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ll.  PROBLEMA DE INVESTIGACION
2.1. DEFINICION Y DELIMITACION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

La hemorragia intraventricular es conceptualizada como aquella hemorragia que
se origina en la matriz germinal y se localiza dentro de los ventriculos y en la
sustancia periventricular, representa la complicacién neurolégica mas importante
del recién nacido pretérmino de muy bajo peso al nacer. Dado que estos nifios
nacen en un momento critico del desarrollo del cerebro, pueden desarrollar
discapacidades neuroldgicas, sensoriales, cognitivas y motoras a corto y largo
plazo dependiendo de la gravedad de la hemorragia basada en la extension del
sangrado, confinado solo a la matriz germinal o extendiéndose al sistema
ventricular adyacente generando su dilatacion o compromiso de la sustancia
blanca . La incidencia de la hemorragia intraventricular esta relacionada con la
madurez del feto, reflejada por la edad gestacional y el peso al nacer, sin
embargo, su importancia no solo radica en su incidencia y mortalidad
significativa, sino también en sus secuelas como paralisis cerebral, déficit
neurosensorial, ceguera, sordera y crisis epilépticas en los neonatos afectados.
La mayoria de casos de hemorragia intraventricular son detectables en las
primeras 24 horas después del nacimiento; por lo tanto, las intervenciones para
prevenir la hemorragia intraventricular deben centrarse en el manejo prenatal de

las mujeres embarazadas @

Los glucocorticoides regulan distintos procesos fisiologicos en el feto en
desarrollo, en particular aceleran la maduracion de los érganos que permiten que
el feto sobreviva fuera del Utero. En los recién nacidos prematuros, el feto en
desarrollo no recibe suficiente exposicién a glucocorticoides endégenos en el
Utero para el desarrollo adecuado sus érganos por lo que se predispone al
desarrollo de complicaciones que incluyen la hemorragia intraventricular, el
sindrome de dificultad respiratoria y la enterocolitis necrotizante. Los
glucocorticoides antenatales han mostrado un posible efecto sobre el sistema
nervioso central al aumentar la cobertura de pericitos en la vasculatura de la
matriz germinal, disminuyendo la frecuencia de la hemorragia intraventricular y
leucomalacia periventricular en recién nacidos prematuros, ademas se sabe que

los glucocorticoides producen efectos vasoconstrictores importantes en el



cerebro del feto, gracias a lo cual brindan proteccion contra la hemorragia

intraventricular en condiciones asociadas a vasodilatacion como la hipercapnia
(3)@)

En la actualidad existen pocos estudios poblacionales en relacion a la
hemorragia intraventricular, y en casi todos solo se detalla los factores de riesgos
asociados a estos, mas no los factores protectores. El uso de corticoides
antenatales asociados a la prevencion de hemorragia intraventricular constituyen
un gran avance a nivel internacional como nacional, sin embargo, actualmente

no existen datos estadisticos en nuestro pais y sobre todo en nuestra localidad.

Un estudio de la Red de Investigacion Neonatal del Instituto Nacional de Salud
Infantil y Desarrollo Humano analizé los datos de 9.575 neonatos de muy bajo
peso al nacer nacidos entre las 22 y 28 semanas de gestacion e informo la
incidencia de hemorragia intraventricular en aproximadamente el 20% al 25%. ).
Segun datos de Vermont Oxford Network, basados en 247,392 bebés de muy
bajo peso al nacer nacidos entre 2009 y 2013, la incidencia de hemorragia
intraventricular de cualquier grado es del 24% al 26%. ©. También se informo
una disminucién en la hemorragia intraventricular grave en un estudio de 2018
que examiné los datos de mas de 44.000 bebés nacidos con menos de 32
semanas de gestacién durante un periodo de 10 afos, las tasas de hemorragia
intraventricular grave disminuyeron de 9,7% en 2005 a 5,9% en 2015(). En
Latinoamérica un estudio realizado en Venezuela de cohorte retrospectiva en la
maternidad Concepcion Palacios en neonatos de muy bajo peso al nacer
encontraron una incidencia de hemorragia intraventricular de cualquier grado es
de 30% @, En nuestro pais Lizama ® en un estudio observacional, retrospectivo,
realizado en el servicio de Neonatologia del Hospital Guillermo Almenara
Irigoyen de Lima, Perl; determind la incidencia general de hemorragia
intraventricular en los prematuros de muy bajo peso que fue 33,53% por afio. A
nivel local Cabanillas® en un estudio descriptivo, retrospectivo realizado en el
servicio de neonatologia del Hospital Regional de Cajamarca determino que la
incidencia de hemorragia intraventricular es de 11.8 por cada 100 recién nacidos
vivos. La hemorragia intraventricular puede generar discapacidad neuroldgica es
por ello la importancia de determinar como prevenir esta patologia, el objetivo de

este estudio es evaluar la correlacion entre los glucocorticoides prenatales y la



hemorragia intraventricular en el recién nacido prematuro de muy bajo peso al
nacer hospitalizado en el servicio de UCI neonatal del Hospital Regional Docente

de Cajamarca en el periodo enero 2020- enero 2021.



2.2. FORMULACION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

¢Son los corticoides antenatales un factor protector de hemorragia
intraventricular en el recién nacido prematuro de muy bajo peso al nacer
hospitalizado en el servicio de UCI neonatal del Hospital Regional Docente de

Cajamarca en el periodo enero 2020- enero 20217
2.3 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
Objetivo General:

e Determinar si los corticoides antenatales son un factor
protector de hemorragia intraventricular en el recién nacido
prematuro de muy bajo peso al nacer hospitalizado en el
servicio de UCI neonatal del Hospital Regional Docente de

Cajamarca en el periodo enero 2020- enero 2021

Objetivos Especificos:

¢ l|dentificar la prevalencia de hemorragia intraventricular en el
recién nacido prematuro de muy bajo peso al nacer
hospitalizado en el servicio de UCI neonatal del Hospital
Regional Docente de Cajamarca en el periodo enero 2020-
enero 2021

e Establecer sila dosis incompleta de corticoides antenatales
son un factor protector de hemorragia intraventricular en el
recién nacido prematuro de muy bajo peso al nacer
hospitalizado en el servicio de UCI neonatal del Hospital
Regional Docente de Cajamarca en el periodo enero 2020-
enero 2021

e Precisar cual es el grado mas frecuente de hemorragia
intraventricular en el recién nacido prematuro de muy bajo
peso al nacer hospitalizado en el servicio de UCI neonatal
del Hospital Regional Docente de Cajamarca en el periodo
enero 2020- enero 2021



2.4. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

La unidad de cuidados intensivos neonatales del Hospital Regional Docente de
Cajamarca es un centro de referencia a nivel de la region Cajamarca para el
manejo de la patologia neonatal adjudicada, a pesar de ello hasta el momento
no cuenta con un perfil de factores protectores para hemorragia intraventricular
en el recién nacido de muy bajo peso al nacer, el cual servird para determinar la
frecuencia, asi como intervenciones para disminuir la frecuencia de esta
patologia, mejorando el manejo y pronostico de los recién nacidos pretérmino de

muy bajo peso al nacer.
2.5. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

Limitaciones de tiempo, por cuanto al persistir la pandemia del Covid-19, no se
pueda cumplir con el cronograma de trabajo establecido.

2.6 CONSIDERACIONES ETICAS

Se recogera informacion necesaria de cada paciente, de forma anénima, por
medio de las historias clinicas sin transgredir los derechos de los mismos en el
servicio de UCI Neonatal del Hospital Regional Docente de Cajamarca previa
autorizacion correspondiente firmada por la institucion publica, ademas se hara
firmar a los padres del nifio una hoja de consentimiento informado
manteniéndose la confidencialidad y discrecion del caso en el uso de la

informacion.

Ver Anexo 02



. MARCO TEORICO
3.1 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Yeo K, Thomas R, Chow S et al. *realizaron un estudio de cohorte poblacional
desarrollado con una poblacién de recién nacidos prematuros menores de 32
semanas de edad gestacional en la red neonatal de Australia desde 1995 hasta
el 2012. Con el objetivo de describir la tendencia y los factores de riesgo de
hemorragia intraventricular grave en lactantes menores de 32 semanas de edad
gestacional. Concluyeron que el uso de esteroides antenatales se asocio a
menor incidencia de desarrollar hemorragia intraventricular en recién nacidos
prematuros menores de 32 semanas de edad gestacional (AOR 1.7, 95% CI 1.5
to 1.9)

Handley S. Passarella M. Lee H. et al. () realizaron un estudio de cohorte
retrospectiva, desarrollado con lactantes entre 22 a 32 semanas de edad
gestacional nacidos en hospitales de California Perinatal Quality Collaborative
entre 2005 y 2015, con el objetivo de determinar la incidencia de hemorragia
intraventricular grave asi mismo como identificar los factores de riesgos y de
proteccion asociados a la hemorragia intraventricular. Concluyeron que la
exposicidn a esteroides prenatales y una disminucion de la intubacion en sala de
partos fueron factores asociados a una disminucion en las probabilidades de
desarrollar hemorragia intraventricular 19,4% (IC del 95% 13,9% -27,5%) y
27,3% (95% CI 20,3% -39,2%), respectivamente

Almeida B. Rios L. Araujo E. et al. @2 realizaron un estudio de cohorte
retrospectivo, desarrollado con 184 recién nacidos prematuros ingresados al
Hospital Universitario de Nordeste de Brasil entre enero del 2008 y diciembre del
2012, con el objetivo de evaluar la correlacion entre los corticoides prenatales y
la hemorragia intraventricular mediante la ecografia transfontanelar. Encontraron
que 57% de recién nacidos prematuros recibieron corticoides antenatales y de
estos 20 % presentaron alteraciones hemorragicas intraventriculares, en el caso
de las madres que no recibieron corticoides 26% de los recién nacidos
prematuros presentaron hemorragia peri-intraventricular. Se concluyé que la

administracion de corticoides a la madre (p=0.048) para la maduracion pulmonar



fetal mostro un efecto protector contra la hemorragia intraventricular en los recién

nacidos prematuros.

Moreira W. Sasso A. Corona V. et al. ™ realizaron un estudio retrospectivo,
descriptivo y comparativo, desarrollado con una poblacion de 213 recién nacidos
prematuros que ingresaron al Hospital de Maternidad Concepcion Palacios,
Caracas, Venezuela. Con el objetivo de establecer la utilidad de los
corticoesteroides en la prevencion de la hemorragia intraventricular en neonatos
pretérmino. La muestra fue conformada por 213 nifios de los cuales el 37% no
recibieron corticoides y el 63% si recibieron corticoides antenatales. En el grupo
que se administrd corticoides antenatales se encontrd que 84% no presentaron
hemorragia intraventricular, en pacientes que se administré6 dosis completa de
corticoesteroides solo el 1% presento la complicacion hemorragica, mientras que
61% con dosis incompleta si registraron la alteracion. Se concluyé que el
resultado es estadisticamente significativo cuando se relaciona uso de
esteroides y la ausencia de hemorragia intraventricular p < 0.000001. Odds Ratio
= 0.14; (1.C.95%: 0.077, 0.281).

Wei J. Catalano R. Profit J. et al (¥ realizaron un estudio transversal analitico
utilizando datos de la California Perinatal Quality Care Collaborative durante
2007-2013 en prematuros menores de 32 semanas. Con el objetivo de evaluar
el efecto de los esteroides prenatales sobre la hemorragia intraventricular,
estratificado por edad gestacional. La muestra fue conformada por 25.979
lactantes de muy bajo peso al nacer. Concluyeron que el uso de esteroides
prenatales se asocié a una reduccién en la incidencia de cualquier grado de
hemorragia intraventricular (OR = 0.51, IC del 95%) y una reduccién en la
incidencia de hemorragia intraventricular grave (OR = 0,62, IC 95%), esta
asociacion se encontré en las edades gestacionales que van desde las 22 a las

29 semanas.

Lee B. Stoll B. McDonald S. et al @4 realizaron un estudio de cohorte
retrospectiva, donde se estudiaron lactantes de entre 400 a 1500 gramos de la
Red de Investigacion Neonatal del Instituto Nacional de Salud Infantil y
Desarrollo Humano, Kennedy Shriver, Estados Unidos. Con el objetivo de

determinar la eficacia en la prevencion de resultados adversos neonatales entre



los lactantes de muy bajo peso al nacer que estuvieron expuestos a
dexametasona, betametasona o ninguno de los esteroides. Concluyeron que, en
comparacion con la ausencia de esteroides prenatales, hubo tendencias de un
riesgo reducido al desarrollo de hemorragia periventricular y leucomalacia
periventricular, ademas hubo tendencias de mayores riesgos asociados con la
dexametasona en comparacion con la betametasona en el riesgo de muerte

neonatal y retinopatia del prematuro grave (OR: 2.42; 95% CI: 1.49-3.91)

Cabanillas C. © realiz6 un estudio retrospectivo, observacional, analitico de
casos y controles desarrollado con una poblacién conformada por recién nacidos
prematuros de muy bajo peso al nacer hospitalizados en el servicio de
Neonatologia del Hospital Regional de Cajamarca durante los afios 2016- 2017,
con el objetivo de determinar la incidencia y factores de riesgo asociados a
hemorragia intraventricular en recién nacidos prematuro de muy bajo peso al
nacer. Concluyendo que el uso de corticoides antenatales como factor protector
de hemorragia intraventricular no se pudo demostrar (OR=1.25 p=0,753)

Pino J. @9 realizé un estudio retrospectivo, observacional, analitico, de casos y
controles, con el objetivo de determinar la incidencia y factores de riesgo
asociados a hemorragia intraventricular en recién nacidos de menos de 1500
gramos nacidos en el Hospital Regional Honorio Delgado de Arequipa, Peru en
el periodo 2012-2014. Concluy6 que el peso al nacer inferior a 1000 g (OR =
7,85; p < 0,05), la edad gestacional < 28 semanas (OR = 6,77; p < 0,05), la
necesidad de ventilacion mecanica (OR = 3,91; p < 0,05) y la falta de uso de
corticoides (OR = 2,23; p = 0,04) como factores de riesgo de hemorragia

intraventricular en recién nacidos con peso inferior a 1500 gramos.

Figueroa C. @9 realizé un estudio retrospectivo, observacional, analitico, de
casos y controles, con el objetivo de determinar la incidencia y factores de riesgo
de hemorragia intraventricular en recién nacidos pretérmino en el servicio de
Neonatologia del Hospital Regional de Cajamarca durante los afios 2012-2013.
Obteniendo como resultado 35 casos de hemorragia intraventricular confirmados
por ecografia transfontanelar. Llegando a la conclusion: la incidencia de
hemorragia intraventricular en los recién nacidos pretérmino fue de 17.3%. los

casos mas frecuentes fueron de hemorragia intraventricular Grado Il. El sexo



masculino, el peso al nacer menor de 1000 g., el uso de surfactante y la ausencia
de corticoide prenatal en la madre son factores de riesgo independientes de

desarrollo de hemorragia intraventricular.

3.2 BASES TEORICAS

Definicion:

La hemorragia de la matriz germinal-intraventricular es la forma mas comun de
hemorragia intracraneal en los recién nacidos. La hemorragia de la matriz
germinal se encuentra en la region altamente vascularizada del cerebro en
desarrollo conocida como matriz germinal subependimaria, un area de la que se
originan las células precursoras neuronales gliales del sistema nervioso central.

Cuando el sangrado de la regién subependimaria se extiende a los ventriculos

laterales, el sangrado se clasifica como hemorragia intraventricular. W@)X17)
Epidemiologia:

Se ha demostrado bien que la incidencia y la gravedad de la hemorragia
intraventricular aumenta inversamente proporcional a la edad gestacional. Segun
datos de Vermont Oxford Network ®), basados en 247,392 bebés de muy bajo
peso al nacer peso al nacer nacidos entre 2009 y 2013, la incidencia de la
hemorragia intraventricular de cualquier grado es del 24%, segun el Instituto
Nacional de Salud Infantil y Desarrollo Humano ©®), el estudio de la Neonatal
Research Network publicado en 2010 analiz6 los datos de 9.575 neonatos de
muy bajo peso al nacer nacidos entre las 22 y las 28 semanas de gestacion y
notificod la incidencia de la hemorragia intraventricular en aproximadamente un
20% a un 25%. Afortunadamente, los autores también observaron una reduccién
en la incidencia de hemorragia intraventricular grave en bebés con muy bajo
peso al nacer del 19% en 1993 al 15% en 2012. Nuevamente, también se
informo una disminucion en la hemorragia intraventricular grave en un estudio de
2018 que examind los datos de mas de 44.000 bebés nacidos con menos de 32
semanas de gestacién durante un periodo de 10 afos; las tasas de hemorragia
intraventricular severa disminuyeron del 9,7% en 2005 al 5,9% en 2015 ). En
2014, una revision sistematica y un metanalisis del momento de la hemorragia
intraventricular en lactantes prematuros encontrd que casi la mitad de los casos

de hemorragia intraventricular ocurrieron en las primeras 6 horas después del



nacimiento mientras que el 38% de los casos se diagnosticaron después de las
24 horas de vida. Para el dia 4 después del nacimiento, casi el 90% de las

lesiones de HIV son detectables (8
Etiopatogenia:

La hemorragia intraventricular normalmente se inicia en la matriz germinal, que
es una coleccion ricamente vascularizada de células precursoras neuronales-
gliales en el cerebro en desarrollo. La patogenia de la hemorragia es
multifactorial y se atribuye principalmente a la fragilidad intrinseca de la
vasculatura de la matriz germinal y la alteracion del flujo sanguineo cerebral. La
microvasculatura de la matriz germinal es fragil debido a la abundancia de vasos
sanguineos angiogénicos que exhiben escasez de pericitos, inmadurez de la
lamina basal y tienen una cobertura de los extremos de los astrocitos deficiente
en proteina acida fibrilar glial. Estos factores contribuyen a la fragilidad de la
vasculatura de la matriz germinal. La fluctuacion en el flujo sanguineo cerebral
es el resultado de una amplia gama de causas de inestabilidad respiratoria y
hemodindmica asociada con los bebés prematuros lo que ocasiona niveles
elevados de VEGF y angiopoyetina-2 que activan una angiogénesis rapida en la
matriz germinal, la elevacion de estos factores de crecimiento puede atribuirse a
una hipoxia relativa de la matriz; varios factores de riesgo que incluyen parto
vaginal, puntuacion de Apgar baja, sindrome de dificultad respiratoria grave,
neumotérax, hipoxia, hipercapnia, convulsiones, conducto arterioso persistente,
infeccién y otros, predisponen al desarrollo de hemorragia intraventricular. Estos
factores de riesgo parecen inducir la hemorragia intraventricular principalmente

al alterar el flujo sanguineo cerebral 7 (19),
Manifestaciones clinicas

Aproximadamente el 25-50% de las hemorragias intraventriculares de la matriz
germinal son asintomaticas. Generalmente, se encuentran hemorragias de bajo
grado en estos neonatos que son diagnosticados durante examenes de
rutina. En bebés con hemorragia intraventricular grave, se pueden observar
cambios en el nivel de conciencia, sintomas cardiopulmonares, una reduccion
repentina del hematocrito, acidosis e hipoglucemia / hiperglucemia. A veces, la

hiperbilirrubinemia que no se puede explicar de otra manera y que persiste,



puede ser el primer signo de la hemorragia intraventricular en el periodo inicial
de hemorragia. En la exploracion fisica se pueden encontrar fontanela tensa,
hipotonia, letargia, angulo popliteo estrecho y convulsiones. Debe tenerse en
cuenta que se puede observar una liberacion inapropiada de hormona

antidiurética en estos bebés (20,

Los lactantes prematuros con hemorragia moderada a grave tienen un alto riesgo
de hidrocefalia poshemorragica, leucomalacia periventricular, pardlisis cerebral
y retraso mental, mientras que los lactantes con hemorragia intraventricular leve
tienen riesgo de discapacidades del desarrollo. Aproximadamente el 45-85% de
los bebés prematuros con hemorragia intraventricular de moderada a grave
desarrollan déficits cognitivos importantes y aproximadamente el 75% de estos

bebés necesitan educacion especial en la escuela @b,
Diagnostico:

El ultrasonido transfontanelar es la técnica mas idonea para evaluar la
hemorragia intraventricular en el RN pretérmino. En este caso es capaz de
identificar toda la amplitud de la hemorragia, desde su localizacién en la matriz
germinal subependimaria, hasta su maximo grado de invasion intraventricular y
delimitar, si existiese, el infarto hemorragico periventricular. Basandose en ello,
se han establecido mdltiples clasificaciones en grados de gravedad. La
evaluacion del grado de hemorragia intraventricular se basa en la clasificacion
de Papile: 1220,

e Grado I: hemorragia restringida a la matriz germinal subependimaria

e Grado II: hemorragia subependimaria e intraventricular, sin dilatacién
ventricular que llena del 10 al 50% del ventriculo

e Grado lll: hemorragia subependimaria de la matriz germinal, hemorragia
intraventricular y dilatacion ventricular que llena el ventriculo mas del 50%

e Grado IV: hemorragia parenquimatosa asociada a dilatacién

intraventricular.

Se recomienda el cribado con ecografia craneal en todos los bebés prematuros
nacidos antes de la semana 32 de gestacion y en todos los bebés de alto riesgo
nacidos después de lasemana 32 de gestacion que sean clinicamente

inestables y tengan hallazgos neurolégicos 9.



Tratamiento:

No existe un tratamiento especifico para la hemorragia intraventricular, el ajuste
de la hemodindmica, proporcionar una éptima oxigenacién y ventilacion, soporte
hidrico y nutricional, controlar las convulsiones y aplicaciones dirigidas a las

complicaciones, constituyen el tratamiento 9,
Prevencion:

La mayoria de los casos de hemorragia intraventricular son detectables en las
primeras 24 horas después del nacimiento; por lo tanto, las intervenciones para
prevenir la hemorragia intraventricular deben centrarse en el manejo prenatal de
las mujeres embarazadas y el manejo de la sala de partos. Las intervenciones
obstétricas, incluidos los corticosteroides prenatales, el transporte materno en
lugar del infantil, y posiblemente el parto por cesérea electiva, se han asociado
con un menor riesgo de hemorragia intraventricular. Intervenciones neonatales
en la sala de partos, incluido el pinzamiento tardio del cordén o el ordefio del
cordén umbilical, mantenimiento de la normotermia, evitando fluctuaciones en el
flujo sanguineo cerebral, y el manejo 6ptimo de la ventilacion se asocia con un

menor riesgo de hemorragia intraventricular @ 17) 22),

Existen intervenciones perinatales claras que ayudan a reducir la incidencia de
hemorragia intraventricular. Las mujeres que estan en riesgo de parto prematuro
dentro de los 7 dias deben recibir glucocorticoides prenatales para la induccién
de la madurez fetal. Se ha demostrado que esta practica reduce la mortalidad y
morbilidad neonatal en general. También se ha demostrado que la
administracion de esteroides prenatales reducede forma independiente el riesgo
de hemorragia intraventricular, asi como la gravedad y frecuencia del sindrome
de dificultad respiratoria, la necesidad de asistencia respiratoria, la incidencia de
enterocolitis necrotizante y las infecciones sistémicas en las primeras 48 horas
después del nacimiento. El efecto de maduracion de los esteroides prenatales
en los 6rganos de un feto en desarrollo es complejo y se sigue estudiando. Se
ha convertido en un estandar de atencion que las mujeres embarazadas con

riesgo de parto prematuro inminente reciban betametasona o dexametasona
2)(22),



IV. FORMULACION DE HIPOTESIS Y DEFINICION DE VARIABLES
4.1. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Hi. Los corticoides antenatales son un factor protector de hemorragia
intraventricular en el recién nacido prematuro de muy bajo peso al nacer
hospitalizado en el servicio de UCI neonatal del Hospital Regional Docente de

Cajamarca en el periodo enero 2020- enero 2021

Ho. Los corticoides antenatales no son un factor protector de hemorragia
intraventricular en el recién nacido prematuro de muy bajo peso al nacer
hospitalizado en el servicio de UCI neonatal del Hospital Regional Docente de

Cajamarca en el periodo enero 2020- enero 2021
4.2 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

e Variable Dependiente: Hemorragia intraventricular; hemorragia que se origina
en la matriz germinal y se localiza dentro de los ventriculos y en la sustancia

periventricular @,

e Variable Independiente: Corticoides antenatales; uso de Betametasona 12mg
cada 24horas por 2 dosis en mujeres con riesgo de parto prematuro 3, Recién
nacido prematuro de bajo peso al nacer; recién nacido menor de 37 semanas de

edad gestacional que pesa menos de 1500 mg ©®).

Definicion operacional de las variables

Variable Categoria Tipo de variable Escala de medicién
Grado |
Hemorragia Grado Il Cualitativa Nominal
intraventricular Grado Il
Grado IV
Corticoides Si Cualitativa Nominal
antenatales No

Recién nacido

prematuro de Si Cualitativa Nominal

muy bajo peso al

nacer No




V. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
5.1 TIPO Y NIVEL DE INVESTIGACION
- Tipo: Observacional
- Nivel: Analitico, Cohorte retrospectivo
5.2 TECNICAS DE MUESTREO Y DISENO DE INVESTIGACION
DISENO DE INVESTIGACION:
- Estudio observacional, analitico, de cohorte retrospectivo
TECNICA DE MUESTREO
- Probabilistico
POBLACION Y MUESTRA
Poblacion:

Total, de recién nacidos prematuros de muy bajo peso al nacer hospitalizados
en el servicio de UCI Neonatal del Hospital Regional Docente de Cajamarca en
el periodo enero 2020 — enero 2021

Muestra:

Se calculd a partir de la formula:

]
[zl_.%J[? P2 + 210 Jerr( - P+ P20 pgn}
¢ (P:: ‘Pl)j

n=

Donde

n = Tamafo de la muestra

pl = exposicion entre los casos

p2 = exposicion entre los controles

Z = Nivel de confianza 95% (a = 0,05)

Reemplazando valores en la formula se obtiene



Tamano muestral

- Grupo de cohorte expuesta = 42
- Grupo de cohorte no expuesta = 42

CRITERIOS DE INCLUSION
Cohorte expuesta:

- Recién nacidos pretérmino de muy bajo peso al nacer que recibieron
corticoides antenatales en el servicio de UCI neonatal durante el periodo
enero 2020 — enero 2021

Cohorte no expuesta:

- Recién nacidos pretérmino de muy bajo peso al nacer que no recibieron
corticoides antenatales en el servicio de UCI neonatal durante el periodo
enero 2020 — enero 2021

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes sin ecografia transfontanelar

- Pacientes con historias clinicas incompletas

- Recién nacidos pretérmino con peso mayor a 1500 gr.

- Presencia de malformaciones mayores del sistema nervioso central
- Pacientes con restriccion del crecimiento intrauterino

- Pacientes con trauma obstétrico

- Pacientes que nacieron de parto domiciliario
5.3 FUENTES Y INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS
Hoja de recoleccion de datos. Ver anexo 01
5.4 TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Se utilizara una ficha de recoleccién de datos, creada por el investigador de
acuerdo a la operacionalizacién de variables y se incluird a los pacientes que
hayan calificado segun los criterios de inclusion y exclusién, utilizandose como
fuente a la historia clinica de los pacientes solicitada en el area de estadistica
del Hospital Regional Docente de Cajamarca



ANALISIS DE DATOS

La informacién sera sistematizada en una base de datos en Microsoft Excel para
luego ser analizados y presentados en tablas de contingencia segun los grupos
en estudio. Para asociar las variables en cuestion; se realizara el analisis
estadistico paramétrico de Chi cuadrado para variables independientes y calculo
de Odds Ratio mediante el procesador estadistico SPSS version 24 adoptandose
como nivel de significancia estadistica valores de p inferiores a 0,05 (P < 0,05)
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ANEXO 01 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“CORTICOIDES ANTENATALES COMO FACTOR PROTECTOR DE
HEMORRAGIA INTRAVENTRICULAR EN PREMATUROS DE MUY BAJO
PESO EN EL HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE CAJAMARCA”

FICHA N°:

Paciente:

HIV Casos (1) No HIV Controles (2)
Peso al nacer:

- Menorde 1500 gr. ( )
- Menor de 1000 gr. ( )
- Menorde750gr. ( )

Uso de Corticoides Antenatales

- S )i, Dosis completas Si( ) No( )
- No( )

Clasificacion de la gravedad de la hemorragia intraventricular

- Grado!l ()
- Gradoll ()
- Grado lll ()

- Grado IV ()



ANEXO 02 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado participante: (Padre de familia o Tutor del menor)

La Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Cajamarca se encuentra
realizando una investigacion titulada Corticoides antenatales como factor
protector de hemorragia intraventricular en el recién nacido prematuro de muy
bajo peso al nacer hospitalizado en el servicio de UCI neonatal del Hospital
Regional Docente de Cajamarca en el periodo Enero 2020 — Enero 2021,
desarrollado por el M.C German Genaro Cerna Torres. El presente documento
tiene como finalidad hacerle conocer los detalles del estudio y solicitarle su

consentimiento informado para participar en él.
1- Objetivo de lainvestigacion

Determinar si el uso de los corticoides antenatales son un factor protector de
hemorragia intraventricular en el recién nacido prematuro de muy bajo peso

al nacer.
2- Descripcion del proyecto

La hemorragia intraventricular es una causa importante de discapacidad
cognitiva en nuestra sociedad, por lo que poder prevenir esta patologia es
fundamental para mejorar el prondéstico de los recién nacidos pretérmino de

muy bajo peso al nacer.
3- Metodologia

El presente proyecto de investigacion es de tipo Observacional, nivel
Analitico de Cohorte retrospectiva, el cual se desarrollara previa autorizacion
por parte del tutor del paciente y de la entidad hospitalaria, procediéndose a
la revision de historias clinicas y llenado de fichas de recoleccion de datos,
tras lo cual se realizara el andlisis de los datos obtenidos con el fin de
determinar el factor protector de los corticoides antenatales en el desarrollo

de la hemorragia intraventricular.



4-

Su participacién en el estudio

Su patrticipacion en el estudio es de cardcter libre y voluntario, pudiendo

solicitar ser excluido de esta investigacion en cualquier momento sin tener

ningun perjuicio para el participante.

5-

Confidencialidad

La confidencialidad de su identidad sera resguardada por las siguientes

medidas:

Las fichas de recoleccion serdan anonimas y solo el investigador
responsable tendra acceso a los datos proporcionados en ellas.

Las fichas recibiran un cédigo por cada participante que solo conocera el
investigador responsable del estudio que serviran para el andlisis general
de la informacién obtenida.

El investigador responsable asume el compromiso de confidencialidad

para resguardar la identidad de todos los involucrados en el estudio.

Beneficios

Este estudio no tiene beneficios directos para usted. En este sentido,
producto de su participacion no se generan incentivos econémicos de
ningun tipo. Cabe destacar también que su participacion en este estudio
tampoco tiene asociado ningun tipo de costo para usted, siendo el
investigador responsable quien asume los gastos que pudieran surgir en
el desarrollo de la investigacion.

En tal sentido la investigacién produce beneficios indirectos en los
participantes, puesto que permitira determinar aspectos importantes en la

prevencion de la patologia en el futuro.

Riesgos 0 molestias asociadas a la participacion

Si se generara alguna controversia 0 molestia producto de alguna
pregunta o reflexion durante su participacién, el investigador responsable
procurara contener emocionalmente y brindar asistencia requerida al

participante.



8-

Almacenamiento y resguardo de la informacion

Toda informacion que se obtenga de la investigacion estara resguardada
y al cuidado del investigador responsable, quien destinara un espacio

donde se guardara todo documento relacionado con la investigacion.

Tanto este consentimiento, como los documentos impresos que se
generen y sean necesarios utilizar se almacenaran por cinco afios a contar
del término del estudio, una vez finalizado el plazo se procedera a su

eliminaciéon de forma reservada.

Acceso a los resultados de la investigacion

Los participantes podran consultar la informacion que se ha generado en
cualquier momento durante la ejecucion del proyecto previa solicitud al
investigador responsable del estudio, quien se compromete a brindar
cooperacion y proponer vias para tal acceso.

Asimismo, el investigador responsable se compromete con cada
participante a enviar el informe de investigacion que se genere al final del
estudio a los correos electrénicos respectivos, asi también copia de los

articulos cientificos que pudieran resultar del estudio.

10- Compromiso

Por su aceptacion los participantes se comprometen a dar su autorizacion
para poder acceder a los datos registrados en las historias clinicas del

menor a su cargo.

11-Contacto

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante de
este estudio, reclamos o dudas acerca de esta investigacion, por favor
contactese con el Investigador Responsable, M.C. German Genaro Cerna

Torres, teléfono 950621810, correo electronico german.tc@hotmail.com.



mailto:german.tc@hotmail.com

Declaro conocer los términos de este consentimiento informado, los objetivos de
la investigacion, las formas de participacion, de los costos y riesgos implicados,
y del acceso a la informacion y resguardo de informacion que sea producida en
el estudio. Reconozco que la informacion que provea en el curso de esta
investigacion es estrictamente confidencial y anonima. Ademas, esta sera usada

solo con fines de difusién cientifica.

He sido informado(a) de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en
cualguier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin

tener que dar explicaciones ni sufrir consecuencia alguna por tal decision.

Nombre completo del participante:

German Genaro Cerna Torres

Se deja constancia en este instante que este documento (consentimiento
informado) sera firmado a dos copias, quedando una de ellas en manos de la

investigadora responsable y la otra copia en manos del participante.



