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1. TITULO DEL PROTOCOLO.

Evaluacion neurolégica mediante la aplicacién del Método de Prechtl a pacientes prematuros menores de 37
SDG ingresados al servicio de Neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre en el periodo de Agosto -
Octubre de 2023.

2. RESUMEN.

Introduccidn: El avance de los cuidados intensivos neonatales ha mejorado la tasa de supervivencia de los
recién nacidos prematuros los cuales tienen el mayor riesgo de morbilidad neonatal y de aparicién de paralisis
cerebral en comparacién con lactantes nacidos a término. Dichas condiciones producen limitacién funcional
y un grupo de trastornos de discapacidad fisica , la gravedad, los patrones de afectacién motora y las
deficiencias asociadas como la comunicacidn, la capacidad intelectual y la epilepsia, varian ampliamente y
persisten a lo largo de toda la vida, ante tal situacion la deteccidn temprana de trastornos del desarrollo
neuromotor en recién nacidos con factores de riesgo es importante y se ha estudiado cada vez mas para
brindar una derivacién oportuna a una intervencién temprana. De ahi la importancia del uso de una
herramienta no invasiva y confiable (Evaluacidn de los Movimiento Generales de Prechtl) para evaluar la
condicién neurolégica de los bebés durante la estadia hospitalaria para poder realizar intervenciones
oportunas y evitar complicaciones a largo plazo.

Planteamiento del problema:

A pesar de la introduccidn ya hace mas de 25 afios de la Evaluacion de los Movimientos de Prechtl como un
método para predecir paralisis cerebral y otros trastornos del neurodesarrollo en nuestro pais existen pocos
estudios sobre su aplicacion, a pesar del sustento y validez que este tiene a nivel internacional, por lo cual se
pretende determinar su utilidad en servicios de neonatologia en el ISSSTE.

Objetivo: Realizar evaluacién neuroldégica mediante la aplicacién del Método de Prechtl a pacientes
prematuros menores de 37 SDG.

Hipotesis: Se espera encontrar que al menos un 10% de los pacientes prematuros menores de 37 SDG
ingresados al servicio de Neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre en el periodo de Agosto - Octubre
de 2023, presentaran un patrén anormal de acuerdo a la aplicacidon del Método de Prechtl.

Metodologia:

Se trata de un estudio prospectivo, observacional, descriptivo. A los hijos de los padres que acepten participar
previo consentimiento informado, se les realizara una evaluacion neurolégica mediante el método de prechtl
que consiste en una videograbacién de los movimientos generales con una media de 30 minutos bajo las
siguientes condiciones: infante en decubito supino, sin llanto. El andlisis de los movimientos se realizara por
medico neonatélogo certificada en movimientos generales de prechtl nivel basico asi como neuréloga
pediatra.

Andlisis estadistico: Se realizard una estadistica descriptiva utilizando medianas, rangos, frecuencias y
porcentajes a partir de la informacion obtenida, utilizando media y desviacidn estandar como medidas de
tendencia central y dispersidon en las variables cuantitativas y frecuencias en las cualitativas.
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Palabras claves: prematuros, paralisis cerebral infantil, movimientos generales.

3. ABREVIATURAS.

ISSSTE: Instituto de seguridad y servicios sociales de los trabajadores del estado.
PCI: Paralisis cerebral infantil

IC: indice de confianza

RNP: Recién nacidos prematuros

SDG: Semanas de gestacién

PEBN: Peso extremadamente bajo al nacimiento
RNEP: Recién nacido extremadamente prematuro
EMG: Evaluacion de los movimientos generales
SNC: Sistema nervioso central

MG: Movimientos generales

RM: Resonancia magnética

MG: Movimientos generales

HPIV: Hemorragia peri-intraventricular

MC: Movimientos de contorsion

MI: Movimientos inquietos

MF: Movimientos fetales

PR: Pobre repertorio

ES: Espasmadicos sincrénicos

CA: Cadtico

EXP: Expediente

DRA: Doctora

INP: Instituto Nacional de Pediatria

GMOS: Puntuacién de optimidad de los movimientos generales
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4. INTRODUCCION.

El avance de los cuidados intensivos neonatales ha mejorado la tasa de supervivencia de los recién nacidos
prematuros y de muy bajo peso al nacer principales factores de riesgo para el desarrollo de paralisis
cerebral.(1).(Maeda et al., 2019)

La paralisis cerebral es la discapacidad fisica mas comun diagnosticada en nifios, con una prevalencia general
de aproximadamente 2-2.1/1000 nacidos vivos a nivel internacional y 1.4/1000 nacidos vivos en Australia . La
tasa de prevalencia va de 62.5/1000 nacidos vivos en lactantes nacidos entre las 22 y las 31 semanas de
gestacion, los bebés extremadamente prematuros (nacidos con <27 semanas de gestacién) siguen teniendo
el mayor riesgo de morbilidad neonatal y de aparicion de paralisis cerebral en comparacion con 0.9/1000 de
lactantes nacidos con mas de 37 semanas de edad gestacional. (2). (Connors et al., 2022)

Esta produce limitacidn funcional y un grupo de trastornos de discapacidad fisica de por vida causados por
una lesién cerebral no progresiva o una lesiéon adquirida durante el periodo prenatal, perinatal o posnatal
temprano. La gravedad, los patrones de afectacion motoray las deficiencias asociadas, como la comunicacion,
la capacidad intelectual y la epilepsia, varian ampliamente y persisten a lo largo de la vida.

Se diagnostica entre los 12 y los 24 meses de edad, y las formas mas leves pueden diagnosticarse incluso mas
tarde en la infancia. Prechtl et al. Introdujeron la herramienta de evaluacidn general del movimiento hace 25
afios como un método para predecir paralisis cerebral. Se recomienda como la prueba clinica mas precisa
para el prondstico de paralisis cerebral entre los bebés menores de 5 meses, se basa en la observacion de los
movimientos generales de los bebés en grabaciones de video. (3)(Groos et al., 2022).

La deteccidn temprana de trastornos del desarrollo neuromotor en recién nacidos en riesgo es importante y
se ha estudiado cada vez mas para brindar una derivaciéon oportuna a una intervencion temprana. La
identificacion temprana de estos trastornos también permite intervenir durante el periodo mas intenso de
neuroplasticidad, que es la capacidad adaptativa del sistema nervioso central.

Se recomienda y es ventajoso el uso de una herramienta no invasiva y confiable para evaluar a los bebés
durante la estadia hospitalaria con el fin de detectar trastornos del desarrollo. La evaluacion de los
movimientos generales ha sido considerada uno de los instrumentos mas recomendados para este propdsito
ya que es un método no invasivo basado en el andlisis del repertorio motor autogenerado que se presenta
desde el inicio de la vida fetal (cerca de las 10 semanas de edad gestacional) hasta alrededor de las 20 semanas
post término, cuando emergen los movimientos voluntarios. Tiene un alto poder predictivo con valores de
sensibilidad entre el 95 % y el 98 % y valores de especificidad entre el 89 % y el 96 % en cohortes con alto
riesgo de paralisis cerebral infantil. Puede ser util en la identificacion de lactantes con mayor riesgo de
trastornos del desarrollo lo que permite a los profesionales de la salud prestar mas atencién y esforzarse mas
en la vigilancia de este grupo (y de sus padres), principalmente en paises de bajos ingresos y en desarrollo
donde el acceso a programas de seguimiento del desarrollo es limitado. (4)(A. Souza et al., 2021)

5. ANTECEDENTES.

Los nacimientos prematuros son un importante problema de salud publica mundial con el aumento dramatico en
las tasas de supervivencia. Se estima que 14,84 millones de recién nacidos nacieron prematuros en 2014 en todo el
mundo y la incidencia de nacimientos prematuros ha aumentado constantemente del 5,1 % en 2001 al 5,9 % en
2016. En los bebés muy prematuros el 10-15 % desarrollara PCl , que es la discapacidad fisica mds comun en la
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infancia, el 40 % desarrollara déficits motores leves, mientras que el 30-60 % experimentara déficits cognitivos. Los
resultados del desarrollo neuroldgico a largo plazo podrian generar una gran carga social y econémica.

Los bebés que nacen muy prematuros tienen un alto riesgo de deterioro motor, alteraciones en las funciones
cognitivas, del lenguaje y del comportamiento, que son el resultado de una lesion cerebral temprana y un deterioro
del desarrollo cerebral. (5)(Wang et al., 2021).

El recién nacido tiene un rico y complejo repertorio de conducta motora que se refiere alos movimientos o patrones
de movimientos que resultan de la contraccién muscular, la cual se encuentra bajo control neural. La evaluacion
cuantitativa y cualitativa de la actividad motora, asi como la valoracion de la simetria de los movimientos
espontaneos o desencadenados tras estimulacidn suave, constituyen una parte importante del examen neurolégico
del neonato. El repertorio de cualquier funcidn neuroldgica es cambiante de acuerdo con el estado de maduracion
cerebral y cada dominio funcional que examinemos cambia durante las diferentes etapas del inicio de la vida: fetal,
neonatal o lactante.

Aunque la valoracién del movimiento neonatal aparece desde los primeros esquemas de examen neonatal, y se
conocia que los movimientos espontaneos de los miembros eran alternantes, suaves y de intensidad media, la
evaluacion era fundamentalmente semicuantitativa. Es decir, se juzgaba la actividad motora como ausente, escasa,
normal o excesiva y se prestaba atencién a la intensidad de los patrones motores estereotipados, particularmente
los reflejos primarios (busqueda, succidn y succidon-deglucién) los temblores, sacudidas, mioclonias y las reacciones
a estimulos tactiles. Estos son patrones motores estereotipados, por cuando muestran una estricta secuencia
espacio temporal y mayormente responden a estimulos tactiles.

Esta fue la aproximacidon dominante para valorar la actividad motora hasta los afios noventa del siglo pasado, pero
esta estrategia de evaluaciéon no mostré ser eficaz para distinguir entre aquellos neonatos que presentaban una
evolucidn neuroldgica normal de aquellos que desarrollaban parélisis cerebral y/o trastorno del desarrollo.

A finales del siglo XX gracias a los trabajos llevados a cabo por el grupo dirigido por el Dr. Prechtl, se incorporé al
examen neuroldgico la evaluacion del movimiento espontaneo del neonato y del lactante. Su aproximacion traduce
un profundo cambio de paradigma; el foco de atencidon dejé de estar en la actividad motora provocada y
estereotipada (reflejos primarios) y se dirigi6 a la valoracion de los movimientos espontaneos, particularmente los
denominados movimientos generales. El estudio de la actividad motora espontanea ha permitido caracterizar la
actividad motora especifica de este periodo de la vida y comprobar que los MG constituyen un indicador apropiado
del estado neuroldgico del bebé, al mostrar una mayor capacidad para detectar disfuncidn del SNC en el periodo
temprano de la vida y tener capacidad predictiva sobre la discapacidad motora ulterior. Es por ello, que la evaluacion
de los MG se ha incorporado al examen neuroldgico neonatal. (6)(Garcia Alix & Arndez, 2022).

De acuerdo a la revisidn sistemética en Australia se concluyo que la paralisis cerebral o el alto riesgo de paralisis
cerebral se pueden diagnosticar de manera precisa y temprana mediante el razonamiento clinico y una combinacién
de herramientas estandarizadas. En los bebés con riesgos detectables antes de los 5 meses de edad corregida, la
evaluacidon de MG mas la resonancia magnética neonatal tiene una precisién de mas del 95%.(7) (Novak et al., 2017).
Se determino el valor predictivo de PCl, mediante revisidn sistematica en Australia concluyéndose que la evaluacién
de movimientos generales de Prechtl durante el periodo de inquietud tuvo la mayor sensibilidad: 97 % (95 %
intervalo de confianza) y especificidad: 89 % (95 % IC 83—93) . Durante el periodo de contorsiones fue del 93 % (95
% IC 86—96) sensibilidad y del 59 % (95 % IC 45—71) especificidad. Los movimientos en el periodo de contorsiones
tuvieron la mejor especificidad (sensibilidad: 70 % [IC 95 % 54-82]; especificidad: 97 % [IC 95 % 74-100]). .(8)
)(Kwong et al., 2018).

Entre las herramientas mas precisas que se utilizan actualmente para la deteccién temprana de PCl se encuentran
la Resonancia magnética, el examen neuroldgico infantil de Hammersmith y la EMG. Aunque hay mucha evidencia
de que la resonancia magnética puede predecir los resultados del desarrollo motor en lactantes en riesgo, es
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importante resaltar que la accesibilidad de esta prueba es limitada debido a los siguientes aspectos: factores
econdmicos, dificultades en la practica clinica, necesidad de sedacidn, transporte a un lugar especifico y retiro del
recién nacido de la incubadora por lo tanto , la EMG ha sido descrita como uno de los tres métodos con mayor
validez predictiva y de facil acceso para la deteccion temprana de alto riesgo de PCI.

Los MG son movimientos espontaneos que estdn presentes desde la vida fetal hasta cinco meses después del
término que involucran todo el cuerpo. La observacidn de los movimientos espontdneos se realiza para determinar
la integridad del SNC, ya que la calidad de los movimientos estd modulada por vias corticoespinales o
reticuloespinales y puede verse afectada por cambios en estas estructuras.

Los MG son clasificados por Prechtl segin la edad, y se denominan:

- Movimientos fetales y pretérmino (MF)

- Movimientos de contorsion o Writhing (MC)

- Movimientos Inquietos, ajetreo o Fidgety (Ml)
(Tabla 1).

MF: Son los observados a partir de la décima edad de gestacion hasta el termino, son extremadamente variables,
incluidas muchas inclinaciones pélvicas y movimientos del tronco.

MC: se caracterizan por una amplitud de pequefia a moderada y una velocidad de baja a moderada. Ocurren en
formas elipticas, lo que da la impresién de retorcerse, involucran a todo el cuerpo en una secuencia variable de
miembros superiores e inferiores, el cuello y el torso. Aumentan y disminuyen en intensidad, fuerza y velocidad,
tienen un comienzo y un final graduales y giran a lo largo del eje de las extremidades. Ligeros cambios en la direccion
del movimiento los hacen fluidos y crean la impresidon de complejidad y variabilidad.

MI: se caracterizan por movimientos de extremidades inferiores, torso y cabeza, velocidad moderada, aceleracion
variable y pequefios movimientos de rotacién de manos y pies que crean una apariencia elegante. Estan presentes
continuamente mientras el nifio estd despierto, excepto durante la fijacidn visual.

Estos tres movimientos en las semanas correspondientes y bajo las caracteristicas antes mencionadas se consideran
normales.

Patrones anormales de movimiento:

Desde el periodo fetal hasta la 9 semana posparto, se clasifican en las siguientes categorias:

- Pobre repertorio (PR): patrones motores con una secuencia mondétona y una complejidad diferente a la
normal.

- Espasmaddicos -Sincrénicos (ES): movimientos rigidos que no fluyen y no tienen la elegancia y la complejidad
gue son caracteristicas de los patrones normales (los musculos de las extremidades y el tronco se contraen y relajan
simultaneamente).

- Caéticos (CA): movimientos de gran amplitud, desprovistos de la fluidez y elegancia de los patrones motores
regulares. En este periodo se clasifican también las siguientes categorias:

- Ausente : sin movimientos irregulares.

- Anormal: aumento moderado o severo en la amplitud y velocidad, los movimientos irregulares ya no son
continuos. (9) (Pires et al., 2020).
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Se asocian con la apariciéon de movimientos anormales en estas fases factores como la presencia de infeccidn, el uso
y la duracion de la ventilacién mecanica, aparicién de hiperbilirrubinemia y necesidad de fototerapia, conducto
arterioso permeable, presencia de hemorragia peri-intraventricular (HPIV) grados Il y IV, uso de medicacién en las
primeras semanas de vida. Los movimientos generales anormales también estan asociados con sindromes genéticos,
trastornos del espectro autista y deterioro del desarrollo cognitivo. (10)(de Mendonga et al., 2022)

Analisis de movimientos generales de Prechtl.

El andlisis de los movimientos generales de Prechtl es una herramienta diagnostica de bajo costo que se basa
en la percepcién gestaltica de movimientos espontdneos normales y anormales especificos de la edad. Tiene
un coeficiente de correlacidn interobservador Kappa reportado del 95-98%, especificidad del 89-96% en estudios de
cohorte con alto riesgo de paralisis cerebral. Los movimientos generales involucran todo el cuerpo son complejos,
variables y suficientemente frecuentes para ser observados. De acuerdo a la etapa de observacidn se pueden
identificar patrones de movimientos generales diferentes, desde el nacimiento hasta la semana 5 postérmino
se denominan movimientos de contorsidn (Writhing) y desde la semana 9 a las 20 postérmino se denominan
inquietos o de ajetreo (Fidgety). Existe un periodo de ventana desde las semanas 6 a 8 donde se traslapan los
movimientos tipo Writhing y Fidgety y la evaluacion no es éptima. En caso de alteracién en el desarrollo cerebral el
movimiento pierde su caracter complejo, variable y fluente, volviéndose mondtono y pobre. (11)(Einspieler et al.,
2005).

MOVIMIENTO
INTENCIONAL
ANTIGRAVITATORIO

FETALES Y PRETE

EDAD POSTMENSTRUAL (Semanas)

| | | l | | | | | | | | | | |
! I ! I ! I ! I 1 I T I I |

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 865 70
TERMING  © 10 15 20 25 30

EDAD POSTERMINO (Semanas)

Tabla 1 Pperiodos de evaluacién de movimientos generales de Prechtl.Los movimientos generales observados desde la 92 semana de edad postemenstrual hasta la 52
semana postérmino se denominan Whriting. De acuerdo a la maduracion cerebral cambia la velocidad y amplitud del movimiento por lo que desde la semana 9 a la 20 se denominan
movimientos Fidgety. Después de la semana 20 aumenta el movimiento intencional y anti gravitatorio y el movimiento espontaneo disminuye. (Einspieler et al., 2005).

Se han desarrollado escalas semicuantitativas para establecer un indice sobre el gradiente de gravedad de la
alteracion de los movimientos generales de Pretchl aplicando el concepto de optimizacién.
Estas escalas se han construido a partir de la evaluacidn cualitativa de los movimientos generales. Actualmente

existen dos métodos de puntuacién motora Odptima, los cuales estdn basados en las caracteristicas que se
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describen previamente sobre los MG de acuerdo a la edad, este provee informacion detallada sobre los patrones
especificos de los MG y con esto evaluar cambios y/o efectos sobre la intervencion.(Tabla 2).

El primer método de puntaje esta desarrollado para la edad pretérmino y postérmino temprana (6 semanas de edad
corregida posmenstrual) siendo llamado inicialmente “ OPTIMALITY LIST FOR PRETERM AND WRITHING
MOVEMENTS”, la cual es conocida actualmente como “Puntuacién de optimidad de los Movimientos Generales”
(GMOS) (Weis, R.2005, Ferrari F. 1990).

En el cual primero se determina la categoria global de los MG: normal, pobre repertorio , rigido sincronizado y
cadtico . Seguidos de un puntaje detallado de los movimientos del cuello, tronco y las cuatro extremidades. Cada
item es evaluado con un puntaje de 0 a 2, siendo el 2 el puntaje éptimo. Componentes en los movimientos de
las extremidades:

eAmplitud

eVelocidad

eEspacio

eRotacién proximal y distal

eMovimientos de “prendido” y “apagado”.

eTemblores

eComponentes de movimientos tipo “cramped”.

Los subpuntajes éptimos de las extremidades se calculan por separado. El valor maximo de puntuacion éptima para
las extremidades es de 18, el valor maximo para el cuello y tronco es de 4. El valor maximo para los GMOS es
de 42. (Ustad T. 2017) Se establecieron puntuaciones percentiles de acuerdo a edad y categoria nominal por
Einspieler et al. (12)(Einspieler et al., 2016)

Vary
preterm Moderate praterm
period pericd Late preterm period Term period Post-term period
M PR M PR Ccs MN PR cs Ch N PR cs M PR Cs
n 14 93 19 118 n B5 105 49 1 20 42 39 51 B3 41
Max 42 37 42 39 19 42 38 18 25 42 37 18 42 33 19
P30 42 34 42 34 18 42 32 15 25 42 33 16 41 n 17
P75 41 30 41 32 15 41 28 14 16 42 29 14 40 26 15
Median 39 26 40 27 12 40 25 1 14 40 25 1 a7 23 13
P25 a7 23 35 23 10 a7 22 ] 1 39 20 ] 35 21 1
P10 34 19 as 20 B 35 20 7 8 36 18 7 as 18 9
Min n 13 30 14 5 30 15 5 8 32 13 4] 32 16 [

P, centile rank; N, normal general movements; PR, poor repertoire; CS, cramped-synchronized; Ch, chaotic general movements;
Max, maximum score; Min, minimum score.

Tabla 2 : Puntuaciones de optimizacidén del movimiento general especificas por edad segun las diferentes categorias de calidad de los movimientos generales.

El método de EGM de Prechtl estima la funcidn cerebral en desarrollo, es un método rapido y no invasivo basado en
la observacion y evaluacion cualitativa de un video filmado de los movimientos espontaneos del paciente. No
requiere ningun equipo especial que no sea la grabacién de video. Se recomienda una hora de video para recopilar
una cantidad suficiente de MG para hacer un videoclip de tres a cinco minutos que incluya multiples ejemplos. Es
importante que el videoclip incluya el principio y el final de cada MG, se utiliza la percepcion Gestalt para evaluar la
variacion, complejidad y fluidez de los movimientos. La grabacién de video tiene la ventaja adicional de reproducir
y almacenar las grabaciones para documentacidn y referencia futura. Una EGM dptima consiste en al menos un
registro durante el periodo prematuro, uno durante la edad de término y otro realizado entre las 9-16 semanas

posteriores al término . Como la apariencia, la calidad y la interpretacion de los movimientos generales dependen
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de la edad gestacional del bebé, es imperativo que la edad gestacional se calcule con precisién.

Algunas otras precauciones son necesarias durante el registro: el bebé debe acostarse en posicidn supina sobre una
superficie plana que no distraiga, preferiblemente vestido con un chaleco y un pafial, dejando los brazos y las piernas
al descubierto. Se debe evitar filmar durante episodios prolongados de irritabilidad, llanto o hipo. Los bebés
prematuros mas pequenos pueden registrarse cuando se producen episodios de actividad, también durante el
suefio. La duracidon de la grabacién depende de la edad del bebé y no necesita ser mds de 2 a 5 minutos.

La EMG es adecuada para aplicaciones clinicas diarias, particularmente en entornos de bajos recursos, donde
obtener una resonancia magnética puede no ser factible en la practica.

Si el sistema nervioso estda afectado funcionalmente, los MG pierden su calidad variable y compleja. Por lo tanto, la
presencia de movimientos generales normales y variables indican un desarrollo normal, mientras que los
movimientos generales anormales y mondétonos pueden anunciar un deterioro neuroldgico.

Los MG, espasmaddicos- sincrdnicos tienen un valor predictivo particularmente alto (70 % de sensibilidad y 97 % de
especificidad) para la PCl espastica al igual que la presencia de MG caéticos.

Si los bebés prematuros muestran MG de PR de manera constante hasta 8 semanas después del término, tienen un
mayor riesgo de dificultades de aprendizaje en la edad escolar. Los MI normales sugieren un desarrollo neuroldgico
normal, mientras que la ausencia de Ml a los 3-5 meses de edad después del término es el indicador mas sensible y
especifico de deficiencias neuroldgicas posteriores. Los MG PR son menos predictivos y bastante inespecificos.
(13)(Juneja et al., 2022).

Los MG constituyen un apropiado indicador del estado neuroldgico y su valoracidn cualitativa, aun cuando es
subjetiva, es muy eficaz para valorar el estado del SNCy predecir el futuro neuroevolutivo de los lactantes pequeiios,
identificando a bebes de alto riesgo , los cuales pueden ser integrados a programas de seguimiento que brinden
fisioterapia temprana y rehabilitacién desde el periodo neonatal hasta los 24 meses con la finalidad de utilizar la
capacidad de aprendizaje rapido en bebés con alto riesgo de retrasos en el desarrollo neurolégico. El cual pretende
que el bebé adquiera un desarrollo motor tipico y mejore las habilidades de movimiento funcional con las
habilidades apropiadas. (14)(Adiguzel et al., 2022).

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Con los avances en el campo de la neonatologia, aumentaron las tasas de supervivencia de bebes prematuros y
complicaciones del neurodesarrollo asociadas las cuales tienen una carga enorme principalmente a nivel social y
econdmico. La PCl es la discapacidad fisica mds comun en la infancia que no solo comprende déficits motores,
cognitivos si no también problemas neuromusculares, trastornos del comportamiento, suefio, ceguera funcional y
discapacidad auditiva que tienen repercusién a lo largo de toda la vida. En nuestro pais existen pocos estudios sobre
la aplicacidn de métodos de prediccién para el desarrollo de PCl y otros trastornos del neurodesarrollo a pesar del
sustento y validez que estos tienen a nivel internacional , tal es el caso de la evaluacién de los movimiento generales
de Prechtl de la cual no se encuentra estadistica de su utilidad en servicios de neonatologia en el ISSSTE. Nuestra
unidad se considera unidad hospitalaria de tercer nivel centro de referencia de cddigo mater por lo que se reciben
pacientes recién nacidos prematuros y con alta morbilidad por lo cual seria de gran utilidad la aplicacién de dicho
método en nuestra unidad con la finalidad de realizar una evaluacidn neuroldgica en nuestros pacientes.

Por lo anteriormente mencionado se realizara la Evaluacién neuroldgica mediante la aplicacion del Método de
Prechtl a pacientes prematuros menores de 37 SDG ingresados al servicio de Neonatologia del Hospital Regional 1°
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de Octubre en el periodo de agosto - Octubre de 2023.

6.1 Pregunta de investigacion

¢De acuerdo al Método de Prechtl cudl es el porcentaje de pacientes menores de 37 SDG ingresados al servicio de
Neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre con un patrén anormal de movimiento?

7. JUSTIFICACION.

Estudios recientes reportan un creciente aumento en el nimero de nacimientos prematuros asi como un aumento
de la mortalidad perinatal para los diferentes subgrupos definidos por la edad gestacional de acuerdo a estas
consideraciones a menor edad gestacional mas graves y frecuentes son las morbilidades. Las complicaciones
relacionadas con el nacimiento prematuro son la principal causa de defuncidn en los nifios menores de cinco afos,
se calcula que tres cuartas partes de esas muertes podrian haberse prevenido con la implementacion de acciones
faciles de realizar y que son faciles y eficaces.

La deteccion temprana de trastornos del desarrollo neuromotor en recién nacidos es de vital importancia para poder
realizar una derivacién oportuna ya que al identificarse de manera temprana se puede intervenir durante el periodo
mas intenso de neuroplasticidad que es la capacidad adaptativa del sistema nervioso central. De ahi la importancia
del uso de una herramienta no invasiva y con alto valor predictivo para evaluar a los bebés durante la estadia
hospitalaria con el fin de detectar trastornos del desarrollo. El Métodos de pretchl tiene un alto poder predictivo
con valores de sensibilidad entre el 95 % y el 98 % y valores de especificidad entre el 89 % y el 96 % en cohortes con
alto riesgo de paralisis cerebral infantil el cual es reconocido y utilizado a nivel mundial, no se cuenta con estadistica
de la utilidad de este método en nuestra unidad por lo que la intensidn de realizar este protocolo es realizar una
Evaluacién neuroldgica mediante la aplicacion del Método de Prechtl a pacientes prematuros menores de 37 SDG
ingresados al servicio de Neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre en el periodo de Agosto - Octubre de
2023 con la finalidad de poder realizar intervenciones tempranas que mejoren su prondstico.

8. HIPOTESIS.

Se espera encontrar de acuerdo al Método de Prechtl en al menos 10 % de los recién nacidos menores de 37 SDG
ingresados al servicio de Neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre en el periodo de Agosto - Octubre de
2023, presentara un patrén anormal de movimiento.
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9. OBIJETIVO GENERAL.

Conocer el patrén anormal de movimiento mas comun mediante la evaluacidn de los movimientos generales de
Prechtl en pacientes prematuros menores de 37 SDG ingresados al servicio de Neonatologia del Hospital Regional
1° de Octubre en el periodo de Agosto - Octubre de 2023.

10. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Realizar evaluacion neuroldgica mediante el método de Prechtl en pacientes de alto riesgo neuroldgico.

Evaluar los movimientos generales de Prechtl.

Determinar cual es el patrén de movimiento normal en recién nacidos prematuros menores de 37 SDG ingresados
al servicio de Neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre.

Aplicar el Método de Prechtl como evaluacién neuroldgica en pacientes del servicio de Neonatologia del Hospital
Regional 1° de Octubre.

Conocer caracteristicas del estado clinico de los pacientes a los cuales se les realizo la evaluacién neuroldgica.
Conocer el tipo de comorbilidades existentes.

Determinar estancia hospitalaria.

Conocer si estan presentes factores de riesgo neuroldgico y su relacién con un patron de movimiento anormal.

11. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

11.1 Disefio y tipo de estudio.

Se realizard un estudio prospectivo, observacional, descriptivo.

11.2 Poblacion de estudio.

Recién nacidos prematuros menores de 37 SDG ingresados al servicio de Neonatologia del Hospital Regional 1° de
Octubre en el periodo de Agosto - Octubre de 2023, que cuenten con autorizacién y firma de consentimiento
informado por parte de los padres para participar en el estudio.

11.3 Universo de trabajo

Pacientes ingresados al servicio de neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre.

11.4 Hoja de recoleccion de datos

Anexo 1 pagina
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11.5 Tiempo de ejecucion.

3 meses.

11.6 Esquema de seleccion.
11.6.1 Definicion del grupo control.

No amerita grupo control.

11.6.2 Definicidn del grupo a intervenir.

No aplica.

11.6.3 Criterios de inclusion.

e Pacientes prematuros menores de 37 SDG y hasta las 9 semanas postérmino ingresados al servicio de
Neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre en el periodo de Agosto - Octubre de 2023 y que sus
padres autoricen su participacion a través de la firma del consentimiento informado.

e Género indistinto.

11.6.4 Criterios de exclusion.

e Pacientes con enfermedades neuroldgicas congénitas y sindromes congénitos.
e Pacientes bajo sedo analgesia con opioides o benzodiazepinas.

e Pacientes en estado de choque o inestabilidad hemodinamica de cualquier tipo.
e Pacientes post operados independientemente del tipo de cirugia.

11.6.5 Criterios de eliminacion.

° Pacientes que no cuenten consentimiento informado por los padres.
Pacientes hijos de padres que decidan salir del estudio.

11.7 Tipo de muestreo.
11.7.1 Muestreo probabilistico.

No
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11.7.2 Muestreo no probabilistico.

Muestra a conveniencia.

11.8 Metodologia para el calculo del tamaiio de la muestra y tamaiio de la muestra.

Se utilizo la siguiente formula para el tamafio de la muestra de una poblacién conocida en el primer trimestre del
afio 2023 se ingresaron al servicio de neonatologia aproximadamente 36 nifios prematuros menores a 37 semanas
de gestacion.

Z2Npq
Formula == >
e (N-1)+Z% pq
Muestra n:? Resultados de la operacion
Universo N:36 Z2Npq:34.57
Confiabilidad Z:1.96 e2(N-1):0.08
Error muestral e:0.05 e2(N-1)+Z2pq:1.04
Probabilidad de éxito p:0.5 Total de nifos a muestrear
Probabilidad de fracaso q:0.5 n= 33
Desarrollo de la Formula

Pq:0.25

Z2:3.8416

Npq:9

€2:0.0025

N-1:35

Z2pq:0.9604

Se trabajara con el 95% de confianza (1.96) y un margen de error del 5 % (0.05) con un total de nifios a muestrear
de 33.
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11.9 Descripcion operacional de las variables.

DEFINICION TIPO DE
VARIABLE CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE ESCALA DE MEDIDA
Conjunto de e .
Lo Caracteristicas fenotipicas
individuos que e e o
que clasifican al individuo Cualitativa | 0. Hombre
SEXO comparten una . . .
. L como masculino o nominal 1. Mujer
misma condicidn .
. femenino
orgdnica
Término usado
para describir el
i Tiempo en semanas de 0.25
SEMANAS DE tiempo PO €N S| Cuantitativa
transcurrido la duracién del ) 1.26
GESTACION L continua
entre el inicio y el embarazo 2.27....
término de la
gestacion
Clasificacién en . 0. Muy extremo
Upos de Grupo en el que se clasifica 1 Extremo
CLASIFICACION DEL grup el recién nacido acorde al Cualitativa ' .
acuerdo ala , . 2. Intermedio
PREMATURO nimero de semanas que ordinal ,
madurez del , . 3. Tardio
Ly . durd su gestacion.
recién nacido.
Tiempo
transcurrido en 0. 1ldia
dias desde el Numero de dias a partir del | Cuantitativa | 1. 2 dias
EDAD L o . ,
nacimiento hasta nacimiento continua 2. 3dias...
la fecha de
evaluacion
Tiempo 0. 1dia
DIAS DE ESTANCIA transcurrido en Numero de dias a partir del | Cuantitativa | 1. 2 dias
INTRAHOSPITALARIA dias de estancia ingreso al hospital continua 2. 3dias...
en el hospital
Salida del feto viable, a
Proceso por el través del canal vaginal
VIA DE NACIMIENTO cual nace el fe.to, (parto)o a trave.s de las Cualltfatlva 0. Par,to
para dar termino paredes uterina y nominal 1. Cesarea

a la gestacion.

abdominal de la madre
(cesarea).




GOBIERNO DE

MEXICO

NUEVO

ISSSTE

INSTITMTO DE SEGURIDAD
¥ SERVICIOS SOCIALES DE LO"
TRABAJADORES DEL ESTADRO

PESO AL NACIMIENTO

APGAR

SILVERMAN -
ANDERSON

VENTILACION
MECANICA

. 0.Extremadamente
Unl(;j'?jd o G [ lasifi bajo
medida en rupo en el que se clasifica L .
. poenelq Cualitativa | 1. Muy bajo
kilogramos, que el recién nacido acorde al . .
. ordinal 2. Bajo
pesa un neonato peso de nacimiento
al nacer. 3. Adecuado
4. Elevado
Método de
evaluacion de la
adaptaciony
vitalidad del Puntuacién del recién 0. 0
recién nacido a nacido acorde a la Cuantitativa | 1. 1
los 60 segundos, adaptacion al medio continua 2. 2
alos5y10 extrauterino 3. 3..
minutos
posteriores al
nacimiento.
Método de
evaluacion clinica e
0. Sin dificultad
del grado de respiratoria
dificultad Clasifica el grado de . . .p
respiratoria que dificultad respiratoria Cualitativa | 1. Dificultad leve
P q . P ordinal 2. Dificultad
presenta el clinicamente
neonato, a partir moderada
' 4P 3. Dificultad severa
del primer
minuto de vida
Soporte . 0.No
!o . Necesidad de soporte Cualitativa )
respiratorio ) . N o 1.Si
respiratorio artificial binaria

artificial
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DIAS DE VENTILACION
MECANICA

SURFACTANTE
EXOGENO

TRATAMIENTO
ANTIMICROBIANO

SEPSIS NEONATAL

Tiempo i
. . , 0. 1ldia
transcurrido en Numero de dias con Cuantitati 1 9 dias
, . uantitativa | 1.
dias con soporte necesidad de soporte . .
; ; . . e continua 2. 3dias...
respiratorio respiratorio artificial
artificial
Es un
componente
tensoactivo,
formado por . P
. P Medida terapéutica usada
diferentes . . 0. Rescate
L. habitualmente como Cualitativa N
fosfolipidos y . L . 1. Profilactico
, manejo de deficiencia de nominal .
proteinas, que se , 2. Ninguno
o surfactante endégeno
usa para sustituir
la falta de
surfactante
endogeno.
Terapia contra . .
P Necesidad de Terapia
agentes
. . contra agentes o 0.No
infecciosos . . . Cualitativa )
) . infecciosos bacterias, o 1.Si
bacterias, virus ) binaria
virus hongos y
hongos y )
: micoplasmas
micoplasmas.
Trastorno
organico Sindrome clinico en un
potencialmente nacido de 28 dias de vida
mortal 0 menos que se manifiesta . 0.No
. e Cualitativa .
provocado por por signos sistémicos de binaria 1.Si

una respuesta
desregulada del
huésped a la
infeccién.

infeccién vy aislamiento de
un patégeno en el torrente
sanguineo .
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Subconjunto de
sepsis en el que
existen graves T L s 0.No
CHOQUE SEPTICO alteraciones Sepsis rrTas disfuncion Cua‘llta"uva 1.Si
. . cardiovascular binaria
circulatorias,
celularesy
metabdlicas.
Intervencidon con mayor
riesgo vital que se realiza
bajo anestesia general y
Procedimiento presentan periodo
quirurgico posoperatorio con L 0.No
. e, Cualitativa .
CIRUGIA MAYOR complejo que hospitalizacién cuya binaria 1.Si
comprometea | duracién dependera del
6rganos vitales | tipo de intervencion, de
la recuperacién del
paciente y las posibles
complicaciones.
S d
raondgtjgect;g:terSi 0.Sin hemorragia
palrededor de los Clasificacién del grado de 1.Grado |
HEMORRAGIA ventriculos hemorragia intracraneal Cualitativa | 2.Grado ll
INTRAVENTRICULAR neonatal, caracteristica del ordinal 3.Grado lll
cerebrales en el
Ly . prematuro. 4.Grado IV
recién nacido
prematuro.
C .,
onc.e.ntrac_|0n de 0.No
bilirrubina Aumento del nivel de Cualitativa | 1.Fototerapia
HIPERBILIRRUBINEMIA | superior al limite " . . ' . P
bilirrubina en la sangre. nominal 1.Exanguineo
normal de .,
. transfusion
laboratorio.
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CRISIS CONVULSIVAS

ASFIXIA PERINATAL

MENINGITIS

CATEGORIA GLOBAL
PERIODO-WRITHING

PUNTUACION
DETALLADA
PERIODO WRITHING

Descarga
eléctrica anormal
desordenada que

sucede en el
interior de la Contracciones musculares
sustancia gris gue se suceden como s 0.No
. . Cualitativa .
cortical cerebral | consecuencia de descargas binaria 1.Si
e interrumpe eléctricas anormales en las
transitoriamente neuronas cerebrales
la funcion
encefdlica
normal. anormal
en el cerebro
Agresién
producida al feto e -
L, . Déficit energético
o al recién nacido . 0. No
multiorganico, resultado .
por la falta de - Cualitativa 1. Leve
, de la prolongacion de un .
oxigeno y/o la , L ordinal 2. Moderada
periodo de hipoxia-
falta de . . 3. Severa
L isquemia en el feto.
una perfusién
tisular adecuada
Proceso
inflamatorio
agudo del L L
.g . Infeccidn e inflamacién del
sistema nervioso . s 0.No
liquido y de las membranas | Cualitativa .
central causado L 1.Si
or que rodean el cerebroy la binaria
P . . médula espinal.
microorganismos
que afectan las
leptomeninges.
1.Normal
Son los 2. Pobre Repertorio
movimientos que Se caracterizan por ser (Poor repertoire)
se perciben movimientos de amplitud e 3.Espasmadicos-
. . . Cualitativa PR
desde el periodo | grande, velocidad rapiday nominal sincrénicos
fetal hasta antes mayor involucro de tronco (Cramped-
de la 92 semana y pelvis synchronized).
de vida. 4. Cadticos (Chaotic).
Descripcion del Se califican por separado 5 Optimo
desempenio los en Cualitativa P .
. . . 1.Menos optimo
movimientos que | cuello,tronco,extremidades ordinal .
0.No optimo

se perciben

superiores e inferiores: los
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RESULTADO DE LA
PUNTUACION DE
OPTIMIZACION DE LOS
MOVIMIENTOS
GENERALES ETAPA
PRETERMINO-
WRITHING

desde el periodo

fetal hasta antes

de la 92 semana
de vida.

diferentes componentes
enlos movimientos de las
extremidades:Amplitud,
Velocidad, Espacio,
Rotacion proximal y
distal, Movimientos de
“prendido” vy
“apagado”.Temblores,
Componentes de
movimientos tipo
“cramped”.Los
subpountajes 6ptimos de
las extremidades se
calculan por separado

Los siguientes cinco items
solo se puntuan con “2” o
“1”: la afectacién del
cuello: solo diferenciamos
si el cuello estd implicado o
poco/no esta implicado en
la secuencia; la amplitud
de los movimientos de las
extremidades superiores e
inferiores; y, la velocidad
de los movimientos de las
extremidades superiores e
inferiores: no hay
"ausencia de amplitud" ni
"ausencia de velocidad"
siempre que el bebé
muestre MG.

Puntaje
desarrollado para
la edad de
pretérmino y
postérmino
temprano (9
semanas
postérmino)

suma de las puntuaciones
de cada elemento dentro
de una categoria ("cuelloy
tronco", "extremidad
superior" y "extremidad
inferior") mas la
puntuacion de "secuencia"
que determina la categoria

global de movimiento.

Cuantitativa
ordinal

Valor maximo
(rendimiento
optimo): 42

Valor minimo (peor
rendimiento):5
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11.11 Procesamiento y analisis estadistico.

Se realizara estadistica descriptiva para resumir los datos utilizando media y desviacion estdndar como medidas
de tendencia central y dispersién en las variables cuantitativas y frecuencias en las cualitativas.

11.12 Flujograma.

Referido en anexo 2, pagina 56 .

12. PRUEBA PILOTO (SI ES EL CASO).

No aplica.

13. ASPECTOS ETICOS.

Durante la realizacidn de dicho protocolo se regira en base a los siguientes lineamientos.
1) Ley General de Salud.

Articulo 96.
-En lo que comprende a la investigacidn para la salud:

I.-Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicolégicos en los seres humanos;
I.-Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social;
lIl.-A la prevencion y control de los problemas de salud que se consideren prioritarios para la poblacién;

Articulo 98.
En la institucion de salud, bajo la responsabilidad de los directores o titulares respectivos y de conformidad con las

disposiciones aplicables, se constituiran: una comisién de investigacién; una comision de ética, en el caso de que se
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realicen investigaciones en seres humanos, y una comision de bioseguridad encargada de regular el uso de
radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. El Consejo de Salubridad General emitird las
disposiciones complementarias sobre dreas o modalidades de la investigacion en las que considere que es necesario.
Articulo 100.

La investigacidon en seres humanos se desarrollard conforme a las siguientes bases:

I.- Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacién médica, especialmente en lo
que se refiere a su posible contribucién a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la
ciencia médica;

II.-Podra realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por otro método
idéneo;

lIl.-Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni dafos innecesarios
al sujeto en experimentacion:

IV.-Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacion, o de su
representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion
y de las posibles consecuencias positivas o negativas para su salud;

V.-Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actien bajo la vigilancia de las
autoridades sanitarias competentes;

VI.-El profesional responsable suspendera la investigacién en cualquier momento, si sobreviene el riesgo de lesiones
graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice la investigacion, y

VIl.-Las demas que establezca la correspondiente reglamentacién.

Articulo 101.

Quien realice investigacidon en seres humanos en contravencion a lo dispuesto en esta Ley y demas disposiciones
aplicables, se hard acreedor de las sanciones correspondientes.

Articulo 102.

La Secretaria de Salubridad y Asistencia autorizard con fines preventivos, terapéuticos, rehabilitatorios o de
investgacion, el empleo en seres humanos de medicamentos o materiales respecto de los cuales no se tenga
experiencia en el pais o se pretenda la modificacidn de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos. Al
efecto, los interesados deberdn presentar la siguiente documentacién:

I.-Solicitud por escrito;

.- Informacidn basica farmacolégica y preclinica del producto;

lIl.-Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere;

IV.-Protocolo de investigacion, y

V.-Carta de aceptacion de la instituciéon donde se efectle la investigacion y del responsable de la misma.
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Articulo 103.

En el tratamiento de una persona enferma, el médico podra utilizar nuevos recursos terapéuticos o de diagndstico,
cuando exista posibilidad fundada de salvar la vida, restablecer la salud o disminuir el sufrimiento del paciente,
siempre que cuente con el consentimiento por escrito de éste, de su representante legal, en su caso, o del familiar
mas cercano en vinculo, y sin perjuicio de cumplir con los demas requisitos que determine esta Ley y otras
disposiciones aplicables.

2) Reglamente de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud.

Articulo 3.

La investigacidn para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan:

I. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicolégicos en los seres humanos;

Il. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social;

lll. A la prevencidn y control de los problemas de salud;

IV. Al conocimiento y evaluaciéon de los efectos nocivos del ambiente en la salud;

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacién de servicios de salud, y
VI. A la produccion de insumos para la salud.

Articulo 13.
En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberdn prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar.

Articulo 14.

- La Investigacién que se realice en seres humanos debera desarrollarse conforme a las siguientes bases:

|. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacién médica,

especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de
nuevos campos de la ciencia médica;

Il. Se fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en otros hechos
cientificos;

lll. Se deberd realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por otro medio
idoneo;

IV. Deberdn prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre los riesgos predecibles;

V. Contara con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizara la investigacion, o de su representante
legal, en caso de incapacidad legal de aquél, en términos de lo dispuesto por este Reglamento y demds disposiciones
juridicas aplicables;

VI. Deberd ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 de este Reglamento, con
conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de
atencién a la salud que actue bajo la supervisién de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los
recursos humanos y materiales

necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacién, de Etica en Investigacién y de Bioseguridad,
en los casos que corresponda a cada uno de ellos, de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento y
demas disposiciones juridicas aplicables;

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacidn del titular de la institucién de atencién a la salud y, en su caso,
de la Secretaria, de conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento;

IX. Debera ser suspendida la investigacién de inmediato por el investigador principal, en el caso de sobrevenir el
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riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se realice lainvestigacion, asi como cuando
éste lo solicite, y

X. Sera responsabilidad de la institucién de atencion a la salud en la que se realice la investigacion proporcionar
atencién médica al sujeto de investigacion que sufra algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la
investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda.

Articulo 16.
En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion,
identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Articulo 17.

Se considera como riesgo de la investigacidn a la probabilidad de que el sujeto de investigacidn sufra algin dafo
como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican
en las siguientes categorias:

I. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacién documental retrospectivos
y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacidn intencionada en las variables fisiolégicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos
de su conducta;

Il. Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que
se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccidon de excretas
y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccidon de liquido amnidtico al romperse las
membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién terapéutica,
placa dental y cdlculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccién de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima
de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta
del sujeto, investigacién con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son
significativas, entre las que se consideran: estudios radioldgicos y con microondas, ensayos con los medicamentos
y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que
incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccién de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Articulo 20.

Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en
su caso, su representante legal autoriza su participacion en la investigacidn, con pleno conocimiento de la naturaleza
de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccidon y sin coaccién alguna.

Articulo 21.

Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su
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representante legal debera recibir una explicacidn clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo
menos, sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacién de los

procedimientos que son experimentales;

lll. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan obtenerse;

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedimientos,
riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacidn y el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por
ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento;

VIII. La seguridad de que no se identificard al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la informacidn
relacionada con su privacidad;

IX. El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el estudio aunque ésta pudiera
afectar la voluntad del sujeto para continuar participando;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacidn a que legalmente tendria derecho, por parte de la
institucion de atencién a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion,

y
XI. Que si existen gastos adicionales, éstos serdn absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

Articulo 22.

El consentimiento informado deberd formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos:

I. Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la informacion a que se refiere el articulo anterior y
atendiendo a las demds disposiciones juridicas aplicables;

1. Serd revisado vy, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacién de la institucidn de atencién a la
salud;

lll. Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos tengan con el sujeto de investigacion;
IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacidén o su representante legal, en su caso. Si el
sujeto de investigacidon no supiere firmar, imprimird su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él
designe, y

V. Se extenderd por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacidon o de su representante
legal.

Articulo 64.

En el desarrollo de las investigaciones contempladas en este Titulo deberdn cumplirse las obligaciones siguientes:
I. El investigador principal informara al Comité de Etica en Investigacién de todo efecto adverso probable o
directamente relacionado con la investigacion;

II. El titular de la institucion, a su vez, notificara a la Secretaria la presencia de cualquier efecto

adverso, dentro de un plazo maximo de 15 dias habiles siguientes (sic DOF 06-01-1987) a su

presentacion;

lIl. El investigador principal, el Comité de Etica en Investigacién, los funcionarios facultados de la institucién de
atencién a la salud de que se trate o la Secretaria, deberan suspender o cancelar la investigacion ante la presencia
de cualquier efecto adverso que sea impedimento desde el punto de vista ético o técnico para continuar con el
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estudio;

IV. La institucion de atencidn a la salud rendira a la Secretaria un informe dentro de los 15 dias habiles siguientes a
aquél en que se haya acordado la suspension o cancelacién del estudio, que especifique el efecto advertido, las
medidas adoptadas y secuelas producidas, y

V. Las demas que sefialen las disposiciones juridicas aplicables.

Articulo 99.

En toda institucién de salud en donde se realice investigacidn para la salud, bajo la responsabilidad de los directores
o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se constituiran:

I. Un Comité de Etica en Investigacion en el caso de que realicen investigacién en seres humanos;

II. Un Comité de Bioseguridad encargado de determinar y normar al interior de la institucion el uso de radiaciones
ionizantes o de técnicas de ingenieria genética, con base en las disposiciones juridicas aplicables, y

IIl. Un Comité de Investigacién, cuya integracion serd obligatoria para las instituciones de atencién a la salud.

Articulo 100.

Las funciones generales de los Comités a que se refiere el articulo anterior, seran las siguientes:

I. Proporcionar asesoria a los titulares o responsables de la institucién, que apoye la decisién sobre la autorizacion
para el desarrollo de investigaciones;

Il. Auxiliar a los investigadores para la realizacion éptima de sus estudios, y

IIl. Vigilar la aplicacidn de este Reglamento y demas disposiciones aplicables.

Articulo 102.

El titular de la institucién de salud, con base en los dictdmenes de los Comités de Investigacién, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad, segun corresponda, decidira si autoriza la realizaciéon de las investigaciones que
sean propuestas, excepto cuando se trate de investigaciones que requieran la autorizacidon de la Secretaria, en
términos de los articulos 31, 62, 69, 71, 73 y 88 de este Reglamento.

Para efectos de lo establecido en el parrafo anterior, los Comités de Etica en Investigacién, de

Investigacion y de Bioseguridad, podran sesionar conjuntamente.

Articulo 109.

El Comité de Etica en Investigacién evaluard y dictaminara los protocolos de investigacién en seres humanos,
formulando las recomendaciones de caracter ético procedentes, para lo cual revisara los riesgos y los beneficios de
la investigacidn, asi como la carta del consentimiento

informado del sujeto que sera objeto de la investigacidn, entre otros elementos, para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacidn, asi como dar seguimiento a dichas recomendaciones.

Asimismo, el Comité de Etica en Investigacidon elaborard los lineamientos y guias éticas para la realizacién de
investigacion en seres humanos de la institucién de salud a la que pertenecen.

3) Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica.

Articulo 80.

En todo hospital y siempre que el estado del usuario lo permita, debera recabarse a su ingreso su autorizacion escrita
y firmada para practicarle, con fines de diagndstico terapéuticos, los procedimientos médico-quirdrgicos necesarios
para llegar a un diagndstico o para atender el padecimiento de que se trate, debiendo informarle claramente el tipo
de documento que se le presenta para su firma.
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Una vez que el usuario cuente con un diagndstico, se expresara de manera clara y precisa el tipo de padecimiento
de que se trate y sus posibles tratamientos, riesgos y secuelas.

Esta autorizacion inicial no excluye la necesidad de recabar después la correspondiente a cada procedimiento que
entrafe un alto riesgo para el paciente.

Articulo 81.

En caso de urgencia o cuando el paciente se encuentre en estado de incapacidad transitoria o permanente, el
documento a que se refiere el articulo anterior sera suscrito por el familiar

mas cercano en vinculo que le acompaiie, o en su caso, por su tutor o representante legal, una vez informado del
cardcter de la autorizacion.

Cuando no sea posible obtener la autorizaciéon por incapacidad del paciente y ausencia de las personas a que se
refiere el parrafo que antecede, los médicos autorizados del hospital de que se trate, previa valoracion del caso y
con el acuerdo de por lo menos dos de ellos, llevaran a cabo el procedimiento terapéutico que el caso requiera,
dejando constancia por escrito, en el expediente clinico

Articulo 82.

El documento en el que conste la autorizacién a que se refieren los Articulos 80 y 81 de este Reglamento, debera
contener:

I.- Nombre de la institucién a la que pertenezca el hospital;

Il.- Nombre, razén o denominacion social del hospital;

Il.- Titulo del documento;

IV.- Lugar y fecha;

V.- Nombre y firma de la persona que otorgue la autorizacién;

VI.- Nombre y firma de los testigos, y

VII.- Procedimiento o tratamiento a aplicar y explicacién del mismo.

El documento deberd ser impreso, redactado en forma clara, sin abreviaturas, enmendaduras o tachaduras.

Articulo 83.

En caso de que deba realizarse alguna amputacién, mutilacidn o extirpacién organica que produzca modificacidon
fisica permanente en el paciente o en la condicidn fisiolégica o mental del mismo, el documento a que se refiere el
articulo anterior deberd ser suscrito, ademas, por dos testigos idéneos designados por el interesado o por la persona
que lo suscriba.

Estas autorizaciones se ajustaran a los modelos que senalen las normas oficiales mexicanas.

4) Aspectos éticos en investigacion del Reglamento de los Servicios Médicos del Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE).

Articulo 136.

El Instituto a través de la Direccion Médica, disefiard las estrategias programaticas para el desarrollo de la
investigacion cientifica tendientes a la mejora en la calidad de los Servicios de Atencion Médica, en apego a las
directrices de la Secretaria, asi como a la normatividad aplicable de las instituciones educativas y de investigacién
cientifica y tecnoldgica.

Articulo 137.
El Instituto celebrard convenios de colaboracién internacional, nacional, asi como interinstitucionales e

interdisciplinarios para el desarrollo de investigaciones para la salud; la Direccién Médica debera contar con criterios
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especificos para la participacién de terceros, a efecto de recibir los recursos financieros destinados a la investigacion,
para lo cual debe contar con el “Fondo de Investigacion en Salud ISSSTE”, conforme a la normatividad aplicable.

Articulo 138.

La Direccion Médica establecera y dirigira el programa institucional de investigacion y desarrollo cientifico y
tecnoldgico para la salud, de conformidad con la Ley General de Salud, su Reglamento y demas normatividad
aplicable.

Para la coordinacién interinstitucional y desarrollo de la investigacidn, la Direccién Médica contara con la Comision
de Investigacidn, a fin de contribuir al fortalecimiento del desarrollo cientifico del Instituto.

Articulo 140.

La Direccion Médica establecera y dirigira el programa institucional de investigacion y desarrollo cientifico y
tecnolégico para la salud, de conformidad con la Ley General de Salud, su Reglamento y demas normatividad
aplicable.

Para la coordinacién interinstitucional y desarrollo de la investigacidn, la Direccién Médica contara con la Comision
de Investigacidn, a fin de contribuir al fortalecimiento del desarrollo cientifico del Instituto.

Articulo 142.

Los responsables de la investigacion en la Direccion Médica, Subdelegaciones Médicas y Unidades Médicas
Desconcentradas, deberan orientar la investigacion en atencién a los problemas prioritarios de salud de los
Derechohabientes y llevaran a cabo la evaluacion de los avances en el desarrollo de los protocolos de investigacion
cientifica de conformidad a la normatividad vigente en la materia.

Articulo 143.
La Direccion Médica a través del drea competente, llevara a cabo la evaluacién de los avances en el desarrollo de
los protocolos de investigacion en Unidades Médicas.

5) Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos.

Numeral 7.

Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-descriptivos.

Numeral 7 (7.2,7.4.1.2,7.4.1.4,7.4.2,7.4.4,7.4.5)

7.2 El titular de la institucion o establecimiento, los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion o
Bioseguridad, el investigador principal y en su caso el patrocinador, seran responsables de acuerdo con su ambito
de competencia en materia de:

a) Seguimiento de la investigacion;

b) Dafios a la salud derivados del desarrollo de la investigacion; asi como aquellos dafios derivados de la interrupcion
0 suspension anticipada del tratamiento por causas no atribuibles al sujeto de investigacion;

c) Cumplimiento puntual de los términos en los que la autorizacion de una investigacién para la salud en seres
humanos haya sido emitida;

d) Oportunidad de la informacion que debe ser presentada a la Secretaria.

7.4.1.2 Material y métodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo referencia a los mecanismos de
control de calidad y seguridad con que fueron utilizados;

7.4.1.4 Conclusiones, las cuales deberan describir si tuvieron o no relacién con la o las hipdtesis, asi como con los
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objetivos planteados en el proyecto o protocolo de investigacion;

7.4.2 El investigador principal debera entregar a la Secretaria un informe técnico-descriptivo parcial o final segun
corresponda, de los avances de la investigacidn y tendra la responsabilidad de entregar una copia de cada informe
a los titulares de los Comités de Investigacidn, Etica en la Investigacion y en su caso de Bioseguridad, de la institucién
o establecimiento donde se realiza la investigacion.

7.4.4 Cuando de la informacidn contenida en los reportes técnico-descriptivos o de la confirmacion de algun hecho,
se pueda comprobar que la investigacidon no se ha realizado con apego al proyecto o protocolo de investigaciéon
inicial, que sirvié de base para la emisidn de la autorizacién original, la autoridad sanitaria debera instaurar un
procedimiento administrativo en contra del investigador principal y, en su caso, podra revocar dicha autorizacién y
suspender la investigacién, sin perjuicio de las sanciones que correspondan por los hechos posiblemente
constitutivos de delito.

7.4.5 En caso de que la investigacidn sea patrocinada por algin organismo publico o privado, deberd garantizarse
que ello no generard conflictos de intereses que puedan provocar la interrupcidn del tratamiento para el sujeto de
investigacion, para lo cual debera anexarse al proyecto o protocolo de investigacidn una explicacion detallada de
los recursos con que se cuenta y la forma en que seran proporcionados y distribuidos.

Numeral 8. (8.1, 8.2, 8.3, 8.4, 8.7, 8.8, 8.9)

8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacién

8.1 Toda investigacidn en seres humanos, debera realizarse en una institucion o establecimiento, el cual debera
contar con la infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencién médica adecuada o en
su caso, a través de terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso de la maniobra experimental expresada
en el proyecto o protocolo de investigacién autorizado.

8.2 El titular de la institucion o establecimiento y los Comités en materia de investigacién para la salud
correspondientes, deben actuar de manera imparcial y objetiva, con apego estricto a los principios éticos y
cientificos, en todos los asuntos que se desprendan de la investigacién que se esté llevando a cabo en sus
instalaciones, especialmente cuando se trate de atender las quejas que formulen los sujetos de investigacidn, por si
0 a través de sus representantes legales.

8.3 Las autorizaciones o consentimiento referente a los proyectos o protocolos de investigacién que emita el titular
de la institucion o establecimiento o sus respectivos Comités, deberdn elaborarse y firmarse por separado.

8.4 Toda institucién o establecimiento en cuyas instalaciones se realice una investigacion, debera supervisar y
garantizar que su desarrollo esté a cargo de profesionales de la salud, con apego a los principios cientificos y éticos
que orientan la practica médica y que los sujetos de investigacidn no sean expuestos a dafios ni a riesgos
innecesarios o mayores que los beneficios esperados.

8.7 El titular de la institucion o establecimiento, debe notificar a la Secretaria, cualquier efecto adverso derivado de
la maniobra experimental, en un plazo maximo de 15 dias habiles contados a partir de su presentacion, que incluya
las medidas de atencidn adoptadas, las secuelas identificadas, asi como un informe detallado sobre el estado fisico
del paciente, en el que se mencione si se encuentra libre de todo riesgo hasta el momento de la notificacion.

8.8 El titular de la institucién o establecimiento, los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacién, Bioseguridad
o el investigador principal, deberan ordenar la suspension o cancelacion inmediata de la investigacién, ante la
presencia de cualquier efecto adverso severo, que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con
el estudio, acerca de lo cual, debera notificar a la Secretaria, en forma detallada, con la oportunidad que se indica
en el numeral 8.7. En tal caso, la reanudacion de la investigacidn requerira de una nueva autorizacion.

8.9 El investigador principal, deberd informar al Comité de Etica en la Investigacidn, de todo efecto adverso probable
o directamente relacionado con la investigacién. Asimismo, debera informar a dicho Comité con la periodicidad que
la misma establezca, sobre la ausencia de efectos adversos en los proyectos o protocolos de investigacidon que estén
bajo su responsabilidad.

Numeral 9 (9.2.3, 9.2.8, 9.2.9, 9.2.10, 9.2.11, 9.2.12)
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9. De la constitucién, inscripcién y funcionamiento de los Comités de Investigacidn, Etica en la Investigacion y
Bioseguridad.

9.2.8 EI Comité de Etica en la Investigacién debe evaluar al inicio y periédicamente, que los proyectos o protocolos
de investigacidn, se apegan a los principios éticos y a la normatividad vigente aplicable, de conformidad con el
reglamento interno que cada Comité haya elaborado. Asimismo, dentro de su dmbito de responsabilidad, tendra la
facultad de aprobar o no, dichos proyectos o protocolos de investigacion, que seran sometidos para autorizacion de
la Secretaria.

9.2.9 El Comité de Etica en la Investigacién serd el encargado de revisar y en su caso, aprobar la carta de
consentimiento informado en materia de investigacion, formulada por el investigador principal.

9.2.10 El Comité de Etica en la Investigaciéon debera proponer al titular de la institucién o establecimiento donde se
realice investigacién para la salud, que se suspenda o cancele la investigacion ante la presencia de cualquier efecto
adverso que sea impedimento desde el punto de vista ético o técnico, para continuar con el estudio.

9.2.11 El Comité de Bioseguridad vigilara que para cada estudio, segun sea el caso, con riesgos toéxico,
infectocontagiosos o radioldgicos debera cumplir con los requerimientos para su realizacion, incluyendo que exista
una persona encargada de la seguridad radioldgica, la cual debera estar registrada ante la Comisién Nacional de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

9.2.12 Es atribucién de los Comités, emitir la opinidn técnica en materia de investigacion, ética y bioseguridad en su
ambito de competencia, de acuerdo con la naturaleza de las investigaciones propuestas.

Numeral 10 (10.8, 10.9)

10. Del Investigador principal

10.8 Es responsabilidad del investigador principal informar al sujeto de investigacion, al familiar, tutor o
representante legal, durante el desarrollo de la investigacién, acerca de las implicaciones de cada maniobra
experimental y de las caracteristicas de su padecimiento. Asimismo, debera informar en su caso, acerca de la
conveniencia de tomar una opcidn terapéutica adecuada a sus caracteristicas particulares.

10.9 El investigador debe informar al Comité de Etica en la Investigacién de todo efecto adverso probable o
directamente relacionado con la investigacion.

Numeral 11 (11.1, 11.2, 11.2.1, 11.2.2, 11.3, 11.3, 11.4, 11.5, 11.6, 11.7)

11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion

11.1 La seguridad del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental, es
responsabilidad de la institucidon o establecimiento, del investigador principal y del patrocinador, en los términos
del numeral 7.2, de esta norma.

11.2 El sujeto de investigacidn, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el derecho de retirar en cualquier
tiempo, su consentimiento para dejar de participar en la investigacidon de que se trate, en el momento que asi se
solicite. Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de investigaciéon continte
recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que se tenga la certeza de que no hubo dafos
directamente relacionados con la investigacion.

11.2.1 En su caso, el investigador principal también podra retirar al sujeto de investigacién para que deje de
participar en ella, si considera que durante el desarrollo de dicha investigacidn, el riesgo es mayor que el beneficio
y que por tal motivo obligue a su retiro.

11.2.2 Para garantizar la seguridad del sujeto de investigacidn, al término de ésta, el investigador principal

debera proveer lo necesario para que se continte con el tratamiento y cuidados, a fin de evitar que se presenten
efectos secundarios derivados de la suspension de la maniobra experimental que le haya sido practicada.

11.3 La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la autorizaciéon de un proyecto
o protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir con las especificaciones que se establecen en los articulos
20, 21y 22 del Reglamento.
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En los casos de investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo, la carta de consentimiento informado no sera un
requisito para solicitar la autorizacién del proyecto o protocolo de investigacion.

11.4 Cuando la investigacion implique la aplicacién combinada de un procedimiento en fase experimental con otro
método ya probado, la responsabilidad de la seguridad del individuo, a causa de su caracter de paciente-sujeto de
investigacion, serd mancomunada entre el investigador y el médico responsable del método probado.

11.5 En la investigacidn, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacién a los sujetos de investigacion, sus familiares
o representante legal, por participar en ella.

11.6 Si durante el desarrollo de un proyecto o protocolo de investigacién, el sujeto que participe en ella, presenta
signos y sintomas de una patologia no contemplada (comorbilidad), que no sea consecuencia de la maniobra
experimental y que pudiera llegar a generar dafios a su salud o complicarse como resultado de dicha maniobra
experimental, el investigador principal debera evaluar la conveniencia de que el sujeto continte o sea excluido de
la investigacion, en concordancia con el numeral 11.2.1, de esta norma. La decisidn y su justificacion deberan quedar
registradas en el expediente clinico del sujeto de investigacion.

11.7 Todo sujeto de investigacién tiene derecho a la proteccién de sus datos personales al acceso, rectificacion y
cancelacion de los mismos, asi como a manifestar su oposicién, en los términos que fijen la ley, la cual establecerd
los supuestos de excepcidn a los principios que fijen el tratamiento de datos, por razones de seguridad nacional,
disposiciones de orden publico, seguridad y salud publica para proteger los derechos de terceros.

6) Cadigo de Nuremberg.
1. El consentimiento del sujeto es esencial.

2. El experimento debe ser tal, que conduzca a resultados positivos para el bien de la sociedad, imposible de llevarse
a cabo por otros métodos o medios de estudio que sean por naturaleza improvisados o innecesarios.

3. El experimento debe realizarse y basarse en los resultados de la experimentacion animal y el conocimiento de la
historia natural de la enfermedad o de otra en estudio, que permita anticipar los resultados y por tanto, justificar la
realizacion del mismo.

4. El experimento debe ser conducido de tal manera que evite toda lesidn o sufrimiento mental o fisico innecesario.
5. No debe realizarse un experimento cuando haya razones a priori para pensar en la posibilidad de lesiones
mentales, o que incapaciten al sujeto, excepto quiza en aquellos donde los médicos e investigadores también sirven
como sujetos de experimentacion.

6. El grado de riesgo de un experimento nunca debe exceder a la importancia de lo que pretende demostrarse.

7.Se deben tomar todas las precauciones para proteger a los sujetos de experimentacidn, aun contra la mas remota
posibilidad de lesidn, incapacidad o muerte.

8. El experimento sélo debe realizarse por personas altamente capacitadas. Se debe exigir siempre el mayor grado
de habilidad y de cuidado a todas las personas que conducen o participan en todas las fases del mismo.

9. Durante el desarrollo del experimento, el sujeto podra pedir que se suspenda, si se siente afectado mental o
fisicamente para continuarlo.
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10. Durante el desarrollo del experimento, los cientificos encargados deben estar dispuestos a darlo por terminado
en cualquier momento, si consideran, en el ejercicio de su buena fe, de su gran preparacién y de su juicio sereno,
virtudes en ellos muy esperadas, que la continuacion del mismo puede, muy posiblemente, resultar en lesidn,
incapacidad o muerte del sujeto en experimentacion.

7) Informe Belmont: Principios y guias éticos para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion.

Autonomia: se respeta este principio para la aplicacién del presente protocolo, para el caso de la poblacién de
estudio al ser menores de edad y no contar con la facultad de aceptar su participacién, se confiere a los padres la
decisién la cual estara plasmada en el consentimiento informado que firmara si asi lo aceptan, los padres o los
representantes legales tendran la garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a dudas acerca de
los procedimientos de la investigacion asi como la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y
dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios.

Beneficencia: Se pretende identificar a pacientes con riesgo neurolégico con la finalidad de poder intervenir de
forma oportunay evitar complicaciones a largo plazo en el neurodesarrollo principalmente paralisis cerebral infantil,
se canalizaran si asi lo requieren al servicio de neurologia pediatrica donde se dara atencién en ese momento si asi
lo requieren y de igual forma seguimiento en la consulta externa, si lo ameritaran se solicitara valoracién por el
servicio de rehabilitacién. Con la presente investigacion se pretende capacitar a los residentes del area de
neonatologia en cuanto a la valoracidén neuroldgica a través de método de Prechtl para hacer de esta una
herramienta de aplicacion diaria en la atencidn de recién nacidos, por otra parte, se espera en base a los resultados
del presente protocolo justificar la necesidad de contar con un servicio de seguimiento longitudinal donde se pueda
dar continuidad a las necesidades de estos pacientes.

No-maleficencia: debido a que no se realiza ninguna intervencion fisica en la poblacidn de estudio, el presente
protocolo no genera en el paciente dolor o sufrimiento alguno al contrario al realizarse la evaluacién neuroldgica se
busca intervenir de forma temprana y evitar alteraciones futuras en el neurodesarrollo.

Con la finalidad de salvaguardar la confidencialidad de la informacién y respetar la dignidad e integridad del
paciente la informacién obtenida a través de las videograbaciones serd almacenada en la computadora del servicio
de UCIN, restringiendo el acceso solo a los responsables de la investigacién , una vez analizados los videos seran
eliminados, el registro de los pacientes se realizara bajo anonimato almacenando cada archivo relacionado con el
paciente Unicamente con la primera inicial de los apellidos maternos y el sexo correspondiente.

Justicia: En este protocolo no se discriminardn pacientes por cuestiones de edad, sexo, etnia o nivel socioeconémico.
8) Declaracidn de Helsinki.

3. La Declaracién de Ginebra de la Asociacion Médica

Mundial vincula al médico con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cédigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste
atencion médica”.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los pacientes, incluidos los que
participan en investigacion médica. Los conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al
cumplimiento de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacién que, en ultimo término, debe incluir estudios en seres
humanos.

6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender las causas, evolucién y efectos
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de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos,
procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente
a través de la investigacidn para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto a todos los
seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacién médica es generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca
debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que participa en la investigacién.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a
la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacidn personal de las personas que participan
en investigacién. La responsabilidad de la proteccidn de las personas que toman parte en la investigacidon debe
recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacién, aunque
hayan otorgado su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos para la investigacidn en seres
humanos en sus propios paises, al igual que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir
que un requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién
para las personas que participan en la investigacidn establecida en esta Declaracidn.

11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el posible dafo al medio ambiente.
12. Lainvestigacién médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sdélo por personas con la educacién, formacion
y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La investigacién en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervisién de un médico u otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.

. Investigacion médica combinada con asistencia profesional (Investigacion

clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de utilizar un nuevo procedimiento
diagndstico o terapéutico, si a juicio del mismo ofrece una esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar
el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y molestias de un nuevo procedimiento deben sopesarse frente a las ventajas de
los mejores procedimientos diagndsticos y terapéuticos disponibles.

3. En cualquier estudio clinico, todo paciente, inclusive los de un eventual grupo de control, debe tener la seguridad
de que se le aplica el mejor procedimiento diagndstico y terapéutico confirmado.

4. La negativa del paciente a participar en un estudio jamas debe perturbar la relacién

con su médico.

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado, las razones concretas de esta decisidon
deben consignarse en el protocolo experimental para conocimiento del comité independiente (v. Principios basicos,
punto 2).

6. El médico podra combinar investigacion médica con asistencia profesional, con la finalidad de adquirir nuevos
conocimientos médicos, Unicamente en la medida en que la investigacién médica esté justificada por su posible
utilidad diagndstica o terapéutica para el paciente.

ll. Investigacion biomédica no terapéutica que implique a personas

(Investigacion biomédica no clinica)

1. En la aplicacién puramente cientifica de la investigacion médica realizada en personas, es deber del médico seguir
siendo el protector de la vida y la salud de |la persona participante en la investigacién biomédica.

2. Las personas participantes deben ser voluntarios, o bien personas sanas o pacientes cuya enfermedad no esté
relacionada con el protocolo experimental.

3. El investigador o el equipo investigador debe suspender la investigacion si estimasen que su continuacién podria
ser dafiina para las personas.

4. En investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la sociedad jamas debe prevalecer sobre
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consideraciones relacionadas con el bienestar de las personas.

13.1 Consentimiento informado.

Referido en anexo 3 paginas 57 a 59.

13.2 Conflicto de intereses.

Declaro que por parte de los integrantes de este protocolo no hay conflictos de interés alguno para la elaboracion
de tesis.

14. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

- Se utilizara vestimenta obligatoria ya establecida para estancia en servicios de Neonatologia (pijama
quirdrgico, cubrebocas y gorro quirargico).

- Previo a manipulacidn de paciente si es que ameritara posicionarlo se realizara lavado de manos.

15. RECURSOS.

Humanos y materiales.

15.1 RECURSOS HUMANOS.

Médico adscrito del servicio de neonatologia: Dra. Karen Teresa Franco Hernandez
Funcion: asesoria, andlisis y evaluacidn de las videograbaciones.

Profesor de la especialidad de Pediatria: Dra. Claudia Marcela Martinez Flores
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Funcidn: asesoria, andlisis y evaluacion de las videograbaciones.

Médico residente de segundo afio de la subespecialidad de Neonatologia: Dra. Yesica Quintana Sanchez
Funcidn: elaboracién de protocolo, analisis, entrega de consentimiento informado a los familiares y grabacién de
videos.

15.2 RECURSOS MATERIALES.

Computadora

Internet

Impresora

Hojas blancas

Lapiz

Boligrafo

Teléfono celular con cdmara de video

15.3 RECURSOS FINANCIEROS.

No aplica

16. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

2023

Determinacion
de tema de
tesis
Revision
bibliografica
Desarrollo de
marco teorico
Presentacion a
comités de
ética e
investigacion
Recoleccion de
datos
Revision y
ajustes
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Procesamiento
de datos
Analisis de
resultados

Informe final

17. RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

Resultados esperados y Responsable Periodo de tiempo
productos entregables

Tesis para obtener el titulo de Dra. Karen Teresa Franco 3 meses
subespecialidad en Hernandez

Neonatologia.

18. APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

Conocer la utilidad del Método de Prechtl como herramienta de evaluacidn neuroldgica en los recién nacidos
del servicio de Neonatologia del Hospital Regional 1° de Octubre en el periodo de Agosto - Octubre de 2023,
con la finalidad de ser utilizada como herramienta clinica en el paciente prematuro menor de 37 semanas
de gestacion en el Servicio de Neonatologia de esta unidad.

19. PERSPECTIVAS.

A partir de este protocolo se evaluara la funcion neuroldgico con el Método de Prechtl a los recién
nacidos pretérmino del servicio de Neonatologia.

20. DIFUSION.

Tesis

21. PATROCINADORES.

Nombre del Fondo Ninguno
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Nombre del Laboratorio Ninguno
Nombre de la Institucion .

. Ninguno
u Organismo
Monto Ninguno

22. RESULTADOS

De un total de 22 pacientes evaluados 12 fueron hombres (54.5 %) y 10 mujeres (45.5%) (Tabla 3) de los cuales
dentro de la clasificacion del prematuro 1 fue muy extremo, 7 extremos, 6 intermedios y 8 tardios (Tabla 4, grafica
1), con una mediana de estancia hospitalaria de 5 dias y un rango de edad gestacional entre 27 y 36.1 semanas
con una mediana de 33.1, entrando en la clasificacidn de prematuro tardio la mayor poblaciéon con un nimero de
8 pacientes correspondientes al 36.3 % . Se evaluaron 22 grabaciones de video en total catalogadas de la siguiente
forma en la categoria global: normales 15 (68.2 %) y 7 (31.8%) anormales entrando en la clasificacién de pobre
repertorio; 0 espasmddicos - sincronizados y 0 cadticos (Tabla 5 y grafica 2).

SEXO NUMERO PORCENTAIJE
MASCULINO 12 54.5%
FEMENINO 10 45.5%
TOTAL 22 100%

Tabla 3

CLASIFICACION DEL NUMERO PORCENTAIJE
PREMATURO

MUY EXTREMO 1 4.5%
EXTREMO 7 31.9%
INTERMEDIO 6 27.3%
TARDIO 8 36.3%
TOTAL 22 100%

Tabla 4
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B MUY EXTREMO ®EXTREMO mINTERMEDIO mTARDIO

Grafica 1 Clasificacion de prematuro

CATEGORIA GLOBAL NUMERO DE PACIENTES PORCENTAIJE
NORMAL 15 68.2 %
POBRE REPERTORIO 7 31.8
ESPASOMODICO- 0 0
SINCRONICO

CAOTICO 0 0

TOTAL 22 100%

Tabla 5 Categoria global

ESPASOMODICO-SINCRONICO CAOTICO
0% 0%

® NORMAL m POBRE REPERTORIO

M ESPASOMODICO-SINCRONICO = CAOTICO

Grafica 2 Categoria global
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Se puede observar en la tabla 6 la distribucidon de los movimientos generales normales y anormales para los
diferentes grupos de edad. Los movimientos generales pobre repertorio se identificaran predominantemente
durante el periodo prematuro tardio.

CLASIFICACION | NORMAL POBRE ESPASMODICO CAOTICO | TOTAL
DEL REPERTORIO | SINCRONIZADO

PREMATURO
MUY 1 0 0 0 1
EXTREMO
EXTREMO 4 3 0 0 7
INTERMEDIO 6 0 0 0 6
TARDIO 4 4 0 0 8
TOTAL 15 7 0 0 22

Tabla 6 Ddistribucidn de los movimientos generales normales y anormales para los diferentes grupos de edad.

En cuando a las condiciones de los pacientes al momento de la evaluacion se encontraron los siguientes resultados:
21 pacientes (95.5 %) se obtuvieron via abdominal y 1 (4.5%) via vaginal (Tabla 7 y grafica 3) , 17 pacientes
presentaron peso adecuado al nacimiento (77.3%) y 5 peso bajo (22.7%) (Tabla 8), con un puntuacién de Apgar al
primer minuto minimo de 5 (4.5 %), maximo de 9 (27.8%) , con una mediana de 7 (tabla 9 y grafica 4), siendo
mas frecuente un grado leve de dificultad respiratoria al nacimiento presente en 9 pacientes (41%) y un grado
severo en 5 pacientes (23 %) (tabla 10 y grafica 5), ante cuadro de dificultad respiratoria ameritaron tratamiento
con surfactante pulmén exégeno de forma profilactica 4 (18.2 %) y de rescate 3 (13.6 %), 15 (68.2 %) pacientes
no lo ameritaron por tratarse de cuadros leves (tabla 11 y grafica 6).

VIA DE NACIMIENTO NUMERO PORCENTAIJE
PARTO 1 4.5%
CESAREA 21 95.5%
TOTAL 22 100%

Tabla 7 Via de nacimiento
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H PARTO
M CESAREA
Grafica 3 Via de nacimiento
PESO AL NACIMIENTO NUMERO PORCENTAIJE
EXTREMADAMENTE BAJO 0 0%
MUY BAJO 0 0%
BAJO 5 22.7%
ADECUADO 17 77.3%
ELEVADO 0 0%
TOTAL 22 100 %
Tabla 8 Peso al nacimiento
PUNTUACION DE APGAR AL 1 NUMERO DE
MINUTO PACIENTES PORCENTAJE
5 1 4.50%
6 3 13.50%
7 12 54.50%
8 27.50%
9 0
TOTAL 22 100%
Tabla 9 Puntuacion de Apgar al 1 minuto
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Grafica 4 Puntuacion de Apgar al 1 minuto

DIFICULTAD RESPIRATORIA

NUMERO DE

AL NACIMIENTO PACIENTES PORCENTAJE
SIN DIFICULTAD 2 5%
LEVE 5 e
MODERADO 5 7%
SEVERA c 3%
TOTAL ” o0

Tabla 10 Grado de dificultad respiratoria
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Grafica 5 Grado de dificultad respiratoria
NUMERO DE

USO DE SURFACTANTE EXOGENO PACIENTES PORCENTAIE
NINGUNO 15 68.2%
PROFILACTICO 4 182 %
RESCATE 3 13.6 %
TOTAL 22 100%

Tabla 11 Uso de surfactante exégeno

Grafica 6 Uso de surfactante exégeno
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De los pacientes estudiados 8 (36.4 %) ameritaron de soporte con ventilacion mecanica (Tabla 12 y grafica 7), con
duracién minima de 2 dias y maxima de 23 con una mediana de 3 dias (Tabla 13 y grafica 8). Durante su estancia
hospitalaria el 11 % (50 %) cursaron con sepsis neonatal (Tabla 14, grafica 9) , tratdndose con antibioticoterapia el
100 % de los casos observandose que ninguno progreso a choque séptico (Tabla 15) .

USO DE -
VENTILACION EI:([_\I/IEEI\T'I'OEIS)E PORCENTAIJE
MECANICA
NO 14 63.6 %
Sl 8 36.4 %
TOTAL 22 100%

Tabla 12 Uso de ventilacion mecanica

Grafica 7 Uso de ventilacion mecanica

mNO
S|

DIAS DE VENTILACION MECANICA

MINIMO 2
MAXIMO 23
PROMEDIO 3

Tabla 13 Dia de ventilacion mecanica
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Dias

MINIMO MAXIMO PROMEDIO

Grafica 8 Dias de ventilacion mecanica

NUMERO DE
SEPSIS NEONATAL | [\ oo o PORCENTAIJE
NO 11 50 %
si 11 50 %
TOTAL 22 100%

Tabla 14 Sepsis neonatal

EmNO
mS|

Grafica 9 Sepsis neonatal
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TRATAMIENTO NUMERO DE
ANTIBIOTICO PACIENTES PORCENTAJE
NO 1 50 %
! 11 50 %
TOTAL 22 T00%

Tabla 15 Tratamiento antibiético

En cuanto a la presencia de hiperbilirrubinemia se reportaron 13 casos (59.1 %) de los cuales el 100 % cumplio
criterios solo para manejo con fototerapia (Tabla 16). En solo 2 (18.8 %) de los pacientes presentaron hemorragia
de la matriz germinal (Tabla 17).Para las variable choque cardiogénico, meningitis ,crisis convulsivas ,cirugia mayor

y asfixia perinatal no se presentaron casos en la poblacién estudiada.

MANEJO DE NUMERO DE
HIPERBILIRRUBINEMIA PACIENTES PORCENTAJE
NINGUNO 0 0
FOTOTERAPIA 13 59.1
EXANGUINOTRANSFUSION 9 40.9
TOTAL 22 100 %
Tabla 16 Manejo de hiperbilirrubinemia
HEMORRAGIA NUMERO DE
INTRAVENTRICULAR PACIENTES PORCENTAIE
SIN HEMORRAGIA 20 90.2
GRADO | 18.8
GRADO Il 0
GRADO 1l 0
GRADO IV 0
TOTAL 22 100 %

Tabla 17 Grados de hemorragia intraventricular
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Grafica 10 Grados de hemorragia intraventricular

De la variables consideras por asociacion con riesgo neuroldgico independiente de la prematurez que es un criterio
de ingreso para la poblaciéon de estudio, los 22 (100 %) pacientes cursaron con dificultad respiratoria en alguno de
sus grados, seguida por hiperbilirrubinemia 13 casos (59 %) y sepsis neonatal en 11 (50 %) pacientes (Tabla 18).

NUMERO TOTAL PORCENTAIJE
DE CASOS %

SILVERMAN ANDERSON 22 100 %
VENTILACION MECANICA 8 36.3%
TRATAMIENTO ANTIBIOTICO 11 50 %
SEPSIS NEONATAL 11 50 %
CHOQUE SEPTICO 0 0
CIRUGIA MAYOR 0 0
HEMORRAGIA INTRAVENTRICULAR 2 9%
HIPERBILIRRUBINEMIA 13 59 %
CRISIS CONVULSIVAS 0 0
ASFIAXIA PERINATAL 0 0
MENINGITIS 0 0
TOTAL 110

Tabla 18 Distribucion de variables de estudio

Una vez catalogados en categoria global, la puntuacidn detallada fue: valor maximo (rendimiento éptimo ) =42,
en 6 pacientes, valor minimo (peor rendimiento) =20, en 1 paciente, con una media en cuanto a rendimiento =
36, en 15 pacientes. (Tabla 19).
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PUNTUACION DE OPTIMIZACION DE LOS
MOVIMIENTOS GENERALES ETAPA
PRETERMINO-WRITHING
NUMERO DE PACIENTES

NUMERO DE PACIENTES

VALOR MAXIMO 4 6
(RENDIMIENTO OPTIMO)
VALOR MINIMO (PEOR 20 1
RENDIMIENTO)
PROMEDIO 36 15
TOTAL 22

Tabla 19 Puntuacion de optimizacion de los movimientos generales etapa pretermino-writhing.

23. DISCUSION

Con los nuevos avances en el estudio de la neonatologia la tasa de supervivencia en la edad prematura ha
incrementado en los ultimos afios lo que conlleva a una serie de comorbilidades asociadas al estado de
prematurez, estancia hospitalaria y tratamiento invasivo, condiciones que estan bien fundamentas como fatores
de riesgo neuroldgico de ahi la importancia de realizar una evaluacién neurolégica con la finalidad de identificar a
pacientes en riesgo. La evaluacion neuroldgica mediante el Método de Precthl es una herramienta cualitativa, facil
de aplicar y confiable que representar la integridad y funcidn del sistema nervioso central en desarrollo. El hecho
de poder complementarse con un andlisis detallado de los movimientos generales nos permitié semicuantificar la
puntuacion cualitativa de estos mediante la evaluacién de movimientos éptimos ,menos 6ptimos y no éptimos
con la finalidad de obtener una puntuacion de optimizacién en etapa pretérmino — writhing . A fin de conocer la
relacidn de factores considerados de riesgo neuroldgico con la presentacion de movimiento generales anormales
, se decidié investigar las siguientes variables: dias estancia hospitalaria la cual se reportdé en promedio de 5 dias,
dificultad respiratoria evaluada mediante la escala de Silverman Anderson encontrandose 5 casos graves, en 8
pacientes ameritando soporte con ventilacién mecanica ,asi como uso de surfactante ya sea en forma profilactica
o de rescate, sepsis neonatal la cual se presentd en el 50 % de la poblacidn por lo cual se otorgo manejo
antimicrobiano en el 100 % de los pacientes, sin reportarse casos de choque séptico. En cuanto a la presencia de
hiperbilirrubinemia se presenté en 13 pacientes, de los cuales el 100 % cumplié criterios para manejo con
fototerapia .En cuanto a la presencia de hemorragia intraventricular se presento en 2 pacientes como grado |,
para las variables crisis convulsivas, meningitis , choque séptico, cirugia mayor y asfixia perinatal no se presentaron
casos. En cuanto a las limitaciones consideramos que la muestra no es representativa de la poblacién normal y
consta de datos transversales y longitudinales adquiridos de poblaciones en riesgo. Actualmente no hay estudios
en México sobre la aplicacién de esta evaluacion especificamente en la edad prematura con los cuales podamos
comparar los resultados porque este trabajo representa el inicio de futuras investigaciones. Con este trabajo
contribuimos a realizar evaluacién neuroldgica en pacientes de alto riesgo neuroldgico con finalidad de poder
identificar patrones anormales para dar seguimiento estrecho a su neurodesarrollo.
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24. CONCLUSIONES

Con los resultados obtenidos, se demuestra la importancia de realizar evaluacién neuroldgico mediante el método
de Prechtl a pacientes del aérea de neonatologia , principalmente a pacientes prematuros que cuenten con los
factores de riesgo ya antes mencionados, esto con la finalidad de poder identificar patrones de movimientos
anormales a los cuales se les debera dar seguimiento mientras se mantengan hospitalizados esto en referencia a
nuestra situacidn , ya que no contamos con area de seguimiento pediatrico. En base a los resultados obtenidos y
a la evolucién en las caracteristicas de movimientos se podra definir que pacientes estdn en mayor riesgo de
progresar a paralisis cerebral infantil , en cuanto a la poblacién estudiada las dos variables asociadas al patrén de
pobre repertorio fueron dificultad respiratoria e hiperbilirrubinemia. El hecho de complementar la categoria global
con una puntuacion detallada genera una mejor descripcidn de las categorias globales ayuda a que las personas
que no tienen tanta experiencia comprendan los pardmetros subyacentes del sistema de clasificaciéon de
movimiento general. La importancia radica en la evaluacién periddica para poder identificar deterioro en la calidad
de los movimientos conforme a la evolucién clinica del paciente y desarrollo neuroldgico. Al ser el primer estudio
realizado en servicios de ISSSTE abre la puerta a nueva herramienta de aplicacidn diaria que beneficie la atencion
de los pacientes hospitalizados en el area de neonatologia.
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26. ANEXOS.

1. Hoja de recoleccion de datos

Iniciales: EXP:
Sexo: 0. Hombre Edad: L
1. Mujer Dias
Estado de 0.Vigila activa
alerta 1. Suefio activo
Dias de estancia intrahospitalaria 0. 1 dias
1. 2 dias
2. 3 dias...
Semanas de gestacion 0. 25
1. 26
2. 27....
Clasificacién del prematuro 0. Muy extremo
1. Extremo
2. Intermedio
3. Tardio
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Via de nacimiento

Peso al nacimiento

Puntuacién de Apgar

Silverman Anderson

Surfactante exégeno

Ventilaciéon mecanica

Dias de ventilacién mecanica

Tratamiento antibidtico

Sepsis neonatal

Cirugia mayor

Choque séptico

Hemorragia intraventricular

=

H WN - O

w N = O

N = O

o

=

P OoONMNPEORO

ok o

. Parto
. Cesérea

. Extremadamente bajo
. Muy bajo

. Bajo

. Adecuado

. Elevado

N e o
N = O

. Sin dificultad respiratoria
. Dificultad leve

. Dificultad moderada

. Dificultad severa

.Si

.Si

. Ninguno
. Profilactico
. Rescate
No
Si
1 dias
2 dias
3 dias...
No
Si
No
Si
No
. No
. Sin hemorragia
. Grado |

. Grado Il
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3. Grado lll
4. Grado IV

Hiperbilirrubinemia 0. No
. Fototerapia
1. Exanguinotransfusion

=

o

. No
.Si

Crisis convulsivas

=

No

. Leve

. Moderada
. Severa

Asfixia perinatal

WwN RO

o

. No
.Si

Meningitis

[N

1.Normal
Categoria global 2. Pobre Repertorio
(Poor repertoire)
3. Espasmadicos-sincrénicos
(Cramped-synchronized).
4. Cadticos (Chaotic).

Puntuacién detallada 2.0ptimo
1.Menos optimo
0.No optimo

Resultado de la puntuacién de optimizacién 1.Valor maximo (rendimiento optimo): 42
de los movimientos generales etapa 2. Valor minimo (peor rendimiento):5
pretérmino-writhing
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Elaboracién de marco tedrico y planteamiento del
problema, registro del protocolo en el Comité de

Investigacion v Etica del Hospital Regjonal 1° de Octubre.
Una vez aceptado I—

Se procedera a invitar a participar a los padres de los recién nacidos que se
encuentren hospitalizados en la unidad en el periodo de estudio.

Si aceptan participar se ‘
verificara que cumplan
criterios de seleccion.

(No) Cumple
criterios
de seleccion

(Si) cumple

criterios_'de

seleccion Se excluiran
J del estudio

Se explicara a los padres en que consiste el
estudio, riesgos y beneficios y una vez
acepten se dara a firmar el consentimiento
informado, y se indicara como llenarlo.

Se realizara la videograbacion del
paciente bajo los criterios ya
establecidos, seran evaluados ya
analizados por medico neonatdlogo y
neurdloga pediatra.

Se registraran los
resultados en la hoja de
recoleccién de datos

|
Se recopilara la informacion
en la hoja de calculo de
Excel y se analizara por el
programa estadistico SPSS
version 21

Se compilaran los datos
con el objetivo de elaborar
la tesis de graduacion de la

subespecialidad de
neonatologia.

En caso de identificarse alguna alteracion
neurolégica con dicho método se canalizara al
servicio de neurologia pediatrica y rehabilitacion
para intervencién temprana y seguimiento. En base
a los resultados obtenidos se pretende establecer el
Método de Prechtl como herramienta clinica en los
| servicios de neonatologia

3. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (PADRES)
EVALUACION NEUROLOGICA MEDIANTE LA APLICACION DEL METODO DE PRECHTL A PACIENTES PREMATUROS
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MENORES DE 37 SDG INGRESADOS AL SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL REGIONAL 1° DE OCTUBRE
EN EL PERIODO DE AGOSTO - OCTUBRE DE 2023.
HOJA1DE3
Ciudad de México a, del mes de de 2023
Responsables del estudio: Los responsables de este protocolo de investigacion: Karen Teresa Franco Herndndez,
Yesica Quintana Sanchez, Martinez Flores Claudia Marcela, quienes laboramos en el Hospital al Regional 1° Octubre
en el Servicio de Neonatologia, le invitamos a participar en el protocolo de investigacién titulado: “EVALUACION
NEUROLOGICA MEDIANTE LA APLICACION DEL METODO DE PRECHTL A PACIENTES PREMATUROS MENORES DE
37 SDG INGRESADOS AL SERVICIO DE NEONATOLOGIA”.

Introduccidn. Su participacién es totalmente libre y voluntaria. Le pedimos que antes de decidir participar lea
completamente esta carta en la que se le informa en que consiste esta investigacidn y para qué se realiza. También
le pedimos que aclare y nos pregunte cualquier duda que tenga antes de decidir participar.

Justificacion. ¢Por qué me invitan a participar? Porque considerando la evolucién clinica de su hijo durante su
estancia hospitalaria es de vital importancia evaluar su estado neurolégico.

Objetivos. éPor qué se realiza esta investigacion? El objetivo o razdn para lo cual realizamos esta investigacion es
porque se pretende evaluar los movimientos generales de su hijo mediante el Método de Prechtl y determinar si
tiene riesgo de presentar alteracién en el neurodesarrollo, mediante este método.

Procedimientos en el estudio. ¢Bajo qué medios se hara dicha investigacion? Se tomaran del expediente clinico
datos generales del bebe, posteriormente se tomara por 30 minutos una video grabacidn de los movimientos de
su hijo mientras este despierto sin ninguin tipo de intervencién médica o por parte de enfermeria durante el tiempo
de grabacion se observara su rostro ,cuello, térax y abdomen asi como sus extremidades la zona genital estara
cubierta con su respectivo pafial posteriormente esa videograbacion se analizaran a detalle los movimientos
presentados serdn analizados y evaluados mediante Método Pretchl por nosotros y se mantendra bajo nuestro
resguardo y se utilizara Unicamente con fines de investigacién.

éCuantas veces se realizaran las videograbaciones?

Se realizara 1 vez para poder obtener al menos 2 ciclos de movimientos y elegir el que cumpla con las caracteristicas
adecuadas para poder determinar una evaluacién correcta.

Molestias y riesgos esperados. ¢ Hay riesgos por participar? No hay riesgos y tampoco dolor.

EVALUACION NEUROLOGICA MEDIANTE LA APLICACION DEL METODO DE PRECHTL A PACIENTES PREMATUROS
MENORES DE 37 SDG INGRESADOS AL SERVICIO DE NEONATOLOGIA DEL HOSPITAL REGIONAL 1° DE OCTUBRE
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éQué uso le daran a la informacion y a las videograbaciones? Los investigadores nos comprometemos a que toda
la informacién que nos brinde sera confidencial esto es que nadie sabra su informacidn ni se le identificara en ningln
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momento, ni tampoco se compartird con nadie. Los resultados de los andlisis seran parte de un reporte final de
investigacion que se expone como un articulo, texto o conferencia para la comunidad cientifica. En este reporte final
no aparece ningun dato individual o personal de ningln participante.

Beneficios que puedan obtenerse. { Hay beneficios por participar? No hay beneficios directos por participar como
un pago o compensaciones sin embargo contara con una evaluacion neuroldgica que determinara que tipo de
movimiento es mas frecuente en su hijo.

éRecibiré los resultados? Si, los investigadores nos comprometemos a que todos los participantes conoceran sus
resultados independientemente de los mismos y pueden acceder a los registros derivados de su participacion en el
estudio. Si en la evaluacién se encuentra alguna alteracidon nos pondremos en contacto para platicar los resultados.

éTengo que participar? Su participaciéon es completamente voluntaria. Si no desean participar podran retirarse en
cualguier momento sin que se le pida justificacién y esto no traera ninguna consecuencia negativa de cualquier tipo.
Solo se solicita que exista compromiso para concientizar que el estudio de investigacidn es serio y emite informacion
valiosa para la atencion de calidad para ellos y otros pacientes que lo requieran.

Datos generales para aceptacion de participacion. Al respecto, expongo que:

He recibido la informacién sobre el propdsito del estudio y en que consiste, antes de decidir participar, que las
evaluaciones que se realicen no implican un riesgo, no tiene un costo que yo deba asumir y no recibiré remuneracién
en dinero o especie por participar en el mismo. Junto a ello he recibido una explicacidn satisfactoria sobre el
propdsito de la investigacion, asi como de los beneficios esperados de la misma. A si mismo los investigadores Karen
Teresa Franco Hernandez, Yesica Quintana Sanchez, Martinez Flores Claudia Marcela, han manifestado su voluntad
en aclarar cualquier duda que me surja sobre mi participacidn en la investigacion las 24 horas del dia durante el
curso de la misma. Para ello, se me informa que el domicilio es en el Servicio de Neonatologia del Hospital Regional
1° Octubre.
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Yo (Iniciales del participante) He leido y comprendo la informacidn anterior y mis preguntas han
sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio
pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este proyecto de investigacion.
Recibi copia firmada y fechada de este mismo formato de consentimiento informado.

Participante:
Nombre o iniciales:
Fecha: Firma:
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TRABAJADORES DEL ESTADRO

Testigo 1:

Nombre o iniciales:

Fecha Firma:
Relacidn con el participante:
Direccion:

Testigo 2:

Nombre o iniciales

Fecha Firma:
Relacidn con el participante:
Direccién:

Investigador que aplica el consentimiento informado:

He explicado a el /la Sr.(a) la naturaleza y propdsitos de la
investigacion, le he explicado de los riesgos y beneficios que implica su participacidn, he contestado las preguntas
en la medida de lo posible y he preguntado sobre la existencia de alguna duda. Acepto que he leido y conozco la
normatividad correspondiente para realizar la investigacion en seres humanos y me apego a ella.

Nombre y firma del encargado de obtener el consentimiento informado
Fecha:
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