aproximadamente a la
mitad de los sobrevivientes. Se asocia con un mayor riesgo de mortalidad, asi como con
morbilidad a corto y largo plazo que repercute en el desarrollo nutricional, de
neurodesarrollo y con secuelas graves de atencion condicionando un crecimiento,
neurodesarrollo y funcion respiratoria anormales posteriores. Las secuelas se asocian a
mayor necesidad de hospitalizaciones prolongadas, hipertension pulmonar, asma y

enfermedades cronicas.

Su atencién es multidisciplinaria, con aumento de los costos de atencion de la
saludy la utilizacion de recursos tanto para familias como para sistemas de salud. Los
nifos con DBP tienen tasas mas altas de rehospitalizacion en infancia temprana, en su

mayoria debido a enfermedades respiratorias.

La identificacidon de las caracteristicas clinicas y comorbilidades presentes en la
poblacion de pacientes del HGZ 20 con displasia broncopulmonar nos permitira contar
con datos locales de la patologia asi como identificar algunos factores relacionados con

su presentacion para que en un futuro, se puedan establecer un consenso de manejo

unificado para prevenir la aparicion de esta enfermedad.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La displasia broncopulmonar es una enfermedad prevalente a nivel mundial,
mientras que esta se reporta hasta prevalencia de 40-50%, en nuestro pais se ha
reportado con prevalencias entre 20-40%, relacionado con el grado de supervivencia de
RN prematuros de cada pais; secundario a este incremento de supervivencia en RN
sobre todo los prematuros extremos y/o con muy bajo peso al nacer, se ha identificado
comorbilidades relacionadas por la inmadurez a 6rganos y sistemas, asi como secuelas
relacionados con la atencion durante los primeros 30 dias de VEU.

Lo anterior conlleva a que los nifios sobrevivientes en la etapa neonatal con las
caracteristicas mencionadas que desarrollan DBP tengan mayores tasas de
complicacionesalargo plazoy repercuta en el desarrollo globaly nutricional del paciente,
disminucion de la calidad de vida del paciente y de la familia, asi como un incremento en
costos para su atencion. Por lo anterior, nos planteamos la posibilidad de identificar
caracteristicas de este padecimiento en nuestra poblacion, asi como identificar factores
relacionados con su presentacion,lo que nos lleve a plantearnos la siguiente pregunta
de investigacion:

¢, Cuales son las caracteristicas clinicas, evolutivas y pronosticas de lactantes con
displasia broncopulmonar con antecedente de prematurez atendidos en el servicio de

neumologia del HGZ 207
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3. HIPOTESIS.

Hipotesis Nula: Las caracteristicas clinicas, evolutivas y pronosticas de lactantes

con DBP son similares a lo reportado previamente.

Hipotesis Alterna: Las caracteristicas clinicas, evolutivas y pronosticas de lactantes

con DBP son diferentes a lo reportado previamente.

4, OBJETIVOS

Objetivo General.

Identificar las caracteristicas clinicas, evolutivas y pronosticas en lactantes con
antecedente de prematurez menor a 33 SDG al nacimiento.

Objetivo Especifico.

- Determinar factores de relacionados con la presentacion de DBP en lactantes con
antecedente de prematurez menores a 33 SDG.

- Identificar comorbilidades asociadas al grado de severidad de la displasia

broncopulmonar en la muestra estudiada.
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5. MATERIAL Y METODOS.

- Por el objetivo general: Descriptivo.

- Por maniobra que realizara el investigado: Observacional.
- Por la temporalidad: Transversal

- Porla conformacion: Unicentrico

- Por la obtencidn de los datos: Retrospectivo

- Por numero de centros a participar: homodémico

5.1 UBICACION ESPACIOTEMPORAL
La investigacion se efectu6 en el servicio de Neonatologia en el Hospital
General de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de
Zaragoza, Puebla, a partir de la autorizacidn de este protocolo y durante los 6 meses

posteriores.

5.2 DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

Poblaciéon de estudio: Lactantes Derechohabientes del Instituto Mexicano del
Seguro Social que fueron hospitalizados en el servicio de Neonatologia y Cunero
Patologico del Hospital General de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la
ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, en el periodo de tiempo comprendido entre el

01/01/2021 al 31/12/2021.
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7.3. CRITERIOS DE SELECCION

a)- Criterios de Inclusién:

-Lactantes <1 afo con diagnostico de displasia broncopulmonar

-Antecedente de haber sido prematuros menor a 33 SDG al momento del
nacimiento.

-Ambos sexos.

- b)- Criterios de exclusion:

-Lactantes con DBP sin antecedente de prematurez

-Pacientes con cardiopatias congénitas con repercusion pulmonaren la etapa

del lactante.

-c)- Criterios de eliminacion

- Paciente con datos incompletos en el expediente médico.

-Pacientes con dependencia de O2 sin cumplir con criterios de DBP.

-8. ESTRATEGIA DE MUESTREO

8.1. TAMANO DE LA MUESTRA
- Se analizaron 92 expedientes de recién nacidos menores de 33 semanas de
gestacion que estuvieron en el servicio de UCIN en el hospital general de zona
20, de los cuales se encontraron 34 que cumplian las caracteristicas para

participar en el presente estudio.

8.2. TIPO DE MUESTREO
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El tipo de muestreo del presente protocolo sera no probabilistico a conveniencia del

investigador.
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9. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

. s s s s Tipo de Escala de Valor o
Variable Definicion Deflnlf:lon variable medicién medida
conceptual operacional
Caracteristicas Diferencias fisicas
fenotipicas que entre hombres y Nominal 1. Hombre
Género diferencia a un mujeres que Cualitativa dico- 2' Muier
hombre de una encontramos durante tomica - M)
mujer. la exploracion fisica.
Recién nacido de
pretérmino (RNPT):
Menos de 37
semanas de 1. Pretérmino
Semanas de vida | gestacion al extremo
intrauterina momento del parto. (<28SDG)
cumplidas al Recién nacido de 2. Pretérmino
Semanas de | momento del término (RNT): 38 a muy
gestacion al parto. 40 semanas de Cualitativa Ordinal prematuro
nacimiento gestacion al (28-32
momento del parto. SDQG)
Recién nacido de 3. Pretérmino
post término (RN moderado
Post término): mas (33 SDG)
de 40 semanas de
gestacion al
momento del parto.
Edad al Tiempo de vida Numero de afos
momento de | de un ser vivo vividos hasta el dia - Razdn ,
captacion del | desde que nace de su atencion Cuantitativa discreta 1. Dias VEU
paciente hasta la fecha. meédica.
Existencia de Diagnéstico de
enfermedades en | enfermedades .
el ser humano previas que géﬁf\gtx;

- que pueden requieren tratamiento .
g:r;r:):’z:s:d complicar la y control periodico y Cualitativa Politdmica 2.Ent$roc?llt|s
reonatal evolucién de que pueden necrotizante

enfermedades desencadenar una 3.Sepsis
agudas. evolucion torpida de neonatal
infecciones agudas
en el paciente.
Coexistencia de se pueden definir 1.Hipertension
dos o0 mas como otras pulmonar sin
enfermedades en | afecciones origen
un mismo episddicas o cardiaco
individuo, progresivas cronicas. 2.
Comorbilidad | generalmente Leucoencefalo
es asociadas | relacionadas. Cualitativa Politdmica | malacias y
a DBP retraso del
neurodesarroll
o
3. Retinopatia
del prematuro
Grado de Relalclién de los Clasificar la o _ 1. Leve.
displasi clasificados en gravedad de la Cualitativa Ordinal 2. Moderada.
plasia
enfermedad 3. Grave.
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broncopulmo
nar

una determinada
prueba.

pulmonar,
definiéndose 3
formas, leve,
moderada y grave,
segun la necesidad
de oxigeno y/o la
asistencia
respiratoria en el
momento del
diagnostico.

Es la fuerza que
genera la
gravedad sobre el

Parametro
cuantitativo
imprescindible para

Peso al cuerpo humano la valoracion del Cuantitativa Intervalo
nacimiento crecimiento, Continua 1. gramos
desarrollo y el estado
nutricional del
individuo.
Es la fuerza que Parametro
genera la cuantitativo
Peso actual gravedad sobre el | imprescindible para 1 PBEC
(acorde a cuerpo humano la valoracion del Cualitativa Ordinal 2' PNEC
edad crecimiento, '
corregida) desarrollo y el estado 3. PAEC
nutricional del
individuo.
Aporte artificial La oxigenoterapia es
de oxigeno (02) una medida de 1 Puntas
en el aire soporte vital indicada nésales
Manejo inspirado. en todo paciente que . 2 Mascarila
ventilatorio al se€ encueqt_re en Cualitativa Nor.m'nall con reservorio
nacimiento est_ad_o critico, cuyo Politémica 3.CPAP
objetivo es garantizar 4 Ventilacién
las necesidades de mecanica
oxigeno de los
tejidos.
Sustancia de La terapia con
estructura corticoides
policiclica de la prenatales ha
que derivan mostrado ser clave
compuestos de en la disminucién de
gran importancia morbilidades
Uso de bioldgica, tales frecuentes del recién .
: . . . o PP 1. Si
esteroides como los acidos nacido pretérmino y Cualitativa Dicotémica 2 No
prenatales biliares y algunas | término precoz, '

hormonas.

como es la dificultad
respiratoria o la
necesidad de ingreso
a cuidados
intensivos
neonatales

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

- Se incluyo a todos los derechohabientes menores de 33 semanas de gestacion,
que contaron con antecedentes de hospitalizacidén en el servicio de neonatologia del
Hospital General de Zona Numero 20, “La Margarita” con diagndstico de patologia
compatible con displasiabroncopulmonar,a quienesse les hallaingresado al servicio de
Neonatologia para tratamiento en el periodo comprendido entre el 01/01/2021 al
31/12/2021.

- Se realiz6 revision de expedientes con las variables de estudio

-Con los datos obtenidos de la historia clinica, nota de ingreso y los paraclinicos,

se llend la hoja del Instrumento de Recolecciéon de Datos.

- Se delimité la muestra de acuerdo con los criterios de seleccién.

-Una vez obtenidos los resultados se realizaron analisis estadisticos, analisis de

resultados y finalmente, discusion y conclusiones.

11. RECOLECCION DE DATOS.

- Una vez terminado de recolectar los datos de todos los pacientes ingresados a
nuestro protocolo durante los 6 meses que duro el tiempo de recoleccion de datos, se
vacio toda la informacién obtenida mediante el Instrumento de Recolecciéon de Datos al

programa estadistico SPSS v.25 para realizar la estadistica final.

12. ANALISIS ESTADISTICO.
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El analisis estadistico se llevara a cabo a través del Software de estadistica IBM

SPSS Statistics version 29 para su respectiva tabulacion.

Se realiz6 analisis descriptivo de las variables categdricas de investigacion y de las
sociodemograficas a través de frecuencias y proporciones y para variables cuantitativas,
se reportaron en medias, medianas, de acuerdo con la distribucidén de datos a través de
prueba Shapiro Willk. Para el analisis inferencial se realiz6 determinacion de asociacion
con prueba de x? para variables nominales y prueba t student/ prueba Kruskall Waliis

para comparacion entre grupos de DBP para variables cuantitativas.
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13. LOGISTICA

13.1. Recursos humanos

Asesor responsable y metodolégico (Dra. Velia Hernandez Marquez Médico
pediatra y Maestra en ciencias médicas en investigacion).

Investigador (Dra. Alejandra Ramirez Arreola Residente de Pediatria responsable
del analisis de datos)

13.2 Recursos materiales.

Se contd con las instalaciones de la unidad médica, material bibliografico,

biblioteca, equipo de coOmputo, impresora, internet y paquete de analisis estadistico.
13.3. Recursos financieros
Sera financiado por los investigadores.
13.4. Factibilidad

La presente investigacion es factible, dado que se cuenta con los insumos
materiales (expedientes clinicos) y humanos suficientes, asi como la infraestructura
necesaria donde se llevara a cabo la investigacion (Hospital General de Zona numero
20). Este estudio servira como preambulo a nuevas investigaciones y seguimiento de

nuestra poblacion derechohabiente.

14. ASPECTOS ETICOS
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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 metodolégico, que en correspondenciacon
la Ley General de Saludy el reglamento en materia de investigacién para la salud, son
de observanciaobligatoria 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 rehabilitacién

El presente protocolo de estudio se considera que es una investigacion sin riesgo,
Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos

comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios.

Declaracion de Helsinki: Con base en la Declaracion de Helsinkide la Asociacién 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.

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

Informe de Belmont: Sefiala que es importante distinguirentre investigacién biomédica y
del comportamiento y la practica de unaterapiaaceptada; ellapara saber qué actividades
deben sufrir revision para proteccion de los sujetos humanos de investigacion. La
distincion entre investigacidn y practica se desdibuja en parte porque a menudo ambas
se dan juntas (como en la investigacion disenada para evaluar una terapia) y también,

porque con frecuencia se llama "experimental" a un alejamiento notable de la practica
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estandar, sin haber definido cuidadosamente

"investigacion".

RESULTADOS
DATOS EPIDEMIOLOGICOS:

los términos

"experimental”

e
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> OBTENCION DE LA MUESTRA

De un total de 146 RN prematuros atendidos en nuestro hospital de enero 2021
a diciembre 2021, se analizaron los datos de 92 pacientes con expediente completo y
que cumplieron con los criterios de inclusién. Deltotal de la muestra inicial, se eliminaron
a 58 pacientes, al no contar con criterios diagnoésticos de displasiaen expediente médico
y/o especificacion de grado de displasia, asi como aquellos RN que se perdio
seguimiento por traslado a otras unidades para su atencién. En lafigura 1 se muestra el
diagrama de flujo de seleccion de la muestra. El 100% de los pacientes incluidos en el
estudio, tenian una valoracion por experto en neumologia y médicos pediatras con
diagnéstico de DBP siendo nuestra variable de interés, segun los ultimos criterios

diagnosticos establecidos en el VIII consenso clinico del SIBEN para la displasia

broncopulmonar (23)

» CARACTERISTICAS CLINICAS, EVOLUTIVAS Y PRONOSTICAS DE LA
MUESTRA

Se analizaron un total de 34 expedientes de recién nacidos prematuros menores de 33
SDG (n= 34), la media de semanas gestacionales al nacimiento de los pacientes fue de
30.3 SDG + 1.53; el 94.1% fueron catalogados un peso adecuado para edad gestacional,
con un promedio de peso de 1 300 gr + 320 gr. Delos 34 RN analizados el 47.1% fueron
de género masculino (n=12) y el 64.7% fueron femeninos (n=22). Se documento que el
73.5% de los pacientes, recibieron por lo menos 1 dosis de esteroide prenatal, como

esquema de maduracion pulmonar.
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Todos los pacientes incluidos en el estudio contaron con diagnostico de Displasia
Broncopulmonar, predominando el grado de afectacion moderado (64.7%) acorde a los
criterios diagnodsticos establecidos en el VIl consensoclinicodel SIBEN para la displasia
broncopulmonar, considerando hallazgos clinicos y radiograficos. En la figura 1 se
esquematiza la distribucion del grado de afectacion de displasia broncopulmonarde la

muestra. (Fig. 1)

GRADO DE DISPLASIABRONCOPULMONAR

H DBP leve ® DBP Moderada m DBP Severa

Fig. 1: Representacion grafica de grados de afectacion de DBP en menores de 33SDG.

DBP = displasia broncopulmonar

La mediana de dias con utilizacién de oxigeno suplementario de la muestra fue
de 60.5dias (Rl 45-161); en donde en el 85.3 % de los pacientes requirieron fase lll de
ventilacion (n=29), el 97.1 % utilizé de CPAP (n=33) y el 100% utilizé puntas nasales y/o
casco cefalico; el 85.3 % requirieron de las tres modalidades de ventilacion (n=29). En
el cuadro 1, se describen las principales variables que pudieran asociarse a la

presentacion de displasia BP clasificadas de acuerdo con el grado de afectacién.
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Cuadro 1. Principales variables analizadas de acuerdo con el grado de afectacion
de DBP en RN prematuros menor de 33 SDG.

CARACTERISTICA
Extremo
<28 SDG

PREMATURO
n (%) Muy
Prematuro
28-32 SDG
Moderado
33 SDG
PBEG
PESO AL
NACIMIENTO
n (%) PAEG
PGEG
Peso normal
PESO AL EGRESO
n (%)
Peso bajo
] Hombre
GENERO
n (%) Mujer

ESTEROIDE PRENATAL
n (%)

CARACTERISTICA

USO VENTILACION INVASIVA
n (%)

GRADO DE DISPLASIA BRONCOPULMONAR

(n= 34)

Leve Moderada Severa
(N=9) (N=22) (N=3)
0 2 (5.9) 0
6 (17.6) 16 (47.1) 3(8.8)

3(8.8) 4 (11.8) 0
1(3) 0 (0) 0(0)
7 (20.6) 22 (64.7) 3(8.8)
1(2.9) 0 (0) 0(0)
5 (14.7) 7 (20.6) 0(0)
4 (11.8) 15 (44.1) 3(8.8)
3(8.8) 11 (32.4) 2 (5.9)
6 (17.6) 11 (32.4) 1(2.9)
6 (17.9) 17 (50) 2 (5.9)

GRADO DE DISPLASIA BRONCOPULMONAR

(n=34)
Leve Moderada Severa
(N=9) (N=22) (N=3)
5 (14.7) 21 (61.8) 3 (8.8)
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USO DE VENTILACION NO 9 (26.5) 21 (61.8) 3(8.8)
INVASIVA (CPAP)
n (%)

Cuadro 2. Principales variables analizadas de acuerdo con el grado de afectacion
de DBP en RN prematuros menor de 33 SDG.

GRADO DE DISPLASIA BRONCOPULMONAR

(n= 34)
CARACTERISTICA Leve Moderada Severa
(N=9) (N= 22) (N=3)
USO DE OXIGENO
Dias totales 56.56 + 29 59 (38-124) ** 123 + 53
Media (DS)
PESO AL ALTA 2316 + 468 2375 + 407 2105 + 207
gar
Media (DS)
gr= gramos

La mediana de tiempo de hospitalizacién en nuestra muestra fue de 69 dias (RI
35-164). Dentro de las comorbilidades mas frecuentes asociadas a la prematuros se
encontré que los pacientes durante su hospitalizacion cursaron con sepsis neonatal en
un 94.1% (n=32), apnea del prematuro en un 20.6% y solo 4 pacientes cursaron con
enterocolitis necrotizante (11.8%), asi mismo se encontré que el 73.2%, recibieron por lo
menos una transfusién de concentrados eritrocitarios durante su estancia en UCIN y

cuneros patologicos (n=25).

Dentro de los padecimientos relacionados con complicaciones propias de la
prematurez asi como a la utilizacion de oxigenoterapia, se encontré la presencia de
retinopatia del prematuro en un 55.9% (n=19), leucoencefalomacia en un 8.8% e

hipertensién pulmonarde origen no cardiogénico soloen 2 pacientes, representando solo
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5.9% de la muestra. En el cuadro 3 se incluyeron las comorbilidades y complicaciones

presentadas en la muestra de acuerdo con el grado de displasia.

Cuadro 3. Comorbilidades y complicaciones presentadas en prematuros menores
de 33 SDG, por grado de DBP.

GRADO DE DISPLASIA BRONCOPULMONAR

(n=34)
COMORBILIDADES Y
COMPLICACIONES Leve Moderada Severa
(n=9) (n=22) (n=3)
TRANSFUSIONES 7 (20.6) 15 (44.1) 3(8.8)
PRESENCIA DE APNEA DEL 0 (0) 5(14.7) 2 (5.9)
PREMATURO
ECN 1(2.9) 2 (5.9) 1(2.9)
SEPSIS 8 (23.5) 21 (61.8) 3(8.8)
RETINOPATIA DEL 7 (20.6) 11 (32.4 1(2.9)
PREMATURO
LEUCOENCEFALOMALACIA 1(2.9) 2 (5.9) 0 (0)
HIPERTENSION PULMONAR 1(2.9) 1(2.9) 0 (0)

> FACTORES RELACIONADOS CON LA PRESENTACION DEL GRADO
DISPLASIA BRONCOPULMONAR EN PRETERMINO MENORES 33 SDG

En cuanto a los factores analizados que promovieran a la aparicion de displasia

broncopulmonar en prematuros menores de 33 SDG, el uso de ventilacién invasiva tuvo
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una asociacion significativa con un valor de p= 0.074, mientras que el resto de los
factores analizados no se encontrédichaasociacion; al realizar una subdivision porgrado
de DBP se encontré también dicha asociacion, siendo para DBP leve (p= 0.003) y para
DBP moderada (p= 0.024). En el cuadro 4, se resumen las modalidades de ventilacion

manejadas en los recién nacidos pretérmino y la relacién con el grado de DBP.

Cuadro 4. Tipos de modalidad de ventilacion divididos por grado de DBP, y valores

estadisticos.

Displasia BP leve Displasia BP Displasia BP

Modalidad moderada Severa
de Valor Valor Valor
s n (%) p n (%) p n (%) P
Ventilacion (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
CPAP
9 (26.5) p=0.54 21 (61.8) p=0.45 3(8.8) p=1.00*
Ventilaciéon
mecanica | 5 (14.7) p=0.003 21 (61.8)  p=0.024 3(8.8) p=1.00*

CPAP= Continuous positive airway pressure  DBP= Displasia broncopulmonar

Se realiz6 ademas un analisis entre los tres grados de afectacion de DBP y los
dias de administracion de O2 suplementario durante su hospitalizacion y en forma global
no se encontrd diferencias entre los 3 grupos (p= 0.96), situacién que se corroboro al
realizar comparacion intragrupo por pares, a pesar del ajuste de la correccidén de la
prueba estadistica. Asi mismo, se realiz6 el mismo analisis entre el peso obtenido al alta
con la presentacién de tipo de DBP para evaluarsi el peso al alta se relacionaba con el

grado de displasia broncopulmonar, pero no se encontrd una significancia estadistica.
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Cuadro 5. Cuadro del Andlisis estadistico global entre grado de DBP y analisis intragrupo

Valor p (IC 95%)

DIAS DE ADMINISTRACION DE OXIGENO p= 0.96*
DBP GLOBAL
DBP Leve/ DBP moderada 1.00**
COMPARACION
INTRAGRUPOS DBP leve /| DBP severa 0.093**
DBP Moderada / DBP Severa 0.189**

* Prueba Kruskall-Wallis para muestras independientes
** Ajuste mediante la correccion de prueba de Bonferroni para varias muestras.

PESO AL EGRESO DEL PACIENTE CON DBP GLOBAL p= 0.56*
DBP leve/ DBP moderada p= 0.53**
COMPARACION
INTRAGRUPOS DBP leve / DBP Severa p= 0.499**
DBP Moderada / DBP Severa P=0.82**

* Prueba Anova de un factor
** Ajuste posthoc intragrupos

En los siguientes graficos representamos las principales variables analizadas con
la comparacion de sus medias y medianas segun la distribucion de estas, sin contar con

diferencias y significancia estadistica en nuestra muestra.
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Figura 2 Representa la comparacion de dias de uso de oxigeno y el grado de displasia

broncopulmonar.
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Comparacién de peso al egreso con el grado de DBP
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Figura 3 Comparacioén entre grados de DBP y el peso al egreso del total de la muestra.

DISCUSION
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La prevalenciacalculadaen nuestro estudio de DBP en menores de 33SDG fuedel
37%, que comparado con la prevalencia global (20)(22) es discretamente menor la cual
la reportan hasta 40% y comparado con reporte nacional es mayor, ya que se ha

estimado solo en el 10% de RNPT. (22)

En el estudio propuesto por Jeon Eun en 2022(16) se encontré unaasociacion entre
los grados de DBP con el peso al nacer y las semanas gestacionales sin embargo en
nuestro estudio } al analizarlas mismas variables no encontramos dicha asociacién, pb
relacionandose este resultado con la menor cantidad de pacientes analizados; sin
embargo, en cuanto a la asociacion entre la ventilacion invasiva y la displasia
broncopulmonar global y por grados, nuestro estudio, si mostré una significancia
estadistica, similar a lo previamente establecido previamente en otros estudios
internacionales como se observo en el estudiode Piquiy cols de 2021(7). Laimportancia
de encontrar dicha asociacion es que nuestro estudio es el primero que se realiza en

nuestra poblacion con las caracteristicas previamente demostradas.

También analizamos la prevalencia de comorbilidades de acuerdo con el grado de
displasia broncopulmonar ya que en los estudios de Grelli y cols(21) y Jeong Euny
cols(16) se encontré que los pacientes con DBP moderada y severa tenian el mayor
indice de comorbilidades. En nuestro estudio el grupo de displasia broncopulmonar
moderada present6 una mayor prevalencia de comorbilidades como ECN, ROP, sepsis,
apneay mayor necesidad de al menos una transfusion durante su estancia hospitalaria;
en el caso de hipertension pulmonarse encontré el mismo numero de casos tanto en
DBP leve como moderada, que al analizardichosfactores, a pesar de presentar en forma
similar a lo descrito, no encontramos una significancia al realizar el analisis en nuestra
poblacion
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En cuantoal uso de esteroide prenatal para prevencioén de utilizacion de ventilacion
invasiva o tiempo de uso de 02, no encontramos tampoco una relacién directa, asi como
laincidencia relacionada con el género de los pacientes, a diferencia de lo propuesto por
Thébaudy cols (2019), donde reportan un predominio en genero masculino, en nuestra
poblacion fue muy similar la afectacion en cuanto a porcentaje de género, sin encontrar
diferencias globales ni por grado, pudiéndose relacionar que en nuestra poblacion, solo

contamos con 3 pacientes que cursaron con DBP Servera.

En cuantoa las fortalezas de nuestro estudio fue que es el primero que se realiza
con las caracteristicas de nuestra poblacion atendida, y nuestros resultados, pudieran
transpolarse a acciones que disminuyan el tiempo de ventilacion invasiva y/o emplear
otro tipo de esquemas de asistencia en el RN prematuro como en el esquema INSURE,
y establecerse en un futuro como practicas regulares y de vigilancia en nuestros
pacientes atendidos con las caracteristicas narradas previamente. En cuanto a las
debilidades de nuestro estudio, fueron el tamafio de muestra que analizamos, ya que la
captacion de pacientes fue en periodo de pandemia por SARS COVID-919 en donde por
logistica, muchos pacientes fueron derivados a otros hospitales para su atencion dento
de estos RN prematuros con mayores comorbilidades, lo que pudiera haber repercutido
en los analisis finales y promover a sobrestimacion de la prevalenciareal de DBP. Otra
de las debilidades es la captaciéon de las variables de interés de tipo retrospectivo, las
cuales pueden estar sometidas a sesgos historicos, perdida de informacion por

expedientes incompletos, lo que promovié a eliminar una gran cantidad de la muestra.

Al término del estudio podemos analizar que lo interesante seria llevar a cabo un
estudio prospectivo con un mayor numero de muestra que permita identificar las
variables sugeridas en este estudio, tomar acciones mas dirigidas a este problema de
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salud infantil que afecta gravemente a nuestra poblacion y que lamentablemente se ve
en aumento debido a la mayor supervivencia de los pacientes prematuros y la falta de

medidas preventivas eficaces.
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CONCLUSION

En este estudio se encontrdo que existe una relacion directa entre el uso de
ventilacion invasiva y la presencia de displasia broncopulmonar global, incluso hasta
para la presentacion mas leve. Por lo tanto, se recomienda limitar el uso de ventilacién

mecanica en recién nacidos prematuros para reducir el riesgo de presentar DBP incluso

en grado leve.
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15. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“Caracterizacion clinica, evolutiva y prondstica de lactantes menores de 33
semanas de gestacion atendidos en la nueva era de la displasia

broncopulmonar”

Diagrama de Gantt.
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17. ANEXOS

ANEXO 1 Caracterizacion clinica, evolutiva y pronostica de lactantes menores de 33 semanas de

gestacién atendidos en la nueva era de la displasia broncopulmonar.

Edad gestacién al nacer <32 =32
(semanas)
Edad de evaluacién 36 SEPM o alta* > 28y <56 DEP o alta®
Duracién de la oxigenoterapia = 28 dias
Forma leve FiO2 = 0,21 a 36 SEPM o alta* FiO2 = 0,21 a 56 DEP o alta*
Forma moderada FiO2>0,21y<0,3 a 36 SEPM o alta* Fi02>0,21y< 0,3 a 56 DEP o alta*
Forma grave Fi0O2=0,3 0o CPAPoVM a 36 SEPM o Fi02=0,3, CPAPoVM a56 DEP o
alta* alta*
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©

IMANEXO 2. Caracterizacion clinica, evolutiva y pronostica de lactantes menores de 33

semanas de gestacion atendidos en la nueva era de la displasia broncopulmonar CARTA DE
CONSENTIMIENTO JI\EORMADO

:

Fecha:ai s )07 S

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CART. NSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacior
solicito al Comité de Etica en Investigacién de
excepcion de |a carta de consentimiento informa
Caracterizacién clinica, evolutiva y pronostlca de

riesgo que implica la recoleccion de los siguien

a) Nombre

b) Numero de seguridad social

c) Semanas de gestacion al nacer
d)  Edad

e) Peso al nacer

f) Sexo

q) Comorbilidades
h) Tiempo de apoyo ventilatorio
i) Displasia broncopulmonar, ley

MANIFIESTO DE CONFI

les, me comprometo a
recopilar solo la informacion que s y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de dato: para imposibilitar Ia
" identificacion del paciente, resgua

tener a cor ‘ ay no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este | colo..

2manas de gestacion
oducto de tesis.
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ANEXO 3. Caracterizacién clinica, evolutiva y pronostica de lactantes menores de 33 semanas de
gestacion atendidos en la nueva era de la displasia broncopulmonar CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2024

A quien corresponda
PRESENTE:

Nosotros, Dra. Velia Hemandez Marquez y Dra. Alejandra Ramirez Ameola, hacemos
constar, en relacion con el protocolo No. 2022-2108-143 titulado: "Caracterizacion
clinica, evolutiva y pronostica de lactantes menores de 33 semanas de gestacion
atendidos en la nueva era de la displasia broncopulmonar”

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso
de los datos, documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos ylo
electrénicos de informacion 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 ejecucién de este.

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 (altima
actualizacion 2016), la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de
los Particulares y el Cédigo Penal de la O Ciudad de México y sus correlativas en las
entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccién O de Datos Personales en
Posesion de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente
Nombre y fifma
! _ ) Nombre
Dra, Velia Heraifde Mirques L
MEDICO PEDJATRA /é%\
Céd.Ped 5169
Mar 83080 gj

Aeprcten Pamivez Agrde

48



A

\5)
IMSS

ANEXO 4. Caracterizacion clinica, evolutiva y pronostica de lactantes menores de 33 semanas de
gestacion atendidos en la nueva era de la displasia broncopulmonar INSTRUMENTO DE RECOLECCION

DE DATOS.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

NSS:

Semanas de gestacioén al nacer:

Edad:

Peso al nacer:

Peso corregido:

Sexo:

Comorbilidades:

Uso de esteroide prenatal

Tiempo de apoyo ventilatorio:

Tipo de apoyo ventilatorio: VM CPAP Casco cefalico Puntas

Transfusion:

Displasia broncopulmonar: leve moderada severa
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Anexo. 5 Caracterizacion clinica, evolutiva y pronostica de lactantes con displasia broncopulmonar.
Carta de asentimiento

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
f UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

@ Y POLITICAS DE SALUD

I MSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

LGLRIIA Y

Carta de asentimiento en menores de edad (menores de 18 afos)

Nombre del estudio: Caracterizacién clinica, evolutiva y pronostica de lactantes menores de 33 semanas de gestacion atendidos en la
nueva era de la displasia broncopulmonar

Numero de registro institucional: __En tramite.

Objetivo del estudio y procedimientos: Sin procedimientos.

Hola, nuestros nombres son, Dra. Velia Hernandez Marquez, Dra. Alejandra Ramirez Arreola trabajamos en el Instituto Mexicano del
Seguro Social. Actualmente estamos realizando un estudio para conocer acerca de la caracterizacion clinica, evolutiva y pronostica de
lactantes con displasia broncopulmonar del HGZ20, con la finalidad de valorarlos en un tiempo rapido para asi evitar complicaciones
futuras como mal control de la enfermedad que puedan condicionar mayor uso de medicamentos y hospitalizaciones.

Tu participacion en el estudio consistiria en: Revision de tu caso, seguimiento, asi como verificar si cumple criterios de participacién.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa o mama hayan dicho que puedes participar, situ no quieres
hacerlo puedesdecir queno. Es tu decisién si participas o no en el estudio. También es importante que sepas que si en un momento dado
yano quieres continuaren el estudio, no habra ningin problema, o sino quieres respondera alguna preguntaen particular, tampoco habra
problema.

Esta informacion sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas o resultados sin que tu lo autorices, solo lo
sabran las personas que forman parte del equipo de este estudio. (Si se proporcionara informacién alos padres, favor de mencionarlo en
la carta)

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (x) en el cuadrito de abajo quedice “Si quiero participar’ y escribe tu nombre. Si no
quieres participar, déjalo en blanco.

Si quiero participar

Nombre:

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Fecha:

Clave: 2810-009-014
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