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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién de la realidad problematica

La intubacién dificil en neonatos es un desafio significativo en unidades de cuidados
intensivos neonatales (UCIN). Un estudio retrospectivo del Registro Nacional de Vias
Aéreas de Emergencia para Neonatos (National Emergency Airway Registry for Neonates)
indicd que, de 2009 intubaciones traqueales, el 14% se clasificaron como dificiles. Estas
intubaciones dificiles se asociaron con una mayor probabilidad de eventos adversos y
desaturacion severa de oxigeno. Los neonatos de menos de 32 semanas y con un peso

inferior a 1500 g fueron particularmente susceptibles a intubaciones dificiles.

Los factores asociados con la intubacion dificil en neonatos son variados y complejos. Un
estudio ha identificado que la inexperiencia en la intubacion (menos de 10 procedimientos
previos) y problemas con el equipo son predictores significativos de eventos adversos
relacionados con la intubacion®. Ademas, la mayoria de las intubaciones se realizaron
utilizando un laringoscopio directo, y el uso de un estilete no se asocié con un aumento en
la probabilidad de éxito en el primer intento®. Otros factores incluyen la prematuridad y el
bajo peso al nacer, que ya habian sido identificados en estudios anteriores como
aumentadores de la probabilidad de intubaciones complicadas*®. También se debe tener en
cuenta la influencia de factores relacionados con la gestién del procedimiento, como la
preparacion y la disponibilidad de medicacion preanestésica, y las caracteristicas

especificas del paciente, como la estabilidad cardiorrespiratoria antes de la intubacion®.

Otro factor que puede afectar el riesgo de intubaciéon dificil en neonatos son las
malformaciones congénitas. Entre el 3 'y 7% de los nacimientos presentan malformaciones
congénitas, siendo el 75% de estas anomalias craneofaciales y del cuello, incluyendo
condiciones como el labio leporino, paladar hendido, maloclusién dental y sindromes como
el de Apert y Crouzon’®. Los nifios afectados requieren tratamientos prolongados y cirugias
complejas para corregir deformidades y mejorar la funcién fisioldgica, enfrentando riesgos
de complicaciones posoperatorias y problemas en las vias respiratorias®®. Ademas,
alrededor del 30% de los pacientes con estas anomalias pueden tener otra malformacion
congeénita, con una prevalencia variable a nivel mundial debido a factores como poblaciones

de estudio heterogéneas y métodos de documentacion diversos 12,
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Por lo tanto, la descripcion de la convergencia entre las MCC y otras malformaciones, no
se ha delineado claramente y no hay consenso en cuanto a qué sistema de érganos se ve
afectado con mayor frecuencia. Cabe resaltar, que no se ha realizado investigaciones sobre

el tema, en Peru.

Excepto por la dificultad en el manejo de la via aérea causada por las caracteristicas
inherentes de la via aérea del lactante, las MC y sus deformidades relacionadas pueden

aumentar atn mas la dificultad en la laringoscopia y la intubacion®®.

1.2 Formulacion del problema

¢Existe asociacion entre malformaciones craneofaciales congénitas y la intubacion dificil
en neonatos hospitalizados en UCIN del INSNSB durante los afios 2010-2020?

1.4 Justificacion

De acuerdo a la OMS, se calcula que, cada afio, 303,000 recién nacidos fallecen durante las
primeras cuatro semanas de vida debido a malformaciones congénitas. Estos nifios, sobre todo
los que poseen una MCC, requeriran tratamiento quirdrgico. Para la prevencion de
complicaciones, la literatura sugiere que en los nifios con MCC (como labio leporino o hendido),
que nacen prematuros y tienen bajo peso al nacer, se debe examinar cuidadosamente la presencia
de otros defectos de nacimiento.!* Por tal motivo, se plantea describir cuales con las
malformaciones craneofaciales mas frecuentes asociadas a intubacién dificil, en pacientes del

servicio de Neonatologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio

El impetu para investigar malformaciones podria ayudar al descubrimiento potencial de
teratdgenos, nuevos factores de riesgo y mecanismos de teratogénesis. Ademas, tales anomalias
son responsables de una parte considerable de la mortalidad infantil.*® La alta prevalencia de las
anomalias asociadas en los nifios con MC tienen implicaciones de gran alcance para la
investigacion y el tratamiento del paciente. Las investigaciones de malformaciones se pueden
utilizar para comprender mejor las necesidades de los pacientes con MC (diagndstico,

prondstico y asesoramiento) y para desarrollar politicas de atencion médica.

Las malformaciones congénitas representan un problema de gran importancia a nivel mundial
por su alta tasa de morbimortalidad perinatal e infantil, mas aun en los pacientes que presentan

via aérea dificil anticipada como son los pacientes con malformaciones craneofaciales, ya que
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son pacientes con alto riesgo de presentar desaturacién importante, hipoxia y bradicardia severa,
pues demandan una mayor tasa metabolica, mayor consumo de oxigeno, asociados a una menor
capacidad funcional residual. '® Actualmente se cuenta con limitados trabajos sobre este tema.
1.3 Objetivos:

1.4.1 General

Determinar la asociacion entre malformaciones craneofaciales congénitas y la intubacion
dificil en neonatos hospitalizados en UCIN del INSNSB durante los afios 2010-2020.

1.4.2 Especificos

= Identificar cual es la malformacion craneofacial congénita mas frecuentemente asociada
a intubacion dificil en neonatos hospitalizados en UCIN del INSNSB durante los afios
2010-2020.

= Identificar si las fisuras faciales se asocian a intubacion dificil en neonatos
hospitalizados en UCIN del INSNSB durante los afios 2010-2020.

= |dentificar si la atrofia e hipoplasia se asocian a intubacion dificil en neonatos
hospitalizados en UCIN del INSNSB durante los afios 2010-2020.

= |dentificar si la encefalocele se asocia a intubacién dificil en neonatos hospitalizados en
UCIN del INSNSB durante los afios 2010-2020.

1.5 Delimitacion

La investigacion se realizard en la UCIN del Servicio de Neonatologia del Instituto Nacional
de Salud del Nifio San Borja durante los afios 2010 y 2020. Este instituto es un centro
hospitalario pediatrico quirurgico y especializado de alta complejidad, inaugurado en 2013
en el distrito limefio de San Borja. Fue ideado inicialmente por Alan Garcia durante su
segundo mandato, pero finalmente inaugurado por el presidente Ollanta Humala. Se destaca
por su atencion a nifios, adolescentes y menores referidos de otros hospitales a nivel
nacional. Equipado con tecnologia de punta, el Instituto Nacional de Salud del Nifio de San
Borja se especializa en telemedicina, teleducacion y telegestion, marcando un hito en el

camino hacia la digitalizacion hospitalaria en Peru.



1.6 Viabilidad

El presente trabajo de investigacion se realizara en un plazo de 10 meses del afio 2024, se
recopilara datos de las historias clinicas de pacientes que cumplan con los criterios de
seleccion atendidos en UCIN del Servicio de Neonatologia del del Instituto Nacional de
Salud del Nifio San Borja durante los afios 2010-2020, a las cuales tendremos acceso.

El presente trabajo de investigacion sera financiado con los propios recursos del
investigador, por lo que el proyecto no requiere de un financiamiento externo o auspiciado

por alguna entidad.

CAPITULO II. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de investigacion

En un estudio Caplan describid tres tipos de mecanismos de lesion, los cuales resultan las tres
cuartas partes de eventos respiratorios, la que presenta mayor porcentaje es una ventilacion
inadecuada (38%), consecuentemente con un 18% se encuentra la intubacion esoféagica no
reconocida y con un 17% una intubacion traqueal dificil. Ulterior a la publicacion del primer
algoritmo de intubacion dificil en el afio 1993 por la American Society of Anestesiologist, se
contemplé una disminucion de un 62% de descesos o dafio cerebral entre los afios 1985 a 1992
a un 35% entre 1993 a 19997,

Diego Mittersteiner y Sergio Olate describen en su estudio todos los ingresos con algln
diagnostico de malformacion craneofacial, durante el periodo de Enero 2006 hasta Agosto de
2010 en un Hospital de Alta Complejidad en Chile en la Unidad de Neonatologia. Se estudiaron
variables del paciente, de la madre y las caracteristicas del diagndstico y el manejo del paciente.
Los datos fueron analizados de forma descriptiva. Se observaron 44 casos con malformaciones
craneofaciales siendo un 56,82% de sexo masculino. La mayoria de los casos presentaron pesos
adecuados para sus edades gestacionales, mas del 30% de los casos fueron de pretérmino. El
52,27% de las madres presentaron edades de parto menores de 30 afios. EI 50% de los casos se
manejo en unidad de paciente critico, 16% de los casos requirid cirugia durante su estadia en el
servicio de neonatologia y cerca del 70% de los casos egresaron vivos a su domicilio u otro
hospital o unidad hospitalaria.*®

Mahajan et al en su estudio evaluaron la gestion perioperatoria de nifios con encefalocele en un
estudio institucional. El estudio incluyo el andlisis retrospectivo de 118 nifios sometidos a
escision y reparacion de encefalocele durante una década. Se estudiaron variables como
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anomalias asociadas, manejo anestésico y complicaciones perioperatorias. Dentro de los
hallazgos se encontr6 que el sitio mas comun de la lesion era el occipucio (67%). Un 15.3% de
los nifios presentaban encefaloceles gigantes, y el 45.8% desarroll6 hidrocefalia, especialmente
en aquellos con encefaloceles occipitales. La intubacion dificil fue un desafio en el 19.5% de
los casos.!®

Disma, Virag, Riva, et al. en su estudio investigaron la intubacion traqueal dificil en neonatos y
lactantes en Europa, a traves del estudio multicéntrico observacional europeo NECTARINE.
Analizaron las intervenciones relacionadas con intubaciones traqueales en neonatos y lactantes
con dificultades de intubacién. Dentro de los hallazgos se observo que la intubacion traqueal
dificil es comUn en nifios menores de 60 semanas post-conceptuales, con una incidencia de
5.8%, pero no aumenta la morbilidad o mortalidad a los 30 y 90 dias.?°

Shi, et al. En su estudio realizaron una evaluacion de vias aéreas dificiles en neonatos con
secuencia de Pierre Robin. El estudio incluyo la evaluacion de 18 neonatos con intubacion dificil
utilizando précticas de evaluacion como observacion clinica y clasificacion de Cormack-
Lehane. Dentro de los hallazgos encontraron un 77% de los neonatos presentaron obstruccion
de vias aéreas de grado medio a severo. EI 89% fall6 en mostrar la glotis, y la intubacién traqueal
fue exitosa en un 50% de los casos.?

Bevilacqua, Nicolini, Del Sarto, et al en su estudio examinaron la relacion entre la edad y la
dificultad de intubacién en cirugia cardiaca pediatrica, con énfasis en la asociacioén con el
sindrome de Down. Se analizO retrospectivamente un grupo de 627 pacientes pediatricos
divididos en tres grupos de edad. Dentro de sus hallazgos encontraron que la dificultad de
intubacién aumenta con la disminucién de la edad en pacientes no afectados por el sindrome de
Down. Los pacientes con sindrome de Down presentaron un riesgo 27% mayor de intubacion
dificil.?

Sawyer, Foglia, Ades, et al en su estudio investigaron la incidencia, indicadores y el impacto
clinico de intubaciones dificiles en la UCIN. Utilizaron datos recopilados retrospectivamente
del Registro Nacional de Vias Aéreas de Emergencia para Neonatos, analizando 2009
intubaciones. Dentro de sus hallazgos encontraron que las intubaciones dificiles, que
representaron el 14% de los casos, fueron mas comunes en neonatos prematuros y pequefios, y
se asociaron con eventos adversos y desaturacion severa de oxigeno.*

Lubianca, Fischer, Peduzzi, et al en su estudio realizaron un estudio prospectivo y descriptivo
sobre las causas y hallazgos clinicos asociados al estridor en nifios. Se evaluaron 125 nifios con

estridor, utilizando un protocolo definido que incluy6 fibronasolaringobroncoscopia. Dentro de
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sus hallazgos encontraron que las anomalias congénitas de la laringe fueron la principal causa
de estridor, siendo la laringomalacia y la estenosis subgl6tica los diagnosticos mas frecuentes.?®
Arteau-Gauthier I, Leclerc J, Godbout A. En su estudio sobre la prediccion de intubacion dificil
en pacientes con labio leporino y/o paladar hendido, evaluaron 145 infantes con dichas
condiciones. Se analizaron variables clinicas y anatdmicas de labios/paladar, y la dificultad de
intubacién fue determinada por el anestesiélogo durante las cirugias de labioplastia o
staphylorrhaphy a los 3 y 10 meses. Descubrieron que los infantes con secuencia de Pierre Robin
tenian un mayor riesgo de intubacién dificil, siendo los problemas tempranos de via aérea y
alimentacion los mejores predictores. En pacientes con paladar hendido sin labio hendido, un
paladar mas ancho fue un predictor significativo de mayor dificultad de intubacion.?*
Ruchonnet-Métrailler I, Leroy-Terquem E, Stirnemann J, et al. Investigaron factores prenatales
gue aumentan el riesgo de angustia respiratoria severa en neonatos con malformaciones
pulmonares congénitas. Seleccionaron casos de diagndsticos prenatales de lesiones pulmonares
hiperecoicas o quisticas del registro francés multicéntrico RespiRare. De los 89 nifios
analizados, 22 presentaron problemas respiratorios anormales al nacer. Descubrieron que
factores como desplazamiento mediastinico, polihidramnios y ascitis estaban significativamente
asociados con angustia respiratoria al nacer. Recomiendan que el parto de estos casos tenga
lugar en un centro de atencion terciaria.?

Napolitano N, Soorikian L, Thom C, et al. Evaluaron la gestion de emergencias de vias aéreas
en infantes de alto riesgo en el Hospital Infantil de Filadelfia. Se realiz6 una revision
retrospectiva de todas las activaciones de vias aéreas de emergencia en la UCI neonatal y la
unidad de entrega especial del hospital desde enero de 2016 hasta abril de 2018. De las 1,009
intubaciones durante el periodo de estudio, 33 casos requerian activacion de emergencia. El
equipo de vias aéreas de emergencia tuvo éxito en el 90% de los casos, aungue se asocio con
una alta tasa de eventos adversos. Resaltan la importancia de contar con equipos
multidisciplinarios especializados y sistemas de gestion de vias aéreas dificiles en hospitales.?®
2.2 Bases teoricas

En anestesiologia pediatrica, la via aérea es un tema de vital importancia y de mucho cuidado,
principalmente en pacientes que presentan via aérea dificil anticipada como lo son los pacientes
con malformaciones craneofaciales, los neonatos son pacientes de alto riesgo ya que pueden
presentar desaturacion, hipoxia y bradicardia severa, éstos pacientes requieren de una mayor
requerimiento metabdlico, mayor consumo de oxigeno y también presentan poca capacidad

funcional residual®.



Con gran incidencia estos pacientes presentan enfermedades congénitas, esto hace que dificulte
el manejo de la via aérea, por ello es vital conocer e identificar las diferencias anatomicas de la
via aérea pediatrica y reconocer los sindromes y enfermedades que la pueden afectar?’.

Dentro de las situaciones a las cuales estos pacientes se presentan estan la ventilacion dificil con
mascara facial, laringoscopia dificil, dificultad para la intubacion traqueal.®

ANATOMIA

La anatomia de la via aérea es muy diferente en un paciente adulto como de un neonato, es muy
importante reconocer sus caracteristicas peculiares para el adecuado manejo anestésico.

La via aérea pediatrica ,se caracteriza inicialmente por pequefias fosas nasales, las cuales son la
principal ruta de ventilacion, la laringe se encuentra anterior es estrecha y presenta forma de
cono invertido, también se encuentra en posicién mas ceféalica haciendo que la apertura glética
quede a nivel de C3-C4, la epiglotis se encuentra angulada a la traquea, referente a la cabeza, el
occipucio es de tamafio grande en relacién con el cuerpo, la lengua es de mayor tamafio en

relacion a la cavidad oral y la via aérea es de menor calibre?2®

Paladar
Lengua
- Epiglotis
> Cuerdas vocales _ _ ~

Angulo Epiglético

Figura 1. Adaptado de “Airway Management Principles”
1996. (Autorizado por Dr. Benumof).

La Asociacion Americana de fisuras labiopalatinas y malformaciones craneofaciales (ACPA)
determind en 1981, una clasificacion general para todas las anomalias craneofaciales; las cuales
son®C:

1. Fisuras Faciales, Encefaloceles y Disostosis.

2. Atrofia e Hipoplasia.

3. Neoplasias.



4. Craneosinostosis.

5. Inclasificables

FISURA FACIAL

Dentro de las anomalias craneofaciales més frecuentes, se encuentra las fisuras faciales, se
presenta paralela al filtrum y en porcentajes compromete como no el paladar, asi describimos a
la fisura labio palatina®!

Tessier describe una clasificacion en base a la anatomia, en el cual se le asigna un numero a
cada malformacion en relacion a su ubicacion en la linea media sagital. Define la division en
dos hemisferios de la Orbita, lo que se encuentra bajo el parpado inferior corresponde a fisuras
faciales y lo que se encuentra encima del parpado superior serian las fisuras craneales.

Dentro de las fisuras faciales, un 75% corresponden a las fisuras labiopalatinas y un 80% a las
malformaciones faciales mayores, esta incidencia corresponde a Chile en donde la incidencia se
encuentra en 1 de cada 700 recién nacidos vivos.*?

ENCEFALOCELE
El encefalocele es una enfermedad caracterizada por un defecto en el cierre del tubo neural, el

cual se produce en la cuarta semana de gestacion; si el defecto afecta el cerebro se produce
anencefalia y encefalocele, si afecta a la columna vertebral produciria espina bifida.
Principalmente se produce una herniacion del encéfalo y de las meninges por un defecto craneal;
si se protruye las meninges se determina un meningocele craneal, si protruye el ventriculo se
determina un meningohidroencefalocele.

De acuerdo a su incidencia se presenta entre un caso de cada 2000 a 6000 nacidos vivos, en los
paises con mayor frecuencia de casos como son, México, Indonesia, Malasia y Tailandia se
describe uno por cada 5000 nacidos Vvivos.

En un 75 % de casos se localizan en la region occipital, y en un 15% en region parietal frontal
y sincipital

El encefalocele se puede presentar asociado a anomalias como hidrocefalia, mielomeningocele,

displasia frontonasal, sindrome de bandas amniéticas, asi como en trisomias 18 y 13%

DISOSTOSIS
Afeccion congénita, que se caracteriza por una osificacion defectuosa de los cartilagos fetales,
dentro de ellos tenemos:



= Microsomia hemifacial

La microsomia hemifacial se caracteriza por la falta de desarrollo de tejido de un lado de la cara,
y suele afectar a la region auditiva, oral y mandibular. La malformacion varia segun la gravedad
de la extension comprometida, puede abarcar el oido, maxilar, mandibula, mejilla y ramas del
nervio facial

Principalmente esta anomalia deriva del primer y segundo arco branquial y en ocasiones se
puede asocia a casos extracraneales.

Se determino una clasificacion de Pruzansky modificada por Mulliken, describiendo la
deficiencia mandibular en 3 tipos®:

= Sindrome de Goldenhar

El sindrome de Goldenhar, se caracteriza por anomalias craneofaciales y vertebrales.

Zeeba Zaka y Sanjev determinan una triada caracteristica que identifica el sindrome: apéndice
preauricular, dermoide epibulbar y fistula preauricular. También pueden presentar microcefalia,
asimetria facial asi como hipoplasia facial y del paladar, retrognatismo, labio y paladar hendido,
occipitalizacion del atlas, vertebras cuneiformes, espina bifida, mayormente hay fusién de
vértebras cervicales, toracicas o lumbares.

Respecto a la incidencia es limitada, varia entre 1 caso en 45.000 a 2 en 100.000 habitantes, en
la actualidad se considera una malformacion bilateral **

= Sindrome de Treacher Collins

El sindrome de Treacher Collins tambien se describe como disostosis mandibulofacial. Se
correlaciona con las fisuras faciales n° 6-7-8 de Tessier, enfermedad autosomica dominante
con una incidencia de 1: 10.000 RN vivos.

Corresponde a una anomalia simétrica y bilateral, la mutacién se da en el cromosoma 5 con su
locus 5031.33033.3,se caracteriza por: Hipoplasia maxilar y zigomatica, micrognatia, boca

pequefia, fisura palpebral, asi como incompetencia velofaringea
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El manejo de la via aérea en periodo neonatal es de gran dificultad dada la marcada retrusion
facial, obstruccion severa de la via aérea y la esperada intubacion dificil.*®

= Sindrome de Nager

El sindrome de Nager es una enfermedad con poca incidencia,se caracteriza por distosis
acrofaciales y manifestaciones craneofaciales, se caracteriza por: fisuras palpebrales con
direcciéon hacia abajo, ausencia hemimandibula inferior, malformaciones de oido medio y
externo con canal auditivo estendtico, labio y paladar hendido, pestafias ausentes, pelo del cuero
cabelludo extendiéndose a la mejilla, Respecto al musculo esqueletico hay ausencia de los
pulgares, anomalias radiales, sinostosis de huesos carpales, agenesia de dedos del pie. Hasta el
presente estudio habia aproximadamente 40 casos documentados de sindrome de Nager.*° 16

= Secuencia De Pierre Robin

El Sindrome de Pierre Robin, se caracteriza por una triada: micrognatia, glosoptosis y
obstruccion respiratoria. Esta dificultad respiratoria es caracteristica mayormente en los recién
nacidos, dado por hipoplasia mandibular que provoca la retroposicion lingual, haciendo que
haya una obstruccion el paso de aire. Mayormente mejoran con cambios posicionales, en
decubito ventral permite que la lengua caiga por gravedad en una posicién mas anterior. El
objetivo es lograr que el nifio crezca en funcion que su hipoplasia mandibular también lo haga.
En estos pacientes hay obstruccion de via aérea, y se recomienda la intubacion con
fibroscoscopio, la traqueostomia es un método siempre vigente para los casos criticos.

La mortalidad en un recién nacido a término es de 14% a 19%, alcanzando hasta un 60% en el

caso de los nacidos de pre término. 35 3¢

ATROFIA / HIPOPLASIA
= Sindrome Parry Romberg

El sindrome de Parry Romberg se caracteriza por defecto en la zona paramedial de la cara con
atrofia de tejido subcutaneo graso. Mayormente la piel, los masculos y algunos huesos y
cartilagos de la cara pueden estar atrofiados, pero conservan su funcion. De iniciar la
enfermedad en la primera infancia, hara que las lesiones dseas sean mas importantes.

Se caracteriza por: caida de las pestafas y calvicie, atrofia ipsilateral de la lengua. Aunque
mayormente aparece en la adolescencia o en la primera juventud, se han reportado casos en

nifos por diferentes autores.
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= Atrofia Craneofacial Secundaria Radiacion

En pacientes que usan radioterapia en tumores craneofaciales, generan hipoplasia y falta de
desarrollo en el esqueleto facial y sus partes blandas. Al tratarse de una anomalia adquirida no
se profundizara en el tema.°
Neoplasias / Hiperplasias
Los tumores que se encuentran dentro de las anomalias craneofaciales son:

» Displasia fibrosa 6sea

=  Neurofibromatosis

CRANEOSINOSTOSIS
La craneosinostosis se caracteriza por el cierre precoz de una 0 mas suturas craneales, lo cual
produce un crecimiento y desarrollo anormal del craneo. Hay varios tipos segun las suturas
afectadas y las malformaciones asociadas. El crecimiento, que normalmente tiene lugar en
sentido perpendicular a dicha sutura, ocasiona una alteracion en el volumen o en la morfologia
del craneo y la cara, se estima que un 10% a 20% podria desarrollar hipertensién endocraneana,
vomitos, cefalea, déficit neuroldgico.
Se calcula que de cada 10.000 RN vivos se encuentran entre 2 a 4 casos de craneosinostosis,
con una incidencia de 0.04%. En Cuba actualmente no existe un estudio epidemioldgico al
respecto; pero si se conoce el nimero de recién nacidos vivos a fines de la década de los noventa
la cual fue aproximadamente 250.000, entonces se espera una incidencia de entre 50 y 80 casos
promedio por afio, esto se relaciona con el nimero de casos nuevos que se intervienen en un afio
en el Programa Nacional de Malformaciones Craneo-Faciales del Instituto de Neurocirugia e
Investigaciones Cerebrales Alfonso Asenjo, principal centro de derivacion nacional en dicha
patologia.®” 38
La clasificacién mas utilizada esta descrita por David y Poswillo que las divide en dos grandes
grupos3 35 30 40

= NO SINDROMATICAS

ESCAFOCEFALIA: Se caracteriza por el cierre precoz de la sutura sagital, la cual separa
a los huesos parietales, el crecimiento del craneo se da paralelo a la sutura cerrada y a la
imposibilidad de crecimiento transversal, por ello se da como resultado una cabeza
alargada en sentido anteroposterior, esta patologia es de buen pronostico, ya que no se
da hipertension intracraneana. Su incidencia es aproximadamente el 50% de las formas

de craneosinostosis.
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TRIGONOCEFALIA: Patologia por la cual se da un cierre prematuro en la sutura
frontal. La frente es estrecha y prominente en su linea media con una forma triangular,
también se describe hipotelorismo.

OXICEFALIA: Se caracteriza por el cierre precoz de todas las suturas del craneo,
mayormente de diagnostico tardio, se describe que no presenta una clinica relevante
hasta antes de los 3 afios de vida, presenta 2 formas que son: la clasica o asimétrica y la
forma simétrica la cual es m&s comin en nuestro medio entre los 2 y 3 afos.
BRAQUICEFALIA: Se da por un cierre precoz y bilateral de la sutura coronal,
constituye tambien 2 formas; fronto temporal que origina un craneo corto y ancho y el
etmoido esfenoidal del cual resulta al comprometer la hipoplasia del tercio medio facial.
También se puede dar el cierre prematuro de s6lo una sutura coronal la cual se describe
como plagiocefalia.

SINDROMATICAS O COMPLEJAS

SINDROME DE CROUZON: Se caracteriza por braquicefalia, hipoplasia maxilar,
paladar hendido, hipoplasia medio facial, proptosis, hipertelorismo, exoftalmos,
estrabismo divergente, nariz picuda. Presenta respiradores bucales, sindrome de apnea
obstructiva del suefio y ventilacion con mascarilla facial dificil, respecto al manejo de
via aérea es una intubacidn sencilla si no hay alteraciones cervicales.

SINDROME DE APERT: Se caracteriza por braquicefalia asociada a sindactilia de los
pies y las manos, atresia de coanas, hipoplasia medio facial, retrusion maxilar,
megaloclrnea, estrabismo, proptosis y otras malformaciones. Presenta respiradores
bucales, sindrome de apnea obstructiva del suefio y ventilacién con mascarilla facial
dificil, respecto al manejo de via aérea es una intubacion sencilla si no hay alteraciones
cervicales.

SINDROME DE PFEIFFER: Caracterizado por estenosis nasofaringea, hipoplasia
mediofacial, retrusion maxilar, proptosis, hipertelorismo, sindactilia parcial, presenta
respiradores bucales, sindrome de apnea obstructiva del suefio y ventilacion con
mascarilla facial dificil, respecto al manejo de via aérea es una intubacién sencilla si no

hay alteraciones cervicales.
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2.3 Definiciones conceptuales

Malformacidn:anomalia en el desarrollo, especialmente cuando constituye un defecto
estructural.

Congénito: Afeccion o rasgo que esta presente en el momento del nacimiento. Puede ser
el resultado de factores genéticos o no genéticos.

Neonato: Recién nacido de edad, hasta los 28 dias.

Craneofacial: Esqueleto de la cabeza que incluye los huesos facialesy los huesos que
encierran el cerebro, asi como la parte anterior de la cabeza que incluye la piel, los
musculos y las estructuras de la frente, los ojos, la nariz, la boca, las mejillas y la
mandibula.

Intubacién dificil: Aquella via aérea en la que un anestesista entrenado experimenta
dificultad para la ventilacion con mascarilla facial, dificultad para la intubacion

orotraqueal o ambas.

2.4 Hipotesis

Existe asociacion entre las malformaciones craneofaciales congénitas y la intubacién
dificil en neonatos hospitalizados en UCIN del INSNSB durante los afios 2010-2020.

CAPITULO I1l. METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio

El presente estudio es de tipo transversal y observacional.

3.2 Disefio de investigacion

El presente estudio presenta un disefio de investigacion no experimental de tipo analitico,
de casos y controles.

3.3 Poblacién y muestra

3.3.1 Poblacién

La poblacion estard compuesta por pacientes neonatos atendidos en el Servicio de
Neonatologia, especificamente en UCIN, del Instituto Nacional de Salud del Nifio San
Borja durante el periodo 2010 - 2020. Los casos estaran formados por los neonatos con
el diagnostico de intubacion dificil. Los controles estaran formados por los neonatos sin

el diagnostico de intubacion dificil.
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3.3.2 Muestra

El célculo de tamafio de muestra se realizard usando la calculadora estadistica Epidat
4.2, teniendo una proporcidn esperada del 7,06% de intubacién dificil en pacientes con
labio leporino y paladar hendido unilateral, segtin lo estimado por Xue et al.*; un OR
esperado de 4,18 segln Abdelhameed et al.*?; un nivel de confianza del 95% y una

potencia estadistica del 80%; se obtuvo un tamafio de muestra de 238 casos y 238

controles.
[1] Tamafios de muestra. Estudios de casos y controles. Grupos independientes:
Datos:
Proporcién de casos expuestos: 7,060%
Proporcién de controles expuestos:  1,785%
Odds ratio a detectar: 4,180
Mimero de controles por caso: 1
Mivel de confianza: a5, 0%
Resultados:
Potencia (%) Tamaifio de la muestra®
Casos| Controles Total
80,0 238 238 476
#Tamafics de muastra para aplicar 2l test ¥ sin correcion por continvidad,

3.3.3 Muestreo

Se realizard un muestreo aleatorio simple a partir de la seleccion aleatoria de historias
clinicas de pacientes neonatos hospitalizados en UCIN del INSNSB durante el periodo
2010 - 2020. Se incluiran en el estudio aquellos neonatos con diagndstico de MCC y se
compararan con un grupo control de neonatos sin dichas malformaciones. Para
garantizar la representatividad de la muestra, se aplicaran criterios de inclusion y
exclusion definidos; ademas que la aleatorizacion permitira que los casos y controles
sean comparables. La asignacién al grupo caso o control se realizara basandose en la
presencia o ausencia de intubacion dificil, segun lo documentado en las historias clinicas.
La recopilacion de datos se efectuara mediante un formato estandarizado para garantizar

la uniformidad y precision en la recoleccién de la informacion.
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3.3.4 Unidad de analisis

La unidad de analisis estara compuesta por neonatos hospitalizados en UCIN del
INSNSB y que hayan requerido intubacion, clasificados en dos grupos: aquellos que
presentaron intubacion dificil (casos) y aquellos que no presentaron dificultades en la
intubacion (controles). Todos los pacientes incluidos deberan cumplir con los criterios
de inclusidn establecidos para el estudio. Se llevara a cabo una evaluacién detallada de
cada caso y control para determinar la presencia de las malformaciones y las

complicaciones asociadas a la intubacion.

Criterios de inclusion:

Neonatos hospitalizados en UCIN del servicio de neonatologia del Instituto Nacional de
Salud del Nifio San Borja entre 2010 y 2020, que hayan requerido intubacion, segun la
documentacion en su historia clinica.

Historias clinicas completas que incluyan informacion sobre el procedimiento de

intubacion y diagndstico de malformaciones craneofaciales.

Criterios de exclusion

Neonatos con otras complicaciones médicas significativas que puedan influir en el
proceso de intubacion, tales como enfermedades neuroldgicas o respiratorias graves.
Neonatos con malformaciones craneofaciales que requirieron intubacion, pero que
estaban hospitalizados en otras unidades distintas a la UCIN.

Neonatos con historia clinica de intubacién que se encuentren en UPO.
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3.4 Operacionalizacion de variables

3.4.1 Variables
TIPO DE
VARIABLES DEFINICION DEFINICION R\éﬁilcﬁ?)klEY ﬁgg:é‘gﬁ CATEGORIA O
CONCEPTUAL OPERACIONAL NATURALEZA UNIDAD
Medicién a través de FE:J:?;;;?;?
Anomalias fisicasy | diagnéstico médico Disostosis
Malformacién estructurales registrado en historias Independiente Nominal Atrofia e'
craneofacial presentes en la clinicas, incluyendo Cualitativa Hinoblasia
congénita region craneofacial especificaciones N popiasia.
: eoplasias.
del neonato. como tipo de . .
e Craneosinostosis
malformacion
Otros
Reqgistro en la historia
clinica de alguno de
los siguientes:
e Clasificacion de
coﬁgallgj? dda% o Cormack y Lehane
desafio encontrado -(IjDeogri{:\(:Snltlolsofeil\I/iaos Dependiente Presente
Intubacion dificil durante el de intubacion Cualitativa Ordinal Ausente
procedimiento de '
intubacion en | *Uso de una
neonatos. herramienta de
asistencia, como un
estilo o un boogie,
después de la
laringoscopia
convencional.
Tiempo completado .
Edad gestacional al del embarazo al Reglst_ro de la edad .
gestacional al nacer Covariable .
nacer momento del L o Razén Semanas
nacimiento. medido | &" la historia clinica Cuantitativa
en semzlinas del neonato.
Género biolégico Registro del sexo en Covariable Femenino
g la historia clinica del Cualitativa Nominal -
Sexo del neonato. Masculino
neonato.
Masa corporal del
neonato al Registro del peso al Covariable
Peso al nacer momento del nacer en la historia Cuantitativa Razon Gramos
nacimiento, medida | clinica del neonato.
en gramos.

Medicamentos
administrados al

Sin Medicacion

Registro de . Analgésicos/Seda
L neonato que S Covariable
Uso de medicacion . medicacion N . ntes
podrian afectar la . Cualitativa Nominal " .
en neonatos . administrada post- Antiinflamatorios
anatomia o la o .
nacimiento. Broncodilatadores
respuesta a la
: i Otros
intubacion.
Tiempo de Tiempo total que el Reqgistro de dias de .
L neonato permanece . Covariable . .
hospitalizacion del - estancia en - Razon Dias
neonato en el servicio de Cuantitativa

neonatologia.

neonatologia
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Edad de la madre

Registro de la edad

Covariable

Edad de la madre en el momento del en la historia clinica o Razoén Afos
Cuantitativa
embarazo. materna.
Consumo de
alcohol, tabaco, . .
e Registro clinico de No consume
Consumo de drogas ilicitas o .
. . . consumo de Covariable . Alcohol
sustancias de la cualquier sustancia : e Nominal
madre potencialmente sustancias de la Cualitativa Tabaco
o madre Otras drogas
dafiina durante el
embarazo.
Diabetes
Gestacional
Presencia de Infecciones
enfermedades Registro en la historia . virales
Enfermedades - e Covariable . . .,
cronicas o agudas clinica materna de o Nominal Hipertension
maternas . . Cualitativa L.
en la madre durante | diagndsticos médicos. Cronica
el embarazo. Enfermedades
autoinmunes
Presencia de . ..
Historia familiar de malformaciones H_|s_tor|al m édico Covariable . Presente
. . familiar registrado en I Nominal
malformaciones craneofaciales en N Cualitativa Ausente
- la historia clinica.
familiares cercanos.
Evaluacion del | Puntaje Apgar
estado fisico del | registrado en la
neonato al minuto | historia clinica al Covariable,
Apgar al minuto de nacer. minuto de nacer. Cualitativa Ordinal 0-10 Puntos
Evaluacion del | Puntaje Apgar
estado fisico del | registrado en la
Apgar a los 5 neonato a los 5 | historia clinicaalos 5 Covariable,
minutos minutos de nacer. minutos de nacer. Cualitativa Ordinal 0-10 Puntos
Medicion de la talla
del neonato al nacer,
Longitud del cuerpo | registrada en la Covariable,
Talla del neonato del neonato al nacer. | historia clinica. Cuantitativa Razon Centimetros

3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Se solicitara permiso al Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja para recolectar

informacion con la ficha de recoleccion de datos elaborada en REDCap del INSNSB, se hara

una revision de historias clinicas de todos y cada uno de los pacientes, a través de una revision

minuciosa de sus historias clinicas del servicio de archivo del Instituto en mencién.

Para la recoleccion de datos en este estudio, se solicitara la autorizacion pertinente al Instituto

Nacional de Salud del Nifio San Borja. La recopilacion de la informacion se realizard mediante

una ficha de recoleccion de datos especificamente disefiada y alojada en la plataforma REDCap

del INSNSB. Esta ficha estara estructurada para capturar de manera eficiente y precisa todos los

datos relevantes de los pacientes.

La técnica de recoleccion de datos serd la documentacion, lo cual implicard una revisién

exhaustiva y sistematica de las historias clinicas de los pacientes neonatos. Esta revision se
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Ilevara a cabo en el servicio de archivo del Instituto, asegurando la integridad y confidencialidad
de la informacidn. Cada historia clinica serd examinada detalladamente para extraer informacion
sobre diagndsticos, tratamientos, procedimientos de intubacion, y cualquier otro dato relevante
para los objetivos del estudio.

Ademas, se implementaran medidas para garantizar la calidad y precisién de los datos
recolectados. Esto incluira la validacion cruzada de la informacion extraida con otras fuentes de
datos disponibles en el Instituto, asi como la revision periodica de los datos ingresados en
REDCap por la investigadora.

3.6 Procesamiento y plan de analisis de datos

Se creara una base de datos rigurosamente estructurada de acuerdo a la matriz de
codificacion de variables. Esta base de datos serd disefiada para facilitar el analisis
estadistico y garantizar la integridad de los datos. El procesamiento y analisis preliminar de
los datos se realizara utilizando Microsoft Excel. Para analisis estadisticos mas especificos,
se empleara el software estadistico Stata v17. Se realizaran analisis descriptivos de los datos,
incluyendo el célculo de medidas de resumen como medias 0 medianas (dependiendo de la
distribucion), para variables cuantitativas; y frecuencias y porcentajes para variables
cualitativas.

Para el analisis inferencial, se calcularan Odds Ratios (OR) crudos y ajustados para evaluar
la asociacion entre las variables de interés. Se realizara una regresion logistica para
determinar la influencia de distintas variables independientes sobre la variable dependiente,
permitiendo asi ajustes por posibles variables confusoras.

3.7 Aspectos éticos

Este estudio serd sometido a una revision por parte del Comité de Etica del Instituto de
Investigacion en Ciencias Biomédicas (INICIB) para asegurar el cumplimiento de las
normativas éticas en investigacion. Se solicitaran las autorizaciones necesarias al servicio de
neonatologia y al Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja para acceder a las historias
clinicas y llevar a cabo la investigacion. Se garantizara la confidencialidad de todos los datos
personales de los participantes. Los nombres y codigos de las historias clinicas seran manejados
con el maximo cuidado y s6lo seran accesibles al equipo de investigacion. Los datos seran
anonimizados antes de su analisis para proteger la identidad de los pacientes. El estudio se regira
por los principios éticos para la investigacion médica en seres humanos establecidos en la

Declaracion de Helsinki, asegurando el respeto a la dignidad y los derechos de los pacientes.
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Dado que se trata de un estudio retrospectivo y no se requiere la intervencién directa de los
pacientes, se ha decidido no utilizar el consentimiento informado. No obstante, se tomaran

medidas para asegurar que la investigacion no infrinja los derechos ni la integridad de los

participantes.

CAPITULO IV. RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos

Recursos Descripcion Unidad Cantidad
Personal

Asesor Estadistico | Asesoria en analisis estadistico Horas 25
Bienes Materiales

Papel Bond A-4 Papel para impresion y notas Resma 1
Lapiceros Lapiceros para escritura Unidad 5
Corrector Correctores para documentos Unidad 4
Resaltador Resaltadores para texto Unidad 4
Perforador Perforador de papel Unidad 1
Engrapador Engrapador para documentos Unidad 1
Grapas Grapas para engrapador Caja 1
CD-USB Medios de almacenamiento Unidad 2
Espiralado Espiralado de documentos Unidad 4
Internet Servicio de Internet Mes 1
Fotocopias Servicio de fotocopiado Unidad 8
Movilidad Transporte para investigadores Dias 30
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4.2 Cronograma

2024
E M | A | M J J A S o) N
N A B A | U U G E C o]
E R R Y N L o] T T \%
ETAPAS R z | o] | | S | U |
o) o] L o] o] T E B E
O | M R M
B E B
R R
E E
Elaboracion del proyecto X | X | X | X
Presentacion del proyecto X
Revision bibliogréafica X | X | X | X
Trabajo de campo y captacién X | X | X
de informacion
Procesamiento de datos X | X | X
Analisis e interpretacion de X
datos
Elaboracion del informe X | X
Presentacion del informe X
4.3 Presupuesto
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD COSTO (S/))
UNITARIO TOTAL
PERSONAL
Asesor estadistico 1 25hrs
BIENES
Papel bond A-4 1 1 20 20
Lapiceros 1 5 5 25
Corrector 1 4 3 12
Resaltador 1 4 3 12
Perforador 1 1 10 10
Engrapador 1 1 8 8
Grapas 1 1 5 5
CD - USB 1 2 5 10
Espiralado 1 4 10 40
Internet 1 1 100 100
Fotocopias 1 8 10 80
Movilidad 1 30 10 300
COSTO TOTAL 522
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ANEXOS

1. MATRIZ DE CONSISTENCIA
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- Identificar si
las fisuras faciales se
asocian a intubacion
dificil en neonatos
hospitalizados en
UCIN del INSNSB
durante los afios
2010-2020.

- Identificar si
la atrofia e hipoplasia
se asocian a
intubacion dificil en
neonatos
hospitalizados en
UCIN del INSNSB
durante los afios
2010-2020.

- Identificar si
la encefalocele se
asocia a intubacion
dificil en neonatos
hospitalizados en
UCIN del INSNSB
durante los afios
2010-2020.
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2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
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) S Registro del sexo en Covariable .
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Evaluacion del
estado fisico del

Puntaje Apgar
registrado en la

neonato al | historia clinica al Covariable,
Apgar al minuto | minuto de nacer. | minuto de nacer. Cualitativa Ordinal 0-10 Puntos
Evaluacién del | Puntaje Apgar
estado fisico del | registrado en la
neonato a los 5 | historia clinica a
Apgar a los 5 minutos de | los 5 minutos de | Covariable,
minutos nacer. nacer. Cualitativa Ordinal 0-10 Puntos
Medicion de la
talla del neonato
Longitud del | al nacer,
cuerpo del | registrada en la| Covariable,
Talla del neonato | neonato al nacer. | historia clinica. Cuantitativa Razdn Centimetros

29




INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Informacion del Neonato:
e ID del Neonato:
o Fechade Nacimiento: /[
Malformacién Craneofacial Congénita (Seleccione si aplica):
o Fisuras Faciales
o Encefaloceles
e Disostosis
« Atrofia e Hipoplasia
o Neoplasias
o Craneosinostosis
e Otros (especificar):
Intubacion Dificil:
e Presente
o Ausente
o Siesté presente, especifique:
o Clasificacion de Cormack y Lehane de grado Il o IV
« Dos intentos fallidos de intubacion
e Uso de herramienta de asistencia post-laringoscopia (estilo,
boogie)
Edad Gestacional al Nacer:
. semanas
Sexo del Neonato:
e Femenino
e Masculino
Peso al Nacer:
. gramos
Uso de Medicacion en el Neonato (Seleccione si aplica):
e Sin Medicacion
» Analgésicos/Sedantes
e Antiinflamatorios
e Broncodilatadores
e Otros (especificar):
. Tiempo de Hospitalizacion del Neonato:
. dias
Informacion de la Madre:
e ID de la Madre:
o Edad de la Madre durante el Embarazo:
. afos
o Consumo de Sustancias durante el Embarazo (Seleccione si aplica):
o No consume
e Alcohol
e Tabaco
o Otras drogas (especificar):
o Enfermedades Maternas (Seleccione si aplica):
o Diabetes Gestacional
e Infecciones Virales
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o Hipertension Crénica
o Enfermedades Autoinmunes
e Otras (especificar):

10. Historia Familiar de Malformaciones:
e Presente
e Ausente

11. Evaluacion Apgar:
e Apgar al Minuto:

e Puntaje: (0-10 puntos)
e Apgar alos 5 Minutos:
e Puntaje: (0-10 puntos)
12. Talla del Neonato:
. centimetros
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