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I. RESUMEN:

1. Introduccion:

Segun las guias internacionales de reanimacion neonatal se establece que, de los
pardmetros que guiardn tanto el inicio de la reanimacién como la progresion de la
misma, el aumento de la frecuencia cardiaca es el indicador mas fiable y rapido de
una correcta realizacion de las maniobras de reanimacion. Asi mismo, la
progresion en las maniobras durante la reanimacion depende fundamentalmente
de la evolucion de este parametro. Por lo tanto, la mediciéon de la frecuencia
cardiaca es un punto esencial en la reanimacion neonatal (Pearlman JM, et al.
2010, Kattwinkle J. 2010). La evaluacion de la frecuencia cardiaca se puede
realizar mediante valoracion clinica, con auscultacion con fonendoscopio en
precordio o mediante palpacion en base de cordon, y/o mediante pulsioximetria
(Pearlman JM, et al. 2010). Se han llevado a cabo diversos estudios que han
demostrado que mediante la valoracion clinica se produce una subestimacion de la
frecuencia cardiaca frente a la evaluaciébn de la misma con el estandar de
medicion que es el electrocardiograma (Boon W et al. 2014, Owen CJ, Wyllie JP.
2004, Kamlin CO et al. 2006). En vista de estas limitaciones, en la ultima
actualizacion de las recomendaciones para la reanimacion neonatal se establece
que en el caso de que se prevea la necesidad de reanimacion se debera colocar un
pulsioximetro preductal para realizar la monitorizacion de la SatO2 y también de
la frecuencia cardiaca (Pearlman JM et al. 2010). El principal inconveniente de la
medicion de la frecuencia cardiaca mediante pulsioximetria en sala de partos es el

tiempo. Se ha demostrado que para conseguir una lectura fiable de frecuencia



cardiaca mediante pulsioximetria son necesarios entre 68-92 segundos (O Donnell
CP et al. 2005, Kamlin CO et al. 2008). Habida cuenta que de acuerdo a las guias
internacionales de reanimacién un recién nacido gravemente deprimido puede
estar intubado, ventilado con presion positiva y recibiendo masaje cardiaco a los
90 segundos de vida, los datos anteriores sugieren que en muchas ocasiones estas
maniobras pueden haberse realizado sin contar con una determinacion fiable de la
frecuencia cardiaca. Es pues necesario encontrar un método de medicion de la
frecuencia cardiaca que nos aporte datos precoces y fiables que permitan una
correcta aplicacion de las guias de reanimacion neonatal. El monitor de
electrocardiograma se considera el patron oro para la medicion de la frecuencia
cardiaca y la monitorizacion mediante dispositivos de tres derivaciones es el
método de medicion continua habitual en las unidades de cuidados intensivos a
cualquier edad (Drew BJ et al. 2004). Aunque existen pocos estudios al respecto,
el tiempo medio descrito para el inicio de lectura fiable de la frecuencia cardiaca
mediante electrocardiograma durante la reanimacion en sala de partos varia de
unos estudios a otros entre de 30-80 segundos (Petrozzino JJ et al. 2008,
Mizumoto H et al. 2012, Katheria A et al. 2012, Van Vorderen JJ et al. 2015). El
electrocardiograma ha demostrado que aporta datos de frecuencia de forma mas
precoz que el pulsioximetro (Mizumoto H et al. 2012, Katheria A et al. 2012, Van
Vorderen JJ et al. 2015). Aunque en general se describe una buena correlacion
entre las mediciones del electrocardiograma y el pulsioximetro existen datos
recientes que sugieren que esta correlacion es pobre en los primeros minutos tras

el nacimiento, produciéndose una subestimacion de la frecuencia cardiaca medida



por pulsioximetria (Kamlin CO et al. 2008, Van Vorderen JJ et al. 2015). Existen
pocos datos sobre la correlacion entre pulsioximetria y electrocardiograma
durante la reanimacién de recién nacidos de muy bajo peso al nacer, que son
precisamente aquellos en los que una cuidadosa y precisa reanimacion tiene
potencialmente mas relevancia en la morbimortalidad subsiguiente (Vento M et al.
2009). El objetivo de nuestro trabajo es estudiar si la monitorizacion de la
frecuencia cardiaca mediante electrocardiograma aporta datos mas precoces y
fiables que la pulsioximetria durante la reanimacion de neonatos de menos de 32

semanas de edad gestacional y/o 1500 g de peso.

2. Material y métodos:

Se disenid un estudio prospectivo que se llevd a cabo entre mayo de 2012 y
noviembre de 2014 en sala de partos. Se incluyeron recién nacidos menores de 32
semanas de edad gestacional o menores de 1500 gramos al nacimiento. Se
excluyeron aquellos pacientes con malformaciones cromosomicas, esperanza de
vida corta o aquellos casos en los que se habia tomado la decision de no hacer una
reanimacion completa al nacimiento. La falta de consentimiento informado por
parte de los padres o tutores legales también fue criterio de exclusion. El estudio
cumplio los requisitos de la Declaracion de Helsinki y contd con la aprobacion del
Comité de Etica de nuestro hospital.

Para la recogida de los datos se realizd video-grabacion de las reanimaciones. Se
utilizaron pulsioximetros de ultima generacién programados para una sensibilidad

maxima y un tiempo de promedio de lectura de 2 segundos y monitor de



electrocardiograma de tres derivaciones. El electrocardiograma permanecié oculto
para el equipo de reanimacion, eliminando asi mismo la sefial sonora de la
frecuencia cardiaca para no interferir en las maniobras habituales de reanimacion.

Tras el nacimiento, se conectd el sensor del pulsioximetro en la mano o mufieca
derecha del paciente y posteriormente se colocaban los tres electrodos del
electrocardiograma. Se defini6 como lectura fiable de frecuencia cardiaca en el
electrocardiograma la visualizacién de cifra de frecuencia cardiaca junto con
ondas QRS reconocibles. En el caso del pulsioximetro se considero6 lectura fiable
cuando registraba cifra de frecuencia cardiaca y SatO2, con una curva de
pletismografia oscilante y barras verticales de sefial IQ elevadas. Se registraron las
mediciones de frecuencia cardiaca mediante ambos dispositivos cada 5 segundos
desde que el recién nacido se colocd en la cuna de reanimacion y hasta los
primeros 10 minutos de vida o hasta la finalizacion de las maniobras de
reanimacion-estabilizacion. Se recogieron los tiempos de colocacion, hasta lectura
fiable midiendo desde el inicio y desde el fin de la colocacion de ambos
dispositivos, asi como el tiempo de pérdida de sefial. Se registraron las maniobras
de reanimacion realizadas y la medicion de frecuencia cardiaca por pulsioximetria
y electrocardiograma en el momento del inicio de las mismas. Se registraron los
episodios de bradicardia, definidos como lectura de frecuencia cardiaca fiable
inferior a 100 Ipm en cada dispositivo y su correlacion en el contrario. Se realizd

el analisis estadistico mediante el paquete informatico SPSS version 21.0.0.0.



3. Resultados:

Se realizaron 45 video-grabaciones de reanimaciones, excluyendo 6 por fallos en
el proceso de grabacion. Analizando finalmente 39 reanimaciones con una edad
gestacional media (= EEM) de 29,71 (£0,42) semanas y un peso al nacimiento de
1235,37 (£60,34) gramos. El tiempo de colocacioén del electrocardiograma fue
menor que el del pulsioximetro (26.644+3.01 s vs. 17.10£1.28 s, p=0.007).
Igualmente el tiempo hasta lectura fiable tanto desde el inicio como desde el fin
de la colocacion fue menor con el electrocardiograma (43.49+3.08 s vs. 113.92
+12.55 s, p=0,000 y 87.28+12.11 s vs. 26.384+3.41 s, p=0,000 respectivamente).
No hubo diferencias significativas en el tiempo de pérdida de lectura de ambos
dispositivos.

Al finalizar el periodo de estabilizacion inicial, 30 segundos de vida, no se
dispuso de lectura fiable de frecuencia cardiaca mediante ambos dispositivos en
ningun caso. Al inicio de las maniobras de reanimacion la pulsioximetria ofrecid
una proporciéon mas baja de las medidas fiables, de forma significativa para la
ventilacion con presidon positiva intermitente con mascarilla y la intubacion
intratraqueal, y casi significativa para el caso de la CPAP.

Se analizaron las mediciones de frecuencia cardiaca por pulsioximetria y
electrocardiograma obteniendo una correlacion adecuada entre ambos dispositivos
(R?=0,43, p<0,05). Sin embargo, analizando las medidas de frecuencia cardiaca a
lo largo de los primeros 10 minutos se objetivo una pobre correlacion inicial, con
subestimacion de la frecuencia cardiaca mediante pulsioximetria que empieza a

mejorar a partir de los 300 segundos de reanimacion.



Se detectaron 29 episodios de bradicardia mediante electrocardiograma, la
pulsioximetria no detecto el inicio de dichos eventos en el 69% de los casos, en
34,5% se encontraba en pérdida de sefial y en el otro 34,5% la lectura no era
fiable. En aquellos casos en los que se acababa detectando el episodio de
bradicardia existia un retraso en la lectura respecto al electrocardiograma de 9,78
+ 17,8 segundos. Asi mismo existia un retraso en la deteccion de la recuperacion
de la frecuencia cardiaca tras la bradicardia por parte del pulsioximetro de 16,74 +
46,32 segundos cuando el electrocardiograma ya detectaba frecuencia cardiaca
normal. Se analiz6 la capacidad del pulsioximetro para detectar episodios de
bradicardia usando como referencia la lectura de frecuencia cardiaca medida por
electrocardiograma en 1461 pares de datos, previamente se excluyeron aquellos
pares donde no se disponia de lectura en alguno de los dos dispositivos. Los datos
de sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivo y negativo del
pulsioximetro como herramienta para la deteccion de bradicardias fueron 81.8%,

92.4%, 55.2% y 97.8%, respectivamente.

4. Conclusiones:

Los resultados del presente estudio indican que durante la reanimacién de los
recién nacidos muy prematuros o de muy bajo peso al nacimiento, la
pulsioximetria ofrece una medida fiable y real de la frecuencia cardiaca
significativamente de una forma mas tardia que el electrocardiograma. Teniendo
en cuenta que el electrocardiograma presenta tiempos de colocacién y hasta

lectura fiable mas precoces que el pulsioximetro, si se colocara en el momento del



nacimiento se dispondria de lecturas fiables de frecuencia cardiaca al final del
periodo de estabilizacion inicial.

Los resultados del presente estudio y de trabajos publicados previamente (Van
Vonderen et al. 2015) sugieren que existe una subestimacion de la frecuencia
cardiaca medida mediante pulsioximetria en los primeros minutos de vida, lo que
puede conducir al inicio de maniobras de reanimacioén no indicadas. Asimismo se
analiz6 el rendimiento de la pulsioximetria en la deteccion de los episodios de
bradicardia observando que la pulsioximetria no es capaz de detectar un
porcentaje importante de bradicardias y ademas casi la mitad de las bradicardias
identificadas por el pulsioximetro no fueron confirmadas por el registro del
electrocardiograma.

Todo ello puede implicar que basandonos unicamente en la monitorizacion
mediante pulsioximetria se puede producir un retraso en el inicio de maniobras de
reanimacion indicadas, teniendo en cuenta la lectura en bradicardia del
electrocardiograma. Igualmente se puede producir una prolongacion innecesaria
en maniobras de reanimacioén cuando la frecuencia cardiaca ya se puede haber

normalizado.



II. SUMMARY:

1. Introduction:

According to international neonatal resuscitation guidelines, heart rate is the best
parameter to evaluate the need for resuscitation and the most sensitive indicator of
the efficacy of resuscitation maneuvers in the delivery room (Pearlman JM, et al.
2010, Kattwinkle J. 2010). Assessment of heart rate should be done by clinical
evaluation (auscultation of the precordium or palpation of the umbilical cord) or
by pulse oximetry (Pearlman JM, et al. 2010). Previous studies have demonstrated
that clinical assessment underestimates heart rate using electrocardiogram for
comparison (Boon W et al. 2014, Owen CJ, Wyllie JP. 2004, Kamlin CO et al.
2006). Keeping these limitations in mind, the latest update of the international
neonatal resuscitation guidelines indicates that if the need for resuscitation is
anticipated a preductal pulse oximetry should be used for monitoring SatO2 and
heart rate (Pearlman JM et al. 2010). The main drawback of heart rate assessment
by pulse oximetry is the time, since it takes around 68-90 seconds to obtain a
reliable reading. (O'Donnell CP et al. 2005, Kamlin CO et al. 2008). Given that,
according to international neonatal resuscitation guidelines, a severely depressed
newborn may be intubated, ventilated with positive pressure and receiving chest
compressions at 90 seconds of life. The above data suggests that in many cases
these maneuvers may have been conducted without a reliable determination of the
heart rate. It is therefore necessary to find a method of measuring heart rate to
provide neonatologists with early and reliable data for an adequate application of

neonatal resuscitation guidelines. Electrocardiogram is the gold standard for the



assessment of heart rate and monitoring with 3-lead ECG is the standard device to
monitor heart rate in intensive care units at any age (Drew BJ et al. 2004).
Although there are few studies on the subject, the mean time described to acquire
a reliable reading with the electrocardiogram in delivery room is between 30-80
seconds (Petrozzino JJ et al. 2008, Mizumoto H et al. 2012, Katheria A et al.
2012, Van Vorderen JJ et al. 2015). Electrocardiogram has shown to provide heart
rate data earlier than the pulse oximetry (Mizumoto H et al. 2012, Katheria A et al.
2012, Van Vorderen JJ et al. 2015). Although a good correlation has been
described between heart rate measurements with the electrocardiogram and the
pulse oximetry, recent studies suggest that pulse oximetry underestimates heart
rate in the first minutes after birth (Kamlin CO et al. 2008, Van Vorderen JJ et al.
2015). There are few data available on the correlation between electrocardiogram
and pulse oximetry during very low birthweight newborn resuscitation, which are
precisely those patients in which a careful and adequate resuscitation has
potentially greater relevance in subsequent morbidity (Vento M et al. 2009). The
aim of our study is to analyze if heart rate assessment by electrocardiogram
provides earlier and more reliable data than pulse oximetry during resuscitation at

birth of infants less than 32 weeks of gestation and/or birth weight below 1500 g.

2. Patients and methods:

A prospective study was conducted between May 2012 and November 2014 in the
delivery room. Inclusion criteria for enrolment in the study included gestational

age below 32 weeks of gestation or estimated birth weight below 1500 g. Infants



with major chromosomal abnormalities, those whose parents refused consent or
when a decision not to provide full treatment at birth was made, were considered
exclusion criteria. The study was approved by the Institutional Review Board of
Hospital Clinico San Carlos and met the requirements of Helsinki Declaration.

All resuscitation procedures were video-recorded for the data collection. The
pulse oximetry monitor was set to acquire data with maximum sensitivity and
minimum average time. Also a 3-lead electrocardiogram was used for heart rate
assessment. The electrocardiogram monitor was occult to the resuscitation team
and its sound was muted to avoid interference with standard resuscitation
manoeuvres. Immediately after birth the babies were placed under a radiant
warmer. The pulse oximetry sensor was first placed on the right hand and then
connected to the device. Only when pulse oximetry was in place, the chest was
dried and 3 electrocardiogram sensors were attached.

Adequate electrocardiogram signal was defined by the presence of a recognisable
QRS waveform together with a numeric heart rate value on the electrocardiogram
monitor. A reliable pulse oximetry signal was defined by the presence of SpO2
and heart rate values, a pulsating plethysmographic waveform, and optimal signal
1Q bars on the bottom of the pulse oximetry screen. Heart rate measurements were
recorded by both devices every 5 seconds from birth until 10 minutes of life or
until the end of the resuscitation-stabilisation period. Time from cord clamping to
electrocardiogram/pulse oximetry sensor attachment, time to obtain reliable
readings on either device, time of signal loss and heart rate readings in situation of

bradycardia (<100 bpm) were registered. Resuscitation manoeuvres and heart rate
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measurement by electrocardiogram and pulse oximetry at the time of initiation of
these manoeuvres were recorded. Statistical analysis was performed with SPSS

21.0.0.0. software.

3. Results:

45 resuscitations were recorded but 6 were excluded due to technical problems.
Finally 39 video recordings were analysed with a mean gestational age of 29,71
weeks (£0,42) and a mean birth weight 1235,37 grams (£60,34). Time required to
place sensors was significantly shorter for the electrocardiogram compared to the
pulse oximeter (26.64+3.01 sec vs. 17.10£1.28 sec, p=0.007). Similarly, the time
to obtain a reliable heart rate reading from initiation of sensor attachment and
from the moment the sensor was in place, was significantly shorter with the
electrocardiogram (43.49+3.08 sec vs. 113.92 +12.55 sec, p=0,000 and
87.28+12.11 sec vs. 26.38+3.41 sec, p=0,000 respectively). The duration of the
periods of signal loss was similar with both devices.

At the end of the initial stabilization period, 30 seconds of life, heart rate readings
were not available with neither device. Heart rate readings were available at
initiation of positive pressure ventilation and at the moment of intubation in a
significantly higher proportion of patients with the electrocardiogram monitor
compared to the pulse oximeter. Heart rate measurements by electrocardiogram
and pulse oximetry were analysed and an adequate correlation between both
devices was obtained (R?=0,43, p<0,05). However, we found a poor initial

correlation in the first 10 minutes of life. Pulse oximetry displayed a significantly
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lower heart rate in the first 300 seconds of life. A total of 29 bradycardia episodes
were detected by electrocardiogram. Pulse oximetry failed to detect the beginning
of these events in 69% cases due to either false readings (34.5%) or signal loss
(34.5%), with a delay in the time to detect the beginning of the bradycardia of
9.78+17.8 sec. Similarly, there was a delay of 16.744+46.32 s in the time to detect
a heart rate >100 bpm with the pulse oximetry once the electrocardiogram
monitor had confirmed the recovery of the bradycardia episode. The ability of the
pulse oximetry to detect bradycardia was analysed using the electrocardiogram
monitor as a reference in 1461 data pairs, after excluding those readings in which
one of the devices was not displaying an adequate value. Sensitivity, specificity,
positive and negative predictive values of the pulse oximetry to detect bradycardia

were 81.8%, 92.4%, 55.2% and 97.8%, respectively.

4. Conclusions:

The results of this study indicate that during resuscitation of very preterm infants
or very low birthweight, pulse oximetry provides a reliable measurement of the
heart rate significantly later than electrocardiogram. Given that the time to attach
the device and to obtain reliable readings are significantly shorter with the
electrocardiogram compared to the pulse oximetry, if the electrocardiogram was
placed immediately after birth, a reliable heart rate reading would be available at
the end of the initial stabilization period. Our results are consistent with those of
a recent study that found significantly lower heart rate readings with the pulse

oximetry in the first minutes of life (Van Vonderen et al. 2015). This suggests that
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there is an underestimation of heart rate measured by pulse oximetry in the first
minutes of life, which can lead to the initiation of not indicated resuscitation
maneuvers. Furthermore, after calculation of the yield of the pulse oximetry to
detect bradycardia we observed that pulse oximetry misses a remarkable
proportion of bradycardia readings and that nearly half of all bradycardia readings
were not confirmed with the electrocardiogram. This could imply a delay in the
initiation of resuscitation manoeuvres in the delivery room or an unnecessary

prolongation of resuscitation efforts once the heart rate is normalised.
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I. INTRODUCCION:

1. LA TRANSICION A LA VIDA EXTRAUTERINA

La transicion a la vida extrauterina es un fendémeno complejo en el que tienen
lugar cambios dramaticos y que en la mayoria de los casos se produce en breves
instantes de tiempo (Vento M et al. 2009). Resulta fundamental comprender cual
es la fisiologia normal de este proceso para poder determinar cuando se desvia de
la normalidad y asi buscar las herramientas adecuadas para detectar estas
alteraciones y de esta manera poder realizar las intervenciones necesarias para
corregirlas. A pesar del largo camino recorrido hasta ahora en este sentido, sobre
el que se hablard de forma extensa a continuacion, a dia de hoy se sigue
progresando de forma muy significativa en el conocimiento de este proceso
(O'Donnell CP et al. 2006). Sirvan de ejemplo algunas lineas de investigacion
candentes en estos momentos que estan modificando radicalmente nuestros
conceptos sobre la transicion fetal-neonatal asi como las intervenciones en el
periodo neonatal inmediato. Entre ellos estan los estudios para determinar cuales
son los niveles de oxigeno normales durante la transicion del recién nacido
prematuro o sobre el retraso en el clampado del cordon (Rook D et al. 2014,
Escrig R et al. 2008, Vento M et al. 2009, Saugstad OD et al. 2014, Katheria AC
et al. 2015, Katheria AC et al. 2014, McDonald SJ et al. 2013, Andersson O et al.
2015). A pesar de que existen numerosos estudios en humanos sobre el periodo de
transicion (te Pas AB, et al. 2008), la mayor parte del conocimiento que tenemos

acerca de este proceso se extrapola desde estudios en animales (Hooper SB et al.
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2009, Barouxis D et al. 2012). A medida que se han ido introduciendo nuevos
sistemas de monitorizacion y control de parametros respiratorios y
hemodinamicos, que son menos invasivos y faciles de registrar, se han
desarrollado modelos de investigacion animal que aportan mas informacion
acerca de los cambios fisioldgicos que tienen lugar en este periodo de transicion.

(van Vonderen JJ et al. 2014)

La transicion desde el periodo fetal a la vida extrauterina es una de las mas
complejas adaptaciones fisioldgicas que se producen en el ser humano. Tienen
lugar multiples cambios que afectan a casi todos los oOrganos y sistemas del
cuerpo, siendo los mas importantes los que se llevan a cabo a nivel del sistema

respiratorio y cardiovascular.

1.1 Cambios fisioldgicos a nivel pulmonar:

Desde el punto de vista respiratorio, la adaptacion a la vida extrauterina requiere
de la madurez de los componentes neural y muscular del sistema respiratorio fetal,
la presencia de surfactante, el vaciamiento del liquido intrapulmonar, asi como el
paso de unos movimientos respiratorios intermitentes y asincronicos a una
respiracion constante y ritmica (Vento M et al . 2009). El aclaramiento del liquido
que ocupa el pulmoén en la vida intrauterina es esencial para asegurar un correcto
inicio de la funcion respiratoria de recién nacido. Con las primeras respiraciones
se pone el marcha la adaptacion del sistema respiratorio produciéndose el

aclaramiento del liquido intrapulmonar y la retencion de una fraccion del aire
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inspirado que dara lugar al establecimiento de la capacidad pulmonar residual. La
aireacion del pulmones produce un descenso en las resistencias vasculares
pulmonares esencial para el inicio del intercambio gaseoso y por tanto de la
oxigenacion tisular. (te Pas AB et al. 2008, van Vonderen JJ et al. 2014). Aunque
no se conoce completamente el proceso exacto por el cudl se reabsorbe el liquido
pulmonar al nacimiento, se han descrito diversos mecanismos. En primer lugar,
con el inicio del trabajo de parto se producen compresiones de la pared toracica
fetal que incrementan la presion transpulmonar provocando una importante
disminucién de la cantidad de liquido (Harding R et al. 1990). Por otro lado, la
secrecion de adrenalina fetal que se produce con las contracciones y en el
expulsivo, estimulan las células del epitelio pulmonar dando lugar a una
inhibicion de la actividad secretora y al inicio de la reabsorcion del fluido
mediante el estimulo de canales de sodio luminales (Brown MJ et al. 1883, Barker

PM et al 2002).

En cuanto al patrén respiratorio, los niveles de CO2 en sangre son fundamentales
para el estimulo de las células marcapasos de los quimiorreceptores centrales
respiratorios, con una pCO2 determinada (umbral de apnea) por debajo de la cual
la respiracion cesa (Rigatto H et al. 2000). El uso de volimenes corrientes
elevados y/o frecuencias respiratorias rapidas con la ventilacion durante la
reanimacion al nacimiento puede producir hipocapnia por debajo de este umbral
induciendo apnea (Khan A et al. 2005). Sin embargo, niveles excesivamente
elevados de CO2 pueden provocar relajacion de la musculatura de la via aérea

favoreciendo la apnea obstructiva (Carlo WA et al. 1988). Asi mismo, el uso de
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altas concentraciones de oxigeno durante la reanimacion inicial ha demostrado
retrasar el inicio de la respiracion espontanea (Rabi Y et al. 2007).

Por ultimo, el déficit de surfactante en el recién nacido prematuro, unido a la
extremada elasticidad de su pared tordcica que se convierte en el componente mas
elastico del aparato respiratorio en el inmaduro, con la consiguiente tendencia a la
disminucién del volumen intratoracico con el incremento del esfuerzo
respiratorio, condicionan una tendencia al colapso alveolar al final de Ia
espiracion (Mortola JP et al. 1985, Rodriguez RJ et al. 2002).

Todos estos condicionantes de la adaptacion respiratoria al nacimiento en el recién
nacido prematuro explican la trascendencia de una correcta estrategia ventilatoria
en aquellos nifios que lo necesitan: adecuado nivel de presion positiva al final de
la espiracion (PEEP) o presion de distension continua (CPAP), tiempos
inspiratorios cortos o insuflaciones mantenidas, volumenes corrientes y
frecuencias respiratorias adecuadas, concentraciones de oxigeno inspirado
ajustadas a la saturacién de oxigeno (SatO2), surfactante, etc. (Sweet DG et al.

2013, Perlman JM et al. 2010, Finer N et al. 2010).

1.2 Cambios fisiologicos a nivel hemodinamico:

Durante la vida fetal la placenta es la encargada de llevar a cabo el intercambio
gaseoso, por tanto la sangre oxigenada, que llega a través del cordon umbilical
atraviesa el ductus venoso, alcanza la vena cava inferior y acaba drenando en la

auricula derecha. Esta sangre oxigenada es conducida preferencialmente hacia la
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auricula izquierda a través del foramen oval, puenteando el paso hacia la
circulacion pulmonar, siendo enviada desde el ventriculo izquierdo hacia el
sistema nervioso central y las arterias coronarias, que son los receptores de la
sangre mas oxigenada durante la vida fetal. Una escasa fraccion de la sangre que
llega a la auricula derecha pasa al ventriculo derecho y desde ahi es conducida a la
arteria pulmonar, mientras que la mayoria del flujo es conducido a través del
ductus arterioso al territorio de la aorta descendente.

Cuando se produce el nacimiento y coincidiendo con las primeras respiraciones se
lleva a cabo el clampaje del cordon umbilical, a veces incluso antes de que se
inicie la respiracion (clampaje precoz). En breves instantes se produce una
disminucioén en las resistencias vasculares pulmonares, como ya se ha comentado,
y paralelamente se produce una elevacion de las resistencias vasculares sistémicas
coincidiendo con la desconexion del sistema placentario. Lo que produce que la
sangre que se encontraba en la auricula derecha pase de forma mayoritaria hacia
el ventriculo derecho y desde ahi a la circulacion pulmonar. El flujo a través del
ductus se revierte por la inversion en el gradiente de presiones de manera que la
sangre se conduce hacia los pulmones, donde se llevara a cabo el intercambio
gaseoso, estableciéndose asi el paso a una circulacion en paralelo.

En resumen, los cambios fundamentales de la adaptacion circulatoria se centran
en la disminucion de las resistencias vasculares pulmonares asociado a un
aumento de las resistencias sistémicas que permiten la realizacion del intercambio
gaseoso a nivel pulmonar y el establecimiento de un correcto gasto cardiaco de

ambos ventriculos permitiendo la oxigenacion tisular.
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Diversos estudios han sefalado los beneficios de no realizar un pinzado inmediato
del cordon tras el parto sin efectos negativos para la madre. Entre ellos se
encuentran: mayores niveles de hemoglobina y hierro neonatal, disminucion de la
necesidad de transfusion en prematuros, disminucion del riesgo de enterocolitis
necrotizante (ECN), reduccion de la incidencia de hemorragia intraventricular
(HIV) de cualquier grado o mejor situacion hemodinamica durante la transicion,
asi como un posible efecto beneficioso sobre el desarrollo motor (McDonald SJ et
al. 2013, Rabe H et al. 2012, Sommers R et al. 2012). Diversas guias de
reanimacion recomiendan retrasar el pinzamiento del cordon entre 30 y 60
segundos (Perlman JM et al. 2010, Sweet DG et al. 2013). El beneficio de esta
técnica no depende de la posicion relativa del recién nacido respecto a la madre
(Vein NE et al. 2014). El ordefio del cordon parece ser una alternativa eficaz al
retraso del pinzamiento aunque no ha demostrado disminuir las formas graves de
hemorragia intraventricular (March MI et al. 2013). En este caso el cordon se
corta dejando una longitud de 25 cm. Posteriormente se exprime en 3 ocasiones en
direccion al recién nacido a una velocidad de 10 cm/s (March MI et al. 2013).
Desde un punto de vista fisiologico, el maximo beneficio del retraso del
pinzamiento o del ordefio del cordon se obtendria al permitir la transfusion de
sangre placentaria antes del inicio de la respiracion o de la ventilacion con presion
positiva intermitente (PPI). El pinzamiento precoz, antes del inicio de ésta, da
lugar a una interrupcion brusca del flujo umbilical que coincide con el incremento
subito de las resistencias vasculares sistémicas del recién nacido. Esto, unido a la

situacion de altas resistencias vasculares pulmonares antes del inicio de la
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respiracion, provoca una situacion de elevada postcarga del ventriculo derecho
con una precarga disminuida. El retorno venoso al ventriculo izquierdo en este
contexto se hace dependiente en parte de la circulacion sistémica, a través del

ductus, comprometiendo asi la perfusion sistémica (Polglase GR et al. 2015).

2. REANIMACION NEONATAL:

En la ultima década se ha producido una disminucién de la mortalidad de los
recién nacidos mas inmaduros (Costeloe K et al. 2000, Horbar JD et al. 2002,
Vanhaesebrouck P et al. 2004, Fanaroff AA et al. 2007). Sin embargo, no se ha
producido una mejoria paralela de la morbilidad y patologias como la displasia
broncopulmonar (DBP), retinopatia de la prematuridad (ROP) o la encefalopatia
del recién nacido prematuro (lesién de sustancia blanca, hemorragia
intraventricular, lesion cerebelosa), entre otras, continllan siendo muy prevalentes
en esta poblacion (Tommiska V et al. 2007, Kobaly K et al. 2008). Asi mismo,
resulta llamativo el hecho de que la mortalidad en sala de partos se mantiene
estable en los ultimos afios (Field DJ et al. 2008). Algunos autores sugieren que la
disminucién de la mortalidad en sala de partos o la mejora de la morbilidad en los
inmaduros extremos pasaria por aclarar cuales son las mejores practicas
disponibles basadas en la evidencia y su posterior aplicacion y diseminacion, asi
como la identificacion de nuevas estrategias e intervenciones (Vento M et al.

2009, Fanaroff AA et al. 2007).
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Como se ha dicho previamente, los complejos cambios fisioldgicos que tiene
lugar en breves instantes durante la transicion fetal-neonatal, se llevan a cabo de
forma esponténea en la inmensa mayoria de los recién nacidos. Sin embargo hasta
un 10% precisa algln tipo de asistencia para realizar las primeras respiraciones
eficaces y en menos del 1% de los recién nacidos son necesarias maniobras de
reanimacion avanzada, porcentaje que aumenta a medida que disminuye la edad
gestacional del recién nacido. Esto supone que aproximadamente 6,5-13 millones
de recién nacidos en todo el mundo precisan anualmente ayuda para iniciar la
respiracion, sin embargo, menos del 1% requieren una reanimacion avanzada
(Pearlman JM et al. 2010). De los 5 millones de muertes neonatales que se
producen cada afio en el mundo, en cerca del 20 % de los casos existe asfixia al
nacer (Organizaciéon Mundial de la Salud [OMS], 1995), lo que sugiere que al
menos un milléon de nifios por ano pueden verse favorecidos por una adecuada
atencion neonatal (Grupo de Reanimacion Cardiopulmonar de la Sociedad
Espafiola de Neonatologia Recomendaciones en reanimacion neonatal).

En definitiva, la reanimacion neonatal es una intervencion relativamente frecuente
aunque la mayoria de los recién nacidos no necesitan ninguna maniobra de ayuda
durante la transicion fetal-neonatal y, en la mayor parte de aquellos que requieren
de alguna intervencion, una estabilizacion inicial adecuada o una ventilacion con
presion positiva intermitente no invasiva resulta suficiente. El reconocer qué
recién nacidos precisan reanimacion y cuales no, resulta fundamental para no
interferir en la transicion normal de un recién nacido sano o por el contrario para

iniciar lo antes posible un protocolo de actuacion claramente definido en aquellos
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casos necesarios. El algoritmo de reanimacion neonatal incluye una serie de pasos
relativamente sencillos que se deben aplicar de forma secuencial y correcta para
obtener un resultado positivo, asegurandose de haber completado adecuadamente
el paso previo antes de progresar en la reanimacion (Pearlman JM et al. 2010).
Cada 5 anos grupos de expertos internacionales en el tema (American Heart
Association, European Resuscitation Council, International Liaison Committee on
Resuscitation) revisan la literatura disponible con el fin de actualizar las guias de
reanimacion y adaptarlas a la mejor evidencia disponible. (Pearlman JM et al.
2010).

En 1953 Virgina Apgar disefio una escala de puntuacion para evaluar la correcta
transicion del recién nacido a la vida extrauterina, se basaba en cinco parametros
clinicos: la frecuencia cardiaca, el esfuerzo respiratorio, los reflejos, el tono
muscular y el color del recién nacido (Apgar V. 1953).

Con el tiempo se ha mantenido la asignacion de una valoracion del test de Apgar a
todos los recién nacidos pero se ha visto que existe una gran variabilidad inter e
intraobservador. Sin embargo, y a pesar de la enorme utilidad de esta escala de
valoracion del recién nacido al nacimiento, se deben tener en cuenta unas
limitaciones importantes. En primer lugar, la puntuacion de Apgar no predice la
mortalidad individual neonatal o el prondstico neurolégico y no debe ser utilizada
para tal fin. Por otro lado, no es correcto utilizar la puntuacion de Apgar de forma
aislada para establecer el diagndstico de asfixia. Asi, cuando un recién nacido
presenta una puntuacion de Apgar igual o menor a 5 al 5° minuto de vida se debe

obtener un pH arterial de cordon. A la vista de estas cuestiones, la Academia
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Americana de Pediatria recomienda el uso de una puntuacién de Apgar extendida
y que se reproduce en la Figura 1 (American Academy of pediatrics commitee on
fetus and newborn; American college of obstetricians and gynecologists committe

on obstetric practice. 2015).

Sign 0 1 2 1 minute | 5minute | 10 minute | 15 minute | 20 minute
Color Blue or Pale Acrocyanotic Corgmitely
Heart rate Absent <100 minute >100 minute
Reflex irritability | No Response Grimace Cry or Active
Withdrawal
Muscle tone Limp Some Flexion | Active Motion
Respiration Absent Weak Cry; Good, Crying
Hypoventilation
Total
Comments: Resuscitation
Minutes 1 5 10 15 20
Oxygen
PPV/NCPAP
ETT
Chest Compressions
Epinephrine

ETT, tubo endotraqueal; PPV/NCPAP, ventilacion con presion positiva intermitente/presion

positiva continua en la via aérea nasal.

Figura 1: Hoja de registro de la puntuacion de Apgar extendida, segin la

recomendacion de la Academia Americana de Pediatria.

Las recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Neonatologia sobre
reanimaciéon neonatal se basan en las guias internacionales publicadas por el
International Liaison Committe Resuscitation (ILCOR). Las recomendaciones de
la Sociedad Espafiola de Neonatologia se organizan en un algoritmo con 6
secciones principales: valoracion inicial, estabilizacion inicial, evaluacion inicial,

ventilacion, compresiones tordcicas, administracion de drogas.
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A continuacidn se repasara brevemente alguna de las partes de este algoritmo de
reanimaciéon por su relevancia en relacion con el planteamiento del presente

trabajo.

2.1 Valoracion Inicial del recién nacido:

Se basa en la anticipacion, es decir, ser capaces de identificar de forma precoz a
aquellos recién nacidos que seran susceptibles de precisar algin tipo de maniobra
de reanimacion para iniciar de forma satisfactoria su vida extrauterina.

Estan descritos una serie de factores de riesgo perinatales (Tabla I), tanto a nivel
materno como fetal, que se relacionan con una mayor probabilidad de precisar

reanimacion (Kattwinkle J. 2010).
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Tabla I: Factores de riesgo que se asocian con la necesidad de reanimacion

neonatal (Kattwinkle J. 2000).

Factores preparto

Diabetes materna Hidropesia fetal
Hipertension inducida por el embarazo Gestacion postérmino
Hipertension cronica Gestacion multiple
Anemia o isoinmunizacion fetal Discordancia en tamafo-fechas

Terapia con medicamentos como

Muerte fetal o neonatal previa . .
P Magnesio o bloqueantes adrenérgicos.

Hemorragia durante el segundo o tercer

. Consumo materno de drogas
trimestre

Infeccidon materna Malformaciones fetales

Enfermedad cardiaca, pulmonar, renal,

. L . Actividad fetal disminuida
tiroidea o neuroldgica materna

Polihidramnios u Oligoamnios Falta de control prenatal

Ruptura prematura de membranas Edad materna <16 o >35 afios

Factores Intraparto

Cesarea urgente Bradicardia fetal persistente

. Patrones de frecuencia cardiaca fetal no
Parto instrumental

reactivos
Presentacion de cara u otra anormal Anestesia general materna
Parto prematuro Hiperestimulacion uterina
. Narcoticos administrados a la madre 4
Parto precipitado
horas anteparto
Corioamnionitis Liquido amnidtico meconial

Ruptura prematura de membranas (>18

h anteparto) Prolapso de cordon

Parto prolongado (>24 horas) Desprendimiento prematuro de placenta

Segunda fase del parto prolongada
(>2h)

Macrosomia Sangrado importante durante el parto

Placenta previa
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Tras la valoracion de los factores de riesgo generales que hemos visto, se realiza
la valoracion inicial. La valoracién inicial se basa en tres preguntas:

- . Se trata de una gestacion a término?

- (El recién nacido ha llorado o presenta un adecuado patron respiratorio?

- (Presenta un buen tono muscular?.

La primera pregunta se puede responder antes de producido el nacimiento, pero en
las dos ultimas hay que valorar como se encuentra el recién nacido en los
primeros segundos de vida.

En el caso de obtener una respuesta afirmativa en las tres preguntas el recién
nacido puede pasar de inmediato a contacto piel con piel con la madre.

En el caso de presentar una evaluacion inicial negativa, es decir, que se trate de un
recién nacido pretérmino, que no haya iniciado esfuerzo respiratorio eficaz o que
presente hipotonia al nacimiento, sera necesario iniciar los siguientes pasos de la
reanimacion neonatal (Pearlman JM, et al. 2010, Kattwinkle J. 2010, Iriondo M et

al. 2010).

2.2 Estabilizacion Inicial del recién nacido:

Esta fase de la reanimacion neonatal se debe de llevar a cabo en 30 segundos. Se

realizan maniobras para evitar la pérdida de calor del recién nacido, colocandolo

bajo una fuente de calor radiante en caso de prematuridad inferior a 28 semanas
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de edad gestacional se colocara al recién nacido en una bolsa de polietileno. Se
asegura la apertura de la via aérea, colocando la cabeza en posicion de olfateo y
eliminando secreciones en el caso de que fuera necesario. Se procede al secado y
estimulacion tactil suave y se reposiciona via la aérea.

Como se ha dicho todas estas maniobras deben de llevarse a cabo en un plazo no
superior a 30 segundos (Pearlman JM, et al. 2010, Kattwinkle J. 2010, Iriondo M

et al. 2010).

2.3 Evaluacion inicial del recién nacido:

En esta fase se procede a la evaluacion clinica de la frecuencia cardiaca y la
respiracion del recién nacido. Que se irdn comprobando periddicamente en
intervalos de 30 segundos a medida que progrese la reanimacion. Ante una
frecuencia cardiaca menor de 100 lpm, bradicardia, o una respiracion ineficaz se
iniciardn maniobras de reanimacidn, ventilacion con presion positiva con
mascarilla y se procedera a la colocacion, si no se dispone ya, de un pulsioximetro
preductal (extremidad superior derecha) para obtener informacion continua acerca
de la progresion de la oxigenacion y la frecuencia cardiaca durante la reanimacion

(Pearlman JM, et al. 2010, Kattwinkle J. 2010, Iriondo M et al. 2010).
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2.4 Ventilacion del recién nacido

En el caso en el que tras la evaluacion inicial estemos ante una bradicardia,
frecuencia cardiaca inferior a 100 Ipm, o apnea o respiracion ineficaz, se inician
maniobras de ventilacion con presion positiva intermitente con mascarilla facial
durante un periodo de treinta segundos. A una frecuencia respiratoria de 40-60
insuflaciones por minuto. La ventilacion se inicia con FiO2 del 0,21 y dado que se
debe contar con un pulsioximetro preductal en el momento de iniciada la
ventilacion se progresara de acuerdo con la evoluciéon de la misma. Existen
normogramas para la saturacion de oxigeno que ayudan a titular la FiO2
administrada (Dawson JA et al. 2010). La evaluacion de la frecuencia cardiaca y
la respiracion se continua realizando cada 30 segundos, de manera que si tras ese
periodo nos encontramos ante una frecuencia cardiaca superior a 100 Ipm y una
respiracion eficaz se pueden suspender las maniobras de reanimacion (Pearlman

IM, et al. 2010, Kattwinkle J. 2010, Iriondo M et al. 2010).

2.5  Compresiones toracicas del recién nacido

En el caso de continuar con bradicardia a pesar de una correcta ventilacion, bien
con mascarilla u optimizando la via aérea mediante intubacion orotraqueal, se
procede al inicio de compresiones toracicas. Se deben coordinar con la ventilacion
en el caso de que el recién nacido no este intubado con una relacion 3/1. Se

realizan las maniobras durante 30 segundos, en el caso de que recuperemos
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frecuencia cardiaca por encima de 60 lpm se suspenden las compresiones y se
continua con la ventilacion hasta obtener frecuencia cardiaca por encima de 100

Ipm (Pearlman JM, et al. 2010, Kattwinkle J. 2010, Iriondo M et al. 2010).

2.6 Administracion de medicacion y fluidos en el recién nacido:

En el caso que tras treinta segundos de adecuada ventilacion y compresiones
toracicas persista una frecuencia cardiaca inferior a 60 lpm se iniciara la
administracion de adrenalina. La via de administracion de eleccion es la
intravenosa, pero en caso de no contar con una, se puede administrar
endotraqueal.

En el caso de no presentar recuperacion de frecuencia cardiaca se debe revaluar la
situacion y potenciales complicaciones, valorando otros tratamientos adicionales

como la expansion de volumen.
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3. MONITORIZACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DURANTE

LA REANIMACION NEONATAL:

La reanimacion neonatal parte de una primera evaluacion que identificara a los
recién nacidos que son susceptibles de llevar a cabo una mala transicion a la vida
extrauterina y por tanto precisardn algin grado de reanimacion. Una vez
identificados los recién nacidos deprimidos, se establecen periodos de 30
segundos en los que se evaltia al recién nacido mediante dos pardmetros; la
frecuencia cardiaca y la respiracion. La frecuencia cardiaca es el parametro mas
importante a tener en cuenta durante la reanimacion neonatal, ya que en él se
basan el inicio y la progresion en la secuencia de reanimacion. Por otro lado, es el
indicador mas fiable y rapido de una correcta realizacion de las maniobras de
reanimacion (Pearlman JM, et al. 2010, Kattwinkle J. 2010). Por lo tanto, la
medicion de la frecuencia cardiaca es un punto esencial en la reanimacion
neonatal.

La evaluacion de la frecuencia cardiaca se puede realizar mediante valoracion
clinica, con auscultacion con fonendoscopio en precordio o mediante palpacion en
base de cordon, aunque segun las recomendaciones internacionales es preferible la
auscultacion. También se puede monitorizar la frecuencia cardiaca mediante

pulsioximetria (Pearlman JM, et al. 2010).
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3.1 Valoracion clinica de la frecuencia cardiaca:

Hasta la ultima actualizacion de 2010 de las guias de reanimacion internacionales
la medicion de frecuencia cardiaca se realizaba exclusivamente con valoracion
clinica (Pearlman JM, et al. 2010).

La valoracion clinica de eleccion es mediante auscultacion con fonendoscopio en
region precordial. También es correcto registrar la frecuencia cardiaca mediante
palpacion en la base del cordon, pero en ocasiones los vasos estan constrefiidos y
no permiten la deteccion del latido cardiaco (Owen CJ, Wyllie JP. 2004,
Kattwinkle J. 2010).

Se han llevado a cabo diversos estudios tanto en recién nacidos como en modelos
de simulacion que han demostrado que mediante la valoracion clinica se produce
una subestimacion de la frecuencia cardiaca frente a la medicion de la misma con
el estindar de medicion que es el electrocardiograma (Boon W et al. 2014, Owen
CJ, Wyllie JP. 2004, Kamlin CO et al. 2006). En el caso de la auscultacion se
subestima la frecuencia cardiaca hasta en 14 Ipm y en el caso de la palpacion en
base de corddn hasta 21 Ipm (Owen CJ, Wyllie JP. 2004, Kamlin CO et al. 2006).
En estudios realizados en modelos de simulacion con frecuencias cardiacas bajas
se ha objetivado una importante subestimacion de la frecuencia cardiaca,
sobretodo en los rango de estudio inferiores a 100 Ipm, que en el caso de situacion
clinica real hubieran conducido a la progresion en maniobras de reanimacidén no

indicadas (Theophilopoulos DT et al. 1998).
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Ademas la valoracion clinica de la frecuencia cardiaca implica que uno de los
reanimadores va a estar dedicado exclusivamente a la monitorizacion de la misma
no pudiendo asistir en el resto de maniobras de reanimacion. Situacion que en
reanimaciones avanzadas en nifios de riesgo esto puede conducir a retrasos en el
inicio de las maniobras de reanimacion o al inicio de maniobras no indicadas
(Katheria A et al. 2012).

La valoracion clinica aporta evaluacion de la frecuencia cardiaca de forma
intermitente, ya que el reanimador ocupado de la lectura de frecuencia cardiaca
debe contar los latidos y hacer el calculo estimado para aportar informacién en
latidos por minuto (Pearlman JM et al. 2010). Esto impide una valoracion
continua, si bien, la Academia Americana de Pediatria recomienda que en el caso
de realizar valoracion clinica de la frecuencia cardiaca, ésta se muestre moviendo
la mano de forma sincrénica con cada latido sobre la cuna de reanimacion para
que el resto del equipo cuente con valoracidén continua de la frecuencia cardiaca
(Kattwinkle J. 2010).

En vista de estas limitaciones, en la Gltima actualizacion de las recomendaciones
para la reanimacion neonatal se establece que en el caso de que se prevea la
necesidad de maniobras de reanimaciéon se deberd colocar un pulsioximetro
preductal para realizar la monitorizacion de la SatO2 y también de la frecuencia

cardiaca (Pearlman JM et al. 2010).
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3.2 Valoracion de la frecuencia cardiaca mediante pulsioximetria:

La utilizacion del pulsioximetro durante la reanimacion neonatal se introduce para
la monitorizacion de la SatO2 y asi poder titular la administraciéon de FiO2 sin
producir situaciones de hiperoxia ni hipoxia. La pulsioximetria aporta, ademas de
una lectura de SatO2, la medicion de la frecuencia cardiaca, que en el caso de
contar con parametros de sefial adecuada se puede usar para guiar la reanimacion
(Pearlman JM et al. 2010).

La valoracion de la frecuencia cardiaca mediante pulsioximetria permite la
medicion continua frente a la medicion intermitente que aporta la valoracion
clinica, lo cual resulta mas util desde un punto de vista practico al permitir
adecuar o modificar las maniobras de reanimacioén y evaluar en tiempo real la
respuesta de la frecuencia cardiaca a ellas (Kamlin CO et al. 2008).

De esta manera, en el momento actual y segun las ultimas actualizaciones de las
recomendaciones para la reanimacion neonatal en el caso de que se prevea que
vayan a ser necesarias maniobras de reanimacién se mediard la frecuencia
cardiaca mediante pulsioximetro preductal (Pearlman JM et al. 2010, Kattwinkle
J. 2010, Iriondo M et al. 2010).

Ahora bien, no hay que olvidar que la pulsioximetria es un método disefiado para
la medicién de la SatO2. Se trata de un método continuo y no invasivo de
medicion del porcentaje de saturacion de oxigeno de la hemoglobina en sangre de
un paciente mediante métodos fotoeléctricos. Se basa en la colocaciéon de un

sensor alrededor de la mufieca del recién nacido, preferiblemente de localizacion
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preductal, de manera que ambos extremos del sensor estén enfrentados, ya que
desde uno de ellos se emiten luces con longitudes de onda roja e infrarroja que
pasan a través del paciente y hasta el otro extremo del sensor que es un
fotodetector. Se mide la absorbancia de cada longitud de onda causada por la
sangre arterial (pulsatil) y mediante un algoritmo se calcula la SatO2. Debido a
que registra la pulsatilidad es capaz de medir la frecuencia cardiaca (Sola A et al.
2005).

El principal inconveniente de la medicién de la frecuencia cardiaca mediante
pulsioximetria en sala de partos es el tiempo. Se ha demostrado que para
conseguir una lectura fiable de frecuencia cardiaca mediante pulsioximetria son
necesarios entre 68-92 segundos, por lo que atn colocando el pulsioximetro en el
mismo momento del nacimiento, no se contaria con lectura de frecuencia cardiaca
fiable hasta transcurrido ese tiempo (O Donnell CP et al. 2005, Kamlin CO et al.
2008). Habida cuenta que, de acuerdo a las guias internacionales de reanimacion,
un recién nacido gravemente deprimido puede estar intubado, ventilado con
presion positiva y siendo sometido a masaje cardiaco a los 90 segundos de vida,
los datos anteriores sugieren que en muchas ocasiones estas maniobras pueden
haberse realizado sin contar con una determinacién fiable de la frecuencia
cardiaca (Pearlman JM et al. 2010, Kattwinkle J. 2010).

Ademas la lectura del pulsioximetro puede verse artefactada en situaciones de
hipoxia, bajo gasto o mala perfusion periférica, todas estas situaciones son
frecuentes durante la reanimaciéon neonatal avanzada, de manera que no se

contaria con lectura fiable de frecuencia cardiaca, precisamente en los recién
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nacidos que mas lo necesitan en los momentos de mayor inestabilidad de la
reanimacion (Sola A et al 2005).

Es pues necesario encontrar un método de medicion de la frecuencia cardiaca que
nos aporte datos continuos, precoces y fiables que permitan una correcta

aplicacion de las guias de reanimacion neonatal.

3.3 Valoracion de la frecuencia cardiaca mediante electrocardiograma:

El electrocardiograma se considera el patron oro para la medicion de la frecuencia
cardiaca y la monitorizacion mediante dispositivos de tres derivaciones es el
método de medicion continua habitual en las unidades de cuidados intensivos a
cualquier edad (Drew BJ et al. 2004). Sin embargo, llama poderosamente la
atencion que, tan soOlo unos minutos antes del ingreso en la UCIN, la
monitorizacion de este parametro fundamental se haga exclusivamente mediante
palpacion en base de cordon, auscultacion o, en el mejor de los casos, con un
pulsioximetro, precisamente en un momento de gran vulnerabilidad en el que la
no aplicacion de unas maniobras correctas en el momento preciso puede tener

implicaciones de por vida (Saugstad OD. 2015, Vento M et al. 2008).

Aunque existen pocos estudios al respecto, el tiempo medio descrito para el inicio
de lectura fiable de la frecuencia cardiaca mediante electrocardiograma durante la
reanimacion en sala de partos varia de unos estudios a otros entre de 30-80
segundos (Petrozzino JJ et al. 2008, Mizumoto H et al. 2012, Katheria A et al.

2012, Van Vorderen JJ et al. 2015).
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El electrocardiograma ha demostrado que aporta datos de frecuencia de forma
mas precoz que el pulsioximetro (Mizumoto H et al. 2012, Katheria A et al. 2012,
Van Vorderen JJ et al. 2015). Aunque en general se describe una buena correlacion
entre las mediciones del electrocardiograma y el pulsioximetro existen datos
recientes que sugieren que esta correlacion es pobre en los primeros minutos tras
el nacimiento con lecturas significativamente mas bajas de frecuencia cardiaca
mediante pulsioximetria en los primeros 7 minutos de vida, encontrandose las
diferencias mas llamativas en los primeros 2 minutos (Kamlin CO et al. 2008, Van
Vorderen JJ et al. 2015).

Se ha realizado la validacion mediante ecocardiografia simultanea en esta
situacion observandose que en cada complejo QRS se acompana de contraccion
ventricular y un flujo consiguiente a través de la aorta, lo cual demuestra que la
frecuencia cardiaca determinada por electrocardiograma es real (Van Vorderen JJ
etal. 2015).

La mayor parte de los escasos estudios disponibles al respecto incluyen pocos
recién de muy bajo peso con necesidad de reanimacion avanzada (Mizumoto H et
al. 2012, Katheria A et al. 2012, Van Vorderen JJ et al. 2015). Existen pocos datos
sobre la correlacién entre pulsioximetria y electrocardiograma durante la
reanimacion de recién nacidos de muy bajo peso al nacer, que son precisamente
aquellos en los que una cuidadosa y precisa reanimacion tiene potencialmente mas
relevancia en la morbimortalidad subsiguiente (Kamlin CO et al. 2008, Van

Vorderen JJ et al. 2015).
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IL. JUSTIFICACION DEL TRABAJO:

La reanimacion neonatal es un procedimiento frecuente en el recién nacido que
tiene importantes implicaciones pronoésticas. De hecho, la aparicién de alguna de
las morbilidades principales relacionadas con la prematuridad extrema como la
displasia broncopulmonar o la hemorragia intra/preiventricular, podrian
modificarse potencialmente en funcién del manejo en los primeros minutos de
vida (Vento M et al. 2008).

La frecuencia cardiaca es el mejor indicador de la efectividad de las maniobras de
reanimacion. Por ello, la obtencion de una correcta medicion de la frecuencia
cardiaca es un punto esencial durante la reanimacioén neonatal, tanto para indicar
el inicio y progresion de las maniobras de reanimacioén, como para evaluar la
eficacia de la mismas. Se precisa una medicion continua, precoz y fiable de la
frecuencia cardiaca durante la reanimacion del recién nacido y las herramientas
utilizadas hasta la fecha (auscultacién del precordio, palpacion en la base del
cordon y pulsioximetria) no cumplen los tres requisitos mencionados. El
electrocardiograma de tres derivaciones es el método estandar para la
monitorizacion continua de la frecuencia cardiaca en las Unidades de Cuidados
Intensivos Neonatales y sin embargo, tan s6lo unos minutos antes del ingreso en
estas zonas de alta tecnificacidn, la frecuencia cardiaca se valora unicamente de
forma clinica (palpacion, auscultacion) o mediante pulsioximetria (Vento M et al.
2008). El electrocardiograma en la sala de partos podria aportar informacion

precoz, fiable y continua sobre la frecuencia cardiaca. Los pocos estudios
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disponibles en este sentido parecen apoyar esta idea aunque los datos en recién
nacidos muy inmaduros son muy escasos. Una medida mas fiable de frecuencia
cardiaca en sala de partos permitiria adaptar de forma més adecuada las maniobras

de reanimacion a este parametro, tal como sefialan las guias internacionales.
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III. HIPOTESIS

La utilizacion del electrocardiograma durante la reanimacién del recién nacido
menor de 32 semanas de edad gestacional y/o menor de 1500 gramos en sala de
partos aporta informacién mas precoz y fiable sobre la frecuencia cardiaca que el
pulsioximetro y/o la valoracion clinica, lo cual permite adaptar las maniobras de

reanimacion de forma mas adecuada a la evolucion de este parametro.
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IV. OBJETIVOS

1. Determinar el tiempo necesario para obtener una lectura fiable de la frecuencia
cardiaca mediante electrocardiograma, en el menor de 32 semanas de edad

gestacional y/o menor de 1500 gramos en sala de partos.

2. Comparar los tiempos para obtencion de una sefal fiable de la frecuencia
cardiaca entre el electrocardiograma y la pulsioximetria, en el menor de 32

semanas de edad gestacional y/o menor de 1500 gramos en sala de partos.

3. Analizar la adecuacion de las maniobras de reanimacion neonatal realizadas
conforme a las recomendaciones de reanimacion internacional con respecto a la
frecuencia cardiaca medida por electrocardiograma, pulsioximetria y valoracion
clinica (auscultacion/palpacion) en el menor de 32 semanas de edad gestacional y/

o menor de 1500 gramos en sala de partos.

4. Analizar la correlacion de la frecuencia cardiaca medida por electrocardiograma

y pulsioximetria a lo largo de los primeros 10 minutos de vida en el menor de 32

semanas de edad gestacional y/o menor de 1500 gramos.
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5. Analizar los episodios de bradicardia en sala de partos en el menor de 32

semanas de edad gestacional y/o menor de 1500 gramos.

5.1.  Analizar los episodios de bradicardia detectadas por pulsioximetria

y su correlacion en el electrocardiograma.

5.2.  Analizar los episodios de bradicardia detectados

por electrocardiograma y su correlacion con el pulsioximetro.
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V. MATERIAL Y METODOS

1. DISENO DEL ESTUDIO:

Se disend un estudio prospectivo que se llevd a cabo entre mayo de 2012 y
noviembre de 2014 en sala de partos del Hospital Universitario Clinico San

Carlos.

Poblacion del estudio:
Recién nacidos de menos de 32 semanas de edad gestacional o menores de 1500

gramos de peso nacidos en el Hospital Clinico San Carlos de Madrid.

Criterios de inclusion:
Se incluyeron recién nacidos menores de 32 semanas de edad gestacional o
menores de 1500 gramos al nacimiento cuyos padres o representantes legales

accedieron a participar en el estudio.

Criterios de exclusion:

Se excluyeron aquellos pacientes con malformaciones cromosémicas, esperanza
de vida corta o aquellos casos en los que se habia tomado la decision de no hacer
una reanimacion completa al nacimiento. La falta de consentimiento informado
(anexo 4) por parte de los padres o tutores legales también fue criterio de

exclusion.
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Tamaifo muestral:
Se calcul6 un tamafio muestral de 70 pacientes pero se detuvo el reclutamiento en

39 pacientes al alcanzar la significacion estadistica.

Aspectos éticos:

Se obtuvo el consentimiento informado por escrito de los padres o representantes
legales en todos los casos.

El disefio cumplio los requisitos de la Declaracion de Helsinki y cont6d con la
aprobacion del Comité de Etica de nuestro hospital (Anexo 2).

Se mantuvo la confidencialidad respecto a la informacién relacionada con los
participantes en el estudio de acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de

diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
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2. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO:

2.1 Preparacion y colocacion de los dispositivos:

Una vez identificado a un paciente candidato a ser incluido en el estudio y previa
obtencion del consentimiento informado por parte de los padres o tutores legales
se procedia a la preparacion de la cuna de reanimacion con todo el material

susceptible de ser utilizado durante las maniobras de reanimacion.

Para el registro de los datos del estudio se realizd video-grabacion de las
reanimaciones. Para ello se disponia de dos camaras de video (HD Webcam C270
con capacidad de captura de video en alta definicién hasta 1280x720 pixeles y
microfono integrado con software de reduccion de ruido). Una de ellas se coloco
sobre un brazo extensor metdlico colocado sobre la cuna de reanimacion (Figura
3). Con esta camara se registraron las maniobras de reanimacion, los tiempos de
colocacion del sensor del pulsioximetro y electrodos del electrocardiograma y la
pantalla del pulsioximetro.

La segunda cémara registro el monitor de electrocardiograma (Nellcor Oximax
N5600, Tyco Healthcare Group, Pleasanton, CA, USA), que permanecié oculto
para el equipo de reanimacion, eliminando asi mismo la sefial sonora de la
frecuencia cardiaca para no interferir en las maniobras habituales de reanimacion

(Figura 3).
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Figura 3: Disposicion en sala de partos de la cuna de reanimacion y las dos

camaras encargadas de registrar el evento.

Se utilizaron tres electrodos de electrocardiograma (Ambu Blue sensor BRS-50-
K/EU/3) que se dejaban preparados sobre la cuna de reanimacion antes del
nacimiento y conectados al monitor.

Se utilizaron pulsioximetros de ultima generacion (Masimo Radical 7. Masimo,
Irvine, California, USA) programados para una sensibilidad méxima y un tiempo
de promedio de lectura de 2 segundos (O 'Donnell CP et al. 2005).

Tras el nacimiento, se conectd el sensor del pulsioximetro (LNCS Neo-L.

Masimo, Irvine, California, USA) en la mano o muifieca derecha del paciente y
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posteriormente se conectd éste al dispositivo, para asi obtener lecturas mas rapidas
(O’Donnell CP et al. 2005).

Una enfermera neonatal se ocupaba de la monitorizaciéon, colocando inicialmente
el sensor del pulsioximetro y en segundo lugar, secaba el torax del paciente y
colocaba los tres electrodos del electrocardiograma. Se trata de un monitor de tres
derivaciones que se colocaban en quinto espacio intercostal derecho (electrodo
amarillo) e izquierdo (electrodo rojo) y bajo el apéndice xifoides (electrodo
negro).

Por lo tanto el electrocardiograma y el pulsioximetro eran colocados por la
enfermera de forma secuencial.

Por ello los tiempos hasta colocacién de ambos dispositivos se registraron desde
que se cogian los electrodos o el sensor del pulsioximetro y hasta el fin de su
colocacion.

Aquellos recién nacidos menores de 28 semanas de edad gestacional se
introducian en bolsa de polietileno para evitar la pérdida de calor (McCall EM et
al. 2010), dicho envoltorio se mantenia retirado del térax para permitir la
monitorizacion y la valoracion de la frecuencia cardiaca mediante auscultacion.

Se contd con un minimo de tres reanimadores; enfermera de neonatologia,
residente de pediatria y al menos un neonatdlogo para cada reanimacion.

Se realizaron las maniobras de reanimacion segin las guias internacionales,
guiadas por la frecuencia cardiaca medida por valoracion clinica o pulsioximetria

(Pearlman JM et al. 2010).
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2.2 Registro de los datos:

Las video-camaras se conectan a un ordenador y se procesa la sefial para que se
muestren ambas grabaciones de forma simultdnea en la pantalla del ordenador
(figura 4). Posteriormente mediante un software de grabacion (SMR recorder
version 1.3.3) se registran ambos videos a la vez y se guardan en la memoria del
ordenador.

De manera que para el analisis de los datos se disponia de una video-grabacion de
la reanimacion. Estd grabacion se encontraba dividida en dos secciones cada una
correspondiente a una de las camaras utilizadas. En la primera se registraban las
maniobras de reanimacion, la pantalla del pulsioximetro, un cronémetro que
marcaba el tiempo desde el clampaje del cordon umbilical y se registro al
reanimador encargado de colocar la monitorizacion con pulsioximetria y
electrocardiograma.

En la segunda seccién se muestra la grabacion de la pantalla del monitor de
electrocardiograma.

Se trata de dos videos simultaneos sobre la misma pantalla que registran todas las
variables a tiempo real. La linea temporal de ambos videos es simultanea lo que
permite establecer la correlacion entre las maniobras y las lecturas del

pulsioximetro y del electrocardiograma.
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Seccién 1: Seccién 2:

Pulsioximetro.

2 Crondémetro.

“ Reanimador registrando valoracion clinica

Monitor de Electrocardiograma

de la frecuencia cardiaca.
Maniobras de reanimacion.

Reanimador encargado de la colocacion de

la monitorizacion.

Figura 4: Disposicion en la pantalla del ordenador de la imagen de ambas

camaras de grabacion de la secuencia de reanimacion en sala de partos.

Las grabaciones de cada reanimacidén son registradas por duplicado en un
ordenador y en un dispositivo de memoria externa.

Los datos se empezaron a registrar desde el momento en que el recién nacido se
coloco en la cuna de reanimacion y hasta los primeros 10 minutos de vida o hasta
la finalizacion de las maniobras de reanimacion-estabilizacion, procediéndose al

traslado del recién nacido a la unidad de cuidados intensivos neonatales.
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Posteriormente todas las reanimaciones grabadas fueron analizadas por 3
investigadores.

Se registraron las mediciones de frecuencia cardiaca mediante ambos dispositivos
cada 5 segundos en una hoja de calculo. Cada 30 segundos de registro se obtuvo
el promedio de las lecturas del pulsioximetro y del electrocardiograma de ese
momento, 5 segundos antes y 5 segundos después, para su posterior analisis.

Se recogieron los tiempos de colocacion, los tiempos hasta lectura fiable midiendo
desde el inicio y desde el fin de la colocacion de ambos dispositivos, asi como el
tiempo de pérdida de sefial del pulsioximetro y del electrocardiograma.

Se registraron las maniobras de reanimacion realizadas y la medicion de
frecuencia cardiaca por pulsioximetria y electrocardiograma en el momento del
inicio de las mismas.

Se registraron los episodios de bradicardia, definidos como lectura de frecuencia
cardiaca fiable inferior a 100 Ipm en cada dispositivo y su correlacion en el

contrario.

2.3 Validacion de la senal:

Para definir lectura fiable mediante ambos dispositivos se establecieron los

siguientes criterios.

En el caso del monitor de electrocardiograma se definié lectura fiable cuando se

indicara cifra de frecuencia cardiaca junto con ondas QRS reconocibles.
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En el caso de la pulsioximetria se establecid lectura fiable (Figura 5) cuando
marcaba cifra de frecuencia cardiaca y SatO2, con una curva de pletismografia

oscilante y barras verticales de senal IQ elevadas (Sola A et al. 2005).

L L L] ] senara |l|||lllll|18eﬁallo
C D

Baja senal

Pletismografia . .
WMW\/ Pletismografia
Senal IQ

| | | | | | | | 1 1 1 1 N N N Senal IQ
v hd Y

Figura 5: Ejemplos de lecturas fiables (A y B) y no fiables (C y D) en la

pulsioximetria (Sola A et al. 2005).

2.4 Analisis estadistico:

Los datos descriptivos se presentan como media y error estandar de la media o en
n y porcentaje. Mediante la prueba de Kolmdgrov-Smirnov se comprob6 que los
datos no seguian una distribucién normal, por lo que se usaron test no
paramétricos para el andlisis estadistico. Para la comparacion de las medias se
realizd prueba de los rangos con signo de Wilcoxon y para las tablas 2x2 la F
exacta de Fisher. Se considero significativo un valor de p<0,05. Para el analisis
estadistico se utilizé el paquete informatico SPSS (Version 21.0.0.0. IBM Corp.

Armonk, NY).
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VI. RESULTADOS:

1. GENERALIDADES:

Desde mayo de 2012 hasta noviembre de 2014 se realizaron 45 video-grabaciones
de reanimaciones. Se excluyeron 6 por fallos en el proceso de grabacion.
Analizando finalmente 39 reanimaciones con una edad gestacional media (+
EEM) de 29,71 (£0,42) semanas y un peso al nacimiento de 1235,37 (£60,34)
gramos. Precisaron ventilacidon con presion positiva intermitente con mascarilla 19
pacientes (48,7%), CPAP nasal 29 pacientes (74,35%), ventilacion con presion
positiva mediante intubacion endotraqueal 12 pacientes (30,8%) y masaje
cardiaco Unicamente en un paciente (2,56%). La media (zEEM) de FiO2
administrada fue de 0,25 (+£0,024).

Las caracteristicas de la poblacion de estudio y las maniobras empleadas en la

reanimacion se describen en la tabla I1.
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Tabla II: Caracteristicas de la poblacion del estudio y maniobras de reanimacion.

n=39
Edad gestacional 29,71 (0,422)
Peso al nacimiento 1235,37 (60,341)
Sexo varon 17 (43,6%)
Maduracién pulmonar completa 29 (74,3%)
Antecedentes de preeclampsia 4 (10,3%)
Antecedentes de corioamnionitis 8 (20,51%)
Antecedentes de desprendimiento de placenta 4 (10,3%)
Antecedentes de CIUR 12 (30,8%)
Parto vaginal 9 (23,1%)
Gestaciones multiples 10 (25,6%)
Apgar 1° minuto 6,76 (0,293)
Apgar 5° minuto 8,45 (0,191)
Ventilacion PPI 19 (48,7%)
CPAP nasal 29 (74,35%)
Intubacion orotraqueal 12 (30,8%)
Masaje cardiaco 1 (2,6%)
FiO2 0,25 (0,024)

Los datos son presentados como media (EEM), n (%)
CIUR: crecimiento intrauterino restringido; PPI: presion positiva intermitente;
CPAP: presion positiva continua en la via aérea; FiO2: fraccion inspiratoria de

oxigeno.
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2. TIEMPOS DE COLOCACION Y LECTURA DEL

ELECTROCARDIOGRAMA Y EL PULSIOXiMETRO:

El tiempo de colocacion de electrocardiograma fue casi un 30% inferior que el del
pulsioximetro.

El tiempo hasta lectura fiable de la frecuencia cardiaca, tanto desde el inicio como
desde el fin de la colocacion, fue casi un 60% mas corto empleando el
electrocardiograma que la pulsioximetria.

La diferencia en el tiempo que pasaron ambos dispositivos en pérdida de sefial no
fue estadisticamente significativa.

Estos resultados se pueden ver en la tabla III.

Tabla III: Tiempos de colocacion, lectura fiable y pérdida de sefial.

Tiempos PO (s) ECG (s) Significacion

Tiempo colocacién 26,64 (3,01) 17,10 (1,28)  p=0,007

Tiempo hasta lectura fiable

113,92 (12,55) 43,49 (3,08 =0,000
desde inicio de la colocacion 92 (12,55) 49(3,08)  p=0,

Tiempo hasta lectura fiable

desde fin de la colocacion 87,28 (12,11) 26,38 3,41) ~ p=0,000

Tiempo de pérdida de senal 21(6,34) 23,31 (10,28) p=0,475

Los datos se presentan como media (EEM).

PO: pulsioximetro; ECG: electrocardiograma; s: segundos
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3. LECTURA DE LA FRECUENCIA CARDIACA POR
ELECTROCARDIOGRAMA Y PULSIOXIMETRIA AL INICIO DE LAS

MANIOBRAS DE REANIMACION:

Se analizd el periodo de estabilizacion inicial, definido segin las guias
internacionales como el que comprende los 30 segundos tras el nacimiento
(Perlman JM et al. 2010, Iriondo M et al. 2011). Durante ese periodo no se
dispuso de lectura fiable de frecuencia cardiaca en ningln caso ni mediante
pulsioximetria ni electrocardiograma.

Tras ese periodo de estabilizacion se inicia el periodo de reanimacién:. 29
neonatos (74,4%) precisaron presion de distension continua (CPAP; inicio a los
109 + 14,53 s tras el nacimiento), 19 (48,7%) ventilacién con presion positiva
intermitente (VPPI; inicio a los 89,37 + 15,32 s tras el nacimiento), y 12 (30,8%)
intubacion orotraqueal (IOT; inicio a los 161 &+ 27,67 s tras el nacimiento). S6lo en
un caso fue preciso masaje cardiaco.

En la Figura 6 se describe en cudntas ocasiones se dispuso de una medida fiable
de frecuencia cardiaca al inicio de la correspondiente maniobra, en funcion de la
técnica de medicion. En todos los casos, la pulsioximetria ofrecié una proporcion
mas baja de medidas fiables, de forma significativa para la ventilacion con presion
positiva intermitente con mascarilla y la intubacidén intratraqueal, y casi

significativa para el caso de la CPAP (p=0.08) .
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[ Medida fiable
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Figura 6 : Proporcion de medidades fiables de frecuencia cardiaca segun el
método de registro en el momento de inicio de las diferentes maniobras de
reanimacién en 39 recién nacidos pretérmino. ECG: monitor de
electrocardiograma. PO: pulsioximetria. FC: Frecuencia cardiaca. CPAP: presion
positiva continua en la via aérea. VPPI: ventilacion con presion positiva

intermitente. IOT: Intubacién orotraqueal. (*) p < 0,05.

En la tabla IV se recogen al inicio de cada una de las maniobras de reanimacion
las mediciones de frecuencia cardiaca fiable mediante ambos dispositivos. Se
analiz6 también al inicio de cada maniobra si la lectura en pulsioximetria y
electrocardiograma indicaban bradicardia, frecuencia cardiaca menor de 100 lpm,

encontrando que al inicio de las maniobras de reanimacion guiadas por valoracion
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clinica o pulsioximetria la gran mayoria de las mediciones de frecuencia cardiaca

por electrocardiograma no indicaban el inicio de las mismas.

Tabla IV: Medidas fiables de frecuencia cardiaca en el electrocardiograma y el
pulsioximetro al inicio de las distintas maniobras de reanimacioén. Lecturas en

bradicardia al inicio de las maniobras de reanimacion.

Reanimacion T9ta1 Medida fiable Bradicardia
pacientes

PO: 8 1
CPAP nasal 29 ECG: 14 1
PO: 2 1
VPP 19 ECG: 11 3
PO: 4 3
10T 12 ECG: 11 3
PO: 1 1
MC ! ECG: 1 0

ECG: monitor de -electrocardiograma. PO: pulsioximetria. FC: Frecuencia
cardiaca. CPAP: presion positiva continua en la via aérea. VPPI: ventilacion con

presion positiva intermitente. [OT: Intubacion orotraqueal. MC: Masaje cardiaco.

4. EVOLUCION DURANTE LOS PRIMEROS DIEZ MINUTOS DE
REANIMACION DE LA LECTURA DE FRECUENCIA CARDIACA

MEDIANTE ELECTROCARDIOGRAMA Y PULSIOXIMETRIA:

Se recogieron datos de frecuencia cardiaca obtenidas mediante electrocardiograma
y pulsioximetria en intervalos de medicion de 5 segundos durante los primeros 10

minutos de cada reanimacion. Se obtuvieron 1461 pares de datos validos,
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eliminando los pares en los que habia pérdida de sefial de alguno de los
dispositivos. Se analizaron las mediciones de frecuencia cardiaca por
pulsioximetria y electrocardiograma obteniendo una correlacion adecuada entre

ambos dispositivos (R*=0,43, p<0,05). (Figura 7)_

300
y =0,6259x + 55,766
R2= 0,4
250 , R2=043755
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Figura 7: Correlacion de mediciones de frecuencia cardiaca mediante
electrocardiograma y pulsioximetria. PO: Pulsioximetria. ECG:

electrocardiograma. lpm: latidos por minuto.

Sin embargo, al analizar las lecturas de frecuencia cardiaca a lo largo de los
primeros 10 minutos de vida con cada uno de los dispositivos, se objetivd una

pobre correlacion inicial, con subestimacion de la frecuencia cardiaca mediante
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pulsioximetria, que empieza a mejorar a partir de los 300 segundos de

reanimacion (Figura 8 y Tabla V).

Como se puede ver en la Figura 8, inicialmente la pulsioximetria subestimé la
frecuencia cardiaca, reduciéndose la diferencia en relacion a la medida del
electrocardiograma en los minutos siguientes. Asi, 5 minutos después del inicio de
la medicion la frecuencia ofrecida por el pulsioximetro fue similar a la del
electrocardiograma.

En la tabla V se puede ver la comparacién de la media de lecturas de frecuencia
cardiaca en el electrocardiograma y pulsioximetro en intervalos de 30 segundos
durante los primeros 10 minutos de reanimacion, objetivando diferencias
significativas en las lecturas que se mantienen hasta los 330 segundos de

reanimacion.
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Figura 8. Comparacion de valores fiables de frecuencia cardiaca (FC) medidos

simultdneamente por pulsioximetria (PO) y monitor de electrocardiograma (ECG)
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Tabla V. Comparacion de lecturas de frecuencia cardiaca de electrocardiograma y

pulsioximetro en los primeros diez minutos de vida con intervalos de treinta

segundos.

o VeI e MBS o DI
90 98,1 8,4 113,5 11,1 -154 10,2 ,149
120 117,3 5,1 127,7 5,5 -10,4 56 ,073
150 118,5 7,6 140,5 5,5 -22,0 6,6 <0,05
180 122,3 53 137,1 4,3 -14,8 4,8 <0,05
210 119,6 53 136,5 54 -16,9 5,2 <0,05
240 120,5 3,0 127,6 2,8 -7,1 1,7 <0,05
270 125,1 4,8 140,2 4,7 -15,1 4,3 <0,05
300 127,7 4,2 143.8 3,7 -16,1 4,0 <0,05
330 128,9 5,1 133,7 4,4 -4.8 4,4 281
360 128,0 5,4 128,3 4,8 -0,3 1,8 877
390 136,0 3,2 134,4 3.8 1,6 2,3 ,491
400 140,4 33 146,6 4,2 -6,2 3,2 ,057
430 143.,4 3,2 144,6 3,7 -1,3 34 707
460 139,0 4,9 139,6 4,8 -0,6 2,5 ,803
490 139,0 3,6 138,6 3,8 0,5 1,5 ,768
510 146,9 3,4 145,0 3.4 1,9 1,5 ,201
540 145,1 3,6 140,6 53 4,5 2,9 ,140
570 149,0 2,7 148,3 2,6 0,7 2,5 787
600 148,6 2,1 153,4 2,6 -4.8 2,6 ,076

FC: Frecuencia cardiaca. ECG: electrocardiograma; PO: pulsioximetro; lpm:

latidos por minuto; EEM: error estandar de la media.
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5. EPISODIOS DE BRADICARDIA REGISTRADOS MEDIANTE

ELECTROCARDIOGRAMA Y PULSIOXIMETRIA

Se detectaron un total de 29 episodios de bradicardia mediante
electrocardiograma, definida como frecuencia cardiaca inferior a 100 Ipm.
Presentaron un duraciéon media de 53,26 + 12,5 segundos (media = EEM). La
pulsioximetria no detecto el inicio de dichos eventos en 20 casos (69%).

Los motivos de la no deteccion de la bradicardia fueron que el pulsioximetro se
encontraba en pérdida de senal (34,5%) o que estaba dando una lectura no fiable
(34,5%). En aquellos casos en los que se acababa detectando el episodio de
bradicardia existia un retraso en la lectura respecto al electrocardiograma de 9,78
+ 17,8 segundos.

Asi mismo existia un retraso en la deteccion de la recuperacion de la frecuencia
cardiaca tras la bradicardia de 16,74 + 46,32 segundos en el pulsioximetro cuando
el monitor de electrocardiograma ya registraba una frecuencia cardiaca normal.
Dividiendo el tiempo de duracion total de los episodios de bradicardia en cuartiles
se objetivd que la lectura de frecuencia cardiaca mediante pulsioximetria al final
de las mismas era significativamente inferior a la registrada mediante

electrocardiograma. (Figura 9)
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Figura 9: Box-plots representando los episodios de bradicardia separados en

cuartiles

Se analizo6 la capacidad del pulsioximetro para detectar episodios de bradicardia
usando como referencia la lectura de frecuencia cardiaca medida por el monitor de
electrocardiograma en 1461 pares de datos, previamente se excluyeron aquellos
pares donde no se disponia de lectura en alguno de los dos dispositivos. Los datos
de sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivo y negativo del
pulsioximetro como herramienta para la deteccion de bradicardias fueron 81.8%,

92.4%, 55.2% y 97.8%, respectivamente (Figuras 10y 11).
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Figura 10. Sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo del pulsioximetro para la deteccion de episodios de
bradicardia. S: Sensibilidad. E: Especificidad. VPP: Valor predictivo positivo.

VPN: Valor predictivo negativo.
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Figura 11. Grafica de dispersion de puntos de lecturas pareadas de frecuencia
cardiaca por electrocardiograma y pulsioximetria. Se divide la grafica en cuatro
cuadrantes, por encima y por debajo de una frecuencia cardiaca de 100 lpm, tanto
en pulsioximetria como en electrocardiograma. Representando graficamente una
sensibilidad de 81,8% y una especificidad de 92,4%. FC: Frecuencia cardiaca.

ECG: Electrocardiograma. PO: Pulsioximetria. lpm: latidos por minutos.
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VII. DISCUSION:

1. TIEMPO DE COLOCACION DEL ELECTROCARDIOGRAMA Y DEL

PULSIOXIiMETRO:

Segtn nuestros resultados el tiempo de colocacion del electrocardiograma es un
30% inferior que el del pulsioximetro, es decir que se tardan casi 10 segundos mas
en colocar el sensor del pulsioximetro que los electrodos del electrocardiograma.
Katheria et al. encontraron también esta diferencia, aunque no en el subgrupo de
recién nacidos menores de 1500 gramos, sin embargo en dicho estudio el tiempo
de colocacion del dispositivo se calculd desde el momento en que el recién nacido
se colocaba en la cuna hasta que los sensores estaban situados y conectados a los
dispositivos, y Gnicamente en un paciente la conexion de ambos dispositivos fue
simultanea (Katheria et al. 2012). En nuestro caso, el tiempo de colocacion del
dispositivo se midié desde el inicio hasta el fin de la colocacién de cada uno de
los dispositivos, pudiendo asi determinar el tiempo dedicado a la colocacion de
cada uno de los dispositivos que se colocaban de forma secuencial. Cabe
argumentar que la colocacion del sensor en la mano o muiieca del recién nacido,
junto con la necesidad de conectar en un segundo tiempo éste al pulsioximetro,
resulta mas laborioso que adherir tres electrodos al térax del paciente. Asimismo
previamente a la colocacion de los tres electrodos del monitor de

electrocardiograma se procedia a secar suavemente con un compresa el torax del
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recién nacido, facilitando asi la adhesion y lectura del electrocardiograma, del
mismo modo que se ha realizado en estudios similares (Mizumoto H et al. 2012 y
Katheria A et al. 2012)

Por otro lado, en nuestro estudio, al igual que en trabajos previos (Katheria A et
al. 2012), no se observaron lesiones cutaneas producidas por los electrodos del

electrocardiograma en ningun paciente.

2. TIEMPO HASTA LECTURA FIABLE DE FRECUENCIA CARDIACA

MEDIANTE ELECTROCARDIOGRAMA Y PULSIOXIMETRO:

Los resultados del presente estudio indican que durante la reanimacién de los
recién nacidos muy prematuros o de muy bajo peso al nacimiento, la
pulsioximetria ofrece una medida fiable y real de la frecuencia cardiaca
significativamente mas tarde que el electrocardiograma. Nuestros resultados
apoyan los descritos previamente acerca de la precocidad de lectura del
electrocardiograma sobre la pulsioximetria durante la reanimacién en recién
nacidos de diversas edades gestacionales (Mizumoto et al. 2012, Katheria et al.
2012 y Van Vonderen et al. 2015). El tiempo hasta obtencién de una lectura fiable
de frecuencia cardiaca por electrocardiograma es de 16 segundos, datos que
apoyan los publicados por Mizumoto et al, pero existen otros estudios (Van
Vonderen et al. 2015 y Katheria et al. 2012) en la misma linea de resultados que
obtienen lecturas incluso mas precoces, de hasta 2 segundos, tras la colocacion de
los electrodos. Estas diferencias pueden deberse al tipo de monitores de

electrocardiograma utilizados.
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Seglin nuestros datos, la demora en obtener una medida fiable de frecuencia
cardiaca fue de casi un minuto al comparar pulsioximetro con electrocardiograma.
Esta mayor demora no se debe a problemas o deficiencias en la colocacion del
sensor, ya que la media de tiempo para obtener una medida fiable mediante
pulsioximetria en nuestro estudio fue similar a la descrita por el fabricante o la
publicada en otros estudios (Kamlin et al.2006, Van Vonderen et al. 2015, Kamlin
et al. 2008, Masimo Corporation 2004). Por el contrario, parece sugerir que existe
una dificultad intrinseca para que el pulsioximetro detecte de forma adecuada la

onda de pulso durante los primeros minutos de la transicion a la vida extrauterina.

3. TIEMPO DE PERDIDA DE SENAL EN LA LECTURA DE
FRECUENCIA CARDIACA MEDIANTE ELECTROCARDIOGRAMA Y

PULSIOXIMETRIA:

Otro aspecto a destacar segun los datos de nuestro estudio es la ausencia de
diferencia significativa entre ambos dispositivos en el tiempo de pérdida de sefial.
A la hora de interpretar estos resultados debemos tener en cuenta que, a
consecuencia del disefio del estudio, la sefial de electrocardiograma permanecia
cegada para el equipo de reanimacion, mientras que la del pulsioximetro no. Asi,
las pérdidas de sefial del electrocardiograma por malposicion o desplazamiento de
los electrodos eran frecuentemente inadvertidas. Por el contrario, en el caso del
pulsioximetro estas pérdidas de sefial eran detectadas por el equipo de

reanimacion y se podian realizar maniobras para su correccion inmediata.
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Puede especularse por tanto, que en caso de haber sido visible dicha pérdida de
sefial del monitor de electrocardiograma, la correccion de la colocacion de los
electrodos se habria realizado antes, y el periodo de pérdida de sefial se habria
reducido. Este aspecto, deberia ser contestado en un futuro con un estudio

disefiado para tal fin.

4. EVALUACION DE LA FRECUENCIA CARDIACA MEDIANTE
ELECTROCARDIOGRAMA Y PULSIOXIMETRIA AL INICIO DE LAS

MANIOBRAS DE REANIMACION:

4.1 Evaluacion de la frecuencia cardiaca en el periodo de estabilizacion

inicial:

El periodo de estabilizacion inicial se define como el que tiene lugar durante los
30 segundos de vida y al final del cual se realiza, segun las guias internacionales
de reanimacion neonatal, evaluacion de la frecuencia cardiaca para indicar la
necesidad de iniciar maniobras de reanimacion (Perlman JM et al. 2010, Iriondo
M et al. 2011).

Seglin los resultados de nuestro estudio, no se consiguié obtener una medida
fiable de frecuencia cardiaca en ningin paciente por ninguno de los dos
dispositivos, ni pulsioximetria ni electrocardiograma, en el periodo de
estabilizacion inicial. Es importante destacar, sin embargo, que en el disefio de

nuestro estudio no se iniciaba la colocacién de los electrodos del
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electrocardiograma hasta que no se habia colocado el sensor del pulsioximetro,
tarea de la que se ocupaba el mismo miembro del equipo de reanimacion de forma
secuencial. De esta manera, no se iniciaba la colocacién de los electrodos de
electrocardiograma hasta transcurridos una media de 26,5 segundos. Al anadirle
los 17 segundos necesarios para completar la adhesion y conexion de los
electrodos, el resultado es exactamente los cerca de 43 segundos necesarios para
obtener una medida fiable de frecuencia cardiaca con el electrocardiograma.

Este aspecto permite especular que si se hubieran colocado los electrodos de
electrocardiograma en primer lugar, se habria obtenido una medida fiable de
frecuencia cardiaca a los 18 segundos de vida, o lo que es lo mismo, se habria
dispuesto de una medida fiable y real de frecuencia cardiaca en el momento de
acabar el periodo de estabilizacidn e iniciar el de reanimacion.

Nuestros datos apoyan los publicados hasta la fecha (Mizumoto H et al. 2012 y
Van Vonderen et al. 2015) donde tampoco se disponia de lectura fiable de
frecuencia cardiaca al final del periodo de estabilizacion inicial. Unicamente en el
trabajo de Katheria et al, segiin sus datos publicados, se contaria con lecturas de
frecuencia cardiaca por electrocardiograma a los 28 segundos tras la colocacion,

lo que aportaria evaluacion fiable casi al final del periodo de evaluacion inicial.
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4.2. Evaluacion de la frecuencia cardiaca al inicio de las maniobras de

reanimacion neonatal:

Segun los resultados de nuestro estudio casi 9 de cada 10 neonatos a los que se les
iniciaba ventilacion con presion positiva intermitente con mascarilla o casi 3 de
cada 4 a los que se iniciaba una intubacién o se les colocaba una CPAP, lo hacian
sin una medida fiable de frecuencia cardiaca realizada por pulsioximetria, bien
porque aun no existia lectura de frecuencia cardiaca o porque ésta era no
adecuada. Estas proporciones eran significativamente mayores que en el caso de
la medicion de la frecuencia cardiaca con el electrocardiograma.

Cabe senalar que nuestro estudio, hasta donde sabemos, es el primero en el que el
monitor de electrocardiograma permanecid oculto para el equipo reanimador por
lo que todas las decisiones terapéuticas se basaron exclusivamente en la
valoracion clinica y en las medidas del pulsioximetro, y no se vieron interferidas
por el electrocardiograma.

Hay que sefialar que al inicio de las distintas maniobras de reanimacién existian
un importante porcentaje de casos en los que el monitor del electrocardiograma se
encontraba aportando una medicion fiable de frecuencia cardiaca y en rango
superior a los 100 lpm. Es decir que en dichas situaciones se iniciaron maniobras
de reanimacioén que no se habrian encontrado indicadas de haber contando con
una medicion fiable de frecuencia cardiaca.

Este aspecto sugiere que en el momento de iniciar maniobras tan determinantes y/

0 agresivas como una intubacion o la ventilacion con presion positiva intermitente
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con mascarilla, si solo se dispone de evaluacion de frecuencia cardiaca mediante
pulsioximetria dicha maniobra se realizaria en la mayoria de las ocasiones
apoyandose Unicamente en la valoracion clinica de este parametro, con las

limitaciones ya descritas (Kamlin et al. 2006).

5. EVOLUCION DURANTE LOS PRIMEROS DIEZ MINUTOS DE
REANIMACION DE LA LECTURA DE FRECUENCIA CARDIACA

MEDIANTE ELECTROCARDIOGRAMA Y PULSIOXIMETRIA:

En los resultados del analisis de la correlacion entre mediciones de frecuencia
cardiaca mediante electrocardiograma y pulsioximetria se objetivo una adecuada
aunque no Optima correlacion entre ambos dispositivos. En estudios anteriores
(Katheria et al. 2012) se obtienen datos de correlacion mas fuertes, probablemente
estas discrepancias se vean explicadas por las diferencias en las caracteristicas de
ambas poblaciones y los distintos tipos de monitor de electrocardiograma
utilizados.

Al comparar las medidas de frecuencia cardiaca con ambos dispositivos a los
largo de los primeros diez minutos de vida, se observa una subestimacion de la
frecuencia cardiaca medida mediante pulsioximetria frente a electrocardiograma
en los primeros 330 segundos. Nuestros resultados apoyan los publicados en un
estudio previo, donde también se objetiva una subestimacion de la frecuencia
cardiaca medida mediante pulsioximetria hasta los primeros 450 segundos de vida

(Van Vonderen et al. 2015). Se trata de un estudio con un poblacion de recién
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nacidos mas maduros que la nuestra, con una mediana de edad gestacional de 37
semanas (rango intercuartilico 31-39 semanas). Lo que sugiere que la
subestimacion de la frecuencia cardiaca mediante el pulsioximetro en los primeros
minutos de vida puede tener lugar en el rango de todas las edades gestacionales,
pero para confirmarlo serian necesarios mas estudios disefiados para tal fin.

La cuestion radica en si esta diferencia se puede atribuir a un defecto de
funcionamiento en el pulsioximetro en sala de partos o si realmente refleja una
situacion clinica relevante en este periodo de adaptacion de la vida extrauterina.
En el estudio de Van Vonderen y colaboradores se analiza mediante Doppler el
flujo en el tracto de salida del ventriculo izquierdo demostrando un concordancia
1:1 con el QRS del monitor de electrocardiograma, es decir, que cada latido
detectado por el electrocardiograma se acompana de flujo anterdgrado a través de
la aorta (Van Vonderen et al. 2015). Esto sugiere, y asi lo comentan los autores del
trabajo, que el pulsioximetro podria no ser capaz de detectar todos los latidos
cardiacos que se producen en los primeros minutos de vida. Los autores atribuyen
que este hallazgo pueda estar en relacion con los cambios fisiolégicos que tienen
lugar durante la transicion a la vida extrauterina en el recién nacido (Van
Vonderen et al. 2015). En este sentido, los estudios realizados con espectroscopia
cercana al infrarrojo (NIRS) en recién nacidos de muy bajo peso al nacimiento en
sala de partos (H Fuchs et al.2012) muestran que existe un incremento paralelo en
la SatO2 y la saturacion de oxigeno cerebral (rSO2) en los primeros minutos de
vida, lo cual refleja el aumento progresivo de oxigenacion en tejido cerebral que

estd teniendo lugar en todo el organismo (Kamlin CO et al. 2006, Escrig R et al.
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2008, Dawson JA et al. 2010). Sin embargo, cuando la SatO2 se estabiliza en
torno al quinto minuto de vida, la rSO2 cerebral continua aumentando durante
varios minutos mas, probablemente reflejando cambios en relacion con la
adaptacion hemodindmica y la restauracion de la perfusion tisular (H Fuchs et al.
2012). Por otra parte estudios ecocardiograficos en recién nacidos sanos
demuestran un incremento progresivo en el gasto del ventriculo izquierdo en los
primeros minutos de vida alcanzando la estabilizacion a los 10 minutos de vida
(Van Vonderen et al. 2014).

Teniendo en cuenta todo lo anterior podemos especular que la desaparicion de las
diferencias significativas en la lectura de frecuencia cardiaca entre pulsioximetria
y electrocardiograma podria estar reflejando el inicio de una adecuada perfusion
tisular y por tanto la adaptacion hemodinamica.

Los resultados de nuestro estudio y los derivados del estudio de Van Vonderen
pueden cuestionar la validez de los normogramas de frecuencia cardiaca para los
primeros minutos de vida basados en lectura de la misma mediante pulsioximetria
(Van Vonderen et al. 2014 y Dawson JA et al. 2010).

Los resultados del presente estudio y los trabajos publicados previamente (Van
Vonderen et al. 2015) sugieren que existe una subestimacion de la frecuencia
cardiaca medida mediante pulsioximetria en los primeros minutos de vida, de
manera que apoyandose exclusivamente en la pulsioximetria, no sélo no se
dispondria de una medida fiable de este parametro en la mayoria de las
situaciones en que se precise iniciar una maniobra de reanimacidn, sino que

durante una parte importante del periodo de transicion la medicion no seria real,

74



pudiendo condicionar el inicio de maniobras no indicadas o el retraso de otras

necesarias.

6. ANALISIS DE LOS EPISODIOS DE BRADICARDIA REGISTRADOS

MEDIANTE ELECTROCARDIOGRAMA Y PULSIOXIMETRIA:

Se analizaron las lecturas en bradicardia registradas por el monitor de
electrocardiograma registrando 29 episodios donde la frecuencia cardiaca se
encontraba por debajo de 100 Ipm. Se encontrd que en casi 2/3 de los episodios la
pulsioximetria no era capaz de detectar el inicio de la bradicardia. En aquellos
casos en los que la pulsioximetria registraba la bradicardia lo hacia con un retraso
en la lectura de 10 segundos frente al monitor de electrocardiograma. De la misma
manera se objetiva que la pulsioximetria presenta un retraso en registrar la
normalizacion de la frecuencia cardiaca tras el episodio de bradicardia. Asimismo
se analiz6 el rendimiento de la pulsioximetria en la deteccion de los episodios de
bradicardia observando que la pulsioximetria no es capaz de detectar un
porcentaje importante de bradicardias y ademads casi la mitad de las bradicardias
identificadas por el pulsioximetro no fueron confirmadas por el registro del
electrocardiograma. Todo ello puede implicar que basandonos Unicamente en la
monitorizacion mediante pulsioximetria se puede producir un retraso en el inicio
de maniobras de reanimacion indicadas, teniendo en cuenta la lectura en
bradicardia del electrocardiograma. Igualmente se puede producir una

prolongacion innecesaria en maniobras de reanimacion cuando la frecuencia
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cardiaca ya se puede haber normalizado. Hasta donde sabemos en el momento
actual no hay estudios realizados en este sentido mostrando resultados similares.
Seran necesarios nuevos estudios que incluyan a recién nacidos mas inmaduros

para confirmar estos resultados.

7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Este estudio presenta ciertas limitaciones. En primer lugar se trata de un numero
reducido de pacientes y, si bien se incluyeron so6lo recién nacidos menores de 32
semanas de edad gestacional o menores de 1500 gramos de peso al nacimiento, la
media de edad gestacional y peso fue relativamente elevada con una menor
proporcion de pacientes extremadamente inmaduros.

Por otro lado, la valoracion de la calidad de la sefial del pulsioximetro se realizo
de forma visual, lo cual podria haber condicionado la inclusion de medidas
incorrectas o la exclusion de medidas adecuadas. Sin embargo, en este sentido
cabe decir que en situacion real las decisiones terapéuticas en sala de partos
basadas en las lecturas de pulsioximetria se hacen siempre tras la valoracion
visual de la calidad de sefial de éste. Por otro lado, los estudios en lo que la
calidad de sefal del pulsioximetro se realizo mediante valoracion cuantitativa

(SIQ>0,30) se encuentran resultados similares a los nuestros (Van Vonderen et al.

2015).
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VIII. CONCLUSIONES

1. El electrocardiograma aporta lecturas de frecuencia cardiaca antes que la
pulsioximetria.
2. El tiempo de colocaciéon del electrocardiograma y el tiempo hasta lectura

fiable son inferiores a los del pulsioximetro.

3. Colocando el electrocardiograma en el momento del nacimiento se
obtendrian lecturas de frecuencia cardiaca fiables al final del periodo de
estabilizacion inicial.

4. El electrocardiograma aporta valoracion de la frecuencia cardiaca mas
fiable que la pulsioximetria.

4.1. Mediante el pulsioximetro se produce una subestimacion de la
frecuencia cardiaca durante los primeros minutos de reanimacion, lo que
puede conducir al inicio de maniobras de reanimacion no indicadas.

4.2. La pulsioximetria no es capaz de detectar desde el inicio hasta dos
tercios de los episodios de bradicardia detectados mediante el
electrocardiograma. Lo cual puede suponer un retraso en el inicio de
maniobras necesarias en la reanimacion.

4.3. La mitad de los episodios de bradicardia detectados por el
pulsioximetro no fueron confirmados como tales en el monitor de

electrocardiograma.
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IX. SINTESIS FINAL

La pulsioximetria es una herramienta de extrema utilidad, que ha transformado en
gran medida el cuidado de los neonatos enfermos en general, y en particular la
actitud durante las reanimaciones, especialmente en lo referente a la adaptacion de
la cantidad de oxigeno aportada a las necesidades del recién nacido (Kamlin CO
et al. 2006, Rabi Y et al. 2006, Saugstad OD. 2006, Escrig R et al. 2008, Vento M
et al. 2009 y Dawson JA et al. 2010). Los resultados de nuestro estudio, sin
embargo, indican que el uso exclusivo del pulsioximetro en la sala de partos
podria ser insuficiente para garantizar que las maniobras de reanimacion se
realicen de acuerdo a las recomendaciones internacionales, ya que la toma de
decisiones durante la reanimacion neonatal esta fundamentalmente apoyada en la
frecuencia cardiaca mas que en la oxigenacion (Perlman JM et al. 2010). En este
sentido, la medicidon de frecuencia cardiaca mediante electrocardiograma en la
sala de partos aparece como un procedimiento sencillo, rapido, fiable y seguro
para el paciente. Sin embargo, debe extremarse la precaucion antes de introducir
una nueva herramienta de monitorizacion en sala de partos. En primer lugar seria
necesario determinar en estudios mas amplios que incluyeran un mayor niimero
de recién nacidos extremadamente inmaduros o de mayor edad gestacional pero
gravemente comprometidos, si verdaderamente el electrocardiograma es superior
al pulsioximetro para la medicion de la frecuencia cardiaca. Por otro lado serian
necesarios mas trabajos para aclarar definitivamente cudl es la evoluciéon normal

durante la transicion fetal-neonatal de una constante vital fundamental como es la
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frecuencia cardiaca, sobre la que se toman decisiones terapéuticas cruciales.
Finalmente habria que determinar qué hacer con la informacion obtenida con
estos “nuevos” dispositivos de monitorizacion. Por ejemplo, si se dispone de
lecturas muy precoces de frecuencia cardiaca, dentro de los primeros segundos de
vida, y se detectan bradicardias que antes pasaban desapercibidas, esto podria
condicionar actitudes ventilatorias mas agresivas con el consiguiente riesgo para
el paciente, que en otras circunstancias, en ausencia de esta informacion, podria
haber hecho una transicion mas suave. Hasta que se aclaren estas cuestiones, el
pulsioximetro junto con la valoracion clinica, deben seguir siendo las

herramientas de monitorizacion en sala de partos.
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2. CONSENTIMIENTO DEL COMITE DE ETICA DEL HOSPITAL

CLINICO SAN CARLOS PARA LA REALIZACION DEL ESTUDIO

Informe Dictamen Protocolo Favorable
. Otros Estudios

C.P.-ClIL 12/139-E
22 de marzo de 2012

"‘ Hospital Clinico San Carlos

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Garcia Arenillas
Secretaria del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

10, Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunion del dia 21/03/2012, acta 3.2/12 ha
evaluado la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: "Utilidad de la monitorizacion de la frecuencia cardiaca mediante ECG frente a
pulsioximetria y/o valoracion clinica durante la reanimacion del recién nacido menor
de 32 semanas de gestacion”

Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el
estudio.

o El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto de los
postulados éticos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009 y la Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica mundial sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por la
normativa aplicable en funcién de las caracteristicas del estudio.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre la realizacion de dicho proyecto por el Dr.
Luis Arruza, como investigador principal en el Hospital Clinico San Carlos

Lo que firmo en Madrid, a 22 de marzo de 2012

——
R
Can Carlos b

Comité Eic 4o

Dra. Mar Garcia Arenillas
Secretaria del CEIC Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos
Doctor Martin Lagos, s/n.  Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 34 13 Fax. 91 330 32 99 Correo electronico ceic.hcsc@salud.madrid.org
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3. LISTADO DE VERIFICACION Y DISPOSICION DEL MATERIAL
PARA LA REALIZACION DE LAS GRABACIONES EN SALA DE

PARTOS.

CHECK LIST DE PROYECTO DE REANIMACION

1.- Encender el ordenador, conectar por USB las dos web-cam.
2.- Abrir el programa My Cam y pulsar doble click sobre Device.

Se vera una pantalla con la imagen de una de las web-cam. Volver a abrir desde el escritorio My
Cam y seleccionar de nuevo: Device y seleccionar la segunda Logitech HD webcam C270.

96



WI@Ome Wl

Asegurarse de que quedan en pantalla las imagenes de ambas web-cam. En caso de que la imagen
sea la misma cambiar en el menu desplegable la otra opcion de Logitech HD webcam.

3.- Abrir con doble click desde el escritorio el programa SMRecorder
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En la pantalla principal comprobar que esté seleccionado: entrada de audio Microfono (Realtek
Definition) Volumen general. En captura de tamafio asegurarse de que se cambia a la opcion Region
del escritorio

98



P I —

Contgurnain de viee. | Apates de e
L o Fd
Captradets ‘o Deskiep comglete i ’
G e e} ¢ S1005012 11 X_1347 310w
Durscdn: 60 mrutze -
oves: D ——

¥ Carpets sbwerts Sewputs de scibado

¥ Convert recorded wéeo

Rev oy medos desgnsts de aiatte

- TV TRYRI R

En ese momento aparece el escritorio con el puntero del raton que permite seleccionar la imagen de
ambas camaras.

Y seleccionar OK. Aparece una nueva ventana, en la que seleccionas OK y da inicio la grabacion.
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3.- Para detener la grabacion se selecciona en la barra de herramientas inferior el circulo azul y
aparece el menu del programa.

T

A Dovecn 77 Optiem ? About

4.- Se selecciona el boton de detener.
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5.- Se genera una barra de cargado. Al finalizar de cargar aparece una ventana para descargar el
programa, se selecciona cancelar y ya esta guardada en la carpeta.
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Colocacién de las camaras en paritorio:

Céamara 1: Se coloca sobre el ordenador, de manera que se vea en la imagen tanto el monitor de
frecuencia cardiaca como el mezclador de oxigeno.
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Céamara 2: Se coloca en el brazo metalico que esta instalado en la cuna de paritorio de manera que
se vea en la imagen la cuna con el pulsioximetro, €l reloj y los procedimientos de reanimacion.
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I
I
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N

La colocacién de las camaras:
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Ajustes del monitor de FC: Suspender la alarma de FC

) @ NELLCOR L]

Ajustes del pulsioximetro: Seleccionar en la pantalla del ment la opcion: General y configurar:
tiempo de calculo promedio en 2 segundos y FastSat Si.
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4. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PADRES O TUTORES

DE LOS PACIENTES INCLUIDOS EN EL ESTUDIO:

Hoja de informacion a los padres del paciente y consentimiento informado

INFORMACION A LOS PADRES DEL PACIENTE

“Utilidad de la monitorizacion de la frecuencia cardiaca mediante ECG frente a pulsioximetria y/o

valoracion clinica durante la reanimacion del recién nacido menor de 32 semanas de gestacion”

Es posible que este consentimiento contenga términos que usted no comprenda. Solicite al
médico responsable del estudio o a un miembro del personal del estudio que le explique
cualquier palabra o informacion que no entienda. Antes de tomar una decision, puede
llevarse a su domicilio una copia sin firmar de este impreso de consentimiento para
estudiarlo o comentarlo con sus familiares, amigos u otros profesionales de su confianza.

Si su hijo participa en este estudio, usted recibira una copia de esta hoja de informacion y
una copia del consentimiento firmado.

Como progenitor (o tutor legal) de ,sele

ha invitado a que su hijo participe en un estudio de investigacion que se va a llevar a cabo
en el Servicio de Neonatologia del Hospital Clinico San Carlos (Madrid) para determinar el
impacto de la monitorizacion de la frecuencia cardiaca mediante ECG en la reanimacion
del recién nacido prematuro frente a pulsioximetria y/o valoracion clinica.

El presente estudio va a ser realizado en el Servicio de Neonatologia del Hospital Clinico
San Carlos (Madrid) y para ello ha tenido que ser revisado y aprobado por las Comisiones
de Investigacion y de Comité de Etica del Hospital Clinico San Carlos (Madrid).

El presente estudio estara bajo la direccion de:

Dr. D. Manuel Moro Serrano.

Dr. D. Luis Arruza Goémez.

Dra. Beatriz Iglesias Fernandez

(Servicio de Neonatologia del Hospital Clinico San Carlos de Madrid).

Asimismo, otros médicos y profesionales sanitarios participardn como co-autores en el
estudio.

En este documento se le explicaran a usted el motivo de la realizacion de este estudio, el
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modo en el que su hijo participard en el estudio, y las posibles complicaciones derivadas de

su participacion.

(PORQUE SE REALIZA ESTE ESTUDIO?

En el momento del nacimiento se producen una serie de cambios fisioldgicos que permiten
la adaptacion del recién nacido a la vida extrauterina. En la mayoria de los casos este paso
se produce sin problemas. En algunos recién nacidos es necesario iniciar algun tipo de
ayuda en el momento del nacimiento. Para decidir el inicio y progresion de estas medidas el
parametro mas importante es la frecuencia cardiaca. La medicion de la misma se esta
haciendo mediante valoracion clinica y pulsioximetria. El objetivo del estudio es medir la
frecuencia cardiaca mediante otro dispositivo (Electrocardiograma) cuya lectura es mas
precoz y por tanto puede ayudar mas a la toma de decisiones en la reanimacion del recién

nacido.

(CUAL ES EL OBJETIVO DE NUESTRO ESTUDIO?
La finalidad de nuestro estudio es determinar si es mejor el uso de ECG sobre el

pulsioximetro para ayudar a tomar decisiones sobre la reanimacion.

QUIENES VAN A PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?
Se reclutaran a todos aquellos recién nacidos menores de 32 semanas de edad gestacional

que precisen algln tipo de reanimacion.

.COMO SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO?
Se realizara grabacion de la reanimacion capturando los datos tanto del pulsioximetro como
del ECG. De manera que se puedan recoger los tiempos hasta que marque una lectura fiable

en ambos aparatos.

(CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS PARA EL PACIENTE?
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Consideramos que no existe ningin riesgo asociado a este estudio ya que el paciente no va

a ser tratado de forma diferente en el momento de la reanimacion.

(CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA EL PACIENTE?

El paciente no recibe ninglin beneficio de forma inmediata, pero contribuye mediante su
participacion en el estudio, en la determinacion del tiempo de lectura de la FC mediante el
ECG. Para poder disponer de datos més fiables que guien la reanimacion en los primeros

momentos de la vida.

(PUEDE EL PACIENTE RETIRARSE DEL ESTUDIO?
La participacion en este estudio es voluntaria (es decir, los padres lo deciden). Puede
decidir que su hijo/a no participe en este estudio. En tal caso, su hijo/a no sufrird ningtin

perjuicio en absoluto y recibira el tratamiento adecuado que reciben todos los pacientes.

Si su hijo/a participa en el estudio y, por cualquier motivo y en cualquier momento, usted
desea interrumpir su participacion, podra hacerlo sin ningan perjuicio para su hijo/a que

continuara recibiendo la atencion médica necesaria hasta el momento del alta.

Se puede dar el caso de que los médicos que atienden a su hijo/a decidan que es mejor que
se retire del estudio por cualquier motivo. En ese mismo momento el paciente quedara
excluido del estudio sin su consentimiento, y seguira recibiendo las atenciones médicas

precisas hasta el momento del alta.

SI DECIDE NO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
Si usted opta por no participar en este estudio su hijo/a recibira el tratamiento habitual de
este Servicio de acuerdo a su situacion clinica. Se aplicaran los protocolos de la Sociedad

Espafiola de Neonatologia a este respecto como es habitual en este Servicio.
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(RECIBIRE ALGUN TIPO DE PAGO O GRATIFICACION?
La participacion en el estudio es totalmente voluntaria y no se realiza ningin pago por su

inclusion en el mismo.

INFORMACION PARA CONTACTO

Si precisa alguna informacion adicional relacionada con el estudio se puede dirigir a los
responsables del estudio:

Dr. Luis Arruza — Servicio de Neonatologia

Dra. Beatriz Iglesias — Servicio de Neonatologia

(Teléfono: 91 3302590/2560/2620)

Le recordamos que este estudio ha sido revisado y aprobado por el Comité Etico de este

hospital.

CONFIDENCIALIDAD

Este estudio se basa en la recopilacion y la utilizacion de la informacion médica de su hijo.
Al firmar este impreso, autoriza expresamente la revision, el procesamiento y la
notificacion de esta informacion. Las leyes nacionales e internacionales de proteccion de
los datos conceden al paciente o su representante legal el derecho de controlar su
informacién médica. Podra acceder a la informaciéon médica de su hijo seglin se estipule en
las leyes espaiiolas. Si su hijo/a se retira del estudio, se podra utilizar la informacion

recopilada antes de su abandono.

La identidad y los registros médicos de su hijo/a y los datos relacionados con este estudio
se mantendran confidenciales, excepto cuando sean requeridos por la ley y en caso de
inspecciones efectuadas por Agencias Sanitarias y otros organismos que regulan los

estudios, miembros del comité ético, etc.
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Los resultados de esta investigacion podran procesarse y publicarse con fines cientificos
legitimos, incluido el uso en investigaciéon médica o farmacéutica futura, o presentarse a
grupos cientificos. Sin embargo, la identidad de su hijo se mantendra confidencial en todo
momento. Al firmar este consentimiento, otorga acceso directo a los registros médicos de
su hijo de acuerdo con las indicaciones anteriores. Todos sus datos seran tratados
confidencialmente en cumplimiento con la ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter

Personal (LO 15/1999).

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

TITULO DEL ESTUDIO:
“Utilidad de la monitorizacion de la frecuencia cardiaca mediante ECG frente a
pulsioximetria y/o valoracion clinica durante la reanimacion del recién nacido menor de

32 semanas de gestacion”

YO, (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién sobre el estudio que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibiendo suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: (nombre investigador)

Comprendo que la participacion de mi

hijo/a es voluntaria.

Comprendo que puedo retirar a mi hijo/a del estudio:

Cuando quiera
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Sin tener que dar explicaciones

Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos

Por todo ello, presto libremente mi conformidad para que mi hijo/a antes nombrado

participe en el presente estudio.

Fecha Firma del padre/madre/tutor
Fecha Firma del investigador
REVOCACION
D/D? en presencia del investigador

revoco la participacion de mi hijo/a

en el presente estudio.
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