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RESUMEN

La saturacién de oxigeno se ha propuesto como el quinto signo vital y es en la atencién
neonatal que la oximetria de pulso se usa facilmente para alcanzar la saturaciéon de oxigeno
(sp02) durante la reanimacion, asi como en situaciones asociadas con un mayor riesgo de
hipoxemia, en la prevencién de la hiperoxia, en el cribado de enfermedades cardiacas
congénitas; por ello que los expertos establecen que la oxigenoterapia durante la reanimacién
del recién nacido debe guiarse por la oximetria de pulso. La reanimacién del nacido a término
se debe iniciar con una FiO2 21% vy la del pretérmino se debe iniciar con una FiO2 del 21-30%.
La Sp0O2 éptima para los recién nacidos de muy bajo peso al nacer siguen siendo un blanco en
movimiento, porque aun existe incertidumbre sobre el rango mas apropiado.

Propdsito: Este trabajo determina cual es el rango de saturacidn de oxigeno preductal a gran
altitud en recién nacidos del Hospital Gineobstétrico Luz Elena Arismendi (Quito)
Metodologia: Es un estudio descriptivo, prospectivo, transversal, con un universo de estudio
31 pacientes en el tiempo determinado de estudio. Se determind cual es el rango de
saturacion de oxigeno en neonatos nacidos en la ciudad de Quito del Hospital Gineobstétrico
Luz Elena Arismendi. Se incluyeron a todos los pacientes que no requirieron de reanimacion
neonatal. Resultados: La edad promedio de la madre fue de 23 afios, el lugar de nacimiento
de los padres fue de 80.65% en la Sierra, el lugar de residencia fue de 93.54% en Pichincha, el
87.1% fueron varones, con un promedio de peso de 2720 g. En cuanto a la saturacion de
oxigeno al minuto fue de 76%, a los 2 min de 78%, a los 3 min de 81% igual que al minuto 4, a
los 5 minutos de 87% y a los 10 minutos de 94%. Conclusiones: De 31 recién nacidos, los
niveles de saturacién se ubican por encima del rango normal al minuto (mayor al 65%), y a los
5 minutos de vida; a los 10 minutos la mayor parte se ubica dentro del rango normal en
comparacion con estudios realizados por la AAP.

PALABRAS CLAVE: recién nacido, oximetria, resucitacién, oxigenoterapia



ABSTRACT

Oxygen saturation has been proposed as the fifth vital sign and it is in neonatal care that pulse
oximetry is easily used to achieve oxygen saturation (sp0O2) during resuscitation, as well as in
situations associated with an increased risk of hypoxemia. , in the prevention of hyperoxia, in
the screening of congenital heart diseases; Therefore, experts state that oxygen therapy
during resuscitation of the newborn must be guided by pulse oximetry. The resuscitation of
the term child should be initiated with a FiO2 of 21% and that of the preterm should be
initiated with an FiO2 of 21-30%. The optimal SpO2 for very low birth weight infants remains
a moving target, because uncertainty still exists about the most appropriate range.

Purpose: This work determines the range of preductal oxygen saturation at high altitude in
newborns of Luz Elena Arismendi Gynecological Hospital (Quito)
Methodology: It is a descriptive, prospective, cross-sectional study, with a universe of study
31 patients in the determined time of study. The range of oxygen saturation in neonates born
in the city of Quito of Luz Elena Arismendi Gynecological Hospital was determined. All patients
who did not require neonatal resuscitation were included. Results: The average age of the
mother was 23 years, the place of birth of the parents was 80.65% in the Sierra, the place of
residence was 93.54% in Pichincha, 87.1% were males, with an average weight of 2720 g. In
terms of oxygen saturation at one minute was 76%, at 2 min of 78%, at 3 min of 81% equal to
minute 4, at 5 minutes of 87% and at 10 minutes of 94%.

Conclusions: Of 31 newborns, the saturation levels are located above the normal range at one
minute (greater than 65%), and at 5 minutes of life; at 10 minutes most of it is within the
normal range compared to studies conducted by the AAP.

KEY WORDS: newborn, oximetry, resuscitation, oxygen therapy.
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INTRODUCCION

El apoyo de oxigeno durante la reanimacion neonatal no esta completamente definido.*
La evaluacion sobre el estado del periodo perinatal inmediato usualmente se realiza con la
evaluacion clinica, puntuacion de Apgar, que se habia utilizado durante mucho tiempo sin otras
mediciones cientificas.

La medicion no invasiva de la saturacion de oxigeno mediante la oximetria de pulso
desempefia un papel en la evaluacion del recién nacido que cambia de forma inmediata del
entorno intrauterino al extrauterino® Mientras que ahora se recomienda una FiO2 inicial de 0.21
para estabilizar a los bebés a término en la sala de parto, no se conoce la mejor FiO2 para iniciar
la reanimacion del lactante de muy bajo peso al nacer inmediatamente después del parto. A
medida que los valores de referencia para la oximetria de pulso durante los primeros minutos
de vida estan disponibles, los ajustes automaticos de FiO2 son factibles y pueden ser muy Utiles
para el cuidado en la sala de partos para limitar la exposicion al oxigeno.® El oxigeno es un
potente vasodilatador involucrado en la transicion desde el nacimiento hasta la respiracion. Se
administra oxigeno suplementario para revertir / prevenir la hipoxia sin embargo el exceso de
oxigeno puede ser toxico debido a la formacién de especies reactivas de oxigeno.

Varios estudios reportan la saturacion mediante pulsioximetria en recién nacidos que no
requieren de reanimacion avanzada durante los primeros minutos después del nacimiento. La
fisica de la oximetria de pulso se ha basado en la ley de Beer-Lambert, en la que intervienen el
coeficiente de extincion, la concentracion y la longitud de la via Optica. La hemoglobina
oxigenada (HbO:) y la hemoglobina desoxigenada o reducida (Hb) absorben y transmiten
determinadas longitudes de onda del espectro luminoso (luz roja 660 nmy para la luz infrarroja,
940 nm).* El sensor o sonda del oximetro de pulso consiste en dos diodos emisores de luz

(DEL), uno para la luz roja y otro para la infrarroja, y un fotodiodo detector. Los DEL vy el
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detector deben colocarse en puntos opuestos de un lugar perfundido que sea translucido. El
fotodiodo mide tres niveles luminicos diferentes: la luz roja, la luz infrarroja y también la luz
ambiente. El oximetro arterial o "de pulso” registra sélo los valores luminicos transmitidos del
volumen adicional de sangre arterial que atraviesa los tejidos con cada pulsacion arterial. La
medicion de los cambios en la absorcion de la luz permite estimar la SatO. arterial y la
frecuencia cardiaca. 4

La saturacion de oxigeno en recién nacidos aceptada al minuto es del 60-70% con un
promedio de 10 minutos para llegar a una saturacion del 90% La SpO2 fetal es de
aproximadamente el 60% Yy puede disminuir hasta el 30% durante el parto. Después del

nacimiento, la SpO2 preductal aumenta, aproximadamente a los 8 minutos supera el 90%. °

Saturacion esperable en un RN S02
Normograma de Dawson

1 minuto 60-65 %
2 minuto 65-70 %
3 minuto 70-75 %
4 minuto 75-80 %
5 minuto 80-85 %
10 minuto 85-95 %
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Planteamiento del problema

Los niveles de saturacién de oxigeno es uno de los parametros medibles durante la
recepcidon neonatal, la confiabilidad del oximetro de pulso de acuerdo con diferentes estudios
ha mostrado una sensibilidad alta aunque baja especificidad. En la literatura no existen
investigaciones que midan la saturacién de oxigeno en recién nacidos a una altitud similar a
la de Quito y cuando se ha requerido manejamos valores obtenidos en su mayoria a nivel del
mar y la motivacién para la realizacion de este estudio fue establecer los valores de saturacién

a gran altitud y determinar si existe o no diferencia con los estudios presentados.



15

REVISION DE LA LITERATURA

Esta revisidon fue basada en estudios realizados sobre saturacién de oxigeno durante
los diez primeros minutos de vida en recién nacidos. Se define la saturacion normal para un
recién nacido durante el primer minuto de vida mediante referencias de articulos, el disefio
de esta revision se la hizo por tema, palabras clave.

Recién nacido: Producto de la concepcién de 37 a 41 semanas de gestacién, equivalente a un
producto de 2500 g o mas.

Saturacion de oxigeno: Es la medida de la cantidad de oxigeno disponible en la sangre.
Saturador: Aparato que puede detectar una seiial pulsatil en una extremidad y puede calcular
la cantidad de hemoglobina oxigenada y la frecuencia cardiaca.

Oxigenoterapia: Es un tratamiento de prescripcion médica en el que se administra oxigeno en
concentraciones elevadas

El objetivo de este trabajo es determinar cudl es el rango de saturacion de oxigeno preductal a

gran altitud en recién nacidos.

Justificacion
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Actualmente incierto y subestimado el dolor en neonatos, que no es o depende solo
a un procedimiento quirurgico, sobre el control en el tiempo de analgesia o tipo de
medicacién a emplear. Nuestra motivacidn para la realizacidon de este estudio fue establecer
y optimizar el manejo analgésico en neonatos hospitalizados.

Hay mucha evidencia clinico-cientifica que avala que la analgesia influye directamente
sobre la recuperacion, dias de hospitalizacion, desarrollo y comportamiento del neonato. Se
demostrara este efecto al ver respuesta clinica con Paracetamol y Fentanilo, via venosa en
neonatos posquirdrgicos.

Pregunta clinica de investigacion (formato PICO)

P: RN nacidos en la maternidad Nueva Aurora

I: Saturacion de oxigeno a gran altitud durante los diez primeros
minutos de vida.

C: Saturacion de oxigeno en recién nacidos a nivel del mar

O: RN nacidos a gran altitud tienen menor saturacién de oxigeno que los nacidos a nivel

del mar durante los diez primeros minutos de vida.

Pregunta

éSerd que los neonatos nacidos a gran altitud tienen menos saturacion de oxigeno que los

nacidos a nivel del mar?

Hipétesis
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La saturacién de oxigeno durante los diez primeros minutos de vida es menor en recién

nacidos a gran altitud.

Propdsito
Determinar cudl es el rango de saturacion de oxigeno preductal a gran altitud en recién
nacidos del hospital Ginecoobstétrico Luz Elena Arismendi
Objetivos especificos
1- Elaborar nuestra propios datos de saturacidon de oxigeno durante los diez primeros

minutos de vida y a 2800 msnm

METODOLOGIA Y DISENO DE LA INVESTIGACION
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Diseio de la investigacion
Este estudio es descriptivo. El procedimiento del presente estudio es el siguiente: Se

incluyen en el estudio todo paciente nacido en el HGONA que no requiera de reanimacién
neonatal y que luego presente dependencia de oxigeno. Del registro médico de la madre y del
recién nacido en HGONA: informacién demografica sobre la madre del recién nacido,
antecedentes gineco-obstétricos, factores de riesgo de sepsis maternos, antecedentes
natales, APGAR, datos antropométricos para el neonato. Todos los datos se llenaran en la base
de datos del estudio para su analisis. Las hojas de datos se manejaran con la maxima
discrecién, para mantener la privacidad de cada sujeto del estudio y su familia.Se realizé un
registro adecuado en la colocacion del oximetro de pulso de la siguiente manera:

A) Prender el oximetro de pulso sin conectar al sensor.

B) Colocar el sensor en la regién hipotenar o en la mufieca de la mano derecha

(saturacién sPO2 preductal).

C) Conectar el sensor al oximetro de pulso.
Los datos almacenaron en registros manuales, impresos, magnéticos, o automatizados, por lo
gue estan sujetos a una herramienta tecnoldgica especifica para su almacenamiento,
conservacion, acceso, recuperacion o tratamiento acordes a sus caracteristicas especiales.
Una vez completada la recopilacion de datos para los participantes individuales del estudio,
los participantes del estudio se dividiran en uno de los cuatro grupos descritos anteriormente.
Se garantizara la integridad, confiabilidad, confidencialidad y disponibilidad de los datos
personales mediante acciones que eviten su alteracién, pérdida, transmisidon, y acceso no

autorizado.
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Para el proceso de anonimizacion, se asignara un codigo que correspondera a la primera letra
del nombre y primera letra del apellido del paciente junto con el nimero de caso: LD0O1.
Al tener los expedientes clinicos se llend la ficha e instrumento de recoleccién de datos,
disefiada segun los objetivos del estudio. Luego se digitaliz6 los datos en Excel y
posteriormente a la verificacion y validacion se elaborara la base de datos para su analisis
estadistico en el paquete estadistico SPSS version 21 para Windows. Con estadistica descriptiva
se trataran las variables continuas medias y su respectiva desviacion estandar. (DE). Las
variables cualitativas seran tratadas como porcentaje o proporciones. Finalmente se realizara el
analisis aplicandose estadisticas descriptivas de frecuencia y porcentajes. Haciendo analisis
simples y cruces de variables en el formato de Excel y Word.
Criterios de inclusion.

1. Neonatos nacidos en el Hospital Ginecoobstétrico de Nueva Aurora

2. Pacientes de ambos sexos.

3. Cualquier grupo étnico.

Criterios de exclusion
1. Pacientes neonatos que requieren de reanimacién neonatal
2. Pacientes son transferidos de otras instituciones

Criterios de eliminacion

1. Pacientes que una vez dentro del estudio fallezcan.

Flujograma del proceso:

Seleccion del

paciente
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Si cumplen con criterios de o : v
P inclusién No cumplen con criterios de inclusién

No entra

RN nacido al estudio
en HGONA

Saturacion de

Oxigeno durante Si requiere RCP
los 10 primeros

minutos

Elaboracion de Exclu_ido del
base de datos estudio

Criterios éticos



21

Este trabajo fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
Universidad San Francisco de Quito, con fecha del 14 de Diciembre de 2018, con cddigo
(Adjunto formulario), ya que cumple con los siguientes parametros: el proyecto de
investigacion muestra metas y objetivos de significancia cientifica con una justificacion y
referencias; el protocolo de investigacién cuenta con los procedimientos para minimizar sus
riesgos de sus participantes; el protocolo cuenta con provisiones para proteger la privacidad
y confidencialidad, anonimato, y uso exclusivo de los datos obtenidos de los participantes del
estudio en sus procesos de recoleccién, manejo y almacenamiento de datos; el protocolo
detalla las responsabilidades del investigador. Al ser una investigacion observacional,
epidemioldgica, no es necesario un consentimiento informado.

Se explicaran en términos que puedan ser comprendidos a los padres sobre las
condiciones en las que se encuentra el paciente. 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 vy ética.
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ANALISIS DE DATOS

Detalles del analisis

Se describen el normograma de Dawson para la saturacion de los recién nacidos dentro
de los primeros diez minutos de vida. Se recolectaron los resultados en formulario
debidamente aprobado por los respectivos comités, posterior se hizo una base de datos en
Excel 2016, para luego ser procesados en dicho programa.

Para el andlisis de los datos relevantes se utilizé métodos dependiendo el tipo de
problema o variable que se estudia. Estos métodos son pruebas paramétricas: con medidas
repetidas de 2 o mas de 2 periodos: T pareada y ANOVA, respectivamente; muestras
independientes de 2 grupos o mas de 2 grupos: T independiente y ANOVA de una via,
respectivamente; medidas de asociacion: R de Pearson. y no paramétricas) seleccionadas
estas, ya que son tomadas o medidas en diferentes tiempos.

Antecedentes Maternos: Se obtuvo que del total de pacientes la edad media de la
madre fue de 23 afios. Con respecto al lugar de nacimiento de los padres, el 80.65% de los
padres nacié en la Sierra y el 80.64% de la madres también nacieron en la Sierra. El 93.54% de
los padres viven en Pichincha. 3.23% en Esmeraldas y 3.23 % en Cotopaxi. La etnia
predominante es la mestiza 90.23%.En cuanto al nivel de instruccién de los padres el 90.32%

tiene instruccion secundaria.

Recién Nacido: Estos factores se los ha agrupado en relacidn a la saturacién de oxigeno, hubo
mayoria de pacientes de sexo masculino (87.1 %). El promedio del Apgar al minuto fue de 8.
El promedio del peso fue de 2720 g, con una temperatura de 36 C y frecuencia cardiaca de

140 x".
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La saturacién de Oxigeno al minuto fue de 76%, a los 2 minutos de 78%, a los 3 minutos de

81%, a los 4 min de 81%, a los 5 min de 87% y a los 10 minutos de 94%.
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RESULTADOS

Tabla 1. Distribucidn demogréfica y antropométrica de los recién nacidos.

NUmero de

pacientes
Edad gestacional (s) 38
Pretermino 32-36 s 2
Término Mayor 37 s 29
Peso al nacimiento, g 2720
Apgar al minuto, mediana (IQR) 8
Apgar al 5 minuto, mediana
(IQR) 9

Fuente: base de datos del estudio — Elaboracién: Autor.
*EG: edad gestacional

La tabla 1 muestra la relacién de los datos demograficos con la saturacion. En relacién
al sexo se obtuvo un predominio de varones (87.1 %), el 90% son de etnia mestiza. En esta
poblacién la mayoria (93.5%) son adecuados para edad gestacional, con una edad gestacional
de 38 semanas. En cuanto al peso el promedio pesa 2720 g. El promedio de puntuacion de

Apgar al minuto fue de 8 y a los 5 min de 9.

Tabla 2. Niveles de saturacién por minuto

IMINUTOS  |[RANGOS DE SATURACION|% RECIEN NACIDOS|
IMINUTO 1 |[Menos de 60 % 13,2% |
IMINUTO 1 |60 265 % 122,6% |
IMINUTO 1 |[Més de 65 % 174,2% |
IMINUTO 5 |[Menos de 80 % 19,68% |
IMINUTO 5 |80 2 85 % 112,90% |
IMINUTO 5 |[M4s de 85 % 77,42% |
IMINUTO 10 [Menos de 85 % 10,00% |
IMINUTO 10 |85 a 95 % 161,29% |
IMINUTO 10 |[Mas de 95 % 138,71% |
| | | |

Fuente: base de datos del estudio - Elaboracién: Autor.
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La tabla 2 en relacién a los niveles de saturacién por rangos en los diez primeros
minutos luego del nacimiento se evidencia que la mayor parte de los RN se ubica por encima
del rango normal al minuto de nacimiento (mayor al 65%).

A los 5 minutos de vida la mayor parte de recién nacidos (77,42 %) se ubica por arriba
del valor de referencia.

A los diez minutos la mayor parte se ubica dentro del rango normal.

Al hacer el cruce de variables y correlacionarlas (Kruskal Wallis con variables de
agrupacion) se evidencia que no hay relacién de variables porque el nivel de significancia

estadistico no supera el valor estadistico de referencia para descartar la hipdtesis nula.
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DISCUSION

De las caracteristicas demograficas de la poblacién

Se incluyeron 31 pacientes, de los cuales predominé el sexo masculino (87.1%) en el
Ecuador y en la provincia de Pichincha la poblacion femenina supera a la masculina, segun las
cifras publicadas por el INEC. El 90% de pacientes de etnia mestiza, lo que se justifica segun
datos del INEC, ya que mas del 75% se define como mestiza®. En cuanto al tipo de recién nacido
segln edad gestacional y antropometria, se obtuvo que el 93.5% eran adecuados para edad
gestacional. De forma general, puede decirse que esto coincide con otros estudios de
distribucién epidemiolédgica de la UCIN, debido a que se espera (en ciertas patologias) un

adecuado peso al nacer para terminar el embarazo y ser intervenidos quirdrgicamente.

Los factores o variables de riesgo en estudio se los puede agrupar de varias maneras,
tales como: prenatales, como lo son: edad materna, comorbilidades maternas, lugar de
nacimiento y residencia de los padres, via del parto; los natales como por ejemplo edad
gestacional, el sexo, el peso del RN, Apgar y la saturacion del RN también han sido

documentadas.

Las caracteristicas de los recién nacidos son presentadas en la tabla 1. Sin embargo
O’Donnell et al demostré que las lecturas se obtenian mas rapidamente cuando se aplicé el
sensor Masimo al bebé antes de que se conectara el oximetro; colocando el sensor en la mano
derecha o en la mufieca del bebé porque la SpO2 preductal es significativamente mas alta que
la SpO2 posductal poco después del nacimiento.” Entonces los resultados de este estudio

también se lo hizo de igual manera aplicando este método. Altuncu et al utiliz6 un oximetro
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Nellcor y describe la saturacion en los percentiles 10, 25, 50, 75y 95, oscilando entre 1y 10
minutos para 200 recién nacidos a mas de 36 semanas de gestacion. Los valores medios de
SpO2 a cada minuto fueron los siguientes: 1 minuto, 71%; 2 minutos, 77%; 3 minutos, 83%; 4
minutos, 90%; 5 minutos, 92%; 10 minutos, 98%. &-comparado con el presente estudio en el
que al primer minuto fue de 76%, 2 minutos 78%, 3 minutos 81%, 4 minutos 81%, 5 minutos
87% y a los 10 minutos 94%. Las pequefias diferencias con respecto a nuestro estudio podrian

explicarse por las técnicas ligeramente diferentes y los diferentes oximetros utilizados.

La SpO2 disminuye a medida que aumenta la altitud. ° y estos valores percentiles podrian no
aplicarse a los bebés nacidos a una gran altura, comparado con el presente estudio que es

realizado en la ciudad de Quito a 2800 msnm.

Al comparar el presente estudio con el Ying-Chun Lu et al*!, en el que se menciona los
niveles de saturacién de oxigeno de referencia disponibles en los programas de
reanimacion neonatal de la Academia Americana de Pediatria en el que la Saturacién
mediana fue de 67% y 89% a los minutos 1 y 4 respectivamente y a los 5 minutos més de
90% a los 5 minutos y al comparar con los resultados de este estudio, la mediana al primer
minuto fue de 76% y a los 5 minutos de 87%, es decir mas alto que la saturacién esperada
de tal manera que Ying Chun et al concluyen que se debe realizar una revisién de los
parametros de la AAP a fin de establecer nuevos parametros. Debido a que demasiado y
muy poco oxigeno son dafiinos para los recién nacidos, se debe tener cuidado al seguir las

pautas de la AAP / AHA, sin adaptarlo a las diferencias locales!?

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones
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- Se concluye en nuestro estudio no hubo relacion significativa entre las diferentes
variables y la saturacion de oxigeno durante los diez primeros minutos de vida, debido
a que el nivel de significancia estadistico no supera el de referencia.

- La mayoria de recién nacidos a la altura de 2800 msnm tienen una saturacién por
arriba del rango normal al minuto de vida y a los 5 minutos y a los diez minutos se
ubica dentro del rango normal, lo que evidencia que no hay diferencia significativa con

los diferentes estudios realizados.

Recomendaciones:

- Se recomienda usar un normograma de saturacion adaptado a nuestra realidad.
- Se recomienda Realizar mas estudios que incluya una poblacidn de recién nacidos a

término y pretérmino mas grande.
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ANEXO 1 FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
HOSPITAL GINECO-OBSTETRICO LUZ ELENA ARISMENDI
UNIVERSIDAD SAN FRANCISCO DE QUITO

Codigo Formulario;
Ficha de recoleccion de datos de la saturacion de oxigeno durante la recepcion neonatal en recién nacidos a gran altitud.

Identificacion del Recién nacido
Numero de Historia Clinica

Seccion 1: Datos maternos

Edad materna (exacta en afos)
Lugar de nacimiento:
- Del padre
- Delamadre
- De los abuelos paternos y maternos

Lugar de residencia y afios de residencia

- Canton:
- Parroquia:
Etnia (autodefinicion)
Nivel de instruccidn ] Analfabeta
7] Primaria
1 Secundaria
1 Superior

Gestas y partos

Ruptura de membranas (horas) ] Menor de 18 horas
1 Mayor de 18 horas

Numero de controles prenatales

Eco ostetricos: n.

Sospecha de cardiopatia fetal: Si o no

Sospecha de cromosomopatia: Si o no

Fecundacion con tratamiento: Si o no

Apariencia del liquido amnidtico 1 Claro con grumos
71 Claro sin grumos
1 Meconio
1 Amarillo
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Diagndstico de infeccion materna
En las dos semanas previas al parto

Si
No

Biometria hematica de la madre

(Describir férmula)

Seccion 2: Datos recién nacido

EN EL PERIODO NEONATAL

Cardiovascular
Metabdlicas
Genéticas

Sexo 0 M Edad gestacional | FUM Ballard
0 F (semanas y dias) Capurro ECO
APGAR al 1 minuto de vida APGAR a los 5 minutos
de vida
Peso
de nacimiento (g)
Temperatura 0 <355C PATOLOGIA 0 Si
0 >375C RESPIRATORIA 0 No

Frecuencia cardiaca
(Colocar la frecuencia en
numeros por minuto)
Frecuencia respiratoria
(colocar la frecuencia en
numeros por minuto)
Saturacion de oxigeno 1 min (]

2 min

3 min

4 min

5 min

10 min
Comorbilidades asociadas | Respiratorias 0
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ANEXO 2 CARTA DE APROBACION DEL COMITE DE ETICA

2018-238PG

Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
Universidad San Francisco de Quito

Cr = El Comité de Revision Institucional de la USFQ
t': X "i"'-i -}’ The Institutional Review Board of the USFO
1 k- 1': Aprooecion MSF, Ofidio Mo, MSP-YEVS-2015-0244-0, 26 de Adril de 2046

Quito, 14 de diciembre de 2018

Sefiora

Yesenia Castro, MD

Investigadora Principal

Hospital Gineco-obstétrico Luz Elena Arismendi.
LUNINERSIDAD SAN FRAMCISCO DE QUITO
Ciudad

De mi mejor consideracion:

Por medio de la presente, el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de |a Universidad
San Francisco de Quito se complace en informarle que su solicitud de revision y aprobacion del
estudio de investigacion “Medicion de la saturacion de oxigeno durante la recepcion neonatal, en
recién nacidos prematuros y a té&rmino a gran altitud v a nivel del mar, con el fin de establecer
parametros estandar de saturacion”, ha sido aprobada el dia de hoy como un estudio expedito,
debido a que la investigacidn 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 investigadon muestra metas y/o objetivos de significancia cientifica con una

justificacion y referendias.

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

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

- El protocolo detalla las responsabilidades del investigador

Ademas el investigador principal de este estudio ha dado contestacion a todas las dudas y realizado
todas las modificaciones que este Comité ha solicitado en varias revisiones. Los documentos gue se
aprueban y que sustentan este estudio es la version # 1 de noviembre 28, 2018 que incluyen:

Solicitud de revision y aprobacion de estudio de investigacion, 7 paginas;
Formulario de no aplicacion al consentimiento informado, 2 paginas;
Ficha de recoleccdon de datos, 3 paginas

Hoja de vida de la investigadora principal

Casilla Postal 17-12-B41, Quito, Ecuador

comitebioetica@usfy edu.ac
PEX (383-2) 287-1700 axt 1143
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Esta aprobacion tiene una duracion de un afo (365 dias) transcurrido el cual se debers solicitar una
extensidn si fuere necesario. En toda correspondencia con el Comité de Bioética favor referirse al
siguiente codigo de aprobacidn: 2018-238PG. El Comité estara dispuesto a lo largo de la
implementacion del estudio a responder cualquier inguistud 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 incuidos en los resultados.

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

3. De igual forma, los solictantes de la aprobacion son los responsables por la ejecucion
correcta y ética de |la investigadion, respetando los documentos vy condiciones aprobadas
por el Comité, asi como la legislacion vigente aplicable vy los estandares nadonales e
internacionales en la materia.

Deseandole los mejores éxitos en su investigacian, se solicita a los investigadores que notifiguen al

Comité la fecha de terminacian del estudig
&“ﬁh '

Atentamente, B
P

o l" 2 -L._“

S
o

Ivan Sisa, MD
Presidente Comité de Etica de Investigacidn en Seres Humanos USFQ,
cc. Archivo gemeral, Archivo protocolo
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