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RESUMEN

OBJETIVOS: Determinar la concordancia entre la bilirrubina sérica y la medicién
de la bilirrubina transcutdnea, en recién nacidos ictéricos. MATERIALES Y
METODOS: Se realiz6 un estudio descriptivo correlacional, de tipo transversal,
en 94 recién nacidos ictéricos, en la Clinica Hogar de la Madre. Se utilizo el
coeficiente de correlacion de Spearman para comparar ambos métodos, usados
para determinar el valor de la bilirrubina total. RESULTADOQOS: El valor promedio
del método sérico fue 9,04 + 4,14 mg/dl, la del método transcutaneo fue 8,43 +
4,21 mg/dl y la correlacion entre ambos métodos en recién nacidos ictéricos fue
muy bueno (r = 0,890), encontrando diferencias estadisticamente significativas
(p < 0,05) y un nivel de correlacion-concordancia muy bueno (r = 0,90). También
se encontrd una exactitud de 0.99 y una precisién de 0.86. CONCLUSIONES:
La medicion de la bilirrubina transcutanea es un meétodo sencillo y no invasivo,
el cual puede ser usado en lugar de la medicion de la bilirrubina sérica, debido a

la muy buena correlacién encontrada entre ambos métodos.

PALABRAS CLAVE: Bilirrubina sérica, bilirrubina transcutanea, correlacion,

concordancia.



ABSTRACT

OBJECTIVES: To determine the concordance between serum bilirubin and
measurement of transcutaneous bilirubin in icteric newborns. MATERIALS AND
METHODS: A descriptive cross-sectional, correlational study was performed in
94 icteric newborns at the Hogar de la Madre Clinic. Spearman's correlation
coefficient was used to compare both methods, used to determine the value of
total bilirubin. RESULTS: The mean value of the serum method was 9.04 + 4.14
mg / dl, the transcutaneous method was 8.43 + 4.21 mg / dl and the correlation
between both methods in icteric newborns was very good (r = 0.890), finding
statistically significant differences (p < 0.05) and a very good correlation-
concordance level (r = 0.90). We also found an accuracy of 0.99 and precision of
0.86. CONCLUSIONS: The measurement of transcutaneous bilirubin is a simple
and non-invasive method, which can be used instead of serum bilirubin

measurement, due to the very good correlation found between both methods.

KEY WORDS: Serum Dbilirubin, transcutaneous bilirubin, correlation,

concordance.



INTRODUCCION

La hiperbilirrubinemia es un importante problema de salud y es la primera causa
de reingreso en el hospital en el periodo neonatal. La ictericia como resultado de
la hiperbilirrubinemia en la mayoria de los casos no implica una patologia que
genere preocupacion en el &mbito médico. Sin embargo, un porcentaje alto de
las hiperbilirrubinemias superan las cifras consideradas fisioldégicas de acuerdo
con la edad en horas del recién nacido y por consiguiente genera un manejo mas

oportuno.

Aproximadamente el 50 a 70% de los Recién Nacido se muestran clinicamente
ictéricos, su temprano reconocimiento y la instauraciébn de una terapéutica
adecuada es primordial en el pronéstico y evitar asi una de las complicaciones

mas graves, la encefalopatia por hiperbilirrubinemia.

Los procedimientos diagnosticos tienden a diferenciar las ictericias fisiologicas
de las ictericias no fisiolégicas. La cual consiste en recabar correctamente los
antecedentes familiares, los del embarazo, tipo de parto, las condiciones y
caracteristicas del recién nacido, las horas de aparicion de la ictericia, el ritmo
de ascenso de las bilirrubinas, la edad gestacional, la patologia agregada,

complementandose con examenes de laboratorio (bilirrubinas séricas).

La guia de la Academia Americana de Pediatria recomienda sobre el manejo de
la hiperbilirrubinemia, realizar su determinacion sérica o transcutanea, a todo

recién nacido con ictericia, las primeras 24 horas de vida. Teniendo en cuenta



esto, la mayoria de los hospitales realizan la determinacion de bilirrubina sérica,
la cual en muchos casos genera algun grado de demora en el egreso del recién
nacido (se reportan aproximadamente a las 2 horas de tomada la prueba), es un
método de sumamente invasivo que requiere personal entrenado, un laboratorio
clinico con adecuados estandares de calidad y algo muy importante, produce
angustia a los padres, el hecho de realizar una puncion que genera dolor en el

recién nacido.

En la Clinica — Hospital Hogar de la Madre actualmente se cuenta con un
Bilirrubindmetro transcutaneo marca Konica Minolta/Drager Medical modelo JM
103, el cual dentro de todos sus beneficios resalta ser un instrumento indoloro y
de lectura inmediata, con resultados altamente confiables para un oportuno
tratamiento.

El objetivo de este estudio es determinar la concordancia entre la bilirrubina

sérica y la medicion de la bilirrubina transcutanea, obtenida en recién nacidos

ictéricos.
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CAPITULO |
PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del Problema:
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El cuidado en el recién nacido se enfoca en el diagndstico y tratamiento de
las enfermedades, el cual merece especial importancia, asi como el
examen fisico ya que ellos nos guiaran para realizar un diagndstico correcto
del origen de la patologia que pueda desarrollarse durante los primeros

dias de vida en el neonato. (1)

Dada esta premisa uno de los mayores problemas clinicos mas comunes
en el recién nacido es la hiperbilirrubinemia, definido como un trastorno
cuya caracteristica es una cantidad excesiva de bilirrubina en la sangre. El

signo mas comun de la hiperbilirrubinemia es la ictericia. (2)

Es importante destacar que aproximadamente el 50 al 60% de neonatos
presentan hiperbilirrubinemia y la mayoria de los recién nacidos,
desarrollan ictericia clinica luego del segundo dia de vida como expresién

de una condicion fisioldgica. (3)

A la hora de identificar al recién nacido con hiperbilirrubinemia se pueden
emplear una serie de procedimientos. El primer paso lo constituye la
estimacion visual de la presencia o ausencia de ictericia. Dicha técnica es
utilizada principalmente por el médico especialista. Esta evaluacion
subjetiva es habitualmente el criterio empleado para indicar otras
exploraciones mas validas y precisas. (4) Seguido a esto se encuentra el
método de referencia para la medicion de la bilirrubina considerado como
el Gold estandar, la bilirrubina sérica, método que permite cuantificar de

manera confiable la hiperbilirrubinemia, Sin embargo, cualquiera de los
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métodos de extraccion implica dolor, riesgo de infeccion para el recién
nacido, gastos de reactivo, como también esperas prolongadas por los

resultados. (5)

A inicios de los afios 80 en Japon, se introdujo la bilirrubinometria
transcutdnea como un sistema alternativo para la determinacion de la
ictericia, se considera un método derivado de la necesidad de disponer de
instrumentos indoloros y de lectura inmediata, para dar al médico la
facilidad de un tratamiento rapido. Sus ventajas son mudltiples, ya que
consta de un procedimiento no invasivo y de resultado rapido, lo que
favoreceria también su uso en la prevencion de complicaciones asociados

a la hiperbilirrubinemia. (6)

Por todo lo mencionado se realiz6 un estudio de correlacion entre la
bilirrubina sérica y transcutdnea en los recién nacidos ictéricos de esta

institucion.

1.2. Formulacion del Problema:
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1.2.1. Problema General:

¢, Cual es el grado de concordancia entre la bilirrubina sérica y la medicion

de la bilirrubina transcutanea, obtenida en recién nacidos ictéricos?

1.2.2. Problemas Especificos:

e ¢ Cual es el grado de correlacion entre la bilirrubina sérica y la medicion

de la bilirrubina transcutanea, obtenida en recién nacidos ictéricos?

e ;Cual es el error sistematico en la medicion de la bilirrubina
transcutanea con respecto a la bilirrubina sérica, en recién nacidos

ictéricos?

e . Cuales son los limites del intervalo de concordancia entre la bilirrubina
sérica y la medicion de la bilirrubina transcutanea, obtenida en recién

nacidos ictéricos?

e Cual es la precision y exactitud de la medicion de bilirrubina
transcutanea con respecto a la bilirrubina sérica, considerado como el

método de referencia?

1.3. Objetivos:
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1.3.1. Objetivo General:

Determinar la concordancia entre la bilirrubina sérica y la medicidén de la

bilirrubina transcutanea, obtenida en recién nacidos ictéricos.

1.3.2. Objetivos Especificos:

e Determinar grado de correlacion entre la bilirrubina sérica y la medicion
de la bilirrubina transcutdnea, obtenida en recién nacidos ictéricos

e Determinar el error sisteméatico en la medicion de la bilirrubina
transcutanea con respecto a la bilirrubina sérica, en recién nacidos
ictéricos.

e Determinar los limites del intervalo de concordancia entre la bilirrubina
sérica y la medicion de la bilirrubina transcutdnea, obtenida en recién
nacidos ictéricos.

e Determinar la precision y exactitud de la medicion de bilirrubina
transcutanea con respecto a la bilirrubina sérica, considerado como el

método de referencia.

1.4. Justificacion
La Hiperbilirrubinemia sigue siendo hasta ahora la patologia mas frecuente
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en la poblacion neonatal, sobre todo en sus primeros dias de vida,
constituye un desafio en los servicios de pediatria ya que se debe
diferenciar una ictericia fisiolégica de una patoldgica.

Aungue la mayoria de los neonatos ictéricos tienen un curso benigno, el
recién nacido con ictericia extensa debe ser identificado, cuidadosamente
seguido, y si es necesario, tratado apropiadamente.

Su valoracién clinica y de laboratorio son los principales medios por el cual
se realiza su diagndéstico.

La hiperbilirrubinemia severa continta siendo observada en neonatos de
término y cerca del término, con una morbilidad significativa. Esta situacion
esta condicionada por eventos inadvertidos que incrementan la bilirrubina
por encima de los valores considerados como fisiol6gicos, y eventualmente,
podria estar asociada con mayor riesgo de encefalopatia.

En la actualidad los procedimientos para el diagnéstico de la
hiperbilirrubinemia constan de un examen visual realizado por el médico, la
determinacién en sangre, el cual es hasta la actualidad es considerado el

Gold Estandar para el diagnéstico de la hiperbilirrubinemia.

Hace muchos afios, se implement6 un método alternativo, el cual ayuda a
mejorar el proceso de deteccion de ictericia en diversos aspectos. Por
ejemplo, se reduce el riesgo de infeccién, ya que es una prueba no invasiva
Yy nNo es necesaria la extraccion de sangre, es eficaz y de resultados

inmediatos.

Diversos paises como Guatemala, Ecuador, Brasil y Espafia han evaluado
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esa nueva metodologia como una alternativa prometedora para la
deteccion temprana de esta patologia, y en diversos casos como un unico
marcador confiable para la hiperbilirrubinemia.

La utilizacion de los bilirrubinGmetros transcutaneos ha servido para
disminuir el uso excesivo de toma de bilirrubinas séricas mediante
punciones innecesarias. La medicion transcutanea de bilirrubinas en el
recién nacido, incluye Unicamente la colocacion de un sensor sobre la piel
de la frente o del estern6n tomando varias medidas (usualmente tres) y el
aparato reporta el promedio de las mismas en miligramos por decilitro o en
micromoles por litro.

No existe mucha referencia bibliografica nacional en donde se compare
estas dos metodologias, a pesar de que una de las recomendaciones de
un tipo de Bilirrubindmetro es que cada centro deberia determinar sus
propios niveles de accion basandose en estudios de rendimiento del
dispositivo en su poblacion particular, ya que ciertos factores tales como el
color de la piel, la edad o el lugar en el que se toma la medida podrian
afectar el resultado del dispositivo.

Es extraordinariamente ventajoso contar con un método no invasivo de
determinacion de niveles de bilirrubinas, lo que permite mejor eficiencia
clinica y menor riesgo para el recién nacido con un procedimiento rapido,
inocuo y con un costo relativamente bajo, pero que en el momento se
necesita de mas ensayos clinicos con un nimero mayor de pacientes para
obtener conclusiones definitivas ya que los resultados no permiten
aconsejar su uso rutinario.

Es por todas estas razones, que se evalud y determino esta metodologia
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como una alternativa 6ptima para el diagndstico de la hiperbilirrubinemia.
La investigacion tiene como objetivo determinar el grado de correlacion
entre la bilirrubina sérica y la medicion de la bilirrubina transcutanea en

recién nacidos ictéricos de la Clinica — Hospital Hogar de la Madre.
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CAPITULO I
MARCO TEORICO

2.1. Bases Teoricas:

21



2.1.1. Bilirrubina - Fisiologia

Los gl6ébulos rojos (eritrocitos) se componen bésicamente de la
hemoglobina y la globulina y su funcion principal es transportar oxigeno a

los tejidos y eliminar el dioxido de carbono de ellos.

La Hemoglobina estd basicamente constituidos por un nudcleo
tetrapirrélico llamada hemo y globina por la parte de los glébulos rojos
cuya vida media es de 120 dias. Después de este periodo, los glébulos
rojos son destruidos y se procesan en los macréfagos del sistema
reticuloendotelial, principalmente existente en los nodos de la médula

0sea, el bazo, el higado y los ganglios. (7)

La bilirrubina es un derivado del procesamiento de pigmento hemo y 80%
bilirrubina proviene de destruccion de las células rojas de la sangre y 20%
de otras hemoproteinas, especialmente citocromos. La molécula de

bilirrubina se muestra en la Figura 1. (8)

Figura 1. Molécula de Bilirrubina

Parte de la bilirrubina procede de la eritropoyesis ineficaz y la destruccion

de precursores eritrocitarios inmaduros en médula 6sea. El recién nacido
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suele destruir 0.6gr de Hemoglobina cada 24 horas. Menos importante
(15%) es su produccién a partir de otras proteinas del hem (mioglobina,

citocromo, catalasa, peroxidasa).

En el periodo fetal, la bilirrubina indirecta es rapidamente aclarada vy
metabolizada por el higado materno. Tras el parto, el recién nacido debe

ser capaz de metabolizarla, pero las enzimas estan todavia inmaduras.

(8)

2.1.2. Bilirrubina - Metabolismo

Existe 3 fases del metabolismo de la bilirrubina en el higado: captacion,
conjugacion y excrecion por la bilis. (9)

e Captacion. - Desde la circulacion periférica, la bilirrubina indirecta ingresa
al interior del hepatocito, en donde se desliga de la molécula
transportadora en el polo sinusoidal, desde aqui se asocia a una proteina
(ligandina) y avanza hacia la zona microsomal en donde ocurre la
segunda fase del metabolismo.

e Conjugacion. - Este proceso quimico consiste en la conjugacion de la
bilirrubina con una o dos moléculas de &cido glucurdnico, reaccién
catalizada por el UDP-GT (uridin difosfato-glucoroniltransferasa) para dar
lugar al monoglucorato (20%) y al di-glucoronato (80%) que es la
bilirrubina directa o conjugada y que es soluble.

e Excrecion por la bilis. - El glucoronido de bilirrubina se secreta

activamente en la bilis y se dirige hacia el intestino. Las bacterias
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intestinales metabolizan esta bilirrubina y la transforman en una serie de
pigmentos denominados urobilinbgenos que en parte se oxidan a
urobilina. Estos pigmentos parcialmente se absorben, pasan a la

circulacién general y se eliminan por via renal.

2.1.3. Metabolismo Fetal

La bilirrubina formada procedente del catabolismo del hem durante la vida
fetal ha de ser también eliminada. Intradtero parece existir dos
mecanismos: la bilirrubina que penetra a través de la circulacion fetal se
elimina atravesando la placenta hacia la sangre materna, la segunda via
excretora esta limitada en el feto a consecuencia de la disminucion del
flujo sanguineo hepatico, los bajos niveles de ligandinas del hepatocito y

una disminucion de la actividad de la glucoroniltransferasa.

En el momento del nacimiento este proceso se corta bruscamente y al
igual que lo que ocurre con otros procesos fisioldgicos, debe ser asumida
por los 6rganos y sistemas del recién nacido los cuales deben adaptarse

y madurar para asumir el proceso en forma eficiente. (10)

2.1.4. Ictericia Neonatal

La ictericia clinica es un concepto que hace referencia a la coloracion
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amarillenta de piel y mucosas, ocasionada por la impregnaciéon de la piel

por la bilirrubina. Por hiperbilirrubinemia se entiende la elevacion de

bilirrubina por encima de 5 mg/di(1). Es muy comudn en el recién nacido

(RN) y, para algunos autores, alrededor del 60% de los RN a término y el

80% de los RN pretérmino desarrollarén ictericia en la primera semana de

vida. (11)

2.1.4.1.

2.1.4.1.

Ictericia Fisiologica

Se evidencia clinicamente después de las 24 horas de vida,
usualmente entre el segundo y tercer dia; en el a término, duracion
maxima de una semana; en el pre término, duracién no mayor de 2 o
3 semanas, y su aparicién se asocia a: 1. Incremento en la carga de
bilirrubina por mayor volumen de glébulos rojos y disminucién de la
supervivencia de estos, con aumento de la eritropoyesis ineficaz. 2.
Aumento de la circulacién enterohepatica, secundario a niveles
elevados de B-glucoronidasa intestinal, disminucion de las bacterias
intestinales y de la motilidad intestinal. 3. Inmadurez enzimética por
disminucién de la actividad de la UDPGT. 4. Captacion defectuosa de
la bilirrubina a partir del plasma provocado por la menor cantidad de
ligandinas y la union de las ligandinas con otros aniones. 5. Reduccién

de la excrecion hepatica de bilirrubina. (12)

Ictericia Patoldgica

A diferencia de la ictericia transitoria fisiologica, la patologica necesita
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2.1.5.

2.1.6.

una evaluacion y seguimiento para tomar las medidas necesarias y

evitar su incremento y probable neurotoxicidad.

Casi todos los casos de ictericia no fisiolégica se deben a
perturbaciones en la produccion de la bilirrubina, la captacion hepatica,
la excrecion y la absorcion intestinal. Pueden ser identificados cuando

se produce:

e |Ictericia temprana (las primeras 24 horas de vida).
e Los niveles de bilirrubina por encima de 15 mg / dl.

e La persistencia de la ictericia después de siete dias de vida en recién

nacidos a término o quince dias en los bebés prematuros; aumentar

superior a 5 mg / dl de bilirrubina en menos de 24 horas. (13)

Causas de hiperbilirrubinemia

La ictericia puede deberse a mdltiples factores, los cuales alteran las
diversas etapas del metabolismo de las bilirrubinas, la isoinmunizacion
por incompatibilidad al ABO ocupa el 39.5%, por RH 8% y 5.4% por
grupos menores, mientras que por la leche materna es 4.25%,
cefalohematoma 3.1%, multifactorial 9.6% vy 30.3% sin causa

determinada. (14)

Complicaciones

Se denomina “Kernicterus” a la coloracion amarilla de los ganglios
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2.1.7.

basales producida por impregnacion con bilirrubina, descrita en autopsias
de RN fallecidos con severa ictericia. Constituye la complicacion mas
grave de la ictericia neonatal. Si bien es relativamente infrecuente, su
incidencia aumento con las nuevas politicas sanitarias de alta prematura,
esto causa un mayor riesgo de complicaciones debidas a ictericia
temprana no detectada, ya que un porcentaje importante de niflos no
ictéricos al momento del alta, posterior a esta, pueden presentarla en

niveles que justificarian considerar un tratamiento o aun iniciarlo. (15)

Diagnostico
El diagnostico del recién nacido ictérico se basa en una traida:
anamnesis, examen fisico y de laboratorio. La ictericia se hace visible en

el RN cuando los valores de bilirrubina total oscilan entre 4 — 5mg/dl. (16)

2.1.7.1. Anamnesis

e Grupo sanguineo y factor Rh: padre y madre
e Antecedente de ictericia en hermanos

e Antecedente de anemia hemolitica familiar

e Embarazo y parto: Parto distécico trauméatico
e Alimentacion: Lactancia materna exclusiva

e Precisar el momento de aparicion de la ictericia (primero — segundo

dia)

2.1.7.2. Clinica

Se caracteriza por:
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2.1.7.3.

2.1.7.4.

Vomitos.

Letargica.

Rechazo del Alimento.

Hepato - esplenomegalia
Pérdida excesiva de peso.
Apnea.

Inestabilidad de la temperatura

Taquipnea.

Examen Fisico

Al examen fisico, detallan los planos de Kramer, ya que como
sabemos la progresion de la ictericia tiene un sentido céfalo caudal.
Estos planos son de utilidad semioldgica ya que se segun el plano
identificado, se puede estimar el valor de bilirrubina del recién nacido.

(16)

Laboratorio

Se ha considerado que existen pruebas de primera fase en el estudio
inicial de un recién nacido ictérico. Asi, un hemograma completo es
necesario, con niveles de hemoglobina, hematocrito, recuento de
reticulocitos, hemoclasificacién de la madre y del recién nacido, Rh,
Coombs directo y niveles de bilirrubina.

Con estos examenes se puede clasificar a la mayoria de los recién
nacidos con ictericia y adoptar el manejo inicial.

Se realiza distintas pruebas entre las cuales las mas comunes son:
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17)

e Bilirrubinas total, directa e indirecta

e Hemograma completo mas un recuento de reticulocitos.
e Grupo Sanguineo y factor Rh en la madre y en el nifio

e Prueba de Coombs directa en el nifio.

e Determinacién del nivel sérico de albimina

2.1.8. Tratamiento
El objetivo principal y de mayor importancia en el tratamiento de la
hiperbilirrubinemia es evitar la neurotoxicidad, la disfuncion neurologica
aguda que induce y su consecuencia neurolégica tardia, el Kernicterus.
Cuando se identifica una causa tratable de la ictericia, el tratamiento
especifico es de gran importancia. El tratamiento de la ictericia incluye
basicamente dos opciones. La fototerapia o bafio de luz es la primera

opcioén en la mayoria de los casos. (18)

2.1.8.1. Fototerapia
Mecanismo de Accion
La fototerapia con longitudes de onda de 450 nm a 500 nm, ha probado
ser altamente efectiva para disminuir los niveles de bilirrubina en los

recién nacidos ictéricos, trabajando en tres niveles:

1.- Absorcion de la luz en la piel por la molécula de bilirrubina.

2.- Fotoconversion de la molécula de bilirrubina a una estructura diferente
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3.- Excrecidn por la orina y materia fecal de un producto soluble en agua.

Actia por fotoisomerizacion y fotooxidacion de la bilirrubina que se
encuentra en la piel, produciendo derivados conjugados solubles que se
eliminan por el rifién y por aparato digestivo. Es relativamente de bajo
costo y evita las complicaciones de un procedimiento invasivo como la
Exanguinotransfusion. Ademas, produce una reduccion prolongada en la
concentracion de bilirrubinas. Se recomienda utilizarse primariamente
para evitar riesgos de exanguinotransfusion.

Su eficacia esta influenciada por la edad gestacional, peso al nacer, y
edad postnatal del nifio, como también la etiologia de la ictericia y la
emision espectral e intensidad (dosis) de la luz. La bilirrubina a bajas
concentraciones es un antioxidante eficiente. la fototerapia es inefectiva
para producir reducciones de la concentracion de bilirrubinas a niveles
menores de 100 mmol/I75. Por lo tanto, no altera esta propiedad. La
eficacia no solamente aumenta con el incremento de las bilirrubinas, sino
también con la intensidad de la luz. Un 50% de la disminucién se logra
dentro de las primeras 24 horas con concentraciones de bilirrubinas
alrededor de 255 mmol/l usando por ejemplo la luz azul, que tiene la
misma emisién espectral que el espectro de absorcion de la bilirrubina.
Efectivamente, esta relacion dosis-respuesta permite que la fototerapia
tenga una eficacia Optima para controlar la ictericia hemolitica severa por
isoinmunizacion Rh. Igualmente, experiencias de 20 afios con fototerapia
han demostrado su eficacia para controlar hiperbilirrubinemias en todas

las situaciones en que la etiologia es la misma, siendo muy efectiva en los
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recién nacidos pretérmino con retardo de crecimiento intrauterino quienes

frecuentemente tienen un hematocrito elevado. (19)

2.1.8.2. Exanguinotransfusion
Si la fototerapia no logra controlar el aumento de los niveles de bilirrubina,
la exanguinotransfusion esta indicada para disminuir las concentraciones
de bilirrubina sérica. Para los recién nacidos a término sanos sin factores
de riesgo, la exanguinotransfusion se debe considerar cuando en suero
las concentraciones de bilirrubina no conjugada son de 400 a 430 mol / L.
Para los recién nacidos a término con factores de riesgo, el nivel debe
estar 340mol / L. Para los bebés que presentan inicialmente en suero las
concentraciones de bilirrubina por encima de los niveles de cambio, la
fototerapia intensiva debe producir una disminucion de la bilirrubina no
conjugada en suero de 20 a 35 mol / L dentro de 4 a 6 horas, y los niveles
deben seguir cayendo después y permanecer por debajo del umbral de
transfusion de intercambio. Si la concentracion de bilirrubina no disminuye
después se da una adecuada rehidratacion y 4 a 6 horas de fototerapia

intensiva, pero la exanguinotransfusion debe ser considerado.

El equipo neonatal debe preparar la transfusion, incluso asegurando que
la sangre esté disponible, poco después de la admision de los bebés
cuyas concentraciones de bilirrubina exceder los niveles de cambio. Una
consulta adecuada debe obtenerse si el origen de la hiperbilirrubinemia
no esta claro, si el bebé esta enfermo, y en particular si las

concentraciones de bilirrubina se estdn acercando a los niveles de
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cambio.

Debido a los riesgos de la transfusion de intercambio son sustanciales, la

mejor gestion puede ser revisada con una opinion de los expertos de un

neonatdlogo (20).

2.1.9. Métodos de Medicidon de la Bilirrubina

2.1.9.1.

2.1.9.2.

Determinacion en sangre

Los métodos de laboratorio bioquimicas son muy importantes para una
medicion precisa de la bilirrubina que sirve de referencia para la
evaluacion de bilirrubindmetros. Estos miden la concentracion de
bilirrubina directa, y la sangre entera indirecta mediante la introduccién
de catalizadores y reactivos en muestras de sangre. Hay varias
maneras y formas para este tipo de analisis. La mayoria de los
métodos de laboratorio hace uso de un reactivo con el suero de la
sangre, por lo que su propio método para la bilirrubina. Dependiendo
del método es encontrar la concentracion de bilirrubina total, directa o
indirecta, mediante el uso de los propios aceleradores. Por
colorimetria utilizando un espectrofotobmetro o fotocolorimetro, medir
la absorcion de luz a una longitud de onda particular, por el método.

(21).

Bilirrubindmetro Transcutaneo
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La bilirrubinometria transcutanea fue inicialmente introducida en Japon
en 1980 como un método de tamizaje para el diagndstico de la ictericia
neonatal.

En las dltimas dos décadas se desarrollé la bilirrubinometria
transcutdnea como un método no invasivo, seguro, no doloroso de la
estimacion de la bilirrubina total reportando resultados instantaneos.
En afios recientes una nueva generacidon de bilirrubin6metros
transcutdneos se desarroll6 con modelos que tienen un
microespectofotdmetro que determina la densidad O6ptica de la
bilirrubina y la diferencia de los demas componentes cutaneos. Esto
mejord la exactitud de las mediciones y permitié reportar directamente
en miligramos por decilitro. Desde entonces se han realizado muchos

estudios en diferentes poblaciones.

La utilizacién de los bilirrubinbmetros transcutdneos ha servido para
disminuir el uso excesivo de toma de bilirrubinas séricas mediante
punciones innecesarias. La medicion transcutanea de bilirrubinas en
el recién nacido, incluye unicamente la colocacion de un sensor sobre
la piel de la frente o del estern6n tomando varias medidas (usualmente
tres) y el aparato reporta el promedio de las mismas en miligramos por

decilitro o en micromoles por litro. (22)

2.2. Antecedentes:
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2.2.1. Antecedentes Internacionales:

Méndez SN, en el afio 2015, en Guatemala, realizo el trabajo de tesis
el cual tuvo como objetivo conocer la correlaciéon entre medicién de
la bilirrubina transcutanea y medicion de bilirrubina sérica en recién
nacidos con ictericia. Se obtuvo como resultado que en una muestra
de 67 pacientes, 51 % sexo femenino y 49 % sexo masculino, la
diferencia obtenida de bilirrubina transcutanea y la sérica en el sexo
femenino fue de 1.16 y en el sexo masculino 0.69, con una
confiabilidad del 99 se obtiene una correlacion de Pearson de 0.87
al comparar las bilirrubinas séricas y las transcutanea en general, en
el sexo masculino es de 0.81 y en el femenino 0.87, se concluy6
entonces de acuerdo al andlisis efectuado, los valores de bilirrubina
sérica y transcutanea (mg/dl) presentan una correlacién significativa
de 0.87 en la Correlacibn Pearson, por lo que es un método

diagnéstico. (1)

Faz JC, en el afio 2014, en México, realiz6 un trabajo donde el
objetivo fue conocer el grado de correlacion entre bilirrubina sérica
total y bilirrubina transcutdnea, en neonatos sanos, de término y de
peso normal del alojamiento conjunto del Hospital General de
Tlalnepantla Valle Ceylan, Se incluyeron 212 pacientes de los cuales
50% son de sexo femenino(N=106) y 50% de sexo
masculino(N=106), el coeficiente de correlacion para las bilirrubinas

transcutaneas medidas en frente con las séricas fue 0.6 y el
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coeficiente de correlacion de las bilirrubinas transcutdneas medidas
en esterndn con las séricas fue 0.3. Como conclusiones se observo
que el bilirrubindbmetro transcutdneo es muy Util en las 24hrs de vida,
la correlacion es mayor en frente pero aln no se pueden sustituir las

bilirrubinas séricas con las transcutaneas. (6)

Martinez EM. y col. En el afio 2014, en México, realizo un estudio
con el objetivo de determinar la utilidad de mediciones simultaneas
de bilirrubina total transcutdnea en frente (BTTf) y bilirrubina total
transcutdnea en esternén (BTTe) como modelo predictivo de
bilirrubina total sérica (BTS) en neonatos prematuros y de término.
El estudio fue transversal y analitico en neonatos con edad
gestacional entre 30 y 42 semanas. Se determiné correlacién de
Pearson entre BTS/BTTfy BTS/BTTe. Las conclusiones fueron que
se demostré que el modelo que incluyé BTTfy BTTe permitié obtener
una mejor prediccion de BTS que los modelos con una sola medicion

de BTT en neonatos prematuros y de término hospitalizados. (5)

Furzan JAy col., en el aflo 2007, en Venezuela tuvo como resultados
que el coeficiente de variacion de las medias fue similar para ambas
mediciones (BST: 3,09%; BTC: 3,24%). Las mediciones de BST y
BTC fueron diferentes en 95 nifos, e iguales en 5 de ellos. En los 95
neonatos con lecturas divergentes, la BTC subestimo la BST en 59
y la sobreestimé en 36, con una diferencia promedio de 1,39 mg/dI

(DE 0,58 mg/dI). La sensibilidad de la BTC para identificar una BST
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>12 mg/dl fue 87%, con un valor predictivo positivo de 94%. El
coeficiente de correlacion de toda la muestra fue 0,88; en los
neonatos de término fue 0,92 y en los pretérmino fue 0,84. El 82%
de los neonatos fueron correctamente clasificados por la BTC en los
percentiles de riesgo para hiperbilirrubinemia significativa y como
conclusiones la precision de las medidas de BST y BTC es similar
en nuestra institucién. Aunque hay una correlacién aceptable entre
ambos métodos de valoracion, independientemente de la edad
gestacional, la técnica de la BTC tiende a subestimar los valores de
BST cuando éstos exceden la cifra de 12 mg/dl. La medicién de BTC
puede predecir la posibilidad de hiperbilirrubinemia significativa en la
mayoria de los neonatos, por lo que su uso prudente antes del
egreso hospitalario puede reducir este riesgo y a la vez prevenir

procedimientos innecesarios. (2)

Ochoa. Cy col. En el afio 2000, en Espafia, realizo un estudio donde
el objetivo fue de establecer su validez y precision en nuestro medio,
nos planteamos estudiar la consistencia entre mediciones repetidas
y entre mediciones de distintas localizaciones de un bilirrubinémetro
transcutaneo clasico, asi como su conformidad respecto a la
concentracion de bilirrubina total sérica. Se trabajé con una muestra
de 117 determinaciones simultaneas de bilirrubina transcutanea y
sérica, en 82 neonatos ictéericos, en el cual los puntos de medicion
presentaron una concordancia entre medidas repetidas excelente

(coeficiente de correlacion intraclase superior a 0,92). Las
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mediciones en frente tenian un coeficiente de correlacién lineal de
0,75; en esternon variaba en funcién de la ausencia o presencia de
fototerapia (0,86 y 0,54, respectivamente). Los intervalos de error en
los que se encontraban las predicciones de bilirrubina sérica eran de

12 mg/dl para valores bajos y +4 mg/dl para valores altos = 15 mg/dl).

3)

2.2.2. Antecedentes Nacionales

Zarate LD, en el afo 2013, en Peru, realizo el trabajo de
investigacion donde se identifico los factores en el recién nacido a
término asociados al desarrollo de ictericia neonatal, la muestra fue
el total de neonatos a término nacidos entre enero 2012 a diciembre
2012 en el HNPNP con diagnéstico clinico y laboratorial de ictericia.
La informacion se obtuvo de historias clinicas, recolectada en una
ficha de datos. Se concluyé que los neonatos a término que
desarrollan ictericia tienen como factores predisponentes a la
lactancia materna (exclusiva o lactancia mixta), asi como
condiciones patolégicas como la sepsis neonatal, sea temprana o
tardia, y las malformaciones congénitas. La ictericia es multifactorial.
Asi mismo la ictericia en neonatos a término inicia a las 72 horas de

vida y la duracion de la misma supera los 3 a 4 dias.

CAPITULO IlIl: METODOLOGIA
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3.1. Disefio del Estudio:

Estudio descriptivo correlacional prospectivo, de tipo transversal.

3.2. Poblacioén:

Se incluyo todos los recién nacidos que presenten ictericia 'y que por criterio
médico se soliciten bilirrubinas séricas en la Clinica — Hospital Hogar de la

Madre durante el periodo junio — diciembre del 2016.

3.2.1. Criterios de Inclusioén:

¢ Recién nacido, cuyo nacimiento haya ocurrido en dicho hospital.
e Todo recién nacido con diagnostico de ictericia.
e Recién nacido cuyos padres hayan firmado el consentimiento

para participar en este proyecto.

3.2.2. Criterios de Exclusion:

¢ Recién nacidos a quienes ya se hayan iniciado tratamiento como
fototerapia o exanguinotransfusion.

e Muestras hemolizadas.

¢ Recién nacidos a los que los padres no den autorizacion para
incluirlos en el estudio.

3.3. Muestra:
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El tamafio de la muestra comprende de 94 recién nacidos ictéricos del

Hospital Clinica Hogar de la Madre y donde se empleara la técnica de

muestreo no probabilistico, por conveniencia.

3.4. Operacionalizaciéon de Variables:

L, L, Escala
: Definicion Definicion Forma de
Variable Conceptual Operacional eIz Registro
P P Medicion g
o Producto Sérica
Principal: derivado del _ « Mg/dl
o metabolismo Continua
Bilirrubina -
de la Transcutanea
hemoglobina.
Secundarias: | Yalor medido
en una e Valores
Bilirrubina muestra de Dosaje sérico | Continua | Normales
sangre y se e Valores
serica expresa en Anormales
mg/dl.
Valor obtenido |
Bilirrubina con un e Valores
. ili iné i Normales
) espectrémetro Bilirrubinébmetro | Continua
transcutanea . e Valores
manual, digital
. X Anormales
Y no invasivo
Limite inferior:
Intervalo de | Esta dado por | media - 1.96 DS .
foi Continua | ® Aceptable
Concordancia los limites de I tabl
concordancia | Limite superior: * Inaceptable
media + 1.96 DS
Aquel que es
constante en
todo proceso
ES: Valor medido ) "
, afecta a Positivo
Error y -valor verdadero Continua | .
todas las e Negativo
Sistematico | medidas de
un modo
definitivo.
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Sera
determinado en

correlacion (r)
gue evalla la
precision, y el
factor de
correccion de
sesgo (Cb),
gue valora la
exactitud

C: desviacion
estandar de las
diferencias entre

la primeray la
segunda medicion.
D: diferencia del
promedio de las dos
mediciones.

base al )
coeficiente de | L@ formulapara
lacic el calculo del
correfacion _ coeficiente es:
concordancia pc=A2 +B2 -
de Lin (CCC),| C2 | A2 + B2 +
este D2 Casi
- asi
Exactitud y coeficiente A: desviacién Perfect
combina dos | estandar primera . eriecta
medicion. Continua Sustancial
Precisién elementos, el | B: desviacion
coeficiente de | estéandar segunda Moderada
medicion. Pobre

3.5. Procedimientos y Técnicas:

3.5.1. Procedimiento

e Previa coordinacion con el jefe de pediatria del Hospital Clinica Hogar
de la Madre se incluy6 a todos los recién nacidos con diagnostico de
ictericia para dicho estudio.

e Se selecciono a los recién nacidos mediante los criterios de inclusion
y exclusién establecidos para esta investigacion como candidato para
el estudio. Se pidid a los padres de familia firmar el consentimiento

informado (anexo 1) previa explicacion del investigador.

e Se realiz6 la medicion de las bilirrubinas transcutaneas por el médico

tratante, simultaneamente se le tomo la muestra para la bilirrubina

40



sérica para su posterior proceso.

e Se registr6 en el instrumenté de recoleccion los datos requeridos,
obtenidos en el expediente médico, datos obtenidos por el
bilirrubindmetro transcutaneo y los datos obtenidos del laboratorio
clinico.

3.5.2. Instrumentos
3.5.3. Ficha de Recoleccion de datos

La ficha de recoleccion de datos contiene la informacion personal del

recién nacido, fecha de nacimiento, peso, talla, edad gestacional de la

madre, tratamiento, valor medido por el bilirrubinémetro transcutaneo,
valor medido por el laboratorio clinico de la bilirrubina sérica total (Anexo

2).

3.5.4. Procesamiento de Muestras
La bilirrubina sérica fue valorada en el autoanalizador ADVIA1800 con
reactivos y calibradores SIEMENS®. Los métodos analiticos se realizaron
segun las indicaciones del fabricante. Los niveles séricos de bilirrubina
total se determinaron mediante una técnica donde la bilirrubina se oxida
por la accion del vanadato a un pH aproximado de 2,9 para producir
biliverdina. Tanto la bilirrubina conjugada (directa) como la no conjugada
se oxidan en presencia del detergente y del vanadato. Esta oxidacion
reduce la densidad 6ptica del color amarillo caracteristico de la bilirrubina.
La reduccién de la densidad Optica a 451/545 nandmetros es proporcional
a la concentracion de bilirrubina total de la muestra. La concentracion se

mide como reaccién de punto final.
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El analizador fue calibrado previamente al estudio de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante. El programa de control de calidad interno
incluyé la evaluacion de sueros controles BIO-RAD® de dos niveles de
decisidn, que se procesaron diariamente y una muestra mensual de un

control de calidad externo internacional (RIQAS).

BILIRRUBINA + AGENTE TENSIOACTIVO VO3 = BILIVERDINA

ECUACION DE LA REACCION

3.6. Plan de Analisis de Datos:
Para el analisis estadistico se aplico el test de Kolmogorov-Smirnov para

corroborar la normalidad de la muestra.

Para los valores de bilirrubina determinados por los dos métodos de
comparacion fueron expresados como rango y media + desviacion estandar

(DE).

Para establecer la forma en la que los valores de bilirrubina transcutanea a
evaluar varian en funcion de los valores del método considerado de
referencia (bilirrubina sérica), se emple6 el test de regresion de Passing-
Bablock, expresada por la ecuacién y = bx + a, donde “b” es la pendiente
de la recta de regresion y representa el error proporcional, “a” el valor de la
ordenada en el origen (corte de la recta en el eje de ordenadas) y

representa el error constante.

Las diferencias entre medias de los valores de bilirrubina obtenidas por el
meétodo transcutaneo y la determinacion sérica, se analizaron mediante la

prueba de rangos de Wilcoxon, para muestras relacionadas.
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Para encontrar la correlacion entre ambos métodos, sérico y transcutaneo,
en recién nacidos ictéricos, se realizo la prueba Rho de Spearman.
Y para validar el nivel de correlacion se uso la prueba de Correlacion

Concordancia de Lin.

Por udltimo para reforzar el estudio de la concordancia recurriremos al
estadistico coeficiente de correlacién concordancia de Lin (CCC), este
coeficiente combina dos elementos, el coeficiente de correlacion (r) que
evalla la precision, y el factor de correccion de sesgo (Cb), que valora la
exactitud, es decir, qué tan lejos se desvian los datos observados por dos
métodos con respecto a la linea a partir del origen y a 45° en un plano
cartesiano, que corresponde a la linea de perfecta concordancia, dicho
coeficiente califica la fuerza de acuerdo como casi perfecta para valores
mayores a 0,99, sustancial de 0,95 a 0,99, moderado de 0,90 a 0,95, y

pobre cuando esta por debajo de 0,90.

El andlisis de concordancia entre los dos métodos se realizé con el método
de Bland-Altman, que consiste en representar graficamente las diferencias
entre cada pareja de valores de bilirrubina transcutanea y la determinacion
sérica de bilirrubina, frente a la media de los mismos. El 95% de las
diferencias caen entre dos limites que definen el intervalo de concordancia:
el limite inferior, el cual es el promedio de la diferencia menos dos
desviaciones estandar, y el limite superior, el cual es el promedio de la

diferencia mas dos desviaciones estandar.
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Las realizaciones de los test estadisticos antes mencionado fueron
valoradas mediante el software MedCalc version 15.11.4 y el software

SPSS version 22, considerandose significativos valores de p < 0.05.
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CAPITULO IV
RESULTADOS
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4.1 Presentacion de resultados

TABLA 1
METODO Estadistico  Error estandar
\% SERIC Media 9,0404 42758
A A 95% de intervalo de Limite inferior 8,1913
L confianza para la media Limite superior 9,8895
O Media recortada al 5% 8,8025
R Mediana 8,4000
D Varianza 17,185
E Desviacion estandar 4,14551
B Minimo 1,00
I Maximo 21,20
L Rango 20,20
I Rango intercuartil 5,17
R Asimetria ,873 ,249
R Curtosis ,496 ,493
U TRAN Media 8,4298 ,43468
B S 95% de intervalo de Limite inferior 7,5666
I confianza para la media Limite superior 9,2930
N Media recortada al 5% 8,3774
A Mediana 7,6000
Varianza 17,761
Desviacion estandar 4,21436
Minimo ,50
Maximo 17,00
Rango 16,50
Rango intercuartil 7,50
Asimetria ,332 ,249
Curtosis -,850 ,493
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Valores de la medida de dispersion y tendencia central de toda la muestra, recién
nacidos ictéricos en la Clinica Hogar de la Madre, durante el periodo junio —

diciembre del 2016 (Tabla 1).

El analisis se realiz6 en el total de la muestra (n = 94). El valor promedio del

método sérico fue de 9,04 + 4,14 mg/dl y del método transcutaneo fue de 8,43 +

4,21 mg/dl.
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4.2 Prueba de normalidad: Kolmogérov-Smirnov

TABLA 2
METODO Kolmogorov-Smirnov
Estadisti gl Sig.
co
VALOR DE SERICA ,112 94 ,005
BILIRRUBIN
A TRANS , 104 94 ,013

Los resultados de bilirrubina total obtenidas por el método sérico y transcutaneo

no presentaron una distribucién normal (p < 0,05). (Tabla 2)

Al no presentar una distribucidbn normal, el estadistico que usamos para
establecer si existe diferencias estadisticamente significativas, fue la prueba de

rangos de Wilcoxon.
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4.3 Prueba de rangos de Wilcoxon

TABLA 3

Estadisticos de prueba

BS - BT

z -2,593°
Sig. asintética (bilateral) ,010
a. Prueba de Wilcoxon de los rangos con signo

b. Se basa en rangos negativos.

Rangos
N Rango Suma de
promedio rangos
BS - Rangos negativos 372 38,86 1438,00
BT Rangos positivos 54b 50,89 2748,00
Empates 3¢
Total 94
a. BS <BT
b. BS > BT
c.BS=BT

En la tabla se presentan los resultados obtenidos, mediante la prueba de Rangos
de Wilcoxon, para establecer las diferencias entre el método sérico y el método
transcutaneo. Se observa que, al comparar ambos métodos, se observa que hay

diferencia estadisticamente significativa (p<0,05). (Tabla 3).
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4.4 Prueba Rho de Spearman

TABLA 4

Correlaciones

BILTRAN BILSERIC

S A
Rho de Spearman BILTRANS Coeficiente de correlacion 1,000 ,890™
Sig. (bilateral) . ,000
N 94 94
BILSERIC Coeficiente de correlacion ,890™ 1,000
A Sig. (bilateral) ,000
N 94 94

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (2 colas).

Al realizar la prueba Rho de Spearman para determinar el grado de correlacion
entre el método transcutaneo y el método sérico, para medir la bilirrubina en
recién nacidos, ictéricos, atendidos en la Clinica Hogar de la Madre, se encontré

un grado de correlacién muy bueno (r = 0,890). (Tabla 4).
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4.5 Test de regresion de Passing & Bablock

y =-1,034615 + 1,076923 x
Diferencias sistematicas
Interseccion A

95% IC

Diferencias proporcionales
Pendiente B

95% IC

Diferencias aleatorias

Desviacion estandar

residual (DER)

+ 1.96 DER Intervalo

Validez del modelo lineal

Prueba de Cusum para la

linealidad

TABLA 5

-1,0346

-2,1259 a -0,02308

1,0769

0,9615 a 1,2069

1,6001

-3,1361 a 3,1361

No hay desviacion significativa de la linealidad

(P=0,66)

La regresion de Passing y Bablock evidencio una ecuacion de regresion tal que:

Bilirrubina transcutanea (y) =-1,03 + 1,08* Bilirrubina sérica (x) (Tabla 5)
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El IC al 95% de la pendiente (0,96 a 1,21) incluyé el valor 1, mientras que el de
la ordenada en el origen (-2,13a -0,02) no incluyé al valor cero; En
consecuencia, el analisis de regresion confirmé la presencia de un error

sistematico de tipo constante (Figura 1).

FIGURA 1
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4.6 Coeficiente de correlacion — concordancia de Lin.

En el presente estudio, el coeficiente de correlacion de concordancia de Lin entre
ambos métodos le da la validez necesaria al grado de correlacion encontrado,
este coeficiente resulté un valor de 0,90 con IC95% de 0,78 a 0,91, el cual
corresponde a un nivel de concordancia muy bueno. También se encontré una

exactitud de 0.99 y una precision de 0.86. (Tabla 6)

TABLA 6
Coeficiente de concordancia y correlacion 0,90
95% Intervalo de confianza 0,78 a 0,91
Precision 0,8583
Exactitud 0,9892

Cuando se calcul6 el mismo coeficiente para valores de bilirrubina mayor a 11
mg/dl de bilirrubina, este resulté ser 0.34, con IC95% de -0,01 a 0,62,
correspondiente a un nivel de concordancia pobre. Una precision de 0.39 y una

exactitud de 0.88. Se encontr6é una precisién de 0.39 y una exactitud de 0.88.

(Tabla 7)
TABLA 7
Coeficiente de concordancia y correlacion 0,34
95% Intervalo de confianza -0,01 a 0,62
Precisién 0,3900
Exactitud 0,8767
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CAPITULO V
DISCUSIONES
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El manejo de la hiperbilirrubinemia neonatal sigue constituyendo un importante
capitulo asistencial. El principal objetivo es su diagndstico, procedimiento que
debe ser rapido y lo menos riesgoso para el neonato, el tratamiento oportuno

que consiste en la prevencién de la encefalopatia bilirrubinica.

El mejor indicador para determinar una hiperbilirrubinemia es la bilirrubina sérica,
considerada como prueba Gold Estandar para este analito, sin embargo, dicha
prueba presenta muchas desventajas en cuanto a la toma de muestra, por ser
muy invasiva, también en cuanto al transporte de muestras, ya que necesita de
condiciones especiales para evitar la degradacion de la bilirrubina, y, por ultimo,

la entrega de resultados que son en un tiempo no menor de dos horas.

Mostrando esta problemética es que el presente estudio nos abre conocimiento
sobre la utilidad de un bilirrubinémetro transcutaneo, la cual varia segun la
poblacién y su raza. Por este motivo, muchos autores, recomiendan que cada
institucion desarrolle su propia curva de correlacion con el Bilirrubinbmetro
especifico que utilicen, y con la técnica de bilirrubina sérica central manejada en

el laboratorio clinico, lo cual se cumplié con la muestra del estudio.

En nuestro pais no existen estudios sobre el desempefio de la bilirrubimetria
transcutanea en la préctica clinica diaria. Existen si, diversos estudios en paises
como Guatemala, México, Colombia, Brasil y Espafia, en donde todos concluyen
de la buena correlacion de la prueba, pero ninguno muestra resultados

concluyentes.

En este estudio se determiné la correlacién entre las mediciones de bilirrubina

transcutanea y bilirrubina sérica en 94 recién nacidos ictéricos del Hospital
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Clinica Hogar de la Madre, ya que no existen estudios en esa institucion ni en el

pais donde se comparen dichos métodos.

En el estudio se encontr6 una correlacion de 0.890 considerado como muy
buena, entre la bilirrubina sérica y transcutanea, esto implica que las mediciones
transcutanea se correlacionaron bien con el valor de la bilirrubina sérica, y que
estas pueden ser utilizadas como método de tamizaje, en sus valores originales,

para la evaluacion inicial de los recién nacidos sin factores de riesgo asociados.

Dicha correlacion encontrada se contrasta con el trabajo de tesis de Maria
Fernanda Roe Paez, denominado “Correlacion entre bilirrubinometria
transcutanea y bilirrubina sérica en neonatos a término o cercanos al término con
ictericia. (2011), en donde al comparar las dos mediciones con la toma de la
bilirrubina sérica, es facil observar en los diagramas de dispersion, que su
comportamiento fue parecido, y esto se corrobora con los coeficientes de
correlacion de Pearson de 0,83 para la medicion en Térax, y de 0,93 para la
medicién en la frente, niveles que hablan de un buen desempefio de la toma
transcutanea. Tenemos que tomar en cuenta que dicho autor realizé dos
mediciones en diferentes zonas obteniendo de igual manera muy buenas

correlaciones.

El coeficiente de correlacion — concordancia de Lin refuerza este estudio de
concordancia obteniendo un coeficiente de 0.90 con IC 95% el cual corresponde
a un nivel de concordancia muy bueno, de la misma manera una exactitud de

0.99 y una precision de 0.86.
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Se hallo también un error sistematico de tipo constante entre ambos métodos,
en recién nacidos, cuando el valor de bilirrubina sobrepasa los 11 mg/dl, se
encontré un nivel de concordancia pobre (0,34), esto indica que es necesario
corroborar los valores obtenidos en la bilirrubinometria transcutanea ya que su

sensibilidad y especificidad baja.

Furzan (2007), en su estudio denominado “Correlacién entre bilirrubina sérica y
bilirrubinometria transcutanea en neonatos estratificados por edad gestacional “,
observo que se muestran diferencias estratificadas por los tres puntos de corte
de BST. En los 95 neonatos con lecturas dispares, la BTC subestimé la BST en
59y la sobreestim6 en 36; sin embargo, a medida que la BST sobrepasé el valor
de 12 mg/dl, la BTC exhibio valores inferiores a la BST con una mayor frecuencia
que para los otros puntos de corte. Estos resultados son comparables con los
encontrados en nuestro estudio y cabe resaltar que en ambos estudios el punto

de corte es variable considerando diversos factores.

En resumen, los resultados obtenidos en el estudio son comparables a las
publicados en otros estudios en los que se ha utilizado como screening, no
encontrando diferencias entre la bilirrubina sérica; estos datos son aceptables
para la practica clinica diaria. Los resultados proporcionan un paso importante
en la determinacién del desempefio del bilirrubindmetro transcutaneo como un
método no invasivo equivalente al de la toma de muestra sanguinea. Pero a
pesar de que existe buena correlacion entre los dos métodos de medicién el
margen variable error no permite recomendar la bilirrubimetria transcutanea
como el Unico fundamento al momento de tomar la decision critica de si un

neonato ictérico debe recibir tratamiento con fototerapia o exanguinotransfusion.
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES
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O El grado de correlacion encontrado mediante la prueba de correlacion de

Spearman fue de 0,890 el cual es un valor de correlacién, muy bueno.

O La correlacién-concordancia entre los valores obtenidos mediante el
método sérico y los valores obtenidos por el método transcutaneo, en

recién nacidos, tuvo un nivel muy bueno (0,90).

O La correlaciéon obtenida entre ambos métodos, en recién nacidos, cuando
el valor de bilirrubina sobrepasa los 11 mg/dl, se encontr6 un nivel de

concordancia pobre (0,34).

0 Cuando el nivel de bilirrubina no sobrepasa el valor 11 mg/dl, se encontrd

una precision (0,86) y exactitud (0,99), valores considerados, aceptables.

O Los limites de concordancia obtenidos muestran un limite de acuerdo
entre - 3,8 y 5,0 mg/dL, 7 puntos de 94 evaluados se encuentran por fuera

de la banda media de las diferencias *+ 1,96 desviacion estandar.
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CAPITULO VI
RECOMENDACIONES
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[0 Esrecomendable usar el método transcutaneo, en lugar del método sérico,

en recién nacidos ictéricos, debido al buen grado de correlacién encontrado
(0,890), siendo validado por la buena correlacidon-concordancia de Lin
(0,90), ademas de ser un método mas practico y menos invasivo, pero no

sustituye como prueba confirmatoria a la determinacion sérica.

Se sugiere realizar el andlisis de correlacion aumentando el n muestral y
dividiéndola segun el género de los recién nacidos, edad gestacional, raza,

para verificar la buena correlacion obtenida.

El error sistematico obtenido al analizar ambas pruebas al sobrepasar cierto
valor se debe tomar en consideracion al utlizar la metodologia

transcutanea ya que se observd una muy pobre correlacion,

Si bien este trabajo aporta una aproximacion interesante a estas
respuestas, seran necesarios nuevos estudios que avalen estos resultados

y ayuden a mejorar el manejo de estos pacientes.
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ANEXOS

ANEXO N°1

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Proyecto: “COMPARACION ENTRE LA BILIRRUBINA SERICA Y LA
MEDICION DE LA BILIRRUBINA TRANSCUTANEA, EN RECIEN NACIDOS

ICTERICOS”

Alcohoser MI

Introduccién:

Siendo egresada de la Universidad Alas Peruanas, declaro que en este estudio
de investigacion médica se pretende determinar mediante un estudio de
comparacion dos instrumentos de analisis para la bilirrubina total en los recién
nacidos. Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada
uno de los procedimientos. Este proceso se conoce como consentimiento
informado. Siéntase en absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto

qgue le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido en qué consiste el estudio y si usted desea

participar, entonces se le pedira que firme esta forma de consentimiento.
Informacién del Estudio

La ictericia en el recién nacido constituye uno de los problemas clinicos mas
comunes para el pediatra en cuanto a decisiones terapéuticas, debido al
potencial neurotoxico de la bilirrubina, Unico de este grupo de edad. Todos los

neonatos sanos desarrollan hiperbilirrubinemia que es el aumento de bilirrubina
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en sangre, durante la primera semana de vida, y mas del 50% de ellos
desarrollan ictericia clinicamente visible durante este periodo. Este evento
muchas veces fisioldgico, confrontado con la toxicidad eventual de la bilirrubina
para el cerebro neonatal, representa un reto constante para el médico, que
siempre debe diferenciar la ictericia fisiologica de la ictericia potencialmente
dafina. Aunque la mayoria de los neonatos ictéricos tienen un curso benigno, el
recién nacido con ictericia extensa debe ser identificado, cuidadosamente

seguido, y si es necesario, tratado apropiadamente.

El método de referencia para la medicion de la bilirrubina ha sido su
cuantificacion en sangre; sin embargo, la Academia Americana de Pediatria, en
sus Guias de Practica Clinica para el manejo de la hiperbilirrubinemia en los
recién nacidos de 35 semanas 0 mas, recomienda el tamizaje de bilirrubinas, ya
sean seéricas o transcutaneas. Estas Ultimas presentan algunas ventajas: evitan
punciones dolorosas y pérdidas sanguineas para el neonato, se tienen los
resultados de manera casi inmediata y la determinacion puede realizarse por

personal médico o de enfermeria entrenado en el uso del dispositivo.

Riesgos

No hay riesgo para el recién nacido ya que el proceso solo consiste en la toma
de muestra rutinaria por la venopuncion y la medicién de la bilirrubina
transcutanea la cual es indolora y no invasiva y no causara ningun tipo de
lesiones, y que tenga conocimiento que el personal esta capacitado en la toma

de muestra, lo cual evitara cual tipo de lesion.

67



Beneficios
Los resultados de su evaluacidén contribuiran, para obtener resultados donde
seran de mucha utilidad para comparar estos métodos y con ello poder aplicarlos

en la comunidad.

Confidencialidad

No se compartird la identidad de las personas que participen en esta
investigacion. La informacion recolectada en este estudio sera puesta fuera de
alcance; y nadie sino solo la investigadora, tendré acceso a ella. La informacién
fisica (fichas) se mantendrd encerradas en un casillero con llave, al cual solo

tendrd acceso la investigadora. No sera compartida ni entregada a nadie.

¢,Con quién debo contactarme cuando tenga preguntas sobre la investigacion y

mi participacion?

Egresado: Bach. TM. Mary |. Alcohoser Zamora
E-mail: boby night@hotmail.com
Celular: 951792330

Declaracion del Participante e Investigadores

e Yo,

, declaro que la participacion de mi hijo es bajo mi autorizacion.

e Los investigadores del estudio declaramos que la negativa de la persona a
participar y su deseo de retirarse del estudio no involucrara ninguna multa o

pérdida de beneficios.
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Costos por mi participacion

El estudio en el que Ud. participa no involucra ningln tipo de pago.

NuUmero de participantes

Este es un estudio a nivel local en el cual participaran como minimo 100 recién nacidos.

¢Por qué se me invita a participar?

El Gnico motivo para su participacion es porque su hijo tiene un diagnostico de ictericia
dada por el médico tratante, y por consiguiente, examenes de laboratorio para evaluar

dicha patologia, como método rutinario.

Yo:

Doy consentimiento al equipo de investigadores para que le realicen a mi hijo los 2
procesos de investigacion, obtencion de la muestra sanguinea por venopuncién y

medida de la bilirrubina transcutanea.

Sl NO

[ [

Doy consentimiento para el almacenamiento y conservacion de la informacion, para

revisiones posteriores.

S [] NO[_]

Firmay Sello
del Investigador
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ANEXO N°2

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“COMPARACION ENTRE LA BILIRRUBINA SERICA Y LA MEDICION DE LA

BILIRRUBINA TRANSCUTANEA, EN RECIEN NACIDOS ICTERICOS”

Alcohoser Mi

Cddigo:
Nombre: Fecha:
Edad gestacional: Horas de vida:

Valor medido por el bilirrubindmetro transcutaneo:

Valor medido por bilirrubinas séricas:

Marque con una X los enunciados siguientes:

Sexo:
Femenino
Masculino
Peso en gramos:
2,500-2,999
3,000-3,499
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Tratamiento:

Fototerapia

Exanguinotransfusion
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MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA DE

OBJETIVOS DE LA

VARIABLES DE ESTUDIO

DIMENSIONES E

INSTRUMENTO DE

METODOLOGIA

INVESTIGACION INVESTIGACION INDICADORES MEDICION
Problema General: Objetivo General: Variable Principal:
¢Cuadl serda el grado de | Determinar la concordancia entre Disefio de Estudio:
cc,)rTcordanma _e_nltre la b!lfrrub?na la b|I|rrub|.n.a se.rlcay la medlmon Bilirrubina e  Mg/dl .  Sérica Estudio descriptivo correlacional, de
séricay la medicién de la bilirrubina | de la bilirrubina transcutdnea B .

) ) L i . ) e Transcutanea | tipo transversal
transcutdnea obtenida en recién | obtenida en recién nacidos
nacidos ictéricos? ictéricos
Problemas Especificos: Objetivos Especificos: Variables Secundarias: . Valores Poblacion:
¢, Qué grado de correlacion existird | Determinar grado de correlacion Normales Se incluyen todos los recién nacidos
entre la bilirrubina sérica y la | entre la bilirrubina sérica y la e que presenten ictericia y que por

L I . L . . e Valores e Dosaje Sérico L . . - .

medicion de la  bilirrubina | medicion de la  bilirrubina criterio medico se soliciten bilirrubinas

. . L . . L, . . L. Anormales L - .
transcutinea obtenida en recién | transcutédnea obtenida en recién Bilirrubina Sérica séricas en la Clinica — Hospital Hogar
nacidos ictéricos? nacidos ictéricos de la Madre durante el periodo del

2016.
¢Qué tipo de error sistematico | Determinar el error sistematico en e Valores Muestra:
existird en la medicion de la | la medicion de la bilirubina | Bilirrubina Transcutanea Normales Bilirubinémetro | E! tamafio de la muestra comprende
e . 7 7 o
bilirrubina  transcutdnea  con | transcutdnea con respecto a la e Valores de 94 recién nacidos ictéricos del
respecto a la bilirrubina sérica en | bilirrubina sérica en  recién Anormales Hospital Clinica Hogar de la Madre y
recién nacidos ictéricos? nacidos ictéricos. donde se empleara la técnica de
_ _ _ e Limite Inferior | muestreo no  probabilistico, por
¢Cudles son los limites del | Determinar los limites del media — 1.96 conveniencia.
intervalo de concordancia entre la | intervalo de concordancia entre la ) e Aceptable DS
bili ; - s " . - s Intervalo de Concordancia - .
ilirrubina séricay la medicion de la | bilirrubina sérica y la medicion de e Inaceptable e  Limite Superior
bilirrubina transcutanea obtenida | la  bilirrubina  transcutanea media + 1.96
en recién nacidos ictéricos? obtenida en recién nacidos DS
ictéricos.

¢, Qué precision y exactitud tendra | Determinar la  precision y e Positivo e ES: Valor
el método de la Dbilirrubina | exactitud del método de Ia Error Sistematico Negati medido — Valor
transcutdnea con respecto a la | bilirrubina  transcutanea  con ¢ egativo verdadero

bilirrubina  sérica  considerado
como el método de referencia?

respecto a la bilirrubina sérica
considerado como el método de
referencia.

Exactitud y Precision

e Casi Perfecta
e  Sustancial

e Moderada

e Pobre

La férmula para el
célculo del
coeficiente es:
pc=A2+B2-C2/
A2 + B2+ D2
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