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RESUMEN

OBJETIVO GENERAL: Evaluar la ventilacion mecénica en prematuros tratados
con citrato de cafeina en el Hospital Regional de Loreto. 2022 MATERIALES Y
METODOS: Se realizara un estudio cuantitativo, descriptivo, analitico, transversal y
prospectivo. La poblaciéon de estudio serd 100 prematuros que cumplan con la
definicién de neonato prematuro, es decir, aquel recién nacido vivo menor a 37
semanas, 0 con mas de 22 semanas o0 500g. El criterio de inclusidn seran historias
clinicas de prematuros completas. Se tomaran datos clinicos del pacientes y se estimara
relacion entre la dosis y duracion del tratamiento de citrato de cafeina y el tiempo total
de ventilacién mecénica invasiva y no invasiva en el Hospital Regional de Loreto.
CONCLUSIONES: La ventilacién mecénica se relaciona con las caracteristicas del
neonato, dosis y duracién del citrato de cafeina en prematuros tratados con el Hospital

Regional de Loreto.

Palabras clave: prematuro, ventilacion mecanica, citrato de cafeina, neonato.



ABSTRACT

GENERAL OBJECTIVE: To evaluate mechanical ventilation in premature infants
treated with caffeine citrate at the Regional Hospital of Loreto. 2022 MATERIALS
AND METHODS: A quantitative, descriptive, analytical, cross-sectional and
prospective study will be conducted. The study population will be 100 premature
infants who meet the definition of a preterm infant, that is, a live newborn less than 37
weeks, or with more than 22 weeks or 500g. The inclusion criteria will be clinical
eventsof complete preterm infants. Clinical data will be taken from the patients and a
relationship will be estimated between the dose and duration of caffeine citrate
treatment and the total time of invasive and non-invasive mechanical ventilation at
the Regional Hospital of Loreto. CONCLUSIONS: Mechanical ventilation is related
to the characteristics of the neonate, dose and duration of caffeine citrate in premature

infants treated with the Regional Hospital of Loreto.

Key words: premature, mechanical ventilation, caffeine citrate, neonate.



CAPITULO | . PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion y presentacion de la realidad del problema
La Organizacion Mundial de la Salud estima que anualmente nacen 15 millones de
bebes prematuros a nivel mundial, los cuales representaron un millén de defunciones.
Los bebés prematuros que sobreviven pueden sufrir algin tipo de discapacidad de por
vida relacionados a problemas visuales y audicion. A nivel mundial, la prematuridad es
la primera causa de mortalidad en los nifios menores de cinco afios. En casi todos los
paises que disponen de datos fiables al respecto, las tasas de nacimientos prematuros
estan aumentando. La tasa de supervivencia varia en los paises de mayores y menores
ingresos econdmicos, en los paises de altos ingresos casi la totalidad de los bebes

prematuros sobreviven. (1)

La apnea en recién nacidos prematuros se define como una apnea que dura 15 segundos
y se acompafia de hipoxia o bradicardia. Ocurre en al menos el 85% lactantes menores
de 34 semanas de gestacion, alrededor del 30 al 45% de los bebés prematuros tienen
MAs pausas respiratorias durante unos tres segundos o mas; lo cual refleja la inmadurez
del control de la respiracién, y no merece tratamiento. Sin embargo, en caso de apnea,
el paciente debe recibir atencién de emergencia para trastornos hemodinamicos

secundarios que pueden ser fatales. (2)

La apnea no siempre es secundaria a un mal control respiratorio del paciente, la muerte
prematura puede deberse a otras enfermedades del lactante. La presencia de la apnea
oscila entre el 10% en 34 semanas hasta el 60% en nifios hasta 28 semanas de embarazo.
Los efectos secundarios de la apnea incluyen inestabilidad de la temperatura corporal,
dafio nervioso, infeccién intracraneal y hemorragia, convulsiones, enfermedad muscular
congenita o neuropatia. Defectos de desarrollo del sistema nervioso central, pérdida de
pago respiratorio, lesiones pulmonares, neumotérax, mala alineacion respiratoria,
obstruccion  respiratoria, enfermedad cardiaca, estrés abdominal, reflujo

gastrointestinal. (3)



Los prematuros con apnea requieren usar ventilacion mecanica, existen terapéuticas que
permiten reducir la duracion de la ventilacion mecanica con la finalidad de disminuir el
dafio pulmonar y lograr mejor evolucion y reduccion de la mortalidad. La opcion
terapéutica de eleccion es pasar rapidamente de ventilacion mecéanica a CPAP mas

metilxantinas. (4)

Las metilxantinas se han utilizado para tratar la apnea del prematuro, dentro de las
cuales destaca el uso de cafeina. Se ha publicado en un metaanélisis de 5 ensayos
clinicos que incluyeron 192 infantes prematuros con apnea gue el uso de metilxantinas
en comparacion con el placebo tuvo menor riesgo de presentar eventos de apnea y menor
necesidad de ventilacién intermitente positiva. Asimismo, se encontré menor falla del
tratamiento y se demostrd asociacion entre la terapia con cafeina y menor uso de
oxigeno comparado con placebo. La cafeina se asoci6 a un destete mas temprano de la

ventilacién mecéanica con una disminucion en la frecuencia de la apnea. (5)

Se han demostrado los efectos beneficiosos de la cafeina para minimizar la hiperplasia
broncopulmonar y facilitar la transicion de la ventilacion invasiva a la no invasiva,
acortando la duracion de la ventilacion y reduciendo la probabilidad de interrumpir la
asistencia respiratoria no invasiva. (3) Se ha demostrado que los polimorfismos
genéticos en los receptores diana de la cafeina se asocian con una respuesta diferente a
la terapia con cafeina en los bebés prematuros. Se requiere de mas investigacion para
determinar el uso 6ptimo de la cafeina, incluida la toma de decisiones sobre la dosis y

la duracion del tratamiento.(6)

A nivel nacional la tasa de bebes prematuros es del 7%, la proporcion de prematuros
fallecidos con respecto al total de fallecidos notificados es estable desde el 2015 en un
68%. A nivel local la tasa de nacimientos prematuros es la segunda en el pais con 8.47%
y 50 prematuros fallecidos en el afio 2019. (7) No se han generado estudio sobre
ventilacién mecéanica en prematuros tratados con citrato de cafeina en el Hospital

Regional de Loreto. Sin embargo, se conoce que la mortalidad de bebes prematuros es
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alta en la region Loreto, aproximadamente Por lo cual consideramos relevante la

ejecucion de la presente tesis.

1.2. Formulacion del problema
¢Cudles la relacion entre la ventilacion mecénicay el citrato de cafeina en prematuros

tratados con el Hospital Regional de Loreto, 2022?.

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

Evaluar la ventilacién mecéanica en prematuros tratados con citrato de cafeina en el

Hospital Regional de Loreto. 2022

1.3.2. Objetivos especificos

e Determinar las caracteristicas del recién nacido prematuro (sexo, peso al nacer,
edad gestacional de la madre) en el Hospital Regional de Loreto. 2022

o Determinar la relacién entre la dosis y duracion del tratamiento de citrato de
cafeina y el tiempo total de ventilacion mecénica invasiva en el Hospital
Regional de Loreto. 2022

e Determinar la relacion entre la dosis y duracion del tratamiento de citrato de
cafeina y el tiempo total de ventilacion mecénica no invasiva en el Hospital

Regional de Loreto. 2022

1.4 Justificacion

Entender los beneficios del tratamiento de la apnea de los prematuros con citrato de cafeina
permitird obtener un conocimiento mas profundo sobre las dosis y duracion de tratamiento
necesario para un adecuado manejo de la ventilacion mecanica invasiva y no invasiva. En
Loreto, existe una alta mortalidad de nifios prematuros, entre los motivos se encuentran los
problemas respiratorios que aquejan a esta poblacion.

1.4.1. Importancia

Los resultados de nuestro estudio generaran nuevo conocimiento y evidencia en el area
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de pediatria especificamente en neonatologia donde actualmente no existe evidencia
cientifica sobre la contribucion del citrato de cafeina en el manejo de la apnea del
prematuro. En el contexto de alta mortalidad de prematuros en la region Loreto,
consideramos gue nuestro estudio es pertinente desde la perspectiva cientifica y social.
En base a nuestros hallazgos, serd posible establecer estrategias para reducir la
mortalidad de prematuros que requieren ventilacién mecéanica invasiva y no invasiva en

relacion con el uso de metilxantinas.

1.4.2. Viabilidad

En la regidn Loreto existe una alta proporcion de nacimientos de nifios prematuros y se
espera que nuestros resultados contribuyan a reducir la mortalidad en neonatos
prematuros en la region implica reducir dafios pulmonares por el tiempo de ventilacion
mecénica y estancia hospitalaria. La mortalidad neonatal es una prioridad de las lineas

de investigacién locales. El estudio sera autofinanciado.

1.5. Limitaciones

Las limitaciones que se han considerado es la posibilidad que las historias clinicas se
encuentren incompletas por lo cual se contempla revisién de historias de forma
prospectiva, con la finalidad que durante la residencia se pueda lograr calidad de datos.
Al ser un estudio que involucra seres humanos la autorizacién ética del comité local, lo

cual puede incrementar el tiempo de ejecucion del proyecto.

CAPITULO IIl. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

En el 2017, se evalu6 el efecto directo de la cafeina sobre el esfuerzo respiratorio de los
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recién nacidos prematuros después del nacimiento. El disefio del estudio fue ensayo
clinico con treinta bebés de entre 24 y 30 semanas de gestacion, los cuales al azar
recibieron cafeina poco después del nacimiento en la sala de partos (grupo de cafeina)
0 mas tarde en la unidad de cuidados intensivos neonatales (grupo de control). Los
criterios de valoracion primarios fueron el esfuerzo respiratorio en volumen minuto, el
volumen corriente, la frecuencia respiratoria, la tasa de aumento del volumen corriente
y el nimero de respiraciones 7-9 minutos después del nacimiento. Los resultados
mostraron que la frecuencia respiratoria fue similar entre ambos grupos. El estudio
concluy6 que la cafeina aumenta el esfuerzo respiratorio de los prematuros después del

nacimiento, pero su efecto sobre los resultados clinicos requiere mas investigacion. (8)

En el 2020, se evalu6 el efecto de la aminofilina en combinacion con el citrato de cafeina
en la evaluacion del tratamiento de los trastornos del neurodesarrollo y la observacion
de los recién nacidos prematuros de alto riesgo. Se realiz6 un analisis retrospectivo de
66 bebés prematuros entre enero de 2020 y junio de 2021. El grupo control fueron nifios
que recibieron tratamiento convencional Gnicamente, y el grupo experimental de nifios
tratados con aminofilina y citrato de cafeina. Los resultados mostraron que el porcentaje
de nifios con desarrollo neuropsicoldgico normal en el grupo experimental fue superior
al grupo control con significacion estadistica. El estudio concluy6 que la aminofilina en
combinacion con el citrato de cafeina puede promover el desarrollo neuroldgico de los

nifios y mejorar la salud fisica. (9)

En 2021, se realizé un estudio en Suiza para determinar si el tratamiento temprano con
altas dosis de cafeina se asocié con una menor duracion de la ventilacion mecénica,
displasia broncopulmonar o menor necesidad de ventilacion. Se realizé un estudio de

cohorte retrospectivo de un solo centro en 273 recién nacidos con una edad gestacional

12



de menos de 32 semanas. Los lactantes que recibieron citrato de cafeina a una edad
temprana (10 mg/kg/dia de terapia de mantenimiento) durante las primeras 24 horas de
vida se compararon con los que recibieron (6 mg/kg/dia). Los resultados mostraron que
los nifios del grupo de intervencion estuvieron conectados a ventiladores durante menos
horas. La investigacion muestra que los bebés que reciben cafeina a una edad temprana
han mejorado el rendimiento respiratorio sin un aumento de las comorbilidades. Se
necesitan grandes estudios prospectivos para determinar los efectos a largo plazo de la

profilaxis con altas dosis de cafeina en los bebés prematuros. (10)

En 2021, se realizé un estudio para evaluar los efectos de la cafeina en los ritmos de
suefio de los bebés prematuros. El estudio fue un ensayo clinico de 21 bebés prematuros
tratados con cafeina (dosis de carga de 20 mg/kg y dosis de mantenimiento matutina de
5 mg/kg). Los resultados mostraron que la cafeina actu6 como un estimulante
respiratorio a corto plazo, reduciendo la apnea, mejorando la SpO2 basal y reduciendo
el percentil 95 de los niveles de dioxido de carbono al final de la espiracion. La
frecuencia de excitacion también aumenté cuando la desaturacion de SpO2 fue superior
al 5%. La cafeina no afect6 la distribucion de las fases del suefio, el rendimiento del
suefio, la frecuencia de las transiciones de las fases del suefio, la aparicion de episodios
REM ni las altas tasas de despertares espontaneos. La investigacion muestra que la
cafeina actlia como un estimulante respiratorio a corto plazo y aumenta la frecuencia de
la excitacion hipoxica. Aungue la cafeina es un potente estimulante del sistema nervioso
central en los adultos, no parece tener los mismos efectos agudos sobre el SNC en los
bebés prematuros. El inicio del tratamiento con cafeina no tuvo efectos a corto plazo
sobre la distribucidn de las etapas del suefio, el rendimiento del suefio, la frecuencia de
los cambios de fase del suefio, la ocurrencia de episodios REM o las altas tasas de

despertares espontaneos. (11)

En 2021, se disefié un estudio para investigar las caracteristicas clinicas y los resultados

de los bebés prematuros destetados del citrato de cafeina en diferentes momentos. Se
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realizd un andlisis retrospectivo de datos médicos de bebés prematuros con una edad
gestacional <32 semanas. En una poblacion de 403 bebés prematuros, dependiendo de
cuando se suspendié el citrato de cafeina, los bebés elegibles se dividieron en
abstinencia hasta la Gltima semana de hospitalizacion y cese durante la Gltima semana
de admision. Ambos grupos se compararon en cuanto a las caracteristicas clinicas, los
patrones de consumo de cafeina citrica, la duracion de la estancia hospitalaria y el costo
de la hospitalizacion, los cambios en el soporte respiratorio y las complicaciones
tempranas. Los resultados no mostraron diferencias significativas en las caracteristicas
clinicas entre los dos grupos. En comparacion con el grupo dado de alta antes de la
admision de la semana pasada, el grupo que abandond la semana anterior a la admision
tuvo una duracion significativamente mayor del uso de citrato de cafeina, una estancia
hospitalaria significativamente méas corta y una tasa mas alta de hiperventilacion, apoyo
posterior al destete y una incidencia mucho menor de displasia broncopulmonar de
moderada a grave. El estudio llegé a la conclusion de que un ciclo relativamente largo
de tratamiento con citrato de cafeina fue més atil en un resultado clinico a corto plazo

de los bebés muy temprano. (12)

Se realiz6 un estudio de 2022 para comparar la eficacia y la seguridad del tratamiento
temprano y tardio con cafeina en relacion con los resultados clinicos en bebés
prematuros. Se realiz6 un estudio de cohorte retrospectivo comparable utilizando datos
de pacientes de cuidados intensivos neonatales ingresados en dos hospitales terciarios
entre enero de 2016 y diciembre de 2018. Los resultados clinicos y el riesgo de
mortalidad se compararon entre el consumo temprano de cafeina (que comienza dentro
de los 2 dias posteriores al nacimiento) y el consumo tardio de cafeina (inicio > 3 dias
de vida). Los resultados mostraron que se incluyeron en el estudio hasta noventa y cinco
parejas de la misma edad. En comparacion con los bebés prematuros de inicio tardio

tratados con terapia temprana con cafeina, la duracién de la ventilacion mecanica no
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invasiva fue mas corta; estancia hospitalaria mas corta; menor tiempo para la nutricion
enteral completa; y la tasa de hipoplasia broncopulmonar. También reducen el riesgo de
osteoporosis en bebés prematuros. La investigacion muestra que la terapia temprana con
cafeina puede mejorar los resultados respiratorios en bebés prematuros con apnea. Sin
embargo, el aumento de la mortalidad asociado con la terapia temprana con cafeina

necesita mas investigacion. (13)

2.2. Bases teoricas

La Apnea del recién nacido

La Inmadurez o deterioro del centro respiratorio asociado con debilidad muscular y la
pared torécica se traduce en un determinante importante en la patogenia de la apnea del
prematuro. Asimismo, se presenta vulnerabilidad de la zona de la region ventral y del
tronco encefalico, lo cual promueve estimulos inhibitorios que explican la ocurrencia
de episodios de apnea en bebés prematuros. Fenémenos como hipoxia, secrecion de
adenosina y cambios de temperatura puede causar depresion respiratoria, lo que lleva a

la apnea. (14)

La actividad muscular durante un episodio de apnea central es una clara sefial de
depresion del centro respiratorio. En los bebés extremadamente prematuros, durante el
suefio no REM, la respiracion se detiene debido a mayor flexibilidad del térax,
provocando movimientos toracicos paradéjicos que se vuelven un fendmeno casi
continuo. Este movimiento torécico paradojico puede conducir a apnea y reduccion de
la funcion residual y reduccién de oxidacion. A menor edad gestacional, entonces los
prematuros tendran mas probabilidad de requerir ventilacién mecénica por lo expuesto.

(15)

Las metilxantinas se han utilizado para tratar la apnea del prematuro. La teofilina y

cafeina son dos de los compuestos més estudiados. La farmacocinética de la cafeina es
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diferente en los prematuros. Se han informado vidas medias de mas de 65 horas en
algunos pacientes y de 52 horas en otros estudios, lo que sugiere que el farmaco debe
administrarse una vez al dia. La ventaja de la cafeina sobre otras metilxantinas es su
amplio indice terapéutico. En un estudio, los nifios asignados al grupo de cafeina
mostraron un mejor neurodesarrollo y supervivencia a la edad ajustada de 18 a 21 meses
sin embargo no se encontraron diferencias en otras variables como el tiempo de

ventilacién mecanica y uso de oxigeno. (5)

Uso de metilxantinas (Citrato de cafeina). Mecanismo de accién

El mecanismo exacto de accién aln no se comprende completamente. Ambos
compuestos son inhibidores de la fosfodiesterasa y antagonistas del receptor de
adenosina, es un depresor respiratorio pero un estimulante periférico. Producen
inhibicién de la fosfodiesterasa, evitando la descomposicion de AMP ciclico (Adenosin
Monofosfato ciclico) y GMP (Guanosin monofosfato), el aumento en el plasma se
asocia con la relajaciéon de las vias respiratorias puesto que también se encuentran
conexiones de AMP en este sistema. Se considera que las metilxantinas aumentan los
niveles de catecolaminas al regular el flujo de iones de calcio, y también se han sugerido
efectos antiinflamatorios e inmunomoduladores. Los cambios fisioldgicos inducidos
por metilxantinas en el tratamiento de la apnea del suefio incluyen hiperventilacion e

hipersensibilidad central y respiracién bajo presion de CO2. (3)

La farmacocinética de los bebés prematuros varia ampliamente. La vida media de la
teofilina en bebés prematuros de mas de dos semanas de edad es de 30 horas. El
aclaramiento aumenta con la edad posnatal y la vida media disminuye a 15 horas entre
la cuarta y quinta semana de vida. La dosis inicial de teofilina es de 5 a 6 mg/kg, seguida
de una dosis de mantenimiento de 2 a 6 mg/kg/dia dividida en dos o tres tomas. El
citocromo P450 juega un papel importante en el metabolismo de las metilxantinas y se
vuelve completamente funcional a la edad de tres afios. La eliminacion lenta en los

recién nacidos extremadamente prematuros se debe a una tasa de eliminacion mas lenta
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gue a un mayor volumen de distribucién. La tasa de aclaramiento de cafeina en adultos
se alcanza cuando el nifio tiene entre tres y cinco meses de edad. Se ha sugerido una
dosis inicial de 20 mg/kg seguida de 5 mg/kg/dia como dosis adecuada, pero

preferiblemente individualizada segln las concentraciones plasmaticas del farmaco. (3)

En los casos que recibieron cafeina las tasas de paralisis cerebral y retraso cognitivo
disminuyeron, aunque la mortalidad, la sordera y la ceguera no fueron
significativamente diferentes entre los grupos de placebo y cafeina. El peso, la altura y
la circunferencia de la cabeza también se mantuvieron sin cambios en el grupo de
cafeina. Un andlisis posterior reveld que la incidencia de retinopatia prematura grave se
redujo en el grupo de cafeina, aunque el consumo de cafeina no afectd la incidencia
general de retinopatia. Los cientificos concluyen que para evitar la muerte o lograr la

supervivencia. (16)

Casi la mitad de los efectos de la cafeina son inexplicables, al igual que los otros efectos
fisioldgicos de la cafeina. Su uso aumenta el nivel de catecolaminas, permitiendo
mejorar el gasto cardiaco y la oxigenacion, lo cual debe considerarse como otros
posibles efectos beneficiosos de su uso. La apnea prolongada en lactantes con cafeina
refleja la complejidad de la causa del problema e indica la necesidad buscar otro tipo de
mecanismos que se puedan modificar los resultados del uso de cafeina, como
obstrucciones vias respiratorias superiores, la presencia de atelectasias y otras

enfermedades. (16)

2.3. Definicion de términos basicos
Prematuridad: La definicién de prematuro segin la OMS es “aquel recién nacido vivo

menor a 37 semanas, 0 con mas de 22 semanas 0 5009~

Ventilacion mecanica invasiva: Aplicacion a través de un dispositivo a nivel traqueal con

presion positiva en ciclos intermitentes.
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Ventilacion mecanica no invasiva: Aplicacion con presidn positiva en ciclos intermitentes

con cualquier tipo de dispositivo que no sea a nivel traqueal.

Apnea: Es una patologia en la cual se afecta la regular respiracion, prevalente en nacidos

prematuros y relacionada con la inmadurez pulmonar, hipoxiay adaptacion respiratoria

Citrato de cafeina: en un farmaco metilxantina que se usa con frecuencia en la unidad de
cuidados intensivos neonatales. Su principal funcién es inhibir los receptores de

adenosina.
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CAPITULO Ill. HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1. Formulacion de hipotesis
Hipétesis General:
La ventilacion mecanica se relaciona con las caracteristicas del neonato, dosis y
duracion del citrato de cafeina en prematuros tratados con el Hospital Regional de

Loreto.

Siguiendo el siguiente esquema:

Donde:

X1: Caracteristicas del neonato

X2: Dosis del citrato de cafeina

X3: Duracion del tratamiento de citrato de cafeina

Y: Ventilacién mecéanica
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3.2. Variables y operacionalizacion de las variables

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL [ TIPO POR SU INDICADOR ESCALA DE CATEGORIAS VALORES DE LAS MEDIO DE
NATURALEZA MEDICION CATEGORIAS VERIFICACION
La Ventilacion mecénica invasiva Tipo de ventilacion mecanica 1
es la aplicacion a través de un
dispositivo a nivel traqueal con 2
presion positiva en ciclos | .
; ; ; nvasiva
Ventilacion mecéanica |ntetr.r;1|t‘.a[1tes. Mrle_ntas aue la . Cualitativa Nominal
ventilacion mecanica no invasiva No invasiva
les la aplicacion con presion
positiva en ciclos intermitentes con
cualquier tipo de dispositivo que
no sea a nivel traqueal.
Ficha de recoleccién de
Cualitativo  [Sexo del neonato Nominal Femenino, masculino 12 datos
Caracteristicas inherentes al :
. ledad gestacional de la madre : semanas NA
Caracteristicas del neonato|neonato prematuro que lo Cuantitativo g Discreto
caracterizan.
Cuantitativo [P€° al nacer Continuo Kg NA
Dosificacidn del citrato de cafeina dosis mg/ml NA
Dosis de citrato de cafeina| prescrito por el profesional de Cuantitativo continuo
salud al inicio del tratamiento.
. L Intervalo de tiempo transcurrido NUmero de dias dias NA
Tiempo de duracion de . - L o .
. . desde la primera administracion de| Cuantitativo discreto
citrato de cafeina - .
citrato de cafeina.
Tiempo del uso de . NUmero de dias dias NA
S L Intervalo de tiempo de uso de I .
\ventilacion mecénica Cuantitativo discreto

invasiva

ventilacién mecanica invasiva.
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CAPITULO IV. METODOLOGIA

4.1. Disefio metodoldgico
El estudio que se plantea es de tipo cuantitativo, analitico, transversal y en base a la

planificacion de la colecta de datos es prospectivo.

4.2 .Poblacién a estudiar
La poblacion de estudio sera todos aquellos prematuros que cumplan con la definicion de
neonato prematuro, es decir, aquel recién nacido vivo menor a 37 semanas, 0 con mas de

22 semanas o 500g.

Criterios de inclusion

-Historias clinicas de prematuros completas
Se incluye criterios de exclusion

- Historias clinicas de poblacion de prematuros que no requieran ventilacién mecénica

invasiva o no invasiva.
-Historias clinicas de poblacion de prematuros que no haya recibido citrato de cafeina.

4.3 Muestra de estudio

El calculo de la muestra se formula de la siguiente manera:

Calculo de la muestra. Con una P= prevalencia de prematures 7%, Z: Confianza del 95%,

E. Error 5% y Poblacién N no conocida

La férmula aplicada fue:

0 No se conoce N:
n= Z2*P(1-P)
E2

La férmula nos precisa una muestra de 100 prematuros en el periodo de un afio.
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4.4 Muestreo
La muestra sera elegida de forma aleatoria a partir del listado de recién nacidos

prematuros disponible en el departamento de neonatologia.

4.5 Técnica y método del trabajo
Para el desarrollo de la presente investigacion y recopilacidn se procedera de la siguiente

manera:

El proyecto previamente aprobado por la Universidad sera presentado a las autoridades
del comité de ética e investigacion del HRL. Con la documentacion aprobatoria se

solicitara el permiso para el levantamiento de la informacion de campo.

La informacion sera colectada en una ficha digitalizada en un teléfono inteligente al cual
s6lo tendra acceso el evaluador y mediante el uso de codigos. Se creara una base de datos

digital que permitird un adecuado control de calidad de los datos.

Se enfatizara en los criterios de inclusion y exclusién durante la coleccion de datos. Al

finalizar la colecta, se realizara el respectivo analisis.

4.6 Procesamiento de la informacion
Para el andlisis estadistico, se realizara la tabulacion de la informacion recopilada y se
interpretaran los resultados de los instrumentos utilizados.
Estadistica descriptiva: Los datos cualitativos se presentaran utilizando tablas de doble
entrada donde se consignen las variables con sus respectivas frecuencias y porcentajes.

Presentacion de graficos de barras y sectores.

Estadistica inferencial. Para el analisis bivariado se utilizara la prueba de chi2 o exacto

de Fisher. El analisis estadistico inferencial utilizard un 95% de confianza, con un error

del 5% y una significancia de P< 0.05. Se reportaran intervalos de confianza.
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4.7. Aspectos éticos
Se aplicard el presente protocolo al comité de ética del Hospital Regional de Loreto.No
se requerira consentimiento informado. Se respetara la confidencialidad de los datos y
no se realizaran pagos por la participacién. Se cumplirdn los criterios éticos de No

maledicencia, justicia, autonomia y beneficencia

COSTO DEL PROYECTO

PARTIDAS MONTO (S/.)
2.3.27.42 Procesamiento de datos 1300
231211 Vestuarios, Accesorios y Prendas diversas 50

(Bioseguridad)

2.3.21.299 Movilidad local 300
2.3.15.12 Papeleria en general, Gtiles y materiales de | 200
oficina
2.3.2.7.11.99 Servicios diversos 980
Total 2830
CRONOGRAMA

Actividades

Revision del estado del arte del tema

Formulacion y aprobacion del plan de tesis

Aprobacion ética para la ejecucién del proyecto

Recoleccion de datos aplicando el instrumento a
los participantes seleccionados

Analisis estadistico y critico de los resultados

Formulacion del documento final reporte de tesis

Aprobacidn del jurados examinador del reporte
final
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Anexos

1.Instrumento
Ficha de recoleccion de datos para evaluar la ventilacion mecénica en prematuros tratados con

citrato de cafeina en el Hospital Regional de Loreto. 2022

Informacién que sera colectada de la Historia |[écha de recoleccion de datos
clinica Codigo

Numero de historia clinica

Sexo del neonato

Edad gestacional de la madre

Peso al nacer

Comorbilidades del prematuro

Fecha de ingreso a ventilacion mecéanica
Ventilacion mecénica invasiva
Fecha de egreso de ventilacion mecénica

Tipo de ventilacion mecénica no invasiva

Dosis inicial de citrato de cafeina

Dosis de mantenimiento de citrato de cafeina

Fecha de suspension del tratamiento con
citrato de cafeina.

Otros medicamentos recibidos durante la
terapia con citrato de cafeina

Complicaciones en la evolucion del
prematuro.
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2. Matriz logica

Titulo Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipo y Disefio de estudio Poblacién de estudio y Instrumento de
investigacion procesamiento recolecciéon
Evaluar la| éCudl es larelacién | Evaluar la ventilacion mecanica [ La ventilacién | Se realizard un estudio 4.2. Poblacidn a estudiar Ficha de
S entre la ventilacion (. cuantitativo, segun la La poblacion de estudio sera todos recoleccion de
ventilacién o en prematuros tratados con |[mecédnica se ; '
mecdnicay el intervencion del aquellos prematuros que cumplan datos
mecanica citrato de cafeina en | Citrato de cafeina en el Hospital | relaciona con | jyyestigador descriptivo con la definicién de neonato
en prematuros tratados | Regional de Loreto. 2022 las segun el alcance para prematuro, es decir, aquel recién
‘ con el Hospital teristi demostrar una relacion nacido vivo menor a 37 semanas, o
rematuros . caracteristicas e . .
P Regional de Loreto Objetivos especificos causal: analitico, segun el con mas de 22 semanas o 500g.
tratados 20227 del neonato, | numero de mediciones de Criterios de inclusion
. Determinar las caracteristicas . i i -Hi i ini
con citrato dosis v la variable de estudio Historias clinicas de prematuros
d fei del recién nacido prematuro d ion  del transversal y segun la completas
€ careina uracion del| planificacion de la toma Se incluye criterios de exclusién
en el (sexo, peso al nacer, edad| .. .- de| de datos: prospectivo. - Historias clinicas de poblacién de
. gestacional de la madre) en el , prematuros que no requieran
Hospital cafeina en G L .
. . ventilacion mecanica invasiva o no
. Hospital Regional de Loreto. . .
Regional de prematuros invasiva.
Loreto 2022 tratados con -Historias clinicas de poblacién de
prematuros que no haya recibido
2022 Determinar la relacién entre la | € Hospital citrato de cafeina.
dosis y  duracién del | Regional  de 4.3 Muestra de estudio
) ] Loreto El calculo de la muestra se formula
tratamiento de citrato de . de la siguiente manera:
cafeina y el tiempo total de Calculo de la muestra. Con una P=
S e . prevalencia de prematures 7%, Z:
ventilacién mecénica invasiva )
Confianza del 95%, E. Error 5%y
en el Hospital Regional de Poblacién N no conocida
Loreto. 2022 La férmula aplicada fue:
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Determinar la relacién entre la
dosis y duracién del
tratamiento de citrato de
cafeina y el tiempo total de
ventilacion mecanica no
invasiva en el Hospital Regional

de Loreto. 2022

La formula nos precisa una muestra
de 100 prematuros en el periodo de
un afno.

4.4 Muestreo

La muestra serd elegida de
forma aleatoria a partir del listado de
recién nacidos prematuros
disponible en el departamento de
neonatologia.

4.5 Técnica y método del trabajo
Para el desarrollo de la
presente investigacion y recopilacion
se procedera de la siguiente manera:
El tesista solicitara autorizacion a los
directivos del Hospital Regional de
Loreto para la ejecucién de la
presente tesis. Presentara el
protocolo y solicitara la autorizacién
del comité de ética.

Luego de obtener la autorizacidon
respectiva, colectara la informacion a
partir de los instrumentos, siguiendo

el método de muestreo descrito en
la seccion metodoldgica del presente
protocolo.

Al final de la colecta de informacién
en el instrumento (Anexo 1), el
tesista investigador debe asegurarse
de que el instrumento esté
completo, y lo enviara a la nube
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virtual o archivara el fisico en el
ambiente designado para tal fin.
Con la finalidad de organizar el
trabajo de campo, se utilizard un
formato digital de coleccién de datos
construida a partir de las variables de
estudio. La misma permitira la
coleccidn de los datos. Los datos
seran colectados en Tablets
destinadas para ese fin utilizando el
formato de Google formulario y
analizado en una laptop con un
software estadistico.

Al finalizar la colecta, se procedera a
analizar los datos disponibles para el
analisis que permita el logro de los
objetivos propuestos.
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