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RESUMEN

Introduccién: La preeclampsia es un trastorno hipertensivo del embarazo
considerado como la principal causa de muerte en la mayoria de los paises, que
afecta tanto al recién nacido como a la madre. En el caso del recién nacido puede
presentarse bajo peso al nacer, prematurez, maduraciéon neurolégica tardia y

complicaciones del desarrollo.

Objetivo: Describir las caracteristicas y el nivel de maduracién neuroldgica en los
recién nacidos de madres con preeclampsia en una institucion de Il nivel de
atencion en la ciudad de Cali durante los meses de abril y mayo del 2014.
Método: Estudio transversal prospectivo en donde se hizo una descripcion y
andlisis de las variables de vitalidad y maduracion neuroldgica de 15 recién
nacidos y las caracteristicas socio-demograficas de las madres de estos nifios. Se
utilizé la prueba de INFANIB y un formato de datos clinico-demograficos de la
historia clinica. Resultados: la edad promedio de las madres fue de 25.7 afios y
predominé el nivel educativo secundario. La mayoria de los neonatos se
encontraba en un peso (3220 £ 710,2 grs) y una talla normal para su edad (50.7
4,9 cms). En cuanto a la vitalidad y maduracién neuroldégica, encontramos que
todos los bebés evaluados tuvieron un Apgar de 8 al primer minuto y la calificacion
aumentd a los cinco minutos de vida en relacion al primero. La evaluacion
INFANIB realizada a los recién nacidos arroj6 resultados de normalidad, con
excepcion de un caso, cuyo resultado fue transitorio. Conclusion: en este grupo de
neonatos de madres con preeclampsia no se encontraron alteraciones en la

maduracién o en la vitalidad a corto plazo.

Palabras Claves: Preeclampsia; Trastorno hipertensivo; INFANIB; APGAR,;

Maduracion neurolégica, neurodesarrollo.



INTRODUCCION

La preeclampsia es un trastorno hipertensivo del embarazo, exclusivo de la raza
humana y afecta aproximadamente al 8% de las maternas en los paises mas
importantes del mundo, siendo la principal causa de muerte en la mayoria de
estos paises. Los efectos de la preeclampsia se ven reflejados tanto en el recién
nacido como en la madre’, esta enfermedad tiene factores multicausales lo que
dificulta su prevencion y en gran medida la disminucién de su incidencia a nivel

mundial® 3.

Los efectos de la preeclamsia en el recién nacido pueden incluir bajo peso al
nacer, la prematuridad, la maduracién neurolégica tardia y complicaciones
mayores que requieren traslado a Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales y

que incluso puede ocasionar la muerte perinatal“’ 56

Al momento del nacimiento el bebe es evaluado inmediatamente por profesionales
de la salud, aplicando el test de Apgar y posteriormente el test INFANIB, este
ultimo es opcional, mientras que el primero es un procedimiento estandar en todos
las instituciones de salud a nivel mundial sean estas de baja o alta complejidad.
Se ha llegado a decir que cada nifio que nace en cualquier parte del mundo es
mirado a través de los ojos de Virginia Apgar, anestesiologa autora del test; estos
test evaluan caracteristicas de vitalidad del recién nacido y maduracion

neuroldgica respectivamente” 8,

Estas valoraciones permiten establecer prematuramente condiciones fisicas y
neurolégicas que nos pueden ayudar a detectar la ausencia o presencia de
alteraciones en el desarrollo neuroldgico, y de esta manera asegurar la atencion
temprana por parte de un equipo interdisciplinario, en el cual estara incluido el
fisioterapeuta, quien es el profesional encargado de abordar las deficiencias y/o

limitaciones del movimiento corporal humano, facilitando patrones motores



ausentes en el infante. Gracias a esta atencion temprana, las repercusiones a

nivel psicomotor seran menores tanto a corto como a largo plazo en el nifio® ™°.

El actual proyecto de investigacion es beneficioso para el campo de la fisioterapia
en la medida en que al abordar a la poblacion infantil con alteraciones en el
desarrollo motor desde edades tempranas, les permitira obtener mayores logros
en el plan de rehabilitacién propuesto para cada nifo, lo que impactara en el
reconocimiento de la fisioterapia. También es importante incluir a la madre de
estos niflos como parte de un tratamiento integral ya que la preeclampsia puede
generar trastornos hipertensivos postparto, en los cuales la fisioterapia puede
ayudar a mejorar la condicion presente en la madre y contribuir a mejorar la

calidad de vida''.

Siendo el propésito de este estudio, describir las caracteristicas fisicas y
neurolégicas de recién nacidos producto de embarazos de madres con

preeclampsia en un hospital de tercer nivel en la ciudad de Cali.



1. FORMULACION DEL PROBLEMA

La preeclampsia es una enfermedad gestacional exclusiva del ser humano,
manifestandose con presencia de edema, hipertension arterial y proteinuria,
siendo la causa de muerte materna niamero uno en muchos paises del mundo,
dicha enfermedad puede evolucionar a una eclampsia la cual se manifiesta con
convulsiones o estado de coma en la madre. Ademas de esto, también tiene gran
influencia en el desarrollo normal del feto!. Esta enfermedad también tiene
implicaciones en el momento del parto, el recién nacido puede presentar
hipotermia, obstruccion nasal, sindrome de dificultad respiratoria, sindrome de
aspiracion de meconio etc'”., aumentando la proporcién de cesareas y de
mortalidad perinatal, siendo alta tanto en paises desarrollados como en paises en
via de desarrollo®. La multicausalidad de esta enfermedad la hace de dificil
prevencion, lo que implica que la incidencia de esta enfermedad sea elevada a

nivel mundial®.

Las caracteristicas fisicas y la maduracion neurolégica del recién nacido se ve
afectada por una gestacion con presencia de preeclampsia, aspectos como el bajo
peso al nacer y una baja calificacion de INFANIB y Apgar son factores predictivos

a corto y a largo plazo a nivel del desarrollo psicomotor en el recién nacido %

14.

Actualmente en el Hospital de tercer nivel donde se realiz6 el estudio se atienden
mensualmente, en su unidad de Ginecologia y Obstetricia, un promedio de 115
embarazadas con trastornos hipertensivos en los cuales se incluye la
preeclampsia (anexo 1). Fuera de la evaluacion de los recién nacidos con el test
de Apgar, no se realiza ninguna otra evaluacion adicional que garantice un
reconocimiento mas preciso de la condicion de salud del recién nacido y que asi
mismo, Si es necesario, se incorpore tempranamente al recién nacido a un
programa de neurorehabilitacion pediatrica para evitar complicaciones del

desarrollo motor a corto o largo plazo.



Por lo tanto, es de gran importancia plantearnos la siguiente pregunta de
investigacion: ¢ Cuéles son las caracteristicas y el nivel de maduracién neuroldgica
en los recién nacidos de madres con preeclampsia en una institucion de Il nivel de

atencion en la ciudad de Cali durante los meses de abril y mayo del 20147?



2. JUSTIFICACION

La preeclampsia se ha destacado como principal fuente de crecimiento intrauterino
restringido, lo que en ocasiones conlleva a un parto pretérmino, siendo esta la
principal causa de mortalidad infantil. Por otra parte la preeclampsia tiene fuerte
correlacion con el bajo peso al nacer causado por la disminucién del flujo Gtero
placentario que puede afectar el crecimiento fetal®; por tanto en los recién nacidos
con bajo peso puede verse comprometido su estado de maduracién neurolbgica
gue luego repercutird en el desarrollo psicomotor del nifio, el cual se manifestara

por medio de alteraciones de tipo motor durante el crecimiento.

Es posible que exista un efecto directo de la preeclampsia sobre el desarrollo del
cerebro del feto, relacionado esto con una posibilidad de desarrollo posterior de
paralisis cerebral, debido a la inmadurez de los neonatos nacidos pretérmino; por
lo anterior es importante que estos nifios no solo sean considerados por su
prematuridad y/o bajo peso, sino que sean tamizados antes de su egreso de la
institucion de salud donde nacieron, respecto al riesgo de padecer alteraciones o
retrasos en el desarrollo motor, para que de esta manera se direccione
correctamente a la familia sobre un programa de atencién temprana que mitigue o

disminuya las alteraciones motoras a las que pueda estar expuesto él bebe®.

Esta investigacion busca determinar si el estado patoldgico previo de la madre,
influye en las condiciones fisicas o neuroldgicas del recién nacido, lo que es de
gran importancia para la deteccidbn precoz de desérdenes neurolégicos que
conllevan a trastornos motores y que permita al equipo de salud iniciar de manera
temprana un proceso de rehabilitacibn que sin lugar a duda, beneficiara y
favorecera futuros procesos de inclusién y de mejoramiento de la calidad de vida

tanto del nifio como de la familia y su entorno.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Describir las caracteristicas y el nivel de maduracién neuroldgica en los recién
nacidos de madres con preeclampsia en una institucion de Il nivel de atencién en

la ciudad de Cali durante los meses de abril y mayo del 2014

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociales de un grupo de madres con

preeclampsia durante su embarazo.

2. Describir las caracteristicas antropomeétricas de un grupo de recién nacidos

producto de embarazos de madres con preeclampsia.
3. Determinar el grado de vitalidad y nivel de maduracién neuroldgica

presente en un grupo de recién nacidos producto de embarazos de madres

con preeclampsia.
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4. MARCO TEORICO

4.1. Preeclampsia

La preeclampsia corresponde a un defecto multisistémico definido por la presencia
de hipertension y proteinuria >300 mg/24 horas, en embarazos de mas de 20
semanas. Su importancia radica en que constituye la primera causa de muerte
materna en paises en desarrollo'® ’. La preeclampsia es exclusiva del embarazo
humano y no solo afecta a la madre gestante, sino que también tiene unas
implicaciones para el recién nacido que pueden llevarlo a la muerte'. Las causas
de esta enfermedad abarcan aspectos econémicos, emocionales, psicosociales,
entorno nutricional y factores genéticos que generan un desequilibrio molecular
generando la preeclampsia®. El proceso de institucionalizacién prolongada de
estas maternas tiene implicaciones en su situacion emocional, siendo muy comun
el miedo a morir, a perder su hijo o hija o ambas situaciones” '°. Al ser una
enfermedad multicausal la hace dificil de tratar previamente para evitar su
aparicion. Un factor determinante es el estrés de la materna, lo que se puede
contrarrestar con una adecuada planificacion familiar que asegure el nacimiento

del bebe en un momento de estabilidad integral de la pareja®.

Ademas de esto, se evidencia que uno de los problemas mas representativos y en
teoria mas faciles de solucionar es la informacion sobre su condicion a las
gestantes con preeclampsia, ya que en estudios realizados en Brasil se report6 la
poca comunicacion y explicacion de la enfermedad a las gestantes, lo que hace
gue su conocimiento sobre las posibles consecuencias sean nulas y el impacto de
las mismas sean mayor en estas madres por la poca preparacion conceptual

previa®,
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4.1.1 Fisiopatologia de la Preeclampsia

La gestacion normal se caracteriza por una vasodilatacion del sistema circulatorio
materno y por un descenso de la reactividad vascular a los agentes
vasoconstrictores. Esta situacién ocasiona una reduccion de la presion arterial
media de aproximadamente 10 mmHg. El descenso de la presion arterial ocurre
de un modo continuo a lo largo de los dos primeros trimestres. A partir de la
semana 22-24 la presion arterial se eleva lentamente hasta poco antes del parto
en el que vuelve a las cifras previas al embarazo. La vasodilatacion esta
relacionada con el shunt arteriovenoso que supone la placenta y con la sintesis
aumentada de prostaciclina y de éxido nitrico desde el endotelio vascular. El flujo
plasmético renal y el filtrado glomerular estan aumentados en un 50 % desde las
fases iniciales del embarazo. Por esta razon el nivel de creatinina plasmatico es
mas bajo de lo habitual. Una cifra mayor o igual a 0,90 mg/dl puede ser ya
indicativo de insuficiencia renal. Las condiciones hemodindmicas en la
preeclampsia’® son opuestas a las del embarazo normal, pues existe un aumento
de las resistencias periféricas, hipoperfusion en muchos lechos vasculares,
elevacion de la presién arterial y activacion de la cascada de la coagulacion. La
etiopatogenia de la preeclampsia, que es la forma de hipertensién mas especifica
del embarazo, sigue siendo desconocida. En los ultimos 30-40 afios de forma
recurrente han aparecido nuevas hipoétesis (es la “enfermedad de las teorias”) o
nuevos factores que parecian implicados de forma decisiva en su patogenia. La
génesis del proceso reside en una implantacibn andmala del trofoblasto
placentario mediada, probablemente, por mecanismos inmunolégicos (reaccion

materna a nivel de la placenta frente a antigenos paternos) y genéticos.

4.1.2 Implicaciones de la preeclampsia en la madre

La Preeclampsia, es una de las entidades obstétricas mas frecuentes vy, tal vez, la

gue mas repercusiones desfavorables ejerce sobre el feto y a su vez sobre la
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madre, trayendo aparejadas graves y diversas complicaciones para ambos. Este
trastorno altera profundamente las condiciones de salud de la madre, tanto a corto
como a largo plazo®®. La frecuencia de las complicaciones depende de la duracién
de la gestacion y es evidente que las complicaciones aumentan con la gravedad
de la enfermedad®. En casos de preeclampsia leve, se pueden encontrar las
siguientes complicaciones maternas: Infeccion de Vias Urinarias, parto pretérmino,
infeccion puerperal, desprendimiento prematuro de placenta y hemorragia
puerperal (pérdida de sangre mayor de 500 mL durante las primeras 24 horas
después del parto). En preeclampsia severa y eclampsia se encuentran ademas
de lo anterior, sindrome HELLP, coagulacion intravascular diseminada,
insuficiencia renal aguda, sepsis, sindrome de distrés respiratorio, insuficiencia
cardiaca, ruptura de hematoma subcapsular hepético, desorden metabdlico y

desorden cerebrovascular®® %,

Otra de las complicaciones maternas que se
pueden encontrar es la disminucion de la cantidad de liquido amniético conocido
como Oligoamnios®: ?* 23, Estos pueden provocar deficiencias en el crecimiento
fetal, aumentando el riesgo de complicaciones durante el parto, y la mayor
probabilidad de cesarea®’. Los Oligoamnios estan asociados con mudltiples
condiciones obstétricas, entre las que se encuentran: sufrimiento fetal crénico
dado por el crecimiento intrauterino retardado y embarazo prolongado,
malformaciones fetales. También se puede relacionar con condiciones maternas
como hipertensién arterial, anticuerpos antifosfolipidicos, enfermedades del
colageno, diabetes y la ingestion de drogas inhibidoras de las prostaglandinas y de

la enzima convertidora de angiotensina (IECAS)’.

Otra de las complicaciones a lasque se enfrenta la madre es la terminacién del

embarazo por medio de ceséarea®* > %

, esto debido a que la frecuencia de la
cesarea es significativamente mayor en las pacientes hipertensas que en la
poblacion general. La terminacion del embarazo debe ser después de las 37

semanas de edad gestacional, la induccién al trabajo de parto es el modo mas
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comun de comenzar la labor del trabajo de parto en los embarazos que cursan con

preeclampsia grave.

4.1.3 limplicaciones de la preeclampsia en el trabajo de parto y en el

recién nacido

Las complicaciones son especialmente serias en la preeclampsia. Entre los
riesgos fetales asociados a la preeclampsia estan la restriccion del crecimiento
fetal, el oligoamnios, el hematoma retroplacentario, la insuficiencia o infartos
placentarios, Apgar bajo, asfixia perinatal y el parto pretérmino inducido como
consecuencia de la necesidad de tener que interrumpir un embarazo antes de las
37 semanas en una paciente con hipertension grave. También estd demostrado
gue la mortalidad fetal es mayor en una gestante con preeclampsia que en una

gestante normotensa y tasas mayores de prematuriedad® °.

Ademés de estas caracteristicas neonatales, la preeclampsia también tiene
influencia en el proceso de alumbramiento, ya que la prevalencia de la cesérea en
maternas con preeclampsia es el doble en comparacién con las maternas
normotensas. En cuanto a la mortalidad perinatal, en Estados unidos se le atribuye

el 15% de muertes, por su parte, en Latinoamérica oscila entre 1% y 3,3%".

Demostrando la gran incidencia mundial de esta condicion, en la actualidad, el
continente africano posee la mayor cifra de mortalidad perinatal a nivel mundial,
factores como el bajo peso al nacer, las malformaciones congénitas y la hipoxia

inciden en el aumento del riesgo de morir de los recién nacidos”®.

Un factor determinante en la morbimortalidad perinatal es una puntuacion de
Apgar baja, que se evalla en el recién nacido al minuto y a los 5 minutos después.
La incidencia de un Apgar bajo al nacer es de 1% a 1,5% en recién nacidos a

término y de 7% en pretérminos, teniendo en cuenta que la preeclampsia ocasiona
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bajo peso al nacer y un nacimiento prematuro se puede considerar de gran riesgo

de mortalidad un Apgar bajo relacionado a la preeclampsia previa®.

El bajo peso al nacer es en todo el mundo y en grupos de poblaciones, el indice
mas importante para determinar las posibilidades del recién nacido de sobrevivir y
tener un crecimiento sano, esta complicacion repercute de forma negativa sobre la
morbimortalidad infantil, puede tener efectos negativos en la etapa adulta, donde
se pueden ver afectados ademas del sistema inmunolégico, otros como el
cardiovascular, endocrino y metabdlico, manifestado por enfermedades como la
Diabetes Mellitus y la hipertension arterial, provocando secuelas que incapacitan

al nifio desde el punto de vista fisico y social”.

El bajo peso al nacer también se relaciona intimamente con un Apgar bajo, por
consecuente también se relaciona con la mortalidad perinatal. EI 39% de neonatos
con bajo peso al nacer en cuba en el afio, eran de madres con preeclampsia en su
gestacion, de esos neonatos de bajo peso, el 30% tuvieron complicaciones como
distress respiratorio e ictericia agravada. El bajo peso al nacer y la preeclampsia
se relacionan debido a la alteracion del flujo Utero-placentario que conlleva a la

disminucion del flujo de nutrientes hacia el feto durante la gestacion®.

Sin embargo, aunque diferentes estudios sefiala los efectos de la preeclampsia en
el recién nacido como bajo peso al nacer, prematurez, Apgar bajo y prueba
INFANIB anormal, se afirma que la evidencia sobre los efectos a corto plazo es
débil. Es necesaria la ampliacion de las investigaciones con muestras mas

grandes y considerando diagnésticos asociados™.

4.2 Evaluaciéon neonatal

La evaluacion del neonato es un proceso de vital importancia en la intervencion
del profesional de la salud en cuanto al posterior desarrollo del bebe, ya que

basdndose en una buena evaluacion se puede prevenir posibles deficiencias
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neuromotoras futuras de la nueva vida. Esta evaluacion neonatal comprende

medidas de peso, talla, medicion de circunferencias y de pliegues cutaneos.

Estas medidas antropométricas deben ser dentro de un contexto de tablas
estandarizadas de acuerdo a cada poblacion especifica, ya que no se puede
comparar las medidas de una persona con estandares de poblaciones totalmente
diferentes para determinar un diagnéstico adecuado y oportuno que permita

direccionar una intervencién en caso de ser necesaria.

Las medidas antropométricas neonatales pueden variar en gran medida cuando él
bebe es prematuro, la variacion de estas medidas segun los distintos estandares
influyen en el desarrollo neuromuscular posterior del bebe y en los indices de

morbi-mortalidad?’.

4.2.1 Medidas antropométricas

Las medidas antropométricas en la evaluacion neonatal son cuatro: peso,
circunferencias, pliegues cutédneos y longitud. Son medidas béasicas en su proceso

de medicién y de gran importancia para el control del desarrollo del recién nacido.

El peso es una medida antropométrica muy usada, ya que se puede obtener
facilmente y con gran precisién. Es de suma importancia para controlar el
crecimiento del bebe y evaluar estado nutricional de acuerdo a edad. Para tomar
esta medida se usan basculas electréonicas que ofrecen mayor objetividad en la
medida. Determinar que el neonato es de bajo peso es de gran utilidad para
protegerlo adecuadamente, ya que el bajo peso al nacer es gran factor influyente

en la morbimortalidad infantil” 2.

Las circunferencias son indicadores de gran utilidad para medir proporcién del
individuo, ademas son buena guia para conocer el estado nutricional; se toman

perimetros cefalicos, brazos, térax y muslos.
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Los pliegues cutaneos son una medida objetiva, muy Gtil y no invasiva para
estimar cantidad de grasa corporal, esta medida debe ser de gran cuidado segun
edad de neonato, ya que influye en la cantidad de liquido en la piel que puede

interferir en la medida.

La medida de longitud, da informacion sobre longitud de los huesos y del tamafio
corporal, se debe hacer en supino y demarcar en tablas de crecimiento de acuerdo
a cada grupo poblacional para que se ajuste al contexto de determinada

poblacion’.

Todas estas medidas antropométricas deben compararse en tablas
bidimensionales ajustadas a cada poblacion especifica para poder diagnosticar de

forma contextualizada y asi mismo poder enfocar la intervencién necesaria®®.

4.3 Infanib

La bateria internacional neurolégica del infante INFANIB es un instrumento que
evalla la integridad neurolégica del infante, publicada en 1985 por Ellison P. esta
bateria se compuso a partir de cuatro métodos de valoracion neurolégica del
recién nacido como son, el método de Milani-Comparetti y Gidoni, el método de
los angulos franceses, el método de los reflejos primitivos y el método clasico de

valoracion®.

Infanib fue construida para hacer seguimiento a un programa para los nifios de
una unidad de cuidados intensivos neonatal, teniendo suficiente precision para
fines clinicos e investigativos, catalogando a los infantes evaluados con un

desarrollo neurolégico normal, con anormalidad transitoria y con anormalidad.

Esta bateria es de facil aplicacion por parte de diferentes profesionales de la

salud, ademas de eso, su aplicacion no toma mucho tiempo y es de gran
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confiabilidad para realizar investigaciones y para determinar el estado de

maduracién neurolégica de-I recién nacido>".

Esta bateria consta de 20 items, distribuidos en 5 factores con 4 items por factor.
Primero, tono muscular: reflejo ténico cervical asimétrico, reflejo tonico laberintico
en prono, reflejo tonico laberintico en supino y manos abiertas o cerradas,
segundo, cabeza y tronco: sentado, traccionar para sentado, cuadrupedo,
derrotativo del cuerpo, tercero, funcién vestibular: paracaidas anterior, paracaidas
lateral, paracaidas posterior, rotativo del cuerpo, cuarto, piernas: posicion de pie,
presion plantar, dorsiflexion de pie, reaccion positiva de soporte, quinto, angulos
franceses: talon-oido, signo de la bufanda, angulo popliteo y angulo de los

aductores. Cada item de la bateria tiene una calificacion de 1 a 5°°.

Ademas de la evaluacién del neonato, es de gran importancia que se haga un
seguimiento periodico del desarrollo neuromotor del bebe en sus momentos
posteriores al egreso de la institucion de salud, ya que sea prematuro o no, 0 sea
producto de un embarazo de alto riesgo o no, el desarrollo de esta nueva vida
debe ser, por decirlo de alguna forma, “vigilado” para identificar posibles
necesidades de intervencion de determinado o determinados profesionales de la

salud en pro de su adecuado desarrollo vital’.

Es importante conocer los métodos disponibles actualmente para la valoracion del
desarrollo neuromotor en los infantes y detectar tempranamente alteraciones que
puedan llevar al nifio a una posible condicion de discapacidad, INFANIB es una
herramienta que cuenta con una sensibilidad del 90%, especificidad del 83%, valor
predictivo positivo de 79% y un valor predictivo negativo de 93% segun un estudio

realizado en Iran®.

En la ciudad de Cali, en el 2005 se evaluaron a 287 recién nacidos con bajo peso
al nacer con el test de INFANIB en un hospital de tercer nivel, cuando cumplieron

un afo de vida, se encontré que 47 de ellos aun tenian el resultado anormal en el
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test. Se asocid también con convulsiones al momento del nacimiento, siendo la

mayoria de estos pacientes varones®®.

Se realiz6 un estudio en Estados Unidos para evaluar a través de Infanib a los
ninos que presentan bajo peso al nacer por debajo de los 2000 gramos y
determinar su nivel de maduracion neurolégica y reconocer el riesgo de padecer
en el futuro algun tipo de paralisis cerebral. De 209 nifios evaluados, 111 tuvieron
una puntuacién normal, 61 con Distonia, 21 con hipotonia, 16 con sospecha de
paralisis cerebral. Dando esto una base de que los nifios con bajo peso al nacer

pueden tener un mayor riesgo de padecer algln trastorno de origen neurologico®'.

4.4 Test de Apgar

El test de Apgar fue creado en 1952 por la médica anestesista Virginia Apgar con
el objetivo de evaluar la vitalidad de los recién nacidos en el momento inmediato al
nacimiento. Esta evaluacién se hace a través de cinco signos clinicos objetivos y
faciles de describir y relacionar el resultado con algunas practicas anestésicas y
obstétricas. El sistema de evaluacion creado por Virginia Apgar fue rapidamente
adoptado en todos los centros de EEUU y posteriormente en todo el mundo. Se ha
llegado a decir que cada nifio que nace en cualquier parte del mundo es mirado a

través de los ojos de Virginia Apgar®.

A pesar de que el test fue creado hace mas de medio siglo, sigue aun vigente, La
sensibilidad del test de Apgar ha sido estudiada y se ha encontrado que es de
46,7% (Apgar < 6 y pH <7,20) con una especificidad de 90 %%,

4.4.1 Signos evaluados en el test de Apgar

Los signos clinicos que se establecieron para la evaluacién del test fueron:
frecuencia cardiaca: considerado el mas importante en términos de diagnostico y

de prondstico. A una frecuencia cardiaca de 100 a 140 por minuto se le otorga un
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puntaje de dos, si se encuentra la frecuencia cardiaca menor a 100 se le otorga un
puntaje de uno y si no existe latido cardiaco obtiene un puntaje de cero. Esfuerzo
respiratorio: un nifio en apnea o con respiraciones débiles tipo jadeo al minuto de
nacer obtiene un puntaje de cero, mientras que uno con respiracion o llanto
vigoroso se le otorga un puntaje de dos. Un esfuerzo respiratorio muy irregular o
débil recibe un puntaje de uno. La irritabilidad refleja: se refiere a la respuesta a
estimulos. EI método usual es observar la respuesta al aspirar la region
bucofaringea o narinas con una sonda de goma, si el nifio responde con
estornudos o tos, obtiene un puntaje de dos, si sélo hace muecas faciales es uno y
sin respuesta se le otorga cero. Tono muscular: es un signo facil de evaluar;
completa flaccidez recibe un puntaje de cero y un buen tono con flexion de
extremidades obtiene un puntaje de dos. Color: es el signo mas insatisfactorio en
su evaluacion y causa muchas discusiones entre los observadores, Todos los
nifios nacen obviamente ciandticos. La desaparicion de la cianosis depende
directamente de dos signos anteriores, de la frecuencia cardiaca y del esfuerzo
respiratorio. Comparativamente a pocos nifios se le otorga un puntaje de dos en
color y varios reciben cero. Muchos nifios por razones misteriosas persisten con
cianosis de manos y pies a pesar de una excelente ventilacién y estar recibiendo

oxigeno*.
4.4.2 Puntuacion del test de Apgar.

El test de Apgar puede ser puntuado de 0 a 10, un puntaje normal es considerado
igual o mayor a 7, generalmente, ningun recién nacido logra un puntaje de 10 en la
aplicaciéon del test. Sin embargo, aunque una calificacién de apgar baja, sin duda
indica una condicién anormal, no implica ninguna causa especifica. Un puntaje
bajo puede ser debido a asfixia, uso de drogas durante el trabajo de parto,

traumatismo obstétrico, hipovolemia, infeccién u otras anormalidades®.
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4.4.3 Alteraciones en la calificacion del test de Apgar.

En paises como Cuba, se ha encontrado relacion entre Apgar bajo y condiciones
como edad avanzada de la madre (mayor a 35), hipertension gestacional o
cronica, asma bronquial, desordenes en edad gestacional (partos pretérminos y
postérminos). En general, patologias que alteren el intercambio gaseoso normal

I* ademas de esto, también se relacionan con eventos antes del

materno-feta
parto, como lo son la rotura prematura de membrana y complicaciones

respiratorias>*.

En Brasil, se analizaron registros de nacimiento de neonatos entre 2005 y 2009,
de 7094 nacidos, 139 murieron. Se evidencié que a medida de que la calificacion
de Apgar era menor, la proporcion de mortalidad aumentaba considerablemente

en la primera semana de vida®.

El proceso del trabajo de parto también influye en la calificaciébn de Apgar, una
desaceleracion de la segunda fase del proceso aun en poblacion materna sin alto
riesgo obstétrico esta relacionada con una calificacion menor a 7 a los 5 minutos
de vida. En Brasil, desde el 2003 al 2010 se reportaron 27.252 nacidos vivos de
maternas de bajo riesgo obstétrico, de los cuales 484 recién nacidos de partos
obtuvieron una calificacion menor a 7 a los 5 minutos de vida y se asoci6 con una
desaceleracion en la segunda fase del trabajo de parto. Consecuentemente, se
asocia con dificultad respiratoria y con posterior intubacion orotraqueal y traslado a

cuidados intensivos neonatales®®.

4.4.4 Valor predictivo del test de Apgar.

El Instituto Nacional de Trastornos Neurologicos y Apoplejia Americano indicé que
un Apgar muy bajo al primero y a los 5 min se asociaba con un aumento del riesgo
de muerte y pardlisis cerebral entre los recién nacidos sobrevivientes, con esto, los

médicos y cientificos atribuyeron la mayoria de los casos de pardlisis cerebral a
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asfixia y a otras complicaciones durante el parto. Sin embargo, en 1981 Nelson y
colaboradores realizaron un extenso y cuidadoso estudio en 49.000 recién nacidos
en los que reviso el puntaje Apgar a 1, 5, 10, 15 y 20 minutos y describio que entre
los recién nacidos de término con puntaje entre 0 y 3 a los 5 minutos hubo menos
de 1% de paralisis cerebral, si el Apgar se mantiene bajo 3 por 15 minutos la
incidencia de paralisis cerebral entre los recién nacidos que sobreviven es 9%
pero, si el Apgar continta siendo menor de 3 a los 20 minutos, la incidencia de
secuelas motoras mayores aumenta a 57%. Un recién nacido de término con un
Apgar entre 0 y 3 a los 5 minutos y que, a los 10 minutos mejora y tiene un Apgar
de 4 o mas, tiene 99% de posibilidades de no tener paralisis cerebral a los 7 afios
de edad. Las conclusiones presentadas en estos estudios han alterado
profundamente las teorias médicas sobre la pardlisis cerebral y ha motivado a los
investigadores de hoy a explorar causas diferentes®.
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5. METODOLOGIA

5.1 DISENO

Se llevé a cabo un estudio transversal prospectivo®®> en donde se hizo una
descripcion y analisis de las variables de vitalidad y maduracién neurolégica de un
grupo de recién nacidos, hijos de madres gestantes que fueron hospitalizadas en
la sala de Alto Riesgo Obstétrico (ARO) de una institucién de Il nivel de atencién

en la ciudad de Cali, diagnosticadas con preeclampsia.

5.2 POBLACION Y MUESTRA

En este estudio se consideré como poblacion, a todos los recién nacidos vivos de
madres con preeclampsia hospitalizadas en la sala de alto riesgo obstétrico
(ARO), de la unidad de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Universitario del
Valle en el periodo comprendido entre abril y mayo del 2014. La muestra fue
conformada por todos los recién nacidos vivos de madres con preeclampsia
nacidos durante dos meses del primer semestre del afio 2014 que cumplieran los

criterios definidos a continuacion:

Criterios de inclusion

e Recién nacidos vivos que provengan de partos de madres diagnosticadas
con preeclampsia

e Recién nacidos de madres diagnosticadas con preeclampsia, que
sobrepasen la semana 34 de gestacion durante su hospitalizacion en la
sala de alto riesgo obstétrico de la unidad de Ginecologia y Obstetricia.

e Recién nacidos por parto natural y/o cesérea, que después sean remitidos
a la sala de puerperio de la unidad de Ginecologia y Obstetricia.
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Criterios de exclusién

e Recién nacidos provenientes de partos de madres diagnosticadas ademas
de preeclampsia con otra patologia coexistente, como diabetes gestacional,
hipertension arterial, ruptura prematura de membranas, etc.

e Recién nacidos de madres diagnosticadas con preeclampsia, que en el
momento del nacimiento sean remitidos a la unidad de cuidado intensivo
neonatal del Hospital Universitario del Valle u otra institucion.

¢ Recién nacidos de madres diagnosticadas con preeclampsia que no hayan
tenido su proceso de hospitalizacion en la sala de alto riesgo obstétrico de
la unidad de ginecologia y obstetricia del Hospital Universitario del Valle.

e Recién nacidos cuyas madres no acepten la participacion de sus bebés en
el estudio.

e Recién nacidos muertos

5.2.1 VARIABLES DEL ESTUDIO

A continuacion se describen las variables que fueron medidas en el estudio.

VARIABLES DEL ESTUDIO

NEONATO
VARIABLE DEFINICION INSTRUMENTO NIVEL
Vitalidad Actividad o eficacia de | Apgar Ordinal

las funciones vitales
en el recién nacido

Maduracion Integra las funciones | INFANIB Ordinal
neuroldgica bésicas de conducta,

factores intelectuales

y funciones
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neuromotoras
relacionadas con la
coordinacion e
integracion
sensoriomotrices

Sexo

Condicién  orgéanica
que  distingue  al
macho de la hembra
en las especies

Historia clinica

Nominal

Talla

Medida de la persona
de los pies a la
cabeza

Cinta métrica

Razén

Peso

Fuerza con la que
atrae la Tierra a otros
cuerpos

Balanza
pediatrica

Razén

Perimetros

Longitud del contorno
de un cuerpo

Cinta métrica

Razoén

Edad gestacional

Edad del recién
nacido medida desde
el primer dia de la
Gltima  menstruacion
hasta el momento del
alumbramiento.

Historia clinica

Razén

MADRE

VARIABLE

DEFINICION

INSTRUMENTO

NIVEL

Edad

Tiempo transcurrido a
partir del nacimiento
de la persona

Historia clinica

De proporcion

Escolaridad

Nivel de estudios

alcanzados por la

Historia clinica

Ordinal
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madre

Raza Conjunto de personas | Historia clinica Nominal
gue comparten rasgos
tanto fisicos como
culturales en un
territorio

Procedencia Lugar de donde Historia clinica Nominal
proviene la madre

Estado civil Condicién de vida en Historia clinica Nominal
relacion a conyugue

5.2.2 ASPECTOS ETICOS

El riesgo al que fue sometida la poblacion sujeto del estudio esta catalogado con
riesgo minimo segun la resolucion 008430 de 1993. En la cual dice que son
estudios que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes
consistentes en: examenes fisicos o sicolégicos de diagnostico o tratamientos
rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas,

pruebas de agudeza auditiva, etc.

Los riesgos a los que estuvieron sometidos los recién nacidos fueron una baja de
temperatura corporal durante la medicién ya que en algunas pruebas es necesario
gue se realice con la menor cantidad de ropa posible. También pudo conllevar a

irritabilidad en el recién nacido, debido a la manipulacion por parte del evaluador.

Con base en lo anterior, para reducir los riesgos identificados, los evaluadores
fueron entrenados en la aplicacion de los test Infanib y Apgar y en la manipulacién
del bebe, logrando que las mediciones se hicieran de forma rapida, reduciendo asi
el tiempo de exposicién de los recién nacidos al ambiente sin ropa y por ende
reducir la probabilidad de irritabilidad en ellos. Inmediatamente después de la toma

de datos se cubria al bebe con una cobija térmica.
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Por otro lado, la identidad de los participantes del estudio se protegié mediante la

asignacion de cédigos consecutivos, de acuerdo al orden de toma de datos.

Para la obtencion del consentimiento informado, se hizo a través de la madre del
recién nacido y conyuge o compafiero de la madre, haciendo uso de sus
facultades legales para otorgar el permiso de participacion de su hijo en el estudio,
de acuerdo a lo estipulado en los articulos 15 y 16 de la resolucién 008430 de
1993. Se le explicé de manera clara y usando un vocabulario sencillo, en qué
consistia el estudio, cada uno de los instrumentos a utilizar y como se desarrollaria

el procedimiento de toma de datos.

Los procedimientos utilizados en la investigacidbn no causaron en ningdn momento
cese de funciones vitales, la recoleccion de datos solo fue utilizada para obtener
informacion importante que no puede obtenerse de otro modo mas que a través de

la medicion directa sobre el recién nacido (Ver anexo 2).

5.2.3 MATERIALES E INSTRUMENTOS

Para la realizacion de éste estudio se requirieron los siguientes materiales: un
carro transportador de elementos hospitalarios, un goniometro pediatrico para
medir los angulos requeridos en las pruebas, un par de guantes limpios por cada
recién nacido para la manipulacion aséptica, una cobija para bebe por cada recién
nacido para cubrirlo al finalizar la toma de datos y por ultimo los formatos de

recoleccion de datos con su respectivo boligrafo y tabla de apoyo.

En cuanto a los instrumentos, se usé el test de Apgar (tomado de la historia
clinica) e INFANIB, el primero se trata de un test que se enfoca en la medicion de
la vitalidad de los recién nacidos, teniendo en cuenta aspectos como: tono
muscular, esfuerzo respiratorio, frecuencia cardiaca, reflejos y color de piel. El
segundo, es una escala de valoracion neuroldgica que determina el riesgo de

alteraciones en el desarrollo motor del bebe, dicha escala se diligencia por medio
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de los datos obtenidos en la exploracion y observacion clinica de 5 aspectos
globales tales como: espasticidad, cabeza y tronco, funcion vestibular, piernas y

angulos franceses?®.

Los instrumentos utilizados en la recoleccion de datos incluyen un formato de la
historia clinica, el cuestionario de Apgar y el cuestionario de INFANIB (ver anexo 3
y 4). El cuestionario de INFANIB se aplicé por parte de los investigadores para lo
cual se disefo el procedimiento operativo estandarizado POE (ver anexo 5), para
el cuestionario de Apgar no se disefié ya que dicho cuestionario lo desarroll6 el
médico pediatra presente en el momento del parto.

e [NFANIB
Confiabilidad

F. Soleimani y A. Dadkhah®® realizaron un estudio publicado en octubre del 2006
con bebes de 18 meses seleccionados por una pediatra y por terapeutas
ocupacionales, los cuales fueron evaluados con el INFANIB, en el estudio se
evalué el coeficiente de confiabilidad entre los evaluadores (pediatra y terapeutas
ocupacionales), y el coeficiente de correlacion intraclase fue de 0,90 lo que
demuestra la fiabilidad. Se evidencia en el estudio que con la supresion del efecto
de la edad del nifio, el factor examinador no tendria un efecto significativo sobre la

variable de respuesta (P -valor = 0,95).
Validez

En el estudio mencionado anteriormente también se estudié la validez por medio
de la sensibilidad y especificidad. El analisis de los datos indicé que el INFANIB
era valido para los grupos evaluados (normal y anormal) con sensibilidad 90%,
especificidad 83%, valor predictivo negativo (VPN) y el valor predictivo positivo

(VPP) fueron analizados con un porcentaje respectivo de 93% y 79%.
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Estos resultados no sélo indican que la prueba de INFANIB era un método fiable
entre el personal no médico, sino que también no hubo diferencia significativa

entre el pediatra y terapeutas ocupacionales®' *®.

e APGAR
Confiabilidad

Para una mayor comprension de lo que esta implicado en las medidas clinicas de
Apgar, es importante tener en cuenta la precision (o fiabilidad) con mucho més
detalle. La pobre fiabilidad entre los calificadores siempre ha sido una de las
principales criticas al sistema de puntuacién de Apgar. En un estudio realizado por
Clark y Hakanson, los autores evaluaron la consistencia de medicion entre 223
profesionales de la salud que atienden a los recién nacidos por un breve
cuestionario de Apgar. Su temor se confirmé cuando la confiabilidad entre
calificadores realizados con ocho casos descriptivos demostré acuerdo del 68%
entre los pediatras y el personal de la casa pediatrica, y soOlo el 24% entre las

enfermeras de los hospitales de la comunidad.*’

Igualmente preocupante es la consistencia interna de la puntuacion de Apgar, que
determina el grado de homogeneidad de todos sus elementos constitutivos en

capturar el concepto de bienestar del recién nacido.®
Validez

Ademas, de vital importancia, es la cuestion de la validez de la puntuacién de
Apgar, que siempre habia sido altamente valorado por los médicos en el pasado.
En el cambiante panorama de la medicina perinatal, especialmente en el mundo
desarrollado, las amenazas a la puntuaciéon de Apgar y su validez son bastante

inquietantes hoy y merecen una revision critica.>’
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La prioridad también debe ser colocada en la validez de contenido de la
puntuacion de Apgar, que representa todas las dimensiones de la construccion
que se esta midiendo. Por ejemplo, ¢la puntuacion de Apgar incluye todos los
pardmetros fisiopatoldgicos relevantes que representan el estado de un recién
nacido? En este sentido, algunas observaciones sobre la contribucién relativa de
las partes constituyentes de la puntuacion en la medicién de condiciébn neonatal
parecen estar en orden. Pocos pondrian en duda que la equivalencia o
especificidad a menudo otorgada a estos parametros como marcadores de
integridad neonatal es dificil de cumplir en la practica.®

Otro aspecto clave en juego es la validez de criterio de la puntuacion de Apgar,
que da una mayor comprension de la capacidad de la escala para predecir un
fendmeno directamente observable, por ejemplo, la puntuacion de Apgar y la
supervivencia neonatal. Por lo tanto, la puntuacion de Apgar serd valida si la
variabilidad en la supervivencia entre los recién nacidos se explica por los
resultados de la puntuacion de Apgar. En uno de los estudios de referencia para
deshacer este problema, Nelson y Ellenberg analizaron los recién nacidos con
diferentes duraciones de las puntuaciones de Apgar bajas de 0-3 y se encontré
una fuerte correlacion lineal positiva de la mortalidad infantil con el aumento de la
duracién de la baja puntuacion de Apgar. Sin embargo, aunque la puntuacion de
Apgar cuando se ha agrupado con las caracteristicas de la depresion neonatal, las
medidas de reanimacion, y parametros bioquimicos es sin duda una excelente
herramienta para predecir la mortalidad neonatal o infantil, asi como la morbilidad.
Resulta importante, por tanto, comparar la puntuacion de Apgar en contra de los
puntajes mas recientes validados como Puntuacion de Fisiologia neonatal aguda
(SNAP) o indice de Riesgo Clinico para los bebés (CRIB) en la prediccion de los
atributos comunes de mortalidad y morbilidad neonatal. Asociacion significativa de
puntuacion baja de Apgar de 1-5 minutos con severidad de la enfermedad
neonatal, medida por CRIB, asi como las puntuaciones de SNAP vy la inclusién de
las puntuaciones de Apgar bajo de 5 minutos como uno de los criterios de
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puntajes SNAP modificados como complemento de extension Perinatal (SNAP -
PE) o SNAP-PE Il innegablemente ubicara la validez concurrente de la puntuacion

de Apgar.®

Sensibilidad

Cuando el potencial predictivo de la puntuacién de Apgar en la optimizacion de la
atencion neonatal es objeto de debate, la justificacion de su papel, en la
actualidad, no se considerara inequivoca. Para ser pragmatico, no importa como
puede ser de simple la puntuacién de Apgar, su interpretacion tiene el potencial
para iniciar una cascada de decisiones no previstas, tanto clinicamente, como
médico legales. Como un marcador aislado de la asfixia al nacer (definido por el
cordén umbilical pH arterial), criterios de puntuacidon son engafiosos con sélo una
especificidad razonable y muy baja sensibilidad. Por otra parte, la puntuaciéon de
Apgar como predictor de los resultados neurolégicos siempre ha tenido que cargar
con dos alarmas fallidas ademas de falsas, aunque las puntuaciones de Apgar
normales y el curso neonatal sin complicaciones son buen prondéstico de desarrollo

neurolégico normal®** 3’

5.3 PROCEDIMIENTOS

Este estudio se llevo a cabo en 4 fases que se describen a continuacion:
Fase 1: Preparacion para el estudio.

Se realiz6 una entrevista a la fisioterapeuta que labora en el Hospital Universitario
del Valle y tiene experiencia en la aplicacion de INFANIB. A su vez se visitd la
Unidad de Ginecologia y Obstetricia del mismo hospital, donde esta ubicada la
sala de alto riesgo obstétrico y son hospitalizadas ahi las madres gestantes con
preeclampsia, se hablé con el personal de salud y las directivas de la unidad para
dar a conocer la propuesta de investigacion con el fin de obtener la aprobacién
para desarrollarla.
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Se construyé documento del anteproyecto de investigacion, se llevd al comité de
ética de la Universidad del Valle y del Hospital Universitario del Valle para solicitar

el aval ético y asi dar via libre al desarrollo del proyecto de investigacion.

Mientras estaba en tramite el aval ético, los investigadores hicieron un
entrenamiento en el uso del cuestionario INFANIB e identificacion de los datos
antropométricos y de Apgar consignados dentro de la historia clinica de los recién
nacidos.

Fase 2: Ajuste de instrumentos
Prueba piloto

Una vez obtenidos los avales de ambos comités de ética (Universidad del Valle y
Hospital Universitario Evaristo Garcia), se realiz la prueba piloto. La prueba piloto
se realiz6 con el formato de recoleccion de datos de la historia clinica y el test
INFANIB, con el objetivo de identificar la confiabilidad entre los evaluadores y
afinar el proceso de toma de datos.

Esta prueba se realiz6 durante una semana, en el programa de Neurodesarrollo
de la unidad de Pediatria y en la sala de Puerperio de la unidad de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital Universitario del Valle con un total de 10 recién nacidos.
Se seleccionaron los recién nacidos cuya edad corregida fuera mayor o igual a las
40 semanas de gestacion y hasta los tres meses de edad corregida, sin importar el
diagnostico presentado por la madre durante el proceso de gestaciéon. Los datos
del test de Apgar, y medidas antropométricas fueron tomados de la historia clinica.
La aplicacién del test INFANIB estuvo a cargo de dos evaluadores, un tercer
evaluador estuvo a cargo del registro de la informacion en los formatos y registro

del tiempo utilizado por cada evaluador en la aplicacion del test.
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Durante la prueba se identificé la necesidad de proporcionar a los padres y/o
acompafantes de los bebes a evaluar informacion muy clara y precisa. También
durante la prueba se encontrd6 que algunos datos relevantes para el estudio no
habian sido incluidos en el formato de historia clinica (edad corregida, edad
cronoldgica, tiempo de hospitalizacién, lugar) por lo que se agregaron al formato.
Se definio la necesidad de unificar datos del formato de historia clinica como el
régimen de salud al que pertenecian los participantes, la ocupacion y escolaridad
de la madre, con el proposito de evitar confusiones a la hora de la tabulacion de
los datos. En promedio, la prueba INFANIB se realiz6 en tres minutos por bebé.

La confiabilidad entre evaluadores al realizar la prueba INFANIB fue de 0,74 (Ver
Anexo 7)

Fase 3: Recoleccién de datos

Previo a la recoleccién de datos se abordaron a las maternas hospitalizadas en la
sala de Alto Riesgo Obstétrico con diagnéstico de pre-eclampsia con el objetivo de
presentar el estudio y obtener el consentimiento informado por parte de las
voluntarias. Los investigadores revisaron las historias clinicas de todas las
maternas con diagnostico de preeclampsia para identificar cuales tenian criterios
de inclusién. Las maternas que firmaron el consentimiento informado se abordaron
nuevamente en la sala de Puerperio y en Pediatria para la evaluacion de sus

bebés.

Las evaluaciones de INFANIB fueron realizadas por dos investigadores que fueron
entrenados en la realizacion de la prueba, ademas de ellos, al momento de la
evaluacion también estaba el personal que labora en las salas que incluyo
enfermeras, docentes y estudiantes de medicina y la fisioterapeuta del programa
de Neurodesarrollo. Una vez realizada la prueba, se diligenciaba el formato de
datos de la historia clinica. Al finalizar cada evaluacion, los resultados del test y la

interpretacion de los mismos se explicaban a la madre del recién nacido y se le
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entregaba una copia del resultado. La duracién de la recoleccion de datos fue en

un periodo de 5 semanas.
Fase 4: Anédlisis de datos

Los datos registrados en los formatos fueron transcritos por uno de los integrantes
del grupo, al programa Microsoft EXCEL. Los datos sobre caracteristicas
demograficas y clinicas se analizaron de manera descriptiva con medidas de
tendencia central y medidas de frecuencia de acuerdo a la naturaleza de cada
variable. Se plante6 como hipétesis nula “los datos provienen de una poblacién
normalmente distribuida”, los datos que rechazaron la hipétesis de normalidad se
analizaron con pruebas no paramétricas y los que cumplian con la hip6tesis nula,
se analizaron con los test paramétricos. Los datos de la prueba piloto se
analizaron para determinar la correlacion intra-clase e inter-clase de las

mediciones.
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6. RESULTADOS

Las caracteristicas maternas se presentan en la tabla 1. La edad promedio de las
madres fue de 25,7 afios. La mayor proporcién de madres eran de raza mestiza
(60%), seguido por la raza negra (33,3%). Se encontrd que el 60% de las madres
procedia de otros departamentos del pais y que habian realizado estudios de
bachiller incompleto (40%) y completo (33,3%) en su mayoria. La mayor
proporcion de las madres reportd vivir en union libre (60%) y el diagnéstico mas
frecuente encontrado (46,7%) fue Preeclampsia no severa, sin embargo se
encontré que una proporciéon importante de las madres no tenia un diagndstico de
preeclampsia especifico registrado en la historia clinica (Preeclampsia no
clasificada: 20%).

Tabla 1. Caracteristicas clinico-demograficas Maternas

Variables n %

Edad (X: 25,7 £6,8)

< 20 afos 5 33,3
20 — 35 afos 8 53,3

> 35 afios 2 13,3

Raza

Mestiza 9 60
Negra 5 33,3
Indigena 1 6,7

Procedencia

Cali 3 20

Valle sin Cali 3 20
Otros departamentos 9 60

Escolaridad

Primaria Incompleta 1 6,7
Primaria Completa 1 6,7
Bachiller Incompleto 6 40
Bachiller Completo 5 33,3
Técnico 1 6.7
Universitario 1 6,7

Estado Civil

Soltera 3 20
Union libre 9 60
Casada 3 20

Diagnéstico
PrE no Severa 7 46,7
PrE Severa 5 33,3
PrE no clasificada 3 20

Prg = Preeclampsia
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En los recién nacidos se encontré que predominaba el sexo masculino (66,7%)
sobre el femenino (33,3%), el peso promedio fue de 3220 gramos y una talla de
50,7 cms. Los bebés nacieron en una edad gestacional promedio de 39,2
semanas y la edad cronoldgica al momento de la valoracion se encontraba en

mayor proporcién entre 0 — 30 dias (80%). (Tabla 2)

Tabla2. Caracteristicas antropomeétricas Recién Nacidos

Variables n %
Sexo
Femenino 5 33,3
Masculino 10 66,7
Peso (grs)(X:3220 + 710,2)
1580 — 2399 2
2400 — 3219 3
3300 — 4099 10
Talla (cms)(X:50,7 + 4,9)
40 — 45 2
46 — 51 S
52 — 57 8
Edad Gestacional (ss) (X:39,2 + 2,3)
33-355 2
35,6 — 38,1 0
38,2 — 40,7 13
Edad Cronoldégica
0 - 30 dias 12 80
1 -3 meses 2 13,3
> 3 meses 2 6,7

grs = Gramos
cms = Centimetros
SS = Semanas

En la valoracién del grado de vitalidad se encontrd que los recién nacidos tenian
puntuaciones normales (iguales o mayores a 7) al minuto y a los cinco minutos de
evaluacion APGAR, como se muestra en el grafico 1 y 2. En el grafico 3 se
presenta la distribucion de frecuencias de los resultados de la prueba INFANIB de
maduracion neurologica de los recién nacidos valorados en el estudio. Se
encontr6 que a excepcién de un nifio (que se encontré en transitorio), todos

tuvieron un resultado normal en la prueba.

37



Gréafico 1. Grado de Vitalidad al minuto
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Gréfico 2. Grado de Vitalidad alos 5 minutos
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Grafico 3. Maduracion Neuroldgica de Recién Nacidos
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7. DISCUSION

7.1. Discusion de método

El diseiio del estudio fue transversal, siendo apropiado para el cumplimiento del
objetivo planteado para la investigacion, el cual era conocer las caracteristicas
fisicas y maduracién neurolégica de un grupo de recién nacidos de madres
diagnosticadas con preeclampsia en un hospital de tercer nivel de la ciudad de
Cali.

En este estudio no se alcanz6 el tamafio muestral esperado (27), a pesar de que
se realizo captacion de la muestra durante mas del tiempo estipulado (5 semanas)
en cuatro salas de la institucion (sala de partos, sala de alto riesgo obstétrico, sala
de puerperio y programa de neurodesarrollo de la unidad neonatal). Esto debido a
que la mayoria de los recién nacidos admitidos en las salas no cumplian con los
criterios de inclusion, ya que presentaban prematurez o eran post-término, lo que
hace imposible la aplicacion de la evaluacion INFANIB para fines del estudio. El
tamafo de la muestra al no tener un tamafo significativo limité la posibilidad de
encontrar una relacién entre la severidad de la preeclampsia materna y la

maduracién neuroldgica de los recién nacidos.

Los procedimientos utilizados para cuantificar las variables mas importantes de
este estudio fueron validos y confiables. En este estudio, los investigadores
realizaron un entrenamiento dirigido, para la realizacion de la prueba INFANIB, y
se realizd una prueba piloto asi como pruebas de confiabilidad entre evaluadores
antes de iniciar la recoleccién de datos. La prueba INFANIB es una prueba con
buena calidad metodolégica (Coeficiente de correlacion intraclase fue de 0,90.
Sensibilidad 90%, especificidad 83%, Valor predictivo negativo (VPN) 93% y Valor
predictivo positivo (VPP) 79%) ¢, Durante la realizacién de este estudio se
encontraron también limitaciones en la recoleccion de datos de la historia clinica

virtual, ya que la informacion registrada en varios casos (APGAR, tipo de
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preeclampsia) era insuficiente o inexistente, lo que nos hizo recurrir a buscar en el

archivo de historias clinicas fisicas para poder obtener los datos faltantes.
7.2. Discusion de resultados

Las madres de los recién nacidos que participaron en este estudio presentaron
edades de entre los 18 y 38 afios, con una edad promedio de 25,7, encontrando
qgue el 46% se ubican en edades extremas (< de 20 afios y > de 35 afios). Segun
la literatura, en estudios de casos y controles realizados por Morgan®, Ku* y
Condor®, y una revisién sistematica realizada por Cruz*', las maternas con
edades menores a 20 afios y mayores a 35 afios duplicaban el riesgo de padecer
preeclampsia. En este estudio la proporcion de maternas en edades extremas es
menor a la de gestantes en edades medias (de 21 a 34 afios), representando el
53.3% del total de la poblaciéon del estudio. En este sentido, las madres de los
recién nacidos incluidos difieren de los hallazgos de Morgan, ku, Condor y Cruz.

En cuanto al diagndstico de las madres evaluadas encontramos que el diagnéstico
mas frecuente era Preeclampsia no severa (46,7%). Ademas se encontré que el
20% de las madres no tenia un diagnostico de preeclampsia especifico registrado
en la historia clinica (Preeclampsia no clasificada). Morales** y colaboradores en
su estudio de casos y controles sobre factores de riesgo asociados a la
preeclampsia encontré que del total de casos de preeclampsia el 54.5% fue con
categoria de severa, siendo mayor la incidencia de preeclampsia severa que la de
preeclampsia no severa, lo que difiere de los resultados hallados en nuestro
estudio. Sin embargo, Morgan®® y colaboradores en un estudio igual al
anteriormente mencionado (casos y controles sobre Factores de riesgo asociados
con preeclampsia) encontraron que de las pacientes evaluadas el 55.1% fue leve
(n = 108) y el 44.8% severa (n = 88), siendo estos resultados similares a los

encontrados en nuestra muestra.
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Para Caughey y col™, las mujeres de raza negra (5,2%, IC del 95%) tienen un

mayor riesgo de desarrollar preeclampsia al contrastar los resultados con las
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mujeres mestizas (4,0%, IC 95%) y blancas. Cruz* también refiere que la
preeclampsia aparece con mayor frecuencia en las mujeres de raza negra dado la
predisposicion de la hipertension arterial cronica y severa en estas personas; sin
embargo en nuestro estudio encontramos que la mayor proporcion de madres
eran de raza mestiza (60%), seguido por la raza negra (33,3%), cifra similar a lo
reportado por Medina y Aldama** quienes refieren un 37% para mujeres mestizas
en comparacién con el 29,6% para la raza negra. Barreto**en su estudio sobre la
preeclampsia severa, eclampsia y sindrome de Hellp describié las caracteristicas
de estas pacientes, encontrando que la poblacion estudiada eran
predominantemente de raza mestiza, habiéndose sefialado un riesgo de hasta 1.5
veces mas en la raza negra de presentar esta patologia. Nuestro estudio no
buscaba determinar la relacion entre preeclampsia y la raza, y se seleccionaron
los casos de recién nacidos a término por lo que la muestra de gestantes

probablemente no representa a la poblacién general de mujeres con preeclampsia.

En cuanto al nivel educativo, Jasovic E y Jasovic V* en un estudio demogréfico
sobre mujeres normotensas y preeclampticas encontraron que las mujeres con
menor nivel educativo tuvieron un riesgo mayor de presentar preeclampsia
moderada o severa, que podia ser debido al menor conocimiento que tenian las
gestantes acerca de la importancia de la atencion prenatal lo que dificultaba su
diagndstico. Estos resultados son comparables a los nuestros, en los cuales
encontramos que la mayoria de las maternas tenian un nivel educativo bajo y
medio (40% y 33,3% respectivamente), lo que puede ser explicado por el tipo de
poblacion que se atiende en el hospital, la cual es poblacion vulnerable del

3 no mostraron

suroccidente colombiano. Sin embargo, otros estudios*®
asociacion estadisticamente significativa con el desarrollo de la enfermedad y
nuestro estudio no permite determinar si realmente el nivel educativo es un factor

de riesgo importante asociado a la preeclampsia.

Todos los recién nacidos participantes de este estudio obtuvieron calificaciones de
Apgar al primer minuto de vida entre 8 y 9, las cuales son puntuaciones altas. Asi
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mismo, los recién nacidos obtuvieron mejor calificacion de Apgar a los cinco
minutos de vida, donde en su mayora obtuvieron puntuacion de 10, solo dos
participantes obtuvieron calificacion de 9. Los datos del test de Apgar fueron
tomados de los reportes de las historias clinicas de los participantes. Por su parte,
Morales* y colaboradores en un estudio de casos y controles sobre Factores de
riesgo asociados a preeclampsia en el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion,
no evidencioé diferencia en el valor del puntaje Apgar a los 5 minutos; en donde el
91.6% tuvo un Apgar entre 9 y 10, el 6.8% entre 7 y 8. En el actual estudio
esperabamos encontrar puntuaciones Apgar menores a ocho puntos en el primer
minuto de vida, ya que la bibliografia reporta que la preeclampsia aumenta el
riesgo de una calificacion baja en los valores de Apgar al primer minuto. Sin
embargo, Corrales®’ y colaboradores reportan valores normales al igual que el
actual estudio. También se esperaba encontrar una mejoria de la calificacion de
Apgar a los cinco minutos segun la bibliografia, lo que concuerda con lo
encontrado y con lo que encontraron Corrales y colaboradores. Por otro lado
Rivero®® y colaboradores en un estudio retrospectivo acerca del Impacto de la
presencia de preeclampsia-eclampsia sobre los resultados perinatales,
encontraron que las puntuaciones de Apgar fueron inferiores en pacientes con
Preeclampsia comparado con las pacientes sin Preeclampsia, lo que convertia a la
Preeclampsia en un importante predictor de puntuaciones Apgar bajos,
Balestena® y colaboradores en un estudio retrospectivo sobre el Comportamiento
de la preeclampsia grave encontraron que el puntaje en el test de Apgar del recién
nacido de madres con preeclampsia, al minuto, estuvo por debajo de los 7 puntos

en 31 nifios (30,39 %) y que se mantuvo a los 5 minutos en 6 casos.

Los resultados de nuestra evaluacion mostraron que, a excepcion de un nifio (que
se encontrd en transitorio), todos tuvieron un resultado normal en la prueba de
INFANIB. Esto puede explicarse en parte por los criterios de exclusion utilizados
en este estudio (prematurez). Los nifios valorados probablemente representan una

subpoblacion de hijos de madres con preeclampsia que no son afectados de
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manera importante durante la gestacion, por lo que su desarrollo en el periodo
perinatal suele ser normal. Aunque los resultados en el periodo perinatal sean
normales, existe evidencia que recomienda la necesidad de hacer seguimiento del
desarrollo psicomotor y otras variables del desarrollo durante los primeros afos de
vida, ya que otras alteraciones en el funcionamiento motor o cognitivo pueden

hacerse evidentes, Liao y col.*®

Por otra parte, diversos estudios han encontrado una relacion significativa entre la
preeclampsia y el bajo peso al nacer. Lépez J.>* en su revisién sobre
Preeclampsia-eclampsia reconoce que los hijos de madres con preeclampsia
tienen un mayor riesgo de bajo peso al nacer lo que deriva en consecuencias
graves para el recién nacido. Asi mismo, Morales*? y Balestena® y colaboradores
reportaron que el peso al nacer fue significativamente menor entre los recién
nacidos de gestantes con Preeclampsia, encontrando pesos de 2830 + 648 grs y
menores a los 2500 grs (77,59%), respectivamente. Sin embargo, nuestros
resultados mostraron que el promedio de peso al nacer de los recién nacidos
evaluados fue de 3220 + 710,2 grs. Esta diferencia es quizas porque en la mayoria
de los casos de nuestro estudio los partos ocurrieron por encima de la semana 37
de gestacion, lo que representa una disminucion del riesgo de que los recién
nacidos presenten bajo peso al nacer, ya que este se encuentra mayormente
asociado a la prematurez. Con respecto a esto Marin®? encontré en su revisién
sistematica que los partos prematuros (< 37 semanas) son frecuentes en
trastornos hipertensivos como la preeclampsia, igualmente Morales*?encontré que
los partos ocurrian en promedio en la semana 36 de gestacion, datos contrarios a
los encontrados en nuestra investigacion, ya que solo el 14% de los recién nacidos
fueron por partos prematuros, cuyas madres tenian diagnéstico de preeclampsia
no clasificada. Las gestantes con preeclampsia no severa y severa lograron partos

por encima de la semana 37 de gestacion.

Finalmente, aunque Pinedo®, sefiala que los recién nacidos de madres con

preeclampsia severa presentan baja talla al nacer en un porcentaje de 32.6%
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debido al efecto de la severidad de la preeclampsia y al tiempo de enfermedad, en
nuestro estudio encontramos que la talla promedio de estos recién nacidos fue de
50.7cms, lo cual es similar a lo encontrado por Garcia®*en su estudio sobre el
curso clinico de los recién nacidos de madres con preeclampsia en un hospital de

México donde la talla promedio fue de 44.4 cm (limites: 30 y 52 cm).
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8. Utilidad del estudio

Este estudio es de acuerdo a nuestra revision, el primero realizado en la institucion
de tercer nivel donde se desarrollé el estudio acerca de maduracion neurolégica y
antropometria en recién nacidos de madres con preeclampsia, por lo tanto
representa un punto de partida para la formulacion de otros estudios de
seguimiento. La mayoria de los estudios que se encuentran sobre efectos de la
preeclampsia en neonatos no consideran la maduracion neurologica del bebé.
Los resultados de este estudio contribuyen a visibilizar la importancia de la
valoracion temprana y el seguimiento del neurodesarrollo de neonatos de madres

preemclampticas nacidos a término
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9. CONCLUSIONES

Se han descrito las caracteristicas fisicas y neurolégicas de recién nacidos
producto de embarazos de madres con preeclampsia y las caracteristicas

generales de estas madres en un hospital de tercer nivel en la ciudad de Cali.

Respecto a las caracteristicas de las madres con preeclampsia incluidas en el
estudio encontramos que prevalecié el nivel educativo bajo (40%), dado que las
usuarias que asisten a este hospital de Il nivel pertenecen al régimen subsidiado
del sistema general de seguridad social en salud, lo cual podria establecer
relacion entre su nivel educativo y el insuficiente conocimiento respecto a la
adecuada atencion prenatal. La edad promedio fue de 25.7, lo que pudo demostrar
gue las edades extremas (<20 y >35) no fueron un factor determinante en nuestro
estudio para el desarrollo de la preeclampsia, por lo tanto, se debera tener en
cuenta otros factores que predisponen a la madre a desarrollarla. La raza mestiza
en las madres, predominé (60%), seguido por la raza negra (33,3%), lo que puede
sugerir en nuestro estudio que la raza mestiza mostré6 un mayor riesgo para el
desarrollo de preeclampsia, sin embargo no se puede concluir que exista relacion
directa entre la raza y la preeclampsia dado que nuestra poblacion estudio no fue
significativa.

En las caracteristicas antropométricas de los recién nacidos evaluados
encontramos que el reporte de peso Yy talla eran normales para su edad (Peso =
3220 + 710,2 grs; Talla = 50,7 £ 4,9 cms). Teniendo en cuenta que, a excepcion
de dos casos, los recién nacidos fueron producto de partos en el pretérmino tardio
(> 37 semanas de gestacion) o a término (40 semanas de gestacion) se puede
concluir que los embarazos con diagnostico de preeclampsia que pueden ser
llevados por encima de la semana 37 de gestacion no se relacionan con cambios

fisicos en el recién nacido, lo que demuestra que el bajo peso al nacer puede estar
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mas relacionado con el grado de prematurez que pueda producir la preeclampsia,

gue por la preeclampsia misma.

La evaluacion INFANIB realizada a los recién nacidos de madres con
preeclampsia, al igual que en otras investigaciones, arrojé resultados de
normalidad en el 93 % de los participantes, con excepcion de una calificacion en
categoria transitoria (17 %), lo cual demuestra que la preeclampsia no afecté la
maduracién neuroldgica de estos recién nacidos durante el proceso de gestacion,
sin embargo, investigaciones han demostrado la necesidad de realizar la
aplicacion del test INFANIB en recién nacidos prematuros al afio de vida que

contribuyan a la confirmacion de la evolucion de su maduracion neurolégica.

La calificacion del nivel de vitalidad encontrado al primer minuto de vida fue normal
en el 100% de los recién nacidos participantes en esta investigacion (puntuaciones
de 8 y 9), a los cinco minutos de vida el 100% de las calificaciones aumentaron,
logrando una calificacién de 10 puntos en el 85 % de los recién nacidos y de 9 en
el 15 % restante. Lo anterior demuestra que la condicidon de preeclampsia durante
el proceso de gestacién no afectd el nivel de vitalidad de los participantes del
estudio, sin embargo y segun la evidencia disponible es necesario evaluar el nivel
de vitalidad a los 20 minutos de vida, lo que no se realiz6 en ningan recién nacido

participante en la actual investigacion.
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10. RECOMENDACIONES

En estudios futuros sobre neurodesarrollo de neonatos de madres con
preeclampsia se sugiere ampliar la muestra para incluir recién nacidos de
diferentes edades gestacionales, asi como madres de todas las edades. Lo
anterior permitiria establecer relaciones entre edad materna, edad gestacional y

neurodesarrollo del neonato.

Se requieren estudios con un tiempo de recoleccién de datos mayor que permita
tener un tamafio muestral apropiado de modo que tenga mayor poder estadistico.

Se recomienda a la institucion en la que se llevd a cabo este estudio mejorar los
registros acerca de las caracteristicas neonatales asi como implementar la
aplicacion del APGAR a los 20 minutos de nacido el bebé, ya que este ultimo valor
de acuerdo a la evidencia es el mejor predictor para determinar realmente si el

recién nacido tendra a largo plazo alteraciones en su desarrollo psicomotor.

También es importante mejorar los registros acerca de las caracteristicas clinicas
maternas y que siempre se registre la clasificacion especifica del diagndéstico de
preeclampsia que presentan las madres, ya sea preeclampsia leve/ no severa, o
preeclampsia severa, ya que sin un dato especifico es imposible relacionar éste
con algun otro dato que se considere importante para obtener con seguridad
resultados significativos.

Finalmente se recomienda la necesidad de crear programas de seguimiento a
recién nacidos de madres con preeclampsia, ain en aquellos que no requieren de
hospitalizacion durante el periodo neonatal, con el fin de prevenir un retraso en el
desarrollo motor si se llegara a encontrar una alteracion del mismo durante el

periodo mencionado.
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Anexo 2.

CONSENTIMIENTO INFORMADO I| 1 I
|

HOSPITAL UNIVERSITARIO

Universidad
del Valle DEL VALLE

CARACTERISTICAS Y MADURACION NEUROLOGICA DE RECIEN NACIDOS DE
MADRES CON PREECLAMPSIA DE UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE LA
CIUDAD DE CALI

Santiago de Cali, ___ de de 2014

Apreciada Sefiora:

Comedidamente le solicitamos su autorizacién para que su hijo(a) pueda participar de la
investigacion denominada: “CARACTERISTICAS Y MADURACION NEUROLOGICA DE
RECIEN NACIDOS DE MADRES CON PREECLAMPSIA DE UN HOSPITAL DE TERCER
NIVEL DE LA CIUDAD DE CALI" que tiene como objetivo Describir las caracteristicas
fisicas y neuroldgicas de los recién nacidos producto de embarazos de madres con
preeclampsia en un hospital de tercer nivel en la ciudad de Cali, el cual se realizara a
través de una evaluacion y exploracién tanto fisica como neuroldgica a su hijo(a). Su
hijo(a) hara parte de un grupo aproximado de 27 bebés, nacidos en el periodo
comprendido entre abril y mayo del afio 2014, tiempo durante el cual se desarrollara la
investigacion. Para realizar la evaluacion, a su hijo(a) se le aplicara el test de APGAR, un
test internacional que se les aplica rutinariamente a todos los recién nacidos y que permite
conocer la vitalidad del nifio (a) al primer minuto, a los cinco y veinte minutos de vida, y la
Bateria Neurolégica del Infante — INFANIB, la cual, a través de varios procedimientos
como la estimulacién y manipulacién de los brazos, las manos, las piernas, los pies y la
cabeza en diferentes posiciones, el bebé reacciona y se mueve, lo cual permite conocer la
maduracion neurolégica del bebé. El primer test (el APGAR) lo realizara el personal

asistencial de la sala de partos del hospital y los investigadores tomaran los datos de la
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historia clinica para incluirlos dentro de este estudio; el segundo test (la Bateria
Neuroldgica del Infante — INFANIB) serd realizado directamente por los investigadores. La
participacion del bebé en el proyecto de investigacion sera unicamente durante el tiempo

gue dure la aplicacién de estos dos test de valoracion.

Como se le ha explicado, la preeclampsia es una enfermedad que se caracteriza por el
aumento de la presion arterial durante el embarazo, lo que implica un embarazo de alto
riesgo. Esta condicion puede causar efectos en las caracteristicas fisicas y neuroldgicas

de su hijo(a), poniendo en riesgo el desarrollo motor normal del nifio(a) a largo plazo.

Lo que se pretende, es que con la realizacion de estos tests a su hijo(a), se pueda
conocer a tiempo, el nivel de riesgo para la aparicion de trastornos en el desarrollo motor
del niflo, para que asi sea mas oportuna su remisiéon, a un equipo diverso de
profesionales de la salud que pueda disminuir el impacto de dichos trastornos y permitirle
un mejor desarrollo. Los riesgos a los cuales se vera expuesto su hijo(a) pueden ser:
disminucion de la temperatura corporal e irritabilidad, debido a que el bebé estara sin
ropa; para reducir estos riesgos, los investigadores han sido entrenados en la realizacién
del test INFANIB (bateria neuroldgica del Infante) para la manipulacién del bebé, logrando
gue la evaluacién se haga de forma rapida reduciendo asi el tiempo de exposicion de su
hijo(a) al ambiente sin ropa y asi reducir la probabilidad de irritabilidad en él.
Inmediatamente después de la toma de datos se cubrira al bebé con una cobija térmica.
Se estima que la evaluacion de su bebé no sea mayor a 15 minutos. De igual manera, es
importante aclarar que la valoracion del bebé se realizara dentro de la sala del hospital y
tendra a su disposicion el equipo de profesionales asistenciales (médico, enfermera), que

podran apoyar la intervenciéon del nifio.

La participacion de su Hijo(a) en la presente investigacion es completamente voluntaria y
usted, al permitir que su bebé haga parte del estudio, le brindara la posibilidad de que
acceda a una atencion rapida en caso de que sea necesaria, sin que esto le ocasione a

usted y su familia gastos adicionales.

Su responsabilidad dentro del estudio, si accede que el nifio participe, sera brindar la
informacién que se requiera y estar atenta a la valoracién y colaboracion que le soliciten

los investigadores.
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Toda la informacion que sea suministrada por usted a los investigadores y la informacion
que se obtenga de la valoracién del bebé como parte de este estudio seran utilizadas
Unicamente con fines académicos e institucionales. De igual manera, para los
investigadores también es muy importante su autorizacion para que los datos obtenidos
puedan ser utilizados en otras investigaciones futuras. Si en el tiempo que dura el estudio
surge algun otro tipo de informacibn o de intervencién adicional, sera informada
oportunamente de la misma y asi mismo, usted decidira si esta o no de acuerdo con ello.
En el caso que decida que su hijo(a) no continte participando en la investigacion, o si se
presenta alguna situacion ajena a los investigadores que no le permita continuar,
finalizaria la participacion de su nifio sin ningln inconveniente y el niflo podra continuar

con la atencion en salud que requiera dentro del hospital.

Los investigadores se comprometen a proporcionarle la informacién que resulte de la

valoracion del bebé y los resultados nuevos del presente estudio, si la hubiera.

En caso de requerir mayor informacion sobre el estudio, usted puede comunicarse con los
investigadores, estudiantes del Programa de Fisioterapia de la Universidad del Valle:
Michael Acufia al celular 310 240 51 68, Yeison al nimero 317 738 79 47, Dina Sevillano
al niumero 318 368 00 76, Paola Andrea Solarte al nimero 314 656 77 71, Mayra
Alejandra Yule al nimero 310 590 20 29, con la Fisioterapeuta docente Nasly Hernandez
directora del proyecto al nimero 312 251 96 90, o con el Comité Institucional de Etica de
la Universidad del Valle al teléfono 518 56 77.

Hago constar que he leido y entendido todo lo anterior, y se me ha entregado una copia
de este documento; por lo tanto, estoy de acuerdo con la participacion voluntaria de mi
hijo(a) en la investigacién y autorizo para que los datos recogidos en este estudio puedan

ser utilizados en investigaciones similares futuras.

Firma de la Madre c.C

Firma del Padre c.C

o del acompanante
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Anexo 3.

CUESTIONARIO APGAR

PUNTAJE DE APGAR

Edad gestacional:

1 6] 10
SIGNO 0 1 2 : x .
min_| min | min
COLOR AZULOPAUDO | ACROCIANOSIS | ROSADO
COMPLETAMENTE
FC AUSENTE <100/ min >100/ min
IRRITABILIDAD | NORESPUESTA | MUECAS LLORA O RETIRA

REFLEJA

TONO MUSCULAR | FLACCIDO ALGUNAFLEXION [ MOVIMIENTOS
ACTIVOS
RESPIRACION AUSENTE LENTA, BUENA, LLORA

IRREGULAR
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Anexo 4.

CUESTIONARIO INFANIB
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Anexo 5.
PROCEDIEMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO
Manual de aplicacion del INFANIB

La bateria Internacional Neurolégica del Infante (INFANIB), es un instrumento para la
valoracién de la integridad neuroldgica en la infancia, ideado por la Doctora Patricia
Ellison et al en 1982 conformado por 20 items distribuidos en 5 factores con 4 items para

cada factor asi:

Factor 1 — Espasticidad: Manos abiertas o cerradas, tonico laberintico en supino, reflejo

ténico cervical asimétrico, reflejo ténico laberintico en prono.

Factor 2 — Cabeza tronco: Traccionar para sentado, derrotativo del cuerpo, cuadripedo,

sentado.

Factor 3 — Funcion vestibular: Rotativo del cuerpo, paracaidas lateral, paracaidas

posterior, paracaidas anterior.

Factor 4 — Piernas: Dorsiflexion del pie, prensién plantar, soporte de peso, reaccion
positiva de soporte.

Factor 5 - Angulos franceses: Signo de la bufanda, talon-oido, angulo popliteo, angulo

de los abductores.
- Instrucciones generales

La hoja de registro para el INFANIB esta constituida por dos péginas, el examinador utiliza
la segunda pagina de la hoja de registro para averiguar el registro por items. La edad del
infante (edad gestacional corregida), se indica en la parte superior. Cada item se registra
teniendo en cuenta la edad del nifio. En general, los items normales se registran como 5;
los items levemente normales se registran como 3 y los items marcadamente anormales
se registran como 1. Para los items que progresan con la edad, el retardo de una etapa se
registra como 3 y el retardo de dos etapas se registra como 1. Para los items de los
angulos franceses, la desviacion puede ser en cualquier direcciébn permitiendo una

descripcién de hipotonia o hipertonia. Los items manos cerradas o abiertas, prension
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plantar, reflejo ténico cervical asimétrico y reflejo tonico laberintico en prono se registran
en los meses iniciales como anormales solamente si la respuestas es exagerada. La
Unica advertencia es el registro de soporte de peso entre los dos y los cinco meses; los
nifios quienes no doblan las rodillas dentro de los 60 segundos, reciben un registro de 1

(anormal).

Los registros para cada item deben ser colocados en los espacios suministrados en la
primera pagina de la hoja de registro. Cada columna se suma para obtener un registro por
factor. Los items que no son aplicables porque el niflo es muy joven se registran como 0.
Los registros por factor se suman obteniendo un registro total. Los grados de normalidad—
anormalidad, basados en el registro total se averiguan en la tabla de la pagina dos de la
hoja de registro para 3 divisiones de edad: Menos de cuatro meses, cuatro a ocho meses
y ocho meses o mas. Para aquellos nifios cuyos registros caen dentro del rango de
anormal, el examinador selecciona una categoria de anormalidad de las mencionadas en

la misma pagina.

- Manual de aplicacion del INFANIB- instrucciones por items

Criterios a evaluar Coémo se evalla Calificacion Edad en meses
S . Cronolégica Corregida
Posicion Supina
) oft 234567 [8]9]10 [11]12
Manos abiertas o
cerradas El examinador De acuerdo con
solamente observa la edad=5; Una Cerradas
Se valora desde el la posicion de las etapa por debajo
momento de nacer manos. de la edad=3;
teniendo en cuenta la Dos etapas por
siguiente progresion: debajo de la Al
hasta los dos meses edad o una mano gunas
permanecen abierta y la otra Veces
generalmente cerradas, cerrada=1. Las Cerradas
entre los 2 y 3 meses manos
permanecen cerradas mantenidas en
algunas veces y forma cerrada .
después de los 3 meses fuertemente de Abiertas
permanecen modo que los
generalmente abiertas dedos deban ser
abiertos a la
fuerza son
anormales a
cualquier edad y
se calificaran con
1.
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Signo de la bufanda
Se valora desde el El examinador De acuerdo con Angulo 0 - 15
toma el brazo cerca | la edad 5;
momento de nacer, la del codo y lo
progresion es como desplaza a través Una etapa de
sigue: se considera del pecho tan lejos | desviacion en
normal un angulo entre como pueda ser cualquier Angulo 15 - 45
0y 15° hasta los 3 llevado sin ejercer direccion 3;
meses; entre los 15y una fuerza
45° de los 3 a los 6 indebida. Dos etapas de
meses; entre 45y 60°, Normalmente el desviacion en
delos6alos9mesesy | infante no llega a cualquier
entre 60 y 85° después | tocar el hombro direccion 1.
de los 9 meses. contrario y en 3
general todo el ; Angulo
tronco gira con el Angulc 60 - 85
brazo. Se observa
el &ngulo formado
entre la linea
vertical que cae
desde la insercién
del brazo y el brazo
desplazado.
Talén-oido
Angulo 90
Se valora desde el Se hace con las De acuerdo con - 100
momento de nacer, con | rodillas extendidas la edad 5;
frecuencia es y con las dos
prontamente piernas a la vez. El Una etapa de
identificada una examinador toma desviacion i
espasticidad temprana las piernas a nivel Angulo 60 -
en las articulaciones de las rodillas en cualquier 90
proximales de las llevandolas hacia el | direccion 3;
extremidades, pecho, la cadera
particularmente en las del nifio se Dos etapas de )
piernas. La falla para mantiene sobre la desviacion Angulo 40 -
disminuir el angulo mesa del examen. | direccion 1. 60
talén-oido es un Se mide el &ngulo
indicador excelente de entre el tronco del
esto. Su progresién es | Nifio y las piernas.
. Angulo
como sigue: Se 10 - 40
considera normal un
angulo entre 90 y 100 °
hasta los3 meses, entre
60y 90 °de los 3 alos
6 meses, entre 40 y 60°
de los 6 alos 9 mesesy
entre 10 y 40° después
de los 9 meses.
Angulo popliteo:
Se valora desde el El examinador De acuerdo con Angulo 80
nacimiento. Mide el tono | toma las piernas la edad 5; Una - 90
de los musculos cerca de las etapa de ‘ ‘ ‘ .
Angulo
90 - 110
64 Angulo
110 - 150
Angulo

1=Q 17N




isquiotibiales. Su
progresion es como
sigue: Se considera un
angulo normal entre 80
y 90 ° hasta los tres
meses, entre 90 y 110°
de los 3 a los 6 meses,
entre 110 y 150° de los
6 a los 9 meses, y entre
los 159 y 170° después
de los 9 meses.

rodillas, las flexiona
a nivel de las
caderas, las
abduce
extendiendo la
pierna tan lejos
como sea posible
sin lastimar al nifio.
Se mide el &ngulo
entre el muslo y la
pierna. Una
asimetria es
indicador de
hemiparesia
espastica

desviacion

en cualquier
direccion 3;

Dos etapas de
desviacién en
cualquier
direccién o con
asimetria
definitiva 1.

Abduccién de las

piernas:

Se valora desde el El examinador De acuerdo con ]

nacimiento. Este angulo | toma las piernas a la edad 5, Angulo 40

es generalmente menos nivel de las rodillas -70

sensitivo que el de y las abduce Una etapa de

talén-oido o el popliteo simétricamente. Se | desviacion

como indicador mide el angulo '

temprano de hipertonia. | entre las piernas en cue.ll’qwer )

Su progresién es como | teniendo como direccion 3: Angulo

sigue: Se considera punto medio la 70 - 100

normal un angulo entre | linea media del Dos etapas de

los 40 y 70° hasta los cuerpo. desviacién en

tres meses, entre los 70 Cl_JanLf',er

y 100° de los 3 a los 6 direccion 1. Angulo
meses, entre los 100 y 100 - 130
130°delos 6 alos 9

meses y entre 130 y B
150° después de los 9 Angulo
meses. 130 - 150
Dorsiflexion del pie

En los nifios a término El examinador Angulos entre 40

con frecuencia los pies | empuja el pie y70°=5;

son hipoténicos hasta la | contra la pierna con | Angulos entre 10

infancia media o tardia, y40° 6 entre 70 y

adn en nifios con la pierna en 80° = 3; Angulo

tetraparesia extension y entre 0y 10° 6

espasticadisquinesia, observa el angulo entre 80 y 90° =1.

llegando el dorso, del hecho por el pie-

pie a contactar con la tobillo-pierna.

cara anterior de la

pierna por lo que el

angulo es cero. En el 90

nifio pretérmino éste
angulo puede llegar a
ser 90° al nacer, pero
una vez completo el
término su angulo debe
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ser de 40°segun St-
Anne.

Prension plantar:

Presente desde el
nacimiento hasta
aproximadamente el 8 6
9 mes. El item ademas
indica anormalidad
cuando se presenta en
forma exagerada
durante el tiempo
cuando se considera

El examinador
coloca un dedo
firmemente en la
almohadilla plantar
y busca el
encurvamiento de
los artejos hacia la
parte inferior del

pie.

Desde el
nacimiento hasta
los 9 meses se
tiene 5; prension
y 1: prension
exagerada.
Después de los 9
meses se tiene 5:
ausencia; 3: poca

Presente - Norm

al

normal el reflejo. prension y 1:
Después de los 9 prension.
meses, puede ser
graduado para
representar niveles de
anormalidad (no
prension, poca
prension, prension).
Tonico laberintico
en supino:
Este reflejo esta El examinador Desde el
presente en el neonato | estimula el &rea nacimiento hasta Presente - Normal
y desaparece en la interescapular del los 6 meses se
infancia temprana (mas nifio con la mano. califica: 5:
0 menos seis meses). Se observa presente y
Como en la prension retraccion de exagerado 1:
plantar, una respuesta hombros y Después de los 6
exagerada en la extension de las meses: 5:
infancia temprana es piernas y el tronco. ausente; 3:
una respuesta anormal. esbozado o poca

respuesta y 1:

completo.
Reflejo tonico
cervical asimétrico:
Presente desde el El examinador gira Desde el

la cabeza del nifio nacimiento hasta Presente - Normal

nacimiento hasta méas o
menos el sexto mes. La
exageracion de éste
reflejo junto con la del
reflejo tonico laberintico

en supino o en prono es
indicacion de

tetraparesia espastica —
disquinesia

a un lado de la
adopcion de la
posicion del
esgrimista:
extensién del brazo
facial y flexion del
brazo craneal con
extension de la
pierna. Se observa
si el infante asume
la postura y puede
salir de ella o si por

los 6 meses: 5:
presente y 1:
exagerado.
Después de

los 6 meses 5:
ausente; 3
permanecen en
la postura 'y
puede salir de
ellay 1:
persistente.
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el contrario persiste
en ella, lo que
demostraria
exageracion del
reflejo.

Traccionar para
sentado:

Este item valora el
control de la cabeza y el
tronco. Ha sido
registrado para graduar
la hipotonia, sin
embargo, la hipertonia
también puede ser
evaluada. Normalmente
el infante al ser
traccionado deja la
cabeza en extension al
igual que sus brazos
hasta los 3 meses,
entre el 3y 4 mes
mantiene su cabeza en

linea recta con el tronco

y sus brazos
extendidos; entre el 4 y
5 mes flexiona la
cabeza pero sus brazos
aun permanecen en
extension. A partir del 5
mes flexiona la cabeza
a la vez que flexiona
brazos para ayudarse a
sentar.

El examinador
toma las manos del
nifio y lo tracciona
hasta la posicion
sentada. El
examinador
observa la posicién
de la cabeza:
extendida, recta o
flejada y la posicién
de los brazos:
flejados o
extendidos.

Hasta los 5
meses se califica
5: de acuerdo
con la edad; 3:
una etapa por
debajo y 1: dos
etapas por
debajo, después
de los 5 meses:
5: completo, 3:
retraso cefalico
parcial o no
utiliza brazos y 1:
retraso cefalico
completo y no
utiliza brazos.

Cabezay br

azos
en extension

Cabeza en
linea recta
con tronco
y brazos
extendidos

Flexiona la
cabeza
con brazos
en
extension

Rotativo del
cuerpo:

Esta maniobra requiere
no solo del control del
tronco del derrotativo
del cuerpo, sino de la
funcién vestibular
intacta. Debe estar
presente a partir del 9
mes.

El examinador
observa como el
nifio rola
espontaneamente
desde supino a
prono y luego

tracciona hasta la
posicién de pie.

5: Presente; 3:
pobre y 1:
ausente.

Presente a
partir del 9
mes

Posicién Prona

Soporta peso
sobre sus
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Cuadrupeda: | | ]
Levanta la
Este ftem se valora El examinador 5: una etapa por cabeza Se
desde el nacimiento observa la posicion | debajo de 3; dos e Cuadripe Cuadripedo
teniendo en cuenta la de la cabeza del etapas por apoya en form bien
siguiente progresion: nifio, la posicion de debajo : 1. sobre inestable
hasta cumplir los dos los brazos y la los
primeros meses el nifio | posicion de las codos
en prono levanta la piernas. Se busca
cabeza levemente; el desempefio
entre 2 y 3 mes debe 6ptimo por parte
llevar la cabeza arriba del nifio, por lo Cabeza
de 45 grados ; entre el 3 | tanto, el animar al arriba
y 4 mes debe apoyarse nifio no solamente de 90
sobre los codos; entre es per.mitido sino grados
el 4 y5messucabeza | preferible.
debe ir arriba de 90
grados; desde el 5
hasta el 7 mes soporta
peso sobre sus
antebrazos extendidos;
entre el 7y 8 mes
adopta cuadripedo en
forma inestable, desde
el 8 mes hasta el afio
aproximadamente
adopta cuadripedo
bien; a partir del afio
adopta plantigrado.
Reflejo tonico
laberintico en
prono: Presente - Normal
Este reflejo esta El examinador fleja | Desde el
presente desde el la cabeza del nifilo y | nacimiento hasta
nacimiento y observa la los 9 meses se
desaparece con la edad retraccion de los califica: 5:
(aproximadamente a los | Nombrosyla presente y
9 meses). En los flexion de los exagerado 1.
primeros meses la brazos, caderas o Después de los 9
anormalidad se piernas bajo el meses se califica:
manifiesta por la tronco. 5: ausente; 3:
exageracion. Después esbozado
de los 9 meses la Completo y
anormalidad se presente: 1.
manifiesta por la
persistencia del reflejo.
Posicion Sedente
Posicion Fetal
Posicién sentada:
Parte alta del
tronco: Recta. Raquis
Parte baja: a
68 . lumbar esta
Posicion fetal L
L . en posicion
con el vértice recta

a nivel de L3




Se valora desde el
momento del
nacimiento. Su
progresion es como
sigue: desde el
nacimiento hasta los 3
meses, el infante
muestra una actitud
cifénica (posicion fetal),
entre los 3y los5
meses la parte alta del
tronco es recta aunque
conserva la parte baja
cifénica con el vértice
de la curva a nivel de L
3; entre los 5y 7 meses
la actitud erguida
alcanza el centro de la
columna lumbar y el
vértice es a nivel de L 5;
después del 7 mes el
raquis lumbar estéa todo
recto.

El examinador
mantiene al nifio en
posicion sentada y
observa la
curvatura de la
espalda y el
enderezamiento de
la misma. La
inhabilidad para
que le nifio adopte
la posicion es
generalmente una
indicacion de
hipertonia.

De acuerdo con
la edad: 5; una
etapa por debajo:
3; dos etapas por
debajo 1.

Paracaidas lateral:

Este item junto con el
paracaidas anterior es
util para identificar el
hemisindorme o la
hemiparesia. Esta
reaccion esta presente
a partir de los 6 meses
después del nacimiento
y se conserva durante
toda la vida.

El examinador
mantiene al nifio en
posicién sentada,
luego empuja al
nifio suave pero
firmemente hacia
cada uno de los
lados y busca la
extension de la
mano del nifio para
prevenir caer o
suministrar soporte.
La extensién
unilateral es
indicacion de
hemiparesia.

5: Presente en
ambos brazos;

3:lento o
ligeramente
asimétrico y 1:
ausente o
marcadamente
asimétrico.

los

Presente a partir de
6 meses

Paracaidas
posterior:

Debe aparecer
aproximadamente a los
9 meses después del
nacimiento y se
conserva durante toda
la vida.

El examinador
suave pero
firmemente empuja
al niflo hacia atras,
tomando al nifio por
el tronco de tal
manera que él no
pierda el balance y
caiga hacia atras.
Se observa el
empuje de los
brazos del nifo.

5: presente en
ambos brazos;

3:lento o
ligeramente
asimétrico; 1:
ausente o
marcadamente
asimétrico.

lo

Aparece a

s 9 meses
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Algunos nifios
pueden girar hacia
un lado pareciendo
que utilizan mas un
brazo que el otro.
Debido a esto, este
item es menos (til
para distinguir la
asimetria.

Posiciéon de Pie

Soporte de peso:

Al ser sostenidos por
las axilas, la mayoria de
los recién nacidos
asumen la posicién de
pie debido a los reflejos
primitivos ; esto se
pierde en forma variable
pero casi siempre a la
edad de dos meses,
luego el nifio no intenta
soportar peso, o lo que
es mejor es incapaz de
soportar peso. El
soporte de peso en
forma temprana, aprox.
de los 2 alos 5 meses,
debe estar asociado
con el doblamiento a
nivel de las rodillas, el
nifio se para con las
piernas extendidas,
luego las dobla o fleja
levemente a nivel de las
rodillas y reasume una
sustancia con piernas
extendidas. Entre el 5y
7 mes el nifio puede
transferir peso de una
pierna a la otra o
pararse de tal manera
que el peso parezca
estar soportado por una
pierna mas que por la
otra. Entre los 7y 9
meses al tomarlo sélo
por las manos, en
posicién bipeda, no
presenta aun lordosis
lumbar por lo que echa
las nalgas hacia atras.

El examinador
coloca al nifio en
posicién de pie, en
los primeros meses

lo sostiene por las
axilas y luego
solamente por las
manos 0 con apoyo
y observa la
posicién del cuerpo
del nifio.

5: de acuerdo
con la edad; 3:
una etapa por
debajo y 1: dos
etapas por
debajo o con
soporte de peso
por mas de 60
segundos entre
los2ylos5
meses.

De pie

rodillas

Soporte de peso
con doblamiento
anivel de las

pierna a otra o

Transfiere
peso de una

pararse

Al tomarle
las manos
en posicion
bipeda no
presenta
lordosis
lumbar,
echa las
nalgas para

Tomando sus
manos se
levanta solo e
inicia la
lordosis
lumbar, esto
ayuda la
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Después de los 9
meses tomando sus
manos o agarrandose
de un soporte el nifio se
levanta solo e inicia la
por dosis lumbar lo que
ayuda enormemente a
la bipedestacion.

Reaccion positiva de
soporte

En el INFANIB este
item se describe y
registra en forma un
tanto diferente que la
usual con el fin de
llamar la atencion sobre
los pies. Es bien
conocido que la
reaccion positiva de
soporte es un reflejo
primitivo que debe
integrarse durante los
dos primeros meses,
por lo tanto el INFANIB
lo valora a partir del
tercer mes como reflejo
ya integrado.

El examinador
observa la posicién
de los pies del nifio
cuando el nifio es
colocado en la
posicién de pie.

5: Mantiene el
peso sobre el pie
plano; 3: se
mantiene de 5 a
30 segundos
sobre los artejos
y luego asume
pie plano; 1: se
mantiene por
mas de 30
segundos sobre
los artejos.

Valorarlo a

partir del t

erce

rmes

Posicién de Pie

Paracaidas anterior:

Esté presente en el nifio
a partir de los 7 meses
después del nacimiento
y debe conservarse

El examinador
toma al nifio por el
tronco y lo propulsa
hacia delante,

5: Presente,
simétrico; 3: lento
o ligeramente
asimétrico; y 1:

) hacia una ausente o

durante toda la vida. -

superficie tal como marcadamente

s una mesa, asimétrico.
Como se indic6 en el .
. empujando la
paracaidas lateral, este cabeza hacia abaio
. - V4 i
item es también un N DOCO. Se J
L u .
indicativo excelente de P )
) . observa el empuje
asimetria cuando se -
o . de los brazos hacia

manifiesta por empuje

delante en busca
de los brazos en forma .

. de proteccion o

unilateral.

soporte.

Anexo 6.

FORMATO SOCIODEMOGRAFICO DE REGISTRO CLINICO DE LA MADRE Y EL RECIEN NACIDO
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Caracteristicas y maduracién neurolégica de recién nacidos de madres con

preeclampsia

FORMATO HISTORIA CLINICA GINECOSBTETRICA

PROGRAMA DE FISIOTERAPIA

ESCUELA DE REHABILITACION HUMANA

Universidad

N° Historia Clinica

del Valle FACULTAD DE SALUD Fecha:
DATOS DE LA MADRE
Edad: Raza: Régimen de Salud:
Lugar residencia: Lugar de Nacimiento:
Estado civil: Ocupacion: Escolaridad:
DIAGNOSTICO ACTUAL Preeclampsia no severa Preeclampsia Severa
Preeclampsia no clasificada
Gestas Partos Cesdreas Abortos N.V. N.M
DATOS DEL RECIEN NACIDO
Pretérmino: Término: Postérmino: Sexo F M Talla:
Peso: Fecha de Nacimiento:

OBSERVACIONES
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Anexo 7
Prueba Piloto

VARIABLES RECIEN NACIDOS

SUIETOS
DATOS
Masculing |Femening |Femening |Masculing |Femenino |Femening |Femenino |Femenino (Femenino [Masculino (Femeninc |Femenine |Masculing
S58grs 1125grs  |910grs 1580 grs  |1280grs  |1450grs  |10%3grs  |1500grs  |3385grs  |2200gr= 3210 1420 3200
36cms Sindato  |38cms A0cms 3Gcms 45cms 39 cms 42cms E0cms L2cms 48 44 47
b X b b b X b b b b
b X b
26 29 29 33 29 32 0 32 40,2 40 40,1 33 3
&|(5indato g 9 9 2 &[Sindato  [Sindato g 7
9|%indato 10 10 9 g 9 9l%indatc  |Sindato 9
B4/52 £3/51 E2/85
BE/ES 6971 EE/E3 £2/k3 70/68 B5/ES E8/E3 E8/53 &67/67 68/70
4meses  |Smeses3zz{Imeses3s5:s7dias |Smeses  [Imeses  |Zmeses  |Zmeses  |ldia 2dias 1dia 2meszes3z31diz
1mes Imeses  |1mes I8ss Imeses  |1mes 40552 dias |40s5 5 dias 1dia 39,155
4g|(%indate  |Sindato 13 0 28 3k 24 1 2 1 21 1

Coeficiente de Correlacién Evaluacion INFANIB

Evaluador 1 66 69 66 64 68 70 68 68 67 68
Evaluador 2 68 71 68 62 68 68 68 68 67 70

COEF.DE.CORREL=0,74061413
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Carta de Aprobaciéon Comité de Etica Universidad del Valle

Comité Institucional de Revision de Etica Humana
Facultad de Salud

ACTA DE APROBACION N° 03-014

Proyecto:  CARACTERISTICAS Y MADURACION NEUROLOGICA DE RECIEN
NACIDOS DE MADRES CON PREECLAMPSIA DE UN HOSPITAL DE
TERCERNIVEL DE LA CIUDAD DE CALI

Sometido por: NASLY L. HERNANDEZ/MICHAEL F. ACUNA/YEISON E.

PERAFAN/DINA G, SEVI LLANO/PAOLA A. SOLARTEIMAYRA A
YULE

Codigo Interno: | 010-014 l’ccllavnquel'lwsomclido:E 24 J L OI:I | 20!4_]

El Consgjo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle. ba establecido el Comité Institucional de

Revision de Etica Humana (CIREH). ¢l cual ésti regido por la Resolucion 008430 del 4 de octubre de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, wenicas ¥
administrativas pari Ja investigacion en salud; 1os principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos
e su Declaracion de Helsinki de 1964, altima revision en 2002 v el Codico de Regulaciones Federales,
tiwlo 45, parte 46. para la proteccion de sujetos humanos. del Oepartamento de Salud y Seevicios

Humanos de los Institnutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos 2000,

Este Comité certifica que:

I Sus miembros revisaron los siguientes documentos del Presente provecio;

X Resumen del proyecto X Protocolo de investigacion
X Formato de consentimiento infoemado X Instrumento de recoleccion de datos
Folleto del investigador (si aplica) X Cartas de las instituciones participantes

Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por ¢l Comité:

3. Segon fas categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N° 008430 de 1993 del
Ministerio de Salud, el presente estudio tiene L siguiente Clasificacion de Ricsgo:

[T smvmiesao X7 rirsso Minmo [ reescomavor per misinio

4. Que las medidas que estin siendo tomadas para proteger 4 los sujetos humanos son adecuadus.

30 La forma de obtener el consentimiento informado de los participantes en ¢ estudio es adecuada

6, Esle proyecto serd revisado nuevamente en la proxima reunion plenaria del Comité, sin embargo, el
Comité puede ser convocado a soliciiud de algun miembro del Comite o de las directivas
institucionales para revisar cualyuier asunto relacionado con los dercchos v el bienestar de los sujetos

involucrados en este estudio.

-3

Informard inmedistamente  las divectivas institucionales;

a. Todo desacato de los investigadores a las solicimdes del Comite.

b Cualguier suspension o tesminacion de la aprobacion por parte del Comite

8. lnlormari mmediatamente a las directivas institucionales toda informacion que reciba acerca Je

i Lesiones a sujetos humanos.
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"7.

Comité Institucional de Revisién de Etica Humana
Facultad de Salud "7/

Problemas imprevistos que involucren riesgos para los SUJCIOS 11 Oras personas,

b, Cualquier cambio o modificacion a este proyecto que haya sido revisado y aprobado por el
Comité.

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afo a partir de la fecha de aprobacion.
Los proyectos de duracion mayor a un afio, deberdn ser sometidos nuevamente con todos los
documentos para revision actualizados.

0. Elinvestigador principal deberd informar al Comite:

@, Cualquier cambio que se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no podran
iniciarse sin Ia revision y aprobacion del Comité excepto cuando sean necesarios para climinar
peligros inminentes para los sujetos.

b, Cualquier problema imprevisto que involucse riesgos para los SUjCI08 U olros.

¢ Cualguier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al secretariofa) y al
presidente (Anexo 1),

d. Cualguier conocimiento nueva respecto al estudio, que pueda afectar lu tasa riesgo/benelicio
para los sujetos participantes,

¢ cualquier decision tomada por otros comités de éica,

£ Laterminacion prematura o suspension del proyecto explicando la razdn para esto,

g El investigador principal deberd presentar un informe al final def afio de aprobacion. Los

proyectos de duracion mayor & un ai S sometidos nuevamente con todos los

documentos para revision sctuali

Fecha: 4 03 2014

Firma:
Nombre: ROBWENCA F.
Capacidad representativa: PRESIDENTE (E) Teléfono: 5185677

CERTIFICACION DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE

Por medio de la presente, certifico que la Facultad de Salud de la Universidad del Valle aprucha el
proyecto arriba mencionado y respeta los principios, politicas y procedimientos de la Declaracion de
Helsinki de la Asamblea Médica Mundial, de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud v de la

reglamentacion vigente en investigacion de la Universidad del Valle,

Firma: W[M ff Fecha: 44 03 2014

Nombre: ! MAURICIO PALACIDS
Vi

EDECANO (E) DE LA FACULTAD DE
SALuD

Teléfono: 5185680

Capacidad representativa;
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Carta de Aprobacion Comité de Etica HUV

e

HOSPITAL UNIVERSITARIO
DEL VALLE

FORMATO DE EVALUACION DE PROPUESTAS DE INVESTIGACION
Codigo: 04-2014

Datos generales del Proyecto:

Titulo del proyecto: Caracteristicas y maduracién neurolégica de recién nacidos de madres con preeclampsia en un hospital de
tercer nivel de la ciudad de Cali

Investigador principal: Delia Constanza serpa
Coinvestigadores: Michael Fabian acufia, Yeison Edilberto Perafan, Dina Giselle Sevillano, Paola a solarte y Mayra Alejandra Yule

EVALUACION DE LA PROPUESTA
1. Precision

Pregunta claramente definida en un tema de interés de la institucién por ser enfermedad altamente prevalente

2. Justificacion
Claramente descrito
3. Pertinencia

Se refiere a resultado en recien nacido de madre con preeclampsia, la cual constituye la primera causa de consulta en el HUV y de
morbimortalidad perinatal en el mundo

4. Marco Teérico y Estado del arte

Hay un revisién clara, aparentemente actualizada
5. Objetivos

Claros. Especificos acorde con objetivo general
6. Metodologia

Estudio de corte transversal que permite contestar los objetivos propuestos, basado en examen neuroldgico del recién nacido, no
requiere toma de muestras.

7. Presupuesto Adecuado

8. Cronograma Adecuado

9. Aspectos Eticos

Riesgo minimo por examen de recién nacido desnudo que puede conllevar a cambios en temperatura, para lo cual se realizara este
en ambiente adecuado y previo entrenamiento del personal asignado al mismo.

Hay descripcion de la metodologia de salvaguardar la identidad de los pacientes y de la obtencion del consentimiento informado. Se

debe aclarar que se realizaran 3 copias del mismo uno para el representante legal, otro para el grupo de investigacion y el ultimo
que debe permanecer junto con la historia clinica
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

DEL VALLE

ACTA DE APROBACION

Proyecto: Caracteristicas y maduracion neurolégica de recién nacidos de madres con preeclampsia en un hospital de tercer nivel de
la ciudad de Cali

I tigadores: Delia Const Serpa, Michael Fabian acuiia, Yeison Edilberto Perafan, Dina Giselle Sevillano, Paola a solarte y
Mayra Alejandra Yule

Cadigo: cédigo interno seglin secuencia de revision y el afio en curso
Fecha de revision: Marzo 2014

El Comité de Etica en investigaciones del HUV, constituido mediante Resolucion DG-2387-2010 certifica que:
1. Los miembros revisaron los documentos presentados para la aprobacion del presente proyecto:

Propuesta de Investigacion  * (2)
Instrumento de recoleccion de la informacion
Formato de Consentimiento Informado
Carta de instituciones participantes
Resumen de Hoja de vida de Investigador principal o asesor

Carta de aprobacion del subdirector de UES HUV

Respuesta a las preguntas del Comité de Etica
Carta de respaldo del profesional experto que supervisa o dirige el proyecto
. Una copia en fisico y una en magnético

2. La Clasificacion del Riesgo de conformidad con la Resolucién N 008430 del Ministerio de la Proteccién Social es:

"%

1 I
MK X XXX XX

Sin Riesgo Riesgo Minimo _x___ Riesgo Mayor del Minimo

3. El consentimiento informado evidencia la voluntariedad, la informacion, capacidad de decision y compresion por paite del
sujeto de investigacion:

Consentimiento adecuado
4. Elinvestigador principal debera informar al Comité a través del presidente o el secretario:

- Los cambios propuestos al proyecto antes del inicio para su respectiva aprobacién

- Las dificultades o imprevistos que suponen riesgo para los pacientes u otras personas
- Eventos adversos serios presentados

- La suspension o terminacion del estudio

- Informe final del estudio en un periodo no mayor de 12 meses posterior a la aprobacion

5. Tiempo de Aprobacién: el presente proyecto se aprueba por un periodo de 1 afio a partir de la fecha de aprobacion, al cabo de
este tiempo debera ser ido a nueva revision por parte del comité.

6. El presente proyecto :

APRUEBA X NO APRUEBA REQUIERE MODIFICACIONES

Presidente del Comité de Etica en Investigaciones <« Firma
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Carta de Aprobacion Tutora de Tesis

Santiago de Cali, Septiembre 23 de 2014

Profesora

Delia Serpa

Directora Programa Académico de Fisioterapia
Escuela de Rehabilitacién Humana

Facultad de Salud - Universidad del Valle

Asunto: Aval Trabajo de Grado

Me permito comunicarle que ya fueron realizadas las sugerencias emitidas por
los tres evaluadores al trabajo de grado “Caracteristicas y maduracién
neurolégica de recién nacidos de madres con preeclampsia de un
hospital de tercer nivel de la ciudad de Cali”, presentado por los estudiantes
del programa académico de Fisioterapia Michael Fabian Acufia Pérez cod
0844365, Yeinson Edilberto Perafan Mosquera cod 0933077, Dina Gissel
Sevillano Quifionez cod 0934630, Paola Andrea Solarte Noguera cod 0941517
y Mayra Alejandra Yule Lozada cod 0744429.

Por lo anterior se aprueba el trabajo de grado y doy aval para que sea
entregado al Programa Académico.

Agradezco de antemano la atencién prestada.

Atentamente,

bﬂ/\&ﬁi{bx il ":) ( [ "«(/w(“ .
Nasly-Hernandez (F\, MSc) O
Docente
Escuela de Rehabilitacion Humana




