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RESUMEN

Contexto: La evaluacion de la gravedad de la enfermedad neonatal es un tema trascendental
en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (NICU), por lo que el uso de herramientas que
permitan determinar el riesgo de mortalidad es de gran importancia en la practica clinica. Las
escalas de gravedad de las enfermedades pueden servir de guia para optimizar los recursos
limitados de atencién médica en las naciones en desarrollo. Propdsito: Evaluar y comparar
diferentes escalas de prediccion de mortalidad en recién nacidos prematuros y recién nacidos
a término en las unidades de cuidados intensivos neonatales en 4 centros hospitalarios.
Metodologia: Es un estudio transversal, observacional, multicéntrico para comparar varias
escalas de prediccion de mortalidad y de la enfermedad. Se recolectaron datos de 227 recién
nacidos ingresados a las UCIN de 4 hospitales desde julio a diciembre del 2018. Se evalué las
escalas CRIB, CRIB Il, SNAPIl y SNAP-PE score entre recién nacidos prematuros y a término. El
area bajo la curva (ROC) fue usada para evaluar y comparar los resultados de prediccion de
mortalidad y morbilidad. Resultados: Un total of 227 recién nacidos fueron evaluados (media
CRIB: 7,81+3,52 media CRIB-Il: 11,96+3,91; media SNAP-Il: 34,99+16,83, SNAPPE II:
14,61+13,30). Se evidencié una mayor discriminacion para las escalas CRIB Il y CRIB en relacién
con SNAP-II y SNAPP 1l (AUC 0.94 y 0.93 v 0.86 y 0,77). Ademds de cada puntuacién, varias
variables influyeron significativamente en la supervivencia en los modelos de regresion
logistica. Conclusiones: Todas las escalas de prediccién de mortalidad y de gravedad de Ila
enfermedad sirven para utilizarse en las UCIN estudiadas, siendo la escala CRIB Il la de mejor
rendimiento para aplicarse en nuestro medio.

PALABRAS CLAVE: CRIB; CRIB Il; SNAP-II; SNAPPE |; Mortalidad, neonatos, resultados,
escalas.



ABSTRACT

Context: The assessment of the severity of neonatal disease is a transcendental issue in the
neonatal intensive care unit (nicu), so the use of tools to determine the risk of mortality is of
great importance in clinical practice. Disease severity scales can serve as a guide to optimize
limited health care resources in developing nations. Purpose: To evaluate and compare
different prediction scales of mortality in premature newborns and full-term newborns in
neonatal intensive care units in 4 hospital centers. Methodology: This is a cross-sectional,
observational, multicenter study to compare several mortality and disease prediction scales.
Data were collected from 227 newborns admitted to the nicu of 4 hospitals from july to
december 2018. The CRIB, CRIB Il, SNAP Il and SNAPPE Il score between preterm and full term
infants were evaluated. The area under the curve (AUC) was used to evaluate and compare
the prediction results of mortality and morbidity. Results: A total of 227 newborns were
evaluated (mean CRIB: 7.81 + 3.52 mean CRIB Il: 11.96 + 3.91, average SNAP 1l: 34.99 + 16.83,
SNAPPE II: 14.61 + 13.30). There was evidence of greater discrimination for the crib ii and crib
scales in relation to SNAP Il and SNAPPE Il (AUC 0.94 and 0.93 v 0.86 and 0.77). In addition to
each score, several variables significantly influenced survival in the logistic regression models.
Conclusions: All the prediction scales of mortality and severity of the disease serve to be used
in the studied nicus, being the CRIB Il scale the best performance to apply in our environment.

Key words: CRIB; CRIB Il; SNAP II; SNAPPE II; Mortality, Neonates, Results, Scales.
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INTRODUCCION

El estudio de la gravedad de la enfermedad y la medicién del riesgo de mortalidad
entre los recién nacidos ingresados en unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN) esta
alcanzando un mayor nivel de importancia. Quienes, trabajamos en las unidades de cuidados
intensivos neonatales, el escuchar hablar de ajustes de riesgo, en el sentido informal, es parte
de la vida cotidiana. Con mucha frecuencia, hablamos con los padres sobre el riesgo de muerte
de su bebé, si él o ella nacen en una gestacién en particular. También, somos conscientes de
que el riesgo de muerte tal como lo percibimos puede ser ponderado por otros eventos tales
como el peso, la edad gestacional y puntajes de Apgar particularmente bajos.!)" Es muy
importante y necesario evaluar la gravedad de la enfermedad neonatal en las Unidades de
Cuidados Intensivos Neonatales (NICU) y estimar el riesgo de mortalidad intrahospitalaria ya
gue nos proporciona valiosa informacion para el control de calidad de la atencién médica,
estudios de gestién y uso racional de los recursos ¥}, de ahi la importancia de utilizar las
comparaciones estandarizadas de los resultados que se realizaran en las instalaciones de
atenciéon de la salud ©) Los escalas o indices de prediccion pronostica, son medios para
cuantificar estados clinicos que son dificiles de resumir por otros medios subjetivos u objetivos
(4) Estos sistemas de calificacién ayudan a predecir la mortalidad y la morbilidad y pueden
mejorar la validez de la evaluacidn del resultado entre diferentes hospitales y unidades.
Hoy por hoy, se siguen desarrollando nuevas puntuaciones o escalas de predicciones de
mortalidad por diferentes autores, esto en la medida que crecen las investigaciones,
orientadas a la mejora de la calidad y aumenta a su vez el desarrollo tecnoldgico al servicios
de nuestras UCIN, es por ello que es necesario saber cual de estas escalas de prediccidon

pronostica le va a servir mejor a mi servicio, es por ello que Dorling et al™ nos recuerda cuéles
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deben ser las propiedades deseables de los puntajes neonatales: (1) facilidad de uso; (2)
aplicabilidad temprano en el curso de la hospitalizacién; (3) capacidad de predecir de forma
reproducible la mortalidad, morbilidades especificas o el costo para varias categorias de
recién nacidos; (4) utilidad para todos los grupos de recién nacidos a describir.

Los puntajes de gravedad de las enfermedades pueden servir de guia para optimizar los
recursos limitados de atencion médica en las naciones en desarrollo. El objetivo de este
estudio fue evaluar y comparar una puntuacion clinica para la gravedad de la enfermedad
para ayudar a priorizar la atencidn y predecir el resultado de los recién nacidos ingresados en

la unidad de cuidados intensivos neonatales.

Planteamiento del problema

Aunque en la actualidad se han disefado varias escalas para establecer la prediccidon
de mortalidad y la gravedad de la enfermedad en los servicios de UCIN, ninguna puntuacion
es ideal. Cada puntaje tiene sus propias ventajas y desventajas. () Este estudio tiene como
propodsito evaluar y comparar diferentes escalas de prediccion de mortalidad en recién
nacidos prematuros y recién nacidos a término para establecer diferencias o similitudes entre

’

si.

Los puntajes de gravedad de la enfermedad y mortalidad son herramientas que en la practica
médica nos ayudan para predecir el comportamiento de la enfermedad, alertar sobre el
desarrollo de complicaciones o muerte, y para la subsecuente evaluacidén de programas de
salud. El uso del peso al nacer por si solo, o de la mortalidad especifica para ciertos pesos al
nacer, pueden no ser suficientemente eficaces para evaluar el desempeno de diferentes

Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN); ) dado que deben tenerse en cuenta
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factores tales como la gravedad del neonato al ingreso, y esto esta relacionado con el motivo
primario de internacion.

Las mediciones de gravedad en las UCIN, tradicionalmente considerados de factor prondstico
son el peso al nacimiento y la puntuacién Apgar; sin embargo, la correlacién entre la
mortalidad y estos pardmetros no han sido con la suficiente calidad. ® Evaluar la severidad de
una enfermedad en un paciente en estado critico es una tarea dificil siendo un parametro
médico dificil de medir en forma objetiva.® Las escalas de gravedad neonatal se pueden
emplear como factor predictivo de mortalidad adicional a los factores que no contemplan las
escalas de gravedad como son embarazo no controlado, ruptura prematura y prolongada de
membranas, con corioamnionitis asociada entre otros que repercuten en el producto

pretérmino y con bajo peso al nacimiento.®
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REVISION DE LA LITERATURA

En el mundo fallecen cada afio 2.6 millones de bebés antes de cumplir el mes y un millén muere el
mismo dia de su nacimiento, mientras que otros 2.6 millones nacen sin vida. “® “YEn América Latinay
el Caribe el 52 por ciento de muertes de nifios y nifias menores de 5 aiios se da en los primeros 28 dias,
y en 2016 casi 100,000 bebés murieron antes de cumplir el primer mes de vida. *®(*? En Ecuador segun
cifras del Banco Mundial la tasa de mortalidad infantil para el afno 2016 fue de 11 muertes por cada
1000 nacidos vivos.3

El periodo neonatal es un periodo de alto riesgo en el que tiene lugar el desarrollo de ajustes
fuera del Utero. La tasa de mortalidad es mas alta durante este periodo debido a la fragilidad
y la vulnerabilidad, ya que dos tercios de los nifios que mueren durante el primer afio de vida
tienen lugar en este periodo (1Y), A pesar de los avances en el campo de la atencién médica, la
tasa de mortalidad entre los recién nacidos prematuros y de muy bajo peso al nacer sigue
siendo alta (14)Se ha demostré en diferentes estudios, que el 50% de la tasa de mortalidad en
los lactantes se produce en recién nacidos de muy bajo peso al nacer, mientras que
representan alrededor del 1% de la poblacién infantil total (15). Durante la ultima década el
aumento significativo en el nimero de partos prematuros y de bajo peso, a llevado a médicos
e investigadores a ponderar la tasa de riesgo para cada uno de estos bebés segiin su condicion
clinicay, al estimar la posibilidad de muerte y ciertas complicaciones, tomaron las medidas de
tratamiento necesarias.

Las tasas de supervivencia de los bebés extremadamente prematuros se han incrementado a
lo largo de los afios a la par de los avances de la tecnologia. Desafortunadamente, la
mortalidad neonatal sigue siendo un problema importante en Ecuador, como en todos los
paises en desarrollo. En las unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN), la prediccion

del riesgo de mortalidad y la gravedad de la enfermedad es extremadamente importante en


https://www.elnuevodia.com/topicos/americalatina/
https://www.elnuevodia.com/topicos/caribe/
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términos de responder a las preguntas de los padres y estar preparados para problemas
graves, incluida la mortalidad, durante el seguimiento. Por lo tanto, el peso al nacer y la edad
gestacional (GA) han sido ampliamente utilizados en el pasado, y durante la ultima década se
han usado varios sistemas de puntuacion desarrollado (escalas de prediccién pronostica o
escalas de riesgo). Sin embargo, estos puntajes no llegan a estimar el riesgo de mortalidad en
recién nacidos de raza, sexo, peso al nacer y GA similares.

La evaluacion de la gravedad de la enfermedad neonatal es un tema muy importante en la
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (NICU). De hecho, estimando el riesgo de
hospitalizacién la mortalidad en el entorno de NICU proporciona importantes informaciones
para el control de calidad de la asistencia sanitaria, administracidon estudios y uso racional de

los recursos.

Una escala de riesgo es una herramienta para cuantificar el riesgo inicial y asi facilitar y validar
la comparacién de resultados entre grupos de hospitales. ) Pueden ser de mucha utilidad
para monitorizar la calidad y los costos de los cuidados proporcionados y establecer un
estandar aceptable de funcionamiento en las unidades de Cuidados Intensivos Neonatales.®
Se han desarrollado diferentes herramientas para evaluar y predecir el riesgo de mortalidad
entre los recién nacidos!1®17)5) para superar los problemas impuestos por la diferencia de
peso al nacer, causas variadas de mortalidad neonatal, patrones variados de atencidn en
unidades neonatales y otros factores de riesgo que predisponen a la mortalidad
neonatal.’®19- De las herramientas desarrolladas sobresalen por su rapidez, facil manejo y
poder realizarse en varias unidades: el indice de Riesgo Clinico para Bebés (CRIB), CRIB Il (Una

actualizacion del indice de riesgo clinico para los bebés), Score for Neonatal Acute Physiology
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Perinatal (SNAP), Extension Perinatal SNAP (SNAP-PE). (29 (21) Estos sistemas de puntuacidn
ayudan a predecir la mortalidad y la morbilidad y pueden mejorar la validez de la evaluacién

del resultado entre diferentes hospitales y unidades. (22

MODELOS PREDICTIVOS DE MORTALIDAD:

INDICE DE RIESGO CLINICO PARA BEBES (CRIB)

La puntuacién CRIB®3) se creé para predecir la mortalidad de los bebés nacidos con menos de
32 semanas de gestacion al nacer y se obtuvo con los datos de los recién nacidos ingresados
en cuatro unidades neonatales terciarias del Reino Unido desde 1988 hasta 1990. (V(24)(25) | 3
cohorte derivacion contenia 812 bebés de muy bajo peso al nacer (VLBW), de los cuales el
25% murio. Los autores utilizaron la regresion logistica para identificar las seis variables mas
predictivas de mortalidad.l?®/27)E| puntaje final se basa en una suma ponderada de estos seis
factores.!”) En el estudio original, el puntaje tenia una buena capacidad discriminatoria (drea
bajo la curva ROC: Az = 0.90), considerablemente mejor que el peso al nacer solo (Az = 0.78).
Otros estudios han producido valores similares para el drea bajo el ROC curva utilizando CRIB:
Az = 0.87-0.90. (28 La facilidad de recopilacion de datos es una gran ventaja de CRIB, ya que
el célculo lleva cinco minutos por bebé, en comparacién con 20-30 minutos para algunos de
los puntajes mas complejos, como SNAP, SNAP- PE y el NTISS. (22/30030), Otra ventaja es que el
CRIB se evalua durante las primeras 12 horas de vida, lo que lo hace menos susceptible a los

efectos del tratamiento que algunos otros puntajes. (39

CRIB 11
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CRIB II, ®luna versién mejorada de CRIB, se publicé recientemente. 162 Utiliza una
puntuacion previamente establecida de mortalidad por edad gestacional y peso al nacer junto
con la temperatura de admision y el exceso de base para predecir la mortalidad. @ ) E|
objetivo del nuevo puntaje es mejorar las predicciones para los bebés mas pequefios y muy
prematuros y excluir las variables que podrian estar influenciadas por la atencion que se
brinda al bebé.

SNAP-I1'Y SNAPPE-II

Debido a la dificultad de la recopilacién de datos para los puntajes SNAP y SNAP-PE(), los
autores originales han producido recientemente versiones mas simples usando datos de 30
unidades norteamericanas.®¥ (4 Las cohortes de derivaciéon vy validacién fueron
impresionantemente grandes: 10.819 y 14.610 respectivamente. 331 Los cambios incluyeron
acortar el periodo de recoleccién de datos a 12 horas y reducir el nimero de variables a seis
(presion arterial media, temperatura mas baja, relacion PO2 / FIO2, pH sérico, convulsiones
multiples y produccion de orina). Se evalud que estos factores tenian la asociacion estadistica
mas fuerte con la mortalidad. 3>33)

Al igual que con la puntuacién original de SNAP, SNAP [l también se amplié para producir
SNAPPE-II al agregar los factores de extensidn perinatal. Es probable que SNAP-11 y SNAPPE-II
sean tan faciles de recolectar como CRIB, y se han desarrollado a partir de cohortes muy
grandes de todos los pesos al nacer durante la segunda mitad de los afios noventa. Richardson
mostré buena discriminacién (Az 0,91) y calibracién (Hosmer-Lemeshow 0,90) para SNAPPEII

en la prediccién de la mortalidad. (30)33)(37)
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Los parametros que se evaluaran en este estudio son:

- Presion Arterial Media: La presién arterial media es la presiéon promedio durante todo el
ciclo cardiaco e integra el 4rea bajo la forma de onda de presién arterial.38)

- Pao2/Fio2: El indice de Kirby o PaO2 /FiO2 se trata de un cociente que mide indirectamente
la lesiéon pulmonar, en la etapa pediatrica su aplicacion mas comprobada es como factor
prondstico de mortalidad. ¢

Ph Sérico Mas Bajo: Logaritmo negativo de la concentracion de iones de hidrégeno, obtenido
mediante gasometria arterial dentro de las primeras 12 horas de vida con valores menores al
considerado normal. (39

- Convulsiones: Descarga sincrdnica excesiva de un grupo neuronal que dependiendo de su
localizacion se manifiesta con sintomas motores, sensitivos, autondmicos o de cardacter
psiquico, con o sin pérdida de conciencia producido dentro de las primeras 12 horas de vida
del neonato. (49

- Flujo Urinario: Volumen De Orina (MI) Eliminado Por Unidad De Tiempo (S). 4V

- Apgar Al Quinto Minuto: Es una prueba de evaluacidon del cuadro de vitalidad de los
neonatos inmediatamente después del nacimiento. A los cinco minutos valora el nivel de
adaptabilidad del recién nacido al medio ambiente y su capacidad de recuperacion. 41

- Peso Al Nacer (G): Se considera como peso normal para la edad gestacional el ubicado entre
el percentil 10-90; peso bajo para la edad gestacional < al percentil 10 y peso elevado para la
edad gestacional el que es > al percentil 90. 42

- Pequeiio Para La Edad Gestacional: Recién nacido con peso inferior o igual a 2 desviaciones
estandar de la media de una poblacion de referencia, por sexo y por edad gestacional o con

peso menor al percentil 10 para su edad gestacional. 43
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Malformaciones Congénitas: son alteraciones anatdmicas que ocurren en la etapa
intrauterina y que pueden ser alteraciones de drganos, extremidades o sistemas, debido a
factores medioambientales, genéticos, deficiencias en la captacién de nutrientes, o bien
consumo de sustancias nocivas. (43

Sexo: Es el conjunto de caracteristicas fisicas, bioldgicas, anatdmicas y fisioldgicas de los seres
humanos, que los definen como hombre o mujer.3)

Edad Gestacional: Tiempo transcurrido desde la concepcidn hasta el nacimiento 4
Temperatura al ingreso: Temperatura corporal mas baja registrada dentro de las primeras 12
horas de vida de los recién nacidos (36,5 — 37°c). (44

Maximo exceso de base primeras 12h:. Es la diferencia entre la base buffer real del paciente
y la base buffer normal. Su valor normal es + 2mEq/L. Un valor negativo por ejemplo — 10
implica que faltan 10 mEqg/L de base para alcanzar un pH normal. Un valor positivo por
ejemplo + 10 implica que sobran 10 mEq/L de base para alcanzar un pH normal )

Fio2 minima primeras 12h: Minima concentracién de fraccion inspirada de oxigeno requerida
por el neonato en la 1ras 12 h de vida. (4°)

Fio2 maxima primeras 12h: Maxima concentracion de fraccidn inspirada de oxigeno requerida

por el neonato en la 1ras 12 h de vida. (4°)
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Justificacion

Las puntuaciones de la gravedad neonatal de la enfermedad son utiles para predecir la
gravedad de la enfermedad y el riesgo de mortalidad, y estos puntajes han demostrado ser
mejores que el peso al nacer o la edad gestacional sola. Pero, en el pasado reciente, hay
multiples cambios en la reanimacién neonatal, la atencién prenatal y la intervencién de
cuidados intensivos neonatales, gracias a los cuales podemos salvar facilmente incluso el peso
extremadamente bajo prematuro y extremo bajo al nacer, lo que no fue posible cuando se
desarrollaron estos puntajes. Por lo tanto, esta revisién destaca la necesidad urgente de
formular un nuevo puntaje de gravedad de la enfermedad que tenga en cuenta los avances
en el campo de la neonatologia.

En nuestro pais no hay muchos reportes de investigaciéon impresos del empleo sistematizado
de las escalas de gravedad neonatal resultando el presente trabajo innovador e importante

para el estudio de nuestra poblacion de prematuros y pacientes a términos.

Pregunta clinica de investigacion (formato PICO)

P: Recién nacidos criticos ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales.

I: Aplicar las Escalas de Predicciéon de Mortalidad Neonatal.

C: Comparar que escala tiene mayor prediccién de mortalidad.

O: Las escalas de gravedad neonatal son utiles como guia para ayudar a priorizar y
predecir el resultado de los recién nacidos ingresados en UCIN, siendo una de las

escalas de mayor utilidad para cada una de las cohortes.
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Pregunta
-éLas escalas de gravedad neonatal son utiles para predecir mortalidad general en los
pacientes hospitalizados en las UCIN?
¢Una de las escalas de gravedad es superior a otro en la prediccién de mortalidad en el
momento de ingreso a UCIN?
Hipétesis
Las escalas de prediccion de mortalidad son Utiles para pronosticar en el momento de ingreso,
la mortalidad de los recién nacidos ingresados a UCIN.
EI SNAP-PE Il es la mejor herramienta de prediccidn de gravedad de la enfermedad y mortalidad
en los recién nacidos ingresados a UCIN.
Propdsito
Definir cual escala tiene mayor nivel de prediccidn de gravedad de la enfermedad y mortalidad
en cada una de las cohortes estudiadas.
Objetivos especificos

1. Comparar si una de las escalas de gravedad es superior a otro en la prediccion de

gravedad de la enfermedad y mortalidad en el momento de ingreso a UCIN.
2. Caracterizar las escalas estudiadas (sensibilidad, especificidad, valor predictivo

positivo, valor predictivo negativo, coeficiente de verosimilitud) en las dos cohortes.
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METODOLOGIA Y DISENO DE LA INVESTIGACION

Diseino de la investigacion
Estudio multicéntrico, epidemioldgico, cohortes, siendo el Universo de estudio todos los recién
nacidos que ingresan a la unidad de cuidados intensivos neonatales en el periodo de julio a
diciembre del 2018. Se evaluaron los recién nacidos que ingresaron a las unidades de cuidados
intensivos neonatales en el periodo de julio a diciembre del 2018, de los Hospitales Gineco-
obstétricos Isidro Ayora y Luz Elena Arismendi, Hospital General Docente de Calderdn, y
Hospital General IESS de la ciudad de Manta, en donde se compard varias escalas de
prediccion de mortalidad (CRIB, CRIB Il, SNAP 1l y SNAPPE Il). Los centros se codificaron como
A, B, CyD, de las UCIN asignadas.

El calculo de los puntajes en cada paciente se realizé en las primeras 12 horas de vida
de ingreso a UCIN. Todos los pacientes fueron evaluados utilizando SNAPII y SNAPPE I,
mientras que el CRIB, CRIB Il se utilizé para valorar a recién nacidos de menos de 32 semanas
de gestaciéon y menores de 1500gr. Para el calculo del SNAPPE Il y el SNAP |l se utilizé el cuadro
de Richardson y cols, el score CRIB fue aplicado acorde a las recomendaciones de Tarnow-
Mordi et al. El valor predictivo de las escalas estudiadas se determiné mediante la evaluacién
de la curva de ROC (Caracteristica Operativa del Receptor) y su area relacionada bajo la curva
(AUC). Ademas, se determind medidas de sensibilidad y especificidad para varios puntos de
corte de los puntajes.

Criterios de inclusion

1. Neonatos de 0-28 dias de nacimiento ingresados a la UCIN.
2. Neonatos que no hayan fallecido o hayan sido dados de alta en las primeras 24

horas de su ingreso.
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3. Toda historia clinica con hoja perinatal, nota de ingreso y notas de evolucién
completas.

4. Toda historia clinica con hoja de enfermeria de monitoreo de signos vitales
completa en las primeras 12 horas de su ingreso.

5. Pacientes referidos y transferidos no mas de las primeras 12 horas de vida.

Criterios de exclusion.

1. Malformaciones congénitas mayores.
2. Recién nacidos fallecidos dentro de las 12 primeras horas de vida.
3. Recién nacidos con desordenes genéticos.

4. Recién nacidos con peso menor de 500g.
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Variable Definicion | Dimensién |  Indicador Escala
Datos clinicos Escala CRIB
>1350¢
- Masa del cuerpo | Cuantitativa 851-1350
Peso al nacimiento . . gramos 701-851
en kilogramos ordinal B
<0=701
Tiempo
Edad gestacional al transcurrido Cuantitativa Semanas de
L desde la . L, 25-42 semanas
nacimiento ., ordinal gestacion
concepcion hasta
el nacimiento
Alteracion
mqrfologlca Ninguna
evidente
., clinicamente vy No es
Malformacion . ) — Amenaza a la agudamente
.- diagnosticada por | Cualitativa .
Congeénita. . . vida mortal
el medico antes | nominal
Amenaza aguda
del alta )
) . alavida
hospitalaria.
Herramienta
géml:icri?eento mu >7.0
Méaximo Déficit de 9 y o -7t0-9.9
temprano para Cuantitativa Mmol/L
base 1ras 12 h -10to0 -14.9
detectar detectar
. <-15.0
metabolismo
anaerdbico
Méaxima
concentracion de
fraccion <0.40
: o inspirada de o 0 0.41-0.80
Fio2 maximo oxigeno Cuantitativa (%) 0.81-0.90
requerida por el 0.91-1.00
neonato en la
1ras 12 h de vida
Minima
concentracion de
fraccion <0.40
: . inspirada de I 0 0.41-0.80
Fio2 minimo oxigeno Cuantitativa (%) 0.81-0.90
requerida por el 0.91-1.00

neonato en la
1ras 12 h de vida
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Datos Clinicos Escala CRIB 11

Peso Nacimiento
por edad
gestacional

Ubicacién del
recién nacido
dentro de la
curva
crecimiento
intrauterino.

Cuantitativa

Puntos
percentiles

1-15

Méaximo Déficit de
base 1ras 12 h

Herramienta
clinica de
seguimiento muy
temprano para
detectar
metabolismo
anaerobico

Cuantitativa

Mmol/L

>-7.0
-710-9.9
-10to -14.9
<-15.0

Sexo

Condicion
fenotipica

Cualitativa
nominal
dicotomica

Tipo de sexo

Masculino
Femenino

Temperatura al
ingreso

nivel térmico que
el cuerpo posee
enlalras 12 h

cuantitativo

Grados
centigrados

35-35,6
<35

Datos clinicos de las escalas SNAP Il y SNAP-PE

APGAR

valoracion
simple, y clinica
sobre el estado
general del
neonato después
del parto

Cuantitativa
ordinal

minuto

<7
>7

Presion
arterial media

Presion promedio
medida sobre un
ciclo cardiaco
completo

Cuantitativa

mm Hg

>30
20-29
<20

T° mas baja

nivel térmico
mas bajo que el
cuerpo del recién
nacido

Cuantitativa

Grados
centigrados

>35,6
35-35,6
<35

Pa02 (mm
hg) /Fi02

Relacion que
evalUa la falla en
el intercambio
gaseoso

Cuantitativa

(%)

>2,49
1-2,49
0,3-0,99
<0,3

pH sérico
mas bajo

Logaritmo
negativo de la
concentracion de
iones de
hidrdgeno, con
valores menores
al considerado
normal.

Cuantitativa

logaritmo

>7,2
7,1-7,19
<7

Flujo
urinario

Volumen De
Orina (MI)

Cuantitativa

(ml/kg/h)

21
0,1-0,9
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Eliminado Por <0,1
Unidad De
Tiempo (S).

Contraccion
violenta,
involuntaria 'y
momentanea de | cualitativo
uno o varios
grupos
musculares.

Presencia Si
de eventos No

Convulsiones

Datos Sociodemograficos

Tiempo
transcurrido
desde la
concepcion hasta
el nacimiento

Cuantitativa | Semanas de
ordinal gestacion

Edad gestacional al

. 25-42 semanas
nacimiento

>1350¢
851-1350
gramos 701-851
<0=701

Masa del cuerpo | Cuantitativa

Peso al nacimiento . .
en kilogramos ordinal

Recoleccion de datos. —

Todas las variables plasmadas en la Hoja de recoleccién de datos serdn procesadas vy
almacenadas en una base de datos creada en el programa EXCEL para luego ser exportadas al
programa estadistico SPSS (version 22), con el cual se realizaran las pruebas estadisticas del
estudio. Para el efecto de recoleccion de los datos asociados a las variables del estudio, se ha

disefiado un formato (Anexo 1).

Criterios éticos

Al ser esta investigacion de tipo transversal, observacional y medir los procedimientos que
rutinariamente les realizan a los participantes, no hubo contacto con los sujetos de estudio,
se consideran como de “Riesgo Minimo”, ya que los datos que se obtuvieron ya habian sido
recolectados previamente como parte del manejo rutinario de los casos de atencidn médica.

Los datos relativos a nombres, direccién o contacto, asi como imdgenes, no se tomaron en
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cuenta durante la revisidon de expedientes clinicos y tampoco formaron parte de los resultados
obtenidos de la investigacidn. Los accesos a los archivos digitales de los datos recolectado
fueron manejados bajo encriptamientos y manejo de claves en hojas de datos, los cuales
Unicamente tenia acceso el investigador. Por lo que el Comité de Bioética de la Universidad

San Francisco de Quito lo considera exento de consentimiento informado. (Anexo 3).

Confidencialidad. -

Para garantizar la confidencialidad y privacidad se manejardn cddigos para las historias clinicas
y sin nombres de los neonatos, los datos se almacenaron en el sistema Excel encriptado con
clave, por el tiempo que durd la investigacidn. Solo tuvo acceso a los datos el autor del estudio.
Luego de recolectado los datos se realizé el analisis e interpretacion de los resultados
obtenidos, se conservo la confidencialidad de los resultados de cada paciente, y la informacién

recolectada fue anénima. (Anexo 2).

Uso exclusivo de informacién para esta investigacion.

Se hara uso exclusivo de la informacion obtenida, Unicamente en la presente investigacion, en
los y las pacientes ingresadas en esta institucion en el periodo detallado para este estudio.

Beneficios y Riesgos Potenciales para los/as participantes.
Beneficios para los participantes. -

a) La combinacion de la evaluacion clinica mas los resultados de la escala de
gravedad de la enfermedad, permitira mejorar la precisidn en el prondstico de la

enfermedad.
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b) El estudio beneficia a todos los pacientes, porque los conocimientos que se
obtendran de este estudio permiten un manejo mas adecuado de los pacientes,

se cumple asi el principio de beneficencia, bondad y ética.

Riesgos. -
Al ser esta investigacion de tipo transversal y medir los procedimientos que rutinariamente

les realizan a los participantes, se consideran como de “Riesgo Minimo”.

Riesgo de la difusién de informacidon. Forma de mitigarlo: Se omitira la recoleccidon de datos
tales como: direcciones, teléfonos, nimeros de cédula o cualquier otra informacién que
permita la identificacién del participante. Los accesos a los archivos digitales de los datos
recolectado serdn manejados bajo encriptamientos y manejo de claves en hojas de datos, los

cuales Unicamente serdn manejados por el investigador
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ANALISIS DE DATOS

Detalles del analisis

Los andlisis se realizaron con el paquete estadistico IBM SPSS version 22, se utilizaron
estadisticas descriptivas, utilizando graficos y tablas, representando los variables
absolutos y relativos de las variables cualitativas, asi como medidas de tendencia central
y de variabilidad para las variables cuantitativas.

Se realizé analisis multivariado utilizando Curva ROC para la precisién predictiva de las
escalas CRIB, CRIB I, SNAP Il y SNAPPE Il las cuales se expresaron como area debajo de la
curva ROC, obteniendo puntos de corte para determinar sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo (VPP), valor predictivo negativo VPN y tasa de precision diagnostica
(accuracy).

En estadistica inferencial se realizaron andlisis bivariantes para determinar la mortalidad
asociada a los puntos de corte, en este sentido se aplicé la prueba chi cuadrado y Odds
Ratio, la primera para comparar la proporcién de incidencia de no sobrevivientes en los
recién nacidos y la segunda para determinar factores de riesgo asociados a los puntos de
corte.

También se realizd inferencia para las caracteristicas de los neonatos asociados a la
mortalidad o no, para lo cual se utilizd el estadistico chi cuadrado y Odds Ratio para las
variables cualitativas y la prueba t para las variables cuantitativas.

La significancia estadistica para comparar proporciones y medias se establecié para p-
valor <0,005; el Odds Ratio se consideré significativo observando los limites del intervalo

de confianza del 95%, donde se considerd factor de riesgo si el limite inferior >1.
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RESULTADOS

Para comparar la capacidad predictiva de las escalas CRIB, CRIB II, SNAP Il y SNAPPE Il entre
recién nacidos prematuros y recién nacidos a término, la muestra quedé conformada por
227 neonatos atendidos en las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) de los
Hospitales Gineco-obstétricos Isidro Ayora y Luz Elena Arismendi, Hospital General
Docente de Calderdn y Hospital General IESS de la ciudad de Manta, durante los meses de

julio a diciembre del 2018.



Tabla 1. Distribucién de la mortalidad segun caracteristicas de los neonatos.
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Condicion del neonato

Caracteristicas
No

sobreviviente
Sexo (n (%))Y

Femenino 55 (42,64)
Masculino 39 (39,80)
Semanas de gestacion (media
(DE))? 27,59 (2,75)
1523,15
Peso (media (DE))? g (886,17)
Talla (media (DE))? cm 37,93 (6,22)
Exceso de bases (media (DE))?
Mmol/L -9,81 (12,5)
Temperatura (media (DE))? °C 35,86 (1,01)

F102 (media (DE))? %
Dias de hospitalizacion (media

70,50 (25,44)

(DE))? 11,06 (12,43)
Convulsiones (n (%))Y
Si 8 (44,44)
No 86 (41,15)
Diuresis (n (%)) ml/kg/min
<1 21 (91,30)
>1 72 (35,47)
Apgar al minuto (n (%))Y
<7 36 (76,60)
>7 58 (32,22)
Malformaciones (n (%)Y
Si 26 (63,41)
No 68 (36,56)
PAM (media (DE))? mmHg
<30 31 (79,49)
>30 63 (33,51)
Escalas de prediccion (media
(DE))?
CRIB Il 11,69 (3,91)
CRIB 7,81 (3,52)
SNAP Il 34,99 (16,83)
SNAP-PE Il 14,61 (13,30)

Sobreviviente

74 (57,36)
59 (60,20)

31,25 (1,16)
2258,99
(730,45)

44,31 (4,74)

-6,43 (6,39)
36,36 (0,45)
45,81 (21,09)

10,94 (12,31)

10 (55,56)
123 (58,85)

2 (8,70)
131 (64,53)

11 (23,40)
122 (67,78)

15 (36,59)
118 (63,44)

8 (20,51)
125 (66,49)

4,62 (2,47)
2,46 (2,29)
19,36 (10,72)
2,65 (5,81)

p-valor

0,667

0,000**

0,000**
0,000**

0,017**
0,000**
0,000**

0,941

0,785

0,000*

0,000*

0,000*

0,000*

0,000**
0,000**
0,000**
0,000**

OR

1,12

1,14

19,10***

6,88***

3,01%**

7,68***

IC-OR
95%

Li-Ls

0,66 - 1,92

0,43 - 3,02

4,36 -
83,81

3,27 -
14,49

1,49 - 6,07

3,34 -
17,71

Nota: DE=Desviacion estandar; 1/=basada en la prueba de homogeneidad estadistico chi-cuadrado; 2/=basada en la prueba t de muestras independientes; *
diferencias significativas en las proporciones, ** diferencias significativas en las medias p-valor<0,05, OR=odds ratio, *** OR significativo Li>1

Fuente: Hospitales estudiados; elaboracion de los autores
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Entre las principales caracteristicas de los recién nacidos que ingresan a la unidad de cuidados
intensivos neonatales se tiene; en cuanto al sexo 56,83% masculino y 43,17% femenino; las
semanas de gestacion promedio fue de 33,82; el peso promedio se ubicd en 1.954,28 gramos;
la talla media en 41,67 cm; el promedio de dias de hospitalizacion en 11; y mortalidad de
41,41%.

Al comparar la mortalidad o no entre las distintas caracteristicas de los neonatos se observo
diferencias significativas para para las semanas de gestacion, peso, talla, , temperaturay FIO2,
cada una con p-valor 0,000, y para exceso de bases p-valor 0,017; los promedios fueron:
semanas de gestacién 27,59 no sobrevivientes y 31,25 sobrevivientes; peso 1.523,15 g no
sobrevivientes y 2.258,99 g sobrevivientes; talla 37,93 cm no sobrevivientes y 44,31 cm
sobrevivientes; temperatura 35,86°C no sobrevivientes y 36,36°C sobrevivientes; FIO2
70,50% no sobrevivientes y 45,81% sobrevivientes; exceso de bases -9,81 Mmol/L no

sobrevivientes y -6,43 Mmol/L sobrevivientes.

Las escalas de prediccidon se compararon con la mortalidad o no de los neonatos, observando
diferencias significativas para CRIB, CRIB I, SNAP Il y SNAP-PE Il con p-valor 0,000 para cada
una; los promedios de estas escalas se ubicaron en: CRIB 7,81 puntos no sobrevivientes y 2,46
puntos sobrevivientes; CRIB 1l 11,69 puntos no sobrevivientes y 4,62 sobrevivientes; SNAP Il
34,99 puntos no sobrevivientes y 19,36 puntos sobrevivientes; SNAP-PE Il 14,61 puntos no

sobrevivientes y 2,65 puntos sobrevivientes.
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Tabla 2. Prueba para el area de la curva ROC de las escalas CRIB, CRIB I, SNAP Il y
SNAPPE I1.

) ) IC-95%
Escalas Area p-valorV i Ls
CRIB Il 0,940 0,000* 0,88 1,00
CRIB 0,931 0,000* 0,85 1,00
SNAP I 0,777 0,000* 0,63 0,93
SNAP-PE Il 0,864 0,000* 0,77 0,96

Nota: 1/ Hipdtesis nula: drea verdadera = 0,5; *significancia estadistica Ho# 0,05

Fuente: Hospitales estudiados; elaboracién de los autores

Teniendo en cuenta que se pretende predecir la mortalidad en el momento de ingreso a la
Unidad de Cuidados Intensivos neonatales utilizando las escalas CRIB, CRIB Il, SNAP Il y SNAP-
PE Il, se utilizé el analisis multivariado de la curva ROC para determinar los posibles puntos de

corte que permitan predecir la mortalidad.

La estimacion puntual del area bajo la curva para las escalas CRIB, CRIB I, SNAP Il y SNAP-PE
Il son 0,931, 0,940, 0,777 y 0,864 respectivamente, como los intervalos de confianza no
contiene al valor 0,5 podemos afirmar que el drea bajo la curva ROC es significativamente
mayor que lo minimo exigible 0,5; lo cual se confirma con el valor de p-valor del test, el cual
es de 0,000; sin embargo, observando las areas bajo la curva se tiene que CRIB I (0,940) y CRIB
(0,931) son las mejores curvas de prediccion con respecto a las curvas de SNAP-PE |l (0,864) y

SNAP 11 (0,777), esta ultima con el menor valor del drea bajo la curva.
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Gréfico 1. Curva ROC para las escalas CRIB, CRIB Il, SNAP Il y SNAPPE Il para
pronosticar riesgo de mortalidad en recién nacidos.
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Fuente: Hospitales estudiados; elaboracion de los autores

Los puntos de cortes seleccionados para las escalas fueron CRIB tres (3) puntos, CRIB 1l seis
(6) puntos, SNAP Il 14 puntos y SNAP-PE 11 10 puntos.

Tabla 3. Pardmetros relacionados con la prediccion del riesgo de mortalidad por escalas

] Escalas
Parametros

CRIB I CRIB SNAPII SNAPPE Il
Puntos de corte 6 3 14 10
Sensibilidad 90,20% 88,30% 84,04% 59,57%
Especificidad 84,62% 73,68% 54,14% 82,71%
Fiabilidad 89,06% 79,74% 66,52% 73,13%
VPP 95,83% 70,34% 56,43% 70,89%
VPN 68,75% 89,91% 82,76% 74,32%
Incidencia de no sobrevivientes 95,83% p-valor (0,000*) 70,34% p-valor (0,000*) 56,43% p-valor (0,000*) 70,89% p-valor (0,000%*)
OR (I1C-95%) 50,60** (8,65 - 296,13) 21,13** (10,10 - 44,19) 6,22 (3,25 -11,89) 7,05 (3,83 - 12,97)

Nota: VPP=Valor predictivo positivo, VPN=Valor predictivo negativo; * diferencia significativa en la incidencia de no sobrevivientes entre los grupos > o < al punto de
corte, basada en chi-cuadrada; ** Odds Ratio (OR) significativo

Fuente: Hospitales estudiados; elaboracién de los autores
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Los resultados anteriores basados en la curva ROC, muestran que la escala CRIB Il con punto
de corte en seis (6) puntos es la mejor, presentando sensibilidad del 90,20%, especificidad del
84,62%, VPP de 95,83% y VPN de 68,75%; la incidencia de no sobrevivientes para >6 puntos
es del 95,83% la cual difiere con p-valor 0,000 de los <6 puntos, con un riesgo de 50,60 veces

mas probabilidad de no sobrevivir si presenta un valor >6 puntos.

Por otra parte, la escala CRIB presentd sensibilidad 88,30%, especificidad 73,68%, VPP 70,74%
y VPN de 89.91%; la incidencia de no sobrevivientes para >3 puntos es de 70,34% la cual difiere
con p-valor 0,000 de los <3 puntos, con un riesgo de 21,13 veces mdas probabilidad de no

sobrevivir si presenta un valor >3 puntos.

La escala SNAP Il presento sensibilidad 84,04% y la mas baja especificidad de 54,14%, VPP
56,43%, VPN 82,76%; la incidencia de no sobrevivientes para >14 puntos fue de 56,43% la cual
difiere con p-valor 0,000 de los <14 puntos, el riesgo es de 6,22 veces mas probabilidad de no

sobrevivir si presenta un valor >14 puntos.

Por ultimo, la escala SNAPPE Il presenté la mas baja sensibilidad con 59,57%, especificidad de
82,71%, VPP 70,89%, VPN 74,32%, la incidencia de no sobrevivientes para >10 puntos fue de
70,89% la cual difiere con p-valor 0,000 de los <10 puntos, el riesgo es de 7,05 veces mas

probabilidad de no sobrevivir si presenta un valor >10 puntos
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Discusion

En los Ultimos anos se han desarrollado una serie de puntuaciones de riesgo neonatal para
asegurar una evaluacién mas precisa y poder determinar el riesgo de mortalidad. Este es uno
de los pocos estudios en nuestro medio, en especial en Sudamérica, que compara varias
escalas de prediccién de mortalidad neonatal en las unidades de cuidados intensivos a las 12
h de ingreso hospitalario. Existen estudios de validacién de otros scores de mortalidad, tal
como lo indica Mesquita Miirta (3¢ como el creado por la red NEOCOSUR, que integra datos
de menores de 1500 g, de paises del cono sur de Sudamérica. Se ha encontrado
comparaciones de estudio similares en especial entre CRIB |l y SNAPPE, 46)47)(6) pero escaso

en Sudamérica con excepcidn de Brasil 17)

De las caracteristicas demograficas de la poblacion

Entre las caracteristicas de los neonatos que ingresa a UCIN, se observd diferencias
significativas para la mayoria de las variables estudiadas con excepcion del sexo y los dias de
hospitalizacion. Este ultimo llama la atencion porque ninguno de los scores estudiados, sirve
para medir esta variable,3®). Mesquita M. Scores en sus estudio de gravedad SNAP en la
determinacion de riesgo de mortalidad neonatal no pudieron demostrar el uso de este score

realcionado a laos dias de hospitalizacidn.

Las mayores diferencias en cuanto odss ratio se dan para las variables: diuresis <1 mg/kg/min,
el apagar < a los 5 minutos y una PAM < 30, que contribuyeron a una mayor mortalidad
neonatal. Park (® demostré como un apgar < 5 min, representa un factor de prediccién de

mortalidad alto, factor prevenible en la mayoria de las UCIN.
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En nuestro estudio encontramos una mayor discriminacién para las escalas CRIB Il y CRIB en
relacion a SNAP-11y SNAPP Il (AUC0.94y 0.93v0.86y0,77), a pesar de que CRIBy CRIB Il se
midieron a menores de 32 semanas de gestacidn, muy cercano a lo establecido por los autores
(23)(26) y tomando en cuenta que la media en semanas de gestacion de nuestro estudio fue de
33.82 para los 4 hospitales estudiados, la escala CRIB Il se convierte una eficaz herramienta a
utilizarse en nuestro medio.

SNAP Il y SNAPPE Il se midieron en todos los grupos de edad, pero su capacidad
discriminatoria, aunque muy buena (superior a 0.5 ROC) no supera a CRIB II. Aquello coincide
con los estudios realizados por Gagliardi (46) de una cohorte prospectiva de 1.500 recién
nacidos se encontré una mayor discriminacién usando Puntaje CRIB Il versus SNAP-PE Il (Curva
ROC 0,91 vs 0,84). Graca Rastos 3% en su estudio presento: CRIB 0,90; SNAP 0.88; SNAP-PE
0.88; NTISS 0,85. Otro estudio prospectivo Australiano de Reid (479 no se observé diferencias
significativas, pero CRIB Il tiene la ventaja de ser mas simple de calcular sus variables.
Ademas, Rastogi et al determinaron la puntuacién CRIB Il como un buen instrumento
predictivo de la mortalidad en recién nacidos prematuros de la India y demostraron que CRIB
Il predijo correctamente el resultado adverso en el 90,3% (prueba de bondad de ajuste de
Hosmer-Lemeshow P = 0,6) 8 En el estudio Bastos et al ?? el area bajo la curva ROC (para
predecir la mortalidad intrahospitalaria) en cada puntuacién fue: CRIB 0,90; SNAP 0.88; SNAP-
PE 0.88; NTISS 0,85. El puntaje CRIB fue mas facil de realizar (solo 5 minutos, en contraste con

20-30 minutos para los otros puntajes).

El punto de corte de las diferentes escalas estudiadas varia significativamente entre un

estudio y otro, sin embargo el punto de corte 3 para CRIB coincide parcialmente con los
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estudios de Brito et al. “?); para CRIB Il el punto de corte 6, también se asemeja al de Eldinn
et al ®), para los puntos de corte SNAP Il y SANPPE Il, hubo diferencias con el estudio realizado
por Ayala et al en donde en una estudio retrospectivo de 126 prematuros sus resultados
fueron: el mejor punto de corte para SNAPII fue de 16 ya que presentd los mejores OR (2,45),
indice de validez (54,2%), valor predictivo positivo (28,17%), sensibilidad del 71,43%,
especificidad de 49,5% y un valor predictivo negativo de 86,21%. Para el SNAP-PEIl, se
utilizaron como puntos de corte: 12, 24, 33 y 52, siendo el mejor 33 con un OR de 4,40, valor
predictivo positivo de 41,6%, valor predictivo negativo de 86,02%, sensibilidad del 53,57%,

especificidad del 79,21% e indice de validez del 73.64%.°)

Nuestro estudio valoré la sensibilidad, especificidad, VVP, VPN vy la fiabilidad estadistica para
prediccion de mortalidad y encontramos que CRIB Il presento valores de 90.20%, 84.62%,
95.83%, 68.75% y 89.06% respectivamente) y la mas baja para SNAP I, acorde a los estudios

actuales.

Los resultados anteriores basados en la curva ROC, muestran que la escala CRIB Il con punto
de corte en seis (6) es la mejor, presentando una sensibilidad del 90,20%, especificidad del
84,62%, VPP de 95,83% y VPN de 68,75%; la incidencia de no sobrevivientes para >6 puntos
es del 95,83% la cual difiere con p-valor 0,000 de los <6 puntos, con un riesgo de 50,60 veces
mas probabilidad de no sobrevivir si presenta un valor >6 puntos. Esto difiere de los resultados
descrito por Brito et al. El punto de corte éptimo basado en la curva ROC fue 4, muy cercano
al nuestro, con una sensibilidad del 75,8%, especificidad 86,7, valor predictivo positivo del

63,3% vy valor predictivo negativo del 92,2%.
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Por ultimo, la escala SNAPPE |l presenté la mas baja sensibilidad con 59,57%, especificidad de
82,71%, VPP 70,89%, VPN 74,32%, la incidencia de no sobrevivientes para >10 puntos fue de
70,89% la cual difiere con p-valor 0,000 de los <10 puntos, el riesgo es de 7,05 veces mas

probabilidad de no sobrevivir si presenta un valor >10 puntos
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CONCLUSION Y RECOMENDACIONES
Todas las escalas de prediccidon pronostica de la gravedad de la enfermedad y mortalidad son
utiles en la UCIN estudiadas, sin embargo, CRIB Il, presento la AUC mas alta, por lo que por su
facil manejo y pocas variables podria ser recomendable en las unidades de cuidados intensivos
neonatales en la poblacién ecuatoriana.
Nuestro estudio presentd varias limitaciones que podrian haber contribuido a diferentes
resultados y sesgos estadisticos en comparacién con estudios anteriores. Se evalué SNAP Il y
SNAPPE Il en todos los pacientes prematuros y a término, y para CRIB y CRIB Il, solo se toma
en cuenta a los menores de 1500 gr y menos de 32 semanas de gestacion, lo que hace un
menor numero en el tamafo de la muestra para esta poblacidn aplicable es estas escalas.
Los puntajes de gravedad de las enfermedades pueden servir de guia para optimizar los
recursos limitados de atencion médica en las naciones en desarrollo.
Se recomienda el uso de CRIB-Il, en las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales de los 4
hospitales donde se toma la muestra de estudio, ya que esta escala como se ha visto tiene el
mejor valor predictivo, es facil de usar, presenta menos pardmetros, se toma en menos tiempo
(solo 5 minutos, en contraste con 20-30 minutos para los otros puntajes) lo que lo hace mas

practico.
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ANEXO 1
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
HOSPITAL GINECO-OBSTETRICO ISIDRO AYORA
UNIVERSIDAD SAN FRANCISCO DE QUITO

Comparacion de escalas de prediccion mortalidad neonatal (CRIB, CRIB Il, SNAP
11, SNAPPE 1) entre recién nacidos prematuros y a término

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

Bloque 1. Datos Generales

Cadigo: Fecha de Admisién: UCIN

Fecha de recoleccion:

Fecha de Ingreso
Fecha de Alta
Responsable:

Bloque 2. Datos socio-demograficos

Marque con una X en el casillero o casilleros que correspondan al caso:

Sexo (RN) Masculino ‘ ‘ Femenino ‘

) . Escriba aqui, la Unidad Operativa de origen del paciente
Unidad Operativa de

Origen
Edad
Peso (gramos) Gestacional
(semanas)

Bloque 3. Estancia Hospitalaria, Morbilidad y Mortalidad

Estancia hospitalaria Ingrese aqui el nimero de dias de hospitalizacion a la fecha actual

(dias)
) ) Ingrese aqui el diagnéstico o diagnoésticos del caso analizado
Diagnoéstico
Paciente fallece Si No

Paciente sobrevive




Bloque 4. Datos score CRIB

Marque con una X en el casillero o casilleros que correspondan al caso:

VARIABLES

VALORES

PUNTOS

Total

Peso al Nacimiento (gr)

> 1350

851-1350

701-850

<700

Gestacién

> 24

O | N | || O

<24

[EnY

Malformaciones Congénitas

Ninguna

o

No amenazante para la
vida

[EEY

Amenazante para la vida

Maximo Exceso de base

> -7

-7a-9,9

-10 a-14,9

<-15

FIO2 Minima 1ras 12hs

<0,40

0,41 a 0,60

0,61a0,90

091la1l

FIO2 Maxima 1ras 12hs

<0,40

091la1l

g | o | W|IN O|WI|IN|IFRP|[O|W

Total:

Evolucién

Puntaje

Falleci6

Si no

48
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Malformacién congénita
Peso al nacer (g) Gestacion (semana) (excluyendo la malformacion
inevitablemente letal)

> 1350 .
Ninguna

851-1350 > 24
No es agudamente mortal

701-850 <0=24 i
Amenaza aguda a la vida

<o =700

Minimo de FIO o apropiado en las FIO o maximo apropiado en las
Exceso de base maximo en las primeras 12 primeras 12 h primeras 12 h
h (mmol / L) (TcPO2 0 Pa02 = 6.7-10.7 kPa 0 Sa02 (TcPO2 o Pa02 = 6.7-10.7 kPa o Sa02
= 88-95%) = 88-95%)

>-7 <=0.4 <=04

-7a-99 0.41-0.60 0.41-0.80

-10a-14.9 0.61-0.20 0.81-0.90

<0=-15 0.91-1.00 0.91-1.00

TOTAL iError! Objeto incrustado no valido.puntos

Mida durante las primeras 12 h. Los bebés con peso al nacer de 1550 go menos o la edad gestacional de menos de 31 semanas.

Ref: La Red Internacional de Neonatologia. Puntuacién de CRIB (indice de riesgo clinico para bebés): una herramienta para evaluar el riesgo neonatal inicial y
comparar el rendimiento de las unidades de cuidados intensivos neonatales. Lancet 1993; 342: 193-98

Bloque 5. Datos score CRIB 11

Variables Valores Puntos ( ayuda )

Bebés masculinos

Gestacidn (semanas) v 0

0
Peso al nacer (g) (ingrese el
valor) 0 Entrar

Bebés hembras

Gestacion (semanas) v 0

0
Peso al nacer (g) (ingrese el
valor) 0 Entrar
Temperatura al ingreso (° C) v 0
Exceso de base (mmol /L) A 0

Tasa de mortalidad pronosticada : Puntuacién total de CRIB II: 0

0
Puntuacién total de CRIB Il = Suma (puntos)
Calcular Logit = -6.476 + 0.45 " CRIB Il El rango de puntuacion posible de CRIB Il es de
ol Logit 0az27
ear Tasa de mortalidad pronosticada = e (1+e
Logit
)
Referencia

e G. Parry et al. CRIB II: una actualizacion del indice de riesgo clinico para la puntuacién de
bebés. Lancet 2003; 361 (9371): 1789-91
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Bloque 6. Datos score SNAP Il y SNAPPE Il

ESCALA SNAP I

Marque con una X en el casillero o casilleros que correspondan al caso:
VARIABLES I VALORES PUNTOS Total
. ) . 20-29 mmHg 9
Presion Arterial Media
<20 mmHg 19
Menor Temperatura (la 35-35.6 8
mas baja) <35 15
1.0a2,40 5
PO2/FIO2 0,33a0,99 16
0,33 28
) 7,10a7,19 7
ph mas bajo
<7,10 16
Varios episodios de
convulsiones e 02 4 19
0,1a0,9 5
ml/kg/min
Diuresis
< 0,1 ml/kg/min 18
Adicional
SNAPEE Il
o 750-999 10
Peso al Nacimiento
<750 17
PEG (Pequefio para la <3% 12
edad gestacional) > 30 0
APGAR (alos 5 =7 18
minutos) >7 0
Evolucion ‘ Fallecié si no
‘ Score total:

Ref: D K. Richardson y otros SNAP-Il y SNAPPE-II: puntajes simplificados de severidad de la enfermedad del recién nacido y
riesgo de mortalidad. J Pediatr 2001; 138: 92-100
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ANexo 2.-

Acta de confidencialidad

Yo Pedro Luis Menéndez Barrezueta con CI 1307652808, en calidad de investigador
principal y en representacién de todos los investigadores de este proyecto, con el
tema: Estudio multicéntrico, epidemioldgico, transversal de dos cohortes para
comparar varias escalas de prediccion mortalidad neonatal entre recién nacidos
prematuros y a término.

Declaro que:

1.- Todos los datos de los participantes en relacion con registros médicos, 0
fuentes de investigacion a los que se me autorice su acceso seran manejados de
forma confidencial y privada.

2.- Los datos utilizados seran utilizados unicamente para los objetivos detallados
en el protocolo de este trabajo de investigacion.

3.- Me comprometo a no transmitir informacion no autorizada a terceros, en
formato digital, impreso o verbal.

4.- Se guardara reserva de los datos que me sean facilitados por el Hospital
General Docente de Calderdn, sin perjuicio de la difusion de los resultados, a los
cuales llegaré con la investigacion realizada.

5.- Esta investigacion se usara con fines académicos y estara a disposicion de las
autoridades del Hospital.

Atentamente:

Dr. Pedro Luis Menéndez B

Cl1 1307652808

Investigador Principal

Correo Electronico: plmenendezb@hotmail.com
Celular: 0999912472/022592771
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Anexo 3.-

Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
Universidad San Francisco de Quito
El Comité de Revision Institucional de la USFQ
The Institutional Review Board of the USFQ
Aprobacidn MSP, Oficio No. MSP-VGVS-2016-0244-0, 26 de Abril de 2016

Quito, 05 de octubre de 2018

Sefior

Pedro Luis Menéndez Barrezueta
Investigador Principal
UNIVERSIDAD SAN FRANCISCO
Ciudad

De mi mejor consideracion:

Por medio de la presente, el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
San Francisco de Quito se complace en informarle que su solicitud de revision y aprobacion del
estudio de investigacién “Estudio multicéntrico, observacional, transversal de dos cohortes para
comparar varias escalas de prediccién mortalidad neonatal entre recién nacidos prematuros y a
términe”, ha sido aprobada el dia de hoy como un estudio exento, debido a que la investigacion va
a tomar datos personales pero el investigador asegura que seran codificados para el analisis y
presentacion de los resultados y una vez concluido el estudio cualquier dato que pudiese identificar
al participante sera borrado.

El CEISH - USFQ aprueba el estudio ya que cumple con los siguientes parametros:

- El proyecto de investigacion muestra metas y/o objetivos de significancia cientifica con una
justificacion y referencias.

- El protocolo de investigacion cuenta con los procedimientos para minimizar sus riesgos de
sus participantes y/o los riesgos son razonables en relacidn a los beneficios anticipados del
estudio.

- El protocolo cuenta con provisiones para proteger la privacidad y confidencialidad de los
participantes del estudio en sus procesos de recoleccién, manejo y almacenamiento de
datos

- El protocolo detalla las responsabilidades del investigador

Ademas el investigador principal de este estudio ha dado contestacién a todas las dudas y realizado
todas las modificaciones que este Comité ha solicitado en varias revisiones. Los documentos que se
aprueban y que sustentan este estudio es la version # 3 de octubre 04, 2018 que incluyen:

¢ Solicitud de revision y aprobacion de estudio de investigacion, 16 paginas;
¢ Solicitud de no aplicacién al consentimiento informado por escrito, 2 paginas;
* Hoja de vida del Investigador principal.

Casilla Postal 17-12-841, Quito, Ecuador

comitebioetica@usfg edu ec
PBX (593-2) 297-1700 ext 1149

52



Esta aprobacién tiene una duracidn de un afio (365 dias) transcurrido el cual se debera solicitar una
extension si fuere necesario. En toda correspondencia con el Comité de Bioética favor referirse al
siguiente codigo de aprobacion: 2018-035PG. El Comité estara dispuesto a lo largo de la
implementacion del estudio a responder cualquier inquietud que pudiese surgir tanto de los
participantes como de los investigadores.

Favor tomar nota de los siguientes puntos relacionados con las responsabilidades del investigador
para este Comité:

1. El Comité no se responsabiliza por los datos que hayan sido recolectados antes de la fecha
de esta carta; los datos recolectados antes de la fecha de esta carta no podran ser
publicados o incluidos en los resultados.

2. El Comité ha otorgado la presente aprobacion en base a la informacion entregada por los
solicitantes, quienes al presentarla asumen la veracidad, correccion y autoria de los
documentos entregados.

3. De igual forma, los solicitantes de |la aprobacidn son los responsables por la ejecucion
correcta y ética de la investigacion, respetando los documentos y condiciones aprobadas
por el Comité, asi como la legislacidon vigente aplicable y los estandares nacionales e
internacionales en la materia.

Deseandole los mejores éxitos en su investigacién, se solicita a los investigadores que notifiquen al
Comité la fecha de terminacidn del estudio

Atentamente,

ifom - it

William F. Waters, PhD
Presidente Comité de Etica de Investigacién &
cc. Archivo general, Archivo protocolo

eres Humanos USFQ
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