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RESUMEN

Objetivo: Desarrollar y validar un sistema de monitoreo de parametros de succion
nutritiva no invasivo en recién nacidos del Hospital Nacional Cayetano Heredia.
Material y métodos: Estudio descriptivo con desarrollo tecnolégico donde se
disefi6, manufacturo y validoé un sistema de monitoreo de succion para neonatos.
Posteriormente, se realizaron tomas de medidas de presion de succion intraoral en
30 recién nacidos a término. A partir de las sefiales generadas se describieron las
caracteristicas de los patrones encontrados y se definio los pardmetros mas
eficientes para la evaluacion cuantitativa de la succion. Resultados: Los principales
parametros clinicos a considerar fueron edad gestacional, peso al nacer y
somnolencia. Los parametros cuantitativos fueron maxima presion de succion,
succiones por minuto, rafagas de succion, entre otros. El sistema desarrollado
muestra un error cuadratico medio de 0.05 para medidas de presion intraoral. Se
encontraron tres clasificaciones de patrones de succion y cuatro tipos de pulsaciones
de succion, asi como los rangos de los pardmetros cuantitativos de succion en
neonatos saludables. Conclusiones: Se han descrito los rangos de los parametros y
los tipos de patrones cuantitativos de la succidn nutricia en recién nacidos a término
mediante un dispositivo desarrollado y validado. Estos valores pueden ser un
estdndar que facilitaria la evaluacion en recién nacidos pretérmino con

perturbaciones en la succion.

Palabras Clave: Recién nacido pretérmino, succion, pediatra, lactancia, exactitud,

precision, presion intraoral, monitoreo, visualizacion.



ABSTRACT

Objective: To develop and validate a non-invasive nutritional suction parameter
monitoring system in newborns from the Cayetano Heredia Hospital. Material and
methods: Descriptive study with technological development where a sucking
monitoring system for neonates was designed, manufactured and validated.
Subsequently, intraoral suction pressure measurements were taken in 30 full-term
newborns. From the generated signals, the characteristics of the patterns found are
described and the most efficient parameters for the quantitative evaluation of
suction were defined. Results: The main clinical parameters to consider were
gestational age, birth weight and sleepiness. The quantitative parameters were
maximum suction pressure, suctions per minute, suction bursts, among others. The
developed system shows a mean square error of 0.05 for intraoral pressure
measurements. Three classifications of suction patterns and four types of suction
waves were found, as well as the ranges of the quantitative suction parameters in
healthy neonates. Conclusions: The ranges of the parameters and the types of
patterns of nutritional sucking in term newborns have been described by means of
a developed and validated device. These values can be a standard that would
facilitate the assessment of feeding difficulties in preterm newborns with sucking

perturbation.

Keywords: Preterm newborn, suction, pediatrician, lactation, accuracy, precision,

intraoral pressure, monitoring, visualization.



CAPITULO 1

1.  INTRODUCCION

Segun las OMS, de los 370 mil infantes que nacen cada dia en el mundo, 1 de cada
10 es un recién nacido prematuro (1). De acuerdo con el Ministerio de Salud, el 7%
de los nacimientos en el Peru se dieron antes de las 37 semanas de gestacion (2). El
70% de los recién nacidos pretérmino (RNP) y el 10% de los recién nacidos a
término (RNAT) presenta dificultades en la alimentacion durante el primer afio de
vida (3). Por ello, los trastornos en la organizacion de la succion estan presentes
tanto para los RNP durante su estancia hospitalaria, como para los RNAT durante

la lactancia (4).

Sibien algunos RNAT pueden experimentar las mismas situaciones médicas de alta
complejidad (5), para los RNP los trastornos alimentarios tienen una mayor
prevalencia debido a la condicion de su nacimiento, al haberse incrementado la tasa
de supervivencia de estos infantes en los Gltimos 20 afios (6). Sin embargo, el uso
de la ventilacion asistida para estabilizar la respiracion y la alimentacion entérica
producen un retraso en el desarrollo del reflejo succion-deglucién del recién nacido
(7). Como resultado, el infante prematuro no tiene una succion adecuada, que se
observa en el poco volumen del bolo alimenticio del neonato, y en posteriores
problemas durante la lactancia (8). Un buen patrén de succién ha sido asociado a
menor duracion de la estancia en unidad de cuidados intensivos y transicion mas
rapida a alimentacion con biberdn (9). Asimismo, una pobre habilidad de succién

es factor para un deficiente desarrollo neuromotor del neonato, especialmente en la



habilidad del habla (10).

Existen numerosas escalas cuya funcidn es calificar la calidad del reflejo de succion
y del comportamiento alimentario completo en infantes recién nacidos (11).
Lamentablemente, la mayoria de ellas evalla pardmetros de manera subjetiva,
siendo una condicién necesaria que sean utilizadas por expertos, sean terapeutas o
neonatdlogos (12). En este contexto, el uso de tecnologias de informacion y
comunicacion se perfila como una herramienta para la generacion, interpretacion y
anélisis de datos, al existir tratamientos que pueden aplicarse en funcion a la
gravedad mostrada por el andlisis de estos trastornos en neonato a término y

pretérmino (13).

Este proyecto busca validar un sistema de monitoreo de succidn en recién nacidos.
Los sistemas de monitoreo son una herramienta en boga por su aplicacion para la
captura de datos en tiempo real, permitiendo la prediccion de resultados (14). Se
basan en sensores e interfaces para la interpretacion de los valores obtenidos. Los
sistemas de monitoreo son aplicados con éxito en el seguimiento de otras

magnitudes fisioldgicas (15).

Con la validacion deseamos obtener evidencia que respalde el uso de un sistema de
monitoreo movil de succion como una herramienta de asistencia para los
prestadores de salud en el ambiente hospitalario. La propuesta tiene el potencial de
ofrecer una evaluacion objetiva del comportamiento de succion, ayudar al

profesional de salud a interpretar las variaciones en patrones de alimentacion, y



generar una fuente de datos para importantes preguntas de investigacion alrededor

de la alimentacion neonatal.



CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO
La prematuridad esta definida como todo nacimiento anterior a las 37 semanas de

gestacion (16). El grado de prematuridad esta dividido en las siguientes categorias:

1. Prematuro moderado a tardio - Entre 32 y 37 semanas.
2. Muy prematuro — Aquellos nacidos entre 28 y 32 semanas.

3. Extremadamente prematuro — Nacidos antes de 28 semanas.

Esta condicion conlleva complicaciones a corto, mediano y largo plazo, pues
interrumpe el desarrollo de circuitos neuronales especializados en la generacion de
patrones consistentes de succion, lo que conlleva problemas en la alimentacion (17).
Ademas, posterior al parto, sucede un proceso de estabilizacion del infante, que
incluye el uso de vias de ventilacion, tubos para alimentacion entérica, entre otros,

afectando la consistencia del reflejo de succion (18).

Los infantes utilizan dos tipos de succidn, la succion nutritiva (SN) y la succion no
nutritiva (SNN) (19). La SN es el proceso de obtencion de nutrientes para un
apropiado desarrollo del neonato, y es constante a lo largo de la alimentacion,
pudiendo realizarse a través de un biber6n o del pecho de la madre (20). Este
complejo proceso es controlado desde el sistema nervioso central, y se activa
mediante estimulos externos para coordinar la succion, la deglucién y la respiracion

para una lactancia continua y sin dificultades (21). En otras palabras, una SN

3



exitosa es el resultado de la compleja integracion de las actividades musculares de
los labios, las mejillas, la mandibula, la lengua y el paladar mientras se mantiene

un estado de alerta durante la alimentacion (22).

Por otro lado, la SNN ocurre en ausencia de flujo de nutrientes, y puede usarse para
satisfacer la succion béasica de un bebé o como un mecanismo regulador, mediante
un chupon el dedo protegido por un guante del profesional de salud (23,24). Esta
repetitiva actividad oral ha mostrado beneficios en infantes pretérmino durante la
estancia en el hospital, como menor tiempo de transicion a la alimentacion oral, y
reduccion del nimero de dias en cuidados intensivos (25). Asimismo, asiste al
recien nacido frente a los agentes de estrés propios de la UCIN, modulando su
comportamiento (26). En resumen, la SNN es una intervencion de apoyo fisioldgico
que facilita la maduracion del sistema gastrointestinal y promueve el aumento de

peso y el alta hospitalaria mas temprana (27).

Existen estudios donde se cuantifica los principales parametros relacionados con la
succion del neonato. Tamilia et al. describi6 un sistema automatico para el registro
de indices de presion intraoral en recién nacidos (28). Asi mismo, Lau et al.
realizaron un monitoreo para encontrar asociaciones significativas entre la succion
nutritiva y no nutritiva (19). Estos estudios resaltan la importancia de medir objetiva
y cuantitativamente las variaciones durante el establecimiento del comportamiento
de succion. Frente a lo mencionado, la informatica biomédica ofrece alternativas
innovadoras, para poder visualizar y comprender el desarrollo del reflejo de succion

en infantes prematuros. Los sistemas de monitoreo se usan actualmente para
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visualizar otras magnitudes importantes, como el ritmo cardiaco, la respiracion,

temperatura y mas.

2.1. Importancia de la lactancia de pecho materna exclusiva en el desarrollo

infantil: Ventajas y barreras

Lactancia materna exclusiva puede definirse como la practica donde el infante
recibe leche materna directamente del pecho de la madre, sin mezclar su
alimentacion con agua, u otros liquidos solidos como té, preparados de hierbas o
alimentos solidos (29). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y UNICEF
recomiendan realizarla durante los primeros seis meses de desarrollo, al haberse
demostrado multiples beneficios tanto para el infante como para la madre. Para el
recién nacido a término significa un menor riesgo de infeccion gastrointestinal,
neumonia, otitis media e infeccidn del tracto urinario en infantes, mientras que para
las madres permite la rapida recuperacion de su peso previo al embarazo y brinda
un riesgo reducido de desarrollar diabetes tipo 2 (30), y también de desarrollar

cancer de endometrio (31).

A pesar de ello, existen multiples barreras que evitan la practica de la lactancia
materna continua y exclusiva. Entre estos factores estan la irritacién de pezones
asociada a la lactancia, percepcion materna de insuficiencia de leche y la persuasion
al uso de formulas mediante publicidad (32). Existen también barreras sociales,
como la indisponibilidad por empleo, corta duracién de la licencia materna, falta de

apoyo familiar y poca orientacion por parte del personal de salud (33). Como
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consecuencia, se desiste de la préctica de la lactancia materna y se generaliza el uso
de férmula, la cual no iguala ni supera el valor nutritivo de la leche materna,
exponiendo al nifio a patdégenos debido a précticas antihigiénicas durante la

manipulacién y preparacion de la formula infantil en biberdn (34).

2.2. Desafios en la lactancia del recién nacido pretérmino

Los infantes pretérmino, sobre todo los nacidos con extrema prematuridad,
enfrentan obstaculos importantes frente a las vulnerabilidades propias de las
condiciones de su nacimiento, principalmente afectando su desarrollo neurologico
(35). Ademas de estar expuestos a la presencia posterior de graves condiciones
neurosensoriales, como paralisis cerebral o pérdida auditiva neurosensorial, el uso
de nuevos dispositivos biomédicos para asegurar la supervivencia del neonato,
como ventiladores mecanicos, dificulta que el infante desarrolle apropiadamente el

reflejo de succidn necesario para la lactancia.

Esta dificultad para alimentarse es, junto a la ictericia, uno de los principales
factores de reingreso de los infantes, e impulsa el uso de formula en la dieta del
recién nacido al tener que mantener la ganancia de peso del bebé para asegurar su
futura salida de las unidades de cuidados intermedios neonatales (UCIN) (36). Por
otro lado, existen iniciativas para incentivar la practica de la lactancia materna en
los centros de salud, como el método Canguro (37). Este método consiste en
mantener al recién nacido pretérmino de bajo peso piel con piel, erguido, cerca del

pecho de los padres u otros miembros de la familia. Debe realizarse de manera



orientada, segura y monitoreada por un equipo de salud debidamente capacitado

(38). Entre los beneficios del Método Canguro se encuentran: menor riesgo de
mortalidad, estabilidad fisioldgica, estadia hospitalaria mas corta, interaccién entre
la diada madre-hijo mas fuerte, estados de &nimo maternos mejorados, y mayor

mantenimiento de la lactancia materna (39,40).

Adicionalmente, se han establecido politicas nacionales para proteger e impulsar
otras practicas como la lactancia en la primera hora de nacimiento, y su exclusividad
en la alimentacion del neonato durante al menos seis meses (41). Entre ellas estan
el Codigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de Leche Materna y el
Reglamento de Alimentacion Infantil, la Semana de la Lactancia Materna, la Red
Peruana de Lactancia Materna, la Comision Nacional de Lactancia Materna, las
Normas de EsSalud y las Leyes y Normas laborales de Promocidn de la Lactancia

Materna (42).

Promovidas por la OMS, estas y otras préacticas se han implementado en las UCIN
a nivel mundial, al demostrar su efectividad en la reduccion de mortalidad durante
la estabilizacién del infante (43). Sin embargo, aunque las UCIN son un entorno de
proteccion, prolongar la estancia no es beneficioso. La hospitalizacién prolongada
se ha asociado con débiles relaciones entre padres e hijos y sentimientos de
insuficiencia por parte de la madre. El entorno de ruido, y la falta del ciclo dia-
noche propio de estas instalaciones puede tener efectos adversos sobre el
crecimiento y desarrollo infantil. Ademas, los bebés prematuros son especialmente

susceptibles a infecciones hospitalarias y patdgenos multirresistentes (44).



2.3.  Impacto de la leche materna en el desarrollo neuromotor de infantes
prematuros

Ademaés de los numerosos reportes que mencionan los beneficios de la leche
materna en recién nacidos a término, se ha demostrado su impacto positivo en el
desarrollo neuromotor y cognitivo, y su potencial protector en la salud de los
pretérminos. Schanler et al mencionan que el uso de leche humana fortificada
reduce el riesgo de enterocolitis necrotizante y de sepsis de aparicion tardia al
explorar sus efectos en 171 infantes pretérmino, llevando al infante a un estado
nutricional adecuado sin comprometer sus defensas o tolerancia a la alimentacion.
Ademas, el grupo alimentado con leche materna fortificada present6 menores
tiempos de hospitalizacion, obteniendo el alta en menor tiempo que los

participantes alimentados con formula (45).

El aroma de la leche materna también manifiesta un efecto analgésico en recién
nacidos pretérmino, calmando el dolor durante punciones en el talon (46). Respecto
a indicadores de neurodesarrollo, Otollini et al demostraron volimenes cerebrales
significativamente mayores en recién nacidos prematuros de muy bajo peso
alimentados principalmente con leche materna, ademas de una mejor organizacion
microestructural de materia blanca frente al grupo cuya alimentacion se basé en
formula (47). Asimismo, se reporta que los bebés prematuros que reciben una
cantidad sustancial de leche materna (> 75% de la nutricién) en su alimentacion,
muestran un perfil de desarrollo neurolégico mas maduro a las 37 semanas de edad
gestacional, y mayores habilidades mentales y psicomotoras a los 6 meses de edad

(48). En resumen, la leche materna es una intervencion vital durante la vida
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temprana del bebé prematuro, con beneficios duraderos incluso en la salud
cardiovascular, con el potencial de una mejora significativa en la calidad de vida

general de los infantes pretérmino (49).

2.4.  Sistemas de monitoreo de sefiales fisiologicas

Un sistema de monitoreo es un dispositivo que realiza seguimiento de parametros
desde el momento de su aplicacion, analizando variaciones en los datos
cuantitativos, previamente capturados mediante sensores. Algunas de estas
alteraciones se califican como “anomalias”, y proporcionan informacién adicional
acerca de las condiciones fisiologicas del paciente. Estas sefiales tempranas
permitirian al personal de salud abordar problemas potenciales antes de volverse
perjudiciales. La supervision hecha por el sistema, como asistente del usuario,
ayudaria a eliminar las dudas al momento del diagnostico basado en observaciones
subjetivas (50). Los parametros o medidas cuantitativas a registrarse en un sistema
de monitoreo de succidn pueden ser: presion de succion, nimero de succiones por
minuto, volumen succionado por minuto, nimero de rafagas de succion por minuto,
entre otros, como se denota en algunos estudios previos (51). Todos ellos son
mostrados en gréaficas de facil comprension para el usuario, como es comdn en este

tipo de sistemas.

2.4.1. Actuales métodos y herramientas de diagndstico de desdrdenes en la
alimentacion del neonato
En el Perd, se reporta que algunos establecimientos de salud evallan la habilidad

de succion utilizando la “Ficha de evaluacion del amamantamiento”, elaborada por
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UNICEF en el afio 1993 (Anexo 4). Internacionalmente, el inico método validado
para el diagnostico de desordenes en las habilidades de lactancia es la herramienta
NOMAS (Neonatal Oral Motor Assessment Scale). A pesar de su amplio uso, el
NOMAS solo posee una relacion moderada del 65% con el diagnostico de
dificultades en la succion (12). Ambas herramientas mencionadas anteriormente
estan basadas en criterios subjetivas, es decir, en la mirada del pediatra o
neonatdlogo a cargo de la evaluacion. Se requiere entonces experiencia o
entrenamiento certificado para hacer un adecuado uso de ambos métodos de

evaluacion.

2.4.2. Tecnologias actuales para la monitorizacion de la alimentacion del
infante

Novedosos dispositivos han sido disefiados en los Gltimos afios para mejorar la
deteccién de una succion desorganizada en prematuros. En primer lugar, esta
NTrainer System®, disefiado por Innara Health, el cual es un sistema basado en un
chupdn, con el fin de ayudar a los bebés prematuros a desarrollar la succion no
nutritiva (52). El sistema NTrainer® es una herramienta de asistencia para el
aprendizaje de la coordinacion de la succion, la deglucion y la respiracion, tres
procesos simultdneos durante la lactancia. Este sistema requiere ser usado en
compafiia de un profesional de salud, pediatra o terapeuta fisico. NTrainer® tiene
dos configuraciones para verificar el progreso del infante y puede ser utilizado
durante la alimentacién por sonda. Mientras el neonato realiza la succion, un grafico
de computadora muestra las rafagas de succién, la fuerza y el patrén el patron de

succion, permitiendo un mejor andlisis de este comportamiento elemental. Sin
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embargo, el sistema NTrainer® es costoso y aun requiere de validacion médica para
su entrada en el mercado, ademas de requerir espacio y un intricado proceso de

instalacion (53).

Por otro lado, Nfant Feeding Solution® es un dispositivo biomédico validado
actualmente por la FDA, cuyo objetivo es permitir una rapida transicion entre la
alimentacion por sonda y la alimentacion oral del recién nacido prematuro. Este
sistema se centra en medir el movimiento del pezon durante el periodo en el que el
bebé realiza SNN o SN. Este dispositivo estd unido a una plataforma web que
realiza aprendizaje automatico y andlisis predictivos para generar automaticamente

reportes a partir de los datos recopilados durante la alimentacion (54).

2.5. Reflejo succion - deglucién: Primer indicador del desarrollo
neuromotor

Los reflejos primitivos del neonato son movimientos o acciones involuntarias
claves para indicar un sistema nervioso saludable en los recién nacidos. Existen
cinco reflejos primitivos comunes para infantes que no experimentan déficits en su
desarrollo neuromotor, y que agregan valor adaptativo al aumentar sus
posibilidades de supervivencia: El reflejo de Moro, de busqueda, de Babinski, el
reflejo ténico y el reflejo de succién (55).

El reflejo de succion se relaciona con el instinto de alimentacion de un bebg,
estimula al infante a succionar cuando se toca la parte superior de la boca que ayuda
a preparar al recién nacido para el consumo de leche materna o formula. Al tener

estos reflejos, el recién nacido esté recibiendo los nutrientes necesarios que necesita
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para sustentar la vida (56). La succion y la deglucion son los componentes méas
importantes del amamantamiento, y junto a la respiracion son habilidades motoras
que maduran hasta coordinarse a nivel bulbar del sistema nervioso central (57). La
succion-deglucion involucra eventos anatomicos faciales, bucales, faringolaringeos
y esofagicos, con inervaciones sensitivomotoras (58), que inician al activar el
reflejo de blsqueda, el cual produce al rozar sus mejillas o sus labios con cualquier

objeto. El proceso sucede de la siguiente manera:

1. La lengua se sitta encima de la encia inferior.

2. La lengua sale por encima de la encia.

3. La lengua se dobla formando una U.

4. El maxilar inferior se eleva y dirige la areola y el pezdn hacia unos

milimetros méas adelante del punto en el que se unen el paladar duro y el
blando.
5. Las succiones cortas y repetitivas activan el reflejo de eyeccion de

la leche.

Simultaneamente:

1. Los labios sellan el pecho y lo afianzan dentro de la boca.

2. La lengua cubre y sobrepasa la encia inferior, y se mantiene en esta
posicion.

3. El bebé efectta una presién intraoral negativa.

4. Cuando la lengua del bebé desciende en la parte mas posterior, la

presién intraoral negativa es maxima y la leche fluye hacia la garganta del

bebé (59).
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2.6. Causas de los trastornos de succion en recién nacidos a término y
pretérmino

Las anomalias de la succion deben detectarse y tratarse de forma precoz, pues
concluyen en dificultades de alimentacion para el recién nacido tanto a término
como pretérmino (60). Estos trastornos pueden provenir de malformaciones faciales
0 en la cavidad bucal, o el eséfago, asi como de alteraciones neurolégicas centrales
0 neuromusculares. Asimismo, pueden deberse a un retraso de la maduracion de
este reflejo (61). Hasta ahora, la evaluacién de estos trastornos se basa en la
observacion detallada de la alimentacion y de las dificultades relacionadas con ella,
ademas de una exploracion fisica facial, bucal y general, incluyendo la valoracion
del estado nutricional (56). Las exploraciones permiten determinar la gravedad del
trastorno para realizar el pronostico y orientar las elecciones terapéuticas, con el
objetivo de evitar los accidentes de aspiracion y asegurar una nutricion correcta

(62).

Multiples reportes indican que las causas de los trastornos de succién pueden

agruparse en tres tipos de eventos (63):

e Trastornos aislados de organizacion motora, o incoordinacion de la succion-
deglucion.

e Trastornos de la deglucién con signos de desnervacion en los territorios de los
nervios craneales

e Insuficiencia de los muasculos faciales, linguales o del velo del paladar

Algunos infantes pueden presentar anomalias de varios tipos debido a alteraciones

en el sistema nervioso central 0 a una encefalopatia genética (64).
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2.7.  Mecanismos involucrados en la lactancia materna de pecho

La lactancia materna de pecho, que implica la succion nutritiva del recién nacido,
involucra maltiples mecanismos desde la fisiologia de la madre que también pueden
afectar la habilidad de succién o la correcta alimentacion del infante. Uno de ellos
es el “let-down reflex”, o reflejo de eyeccion de leche. Este es un reflejo
neuroendocrino que se basa en la liberacién de oxitocina y prolactina cuando el
infante estimula el pecho materno al succionar, o cuando se estimula el pezdn
mediante bombeo mecénico (65). Dichas hormonas son fundamentales para que
una madre puede producir leche. Sin embargo, si esta no se excreta, eventualmente
se suprime la produccion adicional. Por ello, el retraso en la succion del recién
nacido puede deberse a la falta de alguna de las barreras sociales que impiden la

lactancia materna exclusiva y continua mencionadas anteriormente (66).

Otro de los mecanismos neuroendocrinos involucrados en la lactancia es la
interaccién madre-hijo. Varios estudios muestran que la interaccion piel a piel entre
la madre y el nifio durante las primeras horas después del nacimiento puede permitir
un vinculo o apego mas rapido con el nifio, asi como un aumento de los
comportamientos interactivos en una perspectiva a corto y largo plazo (67). En un
estudio, se descubrio que las madres a las que se les permitid tener a sus bebés en
el pecho y, ademas, se les permiti6 amamantar inmediatamente después del
nacimiento, pasaban significativamente mas tiempo con sus bebés durante la estadia
en la sala de maternidad, y también hablaban e interactuaron mas con sus bebés
durante la lactancia (68). Las madres expuestas tanto al contacto piel a piel como a

la succion también tenian niveles significativamente mas bajos de la hormona
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gastrointestinal gastrina en respuesta a la lactancia 4 dias después del parto, lo que
sugiere cambios endocrinos profundamente arraigados en respuesta al contacto piel
a piel posparto (69). En resumen, multiples factores intervienen en un adecuado
proceso de lactancia, mostrando la complejidad de este comportamiento en los

primeros dias del recién nacidos.

2.8.  Terapia orofacial frente al retraso en el reflejo de succion

En centros privados como el Instituto Nacional de Salud del Nifio, se aplica terapia
orofacial como rehabilitacion de los masculos involucrados en la succion nutricia.
Esta terapia fue establecida dentro de las Unidades de Cuidados Intermedios
Neonatales (UCIN) siguiendo el método “Castillo-Morales”, utilizada inicialmente
de manera exclusiva para casos de infantes con Sindrome de Down, quienes

presentan en su mayoria esta condicion (70).

La terapia orofacial consiste en masajes focalizados en los musculos buccinadores
y maseteros. El concepto Castillo Morales busca principalmente conseguir una
reducacion orofacial, lograr la integracion corporal, y obtener una buena relacién
del terapeuta fisico con el paciente (71). Esta terapia tiene los siguientes objetivos:
* Activacion y regulacion de exteroceptores y propioceptores.

* Preparacion de cadenas dando las condiciones 6ptimas para su activacion.

* Ayuda al desarrollo sensorial por medio de la presion intraoral

* Favorecer al nino (dentro de sus capacidades motoras orofaciales) la funcion de:
succion, marcacion, masticacion, deglucion, regulacién intraoral, fonacion y el

habla.
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El sistema de monitoreo desarrollado en esta investigacion es un adecuado
complemento para medir el avance de este tipo de terapia en el desarrollo del nifio,
pues hasta ahora la terapia se aplica sin indicadores cuantitativos que certifiquen la

real recuperacion de la habilidad de succion en el neonato.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los recién nacidos a término y pretérmino presentan trastornos en la alimentacion
debido a un retraso en las habilidades motoras de succion y deglucion. En el caso
del RNP, su estabilizacion fisioldgica implica el uso de equipos de respiracion,
ventiladores y alimentacién por sonda, que interfieren o retrasan el desarrollo del
reflejo de succién (72). Los factores que permiten el alta del prematuro son la
ganancia de peso constante, y la transicion completa a la alimentacién oral (73).
Tanto recién nacidos a término como pretérmino son dados de alta sin conocer con
claridad sus habilidades de succion-deglucion (74). Esto se debe a que las
herramientas para evaluacion de la succion neonatal se guian por sefales fisicas
basadas en la observacion, las cuales son subjetivas e ineficientes para generar un

diagnostico certero, pudiendo llevar a la rehospitalizacion del infante (75).

Para reducir la frecuencia de los trastornos alimentarios en recién nacidos, se aplica
terapia orofacial durante la estancia hospitalaria del neonato (76). Esta terapia busca
promover la practica de la succion no nutritiva mediante el estimulo de los musculos
que participan en la succién, como los buccinadores 0 maseteros. Similar a otras
técnicas, se basa en la continua observacion de signos fisicos para concluir si el
infante presenta 0 no un adecuado comportamiento alimentario (77). Multiples
estudios han buscado evaluar la calidad de la succion, mostrando cierta efectividad
en evaluaciones cualitativas y subjetivas (78-80); sin embargo, son necesarias
intervenciones que brinden nuevas perspectivas sobre el progreso de la succion
desde un enfoque cuantitativo, midiendo parametros numéricos que permitan un

analisis o prediccion de los resultados segun el desarrollo correcto del neonato.
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4.  JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Por lo expuesto anteriormente, se conoce los efectos de los trastornos de
alimentacion en los RNP y RNAT, siendo estos Gltimos la poblacion de mayor
riesgo al estar vinculada su supervivencia y adecuado desarrollo neuromotor con su
capacidad para la lactancia. En el Peru, la prematuridad representa el 9.5% de los
nacimientos registrados (81), y mas de la mitad de los infantes logran estabilizarse
gracias a tecnologias que permiten estabilizar su respiracién. Sin embargo, debido
a la escasa practica del comportamiento succion- deglucién durante su estancia en
UCIN, los infantes enfrentan un nuevo reto para su crecimiento, manifestando

posteriores problemas durante la lactancia y en el desarrollo de habilidad motoras.

Si bien hay estudios en Latinoameérica que muestran mediciones cuantitativas de la
succion, ninguna de las tecnologias presentadas se encuentra validada, ni se ha
evaluado su impacto en el entorno hospitalario. Ademas, no se han establecido
estandares de valores numéricos relacionados a la succion nutritiva. Por ello, el
propoésito de nuestro estudio es desarrollar una herramienta que provea medidas
cuantitativas del comportamiento de succion, y que permita detectar anormalidades
en los patrones encontrados de recién nacidos sanos a término en un inicio, dada la
necesidad de establecer los valores normales de una adecuada succion. Ademas, un
dispositivo nuevo y validado, mas no aun certificado segun estandares de seguridad
internacionales — 1SO o aprobacién de FDA o el Instituto Nacional de Salud, podria
implicar un riesgo al ser aplicado en instalaciones hospitalarias de alta complejidad

como las UCIN.
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Establecer las magnitudes de presién de succion intraoral y de sello oral vinculadas
a una succion eficiente del neonato es el paso previo a realizar una intervencion que
incluya participantes a término y pretérmino. En la medida que nuestro desarrollo
alcance estandares propios de tecnologia usada en unidades de cuidados
intermedios, podria evaluase su utilidad para diagnéstico de trastornos alimentarios
en RNPs, y ser un complemento para las terapias existentes y utilizadas para tratar
estos trastornos y asegurar la calidad de vida del infante después del alta

hospitalaria.
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CAPITULO 3

5. OBJETIVOS

Desarrollar y validar un sistema de monitoreo de pardmetros de succion nutritiva al
seno materno (presién de succién, succiones por minuto, rafagas de succion por

minuto) no invasivo para recién nacidos del Hospital Nacional Cayetano Heredia.

Objetivos especificos:
o Determinar la configuracion, caracteristicas, parametros de medicion y
estrategias de visualizacion de datos més adecuadas para la evaluacion de la succién

nutritiva al seno materno.

o Describir los patrones de succidn nutritiva al seno materno de recién nacidos
a termino.
o Validar tecnolégicamente el dispositivo desarrollado evaluando su exactitud

y precision en comparacion a otras herramientas de medicion.
o Comparar las medidas del dispositivo en neonatos contra los registros

historicos de otros estudios.
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6. METODOLOGIA

Esta investigacion se dividid en cuatro etapas (Fig. 1). A continuacion, explicamos

la metodologia para cada una de las etapas.

@

Investigacién * Entravistas
*  Revisién de controles

histéricos

o

formativa

Software para

2 :
D ) l Desa&_ﬁo de ‘ * Hardware para medicién
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contra *  Pruebas en simulador
instrumento P
M @
‘ Validacién |+ Medidas en neonatos
| S sanos
| contra juicio *  Evaluacién de succiény
l experto sello oral

Fig. 1. Etapas del trabajo de investigacion

6.1. Metodologia para Etapa 1: Investigacion formativa

Esta etapa se desarrollo con la participacion de dos especialistas del area de
neonatologia del Hospital Cayetano Heredia, para conocer cuales serian los
parametros necesarios para una descripcion adecuada de un patrén de succion. Los
parametros mencionados por los especialistas fueron considerados para la

evaluacion y descripcion de los patrones obtenidos.
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6.2. Metodologia para Etapa 2: Fase de desarrollo

6.2.1. Estructura del sistema de monitoreo de succién para recién nacidos

El sistema de monitoreo de succién intraoral se compone de dos procesos: La
captura de datos de presion de vacio mediante un modulo inaldmbrico y la
visualizacién de las mediciones a través de un aplicativo mévil en una app o tablet

(Fig. 2). Las entradas y salidas del sistema se muestran en la Fig. 3.
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Fig. 2. Diagrama de funcionamiento de sistema de monitoreo de succion
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Fig. 3. Caja negra de sistema de monitoreo de succion
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6.2.2.Desarrollo del hardware

Se utilizé la tarjeta de desarrollo Arduino Nano en la manufactura del board para
el mdédulo inalambrico de captura de mediciones. Arduino es una compafiia de
hardware y software de codigo abierto, que disefia y fabrica micro controladores de
placa unica y kits de micro controladores para la construccion de dispositivos
digitales y objetos interactivos. Los productos Arduino se distribuyen como
hardware y software de codigo abierto, que estan licenciados bajo la Licencia
Publica General Reducida de GNU (LGPL) o la Licencia Publica General de GNU
(GPL). Las placas Arduino estan disponibles comercialmente, existiendo un amplio

catalogo de dispositivos y kits (82).

Micro controlador Arduino Nano

El Arduino Nano es una placa basada en el micro chip ATmega328, tiene 22 pines
digitales de entrada/salida, 8 entradas analdgicas, 14 pines digitales, entre ellos 6
entradas PWM (pulse-width-modulation), un oscilador de cristal de 16 MHz, una
memoria RAM de 8 Kb, una conexion USB, un conector de alimentacion (5-12V),

y un boton de reinicio (83).

Se utilizd este microcontrolador debido a sus dimensiones (4.5 x 1.8 cm), lo que lo
hace adecuado para su uso en espacios reducidos, pues el dispositivo debia ser
portable y lo mas pequefio posible. Ademés, contaba con la capacidad de

almacenamiento y entradas digitales necesarias para una adecuada performance

(Fig. 4).
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Fig. 4. Microcontrolador Arduino Nano

Madulo Bluetooth HC-06

El mddulo Bluetooth HC-06 (Fig. 5) nos permite conectar nuestros proyectos con
Arduino a un smartphone, celular o PC de forma inalambrica (Bluetooth), con la
facilidad de operacion de un puerto serial. La transmisidn se realiza totalmente en
forma transparente al programador, por lo que se conecta en forma directa a los
pines seriales de nuestro microcontrolador (respetando los niveles de voltaje, ya que
el modulo se alimenta con 3.3V). La placa también incluye un regulador de 3.3V,
que permite alimentar el modulo con un voltaje entre 3.6V - 6V. Este mddulo es el
complemento ideal para nuestros proyectos de robdtica, domotica y control remoto

con Arduino.
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La comunicacion Bluetooth se da entre dos tipos de dispositivos: un maestro y un
esclavo. Si nuestro objetivo es conectar nuestro proyecto a un smartphone Android
podemos utilizar tanto un médulo HC-06 o un HC-05 configurado como esclavo.
Este modulo cumple con las especificaciones del estandar Bluetooth 2.0 que es

perfectamente compatible con celulares o smartphones Android.

N
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SLeed o ;
1] |

Fig. 5. Modulo Bluetooth HC-06

Sistema de monitoreo de succion

Ensamblaje del sistema

Dado que la placa del Arduino Nano y el médulo Bluetooth poseen un volumen
pequefio, se distribuyeron de la forma mas adecuada dentro de la carcasa protectora
disefiada. Esta distribucion varia segun el estado del prototipo. La alimentacion del
dispositivo de monitoreo se realizd a través de una bateria recargable de Li-lon de
2500 mAh. Para poder recargarla se incluyo en el circuito un médulo TP4056 (Fig.

6).
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Fig. 6. Modulo TP 4056

El médulo Bluetooth se aliment6 a partir del pin de poder de 3V del Arduino Mega
2560 y su correspondiente pin de tierra. Asi mismo, se establecié la comunicacion
serial a través del pin 10 y 11 del Arduino Mega 2560 hacia los pines RX y TX

respectivamente del médulo Bluetooth segun el esquema de conexiones (Fig. 7).

Fig. 7. Esquema de conexiones entre los modulos de Arduino.
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Para proteger las placas y facilitar la portabilidad del sistema, se disefid una carcasa
mediante impresion 3D con filamento PLA (Marca: Creality, Calibre 1.75 mm,
Tolerancia 0.02, Temperatura de impresion 190° - 220°), dejando las salidas de los
sensores hacia el exterior para conectarlas con las sondas de alimentacion. Para ello,
se utilizé el software libre Blender 2.69. Se confeccion6 un solo dispositivo para la

toma de medidas.

Se elaboraron las placas electrénicas utilizando el software libre KiCAD,
conectando el Arduino Nano, con el médulo Bluetooth de manera segura. En la
placa de cobre se incluyd un cargador de bateria y pines para facilitar las

conexiones.

Fig. 8. Fotografia final del dispositivo ensamblado.

27



6.2.3. Disefio del software para captura de datos

Desarrollo del software

Arduino posee su propio entorno de desarrollo integrado (Arduino Integrated
Development Environment IDE), es una aplicacion multiplataforma (para
Windows, macOS, Linux) que esta escrita en el lenguaje de programacion Java.
Esta plataforma permite desarrollar, compilar y cargar programas en una placa
Arduino. El codigo fuente para el IDE es libre bajo la Licencia Publica General de
GNU. Para el desarrollo del programa se utiliz6 la libreria SoftwareSerial.h, al

tratarse de la lectura de valores tomados por sensores.

Conexion Inicial
El programa inicia la comunicacion serial verificando la conexion con el médulo

Bluetooth. El codigo se encuentra en detalle en el Anexo 01.

Toma de medidas
El algoritmo toma la lectura de los valores a través de los pines por los que se
conectaron los sensores. Primero se transforman las sefiales siguiendo las formulas

de transferencia de cada sensor.

Envio por Bluetooth al aplicativo

Los valores transformados a valores de presion se imprimen en el serial de Arduino

y a la vez se envian por el modulo para ser visualizados en el aplicativo.
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Aplicativo de visualizacion

Para visualizar las mediciones de presién intraoral en el Smartphone se utilizé el
aplicativo desarrollo por Kai Morich, “Serial Bluetooth Terminal” (84), el cual
también permitia almacenar grandes cantidades de valores en archivos en formato
.txt. La estructura del aplicativo se centra en la pantalla inicial del aplicativo, la cual
muestra los valores capturados. En el menu desplegable se encuentra la conexion a
dispositivos, la configuracién, y mayor informacion sobre la app. Se tiene botones
habilitados para la conexién a un dispositivo Bluetooth, la limpieza de la pantalla
de registros, y el cambio de sefiales de entrada. Los registros fueron exportados y
descargados de la unidad de almacenamiento del smartphone para su posterior uso

en las gréficas de sefiales de respectivas de cada neonato.

P w4l nm

-] 3 9.4 02035

Terminal 4 § =  Settings Devices scan 2

send BLUETOOTH CLASSIC BLUETOOTH LE
Newline

CRLF BBC micro:bit

Edit mode
Text

Line delay

Oms

Local echo

Show send data in r.
Clear input on send

Keep screen on when connected

Save folder

Fig. 9. Capturas de pantalla del aplicativo "Serial Bluetooth Terminal” utilizado

para la visualizacion de medidas de presion intraoral y presion de sello oral
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6.2.4. Desarrollo de extension para evaluacion de presion de sello oral del
neonato

Para evaluar la presion de agarre del recién nacido durante la lactancia, se fabrico
un pezon artificial de silicona, el cual poseia una camara de aire 5 cm cubicos en su
interior. Este componente adicional del sistema estaba unido a una sonda en la parte
posterior del pezon, la cudl iba conectada a un sensor de presion positiva. Al ejercer
presion positiva sobre el pezon, el aire propulsado desde el interior hasta el sensor
generaba las medidas necesarias para evaluar el agarre. EI material usado para su
fabricacion fue ECOFLEX 1510 (Marca Smooth-On, Temperatura de Curado 23°,
Color Traslucido) (85), el cual es un material flexible, suave al tacto y con
certificaciones de no toxicidad aprobadas bajo estandares internacionales. Por estas
caracteristicas, en especial su textura, se manufactur6 este componente lo mas
similar al pezon de la madre, dando pie a un registro de medidas similar al acto real
de la lactancia, permitiendo la captura de valores de presion positiva de sello oral o

agarre.

Fig. 10. Disefio 3D de pezodn artificial para medicidn del agarre del

neonato.
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6.3. Metodologia para Etapa 3: Fase de validacion

6.3.1. Validacion tecnoldgica

Para la validacion tecnoldgica del dispositivo se realizd la comparacion de
medidas contra un instrumento estandar comercial para calcular el error cuadréatico

medio de la herramienta desarrollada, y hallar su exactitud y precision.

Procedimiento

Se utilizd un manémetro digital calibrado (FT168, FOSHIO; Precisién: +0.3%
FSO (at 25° C); Repetibilidad: +0.2%; Linealidad/Histéresis: +0.29%FSO;
Tiempo de respuesta: 0.5 segundos) para tomar medidas de presion en cortes
predeterminados. El rango de medicion de este manometro va es de -20 kPa a 20
kPa. Siguiendo los reportes de estudios anteriores, las medidas de presion intraoral
no superan los -20 kPa, por lo que la evaluacion de error se realizé tomando las
siguientes referencias: -1 kPa, - 2 kPa, -3 kPa, -4 kPa, -5 kPa, -7.5 kPa, -10 kPa, -

12.5 kPa, -15 kPa, -17.5 kPa.

Configuracion del método de validacion tecnoldgica:

Utilizando una valvula tipo “T”, se conecté ambos dispositivos de medicion (El
manometro digital y el mddulo electrénico fabricado) a cada salida usando una
sonda de silicona. Utilizando una jeringa se inyectd aire, generando registro en
ambos instrumentos. Finalmente, se aplicd una progresion lineal a los valores

obtenidos, siendo las mediciones del manémetro el valor a predecir.
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Manémetro digital
de alta precision

Mini Valvula “T”

Sistema de monitoreo
de succién SUQUY

Fig. 11. Esquema de sistema de validacion tecnolégica

Fig. 12. Fotografia real del esquema. a) Mandmetro digital de alta precision. b)

jeringa. ¢) App de visualizacion. d) Dispositivo de monitoreo de succion.
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6.3.2. Validacién mediante toma de medidas en recién nacidos a término

a)

b)

d)

Disefio del estudio

Se desarroll6 una herramienta tecnolégica (Sistema de monitoreo de
succién), acompafiado de un estudio descriptivo prospectivo para la
validacién de una prueba diagndstica. En una primera fase de la validacion,
se evalud la exactitud y precision del instrumento desarrollado, y en una
segunda fase, se realizd una evaluacion preliminar en sujetos humanos para

determinar la comparabilidad de las mediciones contra controles historicos.

Poblacién
La poblacion estudiada comprendié recién nacidos del Hospital Nacional

Cayetano Heredia, ubicado en el distrito de San Martin de Porres.

Muestra

Para un intervalo de confianza al 95%, y utilizando una media de 150
mmHg, y una desviacion estandar de 70 mmHg, con una muestra de 30
neonatos obtuvimos un error del 12%, el cual es aceptable para el desarrollo

del dispositivo (86,87).

Instrumento

Los datos del neonato evaluado se obtuvieron a partir de la historia clinica,
usando la Ficha de Registro del Neonato (Anexo 3). Para la evaluacion por
juicio experto, el profesional de salud utilizo la “Ficha de observacion del

amamantamiento” de UNICEF (Anexo 4).
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Criterios de seleccién

Criterios de inclusién

Recién nacidos sanos por parto eutdcico vaginal, de 38 a 40 semanas de
edad gestacional en condiciones adecuadas para la préctica de succion.
e Peso adecuado para la edad gestacional.

e Recién nacidos entre 12 y 36 horas de edad.

e Con consentimiento informado firmado por los padres.

Criterios de exclusion

e Recién nacidos con cualquier anormalidad en la cavidad oral segun la

historia clinica.

e Recién nacidos que presenten trastornos encefalopaticos.

34



Tabla 1. Matriz de Operacionalizacion de variables

Definicién Valores Criteriode | Tipode
Variable
Conceptual | Operacional* | posibles medicion variable
Cualitativa
Sexo Sexo del Obtenci_c’)n Femeni_no. dicotémica. Vari_able
paciente desde registro | Masculino. Escala de ajuste
nominal.
Semanas Cuantitativa
Edad cumplidas al Obtencion 39, 40 discreta. Variable
gestacional momento desde registro | semanas. Escala: de ajuste
del parto razon
Peso del
recién
pa0|_do a Cuantitativa
término al L 1600 — - .
Peso al momento de Obtenupn 4000 continua, Varl'able
nacer I desde registro escala de ajuste
a gramos .
. . intervalo.
intervencion
con
dispositivo.
Tiempo de Tiemp_o que Obtenc_ién Cuantjtativa _
el paciente automatica a . continua, Variable
uso . 0—5min -
efectivo Uusa _e! t.raves. (_1el _ escala de ajuste
dispositivo dispositivo. intervalo.
Presién
Presion de negaetrl(\:/:gue Obtenp_ién Cuantjtativa _
succion infante para automatlca a -20-0 continua. Variable
(Intraoral) | la extraccion t.raves. (_1e| kPa Escgla: respuesta
de leche dispositivo. ordinal
materna
Presién
positiva que
Presion eje_rce los Obter]c_ic')n Cuantjtativa _
del sello Ia_blos del automatlca 8 | 9_5 kPa continua. Variable
oral infante t.raves. c_iel Esc_ala: respuesta
sobre el dispositivo. ordinal
pecho
materno.
Conjunto de
Réafagas succion_es Obter]c_ién 0-20 Cuant_itativa _
por consecutivas | automatica a succiones/ continua. Variable
minuto antes de una traves Qel min Escgla: respuesta
pausa por dispositivo. ordinal
minuto.
Cantidad de
Succiones psgrC ?r:(i)rrlluetso Obtenc_i()n 0-60 Cuant_itativa .
automatica a . continua. Variable
por de , succiones/ .
minuto aplicacion traves Qel min Escala' respuesta
del dispositivo. ordinal
dispositivo.
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Protocolo para toma de medidas

La toma de medidas tuvo lugar en el &rea de Alojamiento Conjunto del
Hospital Cayetano Heredia. Previo a al procedimiento, se realizo el lavado
de manos respectivo, y también la desinfeccion y limpieza del dispositivo
electrénico y del smartphone en uso. Toda intervencion se hizo en presencia

de un profesional de salud calificado.

Para la toma de medidas de presidn intraoral, utilizamos sondas de
alimentacion Medex® (MEDITEC, calibre N° 6, 40 cm) unidas
directamente al mddulo electrénico, conectadas a las boquillas de los
sensores mediante un adaptador de silicona. Este adaptador es un tubo de
silicona rigida que calza adecuadamente en el sensor. La sonda se descarto

luego del uso en cada infante.

Una vez conectada la sonda en el sensor, se procedié a colocar el otro
extremo, el cual posee dos aberturas laterales, en la boca del recién nacido
lactante. La sonda se adhirio al pezon de la madre, por lo que el infante

continud lactando sin perturbarse (Fig. 13).
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9)

Fig. 13. Fotografia real de toma de mediciones de succion intraoral.

Una vez instalado, procedemos a encender el dispositivo, y a conectarlo via
Bluetooth con el smartphone o laptop que posee el aplicativo para
visualizacion de valores. Se toma las medidas durante poco mas de un
minuto y medio en cuanto se empiezan a notar rafagas de succidn
consistentes. Una vez terminada la medicion, se retira la sonda, y se desecha,

para utilizar otra nueva con el siguiente neonato.

Consideraciones éticas
Una vez finalizada la medicion de presion intraoral, se procedio a la
evaluacion del agarre o sello oral. Para ello, se envolvia la punta del pezon

artificial con guantes quirdrgico de uso médico, y se colocaba en la boca del
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recién nacido hasta que se observase una sefial de movimiento propio de una
succién. Al tener los registros necesarios durante al menos 30 segundos, se
retiraba el pezdn artificial, y se desechaba el guante para realizar la toma de
medidas en el siguiente infante.

Se solicit6 autorizacion para la realizacion del estudio al Comité de ética
institucional de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, y al Hospital
Nacional Cayetano Heredia, donde se realizaron las mediciones en

neonatos.

Como la poblacion estudiada se tratd de recién nacidos, se solicité a los
padres el consentimiento informado respectivo. Teniendo el consentimiento
de los padres, se realizé la medicion en neonatos mediante el dispositivo. La
toma de parametros se efectu6 de forma no invasiva por lo que el dispositivo
no representd ningun riesgo para la salud del neonato. Todas las partes del
dispositivo fueron fabricadas con material no toxicos. Los tubos no
colapsables y otros materiales en contacto con la madre y/o el nifio son
dispositivos biomédicos aprobados para su uso, brindando seguridad al

momento de la medicion.
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CAPITULO 4

7.  RESULTADOS

7.1.  Investigacion formativa.

A partir de las entrevistas realizadas a expertos, se eligio los pardmetros a considerar

para el analisis de los patrones de succion, y se definid el concepto de cada una de

las variables. Las variables establecidas son las siguientes:

e Pulso de succidon o “succiéon”: Para diferenciar una sefial de succion de

una sefial de ruido propia de la medicion analdgica, se establecid6 como

pulso de succion toda onda con un valor menor a -0.5 kPa'y duracién mayor

a 0.1 segundos.

Pulso de succion Tipo 1: Ondas cuya fase de crecimiento (FC) tiene

una amplitud similar a su fase de decrecimiento (FD).

FC FD
le—b 3 i\ ~
A | ‘\ H—H
- ?I \ : | | | { \ l \
$ [ ] \ ’ | ‘ \
= JIER R . - - -
TS \ " \ I| I\ ‘ ‘\ ' " : \\
8 \ - \
- —, " 4 1 Vi 5 B e
S \ | 5\|,’ i \ | .
‘0 W \ \
g \\\ ; Inicio  Fin \\ ‘ \ ‘ \ / \
\/ UV U
|
Tiempo (s) v

Fig. 14. Fases de crecimiento (FC) y decrecimiento

(FD) de una pulsacién de succién Tipo 1.
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» Pulso de succion Tipo 2: Pulsacion con periodo de reposo mayor a un

segundo durante la fase de crecimiento o decrecimiento.

Presién intraoral (kPa)

Tiempo (s)

Fig. 15. Pulsaciones de succion Tipo 2.

« Pulso de succién Tipo 3: Pulsaciones con doble pico, tanto en la fase

de crecimiento y decrecimiento.

Presién intraoral (kPa)

Tiempo (s)
Fig. 16. Pulsacion de succion Tipo 3.
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« Pulso de succion Tipo 4: Multiples variaciones dentro de una misma

pulsacién.

Presion intraoral (kPa)

Tiempo (s)

Fig. 17. Pulsacion de succién Tipo 4.

e Rafaga: Serie de tres (03) pulsos de succion a mas cuyo lapso de separacion
entre ellos no supera los 2 segundos.

e Pausa: Periodo de reposo entre dos rafagas medido en segundos.

e Patron de succion: Representacion matematica de la sefial generada al
capturar medidas de presion de vacio generada por la succion neonatal. Para
un mejor analisis se clasificaron los patrones en Regular, Irregular y
Altamente Irregular.
« Patron Regular: Rafagas y pausas facilmente reconocibles. En su

mayor parte compuesta por pulsaciones de tipo 1.
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Patron de succion de recién nacido a término

0 5 10 15 20 25 30 35 40

W

Presién negativa (kPa)
b b U d bbbl ho

Tiempo (s)
Fig. 18. Patron de succion regular.

e Patrén Irregular: Réafagas no uniformes, muestra succiones

independientes. Incluye varios tipos de pulsacion en su despliegue.

Patron de succion de recién nacido a término
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Fig. 19. Patron de succion irregular.

« Patron Altamente Irregular: Rafagas de corta duracion, con pocas
succiones. Pausas largas entre rafagas, con gran nimero de succiones

independientes.



Patron de succion de recién nacido a término

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95100

-10
-12

Presion negativa (kPa)

14
Tiempo (s)

Fig. 20. Patron de succion altamente irregular.

e Valor pico: Valor maximo de presion negativa en kPa generado en una sola

rafaga.
Patron de succion de un recién nacido a término
5 10 15 20 25 30 35
0
T
= —I—T PAUSA
(]
>
26
g
= -8
:5 -10
(%2}
E -12 —p
a RAFAGA
-14
e VALOR PICO: -13.24 KpA
Tiempo (s)

Fig. 21. Variables consideradas para la evaluacion de un patrén de succion.

Para la descripcion de los patrones de succion, se considero para el analisis solo un
minuto (60 segundos) de toma de medidas a partir de la primera aparicion de un

pulso de succion.
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Los parametros cuantitativos que conforman la base de datos final son:

Presion minima de succién - pmins (kPa): Maximo valor de pulso de
succién registrado durante un minuto de captura de medidas de presion
intraoral.

Presion maxima de succion - pmaxs (kPa): Minimo valor de pulso de
succién registrado durante un minuto de captura de medidas de presion
intraoral.

N° de rafagas por minuto - nrm (rafagas/min): Frecuencia de rafagas
que suceden en el lapso de un minuto.

N° de pulsos de succion por rafaga — sr (succiones/rafaga): Frecuencia
de succiones en cada rafaga.

Duracion de rafaga — tr (segundos): Tiempo de duracion de cada rafaga
dentro del minuto de evaluacion.

N° de succiones por minuto — nsm (succiones/min): Cantidad total de
succiones en un minuto de evaluacion.

Promedio N° succiones/rafaga — pnsr (nUmero)

Duracion promedio de pulsos de succion — iis (segundos): Promedio de
la duracion en segundos de todas las pulsaciones ocurridas durante un
minuto.

npausas: Total de pausas durante un minuto de evaluacion (NUmero
constante).

ttpausa: Tiempo total de pausa (Segundos)

tpauprom: promedio de tiempo de pausa (Seg)

t: tiempo promedio del intervalo entre pulsos (seg)
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7.2.

f: frecuencia - N° de pulsaciones/Duracion total de réfaga
e: Tipo de pulsacién con mayor frecuencia de aparicion (Nimero)
rg: Tipo de patron de succion (Numero)

pmaxagarre: Méaxima presion de agarre registrada (kPa)

Desarrollo de dispositivo de medicion.

Primer prototipo

El primer prototipo se enfocO en obtener las dimensiones mas pequefias
posibles. El disefio del enclosure se elaboré utilizando el software Blender
Version 2.79. La distribucidn de la placa electrénica no era uniforme, y
causaba interferencias entre las mediciones. No contaba con un cargador

para la bateria.

Fig. 22. Primer prototipo del enclosure para dispositivo de

monitoreo de succion en recién nacidos.
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b) Segundo prototipo
Se realiz6 una segunda iteracion para el disefio exterior del dispositivo,
colocando las entradas de los sensores en la parte frontal, y el modulo
Bluetooth en la parte superior. Se incrementaron las dimensiones para tener
una distribucién uniforme de las placas electrénicas, y se adiciond una
entrada para cargador de bateria. Se resolvi6 el ruido en la sefial durante las
mediciones, y obtuvo un disefio mas amigable y centrado en el usuario. Este
fue el disefio utilizado para las tomas de medidas en el Hospital Cayetano

Heredia.

Fig. 23. Disefio 3D del segundo prototipo para dispositivo de

monitoreo de succidn en recién nacidos.

c) Prototipo final
La tercer y ultima iteracion se obtuvo a partir de las perspectivas de
obtenidas de profesionales de salud y disefiadores industriales, con el fin de
obtener un dispositivo biomédico de apariencia amigable y adecuado para
el entorno hospitalario. Las dimensiones del enclosure se incrementaron, y
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se agregd una etapa de evaluacién no nutritiva utilizando un pezon de

silicona.

Fig. 24. Disefio final del prototipo para dispositivo de monitoreo de

succién en recién nacidos
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7.3.  Validacion del dispositivo

Para validar la exactitud del dispositivo, se aplicé una curva de ajuste (Fig. 25)
tomando las medidas obtenidas con el instrumento desarrollado en contraste con las
medidas de un mandmetro digital de alta precision, tanto para las medidas de

presion negativa como positiva.

Curva de ajuste para mediciones de presion intraoral

y = (1.10)x —0.079

R%=0999

Manémetro de alta precision (kPa)
Lo

-2 -4 -6 -8 -10 -12 -14 -16 -18

Dispositivo desarrollado “SUQ'UY” (kPa)

Fig. 25. Distribucion de las medidas de presion negativa del dispositivo

desarrollado en contraste con un manometro de alta precision.

Al aplicar regresion lineal, se encontrd que para la presion negativa se obtiene un
error cuadratico medio muy pequefio (RMSE = 0.05), de igual manera para las
medidas de presion positiva (RMSE = 0.06), mostrando un ajuste adecuado del

modelo. En ambas regresiones R? ajustado fue muy cercano a 1 (R?= 0.99).

La recta de ajuste para las medidas de presion positiva fue altamente exacta y
precisa (pendiente = 1.00, p < 0.001), con un desfase pequefio rechazado por no ser
significativo (intercepto = 0.02, p = 2.12). En tanto la recta para las medidas de
presidn negativa mostrd una menor exactitud (pendiente = 0.91, intercepto = 0.07).
Con estos resultados de validacion, conociendo la recta de ajuste, se procedié a

modificar la ecuacidn de transferencia en el cddigo de firmware para obtener
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medidas reales similares a las de un instrumento de alta precision. Se mejor6 para
que las medidas presenten un error aceptable en comparacion con dispositivos de

medicion de sefiales fisiologicas existentes en el mercado.

7.4. Reclutamiento de participantes para toma de medidas

El reclutamiento y toma de medidas en participantes tuvo lugar entre el 21 de enero
y 03 de marzo del 2020. Se evalud la elegibilidad de las puérperas mediante la
revision de su historia clinica por un neonat6logo del servicio, e inmediatamente se
procedio a su reclutamiento. Un total de 30 diadas madres - infante fueron
reclutadas previo consentimiento informado. No hubo exclusiones, por ende, 30
registros de succion obtenidos de recién nacidos a término fueron incluidos en el

estudio.

Datos Basales

Datos Demograficos

Respecto a las madres, las categorias mas frecuentes fueron 31 - 35 afios de edad (n
=10, 33.33%), nivel de instruccidn secundario (n = 17, 56.67%) y ser secundigesta

(n =11, 36.66%), como puede verse en la Tabla 2.

La mayoria de los recién nacidos evaluados fueron de sexo femenino (n = 16,
53.33%), con un promedio (+ desviacion estandar) de 39 + 0.98 semanas de edad
gestacional, y un peso al nacer promedio de 3417.3 + 476.2 g. La talla promedio de

los infantes fue 49.3 £ 3.5 cm (Tabla 3.).
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Tabla 2. Caracteristicas demogréaficas de los participantes.

Caracteristicas de la madre n (%)
Edad de la madre
19 — 20 afios 1(3.33)
21 — 25 afios 8 (26.67)
26 — 30 afios 7(23.33)
31 -35afios 10 (33.33)
36 — 40 afios 4 (13.34)
Grado de instruccion de la madre
Analfabeta 1(3.33)
Primaria 4 (13.33)
Secundaria 17 (56.67)
Superior 8 (26.67)
Gestaciones
1 5 (16.67)
2 11 (36.66)
3 5 (16.67)
4 0 mas 9 (30.00)
Tipo de parto
Eutécico (parto vaginal) 12 (40.00)
Cesarea con trabajo de parto 4 (13.33)
Cesarea sin trabajo de parto 14 (46.67)

Caracteristicas de los infantes n (%)

Sexo
Femenino 16 (53.33)
Masculino 14 (46.67)
Estado del recién nacido
Despierto 21 (70.00)
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Somnoliento 9 (30.00)

Grupo Sanguineo del recién nacido

A+ 7 (23.33)
AB- 1(3.33)
o+ 22 (73.34)

Apgar al minuto

8 22 (73.33)
9 8 (26.67)
Apgar a los 5 minutos

9 30 (100.0)

Total 30 (100.0)

Datos clinicos

Desde el diagndstico subjetivo de rutina, siguiendo los items de la “Ficha de
evaluacion del amamantamiento” de UNICEF (1992), todos los participantes
presentaban un adecuado reflejo de succion. La mayoria de los infantes tuvieron un
peso adecuado para la edad gestacional y todos tuvieron valores de APGAR entre
8 y 10 al primer y quinto minuto. Ninguno presenté anomalias congeénitas,
complicaciones médicas o exposicion a drogas. Todas las madres fueron sanas, con

embarazos bien controlados, sin complicaciones.
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Tabla 3. Caracteristicas de los infantes participantes

Media D.E. Me P25 P75
Edad gestacional 39.00 0.98 39 38 39
Peso al nacer (g) 3417.3 476.2 3307.5 3030 3655
Talla al nacer (cm) 49.3 35 50 48.5 51

Descripcion cuantitativa de la succion neonatal

Dentro de las clasificaciones segun el tipo de patron de succion, 16 (53%) infantes
presentaron un patrén altamente irregular (Tipo 3), mientras que solo 3 (10%)
mostraron un patron regular (Tipo 1). Los tipos de pulsacion dentro del patrén no
mostraron correlacion significativa con el tipo de patron. 40% de los infantes
mostraron pulsaciones Tipo 1, el tipo de pulsacion de succién mas uniforme (Tabla
4.).

Tabla 4. Tipo de pulsacion vs Tipo de patrén de la succién.

\J/ Total
Pulsacion Pulsacion Pulsacion Pulsacion
n (%)
Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3 Tipo 4
3
Patron regular 1 0 2 0
(10%)
11
Patron irregular 6 2 3 0
(36.66%)
Patron altamente 16
5 1 1 9
irregular (53.33%)
Total 12 3 6 9
30
n (%) (40%) (10%) (20%) (30%)
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Siguiendo las definiciones establecidas en la investigacion formativa, se obtuvo que
la mediana de los valores pico de presién méaxima de succion intraoral fue —13.69
kPa. El rango de medidas de succion adecuadas para un recién nacido a término se
encuentra entre -16.18 y -9.26 kPa. El promedio de rafagas por minuto fue de 2.60
+ 1.10 réfaga/min. Las pausas entre rafagas tuvieron una duracién promedio de
15.10 £ 12.30 segundos. La mediana de la duracion de los pulsos de succion fue de

0.59 segundos.

El rango de tiempo entre pulsos de succion es de 0.04 a 0.06 segundos. El rango de
succiones por rafaga mas frecuente es 5 a 12 succiones/rafaga. La duracion de cada
rafaga oscila entre los 3 y 10 segundos. La duracion promedio de cada pulso fue
de aproximadamente 1 segundo. En cuanto a la presion de agarre, el promedio de

los valores maximos registrados fue de 2.76 + 0.94 kPa (Tabla 5.).
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Tabla 5. Caracteristicas de la succién de los recién nacidos.

Media D.S. Me P25 P75
Presion minima de succion (kPa) -3.08 2.18 -2.40 -3.69 -1.80
Presion maxima de succion (kPa) ;5 51 440  -13.69 -16.18 -9.26
Presion promedio de succién
-7.85 2.85 -8.22 -9.65 -6.07
(kPa)
NUmero de rafagas por minuto 2.60 1.10 3.00 1.00 3.00
NUmero de succiones por minuto 22 60 13.70 23.00 9.00 34.00
Promedio del nimero de
7.92 3.28 7.59 5.33 11.00
succiones por rafaga
Duracién promedio de pulsos
0.59 0.14 0.59 0.50 0.67
(segundos)
NUmero de pausas 2.00 1.17 2.00 2.00 3.00
Tiempo total de pausas
15.10 12.30 13.50 6.30 21.50
(segundos)
Promedio de tiempo por pausa
6.92 6.59 2.59 6.73 9.35
(segundos)
Tiempo promedio del intervalo
0.049 0.02 0.05 0.04 0.06
entre pulsos
NUmero de pulsaciones /
1.22 0.40 1.27 0.92 1.55
Duracion total de rafaga
Maéxima presién de agarre
2.76 0.64 2.85 2.38 3.20

registrada (kPa)
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Descripcion de las correlaciones principales

Al correlacionar las variables cuantitativas consideradas para la evaluacion objetiva
de la succion, se encontrd correlacion positiva y significativa entre la edad
gestacional y la presion maxima de succion; a una mayor edad gestacional, mayor
capacidad de generar altos valores de presion de vacio. Asimismo, la edad
gestacional y el peso al nacer se correlacionan con la duracion promedio de cada

pulso de succion (Tabla 6.).

Tabla 6. Pendiente de la recta y valor de p en correlaciones entre variables clinicas y los valores

cuantitativos obtenidos a partir de la evaluacion de la succién neonatal.

Presion Duracién

maxima de promedio de N° succiones N° rafagas N° succiones
Variables clinicas /
succion pulso de /min /min /réfaga
Variables
(kPa) succion (seg)
cuantitativas

Pendiente (p) Pendiente (p) Pendiente (p) Pendiente (p) Pendiente (p)

Sexo -1.51(0.36)  0.07(0.16)  -1.42(0.78) -.08 (0.84) -.02 (0.98)

Edad gestacional

1.84 (0.02) -.06 (0.02) -.96 (0.72) .00 (1.000) -.36 (0.57)
(semanas)

Peso al nacer (kg) -1.15 (0.51) -.11(0.04) 2.74(0.61) .19(0.67) .95(0.47)
Somnolencia 2.2(0.21) -.04 (0.51) -9.46 (0.08) -.41(0.35) -2.23 (0.09)
Talla al nacer .41 (0.07) .01 (0.10) -.26 (0.72) -.06 (0.33) .07 (0.71)
Tipo de parto -.22 (0.86) -.01(0.76) 4.60 (0.22) .56 (0.06) .56 (0.53)

Apgar al minuto -2.10 (0.25) -.02 (0.68) 5.65 (0.32) .72 (0.11) .62 (0.65)

Nota: los valores de p < 0.05 se han colocado en negrita.
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Tabla 7. Correlaciones entre los pardmetros obtenidos y el tipo de pulso de succién y patrén de succion

Presion Duracion
méaxima de promediode  N°succiones N° rafagas N° succiones
succion pulso de /min /min [réfaga
(kPa) succion (seg)

Pendiente (p)

Pendiente (p)

Pendiente (p)

Pendiente (p)

Pendiente (p)

Tipo de pulso de

succién (0.405) (0.227) (0.003) (0.111) (0.003)
1 Ref Ref Ref Ref Ref
2 3.959 (0.175) .081(0.364) -6.42(0.382)  -.167(0.806)  -2.58 (0.145)
3 -1.084 (0.626) .126 (0.075) 3.75(0.508) .333(0.527) 0.67 (0.617)
4 1.220 (0.535) .101 (0.104) -17.52 (0.001) -.944 (0.049) -4.27 (0.001)
Tipo de patron de
succién (0.821) (0.008) (0.003) (0.076) (0.007)
1 Ref Ref Ref Ref Ref
2 -82(0.782) -.196(0.031) -7.15(0.348) -1.639(0.626)  -2.58 (0.381)
3 .29 (0.920)  -.172(0.047) -20.83(0.008) -4.747 (0.091) 0.67 (0.013)

El intervalo de tiempo entre cada pulso de succion, esta relacionado con el estado
de somnolencia del recién nacido al momento de tomar la medida (p = 0.01). De la
misma manera, el nimero de pausas muestra correlacion significativa con la

somnolencia del infante durante la lactancia (p = 0.04).
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La regularidad del patron de succion, siendo el Tipo 3 el mas irregular, se asocia
negativamente al nimero de succiones por minuto, al nimero de réafagas por
minuto, y a cuéntas succiones ocurren en cada rafaga; mientras que el tipo de
pulsacion de succion se relaciona significativamente solo con los dos ultimos
indicadores. Al realizar un analisis multivariado entre el peso al nacer y la edad
gestacional y el tipo de pulsacion, solo el tipo de pulsacién tipo 4 mantuvo su

significancia (Tabla 7.).
Ninguno de los dos factores asociados a duracién promedio del pulso de succion en
el analisis bivariado (edad gestacional y peso al nacer) mantuvo su significancia en

el andlisis multivariado.

Ni el peso al nacer ni el tipo de parto mostraron correlacion con el valor maximo de

succion intraoral del bebé.
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8. DISCUSION

Este es el primer estudio en Latinoamérica que describe el desarrollo y validacion
de un dispositivo de monitoreo de succién intraoral para recién nacidos,
permitiendo evaluar objetivamente la habilidad para la lactancia en recién nacido,
brindando un andlisis cuantitativo de la estructura de un patron de succion

adecuado.

El primero de los resultados, la determinacion de los parametros necesarios para la
evaluacion, muestra la necesidad de establecer nuevos indicadores, encontrando
una relacion matematica significativa con los atributos subjetivos usados para la
evaluacion, en la busqueda de una nueva forma de diagndstico. Estudios como el
de Costas (88), mencionan definiciones simples de algunos conceptos utilizados
también en este estudio, como ““succiones”, “presion” y “salva”, que aqui definimos
como “rafaga”. Sin embargo, no se profundiza en los indicadores cuantitativos que
podrian obtenerse de estas magnitudes o cantidades, datos que beneficiarian el uso

de informatica para el soporte de la evaluacion del comportamiento alimentario del

bebé, hasta ahora subjetivo.

En otro estudio, enfocado hacia el campo del desarrollo ingenieril como el de
Tamilia et al (89), buscaban calcular la eficiencia de la succion nutricia de los
infantes en funcién al volumen perdido en el biberon del neonato. A pesar de
generar un modelo matematico, se utilizaron parametros que no estan relacionados

con la estructura propia del proceso de succion. Por ello, a partir de nuestros
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resultados sugerimos tomar en cuenta para futuros estudios los siguientes
pardmetros cuantitativos: Valores pico de presion intraoral, tipo de patrén de
succidn, tipo de pulso de succién, intervalos de tiempo entre succion, namero de
succiones por minuto, numero de rafagas de succion por minuto, nimero de
succiones por rafaga. La duracion de las pausas también deberia ser tomada en

cuenta al estar relacionada con el estado de somnolencia del infante.

Respecto a la validacion tecnoldgica, nuestro dispositivo presentd una exactitud y
precision casi perfecta al aplicar un modelo lineal. EI proceso de validacion fue
necesario para conocer la confiabilidad del dispositivo, al tratarse de medidas que
podria usarse como soporte al diagnéstico. Mdltiples estudios que desarrollaron
dispositivos similares, omiten este procedimiento yendo directamente al piloto.
Incluso algunos validan las medidas de presion intraoral utilizando el mismo
modelo de sensor de presion (90). Si bien era un sensor con alta precision, se
requiere un instrumento patron estandar para asegurar una validacion tecnologica

eficiente, etapa que fue de suma importancia en esta investigacion.

En cuanto a los resultados de la toma de mediciones, se obtienen muchos puntos a
observar. Primero, la irregularidad de la mayor parte de los patrones visualizados
durante un minuto de evaluacion sugiere que la succion no es un comportamiento
facilmente predecible. Esto dificulta la construccion de algoritmos para su
evaluacion, aunque no la imposibilita. Una de las razones de la baja frecuencia de
patrones uniformes puede deberse asimismo al pequefio tamafio de muestra usado

en nuestro estudio. Un mayor nimero de infantes evaluados podria brindar una
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mayor cantidad de patrones estables dentro de los rangos “normales”, permitiendo
la elaboracion de una programacion estructurada que permita la prediccion de
resultados como dias de estancia hospitalaria, capacidad para transicién a la
alimentacion oral, y diagnéstico de condiciones tempranas relacionadas a las
habilidades motoras en los primeros meses de edad.

En contraste, la notoria presencia de pulsos de succién de Tipo 1 en los patrones
tomados, demuestra que la irregularidad del patron no afecta la uniformidad del
pulso. Las causas de las diferentes formas en la onda de succién (Tipo 2 y Tipo 3)
podrian deberse a la inmadurez del reflejo en los infantes, al haber correlacion
significativa con la edad gestacional, o incluso a una colocacion inadecuada de la

sonda durante la toma de medida.

Otro punto importante son los valores cuantitativos de presion de succion intraoral
fuera de los rangos normales definidos por este estudio encontrados en 4 recién
nacidos a término, a pesar de ser presentados como “infantes con succién adecuada”
mediante la evaluacion subjetiva realizada por el neonat6logo antes de la toma de
medida. Esto podria significar que el instrumento es capaz de detectar
anormalidades que la evaluacion subjetiva guiada por las fichas de evaluacion del
amamantamiento no puede detectar. Queda pendiente determinar si estas

anormalidades tienen alguna relevancia clinica o no.

Los valores de presidbn maxima de succion van de acuerdo a lo encontrado en
estudio anteriores. Un estudio piloto realizado por Chen et al, a partir de una

muestra de 07 diadas madre-infante, obtuvo valores maximos de presion intraoral
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de enunrango de -15.12 a -9.3 kPa (91). Nuestros resultados muestran valores entre
-16.18 y -9.26 kPa, este rango aparentemente mas amplio puede deberse al mayor
ndmero de participantes involucrados en el estudio, asi como el uso de sensores de
diferente calibre o unidad de métrica para la medicion. La mayoria de estudios que

describen medidas de presion intraoral poseen una muestra menor a 10 infantes.

Un estudio realizado por Tamilia et al se centré exclusivamente en el analisis
matematico de los patrones de succion de infantes pretérmino (92). El valor méximo
de presion intraoral encontrados por ellos (-18.65 kPa) para la succion de infantes
pretérmino es similar con el valor superior del rango de nuestro estudio, lo que
confirma que el espectro de valores de succion es adecuado para recién nacidos a

término.

Un estudio longitudinal realizado en Uruguay, que incluyo a 41 infantes tanto a
término, evaluandolos desde el primer dia de su nacimiento hasta los 6 meses de
edad, se encontraron valores similares (88). En esta investigacion también se hallo
que el valor del percentil 50 de presion intraoral para infantes a término de 12 horas
de edad es 14.93 kPa, utilizando un esquema de medicion similar al presentado en

nuestro estudio, y tomando medidas tanto del pecho de la madre como de biberén.

Por otro lado, dada que en nuestro estudio encontramos correlacion significativa
con la edad gestacional en infantes con pocas horas de edad, existe una alta
probabilidad que en rangos mas amplios de edad también se presentard una

asociacién significativa al obtener medidas de presion. Un estudio en Estados
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Unidos utilizo principalmente un biberén adaptado para monitorear el movimiento
de la lengua durante la succién nutritiva de recién nacidos (54). Este estudio incluyd
55 participantes (40 pretérmino y 15 a término), y se encontr0 asociacion
significativa entre la edad gestacional y habilidad de succién, mostrando que la edad
gestacional del infante es un factor a considerar al realizar una evaluacion. Cabe
sefialar que las edades medias de nuestros recién nacidos eran solo horas desde su
nacimiento, mientras que en este se evaluaron infantes con semanas de edad. Esto
haria posible el establecimiento de un rango estandar de valores de succién segin
edad gestacional para agregar un primer valor cuantitativo a la evaluacion del

comportamiento alimentario del bebé en los primeros meses.

En cuanto al uso de dispositivos electronicos validados para evaluar
cuantitativamente el comportamiento alimentario de recién nacidos en
establecimientos de salud, la informacion es escasa. Sin embargo, uno de los pocos
estudios que realizéd una validacion clinica como respaldo para un dispositivo
similar en un entorno hospitalario incluyé tanto infantes a término como
pretérmino, y fue realizado por nFant Labs (93,94). Utilizando el dispositivo nFant
Solution ®, en un primer estudio concluyeron que la frecuencia de pulsos de succion
es un indicador de futuras dificultades en la lactancia, e incluso en un segundo
estudio, evaluaron los casos de dos bebés monitoreando el progreso de su succion
nutritiva luego del alta. Por ello, nFant Solution ® es uno de los dispositivos
aprobados por la FDA para su uso en las unidades de cuidados intermedios

neonatales.
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El porcentaje de infantes a término que indican un inadecuado reflejo de succién
(4/30, 13%) es comparable a otros estudios que indican que el 10% de los bebés a
término presentan dificultades en la lactancia (95). Sin embargo, en nuestro estudio
no se ha verificado si los neonatos con lecturas anormales realmente presentan

dificultades en la lactancia.

Respecto a la presion de agarre, no se reportan estudios previos para la
cuantificacion de este atributo incluido en los checklist para evaluacion del
amamantamiento, lo cual puede ser causa de lo intrincado del proceso de medir

presion en areas de poco espesor como son los labios de un recién nacido a término.

No obstante, nuestro estudio significa el primer desarrollo tecnolégico, validacion
clinica y andlisis de patrones de succion, con el fin de una futura implementacion
para asistencia al diagnostico médico, y también para dar cabida a posteriores
estudios con un mayor tamafio de muestra incluyendo a infantes a término y

pretérmino para confirmar resultados.
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9. LIMITACIONES

La principal limitacion de este estudio es la no inclusion de infantes pretérmino en
la muestra para el piloto de validacion del dispositivo desarrollado. Al ser una
poblacién altamente vulnerable, utilizar un dispositivo tecnoldgico no preparado o
certificado para entornos hospitalarios especializados con las Unidades de Cuidados
Intermedios Neonatales hubiera implicado un riesgo para los recién nacidos
pretérmino del Hospital Cayetano Heredia. Haber realizado la validacion solamente
con infantes a término brinda una descripcion de los patrones “ideales” para un nifio
con adecuada succion, mas no nos brinda un panorama propio de las dificultades de
un pretérmino, por lo que siguientes investigaciones que incluyan ambas
poblaciones son necesarias para confirmar las evidencias de nuestro analisis de

patrones en nifios a término.

Otra limitacion de este estudio es el tamafio de muestra que, si bien es mayor al de
varios estudios previos, podria ser insuficiente. Ademas, la toma de mediciones de
presion intraoral fue transversal, es decir, nuestros resultados provienen de una sola
medicion, no permitiendo observar la evolucion de la succién mediante un registro
de medidas cuantitativas. Esto conduce a que las asociaciones halladas mediante

los andlisis de correlaciones, y el analisis multivariado no sean concluyentes.

El haber considerado para nuestro piloto infantes nacidos entre 12 y 36 horas de
edad, esto podria ser una limitacidén para conocer el progreso de la succion desde la
primera hora de lactancia, practica incentivada en los centros de salud nacionales.

Es adecuado considerar que el tiempo de diferencia desde el nacimiento pudo
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consolidar la habilidad de succion en los infantes a término evaluados.

Finalmente, dado que nuestro dispositivo se enfoca en los microeventos intraorales
relacionados a la succidn, en el estudio no se consideraron factores externos que
podrian afectar el desempefio del infante durante la alimentacién de pecho. La
posicion del infante, la experiencia de la madre al colocar al nifio en su pecho, la
hora de su ultima lactancia, la ubicacion de la sonda, etc., pudieron influir en los

valores registrado de presion intraoral durante la toma de medidas.
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10. CONCLUSIONES

En nuestro estudio se describe el desarrollo y validacion de un sistema de monitoreo
de succidn para recién nacidos, el cual es capaz de brindar los parametros necesarios
para una evaluacion objetiva de los microeventos involucrados en la alimentacion

oral del infante.

Se determinaron las caracteristicas, configuracion, pardmetros de medicion y
estrategias de visualizacion de datos méas adecuadas para la evaluacion de la succion
durante la investigacion formativa en la primera etapa, sentando las bases para los
conceptos utilizados para describir los diferentes tipos de patrones de succion

encontrados.

Los recien nacidos a término muestran valores pico de succion intraoral entre los -
16.18 y -9.26 kPa. EI N° de rafagas por minuto promedio fue 2 a 3 rafagas/min. El
namero de pausas por minuto promedio fue 2, y asi, el nimero de succiones por
minuto fue 22.6 £ 13.7 (promedio + desviacidn estandar). Si analizamos succiones
por rafaga, la cantidad varia en un rango de 5 a 12. El valor maximo de agarre o
presion de sello oral fue 2.76 + 0.64 kPa. Estos valores muestran similaridad con

los reportes histéricos encontrados en otros estudios realizados en diferentes paises.

El sistema de monitoreo mostrd una precision y exactitud adecuada en comparacion
con un manémetro digital estdndar. Tras validar su funcionamiento en un entorno

hospitalario, nuestro dispositivo podria ser encontrar eficientemente los valores de
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presion intraoral en neonatos pretérmino, quienes son finalmente los mas afectados

por trastornos en la alimentacion en el primer afio de vida.

Nuestros hallazgos representan un primer paso en la utilizacion de dispositivos

biomédicos de monitoreo para UCIN, para el seguimiento del desarrollo de las

habilidades para la lactancia en el recién nacido.
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11. RECOMENDACIONES

Se recomienda que en una siguiente fase realizar un estudio de cohorte prospectivo,
incluyendo infantes a término como pretérmino, el cudl seria esencial para
confirmar la efectividad diagnostica de la herramienta desarrollada, y determinar la
diferencia de valores de medicidn en poblaciones de recién nacidos pretérmino y a

término.

Se recomienda explorar el desempefio de este sistema bajo uso del personal de salud
(enfermeras y neonat6logos), para evaluar su usabilidad en el ambito hospitalario.
Realizar un analisis de la implementacion en futuras investigaciones permitirian
ademas evaluar la escalabilidad de nuestro sistema como dispositivo biomédico de
uso cotidiano, centrado en la evaluacion de las habilidades para la lactancia en

recién nacidos.

Es recomendable que en un futuro se pueda agregar la funcionalidad de analisis
predictivo a una aplicacion informatica, a partir de los parametros de succion
recopilados. Esta funcionalidad puede ser muy efectiva para realizar
recomendaciones que brinden soporte al diagndstico médico. Seria ideal trabajar y
tener una herramienta que permita personal de salud conocer a detalle los

microeventos que suceden durante la succién nutricia.

Finalmente, se recomienda adecuar la propuesta para su aplicacion en recién

nacidos prematuros. Dadas las dificultades propias de la condicion del infante,
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podria adaptarse la configuracion actual del sistema (sonda unida al pecho) a una
acorde a las practicas utilizadas en las UCIN para mantener la alimentacion del
prematuro estabilizado (Sonda al biberdn, por ejemplo). Unir la sonda a la punta de
la tetina por la que fluye leche materna seria la adecuacion ideal para el uso en
infantes prematuros durante la succion nutritiva. Adicionalmente, el sistema cuenta
con un componente para la evaluacion de la succion no nutritiva, un chupén para
prematuros AVENT con una extension al sensor, la cual podria complementar el

panorama del comportamiento alimentario del infante.

69



12.

CONTRIBUCIONES

Las principales contribuciones de este trabajo de investigacion son:

Un dispositivo electronico biomédico para medicion de succion intraoral
validado tecnol6gicamente para ser usado por profesionales de salud de las
Unidades de Cuidados Intermedios Neonatales.

Conjunto de indicadores numéricos validados para la evaluacion cuantitativa de
la succion.

Un potencial producto comercial desarrollado y validado para el ambito
biomédico, que corresponde en un nivel de madurez tecnolégica TRL-4 (96), el
cuél podria ser una solucion sostenible y escalable en caso obtuviera el
financiamiento adecuado. Para lograr su escalabilidad serian necesarias
evaluaciones de usabilidad y ensayos clinicos incluyendo infantes a término y
pretérmino, que permitan conocer su valor diagnostico e iterar sobre el prototipo
para adecuarlo a las necesidades del pediatra o neonatélogo con mayor detalle.
Asimismo, debe cumplir con regulaciones o requisitos temporales por parte de
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) o el
Ministerio de Salud. Una vez esta tecnologia alcance el nivel de madurez
tecnoldgica TRL-8 y contando con una estrategia comercial podra verse su

impacto real en el mercado y en los centros de salud.
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ANEXOS
ANEXO N° 1. Cédigo Arduino
#include <SoftwareSerial.h>
SoftwareSerial mySerial(10, 11); // RX, TX
void setup() {
analogReference(EXTERNAL);
Serial.begin(9600);
mySerial.begin(9600);
}
void loop(){
/[Lectura de pines
int sensorn= analogRead(A0); //Captura de datos sensor negativo
int sensorp= analogRead(Al); //Captura de datos sensor positivo
//Obtencidn de valores de voltaje, se toma "676" al ser 3.3 V la alimentacion de
los sensores
float voltagen = (sensorn*3.3)/1023.0; //Valor sensor negativo
float voltagep = (sensorp*3.3)/1023.0; //Valor sensor positivo
/Valor de presion mediante férmula en datasheet
float pressure_pascaln = -(50 -((((float)voltagen-0.148)/0.0666))-1.41)+3.68;
float pressure_pascalp = ((((float)voltagep-0.264)/0.297)- 0.11);
/IMostramos valores de sensor negativo en monitor serial;
/ImySerial.print("Valor_sensor_n: ");
/ImySerial.print(sensorn);

/ImySerial.print(" Volts: ");



IImySerial.print(voltagen);
[ImySerial.printin(" V");
mySerial.print(" NP =");
mySerial.print(pressure_pascaln);
mySerial.print(" kPa");

//Mostramos valores del sensor positivo en monitor serial;
/ImySerial.print(*Valor_sensor_p: ");
/ImySerial.print(sensorp)
lImySerial.print(" Volts: ");
/ImySerial.print(voltagep);
/ImySerial.printin(" V");
mySerial.print(" PP =");
mySerial.print(pressure_pascalp);
mySerial.printIn(" kPa");

delay(50);



ANEXO N° 3: FICHA DE REGISTRO NEONATAL

N° de participante:

e Nombre del recién nacido:

e Institucion: Fecha:

e Nombre de la madre:

e DNI de la madre: H. Clinica N°:

e Direccion: Tel/Celular:

e Fecha de nacimiento: Peso al nacer: g Sexo:M__ F



ANEXO N° 4. FICHA DE EVALUACION DEL AMAMANTAMIENTO

Nombre de la madre:

Fecha:

Nombre del infante:

Edad del infante:

Signos de que la lactancia

funciona bien

Signos de dificultad

AGARRE DEL BEBE AL
PECHO

- Més areola sobre el labio superior
del bebé

- Boca del bebé bien abierta

- Labio inferior volteado hacia
afuera

- Menton del bebé toca el pecho

- Més areola debajo del labio inferior
del bebé

- Boca del bebé no esta bien abierta
- Labios hacia delante o hacia
adentro

- Menton del bebé no toca el pecho

SUCCION
- Mamadas lentas y profundas, con

pausas

- Mamadas rapidas superficiales

- Mejillas chupadas hacia adentro




- Mejillas redondeadas cuando
succiona

- El bebé suelta el pecho cuando
termina

- Madre nota signos del reflejo de

oxitocina

- La madre retira al bebé del pecho
- No nota signos del reflejo de

oxitocina

NOTAS:
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