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1. RESUMEN

La hipotermia terapéutica se utiliza para el tratamiento de la encefalopatia hipoxico-
isquémica en el recién nacido. Dicha técnica demostré resultados favorables, evitando
dafo neurolégico producto de la hipoxia. Obijetivo: Identificar las complicaciones
inmediatas y la mortalidad asociadas al uso de hipotermia terapéutica de baja
complejidad en recién nacidos con encefalopatia hipoxico-isquémica atendidos en la
Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Nacional Cayetano Heredia en el periodo
2014 — 2019. Materiales y Métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo, tipo serie de
casos. Se realizard la revision de las historias clinicas de los recién nacidos con
diagnostico de encefalopatia hipoxico-isquémica sometidos a hipotermia terapéutica
durante 72 horas. Se evaluara la mortalidad y la presencia de complicaciones tales como
bradicardia, lesiones cutaneas, trombocitopenia, sepsis, entre otras. Para el analisis de
los datos se utilizara el programa SPSS version 20.0. Para el anélisis de estadistica
descriptiva se utilizaron frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas y
medidas de resumen y dispersion para variables cuantitativas. Se contara con la
aprobacion del Comité de Etica del Hospital Cayetano Heredia y de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia. Debido a que este estudio consiste en describir los eventos
durante el tratamiento de hipotermia y no se va a cambiar el curso de los hechos, no
supone riesgo para los pacientes.

Palabras clave: encefalopatia hipoxico-isquémica, hipotermia, complicaciones,
mortalidad.



3. INTRODUCCION

La encefalopatia hipoxico-isquémica (EHI) es un grave problema de salud publica.
Aproximadamente un 30% a 50% de los recién nacidos que mueren es por esta causa y
alrededor de un 25% a 60% de los recién nacidos que sobreviven presentan secuelas
neuroldgicas moderadas o severas a largo plazo (1). Esta entidad se produce a causa de
disminucion del flujo oxigenatorio a nivel central y/o por isquemia, lo que
posteriormente ocasionara dafio neuroldgico permanente, no sélo a nivel cognitivo, sino
también a nivel del desarrollo psicomotor y sensitivo, ademas de la aparicion transitoria
de signos y/o sintomas debido a una actividad neuronal anormal, excesiva 0 asincronica
en el cerebro.

Cada afio en el mundo se presentan 130 millones de nacimientos, de éstos
aproximadamente un 3% muere antes de nacer y cerca de 4 millones fallece en los
primeros 28 dias de vida. De estas muertes, un 25% se relaciona a asfixia perinatal, con
mayor frecuencia durante la etapa neonatal temprana. (1). En nuestro medio, acorde a la
informacion proporcionada por el Subsistema de Vigilancia Epidemiol6gica Perinatal
Neonatal de la Direccién General de Epidemiologia (SNVEPN), la asfixia perinatal
constituye el 16% de las causas de muerte neonatal, mientras que en paises
desarrollados se reporta una incidencia de asfixia neonatal de 0.3 a 1.8% Yy en paises del
tercer mundo hay una prevalencia de 6.1 por 1,000 nacidos vivos por asfixia perinatal.

@)

En cuanto a la asfixia perinatal, ésta se define por la presencia de los siguientes
criterios: acidosis metabolica con pH menor a 7 en sangre de cordén umbilical, puntaje
de APGAR menor o igual de 3 a los 5 minutos, alteraciones neurolégicas y/o falla
organica multiple (3). Entre los factores de riesgo asociados, se pueden mencionar
condiciones maternas como la diabetes mellitus, la enfermedad hipertensiva del
embarazo, la anemia, las alteraciones placentarias, la mala historia obstétrica, la
evidencia de corioamnionitis y otras enfermedades sistémicas como el lupus
eritematoso sistémico. Ademas, se mencionan causas asociadas a parto instrumentado.
Finalmente se mencionan condiciones asociadas al feto, tales como el parto pretérmino
y postérmino, la acidosis, el patrén anormal de frecuencia cardiaca, el liquido meconial
fétido, la macrosomia, el polihidramnios, etc.

En cuanto a las alternativas de abordaje de EHI, a inicios del siglo XXI se empieza el
uso de la hipotermia terapéutica (HT). Diversos ensayos clinicos, como el estudio
TOBY (4) demostro que la reduccion de la temperatura cerebral de 3-4° C, o el hecho
de alcanzar una temperatura de 33.5 C° mediante una técnica consistente en
enfriamiento corporal total o selectivo de la cabeza, disminuye la tasa de discapacidad
en los pacientes a quienes se les realizé dicho procedimiento (especialmente paralisis
cerebral y coeficiente intelectual menor de 85 puntos). Esta evidencia ha permitido
considerar a la hipotermia terapéutica como la terapia de eleccion para la EHI hoy en
dia. Diversos ensayos clinicos y protocolos de atencion del recién nacido sefialan que se
debe iniciar el enfriamiento antes de las 6 horas de vida y hasta alcanzar la temperatura
diana de 33-34°C. Esta hipotermia moderada debe ser mantenida durante 72 horas y
posteriormente debe realizarse un recalentamiento lento (<0,5°C por hora) (5).

El fundamento tedrico se basa en que, al enfriar el cerebro, se logra una disminucion de
la tasa metabdlica, se previene el edema cerebral, se preserva el adenosin trifosfato



(ATP), con una consiguiente reduccion del consumo de energia y de los niveles de
aminoécidos excitotoxicos extracelulares, ademéas de inhibir la apoptosis con la
finalidad de reducir las secuelas neuroldgicas y/o morbimortalidad (5). Es asi como se
han creado distintos tipos de abordaje para la realizacion del procedimiento, ya sean
convencionales 0 alternativos.
En los ultimos afios se han publicado estudios en los que se evidencia la efectividad de
la hipotermia como medida de proteccidn neuroldgica en adultos (6). Sin embargo, la
literatura disponible con alto nivel de evidencia para la poblacion neonatal es
restringida, es asi como D. Blanco et. al, realizaron una de las primeras guias para el uso
clinico de la hipotermia en neonatos (7,8).

Debido a que en el momento del parto se presenta la asfixia, en la cual se produce una
agresion neuronal, dentro de las 6 y 15 horas de edad, la TH debe iniciarse tan pronto
como sea posible, por lo menos antes de las 6 horas de edad. Si comenz6 temprano, la
TH trabaja de muchas maneras para disminuir las consecuencias de HIE, reduciendo las
demandas metabolicas celulares y la acumulacion de radicales libres de oxigeno ademas
de disminuir la inflamacion causada por una lesion cerebral.

El proposito de la hipotermia terapéutica es optimizar los resultados neurolégicos en
bebés de 35 semanas 0 méas con encefalopatia perinatal. (9,10).

Sin embargo, existen situaciones en las que no se cuenta con los equipos estandar para
la realizacion del protocolo de hipotermia terapéutica y la literatura expone que se
puede realizar la hipotermia de baja complejidad, con el uso de botellas de agua,
paquetes que contienen gel frio, ventiladores, etc. La desventaja de estos equipos es que
en ellos es dificil realizar un control estricto de la hipotermia y esta presente el riesgo de
llegar al sobreenfriamiento. En estos casos de no poder realizar el monitoreo continuo
de temperatura, ésta se puede realizar cada 15 minutos elaborando un grafico de
tendencia, evitando la hipotermia profunda (< 32°C temperatura axilar/central), que se
puede presentar en las primeras horas de vida (12).

La implementacion de la terapia se determinara después de una evaluacion clinica
completa por parte del equipo asistencial y debe cumplir criterios, tales como, edad
gestacional de 35 semanas o mas, peso del feto mayor de 1800 gr., edad menos de 6
horas, la presencia de encefalopatia hipéxico-isquémica, alteracién del tono muscular
(hipotonia o flaccidez), actividad espontanea nula o disminuida, postura anormal del
feto (flexion distal o descerebracion), inestabilidad autonémica (pupilas constrictas o
desiguales, bradicardia o ritmo cardiaco variable, respiracion periddica o apnea).

Ademas de los criterios anteriormente mencionados se deben presentar los siguientes
parametros clinicos: andlisis de gases arteriales del cordon umbilical o de la sangre en el
periodo postnatal obtenido dentro de la primera hora de vida con un pH menor o igual a
7.0 o un déficit de bases mayor o igual a 16. Se considera ademas un puntaje de
APGAR igual 0 menor de 5 a los 10 minutos. Por ultimo, se considera el hecho de haber
recibido reanimacion prolongada en los 10 primeros minutos de vida.

Entre las contraindicaciones de la hipotermia terapéutica, se mencionan a condiciones
tales como edad méas de 6 horas, peso menor de 1800 gr, restriccion del crecimiento
intrauterino, coagulopatia con sangrado activo, presencia de hipertension pulmonar
persistente que requiere oxigenacion con membrana extracorpérea, presencia de



anomalias congénitas mayores, que incluyen, entre otras, aneuploidia letal, defectos de
la pared abdominal, cardiopatias congénitas, conocidas o altamente sospechosas,
enfermedad metabdlica y anomalias cerebrales importantes (incluida hemorragia
intracraneal documentada), por Gltimo se menciona a condicion en que la muerte del
recién nacido sea inminente a pesar de las medidas de resucitacion.

Tradicionalmente, los neonatos que sufren de HIE que recibieron HT con enfriamiento
de todo el cuerpo a 33.5°C durante 72 horas, tienen una tasa de muerte y discapacidad
significativamente reducida. Sin embargo, otro estudio mostré que los bebés que se
enfrian a 32°C y/o hasta 120 horas se cerr0 prematuramente debido a las
preocupaciones de seguridad. Esta investigacion mostré que el enfriamiento durante
periodos mas largos 0 a temperaturas mas bajas no es eficaz para disminuir la tasa de
muerte o discapacidad, y puede ser mas perjudicial. (12,13).

También se han realizado algunos estudios que comparan el enfriamiento selectivo de la
cabeza (SHC) versus enfriamiento de todo el cuerpo. La mayoria de estos estudios no
ofrecieron datos de seguimiento, pero finalmente presentd los mismos resultados que
con la técnica de enfriamiento de todo el cuerpo. No hay diferencias significativas en la
morbilidad o mortalidad entre los 2 grupos. En una escala mas grande, 3 tipos diferentes
de TH se han examinado, incluidos SHC.

Independientemente del tipo de TH utilizado, se debe seguir un protocolo estricto que
incluya précticas basadas en la evidencia para garantizar el mejor resultado.

La TH es un proceso centrado en el cuidado del cerebro neonatal, por lo que el manejo
neurolégico durante el proceso de enfriamiento es extenso (13). Independientemente de
qué sistema se use, el bebé debe colocarse sobre la manta de enfriamiento lo mas rapido
posible después de que se haya tomado la decision de enfriarse. Se obtiene inicialmente
una temperatura rectal y luego se coloca una sonda esofagica o rectal durante el
tratamiento para controlar la temperatura central de forma continua. La temperatura se
registra cada 15 minutos hasta alcanzar la temperatura objetivo, tras lo cual la
documentacién de la temperatura puede ser espaciada a cada hora. Después de 72 horas
de TH, el bebé se calienta lentamente, a no méas de 0.5°C por hora hasta alcanzar una
temperatura de 36,5°C a 37°C. El recalentamiento se puede extender si el neonato se
vuelve sintoméatico con una mayor actividad de convulsiones, desequilibrios de
electrolitos, disminucion de la produccion de orina o hipotension (3,14).

La mayoria de los neonatos que califican para HT también requieren ventilacion
mecanica después del nacimiento. La hipoxia puede conducir a hipertensién pulmonar
persistente significativa (PPHN) y HT por si sola.

Una de las complicaciones a presentarse durante el protocolo de HT es el aumento de la
resistencia vascular pulmonar. En conjunto, estos factores ponen a los bebés que se
someten a HT a un mayor riesgo de hipertension pulmonar.

La gasometria arterial también debe ser monitorizada por problemas de oxigenacion y
ventilacion. El cateter de arteria umbilical es el método de muestreo preferido para el
analisis de gases arteriales. Cuando los bebés se someten a TH, sus valores de gases en
sangre difieren desde los 33.5°C, los niveles de pH aumentaran y los valores de PCO2
pareceran mas bajos en comparacion con los valores normales de temperatura corporal.



Es maés beneficioso mantener el pH alrededor de 7.4 y la PCO2 alrededor de 40 mmHg
para intentar evitar los efectos de la sobre ventilacion. La disminucion de los niveles de
PCO2 puede causar vasoconstriccion cerebral, que puede exacerbar la lesion por
reperfusion (11,12).

La hipotermia disminuye la funcion del sistema inmunol6gico y la sepsis puede ser una
complicacion asociada a HT; por lo tanto, se recomienda que los bebés tratados con TH
reciban antibioticos durante un minimo de 2 a 3 dias hasta obtener un resultado de
hemocultivo negativo.

Entre las complicaciones de la hipotermia terapéutica se encuentran casos de
bradicardia que por lo general no requieren tratamiento. La trombocitopenia también se
ha informado y ocasionalmente requiere transfusiones de plaquetas. Estos efectos
secundarios fueron considerados benignos y se demostrd que los beneficios de TH
superan los riesgos porque las tasas de paralisis cerebral (PC), la muerte y la
discapacidad mayor fueron menores en los grupos tratados. La necrosis de grasa
subcutanea también puede ser una complicacion de la TH, pero es rara. Ademas, una
estrecha vigilancia de la integridad de la piel es necesaria para diagnosticar cualquier
ruptura de la piel o necrosis grasa subcutanea lo méas rapido posible para evitar dafios
mayores. Finalmente, el aumento de la resistencia de vascularizacion pulmonar se puede
ver con la TH, por lo que se debe prestar atencion especial al monitoreo del estado
respiratorio (14,15,16).

Por otra parte, se pueden presentar alteraciones metabdlicas y a nivel de los electrolitos
durante el periodo de HT, alteraciones de la glucosa, tales como hipoglucemia e
hiperglicemia (glucosa menor de 47 mg/dl y mayor de 150 mg/dl), hiperkalemia
(potasio > 5.9 mEg/L.) e hipomagnesemia (magnesio < 1.6 mg/dl.), por lo que debe
monitorizarse estos parametros de laboratorio durante la realizacion del protocolo de
hipotermia terapéutica.

En nuestro pais el tnico hospital dotado de todos los elementos necesarios es el Instituto
Materno Perinatal. Sin embargo, el Hospital Nacional Cayetano Heredia utiliza la
hipotermia terapéutica de baja complejidad, la misma que se realiza por medio de la
colocacion de packs de hielo forrados con tela alrededor del paciente manteniendo una
distancia de aproximadamente 10cm y se realiza el monitoreo de la temperatura por
medio de un sensor rectal que se introduce aproximadamente 5cm.

Muchos nifios que evolucionan favorablemente tras el tratamiento con hipotermia
persisten con signos de encefalopatia tras el recalentamiento. Esta recuperacion lenta
que luego mejora hasta alcanzar una neuroconducta normal, puede deberse a una
recuperacion lenta del metabolismo energético mitocondrial, a que el enfriamiento
cambie el dafio celular mas no la disfuncidn fisiologica, o a la necesidad de tiempo para
que se elimine el efecto acumulativo de farmacos depresores del SNC utilizados durante
el procedimiento de HT: fenobarbital, morfina, benzodiacepinas y otros farmacos
sedantes.

En relacion con el seguimiento de los pacientes, a la evaluacion neuroldgica clinica
estructurada al alta, deberan sumarse los resultados de los estudios de neuroimagen y
neurofisiologicos  precisos  (electroencefalograma y  potenciales  evocados
fundamentalmente). El seguimiento posterior dependerd de las caracteristicas del



desarrollo psicomotor, del desarrollo conductual o la presencia de comorbilidades de
cada menor ademas de la implementacion de recursos de cada centro hospitalario (17).

El presente estudio se justifica debido a que no se han realizado estudios de este tipo en
el Hospital Cayetano Heredia, que es un hospital de tercer nivel de atencion, centro de
referencia del cono norte. Este centro hospitalario ha tenido un promedio de 5 casos en
el ultimo afio que recibieron este tipo de terapéutica (en el caso de este hospital, realizan
la hipotermia de baja complejidad), por lo cual el estudio es factible, sin embargo, debe
tratar de abarcar un mayor tiempo de estudio para tratar de tener una mayor cantidad de
casos para analisis. Ademas, es importante realizar este estudio para poder explorar las
diversas técnicas de abordaje de hipotermia terapéutica, ademas de describir las técnicas
de seguimiento de seguridad del paciente, tales como protocolos establecidos de
monitorizacién de parametros clinicos y de laboratorio. Desde el punto de vista ético, se
mantendra la confidencialidad de los datos de los participantes, el investigador, no
realizard ninguna intervencion que cambie el curso de la enfermedad. Los estudios
clinicos y de laboratorio son propios del seguimiento durante el tratamiento e
hipotermia terapeutica.



4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Determinar las complicaciones inmediatas y mortalidad del uso de la hipotermia
terapéutica de baja complejidad en neonatos con encefalopatia hipoxico-
isquemica del Hospital Cayetano Heredia en el periodo 2014 a 2019.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Determinar las caracteristicas clinicas de los recién nacidos sometidos a
hipotermia terapéutica por encefalopatia hipoxico-isquémica.

Determinar la presencia de bradicardia, alteracion de la glucosa, hiperkalemia,
hipomagnesemia, hipotension, trombocitopenia, hipocalcemia, hiponatremia,
sepsis, necrosis grasa subcutanea y apnea (durante el periodo de hipotermia) en
los recién nacidos sometidos a hipotermia terapéutica por encefalopatia
hipdxico-isquémica.

Determinar la mortalidad (durante el periodo de hipotermia) de los recién
nacidos sometidos a hipotermia terapéutica por encefalopatia hipdxico-
isquémica.

Describir la variacion de la temperatura (durante el periodo de hipotermia) en los
recién nacidos sometidos a hipotermia terapéutica por encefalopatia hipdxico-
isquémica.

5. MATERIAL Y METODO

Disefio del estudio: Se trata de un estudio descriptivo, retrospectivo, tipo serie de casos.

Poblacion: Se evaluard a pacientes recién nacidos con el diagnostico de encefalopatia
hipoxico-isquémica a quienes se les haya realizado el procedimiento de hipotermia
terapéutica de baja complejidad atendidos en el Hospital Cayetano Heredia en el
periodo 2014 a 2019.

Criterios de inclusion:

Peso al nacer mayor de 1800 gr.

Edad gestacional mayor de 35 semanas.

Diagnostico de encefalopatia hipdxico-isquémica moderada y/o severa.
Hipotermia de baja complejidad iniciada antes de las 6 horas de vida y recibida
hasta las 72 horas de vida del recién nacido.

Criterios de exclusién:

Cardiopatias congénitas.

Hipertension pulmonar.

Malformaciones congenitas complejas.

Defectos de la pared abdominal.

Pacientes que no hayan completado las 72 horas que debe durar la hipotermia
terapéutica, a excepcion de los fallecidos por el procedimiento, los cuales seran
incluidos en el estudio.

Informacion incompleta en las historias clinicas.



Muestra: Debido a la poca cantidad de casos registrados, se optara por evaluar a todos
los pacientes sometidos a Hipotermia terapéutica de baja complejidad en el periodo de
estudio, que ademas cumplan con los criterios de inclusién y exclusion.

e Definicion operacional de variables:

En el presente trabajo consideramos las siguientes variables:

Encefalopatia hipdxico-isquémica: Esta variable es independiente, de tipo
cualitativo. Se define como wuna agresion producida al feto o
al recién nacido alrededor del momento del nacimiento en la que hay una
alteracion del intercambio gaseoso materno-fetal, que da como resultado
hipoxia, hipercapnia e isquemia.

Hipotermia terapéutica de baja complejidad: Esta variable es independiente de
tipo cualitativo. Es un procedimiento en el cual se lleva al recién nacido a una
temperatura central entre 33-34C° con el objetivo de disminuir la evidencia histoldgica
de lesion cerebral y la falla energética secundaria.

Complicaciones asociadas al uso de hipotermia terapéutica.



eOperacionalizacion de las variables.

Variable

Encefalopa-

tia
hipoxico-
isquémica

Hipotermia
terapéutica

Complicaci
ones

asociadas a
hipotermia
terapéutica

Tipo

Cualitativa
nominal
(independiente)

Cualitativo
nominal
(independiente)

Cualitativo
nominal
(dependiente)

Definicion

Interrupcidn del intercambio
gaseoso que tiene lugar
especificamente alrededor del
nacimiento, que se manifiesta en el
feto o en el recién nacido (RN)
como hipoxemia, hipercapniay
acidosis lactica por hipoperfusién
tisular

Procedimiento en el cual se
somete al recién nacido con
asfixia perinatal a un protocolo
de disminucion de temperatura
central entre 2a 5 C por un lapso
de 72 horas.

Obijetivo: Temperatura central
entre 33 +- 0.5 C.

Aquellas complicaciones con
efectos multisistémicos que
generan algunas

condiciones especiales que
deben ser monitorizadas

Indicador

Acidosis metabdlica.
Test de apgar menos de 5 puntos.

Reanimacion con ventilacion a
presion positiva durante mas de
10 min.

Evidencia de encefalopatia de
moderada a grave definida como
convulsiones clinicas o la
presencia de 1 signo en, al menos,
3 de las

6 categorias evaluadas en la
clasificacion de Sarnat

Inicio dentro de la primera hora
de vida.

Inicio dentro de las 2 a 6 primeras
horas de vida.

Bradicardia: frecuencia cardiaca
menos de 80.

Hipoglucemia: Glucosa < 47
mg/dl.

Hiperglicemia: Glucosa
>150mg/dl.

Hiperkalemia: Potasio > 5.9
mEq/L.

Hipomagnesemia: Magnesio < 1.6
mg/dl.

Hipotensidn: presién arterial
media menor de 30 mmHg y/o
valor menor a percentil 10 para la
edad gestacional y postnatal.

Apnea: cese temporal del flujo de
aire > 20 segundos, y significativa
si dura < de 10 segundos asociada



a saturacion de oxigeno (Sp0z2)
< 85% y/o bradicardia.
Trombocitopenia: Recuento de
plaguetas <150.000/mm?.
Hipocalcemia: calcio total
<8,6mg/dl o calcio ionizado
<3,9mmol/L.

Hiponatremia: sodio<135mEq/L.
Sepsis: Aislamiento de germen en
cultivos (Sangre, orina, lcr).
Necrosis grasa subcutanea:
paniculitis lobulillar.

Mortalidad  Cualitativo Muerte que se produce antes de Para efectos de la investigacion se
neonatal nominal los 28 dias de vida. considera mortalidad dentro del
(dependiente) periodo de realizacion de

Hipotermia terapéutica (dentro de
las 72 horas de vida)

e Procedimientos y Técnicas:

Para la realizacion del presente estudio, se presentara una solicitud al comité de Etica
del Hospital Cayetano Heredia a fin de conseguir la autorizacion de revision de historias
clinicas de los pacientes sometidos a hipotermia terapéutica.

Una vez conseguida la autorizacion, se procedera a solicitar la informacién del nimero
de las historias clinicas que presenten el diagnostico de encefalopatia hipdxico-
isquémica. Posteriormente se acudira a la oficina de archivo a fin de que se nos
proporcione las historias clinicas para poder realizar la revision y determinar que
pacientes con diagnostico de encefalopatia hipdxico-isquémica recibieron el tratamiento
de hipotermia terapéutica.

Al revisar las historias clinicas de los recién nacidos con diagndstico de EHI, se
verificara los criterios de inclusion y los datos acerca del tratamiento de HT, tales como
la gréafica de temperatura, monitoreo de frecuencia cardiaca, presion arterial; pruebas de
laboratorio en las primeras 72 horas, aparicion de lesiones cutaneas u otras
intercurrencias.

Todos estos datos seran pasados por el investigador a la ficha de recoleccién de datos
(Anexo 1).

Debido a que se haré la revision de historias clinicas, no es necesario contactar a los
padres del recién nacido, ya que se evaluara muerte y complicaciones dentro de las 72
horas de vida, que es el periodo de realizacion de HT.
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e Aspectos éticos del estudio:

1.

SRl

Del individuo y papel de los investigadores: El investigador asegura conocer las
implicancias éticas del estudio, tanto en los medios utilizados como en los medios
finales, y que éstos estan claramente descritos en el protocolo de investigacion.

Del disefio: No se realizard ninguna intervencion que cambie el curso o evolucion
de los casos.

Etica colectiva e individual: No se realizara intervencion en pacientes, s6lo nos
limitaremos a realizar la revision de las historias clinicas donde se consigna la
informacion de la realizacion del protocolo de hipotermia.

Riesgos: Este estudio no conlleva riesgos para pacientes, ya que seran evaluados
durante el procedimiento de hipotermia. Los riesgos a considerar son relacionados
al protocolo en si, mas no al estudio a realizar.

Inconveniencias para los participantes: Ninguno.

El investigador no registra ningun tipo de conflicto de intereses.

Se pondra a evaluacion y aprobacion del presente protocolo por el Comité de Etica
del Hospital Cayetano Heredia.

Plan de analisis:

» Los datos se ingresaran a una base en Excel y se procesardn con el paquete

estadistico SPSS version 20.0

» Se utilizara estadistica descriptiva para las caracteristicas clinicas (variables

cualitativas).

» Para andlisis de variables clinicas como peso fetal, edad gestacional: media y

desviacion estandar.

» Para determinar si las variables tienen distribucion normal se usara test de

kolmogorov — smirnov

Para comparar las variables:

Con distribucion normal: Prueba t de student

Sin distribucion normal: Prueba de Wilcoxon.

Para la evaluacion de variables cualitativas, tales como las complicaciones asociadas a
hipotermia terapéutica se usara la prueba de chi cuadrado.

Para la evaluacion de todas las variables mencionadas, se considerara un intervalo de
confianza para una p significativa <0.05.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO

RUBRO CANTIDAD | DETALLE TOTAL
Salarios:

Codificador. 02 s/. 100.00 S/. 200.00
Estadistico 01 S/. 500.00 S/. 500.00
Viajes:

- Transporte Local 30 S/. 30.00 S/. 900.00
Material y Equipo:

-Impresion de instrumentos 20 S/.0.20 S/.4.0
-Uso de computadora (en horas) 10 S/.1.00 S/. 10.00
- Compra de boligrafos 20 S/.1.0 S/. 20.00
- Reproduccion del informe 1 40.00 s/.40.00
TOTAL S/. 1674.00

Este proyecto sera autofinanciado.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD Feb | Mar | Abr | May | May |Jun |Dic |Ener |Feb | Mar
2019 | 2020 | 021

Revision de | X X X

bibliografia.

Disefio del X

instrumento

Presentacion de X

proyecto a

autoridades

Recoleccion de X X

datos

Proceso y X X X

analisis de

resultados

Elaboracién de X

conclusiones 'y

recomendacione

S

Evaluacion final X

Informe final X

Publicacion X
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8. ANEXOS

ANEXO 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

COMPLICACIONES  INMEDIATAS Y MORTALIDAD DEL USO DE
HIPOTERMIA TERAPEUTICA DE BAJA COMPLEJIDAD EN NEONATOS CON
ENCEFALOPATIA HIPOXICO ISQUEMICA UN HOSPITAL PUBLICO DE LIMA

NUMERO DE FICHA:
NUMERO DE HISTORIA CLINICA

1. SEXO DEL RECIEN NACIDO:

1 MASCULINO 2 FEMENINO

EDAD GESTACIONAL (SEMANAS):

PESO ESTIMADO (EN GR):

EDAD DE LA MADRE:

ANTECEDENTES GINECO OBSTETRICOS: G__ P__
NUMERO DE CONTROLES PRENATALES:

oM wN

7. PATOLOGIAS FETALES:

0 NINGUNO
1 ANOMALIAS CONGENITAS
2 ISOINMUNIZACION A FACTOR Rh

3 INFECCIONES
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MONITOREO EN LAS 72 HORAS.

24 H

48 H

72H

Observaciones.

Convulsiones

Calcio.

Glucosa

Necrosis
grasa

Plaquetas

Hipotension.

Sepsis.

Bradicardia

Potasio

Magnesio

Apnea

Muerte.
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