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Guias de Practica Clinica Basadas en Evidencia para la Optima Utilizacion del Método

Introduccion

Generalidades

Las gufas de practica clinica han sido definidas como “Recomendaciones desarrolladas sistematicamente
para ayudar a los médicos y a los pacientes a tomar decisiones respecto a los cuidados de salud mas
apropiados para circunstancias clinicas especificas” (JAMA 1995;274:570-4), o de forma similar como
“Enunciados desarrollados de manera sistematica para asistir la toma de decisiones del clinico y del
paciente en lo que respecta al cuidado apropiado de la salud en situaciones especificas” (Arch Intern
Med 1990; 1811-8).

La recomendacion basada en evidencia es la unidad estructural y funcional con la que se construye una
guia de practica clinica basada en la evidencia. Para el desarrollo de una recomendacién determinada,
primero se identifica en la historia natural o el curso clinico de una enfermedad un punto especifico
en el cual el clinico y el paciente deben tomar una decision (por ejemplo, escoger entre diferentes
estrategias diagnosticas), se identifican todas los cursos de accion alternativos, se busca y recupera la
informacion cientifica relevante, se analiza criticamente y se sintetiza dicha informacioén (evidencia),
se emite un juicio estandarizado sobre su validez y pertinencia (nivel de evidencia) y se emite una
recomendacion graduada segln la confianza que se tiene en ella, sobre el curso mas apropiado a
seguir.

En general, se reconocen tres categorias principales de gufas de practica clinica, de acuerdo con el
tipo de problema sobre el que se hacen recomendaciones (SIGN 50: A guideline developers handbook)
a) centrado en una condicion o enfermedad (ej. Displasia Broncopulmonar), b) centrado en una
poblacion especifica (ej. Nifios prematuros y o de bajo peso al nacer) y c) centrado en una tecnologia
o intervencion (ej. Método Madre Canguro). En el caso de las dos primeras categorias, la definicion
de gufas y recomendaciones basadas en evidencia encaja con claridad con los procesos habituales y
los desarrollos especificos de estos tipos de guias (es decir, las que hacen recomendaciones referidas a
enfermedades o poblaciones especificas). Adicionalmente, la mayoria de guias basadas en evidencia
que se encuentran publicadas, cae en una de esas dos primeras categorias. Por el contrario, las gufas
sobre uso de intervenciones o metodologias (la tercera categorfa) difieren de forma importante en
su concepcion y desarrollo, y la definicion misma de gufas de practica clinica (recomendaciones
especificas para asistir a médico y paciente en el proceso de toma de decisiones sobre atencién clinica
en circunstancias especificas), no encaja bien con los contenidos de este tipo de gufas.

Tipicamente una recomendacion basada en evidencia aconseja al médico y al paciente sobre cual
alternativa, entre diferentes cursos posibles de accion es la que es preferible seguir, gracias a que su
utilidad esperada es mayor (balance riesgo-costo/beneficio), y a que hay evidencia empirica vélida
que la apoya. De hecho, las recomendaciones se gradian segin la fuerza de la evidencia que las
respalda (nivel de evidencia) y el beneficio que se espera que produzcan en una poblacién definida
(insumo para formular el el grado de recomendacion). Por ejemplo, en el caso de un prematuro que
no regula su temperatura y quien requiere estar en un ambiente térmico neutro, se examinan diversas
formas de manejo de este problema (incubadora cerrada, incubadora abierta de calor radiante, cuna
calentada con calor radiante, cuna con mantas, posiciéon canguro, etc.), se recupera y evalta la
evidencia que compara la efectividad, seguridad y costos de las diversas alternativas y luego se emite
una recomendacion acerca de cual alternativa es la mas apropiada en unas circunstancias especificas
En el caso de la formulacién de gufas de practica sobre un método o intervencion, el escenario es
diferente. No se trata de escoger entre alternativas de manejo, sino de examinar una alternativa
especifica de manejo (la formulada por la intervencion o tecnologia de interés), identificar sus bases
racionales y cientificas, evaluarlas criticamente, describir si los efectos esperados o atribuidos a la
alternativa tienen respaldo cientifico valido y terminar describiendo como, en quien, con qué objetivo,
con que intensidad y duracién y administrada por quién debe llevarse a cabo el manejo evaluado.
Por ejemplo, en el caso de la posiciéon canguro en prematuros estables se describe exactamente en
qué consiste la intervencion, cuales son los objetivos terapéuticos que se espera alcanzar (regulaciéon
térmica, mejoria de la vinculaciéon madre-hijo, promocion de la lactancia materna, etc.), cuales son sus
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Fundacién Canguro

riesgos y beneficios potenciales, que evidencia hay a favor de unos y otros, cual es el balance esperado
entre riesgos y beneficios, y cuales son las indicaciones, circunstancias y precauciones apropiadas para
utilizarla.

LaAgenciaparalalacalidadylainvestigacionensalud delosEUA(AHRQ)reconoce 11 categorfasde guias
seglin su foco principal, todas ellas relacionadas con recomendaciones sobre el manejo de condiciones,
enfermedades o grupos poblacionales (las dos primeras categorfas mencionadas anteriormente) y solo
una con recomendaciones sobre el uso apropiado de tecnologias o intervenciones.

Decisiones Estratégicas

El reto que enfrentamos los autores para desarrollar una gufa sobre el manejo 6ptimo de una intervencion
compleja como lo es el método madre canguro, implico tener que realizar algun grado de innovacién
metodolégica, ya que no logramos encontrar antecedentes en la literatura publicada que se refirieran a
guias, protocolos o sistemas de como ensamblar y producir recomendaciones basadas en evidencia para
el uso de intervenciones complejas. Las recomendaciones para realizar evaluaciones de tecnologfas
sanitarias (Health Technology Assessment), solo son parcialmente aplicables a nuestro objetivo, ya
que el propésito de la evaluacion de tecnologia sanitaria es informar adecuadamente a quienes toman
decisiones sobre politicas de salud, pero sus contenidos y recomendaciones no son necesariamente
relevantes para asistir a un clinico y a su paciente en la provision 6ptima de cuidados de salud.

El grupo disend y adopto la siguiente estrategia:

1. Conceptualizacion: se identificé claramente la intervencion madre canguro, definiendo de manera
no ambigua la poblacion objeto de la intervencion, el personal de salud involucrado, y la definicién
especifica de cada componente: posicion canguro, estrategia de alimentacién canguro y politicas
de egreso y seguimiento canguro.

2. Respuestas basadas en evidencia:

a. Para cada componente se hizo un listado de preguntas sobre los efectos esperados y los blancos
terapéuticos perseguidos en poblaciones especificas. Ejemplo: shay evidencia de que un nifo
pretérmino estable que ain no regula temperatura, al ser mantenido en posicion canguro de forma
continua y prolongada, regule su temperatura corporal al menos tan bien como lo hace en una
incubadora cerrada que funcione correctamente?

b. Con base en cada pregunta, se realizé una basqueda sistematica de la literatura cientifica y
se identificaron y analizaron criticamente las evidencias relevantes, para producir una respuesta
basada en evidencia en la que se contesta usando argumentos cientificos y evidencia empirica
revisada sisteméaticamente, la pregunta planteada.

c. Se describi6 de forma estandarizada el tipo y confiabilidad de la evidencia asociada a cada
respuesta (“nivel de evidencia”) y se describi6 el grado de acuerdo de los desarrolladores de la guia
al respecto de cada respuesta (“nivel de consenso”)

d. Finalmente se discutio, a propoésito de cada respuesta basada en evidencia, tanto las bases
racionales y constructos tedricos como los resultados especificos de investigacion que fueron
revisados y analizados, para fundamentar y explicar la respuesta basada en evidencia a la que llegd
el grupo.

3. Recomendaciones: Al finalizar la evaluacion critica de las respuestas dadas a cada una de las
preguntas relevantes para cada uno de los tres componentes evaluados de la intervencion canguro
(posicion canguro, estrategia de alimentacion y politicas de egreso y seguimiento), se enumeraron
los pasos y métodos especificos, en forma de protocolos de manejo, de la implementaciéon de
cada componente. Estas recomendaciones usaron como material de base los protocolos de manejo
desarrollados por los diferentes grupos participantes en la elaboracion de las presentes guias, con
amplia experiencia en la provision de cuidados madre canguro. Estos materiales fueron revisados a
la luz de las respuestas basadas en evidencia, y modificados y corregidos cuando era necesario.
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Justificacion
Porqué hacer gufas de practica clinica sobre la intervenciéon madre canguro

La carga de Enfermedad: La magnitud de la demanda de atenciéon adecuada al recién nacido
prematuro y/o de bajo peso continGia en aumento, el mapa de la distribuciéon mundial de los nifios de
bajo peso al nacer se superpone al mapa de la pobreza, tanto a nivel mundial como en Colombia. El
impacto, el costo y la racionalidad de las alternativas de prevencion de la prematurez y el bajo peso
al nacer y el subsecuente manejo de estos nifios prematuros y de bajo peso al nacer no son obvios. La
demanda de servicios de salud es siempre mayor que los recursos disponibles, atn en las sociedades
econdémicamente mas afluentes. Los recursos no solo son finitos, sino que su utilizacién en un problema
determinado impide su empleo para la solucién de otros problemas. El costo de la oportunidad perdida
al usar los recursos con un fin determinado deberia obligar a hacer escogencias cuidadosas, racionales
y equitativas a la hora de emplear intervenciones alternativas para un mismo problema. En general, el
uso inapropiado de los recursos reduce la posibilidad de cuidado mas amplio y de mejor calidad.
Variabilidad de la Practica Clinica: En el panorama actual en la atencién de salud en Colombia, la
cantidad de alternativas terapéuticas disponibles para ofrecer a los pacientes susceptibles de aprovechar
la intervencion madre canguro se limita a dos grandes vertientes: hospitalizacion con manejo en
ambiente térmico neutro hasta alcanzar unos niveles de madurez y/o de peso pre-establecidos, o la
iniciacion y mantenimiento (intrahospitalaria y eventualmente ambulatoria) de la intervencion madre
canguro. Sin embargo, tanto el clinico a cargo de este tipo de paciente, como los padres del nifio
no siempre tienen informacion clara, oportuna y cientificamente sustentada que les permita decidir
libre y racionalmente si utilizar el método madre canguro o no hacerlo. Adicionalmente, hay mucha
variabilidad en la literatura cientifica y en la practica neonatolégica acerca de en qué consiste el
método, cudles son sus componentes, como es la forma apropiada de utilizarlos, y hace falta que se
realice un proceso de estandarizacion racional que distinga claramente cuales aspectos de las practicas
que tratan de ampararse bajo la denominacion “intervencion madre canguro”, son cientificamente
solidos, permiten realmente alcanzar los objetivos que proclaman poder satisfacer, y brindan un balance
adecuado entre los riesgos y beneficios.

En contraste con esta necesidad de estandarizacion fundamentada cientificamente, lo que se observa
es una variabilidad en las practicas de manejo del recién nacido prematuro y/o de bajo peso que no
siempre puede ser explicada racionalmente. Los diferentes enfoques para enfrentar diversos problemas
a veces no estan justificados por evidencia cientifica sobre su efectividad o por razones especificas
(ejemplo: recursos existentes, costo-efectividad) sino que parecen obedecer a la falta de claridad por
parte de los clinicos y de los administradores en salud y directores cientificos de las entidades promotoras
de salud, acerca de la utilidad y seguridad de las diferentes alternativas de manejo disponibles. Hay
programas de egreso temprano de las unidades neonatales, con intensidad, duracién, supervision y
cointervenciones muy diferentes, y todos reclaman ser intervenciones madre canguro.

Necesidad de Actualizacion Adecuada de los Clinicos: En la practica clinica de hoy se espera del
profesional de la salud que sea capaz, no solo de desempefarse como un experto de contenido sino que
pueda apreciar criticamente y de forma eficiente las evidencias cientificas nuevas que constantemente
se estan produciendo. La magnitud de este esfuerzo puede sobrepasar la disponibilidad de tiempo
y recursos de la mayoria de los clinicos que desean mantenerse actualizados. Asimilar las nuevas
evidencias de manera critica y racional es una exigencia dificil de cumplir, pero que el clinico debe
intentar realizar de alguna manera, si desea satisfacer su deseo de ofrecer, y del paciente de recibir, el
mejor cuidado posible.

La realizacion de gufas de practica clinica es una respuesta eficiente y adecuada a la problematica
planteada en los parrafos anteriores. Si las recomendaciones hechas en una gufa son adecuadas y
validas, su seguimiento por parte de los proveedores de salud permitira mejorar la consistencia y la
calidad de la atencion brindada, mejorara la utilizacion de los recursos y contribuira a reducir la brecha
entre la producciéon del conocimiento y su utilizacion en la practica clinica.
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Porqué hacerlas basadas en evidencia

Las recomendaciones contenidas en una guia de practica clinica pueden formularse siguiendo
diferentes metodologfas. Una alternativa relativamente comin consiste en convocar a un grupo de
expertos, escogidos seglin criterios no uniformes y muchas veces ni siquiera explicitos, quienes de
manera informal llegan a un consenso. Algunos de los miembros del grupo, gracias a su prestigio
o su vehemencia terminan por imponer sus opiniones. En un esfuerzo por hacer mas equitativo el
proceso, se crearon las conferencias formales de consenso, que fueron popularizadas por los Institutos
Nacionales de Salud de los Estados Unidos (NIH). En estas conferencias se siguen métodos sistematicos
para alcanzar consensos entre los participantes. De esta manera se disminuye el riesgo de manipulacién
consciente o inconsciente del grupo, y se intenta recoger equitativamente los aportes de todos los
participantes. El proceso es explicito y, en teoria reproducible. Sin embargo, alcanzar un consenso no
significa que las recomendaciones sean validas, sino simplemente que los expertos estan, de alguna
manera, de acuerdo entre si para formularlas.
En respuesta a este problema surgen las guias de practica clinica basadas en la evidencia. En este caso,
los expertos en los contenidos médicos-técnicos y los expertos en validez de evidencia examinan
la informacién pertinente, y basados en juicios explicitos, sistematicos y reproducibles acerca de la
validez y pertinencia de las evidencias examinadas, formulan sus recomendaciones.
Aunque hay escasa evidencia empirica que evalGe la superioridad de uno u otro método de desarrollo
de guias, una proporcion importante de instituciones académicas, gubernamentales, hospitalarias y de
clinicos se inclina a favor de las gufas basadas en evidencia. Las razones principales que hacen preferir
las guias basadas en la evidencia son:

a) Se trata de un proceso explicito, sistematico y reproducible

b) Depende de evaluacion sistematica y hasta cierto punto mas objetiva, de evidencias, en lugar
de fundamentarse en opiniones (basadas 6 no en evidencias cientificas) de expertos.

c) La evidencia proveniente de mltiples investigaciones bien conducidas, con resultados
congruentes tiene mas probabilidades de llevar arecomendaciones vélidas que las observaciones
clinicas (no controladas) de expertos, las cuales estdin mas propensas a fuentes de error
sistematicas (sesgos) y a variabilidad aleatoria (ej. regresion a la media)

d) Hay evidencia de que la percepciéon por parte de los clinicos de que las guias son basadas en
evidencia aumenta su aceptacion y utilizacion.

Porqué los Departamentos Universitarios deben involucrarse en su desarrollo y porque
la Fundacion Canguro en el caso especifico del Método Madre Canguro

Los departamentos universitarios son unidades académicas consagradas al cultivo, desarrollo, ensefianza
y aplicacion de ciencias y disciplinas especificas. En el caso de los departamentos de ciencias de la
salud, y en particular los consagrados a las disciplinas clinicas, gran parte de su actividad docente, de
investigacion y de servicio (que son las funciones que caracterizan a la Universidad) la desarrollan a
través de los servicios clinicos de instituciones universitarias de salud. Los docentes e investigadores que
laboran en los departamentos de las universidades debidamente acreditadas desarrollan una carrera
académica y su actividad esta sujeta a rigurosos estandares de calidad y ética, supervisada por las
autoridades universitarias. En principio, entre estos profesores y estudiantes (sobre todo de posgrado) se
encuentra personal técnicamente capacitado y competente y menos atado por compromisos comerciales
que generen conflictos de interés, los cuales puedan distorsionar la objetividad de las recomendaciones
contenidas en las gufas.

Es ademas deber de las universidades, generar y aplicar conocimiento socialmente atil. Es mas probable
que gufas de practica clinica desarrolladas en ambientes académicos reflejen las prioridades, valores
y necesidades de la sociedad, mas que reflejar las solamente las aspiraciones e intereses de grupos
especificos, tales como los aseguradores o los proveedores de servicios de salud.
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En este mismo espiritu, el ambiente académico, conectado con la prestacion directa de servicios (tal
como ocurre en los departamentos clinicos de los hospitales universitarios o en el caso especifico
de la Fundacién Canguro, que desarrolla actividades asistenciales, docentes y de investigacion, en
asocio con diferentes servicios clinicos universitarios y facultades de ciencias de la salud), debe
generar, evaluar e implementar metodologias que aseguren la calidad de la prestacion de servicios de
salud. La calidad asi buscada, es mas probable que retina los requisitos relacionados con la verdadera
eficiencia (adecuado uso de recursos para obtener desenlaces de salud favorables) y no meramente la
productividad (cantidad de unidades de servicio generadas por unidad de recurso, independientemente
de la calidad de cada unidad de servicio, o producto generado).

Finalmente, las universidades, como actores sociales, tienen el deber de producir conocimiento veraz y
atil, y velar porque su utilizacion responda a intereses sociales (el mayor bien para la mayor cantidad de
personas), y son responsables frente a la sociedad, la cual controla por diversos medios, la conveniencia
de su actuar.

La Fundacién Canguro (con el apoyo del Departamento de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica de la
Facultad de Medicina de la Universidad Javeriana) convové, conformé y coordiné el trabajo del equipo
de personas que desarroll6 las presentes guias. Este grupo (como se describe mas adelante) busco tener
una composicion equilibrada integrada por representantes de los diferentes actores relacionados con el
desarrollo y utilizacion de la presente gura.

Metodologia

Diseno

Se trata de una investigacion integrativa para desarrollar recomendaciones basadas en evidencia. Cada
recomendacion es la respuesta a una pregunta cientifica relacionada con el proceso de utilizaciéon de
cada componente del Método Madre Canguro en una circunstancia especifica y buscando un blanco
terapéutico determinado. Las preguntas se plantean a propésito de cada punto en el proceso de atencion
en salud en el que el usuario de la gufa y su paciente tienen que tomar decisiones con respecto a cada
paso a seguir. Para la generar la respuesta a cada pregunta se llevo a cabo una revision sistemética de la
literatura cientifica (btsqueda, seleccion, recuperacion, extraccion de informacion, apreciacion critica
y elaboracién de tablas de evidencia).

Procedimiento General

Evaluacion y diagnéstico metodolégico y de contenidos de guias existentes.

Se llevé a cabo una bsqueda de gufas especificas de manejo de nifios con el Método Madre Canguro.
El grupo de expertos metodologicos las evaluo criticamente utilizando la metodologia e instrumentos
propuestos por la Colaboracion AGREE (The AGREE Collaboration. Appraisal of Guidelines for Research
& Evaluation (AGREE) Instrument. www.agreecollaboration.org). El instrumento original (traducido al
espanol) esta descrito en el Anexo 1.

Desarrollo de las Guias

La elaboracion de las gufas se realiz6 utilizando la siguiente metodologia general:
1. Evaluacion explicita acerca de la pertinencia del topico especifico

a. Importancia del tépico escogido:
i. Carga de enfermedad.

ii. Impacto diferencial: se consider6 si lamortalidad, la morbilidad severay otros desenlaces
de importancia eran mas frecuentes en algunos grupos poblacionales especificos, en particular
comunidades y grupos econdémicamente desfavorecidos o vulnerables por cualquier otra
causa.
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Variabilidad ampliay/o inesperada en latoma de decisiones relacionada con las intervenciones
en salud que dificulte entender si las practicas sobre las que se hacen recomendaciones
son en el momento presente racionales, efectivas, costo-efectivas y llegan equitativamente a
todos los grupos poblacionales incluyendo los mas vulnerables.

Variabilidad amplia o inesperada en los desenlaces de salud, quizas ligada a variabilidad
indeseada en las practicas clinicas.

Decisiones y practicas clinicas prevalentes no basadas en evidencia sino en otros factores
que pueden comprometer la efectividad de las intervenciones actualmente recomendadas.

Potencial de mejoria de la calidad de atencién con la formulacién de recomendaciones
especificas basadas en evidencia:

i.  Posibilidad de mejorar los desenlaces en salud
ii.  Posibilidad de mejorar las decisiones clinicas

iii. Evidencia de intervenciones eficaces: intervenciones efectivas y financieramente
factibles estan disponibles pero no son ampliamente utilizadas.

iv. Posibilidad de racionalizar el uso de recursos

v.  Enfasis especial en enfermedades causadas o empeoradas por practicas clinicas
inapropiadas: enfermedades iatrogénicas, efectos adversos, etc.

El topico fue considerado apropiado y la Fuerza de tarea conceptud que era necesario, deseable y
factible desarrollar las gufas.

2. ldentificacion del Propésito y los Objetivos: La fuerza de tarea decidi6 e forma autbnoma cuales
debfan ser los propositos y objetivos. Se usaron los siguientes lineamientos y conceptos:

a. Proposito:

Normativo (estandares de calidad de atencién y/o parametros de practica).
1. Estandares minimos (calidad de conformidad, requisitos minimos)

2. Estandares deseables (Calidad por requisitos)

3. Estandares de excelencia (calidad excelsa)

4. Debido a que el grupo no fue convocado para producir normas, el propésito no
es primariamente normativo. Sin embargo se propone su utilizacion para que las
autoridades competentes puedan establecer a menos los estandares
minimos y deseables de calidad de la provisiéon de cuidados mediante
el Método Madre Canguro.

Prescriptivo (recomendaciones). El grupo defini6 el propésito de la gufa primariamente

como recomendaciones (no obligatorias, solamente respaldadas por la autoridad de la evidencia
cientifica) a las que se aconseja acogerse para estandarizar procesos de atencion y mejorar y
mantener su calidad.

b. Obijetivos: la fuerza de tarea escogi6 los objetivos y decidié no centrase en el manejo de
la prematurez y el bajo peso al nacer sino en la normatizacion de la intervencion Madre
Canguro. Se siguié un proceso sistematico que resolvio los siguientes puntos:

Contenido: Tema de salud principal: Método Madre Canguro y todos sus componentes.
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ii. Objeto de las recomendaciones abracan los siguientes dominios:

1. Posicion canguro: Cuando iniciarla, continuidad y duracién, quien carga, efecto del contacto
piel a piel sobre la temperatura y parametros fisiolégicos, sobre la relacién madre hijo, efecto
de la posicion canguro sobre el reflujo gastro esofagico, las apneas primarias,

2. Estrategia de alimentacion canguro: cual etapa de la adaptacion a la vida extrauterina,
lactancia materna y otras fuentes de nutricién, uso de suplementos, objetivos nutricionales.

3. Politicas de egreso y seguimiento

iii. Usuarios: la fuerza de tarea decidi6 a qué profesionales de la salud van dirigidas las
recomendaciones e incluyen: pediatras, neonatélogos, médicos generales, enfermeras
profesionales y auxiliares.

iv. Poblacion blanco: a que nifios, en cuales etapas de su adaptacion, y a que familias y con
cuales objetivos.

v. Alcance: Primariamente local bogotano, aunque se desea que puedan ser nacionales, y
cubrir todos los regimenes de salud vigentes en el pais.

3. Contextualizacién del problema: El grupo coordinador suministré a la fuerza de tarea
documentacion para la contextualizacion. Luego de que los integrantes la revisaron y aportaron
su propia documentacion, se sostuvieron varias reuniones para definir:

a. Informacion basica: carga de enfermedad, problemas en los que se toma decisiones,
controversias, etc.

b. Construccion de un modelo que represente un escenario clinico genérico (que se llamé
Método canguro “tipico”).

4. Proceso explicito y sistematico de identificacion de preguntas clave, que utilizé6 como fuente el
modelo generado anteriormente (3.b), y cuyas respuestas son la fundamentacion cientifica de
las recomendaciones especificas. Se hicieron dos tipos de preguntas: 1) enumerativas (cuales
son las alternativas de manejo en una situacion, ej. ;Cuales son las fuentes de nutricién que han
sido empleadas en recién nacidos prematuros? 2) comparativas (;Cual es la evidencia de que un
componente especifico del método canguro alcanza un objetivo (ejemplo regulacion térmica)

y que tan efectivo es por comparacion con las alternativas enumeradas? Estas Gltimas preguntas
fueron las que guiaron las estrategia de btsqueda y se formularon teniendo en cuenta los
siguientes aspectos:

a. Dominio: Historia natural y curso clinico, examen fisico, tamizado, examen diagnéstico,
intervenciones preventivas, terapéuticas, paliativas o de rehabilitacion, pronéstico, calidad de
vida y consecuencias econémicas de la enfermedad y su manejo.

b. Poblacioén (criterios de inclusion y exclusion)

c. Exposicion (factor de riesgo o pronéstico, intervencion diagnostica o terapéutica, etc.)
d. Exposicion de control

e. Desenlace:

i. Centrado en enfermedad o condicion fisiologica (morbilidad, mortalidad, marcadores
biologicos, parametros fisiologicos, etc.)
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1. Proximos
2. Remotos
ii. Centrados en el paciente y su familia (préximos y/o remotos)
1. Calidad de vida
2. Satisfaccién
3. Funcionalidad (fisica, sicologica, social)
iii.  Desenlaces econémicos (especificando la perspectiva)

Para el planteamiento de las preguntas se utiliz6 el siguiente formato general: Cual es la evidencia de
que en sujetos... (poblacion de interés, criterios de inclusion y exclusion) expuestos a.. (exposicion de
interés) cambia.. (desenlace de interés) por comparacion con sujetos similares expuestos a... (exposicion
de control).

5. ldentificacion de fuentes de evidencia y revision sistematica y exhaustiva de la evidencia: la fuerza
de tarea identifico las fuentes de evidencia que a consultar. Estas incluyeron: Index Medicus on Line
(Medline, tanto PUBMED como MEDLINE OVID), National Guidelines Clearing House, Cochrane
Library (OVID), Biblioteca Virtual en Salud (LILACS/BIREME, COL-OPS, MedCarib, PAHO,
WHOLIS, Materna y Perinatal), HIRUNET, Dynamed (Ebsco Host), MedicLatina ( EBSCO HOST),
Nursing Journals (ProQuest), EBM Reviews (OVID) ISI Web of Science, Science Direct, Database of
Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE) y TRIP Database,

a. Seleccion de articulos y publicaciones: para cada pregunta se decidi6 de forma explicita
acerca de:
i. Topico
ii. Disefo
iii. Criterios de inclusion y exclusion
b. Basqueda y Recuperacion de articulos: Se usaron estrategias estandar formuladas
y desarrolladas por los expertos metodolégicos del Equipo Técnico de la fuerza de
tarea. Se utiliz6 también el inventario de filtros de basqueda desarrollado por SIGN
(ver Anexo 2). Se trabajo preferentemente con publicaciones en inglés y espafol, pero

dependiendo de la relevancia especifica de algunas publicaciones se recuperaron y
tradujeron documentos en otros idiomas.

c. Apreciacion critica

i. Se adaptaron los instrumentos estandarizados de evaluacion de calidad
metodolégica desarrollado por SIGN (ver Anexo 3).

1. Evaluacion de validez interna
2. Evaluacion de calidad del diseno y de la conduccion del estudio
3. Determinacion de consistencia de resultados, relevancia clinica'y

generalizabilidad
4. Extraccion de la informacion relevante

ii. Elaboracion de tablas de evidencia: resumen de todas las evidencias validadas
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relacionadas con cada pregunta clave.

iii. Asignacion de niveles de evidencia a las sintesis de evidencia relacionadas con cada

pregunta clave: calidad y adecuacion del disefio y evaluacion de calidad. Se utilizo
la propuesta de graduaciéon de evidencia de Robin Harbour y Juliet Miller (Harbour
R,.Miller J. A new system for grading recommendations in evidence based guidelines.
BMJ 2001;323:334-6).

6. Formulacion de respuestas basadas en evidencia, con descripcion de los niveles de evidencia
y la confianza en la aseveracion. La confianza en cada aseveracion (equivalente al grado de
recomendacion en una guia para manejo de patologias) se baso6 en la consideracion de los siguientes

criterios:

a.

Confianza en la calidad de la estimacion hecha entre el balance de los riesgos y costos
y los beneficios esperados

Nivel de evidencia: Disefio del estudio + calidad de métodos y conduccion de los
estudios.

Relevancia de la evidencia: cercania de los objetivos del estudio a la respectiva pregunta
de la gufa, relevancia clinica de los desenlaces reportados, aplicabilidad a un espectro
méas amplio de escenarios y pacientes.

Fuerza de la evidencia: magnitud, precision y consistencia de estudio a estudio de los
efectos (intervencion), asociacion (factor de riesgo o pronéstico) habilidad discriminativa
(examen diagndstico) o consecuencias econdémicas (costo-efectividad, costo-utilidad o
costo-beneficio).

Acceso potencial de la poblaciéon blanco a las intervenciones recomendadas (barreras
econémicas, culturales, sociales y politicas). Factibilidad de implementaciéon y acceso
equitativo a las intervenciones recomendadas.

Impacto esperado y aplicabilidad local (efecto esperado, ej. Reducciéon de riesgo
absoluto) si las recomendaciones fuesen validas.

Recursos involucrados: Factibilidad econémica presente y futura, necesidad de generar
recursos. Se puede proponer “segundas mejores” alternativas con base en la factibilidad
economica.

Para establecer los niveles de evidencia se tuvo en cuenta la escala propuesta por
Harbour y Miller (SIGN), pero se hizo una enumeracién de los tipos de disefio y su
calidad metodolégica, no una graduacién semicuantitativa.

Para describir la confianza en cada respuesta basada en evidencia (el equivalente al
grado de recomendacion) se tuvo en cuenta la propuesta de Guyatt (Guyatt G. Grading
Recommendations - A Qualitative Approach. In Guyatt G, Rennie D, eds. Users” Guides
to the Medical Literature, pp 599-688. Chicago: JAMA, 2002), incorporando ademas de
las consideraciones enumeradas en el punto anterior (6) las siguientes consideraciones
referentes a Pertinencia Local y aspectos relacionados con Equidad:

i Pertinencia Local:

1. Aplicabilidad Local (generalizabilidad)
a. Aspectos relacionados con los pacientes
b. Aspectos relacionados con Usuarios y/o IPS
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c. Aspectos Culturales

2. Factibilidad: tener los recursos necesarios para llevar a cabo las recomendaciones
con adecuados niveles de desempefio:

a. Suficientes recursos humanos debidamente calificados

b. Recursos Técnicos (equipos, instalaciones, etc.)

C. Recursos financieros (incluyendo sostenibilidad)

d. Recursos administrativos (asignacion apropiada y eficiente de recursos, control

de gestion, etc.)
e. Factibilidad de control de calidad, monitorizacién, evaluacion y ajuste.
3. Aceptabilidad por parte de todos los actores:
a. Clientes: Apoyo politico.
b. Usuarios:
i. Validez aparente de las recomendaciones
ii. Motivacion y voluntad de cambiar practicas.
iii. Conflictos de interés
iv. Barreras para incorporar las recomendaciones
1. Carga de trabajo adicional
2. Soporte administrativo percibido
3. Entrenamiento y capacitacion
C. Poblacion Blanco
i. Satisfaccion de expectativas (necesidades percibidas)
ii. Recomendaciones culturalmente apropiadas

iii. Coesteables (costos directos no médicos, costos indirectos)

iv. Preferencias por desenlaces (valores sociales, calidad de vida)
ii. Equidad:
1. Perspectiva del cliente:
a.Mandato
b. Costo-beneficio
c. Costo de oportunidad de desarrollar las recomendaciones
d. Disparidades geograficas y poblacionales en la distribuciéon y la carga

de enfermedad
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e. Disparidades geograficas y poblacionales en la disponibilidad de
recursos

2. Perspectiva del Usuario
a. Carga de trabajo y remuneracion.
b. Reconocimiento
c. Riesgos profesionales, incluyendo responsabilidad civil y penal.
d. Distribucién geogréfica de recursos humanos

3. Poblacién Blanco

a. Aplicabilidad a grupos especiales, minorfas y grupos
vulnerables.

b. Problematicas culturales especificas en grupos especiales
c. Equidad en la oportunidad de acceso a las intervenciones
d. Soporte social

7. Proceso de evaluaciéon externa

El borrador final de recomendaciones se sometié a un proceso de evaluacion de sus contenidos y de su
validez aparente, por parte de personas externas al proceso de formulacién de las recomendaciones,
pares extranjeros expertos de contenido y metodolégicos (listados en los agradecimientos).

ESTRATEGIA

Estructura Funcional:

El principal objetivo del Grupo coordinador es asistir a los miembros de la fuerza de tarea en el proceso
de formular recomendaciones apropiadas, ayudandolos a proveer aportes de calidad a este proceso en
un escenario dado. En este contexto “apropiado” significa mas que técnicamente adecuado, también
significa satisfacer las necesidades y expectativas de aquellos afectados por las intervenciones
planteadas.

Para el desarrollo de las gufas se utilizo la siguiente estructura funcional:

1. Fuerzas de Tarea: el grupo de desarrolladores de la guia. Esta conformada por 2 equipos:

a. Equipo Técnico: Un experto de contenido (que coordina la fuerza de tarea) y un experto
metodolégico (epidemidlogo clinico). El primero es personal de la Fundacion Canguro
y el segundo personal académico de planta de la Facultad de Medicina de la Pontificia
Universidad Javeriana. Participaron 3 asistentes de investigacion con conocimientos y
habilidades en basquedas sistematicas y apreciacion critica.

b. Equipode Trabajo: constituido porrepresentantes de los actoresinvolucrados, convocados
por los consultores, con el apoyo y aval del Ministerio de Proteccion Social. Los actores
involucrados pertenecen a las categorfas que se definen a continuacion:

Se definieron las siguientes categorfas de participantes
Clientes son organizaciones involucradas en la toma de decisiones o regulacion destinada a la provision
de servicios de salud (ya sea a nivel individual o colectivo) en diferentes niveles: Generadores de Politicas
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(Ministerio de la Proteccion Social), Empresas Promotoras de Salud publicas o privadas, autoridades
de salud departamentales o municipales. Lo que caracteriza a un cliente es que tiene la habilidad de
modelar y/o regular el proceso de toma de decisiones de interés para un area de salud especifico.
Para el caso de esta consultorfa los clientes principales designados por el grupo son el Ministerio de
Proteccion Social de la Republica de Colombia y la Secretarfa Distrital de Salud de Bogota. Fueron
invitados a participar desde las etapas mas tempranas de la conformacion de la fuerza de tarea.
Usuarios son aquellos quienes van a llevar a cabo las recomendaciones, lo que a un nivel operativo
implica usar las recomendaciones especificas como ayuda para tomar decisiones. Un ejemplo de
usuario serfa el clinico, otros profesionales de la salud o tomadores de decisiones de los clientes.
Para el caso de esta gufa se trata de pediatras, neonat6logos de entidades privadas o pablicas y otros
trabajadores de la salud que realizarian las acciones especificas de aplicacion de la Técnica Madre
Canguro a nivel de las Empresas Prestadoras de Servicio de Salud (IPS) pablicas o privadas y/o a nivel
de los diferentes programas madre canguro que estan aplicando las reglas canguro del Ministerio de la
Proteccion Social.

Poblacién Blanco: Son aquellos en quienes se aplican las recomendaciones planteadas. Hacen parte
de esta categorfa, las madres, padres y familias de los nifios prematuros y/o de bajo peso al nacer u
organizaciones de la Sociedad Civil que acten como sus voceros.

Estamento Académico: profesionales expertos de contenido y/o metodologicos, con actividad académica
(profesores universitarios, investigadores). Esta categoria incluye a los expertos que conforman el Equipo
Técnico, pero no se limita a ellos, se puede convocar a otros miembros de estamentos académicos que
representen otras disciplinas involucradas.

Otros Actores: Miembros de Asociaciones Cientificas, voceros de los aseguradores (EPS) y de proveedores
de tecnologia médica e insumos. En la estrategia que planteamos, no se prevé incorporarlos a la fuerza
de tarea de manera directa, pero si involucrarlos en las fases de validacion externa (Foro Virtual, ver
mas adelante)

Actividades Especificas

Ensamblaje de la Fuerza de Tarea

Se conformé la fuerza de tarea mediante participacion voluntaria de individuos que respondieron a
la invitacion a participar, bien como representantes de diferentes estamentos y organizaciones, o bien
como expertos a titulo personal.

Capacitacion
La fase de Capacitacion de la fuerza de tarea fue llevada a cabo por docentes del Departamento
de Epidemiologia Clinica y Bioestadisitica de la Universidad Javeriana. Cubrié dos aspectos
fundamentales:

Métodos de consenso

Para facilitar que cada miembro de la fuerza de tarea comprendiera su papel en el proceso de desarrollo
de la guia asi como el de los demas miembros, y le permitiera participar y aceptar las participaciones
de los demas desde la especificidad de su papel y area de experiencia, en un clima de respeto y
colaboracion.

Estandarizacion
Para permitir que todos los miembros de tarea manejasen un lenguaje comin tanto en conceptos
bésicos de medicina basada en la evidencia como en elaboracién y uso de Gufas de Practica Clinica.
La fase de Estandarizacion se desarrollo en un taller y cubri6 los siguientes aspectos:

Lenguaje y conceptos basicos de Medicina Basada en la Evidencia
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Introduccion a la elaboracién y uso de Gufas de Practica Clinica Basadas en la Evidencia

Dinamica grupal y técnicas de generacién de consenso

Desarrollo

En la fase de desarrollo se llevaron a cabo 3 pasos:

Fase de Conceptualizacién

Particip6 la totalidad de la Fuerza de Tarea (equipo técnico y de trabajo). Involucré:
Generar el modelo de historia natural-curso clinico e identificacion de puntos de toma de
decisiones.

- Planteamiento de las preguntas claves de la guia

Fase de Blsqueda y Revisién Sistematica de Evidencia
Fue desarrollada primariamente por el equipo técnico con la colaboracién para tareas especificas de

miembros la fuerza de tarea.

Tal como se describe en la seccion de Métodos, implicé generar estrategias de basqueda, criterios
de inclusiéon y exclusion, basqueda, tamizado y recuperacion de evidencia, apreciacion critica para
asignacion de niveles de evidencia y elaboracién de tablas de evidencia.

Fase de Generacion y Graduacion Preliminares de Recomendaciones

Particip6 toda la Fuerza de Tarea. En esta fase se le di6 la forma final a las recomendaciones teniendo
en cuenta los aspectos que se describen en métodos.

Las recomendaciones ademas incluyeron una explicacion de su logica, las alternativas que se
consideraron y para la graduacion se tuvieron en cuenta los aspectos de eficacia, efectividad y eficiencia
ademas de aplicabilidad local y equidad.

Evaluacion y Validacion

Esta fase comprende 2 procesos independientes.

Revision y evaluacion por pares externos

Se someti6 el documento final a revision por pares utilizando los vinculos del Grupo de Soporte con el
“Internacional Network for Kangaroo Mother Care” (INK) y con el “International Clinical Epidemiology
Network” (INCLEN).

Revision y evaluacién por usuarios y organizaciones representadas (legitimacion)

Los representantes de los usuarios en cada fuerza de tarea conduciran en sus instituciones de origen
un ejercicio de grupos focales de usuarios para conocer sus opiniones sobre las recomendaciones. Se
hara énfasis en aspectos relacionados con la Factibilidad y la Aceptabilidad por parte del personal de
salud. Este proceso se esta llevando a cabo a partir de la publicacion de la version corregida por los
pares externos.

Después de realizar estos 2 procesos, los integrantes de la Fuerza de Tarea evaluaran la retroalimentacion
obteniday realizaran las modificaciones que consideren pertinentes a cada una de las recomendaciones.
La version final de las recomendaciones y su graduacion se conciliara por técnicas formales de
generacion de consenso.

Preparacion de Documentos Finales
Fue realizada por el Equipo Técnico, con colaboraciéon de los miembros de la Fuerza de Tarea.
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ANEXO 1.

Ver documento adjunto “Spain Agree.pdf”. Al imprimir anadir aqui el documento.

ANEXO 2
Ver documento adjunto Filtros de Basqueda usados por SIGN segln base de datos y tipo de disefio
(para OVID).

ANEXO 3

Ver documento adjunto Formatos de apreciacion critica y extraccion de informacion de SIGN.
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GUIAS DE PRACTICA CLINICA BASADAS EN
EVIDENCIA PARA LA OPTIMA UTILIZACION DEL
METODO MADRE CANGURO

EN EL RECIEN NACIDO PRETERMINO Y/O DE BAJO
PESO AL NACER.

CONCEPTUALIZACION

FUNDACION CANGURO Y
DEePARTAMENTO DE EPIDEMIOLOGIA CLINICA Y BIOESTADISTICA
FACULTAD DE MEDICINA — PONTIFICIA UNIVERSIDAD JAVERIANA

BocotA, 2005 - 2007
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1.

1.1
1.1.1
1.1.2
1.1.3
1.2
2.

2.1
2.2
2.2.1
2.2.2
2.3
2.3.1
2.3.2
2.3.3
2.4
2.4.1
2.4.2
2.4.3

Tabla de Contenidos

INTRODUCCION
La conceptualizacion de “programa

AT ”

intervencion” y “método
Variedad de denominaciones

Origen del “Programa Madre Canguro”

Definiciones de método, programa e intervencion

Propésitos de la guia

CARACTERIZACION DEL METODO MADRE CANGURO
Poblacion Blanco (de intervencion)

Posicion canguro

Definicion de referencia

Variantes de la posicion canguro
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1. INTRODUCCION

Il

1.1 La conceptualizacién de “programa” “intervencion” y “método”

1.1.1  Variedad de denominaciones

Bajo los titulos “Cuidados Canguro”, “Atencién Canguro” o “Programa Madre Canguro” se ha agrupado
una cierta cantidad de intervenciones dirigidas primordialmente al recién nacido pre-término y/o de
bajo peso al nacer.

Estas intervenciones tienen algiin grado de heterogeneidad, que se manifiesta desde la diversidad
de los nombres con los que se les identifica: Cuidados Canguro, Cuidados Madre Canguro, Método
Canguro, Método Madre Canguro, Intervencion Madre Canguro, Técnica Canguro, Programa Canguro,
Programa Madre Canguro y contacto piel a piel. En particular el término “contacto piel a piel” (“skin-
to-skin contact”) ha sido frecuentemente empleado en la literatura cientifica anglosajona, para describir
intervenciones que usan al menos uno de los componentes principales del Método Madre Canguro
(MMCQ).

1.1.2  Origen del “Programa Madre Canguro”

El Programa lo inici6 en el Instituto Materno Infantil (IMI) de Bogot4, el Dr. Edgar Rey™ a partir de
1978. Se consolid6 durante los primeros 15 afos bajo la coordinacién de los pediatrias del IMI Héctor
Martinez y Luis Navarrete y fue conocido como “Programa Madre Canguro”. Un grupo de investigadores
quienes darfan origen posteriormente (1994) a la Fundacién Canguro (ONG dedicada a la evaluacion,
mejoramiento y difusion del MMC en el mundo), inici6 la evaluacion cientifica del Programa Canguro
del IMI en 1989.

La denominacién Programa Madre Canguro obedece a significados especificos:

Programa, porque se trata de un conjunto de acciones cuyo objetivo principal es disminuir la
mortalidad de los prematuros y compensar la falta de incubadoras;

Madre se refiere a que se le pide a la madre del nifio su participacién activa en el cuidado del
prematuro;

Canguro, el término evoca la maduracion extrauterina del feto tal como ocurre en los mamiferos
no placentarios, y se refiere a que la madre, como proveedora de la llamada posicion canguro (que
se define mas adelante), carga continuamente al prematuro.

1.1.1  Definiciones de método, programa e intervencion

El uso en la literatura cientifica (y en la jerga de los profesionales de salud), de los términos programa,
intervencién, y método es impreciso, lo que genera alglin grado de confusiéon. Para efectos de la
presente guia se han adoptado las siguientes definiciones de términos:

- El Programa Madre Canguro es el conjunto de actividades organizadas destinadas a realizar una
intervencién especifica en salud, en este caso la intervencién madre canguro, con un equipo de
personal de atencién en salud debidamente entrenado y organizado, dentro de una estructura fisica
y administrativa definida.

La intervencién (Intervencion Madre Canguro) consiste en una serie de componentes que se
aplican de una forma organizada y sistemética, siguiendo un método: el método madre canguro.
El Método Madre Canguro (MMC) es un sistema de cuidados del nifio prematuro y/o de bajo peso
al nacer, estandarizado y protocolizado basado en el contacto piel a piel entre el nifo prematuro y su
madre y que busca empoderar a la madre (a los padres o cuidadores) y transferirle gradualmente

19 * Profesor de Pediatria de la Universidad Nacional de Colombia
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la capacidad y responsabilidad de ser la cuidadora primaria de su hijo, satisfaciendo sus necesidades
fisicas y emocionales.

1.1 Propositos de la gufa

El proposito del presente documento es describir, caracterizar, y examinar las bases cientificas y la
evidencia empirica de cada uno de los componentes del MMC. Se busca identificar y sustentar con
evidencia los aspectos claves de los procesos involucrados en las intervenciones en las cuales se aplican
los distintos componentes del método.

Este trabajo permite desarrollar recomendaciones especificas acerca de la realizaciéon de practicas
que se han validado como mas efectivas para producir resultados especificos (ej. aumento de peso,
regulacion térmica. También permite definir las indicaciones de cada intervencion recomendada y
describir sus méritos frente a otras intervenciones.

Las presentes gufas no buscan hacer recomendaciones sobre el disefio, planteamiento, implementacion,
desarrollo y evaluaciéon de Programas Madre Canguro ni describir los componentes estructurales que
definen la calidad de un Programa Madre Canguro.

| Se propone trabajar sobreunmétodo | No se propone evaluarun programa |
Calidad de programa: Las presentes guias no
buscan hacer recomendaciones sobre el disefo,
Identificar los aspectos claves de cada | planteamiento, implementacién, desarrollo y
componente involucrado en la intervencién | evaluacion de Programas Madre Canguro.
canguro; Calidad organizativa: No es objetivo primario
Describir, caracterizar, y examinar las bases | de este documento definir los componentes
racionales y la evidencia cientifica de cada uno | de estructura que definen la calidad de un
de los componentes del MMC: Programa Madre Canguro.

Generar indicadores puntuales de calidad para
cada proceso de la intervencion canguro y para
los desenlaces o blancos terapéuticos.

2. CARACTERIZACION DEL METODO MADRE CANGURO

Laintervencion Madre Canguro fue concebida e implementadaalfinal de ladécadade 1970 en el Instituto
Materno Infantil (IMI) de Bogota. Desde entonces el método ha evolucionado a partir de los conceptos
iniciales, incorporando modificaciones originadas en la préactica y en la investigacion cientifica. El
siguiente enunciado de en qué consiste el Método Madre Canguro (MMC), refleja fundamentalmente
la vision que sobre la evolucion de los conceptos y procesos tienen los investigadores y proveedores
de atencion en salud “canguro” y demas participantes en la fuerza de trabajo que elabora las presentes
gufas. Debe mirarse como el referente contra el cual se evalGan todas las evidencias y se contrastan las
variantes del Método que han surgido en diferentes contextos y grupos.

Para caracterizar y comprender en qué puede consistir el MMC, es necesario definir algunos puntos
basicos: cual es la poblaciéon objeto de la intervencion, qué es la posicion canguro, como se concibe
una alimentacién y nutriciéon canguro basada en la lactancia materna y cuéles son las politicas canguro
de egreso hospitalario y seguimiento ambulatorio.

Con base en la especificacion de estos elementos caracteristicos del MMC, se define entonces un
escenario “tipico” o basal, o de referencia, que sirve para caracterizar los elementos y circunstancias
de aplicacion del MMC. Este escenario contiene los elementos que se consideran como fundamentales
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del MMC. El ejercicio de generacion de afirmaciones basadas en evidencia se centra en identificar,
recuperar, analizar criticamente y resumir la evidencia referente a las preguntas surgidas acerca de
cada uno de estos elementos fundamentales. La especificacion de este escenario tipico sirve ademas
como lista de chequeo, para evitar dejar de lado cualquiera de los aspectos o elementos importantes
en la provisiéon de cuidados canguro. También se describen las diferentes variantes de este escenario
tipico.

2.1 Poblacion Blanco (de intervencion)

La Intervencion Madre Canguro se ofrece a prematuros y/o nifos a término de bajo peso, tan pronto
como es posible y prudente y si el nifio tiene la capacidad de tolerarla: hay estabilizacion de los signos
vitales, no presenta bradicardia o hipoxemia cuando se le manipula, y no presenta apneas primarias
o0 si estas estuvieron presentes, ya estan controladas. Datos observacionales en cerca de 7000 nifios
“canguro” muestran que cuando llegan a los 2500 g alrededor del 95% de los nifos ya ha rechazado
la posicion canguro (Fundacion Made Canguro, datos no publicados).

La intervencion canguro no reemplaza a las unidades de cuidados neonatales, sino que complementa
a las intervenciones de salud realizadas en el recién nacido.

El nifo a término de peso adecuado para la edad gestacional puede aprovechar la Posicion Canguro
durante un tiempo limitado durante el dia y durante un namero de dias limitados (mientras tolere ser
puesto y mantenido en contacto piel a piel) y existen evidencias acerca de los efectos positivos que
tiene en la promocion de la lactancia materna y en la relacion madre hijo, efectos que son similares en
direccion aunque no necesariamente en magnitud a los que se obtienen en nifios prematuros o de bajo
peso al nacer. El objetivo de esta guia no incluye la revision de la evidencia y las recomendaciones del
uso del MMC en nifios sanos a término, sino que se enfoca en los nifios prematuros o a término pero
con bajo peso al nacer.

2.2 Posicion canguro

2.2.1 Definicion de referencia

El sello distintivo del MMC es la llamada posiciéon canguro. Los atributos de la posicion canguro “tipica”
o de referencia son:

Contacto piel a piel entre la madre y el nifio, 24 horas al dia, colocado en estricta posicion vertical,
entre los senos de la madre y debajo de la ropa. Las madres cumplen no solo la funcién de mantener
la temperatura corporal del nifio (reemplazando en esta funcion a las incubadoras) sino que ademas
son la fuente principal de alimentaciéon y estimulacion. Se utiliza un soporte elastico de tela (de
algodon o de fibra sintética elastica) que permite al proveedor de la posicion relajarse y dormir
mientras el nifio se mantiene permanentemente en posiciéon canguro. El soporte de tela ayuda
a que la via aérea del nifio no se obstruya por cambios de posicion (ej. flexion o hiperextension
del cuello) lo que es particularmente importante ya que debido a la hipotonia que habitualmente
presenta el nifio prematuro, sin este apoyo se pueden producir apneas obstructivas posicionales.
El bebé puede ser alimentado en cualquier momento, sin salir de la posicion canguro.
Cualquier otra persona (el padre por ejemplo) puede compatrtir el papel de la madre cargandolo en
posicion canguro. Para dormir hay que hacerlo en posicion semi-sentada (30 ).
La posicion canguro se mantiene hasta que el niflo no la tolera mas (el nino mostrara que no soporta
la posicion porque suda, araia y grita o hace otras demostraciones claras de incomodidad, cada
vez que su mama lo pone en posiciéon canguro).
El proposito de esta posicion es que el nifo encuentre en la madre una fuente permanente de calor
corporal, estimulacion cinética y tactil, manteniendo la via aérea permeable. La posicion estimula y
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favorece la lactancia materna. Ademas, el contacto intimo y prolongado entre la madre y el hijo busca
establecer o reforzar el vinculo biolégico y afectivo sano que debe existir entre todo recién nacido y su
madre, y cuyo establecimiento se ve dificultado por la prematurez y enfermedad del nino que llevan
a una separacion fisica madre-hijo. Para cumplir estos propositos, la posicion debe ser: a) continua,
es decir con el minimo posible de interrupciones, b) prolongada es decir por el mayor tiempo posible,
ojalé las 24 horas del dia y c) duradera, por tantos dias o semanas como el nifo la necesite.

2.2.1 Variantes de la posicion canguro

En diferentes instituciones de salud que enfrentan problematicas distintas, se han desarrollado variantes
de la posiciéon canguro, principalmente en tres aspectos:

2.2.1.1 Momento de iniciacion:

Se ha descrito la iniciacion de la posiciéon canguro en distintos periodos a partir del nacimiento, desde
el post-parto inmediato hasta en el momento del egreso hospitalario tan pronto como se estabiliza
el prematuro. También se ha descrito el uso de la posicién canguro como parte de las maniobras de
estabilizacion temprana.

2.2.1.2  Continuidad de la posicion:

Mientras que algunos buscan que la posicion se mantenga durante las 24 horas del dia, otros colocan
al nifio sobre el pecho de la madre de forma intermitente (alternando con la incubadora), por periodos
de minutos a pocas horas. Esta modalidad intermitente se emplea sobre todo en ninos fragiles pero
estables, buscando fortalecer el vinculo madre-hijo y la lactancia materna.

2.2.1.3  Duracion de la intervencion:

Hay diferentes esquemas, por ejemplo s6lo durante la hospitalizacion y el nifno es dado de alta fuera
de la posiciéon canguro; mientras que otros mantienen la posicion canguro después del egreso del
hospital.

2.2.1.4  Identificacion de una variante como MMC.

Independientemente del momento de inicio, la continuidad y la duracién de la posicién canguro,
todas estas alternativas pueden ser identificadas como variantes del MMC siempre que se satisfaga
la definicion descrita previamente: cargar al nifio en posicion canguro. Definitivamente no se puede
hablar de MMC si en algtin momento el nifio no es colocado en posicion canguro.

Otras aproximaciones que involucran a los padres en el cuidado de sus recién nacidos fragiles y buscan
humanizar la neonatologia, por ejemplo, cambiando el macro-entorno pero en las cuales el nifo no es
sostenido en posicion canguro (ej. masaje, alzar al nifio, lactarlo, NIDCAP?, etc.) no forman parte del
abanico de variantes que puedan identificarse como Método Madre Canguro.

2.3 Nutricion canguro basada en la lactancia materna
2.3.1 Introduccion

Las necesidades nutricionales del nifio de bajo peso al nacer y del prematuro son heterogéneas. En primer
lugar, recién nacidos con el mismo bajo peso al nacer pueden ser ninos a término con desnutricion
intrauterina, nifos prematuros con pesos adecuados y nifios prematuros y con restriccion del crecimiento
intrauterino. Adicionalmente, en la categoria prematurez se incluyen nifos casi maduros y cercanos al
término (ej. 35-36 semanas), nifios prematuros moderados y nifios muy prematuros (23-28 semanas de
gestacion al nacer y pesos inferiores a 1000 g). Sus requerimientos y capacidad de recibir

20 Recientemente se ha introducido la posicion canguro como componente importante del NIDCAP. En estos casos, se recon-
oceria la intervencion como parte del abanico de intervenciones consistentes con el Método Madre Canguro.
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alimentacion también pueden cambiar con la presencia de enfermedades y condiciones concomitantes
o complicaciones de la transicion.

Un condicionante muy importante de las estrategias de alimentacién y nutricion del nifio prematuro,
de bajo peso al nacer y/o enfermo, es el periodo post-natal en que se encuentra el nifio. En general es
apropiado reconocer tres grandes periodos:

El periodo de transicion, que abarca desde el nacimiento hasta que se completan los aspectos
principales de la transicion inmediata y mediata a la vida extrauterina (usualmente del dia O al
dia 10), donde suele ser necesario el soporte nutricional parenteral y/o el uso de estrategias de
adaptacion de la fisiologia del nifo al uso del tracto digestivo para administrarle los nutrientes que
requiere.

El periodo de “crecimiento estable”, desde que se completa la transicion hasta llegar al término,
que semeja el perfodo de crecimiento intrauterino que hubiese ocurrido si el neonato hubiese
podido llegar al término, y en el cual ya suele ser apropiado usar formas de alimentacion enteral,
predominantemente la via oral.

El “periodo pos egreso”, desde el término (o el egreso hospitalario 4-8 semanas después del
nacimiento) hasta el afio de edad corregida.

2.3.1 Estrategia de Alimentacion y Nutricion Canguro (de Referencia)
La estrategia de alimentacion y nutricion del nifio en el marco del MMC se basa en los siguientes
puntos:

2.3.1.1 Poblacion blanco:

La estrategia de alimentacion canguro esta disefiada para nifios que estan en el llamado periodo de
crecimiento estable. Las estrategias de alimentacion en el periodo de transicion (por ejemplo nutricién
parenteral) no son consideradas en la presente gura.

De forma similar, las estrategias de alimentacién dirigidas al nifio en el periodo pos egreso, aunque
son la manera de continuar el proceso de alimentacién iniciado en el periodo de crecimiento estable,
exceden el alcance de la presente gufa.

2.3.1.2  Fuente de alimentacion

La fuente fundamental de la nutricion del nifio es la lactancia materna, y se le utilizara siempre que sea
posible. Siempre se suplementa la leche materna con vitaminas liposolubles. La leche materna puede
ser fortificada o suplementada cuando sea necesario. Puede considerarse el uso de leche humana
de donante, preferiblemente de una edad gestacional similar, siempre y cuando sea recolectada,
pasterizada y administrada de forma segura y se preserve al maximo sus ventajas y valor nutricional.

2.3.1.3  Viade alimentacién

La lactancia materna se puede realizar por succion directa o por administraciéon de la leche de su
madre previamente extraida, que puede suministrarse via oral o por gastroclisis, por ejemplo por gavaje
intermitente.

2.3.1.4  Metas clinicas

La alimentacion se basa en leche materna de su propia madre para aprovechar al maximo las ventajas de
la leche humana no modificada, especialmente sus propiedades inmunologicas, el aporte balanceado
de nutrientes esenciales y su perfil de seguridad con respecto al riesgo de enterocolitis. La meta de
crecimiento es obtener una ganancia de peso al menos como la del desarrollo intra-uterino (15 gr./Kg./
dia hasta el término). La lactancia se administra nicialmente a intervalos fijos, no por demanada, para
asegurar un aporte minimo apropiado.
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Si con la alimentacién exclusiva al seno (apoyada por una intervencion intensiva -adaptacién canguro-
, que incluye estrategias de iniciacion y establecimiento de la lactancia materna) no se logra la meta,
se procede a descartar condiciones patologicas que expliquen la inadecuada ganancia de peso (ej.
anemia, infeccion, hipotermia, no adherencia a posiciéon canguro, etc.). Una vez corregida la condicion
de base, debe mejorar el crecimiento. Si atn asi no se logra, o si no habia causas secundarias de
inadecuado crecimiento, se complementa la lactancia materna con fortificacion de la leche de su
propia madre y/o con leche de formula especial para prematuros, administrada con gotero o cuchara
para no interferir con la lactancia materna. Como base de los calculos de aporte, se tiene como meta
suplementar hasta un 30% de la recomendacion calérica diaria, y después de al menos 1 semana de
crecimiento adecuado se intenta siempre una disminucion progresiva de la complementacion, y la
meta es llegar a 40 semanas de edad post-concepcional exclusivamente con leche materna.

2.3.2 Variantes: Método Madre Canguro y Leche Materna

Hay ocasiones en las que la posiciéon canguro se ofrece a nifios que no van a recibir la estrategia
de alimentacion canguro basada en la leche materna, como en los casos en los que atin no pueden
succionar y deglutir, o que estan recibiendo nutricion parenteral o por gastroclisis, o en aquellos otros
casos en los que no hay posibilidad de lactancia materna (nifio dado en adopcién y mantenido en
canguro por padres adoptantes, fallecimiento de la madre, contraindicaciones absolutas o relativas
para la lactancia materna). En esos casos este componente del MMC no se puede dar, pero el cuidado
ofrecido al nifio puede seguir siendo considerado como una Intervencién Madre Canguro, si se esta
empleando adecuadamente la posicion canguro.

2.4 Politicas de egreso hospitalario y seguimiento ambulatorio

2.4.1 Obijetivos

La utilizacién del MMC permite transferir gradualmente las responsabilidades del cuidado fisico y
emocional del nifio desde el personal de salud hacia la familia del nifio, particularmente a la madre (y
a cualquier otro proveedor de posicién canguro aceptado por la familia, e]. el padre, abuelos, etc.).

Como la posicién canguro continua hace que el nifo pueda regular adecuadamente temperatura y
esté permanentemente bajo el cuidado y la observacion directa del proveedor de la posicion, permite
“desmedicalizar” el cuidado del nifio mas tempranamente que lo que se logra si el niflo es mantenido
en una incubadora o en una cuna.

2.4.2 Definicion de Referencia

2.4.2.1 Generalidades

El proceso de proveer cuidados canguro es continuo. La posicién y alimentaciéon canguro se inician
en algin momento durante la hospitalizacion; es el inicio de la adaptacién canguro y se contintan
mientras el nifo las necesite, independientemente de si el nino continGa o no en el hospital. De hecho,
cuando se completa una adaptacion exitosa de la madre y el nifio a la posicion y la alimentacion
canguro, es poco lo que el hospital puede ofrecer, que no se le pueda asegurar a la madre y al nifio
en un ambiente ambulatorio apropiado. Asi pues, la adaptaciéon canguro intrahospitalaria puede verse
como un proceso de preparacion para que la madre y el nifio tengan una salida del hospital oportuna,
segura y exitosa, y puedan mantener el cuidado canguro en casa mientras el nifo lo requiera.

La salida “temprana” (oportuna) en posiciéon canguro es uno de los componentes basicos del Método
Madre Canguro. Este egreso temprano, acompanado de un programa de seguimiento ambulatorio
cercano y estricto, es una alternativa segura y eficiente a la permanencia en la Unidad Neonatal
durante la fase de “crecimiento estable” (definida en 2.3.1). El nifo aunque ya ha egresado, continGa
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recibiendo atencién en salud comparable al menos en intensidad y calidad a la que recibiria en una
unidad neonatal de cuidados minimos, sin exponerse a riesgos nosocomiales y ya integrado fisica y
emocionalmente a su familia.

2.4.2.2 Egreso Oportuno en Posicion Canguro

Los nifios canguro pueden ser elegidos para el manejo canguro en casa tan pronto como tengan:
Una adaptacién canguro exitosa (a la posicion canguro y a la nutricién canguro por parte de la
madre y del nino);
El nifio debe ser capaz de succionar, deglutir y respirar coordinadamente?'.
Unafamiliadispuesta ay en capacidad de seguir estrictamente los protocolos y recomendaciones
del programa y las politicas de seguimiento.
Tener acceso a un programa sistematico, riguroso y bien establecido de manejo ambulatorio y
seguimiento canguro.

Los nifios salen del hospital independientemente de su peso o edad gestacional. Una vez en casa los
nifios se mantienen en posiciéon canguro 24 horas, hasta cuando la rechacen.

2.4.2.1 Seguimiento canguro

Después de la salida los nifios son controlados diariamente, con monitorizacion de peso, hasta
que alcancen una ganancia diaria de peso de 15 grs./Kg./dia. Posteriormente se realizan controles
semanales hasta cuando completen el término (40 semanas de edad post-concepcional y 2500g).
Esto se constituye en el equivalente ambulatorio de los cuidados minimos intrahospitalarios y se le
podria denominar como el “cuidado minimo neonatal ambulatorio”. Este cuidado incluye tratamientos
sistematicos profilacticos como medidas y medicaciones antirreflujo, vitaminas, profilaxis de la apnea
primaria del prematuro etc. Durante este seguimiento se realizan exdmenes de tamizado oftalmolégico
y neurolégico incluyendo una ecograffa cerebral.

2.4.2.2  Seguimiento de alto riesgo

Es necesario complementar esta etapa final del MMC con un programa de seguimiento del recién
nacido de alto riesgo, al menos hasta que el bebé llegue al afio de edad corregida. La justificacion
de este planteamiento es que claramente los nifios canguro pertenecen a la categoria de alto riesgo
biologico para crecimiento somatico inadecuado y para presentar problemas en el desarrollo neuro-
psicomotor y sensorial. Si bien no es objeto directo de esta guia, se considera esencial que se haga
un seguimiento apropiado al nifio de alto riesgo, después de que completa el periodo de seguimiento
canguro propiamente dicho (40 semanas de edad post-concepcional o peso de 2500 g, lo que ocurra
mas tarde), y por eso se enumeran al final de la guia, las actividades minimas que un programa de
seguimiento de alto riesgo deberfa realizar.

2.4.3 Variantes y contraste con la definicion de referencia

2.4.3.1 Destino de egreso

A su salida de la Unidad de Recién Nacidos, el nifio puede tener como destino un sitio dentro
del hospital o asociado al hospital en el que se dé un alojamiento conjunto madre-hijo canguro
(ej. pabellon canguro), o egresar de la unidad de recién nacidos directamente a su casa.

21 Hay Programas Madre Canguro con experiencia de dar salida para manejo ambulatorio en nifios que se alimentan por “ga-
vaje” (gastroclisis intermitente) administrado por la madre apropiadamente entrenada (no es indispensable una succion ni deglucion
adecuadas) o por administracion oral sin succion (copa, cuchara, gotero; debe deglutir adecuadamente).
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2.4.3.2  Criterios de egreso

2.4.3.2.1 Criterio de salida para el alojamiento conjunto madre-hijo canguro:

2.4.3.2.1.1 Independientemente del peso o de |la edad gestacional pero tan pronto como se consiga
que tanto la madre como el nifio alcancen una adaptacién canguro exitosa (a la posicion
y a la alimentacién canguro).

2.4.3.2.2 Criterios de salida para el manejo canguro en casa:

2.4.3.2.2.1 Independientemente del peso o de la edad gestacional pero tan pronto como se consiga
que tanto la madre como el nifio alcancen una adaptacién canguro exitosa (a la posicion
y a la alimentaciéon canguro);

2.4.3.2.2.2  El contar con una familia dispuesta y en capacidad de seguir de forma estricta los
protocolos del MMC en la casa y las politicas de seguimiento.

2.4.3.2.2.3  Un Programa Madre Canguro debe garantizar seguimiento ambulatorio cercano y
oportuno y estar en capacidad de prestar atencién de urgencia de forma adecuada y
oportuna al nifio en atencién canguro ambulatoria.

GLOSARIO

Prematurez: Estado que se define por nacer antes de la semana 37 de la gestacion independientemente
del peso.

Bajo peso al nacer: nacer con un peso inferior a 2500g independientemente de la edad gestacional.

Edad Gestacional al nacer: es la duracion de la gestacion estimada por métodos obstétricos (fecha
de Gltima regla, evaluaciéon ecografica de la implantacion, etc.) o escalas pediatricas que evaltan el
aspecto y madurez del nifio en las primeras 72h de vida: Amiel-Tison, Ballard y new Ballard, Capurro,
Dubovich, etc.

Duraciéon de la gestacion: Una gestacion normal a término dura de 37 a 42 semanas post-
concepcionales con un promedio aceptado de 40 semanas. Se considera post término a partir de las
43 semanas.

Edad cronolégica: (edad post-natal) edad calculada a partir del nacimiento.

Edad post-concepcional: Para efectos de este documento es la edad gestacional de un prematuro, en
cualquier momento después del nacimiento y antes de llegar a las 40 semanas de edad gestacional. Se
calcula a partir de la edad gestacional al nacer, mas el nimero de semanas de edad cronolégica. En
nifios prematuros que tienen mas de 40 semanas de edad gestacional, se utiliza la edad corregida. Por
ejemplo el nifio que ha nacido a 32 semanas de edad gestacional tiene a 30 dfas de edad cronolégica
una edad post concepcional de 36 semanas.

Edad corregida: Se utiliza en prematuros después de llegar al término. Es la edad cronolégica a la cual
se le sustrae el nimero de semanas que faltaron para haber nacido a las 40 semanas. Con el ejemplo
anterior, cuando este mismo nifio cumple 3 meses de edad cronolégica apenas tiene un mes de edad
corregida.
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Clasificacion de Lubchenco: El RN se clasifica seglin su peso y su edad gestacional.
Recién Nacido pretérmino adecuado para edad gestacional (RN PTAEG): RN prematuro con peso
entre el percentil 10 y el percentil 90 para su edad gestacional;
Recién Nacido pretérmino pequefio para edad gestacional (RN PTPEG): RN prematuro con peso
inferior al percentil 10 para su edad gestacional;
Recién Nacido pretérmino grande para edad gestacional (RN PTGEG): RN prematuro con peso
superior al percentil 90 para su edad gestacional;
Recién Nacido a término adecuado para edad gestacional (RN ATAEG): RN a término con peso
entre el percentil 10 y el percentil 90 para su edad gestacional;
Recién Nacido a término pequefio para edad gestacional (RN ATPEG): RN a término con peso
inferior al percentil 10 para su edad gestacional;
Recién Nacido a término grande para edad gestacional (RN ATGEG): RN a término con peso
superior al percentil 90 para su edad gestacional;
Recién Nacido post término adecuado para edad gestacional (RN PostTAEG): RN post término con
peso entre el percentil 10 y el percentil 90 para su edad gestacional;
Recién Nacido post término pequeio para edad gestacional (RN PostPEG): RN post término con
peso inferior al percentil 10 para su edad gestacional;
Recién Nacido post término grande para edad gestacional (RN PostGEG): RN post termino con peso
superior al percentil 90 para su edad gestacional.

Posicion canguro: posicion vertical del recién nacido en contacto directo piel a piel sobre el pecho
de una persona humana en decubito ventral.

Proveedor de Posicion Canguro: Persona que carga el nifio en posicion canguro.

Apnea primaria del recién nacido prematuro. Se reconocen 3 tipos:
La apnea central caracterizada por la ausencia total de movimiento toracico-abdominal (10 a 25%
de las apneas)
La apnea obstructiva caracterizada por la ausencia de flujo aéreo nasofaringeo pero con la
persistencia de movimientos respiratorios toracico-abdominales (10 a 25% de las apneas)
La apnea mixta donde la apnea obstructiva precede o sucede a la apnea central (50 a 75% de las
apneas del RN prematuro)

Lactancia materna (breastfeeding): Alimentacion con leche de la madre, sea directamente del seno,
o administracion de leche extraida previamente.

Alimentacion al seno (direct breastfeeding): alimentacion directamente del seno de la madre.

Leche final: leche del final de la mamada o del final de la extracciéon
(mecanica o manual), mas rica en grasas y calorias.

Complementacion de la alimentacion materna: Uso de leche artificial (leche de formula) para
garantizar el aporte del volumen necesario para un crecimiento adecuado.

Suplemento de la alimentacion materna: Uso de fortificadores de leche materna para garantizar
una composicion adecuada. Uso de vitaminas. Complementacion de la lactancia materna con leche

de formula.

Fortificadores de la leche materna: Sustancias que se agregan a la leche
materna con el fin de incrementar los contenidos de nutrientres, principalmente proteinas, Ca'y P
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Adaptacion canguro: periodo de adaptacion a los diferentes componentes del MMC durante el cual
se transfieren gradualmente las responsabilidades a la persona proveedora de la posicién canguro para
el logro de los objetivos del MMC.

Egreso en posicidon canguro: Salida hospitalaria sin tener en cuenta el peso o la edad gestacional,

con el nifio en posicion canguro para regular su temperatura y después de una adaptaciéon canguro
exitosa.
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1. REGULACION TERMICA

Pregunta: ;Puede el contacto piel a piel entre el cuerpo del nifio y el torax de la madre
(que forma parte de la posicion canguro) proveer un ambiente térmico neutro que
permita la regulacion de temperatura de forma al menos tan adecuada como la que se
consigue en una incubadora?

Respuesta basada en Evidencia: No existe diferencia significativa entre la capacidad de
la posicion en el método madre canguro (MMC) y la de la incubadora para mantener
una temperatura adecuada en el prematuro y/o recién nacido de bajo peso al nacer.
La posicion canguro puede usarse de manera segura y efectiva hasta que el prematuro
pueda regular la temperatura por si solo.

Nivel de evidencia: Experimentos clinicos controlados aleatorios

Nivel de consenso: Unanime.

Fundamento:

El recién nacido pretérmino y/o de bajo peso, no esta fisiolégicamente preparado para regular
y mantener una temperatura corporal apropiada, por esto es necesario proporcionarle un
ambiente térmico neutro que le permita crecer y completar el proceso de maduracion que
no pudo terminar in Gtero. Por ambiente térmico neutro se entiende la condicion térmica
en la que el gasto de energia (produccion de calor) es minimo y sin embargo se mantiene la
temperatura corporal interna.

Las pérdidas térmicas del nifio prematuro se hacen por conduccioén, radiaciéon, conveccion y
evaporacion.

Pérdidas por conduccién:

Se producen por contacto directo de dos cuerpos solidos a diferentes temperaturas y no suelen
sobrepasar el 1% de las pérdidas energéticas de un prematuro. La energia calorifica se difunde
siguiendo un gradiente de temperatura. Estas pérdidas se limitan si los sélidos con los que esta
en contacto la piel del paciente no tienen una gran diferencia de temperatura con respecto a
la del nifio. Para este fin se utilizan colchones a 36,5-37 de temperatura. En el MMC la piel de
la madre puede estar a la misma o incluso a temperatura superior a la del nifio y le transfiere
activamente calor hasta que se equilibran las temperaturas; es decir no solamente se minimiza
la pérdida por conduccién sino que incluso permite calentar al nifio.

Pérdidas por radiacion:

Se producen cuando hay diferencia de temperatura entre dos cuerpos que no estan en
contacto. La energia se transfiere del cuerpo mas caliente al mas frio en forma de radiacion
electromagnética. De tal manera que a medida que la diferencia entre la temperatura cutanea
del nifo y la de la pared de la incubadora es mas elevada, la pérdida por radiacion es mayor.
Esto sucede con frecuencia, ya que generalmente la pared de la incubadora se encuentra a
menor temperatura con respecto al nifio. Adicionalmente, la temperatura de esta pared suele
ser mas alta que la de las paredes del cuarto, lo que también disipa calor por irradiacion.
Si se aumenta la temperatura de la sala de cuidados neonatales a 20-28 C, se disminuyen
hasta en un 50% las pérdidas por radiacion. En el MMC la superficie ventral del nifio esta
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en contacto con la piel de la madre y no irradia calor, su superficie dorsal esta cubierta por
ropa o por la faja de lycra que lo mantiene adosado al pecho de la madre y tampoco irradia.
Solo las pequeiias partes de la superficie de la piel que estén expuestas al aire podrian irradiar
cantidades minimas de calor, por lo que es indispensable cubrirlas, especialmente la cabeza
del nifio para prevenir disipacion de calor por radiacion.

Disipacion por conveccion:

Consiste en la transferencia de energia calorifica a un fluido, usualmente gas (aire). Las
moléculas del gas chocan con la piel caliente, se calientan y se alejan, siendo reemplazadas
por otras moléculas frias. Se genera una corriente de aire frio que se acerca a la piel, “roba” el
calor y se produce una corriente de aire caliente que se aleja y disipa la energia calorifica. En
nifios mantenidos en incubadoras, los intercambios térmicos por conveccion estan en relacion
con la masa de aire en la incubadora, su velocidad de circulacion y su temperatura; el nifio
pretérmino serd calentado o enfriado por conveccion dependiendo de la temperatura a la
cual la incubadora logre mantener el aire que circula en su interior. En el caso de la posicion
canguro (PC), la circulacion de aire frio alrededor de la piel del nifio esta limitada por la lycra
y el gorro que cubren su superficie dorsal y cabeza, mientras que este es calentado por la
conduccioén de calor desde el cuerpo de su madre.

Pérdidas por evaporacién:

Son la fuente potencial mas importante de disipacion energética: 0,58 Kcal. por cada gramo
de agua evaporada. Cuanto mas inmaduro sea un niflo mas importantes seran las pérdidas
hidricas cutaneas insensibles. Estas aumentan en caso de elevacion de la temperatura central,
de una humedad inferior a 50% o superior a 70% (aumento de 30 a 80%), de llanto o agitacion
motora (aumento de 40 a 50%), de calefaccion radiante (aumento de 15%) o de corrientes de
aire significativas'. Se pueden disminuir con el uso de una cobija de plastico pero a diferencia
de las otras pérdidas energéticas, nunca pueden ser totalmente suprimidas.

Diversos estudios han mostrado que se puede mantener un ambiente térmico neutro adecuado,
ya sea manteniendo al nifio en una incubadora o utilizando la posiciéon canguro. En un estudio
clinico controlado aleatorio? realizado en 3 pafses en vias de desarrollo se evidencié que no
hay diferencias en la presentacion de episodios de hipotermia al comparar el método canguro
con el manejo tradicional con incubadora. En un estudio publicado por Ibe en el 20042, donde
se compardé mediante disefio experimental cruzado el contacto piel a piel frente al cuidado en
incubadora, se present6 un mayor riesgo de hipotermia en la incubadora que en el contacto
piel a piel (RR 0.09, IC 0.03-0.25). Por el contrario, Bosque et. al. 4id139) encontraron una
leve disminucion de la temperatura en los nifios en la posiciéon canguro. Los pacientes de su
estudio no usaban gorros durante PC lo que podria explicar este resultado inconsistente con
los demas observados. De hecho, los demas estudios revisados de la literatura (Bergman®,
Ludington®'°, Kadam', Acolet'?, Blaymore'?, De Leeuw'), incluido el meta analisis de Chwo y
Anderson'®) son concordantes en que la posicion canguro es segura y efectiva para proporcionar
un ambiente térmico neutro al neonato y prevenir los episodios de hipotermia.

No todos los nifos estan preparados en cualquier momento de su vida extrauterina para
regular su temperatura de forma adecuada en posicion canguro. Bauer y cols.'®'® encontraron
que cuando se inicia la posicion canguro en la primera semana de vida, los nifios entre 25y
27 semanas de vida hacen episodios de hipotermia, que desaparecen en la segunda semana
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postnatal. De forma similar, Bohnorst et. al.’?* encontraron labilidad fisiolégica asociada con
leve hipertermia en ninos muy inmaduros e inestables, mientras estaban en posiciéon canguro.
Por el contrario si los nifios ya estan estables aunque tengan ventilacién mecénica, regulan
adecuadamente temperatura y parametros fisiol6gicos, atin los nifios de mas bajo peso?'.

2. REFLUJO GASTROESOFAGICO

Pregunta: ;Existe evidencia de que la posicion canguro proteja frente el reflujo
gastroesofagico?

Respuesta basada en evidencia: No hay datos empiricos directos que apoyen que
la posicion canguro proteja frente el RGE. La posicidon canguro parece no favorecer
el reflujo gastroesofagico y se esperaria que por estar el nifio permanentemente en
posicion prono con la cabeza mas alta que el resto del cuerpo, incluso en posicion
casi vertical, la frecuencia, duracion y severidad de los episodios de reflujo fuese
menor que en otras posiciones.

Nivel de evidencia: No hay experimentos clinicos aleatorios que corroboren esta
recomendacion, y se encuentra poca evidencia sobre este tema. La afirmacién se basa en
observaciones clinicas anecdéticas, en raciocinio fisiopatolégico y en la analogia entre la
posicion canguro y las posiciones anti-reflujo recomendadas (como la posiciéon prono o
decubito lateral izquierdo), en las cuales existen menos episodios de RGE los cuales son menos
prolongados. Por otro lado, se ha reportado una menor incidencia de Reflujo Gastroesofagico
en recién nacidos alimentados con leche materna, practica favorecida por la posicion canguro
y que forma parte del Método Madre Canguro.

Nivel de Consenso: Unanime
Fundamento:

Después de la deglucion, el bolo alimenticio pasa a través del es6fago hasta la camara gastrica.
Allf debe permanecer hasta completar el proceso digestivo que permite la formacion del quilo
para su paso al duodeno. La permanencia del bolo alimenticio en la cdmara gastrica depende
de un sistema anti reflujo en la union esofago-gastrica que sirve de barrera. Este sistema anti
reflujo esta formado por el esfinter esofagico inferior, una zona muscular de alta presion
cuya existencia como estructura anatébmica no ha podido ser comprobada. Esta zona de alta
presion constituye el elemento principal del sistema anti reflujo ya que en su ausencia el bolo
alimenticio retornarfa al eséfago en el momento en que la presion intra-abdominal supere a
la intra-toracica. Se ha invocado la existencia de mecanismos involucrados en la presencia o
ausencia de reflujo, pero sus verdaderos papeles estan controvertidos: 1) factores anatémicos:
angulo de Hiss agudo, tamano de la porcion intra-abdominal del es6fago 2) factores dinamicos:
maduracion del esfinter superior del es6fago, peristaltismo del es6fago, vaciamiento gastrico y
3) factores quimicos: esofagitis y periesofagitis debidas al RGE pueden prolongarlo.

La mayoria de los episodios de RGE se debe a relajaciones transitorias e inadecuadas de la
zona de alta presion, que en apariencia son iguales a las que normalmente se observan durante
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la deglucion para permitir el paso esofago gastrico de la comida. En el caso del neonato,
se conjugan factores como la disminucion del tono basal del esfinter inferior del es6fago,
los aumentos transitorios de la presion intra-abdominal (gritos, tos, pujo, movimientos o
compresion extrinseca, por ejemplo durante los cambios de pafal) y la hipotonia del esfinter
esofagico inferior (reflujo pasivo).

Dhillon?? reporta los resultados de una encuesta que muestra que el RGE es percibido como
comiin en 77 unidades neonatales del Reino Unido y que hay amplia variacién entre unidades
en el manejo.

Aunque no hay estudios que hayan evaluado directamente la relacion entre la posicion canguro
y el reflujo gastroesofagico, se puede asumir que dadas las similitudes de la posicion canguro
con la posicion estudiada y recomendada (posicion prono con elevacion de 30 a 45 grados)
aquella podria tener un efecto protector, ya que mientras el nifio esta en contacto piel a piel
sobre el pecho de la madre se le mantiene en dectbito prono y vertical durante el dfa, y con
inclinacion entre 30 y 45 grados durante las horas de la noche o cuando la madre descansa.

La recomendacion del decubito prono con elevacion de 30 a 45° esta apoyada por evidencia empirica.

Los estudios clinicos que existen muestran una tendencia a que esta posicién disminuya el nimero vy la
intensidad de los episodios de reflujo gastroesofagico en los recién nacidos prematuros. Tobin y Ewer

2324 systentan estas afirmaciones con estudios donde se usan distintas secuencias aleatorias de posturas,
mostrando los beneficios de la posicién prono, (que se asemeja a la posicién canguro), y de la posicion
lateral izquierda. Encontraron un indice mediano de reflujo de 6.7% en posicion prona, de 7.7% en
posicion lateral izquierda, de 12.0% en posicion lateral derecha y de 15.3% en posicidn supina. Oresntein®
y Dellagrammatica®® observaron mejores resultados en la posicidn prona, la cual favorecié tanto un mejor
vaciamiento gastrico como la reduccion de los episodios de reflujo.

3. APNEA DEL PREMATURO

Pregunta: ;Existe evidencia de que la posicion canguro proteja contra la apnea de la
prematurez?

Respuesta Basada en Evidencia: No hay evidencia directa de que prevenga la
presentacion, frecuencia o severidad de episodios de apnea de la prematurez. En nifios
fisiologicamente estables, no hay evidencia de que el contacto piel a piel (Posicién
Canguro —PC-) aumente el riesgo de apnea. En periodos cortos y en pacientes estables,
la frecuencia de apnea y respiracion periédica es similar a la observada en estos
mismos nifios mientras estan en incubadoras. No hay datos de buena calidad acerca de
posiciéon canguro continua y prolongada, pero dos experimentos clinicos controlados
aleatorios (ECC) al parecer con vigilancia pasiva (baja probabilidad de detectar apneas
tanto en canguro como control) no reportan diferencias en la frecuencia de apneas.

No hay evidencia de que la estimulacion cinética (como la que experimenta un nifio en
posicion canguro por los movimientos ritmicos —respiraciéon- y no ritmicos —caminar,
moverse, etc.) sirva ni como tratamiento de la apnea central primaria del prematuro, ni
para la prevencion de episodios de apnea. Sin embargo, la estimulacion tactil y cinética
es corrientemente empleada como medida inicial en el prematuro que presenta un
episodio de apnea.
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Hay reportes de que la posicion canguro es mal tolerada por prematuros muy enfermos
o fisiolégicamente inestables '%2°. Por tal motivo el grupo de autores de la presente
guia recomienda no iniciar la posicion canguro en un nifio fisiol6gicamente inestable
(lo que incluye que esté presentando apneas de la prematurez). Se entiende por
nifio estable un nifio que tolera la manipulacién (no se alteran sus signos vitales con
manipulacién apropiada), que tiene signos vitales normales y estables sin necesidad
de apoyo farmacolégico y que no esta presentando episodios de apnea, bradicardia o
hipoxia.

Nivel de evidencia: ECC de buena calidad, estudios de antes y después, ECC con baja
probabilidad de deteccion de apneas, meta-analisis de ECC

Nivel de consenso: unanime
Fundamento:

Introduccion

La apnea del nifio prematuro representa un problema serio tanto por su frecuencia en los
primeros dfas de vida como por el hecho de que en los mas inmaduros puede prolongarse
incluso semanas. Ademas puede dejar serias secuelas. Se define como apnea de la prematurez
a la pausa respiratoria que compromete la ventilacion alveolar, con una duraciéon 20 segundos
o aquella de cualquier duracién, que esté acompanada de bradicardia de menos de 100/min.
y/o de una caida de la saturacioén con cianosis?.

Estas apneas son de 3 tipos: La apnea central caracterizada por la ausencia total de movimiento
toraco-abdominal (10 a 25% de las apneas), la apnea obstructiva en la que hay ausencia de flujo
aéreo nasofaringeo pero con la persistencia de movimientos respiratorios téraco-abdominales
(10 a 25% de las apneas) y la apnea mixta donde la apnea obstructiva precede o sucede a la
apnea central (50 a 75% de las apneas).

Las bradicardias inferiores a 100/min. aparecen tipicamente después de unos 10 segundos
de pausa respiratoria y se atribuyen a la hipoxia secundaria a la apnea. A veces la apneay la
bradicardia aparecen al mismo tiempo y corresponden a un mecanismo vagal cuyo punto de
inicio puede ser variable. Cuando estas bradicardias son inferiores a 80/min., se acompafian
de una disminucion del flujo sanguineo cerebral y deben ser tomadas en consideracion. Las
apneas acompafadas de bradicardia aparecen, por regla general, después de unas horas de
vida, a veces de unos dias de vida y su frecuencia aumenta en la primera semana. Su presencia
es ocasional después de las 35 semanas de edad postconcepcional, sin embargo, casi siempre
estan presentes en la evolucion de los ninos nacidos antes de la semana 28%.

La fisiopatologia de estas apneas con bradicardia puede ser explicada por uno o varios de los
siguientes mecanismos:
Inmadurez del sistema cardiorrespiratorio y de su regulacion neurolégica, que es mas
importante cuanto mas baja sea la edad gestacional. Esta inmadurez afecta todos los
niveles:
o Centro respiratorios bulbo-protuberanciales.
o Control vagal del automatismo cardiaco y respiratorio.
o Regulacion quimica respiratoria (en particularinmadurez de la reaccion de despertar
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en caso de hipercapnia y especialmente de hipoxia).

o Inmadurez de los receptores oro naso faringeos (nasofaringe estrecha, hipotonfa
de los dilatadores de la faringe), toracicos (diafragma, intercostales) y alveolares
(bronquiolos distales, cortocircuitos intra-pulmonares).

También contribuye la inmadurez de otros sistemas:

o Influencia de los diferentes estadios de suefio y de su maduracion.

o Interaccionesentre laregulacion cardiorrespiratoria por el sistema nervioso autbnomo
y otras funciones también dependientes de este sistema: termorregulacion, vaso
motricidad arterial, motricidad y secreciones digestiva.

o Persistencia de los reflejos primitivos ante el miedo y dolor (apneas y bradicardias
vagales reflejas)

La maduracion de estos sistemas, que de hecho no es completa en el nacimiento a término,
explica la evolucion en relacion con la edad gestacional, del ritmo respiratorio y cardiaco,
de la frecuencia y duracion de las pausas sinusales y de la respiracion periddica y las
apneas.

Es también debido a su inmadurez que los prematuros reaccionan en forma de apneas
con o sin bradicardias a las agresiones o a los trastornos metabolicos. Por este motivo es
indispensable descartar y tratar todas las causas de apnea secundaria antes de asumir que
el problema se origina en la inmadurez del nifo.

La posicion canguro y el riesgo de apneas en nifios inestables

Debido a que hay reportes de que la posicion canguro es mal tolerada por prematuros muy
enfermos o fisiolégicamente inestables '°, en principio los nifos con apneas de la prematurez
no deberian ser elegibles para posicion canguro continua y prolongada.

Bohnhorst reporta un estudio clinico no aleatorio, de “antes y después” que evidencio
frecuencias similares de apneas entre posicion canguro e incubadora pero con un exceso de
episodios de bradicardia y desaturacion mientras los nifios estaban en PC, no relacionado con
cambios de temperatura. La muestra de nifos estudiados estaba constituida por prematuros
fisiol6gicamente inestables (en UCI, presentando apneas, desaturaciones y bradicardias antes
de la inclusion en el estudio y mientras estaban en incubadora) y posiblemente esta evidencia
no sea aplicable a prematuros fisiol6gicamente estables en PC.

Mecanismos por los que la PC podria proteger contra apneas

Uno de los mecanismos que se podria invocar para aducir que la posicion canguro previene
los episodios de apneas centrales de la prematurez es que el nifio, mientras est4 sobre el pecho
de su madre recibe estimulacion cinética ritmica y episddica, dada por los movimientos tanto
respiratorios como generales de la madre. Hay tres meta-analisis que evalGan el papel de la
estimulacion cinética en la prevencion y el manejo de apneas de la prematurez las cuales
no encuentran efectos benéficos, ni profilacticos ni terapéuticos atribuibles a la estimulacion
cinética 2, La maniobra estudiada era estimulacion ritmica por aparatos oscilantes, que no
necesariamente es comparable (efecto de clase) con la estimulacion provista por la posicion
canguro.

Otro mecanismo potencialmente protector de la PC esta vinculado a la posicién en dectbito
prono, que al parecer se asocia con una mecanica ventilatoria mejor y por tanto con una
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posible disminuciéon de apneas obstructivas y mixtas. Kurlak®' condujo un experimento
aleatorio cruzado en 35 prematuros, en el cual evalué el efecto que la posicion del nifio en la
incubadora o en la cuna, tiene en las apneas de la prematurez. Sus resultados mostraron una
disminucion tanto de frecuencia como de gravedad en niflos muy prematuros en dectbito
prono. Heimler*?, en un estudio con 14 prematuros que presentaban apneas clinicas, encontr6
que la posicién supina genera mas resistencia a la ventilacion y mas fatiga diafragmatica, por
lo que en esta posicion aumentan tanto la densidad de apneas centrales y posprandiales como
la frecuencia de episodios de respiracion periddica en comparacion con la posiciéon prona.

Evidencias de que la posicién canguro continua y prolongada no aumenta el riesgo de
apneas

Se localizaron y revisaron dos ECC (Sloan** y Kadam'') que evaluaban el efecto de la Posicion
Canguro continua y prolongada, bajo observacion en alojamiento conjunto madre-hijo. Si bien
ambos reportan que la frecuencia de apneas en los sujetos asignados a la posicion canguro
es igual o menor que en el grupo control, ninguno de ellos describe explicitamente coémo se
determinaba la presencia de apneas, pero probablemente se trataba de observaciéon clinica
mientras se proveia la posiciéon canguro.

Evidencias de que la posicion canguro intermitente y discontinua no aumenta el riesgo de
apnea

Hay muchos estudios que han evaluado la estabilidad fisiologica y la calidad del suefio en
nifios prematuros mientras estan en PC, cuyos resultados sugieren que mientras estan en PC
no solo no aumenta la frecuencia o severidad de apneas’®'%'*, sino que por el contrario hay
periodos de suefio mas adecuados®#**, mas estabilidad de los parametros fisiolégicos e incluso
disminucion de episodios de respiracion periddica®.

Recomendacién para planificar la investigacién futura:
Es necesario realizar investigacion que evalGe el efecto que el tipo de estimulacion cinética

que provee la posicion canguro, tiene sobre la apnea de la prematurez. La extrapolacion
de los resultados obtenidos con aparatos que generan movimientos oscilantes en la cuna o
la incubadora puede ser inapropiada y es razonable evaluar si los movimientos ritmicos y
esporadicos que experimenta el nifio en posiciéon canguro modifican el riesgo o la frecuencia
y gravedad de episodios de apnea primaria, particularmente de origen central.

4. DESARROLLO NEURO- PSICOMOTOR

Pregunta: ;Existe evidencia de que la Posicion Canguro tenga un efecto positivo sobre
el desarrollo neurolégico y psicomotor de los nifios prematuros o de bajo peso al
nacer?

Respuesta Basada en Evidencia: El método madre canguro parece favorecer un
adecuado desarrollo neurolégico y psicomotor de los prematuros. La organizacion
de sus conductas, ciclos de suefio y vigilia, y calidad del suefio son adecuados y se
alcanzan mas tempranamente que en nifios similares no expuestos a PC. La maduracién
de funciones neurologicas y psicomotoras medidas por test estandarizados (Grifiths,
Bailey) durante el primer afio de vida es superior en algunos subgrupos.
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Nivel de consenso: unanime

Nivel de evidencia: Estudios observacionales, pocos experimentos clinicos aleatorios, pero
la totalidad de la evidencia va en el sentido de dicha afirmacion.

Fundamento:

Organizacion del comportamiento y del sueiio del prematuro:

Las investigaciones sobre el impacto de la posicion canguro sobre la organizacion tempranay lo
adecuado del comportamiento y del suefio del prematuro han producido resultados uniformes
en ninos con diversos grados de prematurez. Al poner al nifio en posicién canguro, éste se
calma rapidamente y frecuentemente se queda dormido '°3>%7. El niflo duerme mas,® con un
suefo tranquilo, respiracion regular disminuyéndose el suefio activo'®®, y los episodios de
despertar®. Los episodios de suefio tranquilo también se presentan cuando el nifio es cargado
por el padre®.

Adicionalmente a la facilidad con la que se duerme y a los periodos prolongados de suefio
tranquilo, la conducta es mas organizada cuando esta despierto. Los episodios de llanto e
irritabilidad durante la vigilia mientras esta en contacto piel a piel son infrecuentes. En general,
los nifos en posicion canguro estan mas calmados y lloran menos. '***(Bauer, 1998 521 /id.)

Ohgi (Ohgi, 2002 137 /id) reporta los resultados de un estudio con control histérico, en el que
el desempefio de nifos prematuros que estuvieron en posicion canguro fue mejor al llegar a 40
semanas de edad postconcepcional en términos de irritabilidad, orientacion visual y auditiva,
su temperamento era mas adecuado a los 6 meses y sus puntajes de neurodesarrollo (Bayley)
al afo eran mas elevados. La posicion canguro también parece tener un efecto positivo sobre
la capacidad de emitir signos y de responder a las solicitudes de las madres 441,

Dentro de los mecanismos que explicarfan este efecto de la posicion canguro se pueden
mencionar los siguientes:

Los ruidos cardiacos de la madre pueden inducir el suefo en el nifio** #%; la posicion
canguro permite al bebé escuchar de forma continua estos ruidos, transmitidos a través de
la pared toracica de la madre.

Mientras los prematuros duermen en posiciébn prona presentan menos episodios de
despertar*. La posicion canguro implica mantener al nifio en dectbito prono sobre el torax
de la madre.

La combinacién de los ruidos cardiacos maternos con el balanceo suave del bebé tiene
un efecto positivo sobre el tiempo de suefo tranquilo del nifio prematuro*-#. El nifo en
posicion canguro no solamente escucha los latidos cardiacos maternos sino que ademas
estd sometido al balanceo ritmico y suave producido por los movimientos regulares de la
respiracion de la madre.

El anidamiento del bebé prematuro en un ambiente de tranquilidad parece disminuir sus
episodios de despertar durante su suefio tranquilo*®. La faja de lycra o los otros tipos de
soporte de la posicion canguro permiten mantener al nifio confortablemente posicionado
(anidado) entre los senos de su madre.
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Desarrollo neurolégico y psicomotor:

Hay evidencias provenientes de un ECC, y de estudios observacionales analiticos que sugieren
que el Método Madre Canguro, y particularmente el exponer a la diada madre-nifio a la posicion
canguro mejora el desempefio en las pruebas que miden el desarrollo psicomotor3%:49-52,

Tessier et. al.’**° postulan dos mecanismos para explicar el efecto del MMC en el futuro
desarrollo psicomotor del nifo prematuro.

Un mecanismo social, al conseguir que la familia se involucre:

La participacion activa (y el empoderamiento) de los padres es un componente principal del
MMC. Este método fortalece el vinculo entre el nifio y el proveedor de la posicion (usualmente
la madre, el padre y miembros de la familia extendida), haciendo que tanto el niflo como el
proveedor se hagan mas sensibles el uno al otro. Crea un clima en la familia donde la madre se
siente mas segura acerca de su hijo y donde el padre se involucra mas en el cuidado postnatal
ambulatorio de su hijo. Este sentimiento de competencia de las madres y la participacion activa
observada de los padres representa un cambio drastico de la forma usual de sentimientos y
conductas parentales con respecto a un bebé prematuro, lo que les podria permitir extender
este contexto neonatal y de infancia temprana 6ptimo a los estadios subsecuentes de la vida
del nifio.

Regulacion de la organizacion del cerebro.

Uno de los hallazgos méas comunes documentados en imagenes de escaner de nifios
prematuros, es la atrofia del cuerpo calloso, es decir la pérdida de fibras mielinizadas
(sustancia blanca) que conectan ambos hemisferios del cerebro. El desarrollo anormal del
cuerpo calloso (adelgazamiento e incluso agenesia) se asocia con alteraciones similares a
las documentadas en nifios prematuros, tales como el déficit severo del desarrollo motor,
cognitivo y comportamental, atin a la edad de un afo. Por el contrario, se ha observado que
los nifnos prematuros con cuerpo calloso mas grueso tienen a su vez mejor desempefio motor.
Se entonces formular la hipétesis que un nacimiento prematuro puede retardar o detener la
maduracion del cuerpo calloso, la cual se asocia con los trastornos del desarrollo neurolégico
encontrados en prematuros.

También se conjetura que los nifios que reciben MMC pueden presentar una mejor organizacion
inter hemisférica, gracias a un restablecimiento del desarrollo del cuerpo calloso inducido de
alguna forma por el MMC.

Como soporte de esta hipotesis, hay que mencionar lo que se sabe sobre el extraordinario
potencial del cerebro para adaptarse a una lesion y sobre la posibilidad terapéutica de inducir
y regular dicha plasticidad para mejorar la activacion cerebral y la funcionalidad.

La plasticidad postnatal es ain mas significativa. De hecho, la diferenciacion celular y la
sinaptogénesis permiten la supresion de vias aberrantes y el fortalecimiento de las vias normales
y funcionales. En estos casos se observa un dramatico incremento de botones sinapticos por
neurona cuando por ejemplo, se crian ratas en ambientes complejos o se estimula a monos
tanto normales como prematuros. Este potencial del cerebro para el refinamiento anatémico
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puede ser el sustrato sobre el que la intervencion madre canguro actuaria para reiniciar y
corregir la maduracion del cuerpo calloso.

Adicionalmente, para un desarrollo normal se requiere de estimulos ambientales especificos.
En el MMC el Gtero materno es reemplazado por el cuerpo de los padres (en lugar de la
incubadora inanimada y estatica), que provee la informacion sensorial necesaria para el
desarrollo del esquema basico sensorio-motor del cuerpo. De hecho, la posicion canguro
permite que el nino reciba maltiples estimulaciones sensoriales: auditiva a través de la voz
de su madre y del ruido regular de su corazén; olfativa a través del olor de la piel y de la
leche materna; vestibular a través de la posicion sobre el pecho y de los maltiples cambios
de posicion de la madre; tactil por intermedio del contacto directo piel a piel; y visual, por el
contacto visual permanente con su madre.

Cargar al nifo en contacto piel a piel podria entonces potenciar el desarrollo cerebral
programado neuro-biolégicamente para los Gltimos meses de la gestacion. Aunque estos
efectos a largo plazo no han sido confirmados en infantes humanos, es plausible que una
intervencion como la posicion canguro tenga efectos beneficiosos. En conclusion, los efectos
positivos en el desarrollo sensorio-motor, cognitivo y social del nifio prematuro, observados
a mediano y largo plazo en aquellos que reciben el MMC, podrian explicarse a través de
procesos neurobiolégicos y sociales.

5. VINCULO MADRE-NINO Y APEGO SEGURO DEL NINO.

Pregunta 1: ;Es importante para el nifio que la madre establezca con él una relacion
de vinculo (bonding) y que el nifio desarrolle un apego seguro (secure attachment) con
la madre?

Respuesta basada en evidencia: se cree que si. Las evidencias empiricas son consistentes
con la hipotesis de que la serie de transacciones reguladas psicobiol6gicamente entre
el nifio y el cuidador primario (madre), incorporadas en la relacién de vinculo parecen
ser de gran importancia en el desarrollo 6ptimo de las funciones de auto-regulacién
y la organizacion de una personalidad “resiliente » (“resilient”) y con capacidades
adecuadas de manejo de estrés. El no establecimiento de un vinculo oportuno y
saludable puede llevar a trastornos futuros del desarrollo psicomotor, social, emocional
y de lenguaje.

Nivel de consenso: unanime

Nivel de Evidencia: Planteamientos teoéricos (constructos) e interpretaciones de expertos
respaldadas por estudios observacionales.
Fundamentacién:

El vinculo madre hijo (bonding) es una relacién tnica y especifica que es duradera y profunda.
Esta relacion tiene efectos en el desarrollo fisico, psicolégico e intelectual del nifio®*-%. La tarea
de desarrollo del nifio es aprender a diferenciar entre confianza y desconfianza durante los
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dos primeros afios de vida y desarrollar, a través del apego adecuado a su madre, una relacion
segura con su entorno (“secure attachment”)>%*°. Si la madre, de manera consistente, responde
adecuada y oportunamente a las demandas del nifo, satisfaciendo sus necesidades fisicas y
psicologicas, el nifio tiene una mayor oportunidad de aprender a confiar en su madre, ver al
mundo como un sitio seguro, y desarrollarse como una persona segura, capaz de confiar en
si mismo y en otros, de cooperar y ser Gtil. En contraste, los nifios criados por madres que no
proveen las condiciones para el desarrollo de un apego seguro, tienen riesgos de retraso en el
desarrollo de diferentes areas incluidas las habilidades emocionales, cognitivas, lingtisticas y
sociales®. Mas atin, la madre que no se apega tiende a ignorar al nifio y lo pone en riesgo de
abandono, maltrato y falla para medrar no organica.

Los avances en el conocimiento y comprension del desarrollo de las funciones cerebrales
permiten formular la hipotesis de que las experiencias tempranas desempenan un papel
determinante en la formacion de la personalidad y de las funciones adaptativas del yo°'.
Estas experiencias tempranas se refieren a la interaccion del nifio con su entorno social, a la
relacion que establece con sus cuidadores (particularmente con la madre), por medio de una
comunicacién no verbal que permite transmitir de manera reciproca estados afectivos internos
creando un vinculo, una relacién de apego entre el nifio y su cuidador.

Estas interacciones ambientales influyen estructuralmente durante la Gltima etapa de formacion
cerebral del recién nacido, donde se piensa que la informacién genética de organizacion
neuronal no es suficiente para alcanzar un funcionamiento 6ptimo del sistema nervioso
central. Adicionalmente se configura la hipétesis de que la experiencia mediada por el entorno
es critica para la diferenciacion del tejido cerebral en si mismo®2. Es mas, se piensa que el
tejido cerebral del recién nacido esta constituido de tal forma que puede ser moldeado por el
entorno®.

Se podria decir que la relacion temprana del nifo mediada por el apego con su madre tiene
consecuencias tanto psicobiolégicas como neurobiolégicas pues su influencia modula dentro
de ciertos Iimites la organizacion de la estructura cerebral del recién nacido®.

Las relaciones sociales y emocionales del nifio con su entorno, que ocurren en un contexto de
comunicacion por medio de expresiones faciales, posturales, tonos de voz, cambios fisiolégicos
y cambios de movimiento dentro de un comportamiento de apego, son las experiencias
requeridas para la regulacion temprana de la organizacion cerebral.

Pregunta 2: ;Hay periodos criticos para el establecimiento de un vinculo saludable?
3Qué pasa si se trastorna o se pospone el establecimiento del vinculo en esos periodos
(Ej. parto prematuro)?

Respuesta basada en evidencia: El proceso de vinculo se establece desde el periodo
prenatal y se extiende a lo largo del periodo peri y postnatal. Las hipétesis postuladas de
vinculo proponen que cuanto mas temprana sea la fase de vinculacién post natal, mas
probabilidades hay que el desarrollo del vinculo sea mejor e influencie positivamente
las habilidades parentales del cuidador y el desarrollo de una relacion segura por parte
del nifio. Hoy dia se acepta que, aunque hay periodos particularmente sensibles (como
el posparto inmediato y las horas subsecuentes), la evidencia empirica sugiere que no
son exclusivos, que su importancia ha sido sobrevalorada y que pueden ser suplidos
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por un proceso saludable de vinculacion de tipo remedial, tal como ocurre con los
vinculos y relaciones que se establecen entre padres adoptantes e hijos adoptados.

Nivel de evidencia: estudios observacionales y cuasi-experimentales en humanos, estudios
observacionales y experimentales en animales, interpretaciones de expertos y revisiones no
sistematicas de la literatura.

Nivel de consenso: unanime

Fundamentacién®!:

La consecuencia mas importante del analisis critico de los estudios sobre el vinculo (bonding)
es el cambio de posicion de Klaus y Kennell respecto al periodo de sensibilidad materna. En
efecto, mientras inicialmente afirmaron que este periodo existe>’*%%4, mas adelante dijeron que
se habfa especulado sobre la existencia de un periodo de sensibilidad de algunas horas o dfas
después del nacimiento. Durante este periodo de sensibilidad, el contacto con el bebé podria
desencadenar al maximo el apego entre la madre y su hijo>*** y que en realidad el contacto
después del nacimiento no es el Gnico determinante del desarrollo posterior del infante,
independientemente de todas las otras cosas que pueden pasar a continuacion. Ademas ellos
afadieron que los datos sugieren la existencia de un periodo especial para el apego de la
madre; especial en el sentido en que sucede momentos después del nacimiento y podria
modificar el comportamiento ulterior de la madre con respecto a su hijo al menos durante el
primer mes después del nacimiento. Gracias a este cambio de posicion por parte de Klaus y
Kennell, se enunciaron algunas conclusiones sobre las cuales parecen entenderse tanto los
defensores de la hipotesis del “bonding” como sus detractores.

En primer lugar, la importancia de las primeras horas después del nacimiento no debe ser
sobrevalorada. El vinculo es un proceso complejo y dindmico, influenciado por un niimero
importante de factores, que ciertamente varfan con el tiempo. Ningln evento Gnico (como el
contacto inmediatamente después del nacimiento) tiene efectos persistentemente significativos
a largo plazo®%’. Por otra parte, las madres y sus hijos muestran un abanico de patrones de
comportamiento y de interaccion muy variado. Ademas, las habilidades necesarias para cuidar
a un nifo pueden ser aprendidas como lo demuestran las diferencias observadas entre las
madres primiparas y multiparas.

En segundo lugar, la acumulacion de pruebas, proveniente a la vez de estudios animales y
estudios humanos, no puede demostrar ni invalidar la existencia de un breve periodo después
del nacimiento durante el cual la madre esta en condiciones 6ptimas para vincularse con su
hijo®®. Hay demasiadas debilidades en los estudios positivos y demasiados resultados negativos
en los estudios restantes lo que dificulta establecer si el contacto madre-hijo inmediatamente
después del nacimiento es realmente crucial en la génesis del afecto materno hacia su hijo. En
opinion de algunos autores la evidencia empirica no es lo suficientemente fuerte como para
apoyar la afirmacion de que el contacto inmediatamente después del nacimiento tiene efectos
clinicamente significativos para la mayoria de las mujeres®. El contacto parece afectar a ciertas
madres en ciertas circunstancias®’*°.

En consecuencia, no hay pruebas incontestables que sustenten la idea de que un contacto
inmediatamente después del nacimiento sea esencial en el desarrollo 6ptimo posterior del
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infante”®. Esto no quiere decir que dicho contacto no sea deseable, simplemente por su caracter
de ser emocionalmente satisfactorio para la madre y el nino®. En los estudios sobre actitudes
y sentimientos maternos derivados de tal contacto, se puede observar una disminucion de la
ansiedad materna y un aumento de la confianza en si misma aun si no aparece ningln efecto
a largo plazo sobre la relacion madre hijo o sobre el comportamiento materno. Asf, el efecto
de un contacto inmediatamente después del nacimiento podria manifestarse a través de las
actitudes de la madre y no de sus comportamientos.

Pregunta 3: ;Existe evidencia que el MMC permite establecer una relaciéon posnatal
madre hijo mas precoz y de mejor calidad?

Respuesta basada en evidencia: Si. La posicion canguro y en particular el contacto piel
a piel, permite establecer un vinculo sano, o mas bien reanudar la vinculacién iniciada
durante el embarazo e interrumpida por la separaciéon neonatal madre-hijo. El contacto
piel a piel restablece la relacién madre-hijo interrumpida por la separaciéon neonatal o
inicia una relacion cuidador-nifio, de una forma tal que tiene altas probabilidades de
generar un vinculo (bonding) apropiado y una relacién (attachment) segura.

Nivel de evidencia: ECC, meta-analisis, estudios de antes y después, estudios de casos.

Nivel de consenso: unanime

Fundamento:

La posiciéon canguro podrfa ser vista como un método que no sélo permite el contacto fisico
entre el nifio y el cuidador sino que también modifica el entorno alrededor del bebé canguro,
creando unas condiciones en las cuales los padres se vuelven cada vez mas conscientes de
las necesidades de su bebé y mas dispuestos a responsabilizarse®**7'. Este entorno familiar
6ptimo estimula al nifio que a su vez lo aprovecha.

La posicion canguro, particularmente si se suministra de manera continua, permite transferir
a los padres la responsabilidad directa de los cuidados de su nifio, y los convierte en actores
activos en pro de su supervivencia. Esta responsabilidad y este acercamiento, ademas de
generar una alianza con los profesionales de la salud cuyo objetivo final es el bienestar del
nifio, refuerzan la conexion padres-hijo, especialmente si el nifio es percibido como fragil.
Las observaciones clinicas de las interacciones entre el proveedor de posicion y bebé canguro
surgieren un fenémeno de vinculacion (bonding) en el cual el comportamiento del nifio
refuerza las capacidades necesarias de los padres para nutrir y estimular adecuadamente el
desarrollo de su bebé’".

Esta relacion cercana adiciona una dimension placentera a los cuidadores y los empodera con
sentimientos de responsabilidad y competencia. Hay evidencia empirica citada en la literatura
acerca de este efecto positivo de la posicion canguro sobre los sentimientos de la madre hacia
su hijo%71-73,

En un experimento clinico controlado aleatorio que evalué la calidad del vinculo madre-hijo”
se document6é que las madres del grupo expuesto a posicion canguro alcanzaban mejores
niveles de desempefio y pericia en el manejo de sus nifos, lo que les disminuia la ansiedad,
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posiblemente en respuesta al empoderamiento materno asociado con la intervencion. Las
madres del grupo canguro recibieron mayor nivel de soporte familiar, pero debido al grado de
responsabilidad directa sobre el cuidado del nifio que adquirieron, referian sentirse mas solas.
Respecto a los sentimientos hacia el nifo, estos parecian depender mas de la gravedad de la
enfermedad subyacente que de la exposicion a intervencién canguro o control. Los resultados
mostraron que en aquellas madres en quienes el contacto en posicién canguro se inicié6 mas
tempranamente (dentro de los tres primeros dfas) la relacion madre hijo era mejor.

Un estudio observacional (cohorte emparejada) realizado en 73 pacientes*® 7> mostr6 que
después de recibir la intervencién canguro las interacciones madre-hijo fueron mas positivas
a la semana 37 (afecto positivo, mas caricias, adaptacion a los requerimientos del nifio) y la
respuesta de los ninos a los estimulos fue mas adecuada. También las madres regulaban mejor
sus emociones. Al hacer un analisis estratificado de acuerdo con el nivel de riesgo biolégico
de los recién nacidos, las madres del subgrupo de bajo riesgo reportaron menos depresion (p
< 0.0001) y percibieron a sus hijos como menos anormales mientras que los subgrupos de alto
riesgo presentaron diferencias entre canguro y control. Adicionalmente, a los tres meses, los
padres eran mas sensibles y proveian a sus hijos un mejor ambiente familiar (p < 0.05), y a
los seis meses al evaluar la interaccion madre-hijo se encontré que fue mejor en el grupo en
posicion canguro (p < 0.01). Hubo menos depresion en el grupo de madres que practicaron la
posicion canguro.

En lo que respecta a los efectos psicosociales de la posicion canguro, solo hay una cantidad
limitada de informacion sobre el bienestar inmediato de los padres o el desarrollo del nifo
después de haber sido puesto en posicion canguro. La sintesis de resultados publicados se
centra en el impacto de la posicion canguro sobre el entorno del nifo a nivel inmediato en la
unidad de recién nacidos, a nivel familiar y en la relacién con su madre.

Impacto sobre el entorno inmediato del nifo (separacion inicial):

Muchas veces, la posicion canguro se inicia de rutina después de la estabilizacion en la unidad
de cuidados intensivos, se continGia luego en cuidados intermedios y después de la salida. El
periodo inicial de separacion se ve usualmente como un obstaculo para la interaccion de los
padres con el nifio porque impide cargarlo y tocarlo. La introduccién de la posicion canguro
permite acortar este periodo y da a los padres la posibilidad de involucrarse activamente en
los cuidados de su bebé. Mientras que el infante esta en la posicion canguro, los ruidos de su
entorno disminuyen al ser absorbidos por la piel y los vestidos de su padre o madre. La posicion
canguro podrfa atenuar el impacto negativo y estresante de la unidad de cuidados intensivos.
Los reportes en la literatura muestran que en general, los padres aceptan sin problema la
posicion canguro® 74, se sienten mas cercanos a sus nifios* 7* y experimentan satisfaccion al
cargar a sus hijos en posiciéon canguro® 7>

Como otros programas dirigidos a disminuir el estrés del ambiente, el MMC podria favorecer
la ganancia de peso y el desarrollo mental”.

Impacto sobre el entorno familiar:

La posicion canguro tiene un efecto positivo sobre el entorno familiar. El ambiente fisico en la
casa se vuelve mas estimulante, mas organizado y mas abierto y con una mayor participacion
del padre. Como las madres de estos nifios mas fragiles estan mas receptivas y mas orientadas a
las necesidades de su nifio, la familia se vuelve también mas receptiva a sus necesidades. Tanto
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madres como observadores independientes, notaron que los padres estimulan el desarrollo de
sus bebés ayudando a que el entorno sea mas estimulante y adecuado para ellos*.

6. FISIOLOGIAY SIGNOS VITALES

Pregunta: ;Cual es la influencia de la posicion canguro sobre los signos vitales y la
estabilidad fisiologica del recién nacido prematuro y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en evidencia: La posicion canguro aplicada en un nifio estable
mantiene e incluso mejora la estabilidad fisiologica.

Nivel de consenso: unanime
Nivel de evidencia: ECC, estudios antes-después
Fundamento:

Varios autores han estudiado el impacto del MMC en la fisiologfa del prematuro. Los puntos
estudiados son los siguientes: frecuencia cardiaca, tono vagal, frecuencia respiratoria, saturacion
de la hemoglobina con oxigeno, episodios de desaturacién, oxigenacion cerebral, consumo
de oxigeno, e indicadores del metabolismo (glucélisis, indicadores hormonales).

Los resultados de estos estudios son limitados y heterogéneos. Esto se debe a la heterogeneidad
de las edades gestacionales de los prematuros incluidos en los estudios, la heterogeneidad de
las patologias y de su gravedad al nacimiento o al momento del estudio y a la diversidad en
las comparaciones hechas (incubadora o cuna contra contacto piel a piel) y a la duraciéon y
frecuencia de la PC en cada estudio.

A pesar de esta heterogeneidad, la evidencia reportada apunta hacia que la posicion canguro
es capaz de mantener la estabilidad en los signos vitales y en otras mediciones fisiologicas, e
incluso el comportamiento de los signos vitales puede ser mas estable que cuando los nifios
estan en la situacion de control (incubadora o cuna).

En prematuros ya estables, la saturacion de oxigeno y la frecuencia respiratoria son cuando
menos, similares a la observadas en posicion control* ;13143577 e incluso se regularizan los
patrones respiratorios con disminucién de episodios de respiraciéon periédica?, y disminuyen
los episodios de apnea y bradicardia'®. También se ha evidenciado disminucion de episodios
de hipoglicemia® Cuando se controla el efecto de las diferencias de peso al nacer, se observa
que los efectos benéficos sobre la estabilizacion son mas evidentes en nifios con pesos 1000g
(Fohe, 2000 134 /id ).

Hay observaciones hechas durante el proceso de estabilizacion de los nifios prematuros,
que sugieren que la posicion canguro puede ser segura incluso durante estos periodos de
estabilizacion, y de hecho informan que las variables fisiologicas se mantuvieron en rangos
normales durante las sesiones de PC (Ludington-Hoe, 1992 154 /id).

En contraste hay al menos un autor que informa que los resultados de las mediciones no son
favorables para los nifios durante las sesiones en posicién canguro, cuando dichos nifios tienen
caracteristicas de inestabilidad e inmadurez'* %°.
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En sitios donde los recursos tecnolégicos son insuficientes o de pobre calidad, la estabilizacion
del nifio prematuro en posicion canguro podria resultar mas adecuada. Woku”> condujo un
experimento aleatorio en Etiopia que mostré que los prematuros asignados a posicion canguro
continua (24 horas diarias) experimentaron menor mortalidad y se estabilizaron en menos
tiempo que los nifos calentados y manejados en cunas.

7. DOLOR'Y ESTRES

Pregunta: ;Atenaa la posicion canguro la percepcion del dolor y los efectos nocivos
asociados a los procedimientos dolorosos efectuados en nifios prematuros o de bajo
peso al nacer?

Respuesta basada en Evidencia: El recién nacido inmaduro es capaz de percibir el
dolor. Los recién nacidos prematuros y/o enfermos son sometidos a numerosos
procedimientos dolorosos y estresantes. En las Unidades de Recién Nacidos la
estimulacion dolorosa es repetitiva y se ha documentado convincentemente el efecto
negativo de la repeticion de estos estimulos dolorosos. La analgesia farmacolégica,
particularmente los opiaceos, aunque necesarios y con efectos claramente benéficos,
estan asociados con exceso de riesgo, particularmente cuando el uso es prolongado.
Por estos motivos es necesario utilizar también medidas no farmacologicas eficaces en
el control del dolor, particularmente cuando hay estimulos dolorosos reiterativos.

Hay evidencias que muestran que mantener al nifio en la posiciéon canguro durante un
procedimiento doloroso permite disminuir las alteraciones fisiol6gicas y las expresiones
faciales de dolor en el recién nacido prematuro y no hay evidencia de que tenga
efectos deletéreos.

Mientras que el dolor desorganiza tanto el comportamiento como la calidad del suefio
del prematuro y ademas aumenta la intensidad de la respuesta ulterior del prematuro
frente a nuevos estimulos dolorosos, la posicién canguro mejora la organizacioén del
comportamiento y del suefio del prematuro y podria de ese modo paliar los efectos
negativos de los estimulos dolorosos producidos por los procedimientos repetidos que
se hacen en prematuros hospitalizados.

En sintesis, la utilizacion de la posicion canguro durante un procedimiento doloroso es
una medida no farmacolégica posiblemente efectiva e inocua para control del dolor.
Ademas, su utilizacion rutinaria en momentos diferentes a los de la realizacion de
procedimientos dolorosos, dados sus efectos positivos sobre organizaciéon neurologica
del prematuro podrian contrarrestar los efectos nocivos que los procedimientos
dolorosos tienen en el comportamiento y la calidad del suefio de estos nifios.

Nivel de evidencia: estudios antes-después
Nivel de consenso: unanime
Fundamento:

Una fuente consultada fue la tesis de Adriano Trespalacios-Prieto A, Piot-Ziegler C, Castelao E.
Douleur et naissance prematuree. Les bebes kangourous de Colombie. 1-28. 2005. Laussane,
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Université de Lausanne”. que resume los resultados de varias revisiones sistematicas y tiene una
basqueda actualizada hasta 2005. Se suplementé con una bisqueda de articulos publicados y
revisiones sistematicas, que identific algunas publicaciones adicionales.

Percepcién y consecuencias del dolor en el recién nacido

Durante mucho tiempo se asumié que las vias del sistema nervioso del recién nacido por ser
rudimentarias no debian conducir el dolor que es una sensacion elaborada, por lo que se
realizaban los procedimientos dolorosos sin el uso adecuado de analgesia y anestesia. El [lanto
y los quejidos de los recién nacidos eran interpretados como miedo o aburrimiento 7°.

Los trabajos de Anand y Hickley®* 882 en |la década de 1980 mostraron que los recién nacidos,
incluidos los nifios inmaduros, experimentaban dolor y sus consecuencias deletéreas. Las
alteracionesdel comportamiento, laexpresionfacial y el llanto que acompafian a procedimientos
dolorosos o estresantes empezaron a ser adecuadamente interpretados como signos de dolor
percibido.

El feto percibe el dolor. El desarrollo del sistema nocioceptivo se inicia temprano en la vida
intrauterina: A partir de la semana octava aparecen en la zona bucal las primeras terminaciones
de la sensibilidad periférica; hacia la semana 20 los receptores sensoriales de la piel ya son
funcionales y a la semana 26 todo esta en su sitio para que el feto pueda percibir el dolor. A
las 30 semanas las fibras talamicas estan completamente mielinizadas y a la semana 37 la
mielinizacion de las fibras talamo corticales esta completa. Entre las semanas 15 y 26 no esta
claro si hay percepcion del dolor y cuél es su intensidad; ante la duda la acciéon mas ética
y adecuada es usar intervenciones analgésicas y anestésicas para el feto o el recién nacido
prematuro.

Parece que los infantes son hipersensibles hasta el tercer mes de vida. Existe en el recién
nacido una actividad metab6lica méas intensa en las zonas del corteza y del talamo implicadas
en los mecanismos de dolor, en comparacion a los meses siguientes.

Adicionalmente hay observaciones que muestran que cuando el nifio es expuesto repetidamente
a estimulos dolorosos, los memoriza y se genera un riesgo de perturbacion de las interacciones
entre el nifio y su entorno hasta tiempo después de la experiencia dolorosa® 8% 8. En un
estudio realizado por Fitzgerald® se muestra que nifos prematuros de 26 a 32 semanas de edad
gestacional a los cuales se les extrajo sangre por punciones repetidas en el pie tenian un umbral
mas bajo para el reflejo de flexion en relacion con el pie que no habia sido puncionado.

Exposicion a procedimientos dolorosos

El recién nacido inmaduro o enfermo es con frecuencia sometido a numerosos procedimientos
dolorosos y/o estresantes: punciones, insercion de catéteres y sondas, ventilacion mecanica,
etc. La estimulacion dolorosa es repetitiva y se ha documentado convincentemente el efecto
negativo de la repeticion de estos estimulos dolorosos. 63 80 82; 83

Después de un nacimiento prematuro, los recién nacidos se quedan hospitalizados varias
semanas. El entorno de las unidades neonatales es muchas veces agresivo para el recién nacido
enfermo ya que deben realizarse procedimientos diagnosticos y terapéuticos dolorosos y poco
agradables. Ademas esta el dolor originado por las enfermedades o por condiciones como el
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traumatismo post operatorio®. Adicionalmente, especialmente en los ninos mas inmaduros
hay estimulos ambientales que, sobre todo si son prolongados, se perciben como dolorosos®:
nivel de ruido continuo con picos de mas de 100 dB, luz intensa (con ausencia de variacion
dia y noche), que podria tener un impacto negativo para la organizacion futura del suefio y la
ganancia ponderal de los prematuros® y asociarse a alteraciones neuroconductuales atin en
ausencia de dafos estructurales especificos®.

Los recién nacidos fragiles suelen ser sobre-estimulados y sufren manipulaciones potencialmente
dolorosas o estresantes muy frecuentes mientras estan hospitalizados. El nimero de
manipulaciones en una unidad de cuidados intensivos para los cuidados especificos y la toma
de examenes podria ser tan alta como 130 eventos en 24 horas con periodos de reposo que
varian entre 4 y 19 minutos®.

Los datos de los niveles de manipulacion de recién nacidos en unidades neonatales sofisticadas
(J. Hernandez, Denver, CO, USA, comunicacién personal) ilustran tanto la muy elevada
frecuencia de manipulacion como el hecho de que es inversamente proporcional a la fragilidad,
los mas inmaduros reciben mas intervenciones. El nimero usual de procedimientos dolorosos
durante una hospitalizacion segtin Hernandez es 60 a 100 y varia grandemente segin la edad
gestacional:

Prematuros 27 - 31 semanas: ~ 134 procedimientos
Prematuros < 27 semanas: ~ 300 procedimientos
Un prematuro < 24 semanas: ~ 488 procedimientos

La analgesia farmacolégica, particularmente los opidceos, aunque necesarios y con efectos
claramente benéficos® de todas maneras estan asociados con exceso de riesgo, particularmente
cuando el uso es prolongado ?°. Por estos motivos es necesario utilizar también medidas no
farmacologicas eficaces en el control del dolor, particularmente cuando hay estimulos dolorosos
reiterativos.

Efectos de la Posicion Canguro durante un procedimiento doloroso

Hay evidencias que muestran que la posicion canguro durante un procedimiento doloroso
permite disminuir las alteraciones fisiologicas y las expresiones faciales de dolor en el recién
nacido prematuro y no hay evidencia de que tenga efectos deletéreos.”'

En nifos a término en un experimento controlado aleatorio® se document6 que el contacto
piel a piel entre la madre y su bebé puede reducir la sensacion de dolor durante una puncion
en el pie. La duracion de las expresiones de dolor (muecas, fruncir el cefo, cerrar los parpados,
o la acentuacion de las lineas de expresion naso labiales) y la duracion del Ilanto se redujeron
en 65% y 82% respectivamente con respecto al grupo de control. El alto indice de cooperacion
de las madres en el estudio sugiere que este procedimiento puede ser implantado con facilidad
en todos los centros hospitalarios.

Hallazgos similares fueron documentados en prematuros entre 32 y 36 semanas de edad
gestacional y 10 dias de nacidos. El mantener a los nifios en contacto piel a piel treinta
minutos antes y durante la toma de una muestra de sangre por puncién del talén disminuye las
expresiones dolorosas y los cambios fisiolégicos asociados a dolor agudo en los 90 segundos
siguientes a la puncion?'.
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Ludington et. al.” reportan los resultados de un experimento aleatorio cruzado (cross over)
sobre los efectos fisiologicos provocados por el dolor de la puncién en el talon en PC versus el
mismo proceso doloroso realizado en la incubadora, en 24 nifos prematuros. Los resultados
mostraron que la frecuencia cardiaca (P<0,012) y el tiempo de llanto (p<0,01) eran menores
cuando se hacfa la puncién en PC comparado con la incubadora. Los nifios durmieron mas en
la PC que en la incubadora.

Mientras que el dolor desorganiza tanto el comportamiento como la calidad del suefio del
prematuro y ademas aumenta la intensidad de la respuesta ulterior del prematuro frente a nuevos
estimulos dolorosos® %, la posicion canguro mejora la organizacion del comportamiento® y
del sueio' del prematuro y podria de ese modo paliar los efectos negativos de los estimulos
dolorosos producidos por los procedimientos repetidos que se hacen en prematuros
hospitalizados.

En sintesis, la utilizaciéon de la posicion canguro durante un procedimiento doloroso es una
medida no farmacolégica posiblemente efectiva e inocua para control del dolor. Ademas,
su utilizacion rutinaria en momentos diferentes a los de la realizacion de procedimientos
dolorosos, dados sus efectos positivos sobre organizacion neurologica del prematuro podrian
contrarrestar los efectos nocivos que los procedimientos dolorosos tienen en el comportamiento
y la calidad del suefio de estos nifos.

8. POSICION CANGURO Y GANANCIA DE PESO

Pregunta: ;Cual es el efecto de la posicion canguro en el crecimiento somatico del
nifio prematuro y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en Evidencia: No hay evidencia directa de que la posicion canguro
per se en niflos prematuros o con bajo peso al nacer, continua o intermitente,
produzca mejores resultados de crecimiento somatico cuando se compara con nifios
correctamente alimentados y manejados en un ambiente térmico neutro y con niveles
de salud comparables. Con certeza, hay evidencia de que no tiene un impacto negativo
en la ganancia de peso. Cuando se compara a nifios en posicién canguro con nifios
cuidados en ambientes sub 6ptimos donde cunas e incubadoras no garantizan un
ambiente térmico neutro, la posiciéon canguro se ha asociado a mejor crecimiento y
desarrollo somatico en el corto y mediano plazo. Es dificil atribuir este efecto solamente
a la posicidon canguro ya que se asocia con la presencia de la madre y un acceso
apropiado a la lactancia materna. Hay dos experimentos controlados aleatorios que
encontraron un discreto incremento en el crecimiento de la circunferencia cefalica
que podria sugerir que el método madre canguro ejerce algin efecto protector en el
crecimiento craneal.

Nivel de evidencia: experimentos controlados aleatorios
Nivel de consenso: Unanime
Fundamento:
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La posicion canguro, al proveer un ambiente térmico neutro permite que las calorfas ingeridas
puedan ser utilizadas adecuadamente para el crecimiento. Si el sitio fisico en el que se
encuentra el nifo provee un ambiente térmico neutro apropiado (incubadoras adecuadas
que funcionan correctamente) no se suele observar una diferencia importante en el ritmo y
calidad del crecimiento somatico con el que experimentan los nifios en posicién canguro.
Aln cuando se ha especulado que el contacto piel a piel en si mismo promueve un mayor
crecimiento, independientemente de otras condiciones, no hay evidencia empirica que
sustente esta afirmacion. La mayorfa de las evidencias que muestran una mejor ganancia de
peso cuando el nifo esta recibiendo el MMC son estudios controlados aleatorios realizados en
pafses en vias de desarrollo, en los cuales con frecuencia el ambiente hospitalario es estresante
y los equipos de cuidado, incluidas las incubadoras pueden no funcionar de manera éptima.
Si bien estudios en la India’, Zimbawe®, Ecuador®* o multicéntricos? (México, Indonesia y
Etiopia) han documentado mejor crecimiento somatico en los nifios del brazo canguro de los
experimentos, es dificil atribuirlo al contacto piel a piel en simismo o mas bien a una regulacion
térmica adecuada y permanente en posicion canguro asociada a una mejor nutricién basada
en lactancia materna con tomas mas frecuente y una adecuada produccién de leche y una
situacion menos estresante y dolorosa para el nifio. Todo esto en contraste con nifos cuidados
en cunas o incubadoras no siempre en condiciones 6ptimas de funcionamiento, separados de
sus madres la mayor parte del tiempo, recibiendo poca o ninguna cantidad de leche materna
y en general expuestos a ambientes mas estresantes y menos seguros.

La asignacion en el estudio de Kambarami® en Zimbabwe no fue aleatoria, la precision de la
medicion de los pesos fue subdptima (decagramos, para evaluar diferencias en gramos/dia) y
no se reportan las diferencias reales encontradas en peso y talla. Asi, este reporte no permite
sustentar la hipotesis de que estos nifios en posicion canguro ganan peso mas adecuadamente.
En lo que respecta al estudio multicéntrico de Cattaneo et.al.?, no se observaron diferencias en
ganancias de peso en los 2 sitios con mejor acceso a provision de ambiente térmico neutro en
los nifios de los grupos controles (México e Indonesia) y s6lo se documentaron e Etiopia, en
donde los nifios control eran manejados en cunas calentadas y no en incubadoras.

Al menos dos estudios han documentado que los nifios cargados en posicion canguro exhiben un
crecimiento craneal mayor que los nifios expuestos a maniobras de control. Rojas*® reporta que
niflos muy inmaduros que reciben posicion canguro por 8 horas diarias tienen un crecimiento
craneal mas rapido que nifios que son cargados por sus padres pero no en contacto piel a piel.
Charpak et. al. encontraron un efecto discreto pero significativo en el perimetro craneal de
aquellos nifios a término pero hipotréficos y prematuros de diferentes edades gestacionales y
estados nutricionales que recibieron posicién canguro continua, en comparacion con los nifios
control. En este tipo de estudios en los que la intervencion de control incluye adecuado aporte
nutricional (sea o no basado en lactancia materna) y la provision de un ambiente térmico
neutro apropiado, no se documentan diferencias en peso, talla ni en la velocidad de ganancia
pondoestatural.
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9. OTROS USOS DE LA POSICION CANGURO

1.1 La posiciéon canguro en los cuidados terminales

Pregunta: ;Cargar en posicion canguro a un nifio que esta muriendo ayuda a la madre
a manejar la situacion dolorosa y elaborar mas adecuadamente el duelo?

Respuesta basada en evidencia: En la literatura cientifica no se encontr6 ningin
reporte de investigaciones u observaciones que documentaran los efectos de cargar
en posicion canguro a un nifio en estado terminal o durante su fallecimiento. Hay
estudios sobre madres que tienen o no un contacto fisico con su bebé mortinato, y
sugieren que la calidad del duelo es inferior en las madres que tienen contacto fisico
con el bebé mortinato. Es poco probable que estas observaciones sean extrapolables a
los efectos de cargar en posicion canguro a un nifio vivo que esta muriendo. En sintesis
no hay informacion que permita establecer si los efectos de cargar a un nifio terminal
en posicion canguro son positivos o negativos.

Nivel de evidencia: Opinion de expertos.
Nivel de consenso: Acuerdo (no todos los participantes revisaron este item)
Fundamentacién

No es el objetivo de esta guiadiscutiren profundidad los procesos y mecanismos de laelaboracion
del duelo del fallecimiento de un nifo recién nacido por parte de los padres. Sin embargo hay
que ser conscientes de que se puede presentar el caso de que un nifio fallezca mientras esta
en posicion canguro (sobre todo fuera del ambiente hospitalario). Ademas, algunas unidades
neonatales proponen a los padres de nifios criticamente enfermos, particularmente aquellos
con soporte vital artificial y que van a ser desconectados, que si lo desean, carguen a su bebé
hasta que se presente el fallecimiento. Se argumenta que este contacto puede ser consolador y
ayudar a elaborar el duelo de mejor manera. En particular, se valora el hecho de que el padre
que esta cargando a su hijo esta involucrado activamente en los cuidados terminales y podria
sentir que esta aportando algo positivo a su hijo. También se argumenta que es una manera
intima y apropiada de despedirse de su hijo. Sin embargo no se encontré evidencia especifica
que sustente estas argumentaciones.

La basqueda de la literatura permiti6 identificar un estudio que evalué el efecto que en madres
de mortinatos tenfa el que la madre tuviera o no contacto fisico con el mortinato, en la frecuencia
de trastornos psicolégicos y las dificultades en la relacién con ulteriores hijos nacidos vivos®.
Se realizé un analisis secundario de los datos recogidos en un estudio de cohorte. Las madres
estaban en una de tres categorfas: a) contacto fisico con el cadaver del mortinato, b) la madre
se limita a organizar el funeral y c) ninguna de las anteriores. Los niveles de depresion en el
embarazo subsiguiente fueron mas elevados en las madres que cargaron a sus hijos muertos.

Estos resultados sugieren que el hecho de tener en sus brazos su RN muerto induce una
prevalencia mas grande de depresion y un nivel mas alto de ansiedad en el embarazo siguiente
y un nivel mas alto de estrés post traumatico a un afo. Sin embargo la situacion en caso
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de un parto prematuro es diferente, y las observaciones descritas en este estudio no son
extrapolables.

1.2 Transporte en posicidn canguro

Pregunta: ;Es efectivo y seguro transportar en posiciéon canguro a recién nacidos que
requieren ser transferidos a otras instituciones de salud?

Respuesta basada en evidencia: Si. En algunos sitios, cuando no ha estado disponible
una incubadora de transporte adecuada, se ha realizado la movilizacion del nifio
mientras se mantenia en posicion canguro, permitiendo una adecuada regulacion
térmica durante el transporte. S6lo hay un reporte publicado, el cual describe como
satisfactoria la estabilidad fisiologica de nifios prematuros y a término transportados
en posicion canguro entre hospitales. En ausencia de mas evidencia, no se recomienda
como practica rutinaria ni como politica para sustituir las incubadoras de transporte,
sino como una alternativa segura y adecuada cuando las incubadoras de transporte no
son 6ptimas o no estan disponibles, en un nifio transportable.

Nivel de evidencia: Opinion de expertos, estudio observacional descriptivo no
comparativo.

Nivel de Consenso: Acuerdo (no todos los participantes revisaron este item)

Fundamento:

Cuando un nifio que aln no regula temperatura (inmadurez, enfermedad) debe ser transportado
entre instituciones de salud, es indispensable asegurar que durante el transporte esta en
un ambiente térmico neutro. Ademas para el transporte seguro deben cumplirse otra serie
de condiciones: estabilizacion fisiolégica y metabdlica, medicamentos, oxigeno, soporte
ventilatorio, etc. segin las necesidades del paciente. Ademas el vehiculo de transporte y el
personal acompanante deben ser apropiados. Esta gufa se enfoca especificamente en el papel
de la posiciéon canguro como alternativa a una incubadora de transporte. La posicién canguro
provee una acomodacion fisica del nifo que ofrece una serie de ventajas: ambiente térmico
neutro, el efecto tranquilizador de la presencia del proveedor de la posicion principalmente la
madre, el efecto protector del cuerpo del proveedor de la posicion sobre movimientos bruscos
y desplazamientos y el confort para el nifio al ir cargado en lugar de acostado en una cuna o
incubadora.

Existe un estudio descriptivo ¢ de 31 transportes de prematuros y nifios a término: 18 eventos
eran transferencias del nifo a su hospital de origen (después de tratamientos para los que
fue referido), 13 fueron transporte del nifio al hospital de referencia para recibir atencion
especifica. La madre cargd en 27 eventos, el padre en uno, la enfermera en 2 y el médico
en 1. Se midieron la FC, FR, la saturacion de oxigeno de la hemoglobina, y la temperatura
rectal, que fueron estables durante el transporte (10 a 300 minutos cada evento). El peso de los
nifos transportados varié entre 1220 gy 3720 g. Los padres se sintieron comodos y valoraron
positivamente el método de transporte.
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1.3 Adopcién y Posicion Canguro

Pregunta: ;Qué papel puede desempeiiar la posicion canguro en el proceso de adopcion
de un recién nacido?

Respuesta Basada en Evidencia: La evidencia que existe es anecdotica. Si se trata de
un nifio que necesita la posicion canguro (prematuro que no regula temperatura) el
padre o la madre adoptantes pueden (y es recomendable) que provean la posicion
canguro. Si el nifio no necesita la posicion canguro continua y prolongada, de todas
maneras el contacto piel a piel intermitente entre el nifio y sus padres adoptantes se
constituye en una forma de conocimiento fisico y una manera de fortalecer el proceso
de vinculacion.

Nivel de evidencia: Opinion de expertos, testimonios de padres adoptantes y de madres
sustitutas.

Nivel de Consenso: Acuerdo (no todos los participantes revisaron este item)
Fundamento

Tal como se discutio anteriormente (Capitulo 5 sobre vinculo y apego), el contacto piel a piel
tiene un efecto positivo sobre la relacion entre los padres, pero primordialmente la madre,
y su hijo. En el caso particular de la adopcion de un recién nacido, permite iniciar de forma
extraordinaria, el establecimiento de un vinculo o su fortalecimiento. El contacto piel a piel
permite establecer un conocimiento fisico entre los padres adoptantes y este hijo adoptivo.

Recomendacion sobre agenda de investigacion:

En la basqueda sistematica de la literatura cientifica conducida para la realizacion de las
presentes gufas, no se encontré ninguna publicacion sobre este uso potencial de la posicion
canguro. Esto podria formar parte de la agenda futura de investigacion, dado que este campo
de investigacion es totalmente abierto. No existen estudios de ningln tipo acerca de este
efecto de la posicion canguro.

10. RECOMENDACIONES PRACTICAS SOBRE LA POSICION CANGURO

Con fundamento en las respuestas basadas en evidencia con respecto a los atributos, ventajas 'y
limitaciones de la posicion canguro, el grupo resuelve recomendar que se utilice un protocolo
estandarizado de adaptacion y mantenimiento de la posicion canguro de forma tal que se
maximicen sus ventajas para los nifios y sus padres y se limiten los inconvenientes y riesgos.
Se propone el siguiente protocolo de aplicacion de la posicion canguro.

1.1 Poblacion blanco:

Estas recomendaciones se dirigen a todos los niflos prematuros y/o de bajo peso al nacer, con
pesos menores de 2500 g (al nacimiento o en algiin momento durante su vida extrauterina),
susceptibles de aprovechar la posicion canguro. Estas recomendaciones no incluyen el
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ofrecimiento del contacto piel a piel a los nifos a término sanos, en los cuales la posicion
canguro inmediatamente después del parto podria ayudarles a superar el traumatismo del
parto, facilitar la regulacion térmica y promover un vinculo sano y una lactancia exitosa.

Un nifo es elegible para iniciar la Posicion Canguro si satisface los siguientes criterios:

1.1.1 El nifio esta estable, es decir los signos vitales y otros pardmetros fisiol6gicos (excepto la
temperatura) se mantienen en un rango normal durante las manipulaciones necesarias
para ubicarlo y mantenerlo en posicion canguro. Cuando el nifio se coloca en posicion
canguro por primera vez, dichos parametros fisiologicos deben ser monitorizados, al
menos clinicamente. Cada institucion debe desarrollar y utilizar un protocolo de inicio
de posicion canguro que defina la elegibilidad y lo que se entiende por estabilidad
fisiologica. Debe garantizarse la aceptacion y seguimiento de dicho protocolo por parte
del equipo de salud involucrado.

1.1.2 Los padres, pero particularmente la madre o la persona designada como proveedor
principal de la posicion canguro debe manifestar libremente su deseo de practicar la
posicion canguro una vez ha sido adecuadamente informada y absueltas sus dudas
y preocupaciones. Es necesario ratificar dicho deseo después de que la madre ya ha
experimentado la posicién canguro.

1.1.3 Los proveedores de posicion canguro no deben tener contraindicaciones:
1.1.3.1 Erupcion contagiosa

1.1.3.2 Hipertermia

1.1.3.3 Hipotermia

1.1.3.4 Heridas en piel

1.1.3.5 Epilepsia no estabilizada

1.1.3.6 Enfermedad mental no controlada

1.2 Pre-requisitos de la Unidad Neonatal

Debe haber una preparacion y motivacion del personal asistencial y administrativo. Se debe
minimizar el tiempo de separacion madre-hijo y permitir la interaccion fisica apropiada de los
padres con su hijo (contacto gradual, seguro y supervisado, de acuerdo con el estado clinico
del nifio, su madurez y su estabilidad fisiol6gica). Es necesario que el acceso de los padres al
nifo hospitalizado sea facil y expedito y que se formulen explicitamente politicas de apertura:
minima restriccion a visitas de los padres en horarios y duracion, facilidades locativas para
los padres, y antes de iniciar adaptacion canguro debe haber acceso a mobiliario apropiado
(sillas reclinables confortables o equivalente), alimento, bafo, entretenimiento, etc. En pocas
palabras, la Unidad Neonatal debe ser abierta y amigable. Es deseable que haya politicas
adecuadas de lactancia materna respaldadas por la infraestructura apropiada y la debida
capacitacion del personal de salud.

1.3 Lugar, momento y forma de iniciacion:

Una condicion primordial antes de iniciar la PC es la preparacion de los padres y especialmente
de la madre a la cual se debe explicar los beneficios de la PC para su bebé y estimularla a
estar presente el maximo de tiempo posible. Se le explican los aspectos practicos de la visita
permanente o prolongada a su hijo hospitalizado (incluyendo estandares de higiene). Esto
permite una transicion gradual y légica a tocarlo, acariciarlo y luego a cargarlo en posicion
canguro.
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Un(a) enfermero(a) entrenado(a) en el método madre canguro identifica tempranamente
los candidatos a la posicion canguro, bien sea en la sala de partos, en la habitacion de la
madre (cuando hay alojamiento conjunto madre-hijo) o entre los nifios admitidos a la unidad
neonatal. Este miembro del “equipo de salud canguro” entra en contacto con las madres e
inicia la sensibilizacion de la familia al método madre canguro. El proveedor principal ideal de
posicion canguro es la madre. En los casos en los que el estado de salud de la madre hace que
al menos temporalmente ella no esté disponible, el padre puede iniciar la posiciéon canguro.
Dependiendo de la carga de trabajo, esta misma persona o un segundo miembro del grupo de
enfermeria del equipo canguro es responsable de iniciar (previo concepto del médico tratante)
el proceso de adaptacion a la posicion canguro.

Una vez identificada la diada madre-hijo candidata para la posicion canguro y completada
la fase de motivacion y sensibilizacion, se debe evaluar la situacion tanto del nifno como de
la madre para definir cuando es apropiado empezar el proceso de adaptacion a la posicion
canguro. La idea es iniciar la posicion tan pronto como sea posible, beneficioso y con minimos
riesgos. Esto puede ocurrir en la sala de partos en un prematuro cercano al término y una
madre alerta y motivada o puede demorarse en nifios inmaduros o enfermos, que por ejemplo
estan recibiendo cuidados intensivos. No es apropiado recomendar una fecha determinada
para el inicio, debe adecuarse a las caracteristicas de la dfada madre-hijo. Durante el proceso
de adaptacion se evalta de forma continua qué tanto toleran hijo y madre la posicion canguro
y si es necesario hacer un proceso gradual (posiciéon canguro intermitente, regresando a un
ambiente térmico neutro) o si se puede proceder a mantener la posicion en forma persistente y
prolongada desde un comienzo. La adaptacion se realiza en un ambiente hospitalario y tiene
una duracion variable segln la respuesta del binomio madre-hijo a la posiciéon canguro. Se
eval(a la estabilidad de los signos vitales del nifo, la regularidad de la respiracion, el estado de
alerta, el color, el aspecto general, la postura y la apariencia de confort o de incomodidad, la
presencia de periodos de suefio y vigilia y en general el bienestar del nifio durante la posicion.
También se observa la actitud de la madre, su tolerancia, su estado emocional (esta tranquila,
esta estresada, etc.). De acuerdo con estas observaciones se procede a hacer mas frecuentes y
prolongados los episodios de cargado del nifio hasta que se aprecie si la madre lo logra cargar
adecuadamente de forma indefinida, desarrolla confianza y seguridad, el nifio tolera bieny su
estado general es apropiado.

Cuando la madre va a colocar por primera vez a su nifo en posicién canguro, debe tener un
atuendo adecuado (facil acceso frontal al pecho, por ejemplo una bata hospitalaria amarrada
adelante). Debe tener ufias cortas y limpias sin esmalte, apropiado aseo corporal, especialmente
el torso que estara en contacto directo con la piel del nifio, el pelo recogido y no debe usar
joyas ni anillos, cosméticos y perfumes. Para poder sostener comodamente al nifio se debe
proveer un sistema de soporte, seglin se describe mas adelante.

1.4 Descripcion de la colocacion y mantenimiento del nifio en posicién canguro

Mientras se carga contra el pecho de la madre, se evita que el nifio quede de medio lado ya que
en esta postura con frecuencia se producen apneas obstructivas sobre todo en los prematuros
mas hipotonicos. El bebé canguro debe estar en posicion vertical estricta, en dectbito ventral
con su cuerpo y mejilla contra el pecho de su madre (posicion de “rana”). Se gira la posicion
de la cabeza en cada amamantada (por ejemplo si la mejilla derecha estaba apoyada, se rota
la cabeza para que ahora quede apoyada la mejilla izquierda) y se debe tener mucho cuidado
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de mantener libre y permeable la via aérea.

Si bien la madre puede sostener al nifio en posicion con sus brazos, es inapropiado pretender
que lo sostenga abrazado de forma indefinida. Es necesario ayudar a mantener al nifio en
posicion con algtn dispositivo lo suficientemente firme como para sostenerlo adosado al
pecho con minimo o ninglin apoyo de los brazos de la madre, y lo suficientemente flexible
como para permitir movimientos adecuados, tanto respiratorios como de otro tipo. En muchos
programas canguro se emplea exitosamente una banda o faja de algodén lycrado sencilla que
puede ser usada tanto por la madre como el padre u otro proveedor de la posicion. Tiene la
ventaja de poder bajarse en cualquier momento para amamantar o cambiar pafales o asear
al nifno. Al mismo tiempo le permite libertad de movimientos a la madre para ocuparse de
actividades rutinarias relacionadas con su confort, higiene, alimentacion, etc. sin depender
permanentemente de terceros. Se consiguen comercialmente blusas o camisetas cerradas de
lycra, que en muchas partes denominan “bodies” de lycra®, y suelen ser mas confortables
en climas calurosos. El sistema de soporte o “cargador canguro” (la banda, faja o “body”, o
el dispositivo que sea mas adecuado y accesible localmente) debe ser una ayuda para que la
madre se sienta mas segura pero no debe reemplazar la vigilancia que la madre debe dar a su
nifo.

La colocacion en posicion canguro, particularmente las primeras veces que se realiza es un
proceso que requiere ser cuidadoso. Es necesario que el profesional de salud (generalmente
enfermeria) debidamente capacitado ayude a la madre o al proveedor de la posicion hasta
que éste se sienta suficiente seguro y comodo realizando la maniobra por si mismo. En las
Unidades de Cuidados Intensivos, la colocacion siempre se debe realizar bajo la supervision
de una enfermera entrenada que sigue un protocolo explicito y detallado.

La madre debe ser instruida en como sostener al bebé, permitiendo una facil y segura movilidad,
sosteniendo al bebé con una mano ubicada en la parte posterior del cuello y la espalda,
permitiendo que sus dedos alcancen el segmento bajo de la quijada para prevenir que la
cabeza se escurra y bloquee el paso de aire mientras el bebé esta en posicion vertical. La otra
mano se ubica debajo de las nalgas.

Si el nifo recibe oxigeno por canula y/o se le administran fluidos endovenosos, es prudente
que otra persona capacitada (por ejemplo el padre) ayude a la madre hasta que se sienta
suficientemente segura como para hacerlo sola.

1.5 El atuendo Canguro

El gorro, de algodoén o de lana segtin el clima, es esencial para evitar los episodios de hipotermia.
La cabeza por su gran superficie en relacion con el cuerpo del nifio, y porque no esta protegida
por la faja, tiene que ser cubierta por un gorro para evitar la pérdida de calor.

Se recomienda que el bebé use una camisa o camiseta de algodén sin mangas y abierta por
delante. Asi se protege la espalda del nifio de la disipacién de calor y el pecho esta en contacto
piel a piel con el torso de la madre. Podria no ser necesaria en un ambiente muy caliente,
sobre todo si la espalda esta siempre cubierta por la faja.

En clima htimedo vy caliente, se puede colocar un pafio de algodén entre la cara del nifio y
la piel de la madre que pase alrededor del cuello de la madre, absorbiendo la sudoracién y
permitiendo mas confort a la madre.

El paiial es absolutamente necesario para proteger la madre y el nifio de las deposiciones del
bebé. Tiene que ser hermético para no dejar pasar la orina que al evaporarse podria enfriar al
infante, ademas de ser incomodo para el proveedor e irritante para la piel de ambos.
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1.6 El portador canguro

De preferencia el portador canguro es la madre por los efectos que la posicion canguro tiene
sobre la produccion de leche y el establecimiento de una buena relacién madre - hijo. Sin
embargo el padre debe participar para ayudarla, sobre todo en los momentos en que necesita
realizar sus propios cuidados, y para establecer la relacion padre - hijo, igualmente vital para
el futuro del bebé. Otros miembros de la familia pueden ayudar a ser portadores canguro ya
que todos los seres humanos sanos tienen una regulacion térmica adecuada para mantener la
temperatura del bebé. Lo importante es mantener al nifo en contacto piel a piel las 24 horas
del dia.

La posicion del portador durante la noche es demandante y puede ser vivenciada por algunos
portadores como exagerada vy dificil de cumplir. El portador debe permanecer reclinado con
una inclinacion de al menos 30 . Las sillas de la unidad neonatal deben ser disenadas para tal
efecto. Luego en la casa unos ladrillos debajo de los pies de la cama y el uso de la faja ayudan
a los padres a mantener la cabeza del nifio mas elevada y an asi poder conciliar el suefo.

1.7 La puericultura del bebé canguro

El bebé canguro se debe mantener permanentemente en posiciéon canguro, salvo en los
cambios de panal y para amamantar. Se recomienda la posicion lateral para amamantar,
ya que permite que aln durante el amamantamiento se mantenga el contacto piel a piel.
Esta consideracion es importante, ya que los periodos de amamantamiento pueden ser muy
prolongados especialmente en las fases tempranas del cuidado del nifio en posicion canguro y
sobre todo en los nifos mas inmaduros que se cansan facilmente cuando comen directamente
del seno.

Mientras el nifio requiera de la posicién canguro para regular su temperatura, no se debe bafar
por inmersion porque se genera una gran disipacion indeseable de calor (de hecho, tampoco se
deben banar mientras necesiten incubadoras). El nifio se debe asear con un algodén hiimedo
en las zonas que se ensucien, particularmente en los genitales y pliegues cada vez que sea
necesario.
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1.8 La duracion de la posiciéon canguro

Los bebes prematuros y/o de bajo peso al nacer no son “dados de alta” de la posicion canguro
con criterios externos sino que se observa cuidadosamente cuando ellos mismo “piden” el
alta, es decir, exhiben conductas que evidencian que la posicion ya no es necesaria para la
regulacion térmicay que incluso puede estar dificultandoles una adecuada disipacion del calor.
En primer lugar son nifios que como evidencia de una adecuada regulacion térmica, vienen
medrando adecuadamente. Cuando ya regulan temperatura sin la necesidad de transferencia
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térmica por parte del proveedor de la posicion, es aparente que mantenerlos en contacto piel a
piel los hace sentir incomodos. Se agitan y tratan de salir inicialmente cuando estan despiertos
y luego tanto en vigilia como durante el suefio. Es habitual que lloren y se resistan cuando
la madre trata de volverlos a poner en la posicién canguro después de un cambio de pafal,
arafian la piel del proveedor, rechazan la posicion y tratan de salirse solos.

La adaptacion a la posicion canguro se inicia durante la hospitalizacion del nifio, generalmente
cuando éste esta estable y ha superado la mayoria de los problemas serios de su transicion a
la vida extrauterina. Son nifios que basicamente permanecen en la unidad neonatal porque
requieren de un ambiente térmico neutro (fase de crecimiento o “engorde” en incubadora)
y posiblemente alguna vigilancia adicional. Si se pudiera asegurar dicho ambiente térmico
neutro y una atenciéon adecuada a sus necesidades de alimentacion y deteccion de cambios
y signos de alarma, seria adecuado que estos nifios salieran del hospital y fueran manejados
ambulatoriamente.

Esto es precisamente lo que se puede conseguir en binomios madre-hijo adecuadamente
adaptados a la posicion canguro, en los que la madre se siente segura, logra alimentar y cuidar
bien a su hijo y estd atenta y reconoce los signos de alarma en su hijo. Por su parte el nifio
regula temperatura mientras esta en posicion canguro, se mantiene estable y confortable y
gana peso al menos tan bien como lo harfa en una incubadora adecuada.

En ese momento es apropiado considerar el alta de la Unidad Neonatal mientras que el
nifio sigue recibiendo la posicion canguro. El egreso “temprano” (en realidad oportuno) en
posicion canguro es adecuado y seguro siempre y cuando la adaptacion se haya completado
satisfactoriamente, el nifio esté estable y la madre o el proveedor de posicion se sienta seguro,
pueda vigilar adecuadamente al nifo, se le pueda hacer vigilancia médica cercana y en caso
de ser requerido, el nifio pueda recibir atencién de emergencia oportuna y adecuada.

Los requisitos de la posicion canguro en la casa son los mismos que en el hospital; se debe
mantener al bebé cargado en canguro durante las 24 horas del dia, y el proveedor debe dormir
semi-sentado con elevacion de al menos 30 vy se le pide a la familia evitar las visitas de personas
enfermas, particularmente con problemas infecciosos. La llegada mas temprana del nifio a su
ambiente familiar, permitida por el poderle ofrecer un ambiente térmico neutro ambulatorio
(el proveedor asume el papel de una incubadora ambulatoria) permite una integracion mas
precoz del nifio a su entorno natural con su familia y es uno de los objetivos buscados por el
método madre canguro.
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1. ALIMENTACION DEL RECIEN NACIDO A TERMINO

Pregunta: ;Es la lactancia materna la forma 6ptima de alimentacion del recién nacido a
término?

Respuesta basada en evidencia: Existe un cuerpo significativo de evidencia que respalda el
amplio consenso acerca de que la lactancia materna es la modalidad de alimentacién mas
apropiada y deseable para el recién nacido sano a término. No es objetivo de esta guia
profundizar al respecto o hacer recomendaciones acerca del nifio sano a término.

Nivel de evidencia: No aplica
Nivel de consenso: Unanime.
Fundamento:

Estas frases extraidas de la mas reciente declaracion oficial de politicas de alimentacion de la Academia
Americana de Pediatria ~AAP-' acerca de la superioridad de la lactancia materna y de la especificidad
de la leche humana podrian resumir los fundamentos del porqué un bebé debe recibir la leche de su
madre: “La leche humana es propia para la especie y todas las preparaciones comerciales o caseras
tienen diferencias marcadas, lo que hace que la leche materna sea muy superior para alimentar a un
nifo. La lactancia materna exclusiva es el modelo normativo contra el que hay que comparar a todos
los otros modelos de alimentacion en relacion con el crecimiento, el desarrollo, la salud y cualquier
otro resultado a corto o largo plazo. Ademas, los recién nacidos prematuros y alimentados con la leche
materna, muestran tener mayores beneficios en el desarrollo y en la proteccion contra infecciones en
comparacion con los nifos prematuros alimentados con leches de preparaciones comerciales”._

2. ALIME[\JTACION DEL RECIEN NACIDO DE BAJO PESO AL NACER EN
EL PERIODO DE CRECIMIENTO ESTABLE

2.1 Factores que condicionan la estrategia de alimentacion del Nifio Prematuro
o de Bajo Peso al Nacer

Pregunta: ;Qué factores afectan los requerimientos nutricionales y la forma de alimentacion de
los niflos prematuros y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en evidencia: Las necesidades nutricionales y las formas y vias de alimentacion
varian de acuerdo con al menos tres grupos de variables:
Edad gestacional y peso al nacery
Co-morbilidad.
Periodo post-natal en que se encuentra el nifo,
Nivel de Evidencia: Opinion de Expertos
Nivel de Consenso: Unanime

Fundamento:

Introduccion
El objetivo primordial de las recomendaciones sobre los aportes nutricionales para los ninos prematuros
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o de bajo peso al nacer es alcanzar niveles de crecimiento y desarrollo 6ptimos. La determinacion de
las necesidades de nutrientes en prematuros, sobre todo en los de muy bajo peso al nacer (<1000 g) se
basa en informacion limitada?.

La madurez, la etapa posnatal en la que se encuentran los nifios y su estado general de salud
(incluyendo la presencia de patologias especificas y/o complicaciones) afectan los riesgos asociados
con la alimentacién y condicionan y limitan la via de alimentacién que se puede usar, la capacidad de
tolerar los nutrientes y los objetivos nutricionales.

Edad Gestacional y Peso al Nacer

Los requerimientos nutricionales para un mismo periodo postnatal son diferentes segin la madurez
(edad gestacional) y la calidad de la nutricién intrauterina (peso adecuado, alto o bajo para edad
gestacional). Tradicionalmente se ha utilizado la clasificacién de Lubchenco** para describir a estos
nifios, el problema es que en una misma categoria (ej. pretérmino adecuado para edad gestacional)
puede haber niflos muy disimiles, con requerimientos nutricionales muy diferentes (ej. prematuros
adecuados de 26 semanas o de 35 semanas estan en la misma categoria). Puede resultar mas adecuado
tener en cuenta la edad gestacional y el peso al nacer absolutos, ya que un prematuro extremo (menor
de 28 semanas) o de muy bajo peso (de menos de 1000 gramos) presenta limitaciones y necesidades
nutricionales muy diferentes a las de un prematuro moderado de 32 semanas y peso cercano a 1500 g
y mas divergentes si se trata de un prematuro cercano al término de mas de 34 semanas, atin cuando
todos ellos sean “pretérmino adecuados para la edad gestacional”.

Las recomendaciones de aporte de nutrientes pueden ser insuficientes para algunos y excesivas para
otros. Las necesidades nutricionales de los recién nacidos de las diferentes categorias de peso y madurez
no son homogéneas, atin dentro de cada categorfa. Por tanto, la administracion de nutrientes debe ser
individualizada teniendo en cuenta la tolerancia enteral, la tolerancia metabolica, las restricciones
impuestas por las condiciones especificas de salud y las necesidades relacionadas con el estado de
desarrollo?

Co-morbilidad

Los posibles cambios en las necesidades nutricionales y las formas de administrar los nutrientes en
relacion con estados mérbidos que acomparien alaprematurez o el bajo peso al nacer son potencialmente
ilimitados: infeccion aguda, crénica, malformacién congénita, trauma, errores del metabolismo, etc.
El objetivo de las presentes guias no incluye describir los problemas y estrategias de nutricién canguro
en ninos con diferentes condiciones asociadas, sino que se limita a los casos generales. Por ese motivo
los cambios en las necesidades nutricionales asociados con co-morbilidad no son abordados en el
presente documento.

Periodos de Crecimiento postnatales:

Los requerimientos del nino prematuro y las limitaciones que enfrenta para poder satisfacer dichos
requerimientos varian de acuerdo con la etapa postnatal en que se encuentre. En general es apropiado
reconocer tres grandes periodos: Transicional, crecimiento estable y Posterior al alta hospitalaria

Periodo Transicional de Crecimiento.

El periodo de transicion?>”7, abarca desde el nacimiento hasta que se completan los aspectos principales
de la transicion inmediata y mediata a la vida extrauterina (usualmente del dia 0 al dia 10), donde suele
ser necesario el soporte nutricional parenteral y/o el uso de estrategias de adaptacion de la fisiologia del
nifio al uso del tracto digestivo para administrarle los nutrientes que requiere.

Durante el periodo transicional la prioridad en el manejo del prematuro y del nifio de bajo peso es la
supervivencia. Debido a la inmadurez del nifio y a los diversos problemas que pueden amenazar su
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vida, el objetivo del aporte nutricional en este momento puede limitarse a suministrar las calorfas y
nutrientes indispensables para mantener la vida, atn a costa de sacrificar el crecimiento.

No esobjetivo de las presentes guias revisar las bases racionalesy las evidencias en las que se fundamentan
las estrategias recomendadas para alimentar al nifno durante el periodo transicional. Tales estrategias
se fundamentan en balancear las necesidades nutricionales estimadas para el nifo en transicion o
enfermo, contra las limitaciones fisiol6gicas impuestas por la inmadurez y la enfermedad. Usualmente
el proceso de proveer nutricion durante el periodo de adaptacion a la vida extrauterina involucra
también la transicion gradual entre formas no orales de alimentacion (nutricion parenteral, nutricion
enteral) y la alimentacién oral. Tienen en cuenta la maduracion tanto gastrointestinal como de otros
sistemas: capacidad de digestion y absorcion de los diferentes nutrientes, tolerancia gastrointestinal y
sistémica (circulatoria, renal) a volimenes y cargas osmolares, vaciamiento gastrico; y tienen como
objetivos primordiales limitar la pérdida de peso del prematuro y el catabolismo protéico mediante una
alimentacion “agresiva”, usualmente parenteral y con un aporte aducado de proteinas.

Aln cuando se puede iniciar la posicién canguro (gradual, intermitente o continua) durante el periodo
transicional, dentro de las estrategias de alimentacion y nutriciéon canguro no se incluyen estos procesos
de alimentacion durante el periodo de transicion. Las presentes guias se limitan a discutir las estrategias
de alimentacion apropiadas para el nino que ha completado la transicion.

Periodo de crecimiento estable

El periodo de “crecimiento estable?*””, empieza cuando se completa la transicion y se extiende
hasta que el prematuro llega al término. Esta etapa equivale para el nacido prematuro al periodo de
crecimiento intrauterino que hubiese ocurrido si el neonato hubiese podido llegar al término®, y en el
cual ya suele ser apropiado usar formas de alimentacion enteral, predominantemente la via oral.

Estos nifios que completan la transicion y se han adaptado exitosamente a la posicion canguro (elegibles
para egreso de la unidad de recién nacidos mientras continGan en posicién canguro) estan en una etapa
de su vida extrauterina en la que idealmente no solo deberfan crecer al ritmo al que hubieran crecido
si_ hubiesen continuado en el Gtero sino que deben empezar a recuperar las deficiencias acumuladas
durante el perfodo de transicién. Los requerimientos nutricionales para este periodo han sido estimados
basandose en las curvas de crecimiento intrauterino y en las tasas de acumulacién de nutrientes atn
cuando la tendencia actual es a tener también en cuenta los resultados de crecimiento y desarrollo a
mediano y largo plazo®.

En estos ninos que ya exhiben una razonable estabilidad clinica y toleran la alimentacién enteral y
preferiblemente oral, los objetivos principales de la alimentacion son a) la recuperacion del crecimiento
hasta alcanzar tamafos corporales adecuados para la edad corregida y b) la normalizaciéon de la
composicion corporal.

Periodo de Crecimiento pos egreso
Este Gltimo periodo se prolonga desde que el nifio llega al término (sin importar si a egresado o no del
hospital) hasta alcanzar un afio de edad cronologica®.

El objetivo de las presentes gufas se enfoca en las estrategias de nutricion durante el periodo de

“crecimiento estable”, no se mencionaran ni las estrategias apropiadas para el periodo de transicion ni
para el de crecimiento post-egreso.
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2.1 Requerimientos de energia y macro nutrientes del recién nacido de bajo
peso al nacer.

Pregunta: ;Cuales son los requerimientos de energia y macro nutrientes de los nifios prematuros
y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en evidencia: Los requerimientos de energia y de nutrientes son variables y
han sido estimados por kilogramo de peso y de acuerdo con el periodo en el que se encuentre
el paciente'>7%11:

Energia: los prematuros necesitan consumir mucha energia para alcanzar tasas de crecimiento
similares a las intrauterinas durante el tercer trimestre. Las necesidades energéticas varian
grandemente segln las condiciones y enfermedades del nifio, el periodo en que se encuentre
el nifio (transicion o crecimiento) y la via de alimentacion (parenteral, enteral). En general son
menores durante la transiciéon y con la nutricién parenteral.

Proteinas: El objetivo de la administracion de proteinas es proveer las cantidades y calidades
apropiadas para promover una acrecion adecuada de nitr6geno sin que se genere estrés
metabdlico.

Razén entre proteinas y aporte de energia:Larazon entre proteinasy calorias totales recomendada
para aprovechar eficientemente las proteinas administradas y promover la ganancia de masa
corporal magra es de alrededor de 2.5 a 3.6 g por cada 100 Cal°.

Los nifios que completan el periodo de transicion y quedan con un déficit nutricional postnatal
acumulado (restriccion del crecimiento intrauterino o postnatal y que no han logrado crecimiento
de compensacion —catch up-) deben recibir mas proteinas y una adecuada relacion energia-
proteina para mantener un ritmo de crecimiento apropiado y recuperarse de las deficiencias
nutricionales acumuladas.

Carbohidratos: Los requerimientos minimos de carbohidratos basados en la necesidad
de satisfacer las necesidades energéticas del cerebro mientras se mantiene al minimo la
gliconeogénesis y la cetosis son de alrededor de 11 a 12 g/Kg/dia.

Lipidos: Las grasas son la principal fuente dietética de energia para los nifios prematuros (40-
60% de las calorias totales). Los requerimientos de grasas dependen fundamentalmente de
los requerimientos energéticos y de la ingesta de proteinas y carbohidratos. Los acidos grasos
esenciales (omega-3 y omega-6) son necesarios para la funcion de las membranas celulares y
el desarrollo del Sistema nervioso Central.

Nivel de Evidencia: Opinion de Expertos

Nivel de Consenso: Unanime

Fundamento:

Comparado con el feto que recibe usualmente un flujo abundante e ininterrumpido de nutrientes, el
prematuro presenta invariablemente algiin grado de desnutricion, al menos durante algtn tiempo. El
objetivo del soporte nutricional debe ser minimizar el tiempo durante el cual el recién nacido prematuro
recibe una cantidad sub6ptima de nutrientes.
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Los requerimientos energéticos y de nutrientes fetales se describen en la tabla 1.

Las recomendaciones para el aporte de nutrientes durante los periodos de transicion y de crecimiento
estable se basan en los estimativos del consumo fetal de nutrientes, pero se estandarizan para recién
nacidos prematuros “tipicos”. Por ejemplo las recomendaciones del grupo de expertos del Life
Sciences Research Office®, son concebidas para prematuros (menos de 36 semanas) durante el periodo
de crecimiento estable (hasta llegar a 1800-2000 g) basados en estudios con nifios en su mayoria
con pesos mayores de 750 g al nacer y para efectos de célculos utilizan un “prematuro estandar”
de 1000 g. de peso que consume 120 Cal/kg y recibe un volumen de 150 ml/Kg. Aunque se hacen
recomendaciones seglin edad post-natal, no hay evidencia de que durante estos periodos tempranos de
la vida extrauterina (transicion y crecimiento estable) la edad post natal o la madurez (edad gestacional)
determinen o modifiquen las necesidades de nutrientes, sino que estos dependen de la masa corporal
y la velocidad de crecimiento'.

Tabla 1. Nutrientes estimados para alcanzar tasas de crecimiento feta "
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La tabla 2 muestra una sintesis de las recomendaciones hechas por diferentes fuentes para los periodos
de transicién y de crecimiento estable.

Es necesario individualizar el manejo nutricional de los nifios durante el periodo de crecimiento estable,
ya que los niflos emergen del periodo de transicién en circunstancias y estados diferentes, dados por las
condiciones de su embarazo y parto y las dificultades y manejos que hayan tenido durante el periodo
de transicion. Desde el punto de vista del crecimiento somético, al iniciar el periodo de crecimiento
estable, los recién nacidos pueden estar en una de las siguientes categorias':

Nifios con peso al nacer y peso al completar la transicion que son adecuados para su edad
postconcepcional (crecimiento apropiado durante el periodo transicional).

Nifios que nacieron con peso adecuado para la edad gestacional (AEG) pero que al completar
el periodo transicional tienen pesos bajos para la edad post-concepcional o para la post-natal
corregida (restriccion del crecimiento postnatal).

Nifios que nacieron con pesos bajos para la edad gestacional (PEG) pero con pesos al completar
la transicion apropiados para edad post-concepcional (crecimiento de recuperacion —catch-up
growth- temprano)

Nifos PEG al nacer que contintan PEG al completar la transicion (Restriccion de Crecimiento
Intrauterino —RCIU- no corregida durante la transicion)
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Tabla 2. Requerimientos nutricionales tipicos de los recién nacidos prematuros en
periodo de transicion y de crecimiento estable*?”

] ] Via Primer dia Transicion Crecimiento
Energia (Cal/Kg/dia) Parenteral 40-50 60-70 90-100

) . Enteral 50-60 75-90 110-135
Proteinas (g/Kg/dia) Parenteral 2 3.5 3.2-3.8

) Enteral 2 3.5 3.4-4.2

Carbohidratos (g/Kg/ Parenteral 7 5-12 9.7-15
dja) Enteral 7 5-12 7-17
Lipidos Parenteral 1 1-3 3-4
(g/Kg/dia) Enteral 1 1-3 53-7.2

Los nifios que completan el perfodo de transicion y quedan con un déficit nutricional postnatal
acumulado (grupos 2 y 4 del listado anterior) deben recibir mas protefnas y una adecuada relacién
energia-protefna para mantener un adecuado crecimiento y recuperarse de las deficiencias nutricionales
acumuladas.

Energia: para promover crecimiento se requiere de un balance calérico positivo: aporte mayor que el
gasto energético basal y las otras pérdidas esenciales. El gasto calérico de un prematuro’ se divide en
el metabolismo basal (47-52 Cal/kg/dfa), el consumo por actividad (3—4 Cal/kg/dfa), las pérdidas de
energia por excrecion, principalmente fecal (11-18 Cal/kg/dia) y el costo energético del crecimiento,
que es variable.

Por cada 3-5 calorias retenidas el bebé gana en promedio 1 gramo de peso; acumular tejido magro
necesita 2 Cal por gramo, almacenar tejido adiposo, de mucha mayor densidad calérica, necesita 7
Cal por gramo.

Con base en estas consideraciones, el aporte de energfa para prematuros que reciben leche artificial se
ha estimado entre 98-128 Cal/Kg/dia (ESPGHAN 1991) y 105-130 Cal/kg/dia (American Academy of
Pediatrics (AAP) Committee on Nutrition 1998).

Proteinas: La meta que se busca con el aporte de proteinas es generar una retencién 6ptima de nitrogeno,
sin producir efectos adversos sobre el metabolismo, como por ejemplo uremia. Cuando se toman en
consideracion los resultados de estudios de captacion fetal de nitrégeno y datos fisiolégicos, bioquimicos,
de desarrollo neurolégico y crecimiento somético se establece como aporte minimo 3.4 g/Kg./dia de
proteina en nifos pretérmino®. Cuando se administra 5g/Kg./dfa o mas se producen efectos indeseables.
Aunque el contenido de proteina de la leche pretérmino es elevado, es probablemente insuficiente
para sostener el crecimiento del prematuros pequenos (especialmente de peso extremadamente bajo al
nacer) a velocidades similares a las del crecimiento intrauterino'*-'.

Cuando se tienen en cuenta las necesidades de aporte proteico para mantener un balance nitrogenado
neutro (0.75g/Kg/dfa), el aporte para aumento de masa corporal magra (0.75 g/Kg/dfa) y el déficit
acumulado de crecimiento, las recomendaciones de aporte proteico se incrementan, tal como se
muestra en la tabla 3.
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Tabla 3. Recomendacién de aporte de protefna y razéon protefna-energia para
nifos prematuros segn su edad postconcepcional y la necesidad de crecimiento
compensatorio (catch-up growth)®

yeclezdad de Crecimiento compensatorio No Si

eriodo
26-30 semanas EPC': 16-18 g/kg/d MCM? 3.8-4.2 g/kg/d 4.4 ¢/kg/d

8/ke/ RPE3: 3.6/ &/ RPEg:/3.g!
30-36 semanas EPC*: 14-15 g/kg/d MCM? %é—;g g/kg/d %PG_élg B/kg/d
36-40 semanas EPC': 13 g/kg/d MCM? 2.8-3.2g/kg/d 3.0-3.4g/kg/d
e/ke/ RPE3: 2 5{2%{ RPE .2 %{2%
'EPC Edad Postconcepcional; 2MCM Masa Corporal Magra; *RPE Razon Proteinas/Energia (por cada 100 Cal)

Tomado de Rigo J, Senterre J. Nutritional needs of premature infants: Current Issues. The Journal of
pediatrics 2006 November; 149(5, Supplement 1):580-588.

Razén entre proteinas y aporte de energia: si el aporte de energfa es insuficiente, el organismo utiliza
a las proteinas como fuente de energfa. Si se administran muchas calorfas con un aporte limitado de
proteinas, el excedente de energia se almacena como grasa. Si la razén entre proteinas y calorfas
totales es adecuada se promueve la construccion de masa corporal magra. La razén proteinas:calorias
recomendada varia entre 2.5 a 3.6 g por cada 100 Cal® a 2.8 a 3.8 g por cada 100 Cal"'.

Carbohidratos: Son una fuente importante de energfa y el combustible principal del sistema nervioso
central. Los carbohidratos son el insumo del metabolismo intermediario principalmente a nivel hepatico
para la sintesis de lipidos y de amino-acidos no esenciales.

Lipidos: La densidad cal6rica de la grasa es la mas elevada de las de todos los nutrientes energéticos: 9
Cal por cada gramo completamente oxidado. Es por tanto la fuente principal de energia disponible en
la leche humana y en las leches artificiales. Ademas, los acidos grasos esenciales (omega3 y omegab)
deben ser administrados exégenamente para permitir una correcta sintesis y funcion de membranas
celulares, un adecuado metabolismo del acido araquidénico (eicosanoides) y un desarrollo apropiado
del sistema nervioso central. La variabilidad del contenido de grasa en la leche materna, a término o
prematura es muy alta y varia de madre a madre, entre horas del dia y entre el comienzo vy el final
de una alimentacion, de suerte que se ha afirmado que la leche materna no fortificada es una fuente
poco confiable de energia en forma de grasa'®. Sin embargo, el perfil de grasas y su digestibilidad es
claramente superior al de cualquier otra fuente de nutricién oral o enteral.

2.1 Requerimientos de Calcio y Fésforo en el recién nacido prematuro y/o de
bajo peso al nacer.

Pregunta: ;Cuales son los requerimientos de Calcio (Ca) y Fosforo (P) en los nifios prematuros
y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en evidencia: Los requerimientos de Ca y P dependen de la edad gestacional
al nacer. El contenido mineral 6seo de los mas prematuros es mucho mas bajo y requieren de
aportes considerablemente mayores. En todo nifio nacido antes del término se produce algan
grado de osteopenia ya que los sistemas de aporte de Ca y P en vida extrauterina no alcanzan la
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eficiencia del transporte placentario. No se debe pretender que los aportes permitan alcanzar
las tasas de acrecion mineral intrauterina sino al menos prevenir la osteopenia severa y sus
riesgos.

Hay controversia sobre los aportes necesarios de Ca y P para asegurar un adecuado desarrollo
y salud 6seas en el prematuro, especialmente para el nifio de muy bajo peso al nacer ( 1500
g). Sin embargo, y de acuerdo con las premisas enunciadas previamente la recomendacion
mas razonable para el periodo de crecimiento estable en estos nifios 1500 g al nacer, es
administrar entre 100 y 160 mg/Kg/dia de Ca altamente absorbible y 60 a 75 mg/Kg/dia de P,
que generarian una retencion de 60 a 90 mg/Kg/dia de Ca, suficiente para suprimir el riesgo de
fractura y de sintomas clinicos de osteopenia. En la mayoria de los mayores de 1500 g (muy
bajo peso al nacer y prematuros cercanos al término), los aportes de Ca y P que se alcanzan
con leche materna serfan suficientes para prevenir la osteopenia severa.

Nivel de Evidencia: Opinion de Expertos, estudios basicos en animales, estudios biomédicos y clinicos
observacionales controlados y no controlados prematuros.

Nivel de Consenso: Unanime

Fundamento:

Introduccion

Los principales minerales necesarios para la formacion del hueso son calcio (Ca), fésforo (P), magnesio
(Mg) y zinc (Zn)'®. En lo que respecta al metabolismo del Ca y P, el feto tiene que satisfacer dos
necesidades: a) mantener niveles fisiologicos de Ca y P en los liquidos corporales, particularmente
los niveles de Ca ionizado extracelular necesarios para la estabilidad de la fisiologfa fetal (funcién
de la membrana celular, coagulacién de la sangre, etc.) y b) asegurar un suministro adecuado para la
mineralizacion del esqueleto.

Los trastornos adaptativos neonatales de los niveles de Cay P (ej. hipocalcemia y sus manifestaciones),
hipercalcemia etc.), en principio no dependen agudamente de los aportes nutricionales de estos
minerales, ya que el mantenimiento de niveles adecuados en el liquido extracelular se puede alcanzar
mediante la movilizacion de Ca y P del reservorio 6seo, ademas de controlar la absorcion intestinal y
la excrecion renal, mecanismos mediados por las hormonas implicadas en el metabolismo del calcio:
Parathormona, Calcitonina y Calcitriol (vitamina D 3).

Por el contrario, un aporte insuficiente de Ca y P se asocia clara y directamente con trastornos de la
mineralizacion 6sea del recién nacido tanto prematuro como a término, ain en presencia de niveles y
actividad normal de las hormonas calciotropas incluida la vitamina D, y por eso la determinacion de los
requerimientos nutricionales pre y postnatales de estos minerales esta vinculada con la mineralizacion
6sea exitosa o defectuosa.

Por este motivo, la presente discusion se centra en el papel que desempenan el Ca y el P en la
mineralizacion 6sea apropiada. No se examinara ni la fisiologia ni las alteraciones de la regulacion de
los niveles de Ca y P en los liquidos corporales.

Mineralizacion ésea, Ca y P en vida fetal

El desarrollo esquelético comienza precozmente en la vida embrionaria pero la mineralizacion 6sea
ocurre principalmente durante el tercer trimestre del embarazo, lo que le permite al feto tener un
crecimiento longitudinal acelerado, de alrededor de 1.2 cm/semana en promedio durante el tercer
trimestre del embarazo®. El crecimiento esquelético fetal y la acrecién mineral 6sea no solo dependen
del aporte transplacentario de energia, proteinas y vitaminas sino que son afectados directamente por
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la transferencia neta de calcio y otros minerales desde la madre al feto. Desde el segundo trimestre
en adelante, las concentraciones séricas de calcio y fésforo son alrededor de 20% mas altas en el feto
que los niveles correspondientes maternos'’. El feto es mantenido en un ambiente rico en estrégenos y
calcitonina, y en un estado hipercalcémico, lo que hace que el balance entre la deposicion y resorcion
de Ca 6seo se incline hacia el aumento del dep6sito 6seo de Ca y el modelado del hueso, lo que
aumenta el grosor de la cortical de los huesos.

Adicionalmente los movimientos fetales contra la pared uterina estimulan el modelado y la deposicion de
Ca. Se afirma que tanto la carga mecanica que soporta el hueso en la vida intrauterina (los movimientos
fetales normales contra la pared uterina) como el desarrollo de masa y tono muscular parecen ser
importantes para una adecuada mineralizacion 6sea fetal. De hecho, la disminucion de movimientos
fetales y el pobre desarrollo de la masa muscular se asocian con osteopenia de los huesos largos y
pueden incluso ocasionar fracturas patolégicas en la infancia'®.

Al final de un embarazo normal, el feto contiene entre 13 y 30 g de Ca (promedio 21 g) y alrededor
de 16 g de P, de los cuales aproximadamente el 98% y el 80% respectivamente, estan contenidos en
el hueso®'%1%20, Estas proporciones no cambian durante la vida hasta la vejez'’. La acumulacién de
minerales se establece desde el segundo trimestre y llega a su maximo durante el tercer trimestre. Hacia
la semana 20 la acumulacion fetal de Ca es de alrededor de 50 mg/dia y se eleva hasta 330 mg/dia
en la semana 35'%2°. El 80% de la acrecion intrauterina de Ca ocurre durante el tercer trimestre?® y en
este periodo se retienen, en promedio, unos 200 mg/dia'®. La Densidad Mineral Aparente del Hueso
—DMAH- (Contenido Mineral del Hueso/area 6sea) estimada por Absorciometria de Rayos X de Energia
Dual (DEXA por sus siglas en inglés) aumenta a lo largo del tercer trimestre, lo que concuerda con que
mas que crecimiento 6seo, hay una velocidad de acrecién mineral muy rapida hacia el final de un
embarazo a término, por lo que el esqueleto del recién nacido a término tiene una elevada proporcién
de hueso mineralizado.

Como resultado de estos procesos, el esqueleto de un recién nacido a término tiene una elevada
densidad (cantidad de masa 6sea por unidad de volumen de hueso) sobre todo porque ademas de una
adecuada mineralizacion, la capa cortical es gruesa y las cavidades medulares son comparativamente
pequenas.

Mineralizacion ésea, Ca y P postnatales

Después del parto a término, la acumulaciéon de Cay P necesaria para mantener el crecimiento somatico
y esquelético contin@ia siendo muy elevada durante los primeros meses de vida postnatal, y disminuye
progresivamente al aumentar la edad. Las tasas de acumulacién de estos minerales durante los primeros
meses de vida son de alrededor de 140 mg/dia para el Ca 'y de 70 mg/dia para el P. En el nifo a término,
tanto la placenta en el periodo antenatal como la leche materna en el postnatal son fuentes suficientes
y adecuadas para mantener estas tasas de acumulacion.

En el momento del parto hay una interrupcion abrupta del flujo de nutrientes, incluido el Ca y P.
A partir de ese momento, el recién nacido depende de la absorciéon intermitente a través del tracto
gastrointestinal y de la acumulacién y metabolismo adecuados, para mantener la homeostasis de estos
minerales.

El feto hipercalcémico se convierte en un recién nacido relativamente hipocalcémico, lo que provoca
secrecion de PTH. Las abundantes cantidades de Ca de que dispone el feto para la mineralizacion 6sea,
se ven reducidas. De hecho, el Ca 6seo empieza a desempenar un papel importante para mantener la
calcemia dentro de Iimites normales. La estimulacion mecéanica cambia, ya que los movimientos del
recién nacido encuentran menos resistencia que los del feto confinado dentro de las paredes uterinas.
El suministro de estrégenos y otras hormonas que aumentan la retencion 6sea del Ca se interrumpe.
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En consecuencia, el esqueleto neonatal debe adaptarse a este nuevo ambiente, con disminucion de
la acrecion y el modelado y aumento de la reabsorcion de hueso. Durante los primeros 6 meses de
vida la densidad de los huesos largos disminuye hasta en un 30%, sobre todo debido al aumento en
el tamano de las cavidades medulares con adelgazamiento relativo del hueso cortical. En el nifio a
término se conoce esta condicién como “osteoporosis fisiolégica de la infancia”, que puede ser una
denominacién desafortunada ya que no hay aumento de la fragilidad del hueso®.

La retencién y por tanto el contenido corporal de Ca esta determinada principalmente por la absorcion
intestinal. La absorcion de Ca ocurre en el intestino delgado y en el recién nacido a término alcanza a
ser aproximadamente el 60% del Ca ingerido con la leche materna. La absorcion del Ca suplementario
anadido a la leche materna, mediante el uso de fortificantes disponibles comercialmente se asemeja
a la absorcion del Ca contenido naturalmente en la leche humana'. El Ca filtrado en el rindén se
reabsorbe a lo largo de toda la nefrona, pero principalmente en el tibulo contorneado proximal vy el
asa de Henle. En el nifio mayor y en el adulto la reabsorcion del Ca es muy eficiente y la casi totalidad
del Ca filtrado se reabsorbe. Por el contrario en el periodo neonatal y especialmente en los prematuros,
la reabsorcion renal de Ca es mucho menor, con razones de Ca/creatinina urinarios tan elevados como
0.75 a 1.32 en los prematuros de menos de 1500 g al nacer'. La furosemida que act@a a nivel del
asa de Henle, incrementa marcadamente la excrecion renal de Ca. Los prematuros, particularmente si
reciben furosemida y si tiene elevada ingesta del Ca presentan riesgo de hipercalciuria y calcificacion
renal?'. Por el contrario, los diuréticos tiazidicos reducen la calciuria.

La absorcion intestinal de P ocurre en el yeyuno y depende tanto de la ingesta de P como de la proporcion
de Ca y P administrados. Si hay una concentracion muy elevada de uno de ellos, se disminuye la
absorcion del otro. En principio la absorcion del P es muy eficiente (90% del administrado en la leche
humana, un poco inferior en la leche artificial 72%) y no esta limitada hormonalmente ni por vitamina
D. El balance del P depende entonces de la excrecion o reabsorcion renal. Alrededor del 90% del P
filtrado se reabsorbe. En el neonato la fosfaturia es baja principalmente porque la tasa de filtracion
glomerular es baja, comparada con las observadas en otras edades.

Mineralizacion ésea, Ca y P en el recién nacido prematuro

Debido a que la mayor parte de la acrecion de Ca ocurre durante el tercer trimestre, el recién nacido
prematuro tiene al nacimiento un contenido corporal de calcio y un contenido mineral 6seo insuficiente:
mientras que un recién nacido atérmino tiene alrededor de 30 g de Ca un feto de 24 semanastiene apenas
3 a 4.5 g de Ca. Cuanto mas prematuramente se produzca el parto, mas pronunciada es la deficiencia
de Ca corporal. Se puede afirmar que cualquier nifio nacido prematuramente tiene deficiencias de Ca
y P en alglin punto de su crecimiento postnatal.

De hecho, la adaptacion esquelética al ambiente extrauterino ya descrita para el nifo a término
ocurre mas temprana y mas intensamente en el prematuro?. El nacimiento prematuro interrumpe
la mineralizacion o6sea fetal lo que sumado a la disminucion drastica en el aporte de Ca produce
una marcada disminucién de la densidad mineral ésea entre el parto prematuro y las 38-40 semanas
de edad posconcepcional. Estos cambios adaptativos se constituyen en la llamada “osteopenia del
prematuro”, un fenbmeno muy frecuente y que conlleva el riesgo de fragilidad 6sea aumentada y
fracturas patologicas.

Aunque en prematuros alimentados con leche humana o con férmula se puede alcanzar tasas de
ganancia de masa corporal incluso mayores que las intrauterinas (16-22 g/Kg/dfa) lo usual es que
al llegar al término, muchos nifios tengan un déficit de peso y talla'*?*?*. Ademas de este frecuente
crecimiento lineal insuficiente, la disminucion en la mineralizacion 6sea es un fenbmeno casi
universal, que se presenta en un rango muy amplio de gravedad, desde disminucién en la densidad
mineral 6sea (basicamente un fenébmeno adaptativo a la prematurez, no patolégico) al raquitismo
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franco con craneotabes y fracturas. El término osteopenia generalmente se reserva para disminucion
en la mineralizacion 6sea mientras que el término raquitismo se reserva a la enfermedad evidente,
con cambios tipicos metafisiarios y/o fracturas patolégicas. La osteopenia de la prematurez parece
ser un fenébmeno adaptativo que se resuelve espontaneamente. Hacia los 6 meses de edad corregida
la densidad mineral 6sea corregida para peso y talla ha alcanzado los valores normales para recién
nacidos a término de edad postnatal comparable®?2.

Recomendaciones de aporte de Ca y P en prematuros

El propésito de administrar cantidades suficientes de Ca 'y P es permitir que estos dos minerales cumplan
sus funciones metabolicas y sobre todo asegurar la formacion adecuada de hueso sano. La ingesta
insuficiente de Ca 'y P puede llevar a una inadecuada mineralizacion de la matriz osteoide, por lo que
el contenido mineral 6seo esta disminuido, hay fragilidad anormal de los huesos e incluso puede haber
trastornos del crecimiento. Estas manifestaciones forman parte de la osteopenia del prematuro.

Las recomendaciones de ingesta de Cay P en prematuros se han fundamentado en los aportes necesarios
para alcanzar las tasas de acrecion intrauterina es decir aproximarse a las velocidades de retencion de
Ca y P que hubiesen ocurrido si el embarazo no se hubiese interrumpido prematuramente®'?. Esto
lleva a suministrar cantidades muy elevadas de Ca y P que exceden ampliamente la cantidad que
puede ser administrada con leche materna no suplementada. Siguiendo esta idea, tradicionalmente
se han administrado férmulas para prematuro con muy alto contenido de Ca y P, aunque se sabe que
las tasas de absorcion y retencion son subdptimas para el Ca. Esta administracion exagerada de Ca
poco absorbible no es inocua: se asocia con excrecion exagerada en la orina (riesgo de calcificaciones
renales) y con disminucion de la absorcion de grasas, endurecimiento del bolo fecal y prolongacion del
transito intestinal, factores de riesgo para Enterocolitis Necrosante®'®. Se corren estos riesgos muchas
veces sin lograr llegar a las tasas de acrecion de Ca intrauterinas®.

La retencion de Ca depende de la cantidad administrada, la fracciéon absorbida, el aporte nutricional
de energia, el balance endocrino (parathormona, calcitriol y calcitonina) y el nivel de fosfatos
presente®'51922_ Administrar enteralmente cantidades de Ca'y P similares a las que se transfieren a través
de la placenta no garantiza una retenciéon de Ca similar a la que ocurre en el feto®'”. Es preferible dar
aportes mas bajos de Ca pero con mayor proporcién de absorcion.

De hecho podria no necesariamente ser apropiado alcanzar niveles de acrecion similares a los
intrauterinos. El proceso de adaptacion esquelética al parto prematuro permite aportar al nifio nacido
prematuramente una menor cantidad de Ca que la que recibe un feto de edad gestacional comparable
con lo que se puede conseguir una buena calidad del hueso y una apropiada resistencia estructural mas
que simplemente aumentar su contenido mineral 6seo®'%22,

Adicionalmente, si se suministran cantidades menores de Ca y P pero con alta absorcion (ej. leche
materna + fortificante) se puede mantener el contenido mineral 6seo lo suficientemente elevado como
para prevenir la fragilidad anormal y el riesgo de fracturas, aunque sin impedir que se produzca algan
grado (tolerable) de osteopenia de la prematurez'?'°.

a evidencia sugiere que, sin i ar si se administré Ca a niveles suficientes para semejar la tasa
L dencia sugier sin importar si se administr6 Ca y P a niveles suficientes para semejar la tas
de acrecion intrauterina o si s6lo se dan aportes para evitar niveles de contenido mineral 6seo riesgosos
(leche humana fortificada), la calidad del hueso en el mediano y largo plazo (medida ecograficamente
y/o por DEXA) es igualmente adecuada®'>31,

Aln no se ha dilucidado si la presencia de osteopenia leve-moderada y transitoria (que mas que una
enfermedad por carencia serfa una reaccion adaptativa al parto prematuro) tiene incidencia sobre la
talla final alcanzada por los nifios prematuros®.

Basado en estas evidencias y argumentos, es razonable recomendar, para los nifios de muy bajo peso
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al nacer, el aporte de 100-160 mg/Kg/dia de Ca altamente absorbible (por ejemplo, leche materna mas
fortificante) y 60-75 mg/Kg/dia de P, que permiten una retencion de Ca de alrededor de 60-90 mg/
Kg/dfa, que podrfa ser suficiente para prevenir fracturas y raquitismo de la prematurez®. En el caso de
nifios mas cercanos al término, el déficit de Ca y P al nacer es menor y la meta de controlar el riesgo
de osteopenia severa y fracturas se puede alcanzar con los aportes de la leche materna prematura no
modificada. También resulta razonable recomendar la realizacion regular y prolongada de estimulacion
mecanica del esqueleto para disminuir el remodelado y aumentar la mineralizacion®'.

2.2 Objetivos y Metas de la alimentacion y nutricion del recién nacido prematuro
y/o de bajo peso al nacer.

Pregunta: ;Cuales deben ser los propositos y metas de la alimentacion del RN prematuro y/o
de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en evidencia: Tradicionalmente se ha argumentado que el recién nacido
prematuro debe alcanzar los ritmos y metas de crecimiento y desarrollo somético intrauterinos.
El reconocimiento de que el nifio prematuro esta en un proceso de adaptacion con parametros
y condiciones diferentes a los apropiados para un feto de la misma edad gestacional ha llevado
a muchos investigadores a reevaluar este paradigma.

De ser posible sin exponer al nifio a riesgos elevados de complicaciones (ej. enterocolitis
necrosante) el propésito de la alimentacion del prematuro es llevarlo tan cerca como sea
posible a las metas de crecimiento somatico que hubiese alcanzado en caso de haber nacido a
término. Esto con frecuencia no es posible ni prudente durante la fase transicional de adaptacion
a la vida extrauterina.

Durante la fase transicional hay que minimizar el déficit nutricional y el impacto negativo del
proceso de adaptacion en el crecimiento y la composicion corporal; y durante el periodo de
crecimiento estable (estabilizacion después de la transicion) se debe intentar recuperar los
ritmos adecuados de crecimiento y de ser posible favorecer aceleracion compensadora del
crecimiento y desarrollo somatico (catch-up growth).

En principio es mas importante alcanzar ritmos adecuados de ganancia de peso, tallay perimetro
craneano (ej. 15g/kg/dia de peso, 1 cm/semana de talla 0 0.7 cm/semana de perimetro cefalico),
que alcanzar pesos o tallas especificas a edades corregidas determinadas (ej. mas de 2500 g
al llegar al término).

Nivel de Evidencia: Consenso de expertos, articulos de revision no sistemética y articulos de
posicion de expertos y sociedades cientificas.

Nivel de Consenso: Unanime

Fundamento:

El recién nacido pretérmino abandona el ambiente intrauterino y la transferencia placentaria de
nutrientes prematuramente. No alcanza a completar los dep6sitos de nutrientes, vitaminas y minerales
que tiene el nacido a término y su tamafio y masa corporal son menores.

Después del parto tanto el nifo sano a término, como el nacido prematuramente tienen que adaptarse
a la vida extrauterina. Su forma de adquisicion de nutrientes, su gasto de energia, su utilizacion de

reservas y sus ritmos de acrecion de masa y desarrollo cambian. Este es un fenémeno normal para el
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nifo a término pero puede ser un fendbmeno muy traumatico y disfuncional para el prematuro®32.

Tradicionalmente se ha propuesto como meta intentar administrar los aportes de nutrientes que el
nifio hubiera recibido si hubiese seguido en el Gtero, e intentar completar con éxito el proceso de
gestacion que se interrumpi6®”2334, El ambiente extrauterino es marcadamente diferente e impone
riesgos y limitaciones, lo que condiciona en muchos casos que la insistencia en emular la funcién
de transferencia placentaria de nutrientes y que esta sea poco realista e implique riesgos. De todas
maneras hay que intentar dar la mejor nutricién posible, pero no a cualquier costo.

Se puede pensar en un proceso de sub-nutricion “permisiva” aportando al menos las cantidades
y calidades criticas de nutrientes minimos indispensables para proteger la vida y la integridad del
prematuro, durante el periodo de crecimiento transicional®®.

El nifio nacido prematuramente va a atravesar por una etapa de transicion y adaptacion inmediata,
donde la prioridad es la supervivencia y la preservacion méaxima de sus potenciales. Generalmente en
esta etapa hay limitaciones importantes a los aportes nutricionales que se pueden hacer, y en nifos se
generan o se empeoran déficits nutricionales y se producen alteraciones en su composicién corporal?.

Una vez superada la transicion y particularmente cuando ya es posible utilizar de manera segura
la via gastrointestinal como la principal via de aporte nutricional, entra en el llamado periodo de
crecimiento estable?”. En este periodo se busca recuperar el ritmo de crecimiento perdido y normalizar
la composicion corporal. En principio es mas importante alcanzar ritmos adecuados de ganancia de
peso, talla y perimetro craneano (ej. 15g/kg/dia de peso, 1 cm/semana de talla o 0.7 cm/semana de
perimetro cefélico), que alcanzar pesos o tallas especificas a edades corregidas determinadas (ej. mas
de 2500 g al llegar al término).

La unidad fetoplacentaria es altamente eficiente en los procesos de transferencia y retencion de
nutrientes para el feto. Tratar de emular sistematicamente la funcion placentaria en un recién nacido
prematuro puede no solamente fracasar en el proposito de alcanzar metas de crecimiento intrauterino
sino exponer al nifo a riesgos serios. Por ejemplo, administrar suficiente calcio a un nifio de muy bajo
peso al nacer como para garantizar un contenido mineral 6seo equivalente al de un recién nacido a
término exige la administracion de concentraciones muy elevadas de Ca y P exponiendo al nifo a
elevados riesgos de enterocolitis®'?*. Ese nifio esta desarrollando un proceso de adaptacion esquelética
al parto prematuro que, si se garantiza un aporte minimo suficiente para evitar fragilidad 6sea, lo llevara
a tener un contenido mineral 6seo adecuado al cabo de unos meses®'%19:3,

3. PAPEL DE LA LECHE MATERNA EN LA ALIMENTACION DEL R!ECIEN
NACIDO PREMATURO Y/O DE BAJO PESO AL NACER EN EL PERIODO
DE CRECIMIENTO ESTABLE.

En principio se prefiere la alimentacion basada en la leche de su propia madre por ser la mas apropiada
en cuanto a su aporte nutricional e inmunologica y tambien la mas segura, pero podria en algunos
casos ser insuficiente para satisfacer todos los requerimientos del prematuro.

El balance entre riesgos y beneficios es delicado y debe tener en cuenta varias consideraciones. Citando
a S.T. Kempley et. al.”:

“Entender los requerimientos nutricionales del prematuro enfermo asegura que se usen las leches
nutricionalmente adecuadas, pero para minimizar las complicaciones es necesario comprender las
interacciones entre la composicion de la leche y la fisiologia gastrointestinal neonatal. La leche materna
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prematura no modificada es probablemente la mas segura, pero puede requerir de suplementacién con
fortificantes o la administracion concomitante de leches artificiales para satisfacer los requerimientos
nutricionales. La fortificacion altera la osmolaridad y los contenidos de proteinas y minerales de forma
tal que pueden afectar adversamente a la funcién intestinal. Si bien las formulas para prematuro
satisfacen las necesidades nutricionales del prematuro enfermo, la leche artificial se asocia con un
riesgo incrementado de enterocolitis necrosante.”

Los atributos de la estrategia de alimentacion ideal para el periodo de crecimiento estable incluyen:

- Que el alimento suministrado satisfaga los requerimientos nutricionales tanto en cantidad de
nutrientes y energia como en calidad de las sustancias aportadas.

- Que pueda ser administrado por via enteral (preferiblemente via oral)

- Que la absorcion e incorporacion de las calorias y nutrientes suministrados sea 6ptima

- Que el alimento sea tolerado adecuadamente por el tracto gastrointestinal del nifio prematuro o de
bajo peso

- Que minimice los riegos asociados con la alimentacién: enterocolitis necrosante, intolerancia,
trastornos metabélicos, etc.

- Que tenga ventajas adicionales: inmunologicas, desarrollo psicomotor, etc.

- Que esté amplia y facilmente disponible y sea costo-efectivo

La lactancia materna (leche materna de su propia madre, sea por succién directa o por extraccion y
administracion oral o gastroclisis) cumple ampliamente estos requisitos para el caso del nifio a término
o cercano al término. Podria no ser una fuente completa de nutrientes para ninos mas inmaduros o
muy desnutridos con requerimientos incrementados para algunos nutrientes y en estos casos habria
que considerar la necesidad de fortificar o suplementar la leche materna. Al modificar la leche materna
o fortificarla afiadiéndole nutrientes y densidad caldrica se pueden perder o disminuir sus ventajas
respecto a la seguridad, tolerabilidad, absorcion y fijacion de algunos nutrientes. Sin embargo se
conservan muchas de sus propiedades tanto nutricionales como inmunologicas....las ultimas siendo
generalmente ausentes de las preparaciones comerciales....

3.1 Composicion de la leche materna prematura y requerimientos del prematuro
o de bajo peso al nacer

Pregunta: ;Satisface la leche materna prematura los requerimientos de energia, macronutrientes,
Ca y P del recién nacido prematuro o de bajo peso durante el periodo de crecimiento
estable?

Respuesta basada en evidencia: L a composicion de la leche es diferente entre madres de nifios
prematuros y de término. Las diferencias mas consistentes son el mayor contenido de sodio
y proteinas en la leche prematura. La leche prematura es mas rica en proteinas, incluso dos
veces mas que la leche madura; ademas, la proteina del lactosuero (lacto proteina) provee no
solamente los 9 aminoacidos esenciales para el ser humano sino que también proporciona
taurina, glicina, leucina y cistefna, aminoacidos esenciales para el nifio prematuro. Esta
concentracion de proteina y de nitrogenos podria ser suficiente en muchos casos, pero hay
prematuros que para sostener las velocidades de crecimiento necesarias, especialmente para
compensar déficits previos (“catch up growth”) pueden requerir mas proteinas que las que
logran obtener de la leche materna prematura.

Los contenidos de lipidos, especialmente los de acidos grasos de cadena media e intermedia
son mas elevados en la leche prematura, aunque su concentraciéon podria ser insuficiente
para satisfacer las demandas tempranas de muchos prematuros. Sin embargo la concentracion
de acidos grasos polinsaturados de cadena larga (araquidénico y docosahexadnico ) de la
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leche prematura se mantiene elevada por al menos 6 meses a mas del doble de la de la
leche a término, pudiendo constituirse en la mejor fuente de estos acidos grasos para nifos
pretérmino.

La cantidad de calorias, calcio y fésforo de la leche prematura son en general mas elevadas
que las de la leche a término. Sin embargo, la proporcion de calcio y fésforo podria no
satisfacer las necesidades incrementadas de estos minerales sobretodo en los prematuros de
peso extremadamente bajo al nacer.

Adicionalmente, el calostro prematuro posee mas IgA, lisozima y lactoferrina, también tiene
mas células totales, macréfagos, linfocitos y neutréfilos.

En principio cuando los nifios llegan al periodo de crecimiento estable, sobre todo después de
que alcancen los 1500 g de peso es posible sostener velocidades de crecimiento adecuadas
(15-20 g/Kg/dia) con la administracion exclusiva de leche materna de su propia madre, sin
modificar. En aquellos que esta meta de velocidad de crecimiento no se logra, debe considerarse
la fortificacion o la suplementacion o continuarla si ya se habia establecido.

Es necesario suplementar las vitaminas liposolubles (A D y K), de manera adecuada y
suficiente.

Nivel de evidencia: estudios descriptivos longitudinales y transversales. Revisiones narrativas.
Consensos de expertos.

Nivel de consenso: Unanime
Fundamento:

En un estudio de la maduracién de la leche prematura de madres que dieron a luz en diferentes edades
gestacionales' se encontr6 que las concentraciones de proteinas eran elevadas en las muestras iniciales
y disminuian de forma sostenida a medida que los nifios se acercaban al término. La concentracion de
proteinas era inversamente proporcional tanto a la edad post-natal como a la edad post-concepcional.
La concentracion de lactosa se mantuvo constante durante la maduracion de la leche prematura. Las
concentraciones de calcio y fosforo eran mas elevadas que las de la leche a término, y se mantuvieron
estables al menos hasta el término, con una relacién 2:1. Los analisis quimicos de la leche materna
prematura al comienzo y al final de una alimentacion (leche inicial —foremilk- y leche final —hind milk-
) mostraron que es bastante homogénea con respecto a las concentraciones de todos los nutrientes,
excepto las grasas. Sin importar la edad gestacional y la maduracion de la leche (el tiempo transcurrido
desde el parto prematuro), la leche final es consistentemente mas rica en grasa y densidad calérica.

Los resultados de este estudio estan en concordancia con lo descrito en la literatura tanto para paises
de altos ingresos *”*! como para la composicion de la leche prematura en paises de medianos y bajos
ingresos*244

Durante las dos a tres primeras semanas de vida postnatal, las concentraciones de proteina decrecen
marcadamente hasta alcanzar los niveles usuales de la leche madura (a término). Esta caida en la
concentracion parece ocurrir muy temprano y muy rapidamente, de suerte que puede ser insuficiente
para satisfacer las necesidades incrementadas de proteinas de nifios nacidos por debajo de la semana 32-
34 durante las semanas anteriores a que lleguen a las 38-40 semanas de edad post-concepcional'>.

La proteina del suero tiene no solamente los 9 aminoacidos esenciales sino la taurina, la glicina, la
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leucina y la cisteina considerados como esenciales para los prematuros, es decir, es la fuente de
protefna cualitativamente mas adecuada, aun cuando en algunos casos puede ser insuficiente
cuantitativamente.

Tanto el contenido total de lipidos como de los 4cidos grasos de cadena media e intermedia son
mas elevados en la leche prematura. Sin embargo, debido a los requerimientos energéticos elevados,
atn estas elevadas concentraciones podrian no bastar para satisfacer las demandas tempranas,
sobretodo de los prematuros mas pequenos*. Hay sin embargo al menos un estudio que muestra que
la concentracion de acidos grasos polinsaturados de cadena larga (araquidénico y docosahexaénico)
de la leche prematura se mantiene marcadamente elevada por al menos los primeros 6 meses de vida
post-natal, a mas del doble de la de la leche a término. Asi, la lactancia materna con leche prematura
de la propia madre podria representar una fuente adecuada de estos acidos grasos esenciales para el
nifo pretérmino*

Si los nifos reciben la leche fresca y no tratada de su madre, la digestion de los lipidos es rapida y
facil. La manipulacion de la leche extraida puede interferir con un adecuado aporte de grasas. Por
ejemplo, la adicion de calcio puede precipitar los lipidos, y la esterilizacion disminuir la actividad de
la lipasa'®#7:48

La leche humana no modificada es incapaz de suministrar los aportes de Ca 'y P que muchos prematuros
(sobre todo los de extremadamente bajo peso al nacer) requieren para mantener tasas de acrecion
mineral similares a las intrauterinas®”1%2235, En estos nifios es necesario aceptar que hay un proceso
de adaptacion ésea al parto prematuro que implica que se producira algiin grado de osteopenia; la
meta nutricional debe ser prevenir la osteopenia sintomatica (raquitismo). Chan et. al. *° reportan un
experimento aleatorio realizado en 59 prematuros de menos de 1500 intervenidos y seguidos por 16
semanas. Los 16 asignados a leche materna no modificada tuvieron tasas de mineralizacion 6sea y de
ganancia de talla mas bajas en el corto plazo, con niveles de fosfatasa alcalina mas elevados.

La evidencia sugiere que la mejor forma de dar Ca y P facilmente absorbible es fortificar la leche
humana (preferiblemente la leche de la propia madre), ya que tanto la absorciéon como la asimilacion
(incorporacion a hueso) son mas eficientes y seguras que con formulas lacteas para prematuros®'%:*
y se consigue aportar suficiente Ca y P como para asegurar una adecuada calidad 6sea (no riesgo de
fractura) aun cuando el contenido mineral 6seo pueda ser mas bajo.

Por otra parte, no hay evidencia consistente que apoye el uso de suplemento con calcio y fésforo de
rutina como estrategia para mejorar la mineralizacién 6sea a largo plazo en nifios de més de 1500
g de peso al nacer. Un reporte de un experimento aleatorio *' sugiere que los nifos de 1800 g o
menos que reciben leche materna sin suplementacion de Ca y P tienen hipofosfatemia y velocidades
de crecimiento menores en el corto y medio plazo. S6lo completaron el estudio 15 de 71 pacientes
asignados (20% de la muestra reclutada) lo que impide conceder cualquier validez a los hallazgos
del estudio. Los restantes estudios?*?74>51 (experimentos controlados aleatorios y cohortes analiticas)
coinciden en que en nifios prematuros sin osteopenia grave sintomatica (ej. fracturas, craneotables), no
hay efectos discernibles de la suplementacién de Ca y P en la mineralizaciéon y la calidad de hueso en
el mediano y largo plazo. Es mas, Bishop®® y Morley®' sugieren (al parecer se trata de dos reportes de
la misma cohorte) que la calidad de la mineralizacion ésea a edades entre 5 y 9 afios es directamente
proporcional a la cantidad de leche materna recibida por los prematuros en su primer ano de vida.

La suplementacion de vitaminas liposolubles en la nutricion del prematuro en la fase de crecimiento

estable se debe realizar independientemente de si se usa o no la estrategia canguro de alimentacién
y nutriciéon. Por ese motivo no se discute en las presentes guias. Hay que insistir particularmente en
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la necesidad de una suplementacion adecuada y suficiente de vitamina K. Para el lector interesado se
describe en los anexos una revision de las bases racionales y uso de la vitamina K (administraciones
repetidas cada semana hasta el término) para la prevencion de la enfermedad hemorrégica del recién
nacido prematuro incluida la de presentacion tardra.

3.2 Ventajas de la lactancia materna para el nifio prematuro o de bajo peso al
nacer durante el periodo de crecimiento estable.

Pregunta: j;Existe evidencia de que la lactancia materna disminuya el riesgo de ECN del recién
nacido, en nifios prematuros y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en la evidencia: Si. Aunque la metodologia es observacional y tiene
debilidades, el cuerpo de evidencia clinica y de raciocinio fisiopatolégico apunta a que la
leche materna no fortificada disminuye el riesgo de enterocolitis necrosante (ECN) cuando se
compara con leche materna suplementada con leche artificial, y esta estrategia es a su vez mas
segura que administrar exclusivamente leches de formula. No hay datos adecuados acerca del
riesgo o seguridad de la leche humana fortificada.

Nivel de Evidencia: estudios observacionales comparativos, prospectivos y retrospectivos,
consensos de expertos.

Nivel de consenso: unanime
Fundamento:

Una de las razones para recomendar que la alimentacion del prematuro se base la leche de su propia
madre es la observacion de que la administracion de leche humana se asocia con disminucion del
riesgo de ECN. Los principales factores de riesgo de la ECN son la alimentacién con leche artificial,
la hipoxia/isquemia, la infeccion bacteriana y la prematurez. Muchos de los recién nacidos con ECN
tienen a menudo mas de uno de éstos factores etiologicos potenciales. Se desconoce el mecanismo
exacto de proteccion de la lactancia materna frente a la ECN, pero puede estar relacionado con la
presencia de agentes antimicrobianos en la leche materna, con las diferencias en la colonizacion
bacteriana del tracto digestivo en los nifios alimentados con leche materna o con la existencia en la
leche humana de una acetilhidrolasa que degrada el factor activador de plaquetas (PAF), implicado en
la patogenia de la enterocolitis necrosante.

Hay tres meta-analisis que evaltan el papel de la leche humana no fortificada en la proteccién contra
ECN: leche de formula vs leche humana prematura °?, leche de férmula vs leche humana a término®* y
leche de féormula vs leche humana de donantes.

En lo que respecta a leche prematura y férmula, s6lo se encontré un experimento clinico pequefio con
leche prematura de sus propias madres, que no mostré diferencias en la incidencia de ECN aunque
sugeria que habia una mayor frecuencia de intolerancia en los ninos que recibian férmula.

En la revision de las leches a término se incluyeron 6 estudios, ninguno con leche humana fortificada.
Esta revision no encontr6 suficientes datos acerca de incidencia de ECN como para evaluar la frecuencia

de dicho desenlace.

En lo que respecta a leche humana de donante (pasteurizadas) el meta-analisis encontré cuatro estudios
pequenos. En los datos resultantes del metanalisis se evidencia una reduccién en el riesgo de ECN entre
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3 a 4 veces en los nifos que reciben leche humana. Llama la atencién que estos 4 estudios estaban
incluidos en el meta-analisis previo (leche a término vs férmula) que no pudo evaluar el desenlace
ECN.

El estudio con mayor namero de sujetos es el reporte de Lucas ** en donde se encontraron 51 casos
clinicos de ECN en 926 prematuros que recibian 3 tipos de alimentacion: a) leche humana (de su
propia madre o de donante) exclusiva, b) leche humana mas féormula y c) exclusivamente férmula.
Después de ajustar por diferencias en factores de riesgo conocidos para ECN, el riesgo estimado resulté
6 a 10 veces mas elevado en los nifos alimentados con leche artificial que en los nifios alimentados
con leche humana exclusiva (de su madre y/o de donante).

Pregunta: ;Existe evidencia de que la lactancia materna proteja contra la enfermedad diarreica
de los nifios prematuros y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en la evidencia: Hay estudios observacionales que muestran que la lactancia
materna puede disminuir el riesgo de enfermedad diarreica tanto en nifios a término como en
prematuros.

Nivel de Evidencia: estudios observacionales comparativos.

Nivel de consenso: unanime
Fundamento:

Se hizo una buasqueda de la literatura y se encontraron 7 estudios, 6 de ellos observacionales y uno
experimental. Se encontré en todos los estudios, menos en uno, una disminucion en la presentacion de
episodios de Enfermedad Diarreica Aguda (EDA) durante los periodos de seguimiento.

El estudio de Duffy et. al. *® (Cohorte prospectiva) incluyé 197 diadas madre-hijo, seguidos durante
6 a 9 meses en la estacion de rotavirus. Los datos se recogieron por entrevista telefénica o personal,
realizacion de coproscopicos a las 24 horas de presentarse un episodio diarreico. La alimentacion se
clasific6 como lactancia materna exclusiva, lactancia mixta y alimentacion artificial. El desenlace se
midi6 segin el nimero de deposiciones, y si habfa o no vomito. Ademas de la presencia de rotavirus.
Los resultados mostraron que la incidencia de EDA disminuye (70%) en el grupo amamantado con
leche materna exclusiva por mas de 4 meses. La infeccion por rotavirus fue menos grave en los ninos
amamantados. Se hicieron ajustes por sexo, raza del nifio y por edad, escolaridad, profesion y estado
civil de la madre, y se mostr6 efecto protector de la LM (RR 0,29 1C95% 0,24-0,83)

El estudio de Howie et. al.” (Cohorte prospectiva) incluyé 674 diadas madre hijo, 618 seguidas hasta
2 afios y 545 examinadas a la edad de 7 afios®®. Los datos se recogieron por entrevistas a edades
determinadas y estudio retrospectivo de las historia clinicas. La alimentacion se clasific6 como 1)
lactancia predominante sin suplemento salvo agua y jugo de frutas 2) alimentacién mixta durante 13
semanas o mas 3) lactancia interrumpida antes de 13 semanas y 4) jamas amamantados. Se encontr6 un
efecto positivo en la incidencia de EDA que disminuy6 en una tercera parte en los ninos amamantados
versus los nunca amamantados. Este efecto persistioé durante todo el primer afio de vida. La frecuencia
de hospitalizacién por EDA fue inferior en los nifios alimentados con solo L.M. méas de 13 semanas
versus los que nunca recibieron lactancia materna. Los resultados se ajustaron por factores sociales y
econémicos.

El estudio de Rubin et. al. **(cohorte prospectiva) de 500 nifios, de los cuales 461 fueron seguidos al
mes de edad y solo 233 seguidos a 12 meses (44% de la muestra). Mediante cuestionarios enviados por
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correo se recolect6 informacion sobre tipo de alimentacion (si inclufa leche materna) y episodios de
enfermedad diarréica. En este estudio no se encontr6 diferencia entre los grupo después de ajustar por
factores de confusion. No se encontr6 efecto negativo de la lactancia materna.

El estudio de Dewey et. al.?* (cohorte prospectiva) siguié a 87 nifos, 46 amamantados y 41 no
amamantados. Se recogieron los datos por entrevista semanal telefénica o personalmente con la madre
hasta los 24 meses y reporte escrito diario de la madre acerca de sintomas de la enfermedad. Se
clasifico la alimentacion en dos grupos: 1) amamantados con un tetero ocasional, 2) Lactancia materna
ocasional. Ninguno recibi6 alimento sélido antes de los 4 meses. Se encontré un efecto positivo de la
leche materna, después de ajustar por factores de confusién, con una incidencia 2 veces menor en el
grupo de nifios amamantados.

El estudio de Scariati et. al. 1997 (ID 443) (cohorte prospectiva) incluy6 1743 sujetos. Se recogieron los
datos por medio de una serie de 11 cuestionarios enviados por correo desde el sexto mes de embarazo
hasta el final del primer afio. La alimentacion se clasific6 en 5 grupos 1) leche materna (LM) exclusiva
, 2) alimentacion mixta elevada: (LM 89 a 99%) 3) alimentacion mixta mediana (LM 58 a 88%) 4)
alimentacion Mixta baja (LM 1-57%) y 5) Leche Attificial exclusiva. Se definié EDA 'y también el riesgo
de diarrea como proporciéon de nifios con EDA segln la alimentacion del mes anterior. Después de
ajuste por factores de confusion se encontré que el Riesgo de EDA era 80% mas elevado en el grupo no
amamantado y ademas un efecto dosis respuesta aparente: mas baja la cantidad de L.M., mas elevado
el riesgo de EDA.

El estudio de Kramer et. al.®’ (experimento aleatorio de promocion de lactancia, con una cohorte
prospectiva dentro del experimento) incluy6 17.046 diadas madre hijo, 31 instituciones de salud que
se asignaron aleatoriamente a intervencion de la promocion de la lactancia (16) y no intervencion (15).
Se logro6 seguir hasta los 12 meses de edad a 16491 dfadas (96,7%). El seguimiento se hizo con visitas
médicas cada mes o al estar enfermos; en estas visitas se recogian los datos pertinentes. Se instaur6 la i
‘Iniciativa de Hospitales Amigos del Nifio’. en 16 instituciones y al afio la lactancia materna exclusiva
fue de 43,3% en las instituciones de intervencion, 6,4% en las instituciones testigos y, a 6 meses mas
tarde fue de 7,9% versus 0,6%. Se encontr6 un efecto positivo a favor de la leche materna: el riesgo
de EDA en las instituciones de intervencion fue 40% menor que en las instituciones testigo, ademas
la incidencia de EDA entre 3 a 6 meses en los ninos amamantados exclusivamente disminuyé 65%
en los nifios con lactancia exclusiva hasta los 6 meses en relaciéon con la incidencia en los nifios
amamantados hasta 3 meses.

El estudio de Beaudry et. al.®? (Cohorte historica durante 6 meses) incluy6 776 diadas (62% de las madres
elegibles aceptaron participar y de ellas el 91% efectivamente aport6 informacion). Se recogieron los
datos por medio de formato estandarizado enviado una semana antes de los 6 meses de edad del
nifo a las madres pidiendo informacion acerca del modo de alimentacion y de las enfermedades
incluyendo la edad en semanas de introduccién de otra leche o de sélidos o de otros liquidos. Los
nifos se clasificaron semanalmente como amamantado (lactancia exclusiva o no, desde el nacimiento
hasta el destete) y no amamantado. Se encontr6, después de ajustar por factores de confusion, un
efecto positivo a favor de la L.M: disminucién de la densidad de incidencia global de 47% durante las
semanas de lactancia en relacién con las semanas de no lactancia, con los siguientes datos: RDI 0,53;
1C95% 0,27-1,04

Pregunta: ;Existe evidencia de que la lactancia materna proteja contra las infecciones
respiratorias bajas en la infancia de los nifios prematuros y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en la evidencia: Hay un meta-analisis de estudios observacionales que
incluye a nifios a término y prematuros que muestra que la lactancia materna exclusiva por
al menos 4 meses disminuye el riesgo de hospitalizacion por infecciones respiratorias graves
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durante la infancia.
Nivel de Evidencia: meta-analisis de estudios observacionales comparativos.

Nivel de consenso: unanime
Fundamento:

La infeccion respiratoria baja tiene una muy elevada frecuencia en el primer afio de vida. Su incidencia
y severidad es mayor en el nifio prematuro®. La leche materna tiene factores inmunolégicos que podrian
proteger tanto contra la frecuencia como contra la severidad de las infecciones.

La basqueda de la literatura realizada identifico un meta-analisis de estudios observacionales® que
encontr6 33 estudios, de los cuales incluy6 en la estimacion de efecto a 9 estudios que satisfacian los
criterios de calidad, tenian definiciones adecuadas de lactancia (tipo y duracién) y estimaban de forma
vélida la frecuencia de infeccion. Se compar6 el efecto de lactancia materna exclusiva por al menos 4
meses contra no lactancia en la frecuencia y severidad de la hospitalizacion por infeccién respiratoria
aguda. De los 4525 nifos evaluados no hay informacion de las proporciones de infantes a término
y prematuros. Tampoco es uniforme la duracion del seguimiento (alrededor de 1 afio de edad). El
hallazgo principal fue que el riesgo de hospitalizacién por infeccion respiratoria se disminuye hasta en
un 57% (RR 0.43 1C95% 0.22-0.85) en nifios amamantados, atin después de controlar por factores de
confusién como exposicion domiciliaria a humo de cigarrillo y nivel socio-econémico.

Pregunta: ;Existe evidencia de que la lactancia materna se asocie con un mejor desarrollo
neurolégico, psicomotor y desempeiio escolar-inteligencia de los nifios prematuros y/o de bajo
peso al nacer?

Respuesta basada en la evidencia: No esta claro que haya una asociacion entre administrar
leche humana y un mejor desarrollo neurolégico, psicomotor y mejor desempeiio escolar. Lo
que si esta claro es que hay una asociacion entre mejor desarrollo neurolégico y psicomotor e
inteligencia y el amamantamiento (madre quien decide administrar su propia leche al nifio). En
general los efectos documentados son mayores en nifios prematuros que en nifios a término.

Es éticamente inapropiado realizar estudios experimentales en humanos asignando sujetos
a recibir lactancia materna o leche artificial. Los estudios observacionales disponibles
muestran en su mayoria una asociacion positiva entre la lactancia materna y mejor desarrollo
cognoscitivo. Es dificil atribuir estos efectos a las propiedades nutricionales y biologicas de
la leche humana, ya que en todos estos estudios, la lactancia esta asociada no solo a la
administracion de leche humana (de su propia madre) sino a diferentes niveles de interaccion
madre-hijo (relacionado con el acto de amamantar), madres mas estimulantes y mas apegadas
(han decidido voluntariamente que quieren lactar). De hecho hay varios estudios y revisiones
sistematicas que sugieren que los efectos positivos del amamantamiento son atribuibles a
factores de confusion y no a un efecto neto de la leche humana. De todas maneras, esta
evidencia muestra que desde el punto de vista del desarrollo neurolégico e intelectual es
apropiado estimular al maximo la lactancia.

Nivel de Evidencia: estudios observacionales comparativos y meta-analisis de estudios
observacionales.

Nivel de consenso: unanime
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Fundamento:

Los acidos grasos poli-insaturados de cadenas muy largas, presentes en la leche humana se incorporan
en las membranas celulares de las neuronas. Hay evidencia que muestra correlacion positiva entre los
niveles de acidos docohexanoico y araquidénico y los resultados en los puntajes de desarrollo mental
y psicomotor de la escala de Bayley®

Adicionalmente a las propiedades quimicas de la leche materna, el amamantamiento mejora y fortalece
el vinculo madre-hijo®, lo que puede contribuir al desarrollo intelectual del nifo.

Laevidencia que respalda la superioridad de la leche materna se fundamenta en estudios observacionales
que en su mayoria consisten en sub-analisis post-hoc de experimentos controlados realizados para
contestar otras preguntas. Las revisiones sistematicas identificadas que sintetizan los resultados de
estos estudios encuentran que a pesar de unas debilidades metodolégicas, todos apuntan a que la
administracion de lactancia materna se asocia con mejor desarrollo intelectual en el medio y largo
plazo que cuando se utiliza alimentacion con leche artificial, y estas diferencias son mas notorias en
los ninos prematuros que en los nifios a término.

Atribuir estos efectos a la leche humana en si o a las otras circunstancias asociadas con la decision de
amamantar (vinculo afectivo, nivel de educacion de la madre, nivel socio-econémico, etc.) es dificil. De
hecho unos estudios y revisiones sistematicas sugieren que la casi totalidad de los efectos beneficiosos
en desarrollo e inteligencia observados en ninos amamantados pueden ser explicados por los factores
protectores asociados y el efecto neto atribuible a la leche humana es marginal. Lo que si es claro es
que el nino amamantado tiene mejores oportunidades de desarrollo psicomotor e intelectual

El debate al respecto es muy amplio y emocionalmente cargado, ya que la promocioén de la
lactancia materna forma parte de la agenda politica e ideolégica ademas de la cientifica de
muchas agencias nacionales, regionales e internacionales (WHO, UNICEF) etc. En el anexo al
final del presente documento se incluye una revision detallada de los estudios observacionales
y revisiones sistematicas consultadas y evaluadas. La principal fuente de evidencia consultada
la constituye el capitulo sobre el modo de alimentacién infantil y el desarrollo del nifio del libro
“Biologie de I'allaitement de M.Beaudry, S.Chiasson, J.Lauziere, 2006, Presse de L Universite
du Québec”

Pregunta: ;Hay evidencia de que la administracion de leche materna tenga mayor eficiencia
nutricional de los nifios prematuros y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta Basada en Evidencia: Si. Tanto los nifios a término como los prematuros que reciben
leche materna tienen un gasto cal6rico basal mas bajo, asociado a la absorcion y utilizacion
mas eficiente de los nutrientes.

Nivel de evidencia: estudios observacionales y un experimento controlado aleatorio

Nivel de Consenso: unanime

Fundamento

Hay una publicacion de una revision de estudios observacionales y los resultados de un experimento
aleatorio cruzado ® que muestran que el gasto de energia medido por calorimetria indirecta es mas
bajo en ninos que reciben leche materna que en los que reciben férmula (tanto para nifios a término
como para prematuros). Estas diferencias se intensifican al ajustar por aporte calérico en la dieta. Se
atribuye esta mayor eficiencia a la mas facil digestion y absorciéon de los nutrientes y a las cantidades
mejor balanceadas de las diferentes fuentes de energia presentes en la leche materna.
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4. ESTRATEGIAS  ALTERNATIVAS A LA LECHE MATERNA NO
MODIFICADA

Pregunta: Cuando la lactancia materna no es suficiente para satisfacer los requerimientos,
scuales son las alternativas de alimentacion para los niflos prematuros y/o de bajo peso al
naceren el periodo de crecimiento estable?

Respuesta basada en evidencia: Segan la fuente de nutricion, las estrategias de alimentacion
en este periodo incluyen:

Alimentacion basada en leche materna de su propia madre + vitaminas A,D,E y K:
o Exclusiva sin fortificacion ni suplementos.
o Fortificada (fortificantes afadidos a la leche extraida)
o Suplementada con leche artificial para prematuros,
o Suplementada con leche humana fortificada y pasterizada de donantes (pre-término
o a término)
Alimentacion basada en leche artificial especial para prematuros
Uso exclusivo o complementario de otras fuentes de nutricion oral o enteral: hidrolizados
de proteina, preparados elementales y semi-elementales, etc.

La modalidad preferida de administracion se basa en la administracion de la leche de su propia
madre, directamente al seno o con estrategias que minimicen el gasto calérico y maximicen la
densidad calérica (por horario,tecnica de la leche final (ver anexo), etc.), y se suplementa en
caso de que el nifio lo requiera (tasas de crecimiento sub-6ptimas) bien sea con fortificacion
o con administracion suplementaria de leche artificial para prematuros. La administracion
de cualquier alimento que no sea leche directamente al seno debe hacerse con métodos
apropiados para preservar la succion adecuada del pezon y favorecer la lactancia materna:
evitar el uso de chupo o tetina o tetina.

Nivel de evidencia: revisiones narrativas y semi-sistematicas, consensos de expertos
Nivel de Consenso: unanime

Fundamento: No aplica.

5. METODO MADRE CANGURO Y EXITO DE LA LACTANCIA MATERNA

Pregunta: ;Favorece el Método Madre canguro el éxito de la lactancia materna de los nifos
prematuros y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en evidencia: Si. Tanto en nifios a término como en nifios prematuros hay
evidencia de que la posicion canguro incrementa el establecimiento de amamantamiento
exitoso y aumenta la proporcion de madres que lactan y la duraciéon de la lactancia. Los
mecanismos incluyen tanto efectos biolégicos del contacto piel a piel como mecanismos
conductuales y emocionales: se disminuye el tiempo de separacion madre-hijo, el personal
de salud estimula la lactancia, entrena apropiadamente a las madres y les da apoyo eficiente
durante el proceso y las madres que mejoran su vinculo gracias a la posiciéon canguro pueden
sentirse mas predispuestas a lactar, lo que a su vez mejora la calidad del vinculo.

Nivel de evidencia: experimentos aleatorios controlados, meta-analisis de experimentos
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Nivel de Consenso: unanime

Fundamento:

Lainiciacion y mantenimiento de la lactancia materna es un evento biol6gico natural. Hay componentes
hormonales, neurolégicos, emocionales y conductuales involucrados. Hay evidencia® de que el
contacto piel-a-piel temprano en nifios sanos a término estimula la iniciaciéon de una lactancia exitosa
y también incide en la frecuencia de madres que lactan y en la duracion de la lactancia.

La iniciacion y mantenimiento de la lactancia en nifos enfermos o prematuros no se da facilmente de
manera espontanea. El nifo puede estar débil o inmaduro para succionar y ademas con frecuencia la
madre y el nifio son separados temprana y prolongadamente en razén de los cuidados médicos que el
nifio debe recibir durante la fase transicional.

El método madre canguro tiene por politica iniciar el contacto madre-hijo tan pronto como sea posible
y seguro y progresar al ritmo mas rapido posible en la adaptacion de la diada madre-hijo en el proceso
de adaptacion a la posicion canguro. Esto lleva a acortar el periodo de separacion madre-hijo e
iniciar contacto fisico piel a piel, que ayuda a la iniciacion y el establecimiento de los mecanismos de
produccion y bajada de leche. Adicionalmente, como parte del proceso de adaptacion, el personal de
salud del equipo canguro aplica técnicas para preservar la lactancia, como la recoleccion de calostro
y leche de la madre, y su administracion al nifilo mientras se establece la succién directa. Todos estos
procesos favorecen la iniciaciéon y mantenimiento de una lactancia exitosa. El efecto neto es que la
proporcion de madres que lactan, y la duraciéon de la lactancia es mayor en las diadas madre-hijo
expuestas al método madre canguro. Esta afirmacion esta respaldada por evidencia cientifica, tanto
para el contacto piel-a-piel intermitente ofrecido en la unidad neonatal a ninos prematuros con grados
variables de estabilidad (durante periodo de transiciéon o de crecimiento estable) ®73 o en el Método
Madre Canguro con posicion continua y prolongada bien sea limitado al periodo intrahospitalario,
por ejemplo con alojamiento conjunto madre-hijo en posicion canguro’”> o manteniendo la posicion
canguro después del egreso del hospital”®””

6. RECOMENDACIONES PRACTICAS SOBRE LA ESTRATEGIA DE
ALIMENTACION Y NUTRICION CANGURO

6.1 Poblacion Blanco (Diana)

Pretérmino o bajo peso al nacer

Las recomendaciones de alimentacién canguro se dirigen a todos los nifios prematuros y/o de bajo
peso al nacer (de menos de 2500g) hospitalizados o que estén en casa, pero que hayan iniciado la
adaptacion a la posicion canguro.

La intervenciéon Madre Canguro es ofrecida a prematuros y/o nifios a término de bajo peso, tan pronto
como es posible y prudente, y si el nifo esta en capacidad de tolerarla y cumple con algunos criterios
como: estabilizacion de los signos vitales, no presencia bradicardia o desaturaciéon cuando se le
manipula, y no presencia de apneas primarias o si estas estuvieron presentes, ya estan controladas.

Las recomendaciones se dirigen primariamente a nifios durante el perfodo de crecimiento estable, pero
la alimentacion oral con leche materna extraida puede (y suele) haberse iniciado en algin momento
de la fase de transicion, como parte del proceso de iniciacion y establecimiento de la via oral en estos
nifos.
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Las estrategias de alimentacion durante el periodo transicional no forman parte del objetivo de las
presentes guias.

Aln cuando se puede iniciar la posicion canguro (gradual, intermitente o continua) durante el
periodo transicional, dentro de las estrategias de alimentaciéon y nutricion canguro, estos procesos
de alimentacion se incluirian durante el periodo de transicion tardio. En el periodo de crecimiento
estable de estos nifios, que ya exhiben una razonable estabilidad clinica y toleran la alimentacién
enteral y preferiblemente oral, los objetivos principales de la alimentacion son a) la recuperacion del
crecimiento hasta alcanzar tamafos corporales adecuados para la edad corregida y b) la normalizacion
de la composicion corporal.

Se recomienda un esquema de alimentacién canguro durante el periodo de hospitalizacién previa a la
salida a casa, lo que tipicamente ocurre en prematuros que estan llegando a la edad de 33-34 semanas
postconcepcionales, seguido de un esquema de alimentacion para el periodo de seguimiento canguro
hasta que el nino cumple la edad de 40 semanas de edad posconcepcional.

6.2 Vias de alimentacion

6.2.1 Gavaje:

En los nifios inmaduros que no tienen reflejo de succion y una coordinacion succion-deglucion
adecuada debido a prematurez o problemas neurolégicos o malformaciones pero que se puede utilizar
el intestino como via de absorcion de nutrientes, se puede administrar la leche materna por gastroclisis
intermitente (gavaje). Se inicia estimulacion de la succion al tiempo que el nifio recibe su alimentacion
por gavaje, (succion no nutritiva, etapa importante para estimular la maduracién de la succion).

6.2.2  Oral por succion

En la semana 20 el feto puede fruncir sus labios; el reflejo de succion esta presente a partir de la semana
24 y se vuelve vigoroso a partir de la semana 32. Toda la actividad anterior es una preparacion basica
para que en la semana 32-33 el nifio pueda sincronizar la succion con la deglucion y pueda ser
alimentado por via oral directamente por succion.

6.2.3 Vias Mixtas

Se monitoriza el aumento de peso diario del nifio prematuro que recibe su alimentacién por sonda y al
cual se le hacen periodos de estimulacion de succion no nutritiva. Cuando el peso se mantiene estable
o con incremento por mas de dos dias y se esta logrando administrar por via oral entre un 50%-70% del
volumen total del dia, a pesar del trabajo de succion y el gasto calérico que este conlleva, se empieza
a colocar al seno materno, con el apoyo de del equipo clinico canguro.

Una vez el nifio es capaz de succionar adecuadamente del seno de su madre, se espera a que exista
una buena coordinaciéon entre el aumento regular de su peso y el volumen que recibe por gavaje,
alrededor de 100 ml /Kg/dia durante unos dias, para retirar la sonda y dejar al nifio exclusivamente
con leche materna directa.

7.2.4 Oral bebido o gotero

La alimentacion oral se administra bebida o por gotero en caso de ausencia de la madre. Hay que
evitar el uso de chupo o tetina por la confusién que produce con el pezén. Al usar chupo o tetina, la
calidad de la succion del pezon materno se vuelve inadecuada y el volumen de leche materna puede
disminuir por la poca eficacia de la succién. Hay evidencias que muestran que la alimentacion se
puede administrar con un vaso sin que tome mas tiempo, cuando lo realiza personal entrenado”®”°.

Sin embargo, la alimentacién con recipiente tampoco debe ser demasiado prolongada sin que exista
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estimulacion apropiada de la succion porque retrasa la maduracion de la coordinacion entre esta
altima y la deglucion.

6.3 Estimulacion de la succion

Hay controversia acercadel momentodeiniciar laestimulacion de lasucciony el modo de administracion
por succion.

El proceso recomendado en estas gufas para la estimulacion de la succion se describe a continuacion:

Cuando la madre esta con su nifio en posicion canguro, se aprovechan los momentos en que el bebé
esta alerta para realizar lo que se llama la succion no nutritiva. Usualmente el nifio tiene una sonda
oro o naso-gastrica. La succién no nutritiva busca establecer la coordinacién succion- respiracion-
deglucion. El entrenamiento precoz puede ayudar a una maduracién mas rapida de las habilidades de
la succién en los prematuros mas inmaduros (29-32 semanas).

Junto con el proceso de gavaje se introduce el pezéon o un dedo enguantado en la boca del nifio que
esta en posicion canguro, si se usa un dedo este se humedece con leche, y cada tres o cuatro succiones
se lo retira para permitir la pausa respiratoria. Se inicia con un minimo de succiones para que no
se canse el bebé y poco a poco se logra que el bebé llegue a un patrén de ocho a diez succiones y
una pausa respiratoria espontanea. Se evalta asf la calidad y la madurez de la succién: coordinacion
succion-respiracion-deglucion, sistema motor oral, patrén de respiracion, ausencia de fatiga o sefiales
de estrés.

Esmejorrealizareste entrenamiento de lasuccion con los pezones de lamadre, ademas de acostumbrarlos
suele resultar reconfortante para ambos

Se monitoriza el aumento de peso diario. No sirve un entrenamiento demasiado veloz, a pesar de
tener un excelente succion y coordinacion succion - deglucion, se ven nifios que bajan de peso con
solamente la actividad que representa la succion.

Una vez que el nifio es capaz de succionar adecuadamente el seno con una buena coordinaciéon, que
el volumen que recibe por gavaje esta alrededor de 100 ml /Kg/dia durante unos dias y que mantiene o
gana peso, se retira la sonda y se deja al nifio con leche materna exclusiva por succién directa.

6.4 Modo de administracién por succién

La ausencia de la madre en las unidades neonatales junto con la necesidad de alimentar al bebé por
succion, promovio el uso de los biberones con chupo o tetina. Este tipo de succion es muy diferente del
tipo de succion directa al seno, e interfiere con los estimulos de succion adecuados que hace el nifio al
mamar adecuadamente del pez6n y que favorecen la produccion apropiada de leche. La ausencia de la
madre durante periodos prolongados junto con el uso de chupo o tetina, son los mayores responsables
del fracaso de la lactancia materna en estos bebés fragiles que necesitan mas de la leche de su madre.

Los experimentos de administracion de la leche con copa, vaso o jeringa muestran que con un buen
entrenamiento, estas técnicas no toman mas tiempo y permiten una mejor adaptacion de la alimentacion
por sonda a la succion directa al seno. Sin embargo, una alimentaciéon prolongada con recipiente sin
la estimulacion de succion apropiada, también puede ser inconveniente al retrasar la maduracion de la
coordinacién succion deglucion.

El modo de administracion ideal es pasar de la alimentacion enteral por sonda directamente a la

alimentacion materna por succion directa y con comidas intercaladas con vaso o copa en caso de
ausencia de la madre
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6.5 Fuente de nutricion

6.5.1 Calostro

Si el nifo prematuro estd hospitalizado y no tiene alimentacién oral, el calostro de su propia madre
se administrara tan pronto sea posible, con sonda, como medio de estimulacion tréfica del intestino
lo que cumple una funcién de estimulaciéon de la maduracion y proteccion inmunolégica, y no como
aporte nutricional.

6.5.2 Leche Materna de su propia madre, exclusiva.

En los nifos de menos de 1500g la alimentacion enteral se iniciara preferiblemente con leche materna
exclusiva asociada con la nutricion parenteral. Se inicia con dosis pequefias y luego se aumenta segtin
la tolerancia. Cuando ya se llega alrededor de 100ml/kg/dia (segtn los protocolos de cada unidad
neonatal) o ya pasé una semana, se debe iniciar la fortificacion, si el estado del nifio lo permite, para
un mayor aporte en calcio, fésforo y proteinas

Para los nifios recién nacidos de mas de 1500g capaces de succionar el seno de su madre, la lactancia
materna exclusiva es el mejor alimento mientras se vigila con cuidado la ganancia de peso, bien sea
durante la hospitalizacion o durante el seguimiento canguro. Si son capaces de ganar peso al recibir
leche por succion directa, por definicion tienen al menos 32 semanas de edad post concepcional
y exhiben un patrén de succion madura. Cuando no se logra un crecimiento adecuado después de
respetar el periodo normal de perdida fisiol6gica de peso, (crecimiento de 15G por Kg por dfa en peso
y de 0.7 cm de talla por semana), antes de pensar en suplementar la leche materna, la primera etapa es
usar la leche final de la propia madre para dar el aporte calérico suplementario. Solamente en caso de
fracaso de la leche final, ademas de un apoyo psicologico intenso, se decidira suplementar o fortificar
la lactancia materna'.

6.5.3 Leche materna de su propia madre, fortificada

La leche materna fortificada es la mas indicada en los nifios de menos de 1500g al nacer. No hay
consenso sobre el momento exacto de inicio de la fortificacion, pero se sugiere fortificar cuando el
nifio ya recibe el volumen de alrededor de 100ml/kg/dia para estar seguro del nivel de tolerancia del
su intestino®”. Sin embargo, sin el bebé tiene mas de una semana y no logra este volumen, se adiciona
de todas maneras el fortificante.

Aunque tampoco hay consenso sobre la fecha de supresion del fortificante, es aplicable cuando un
nifio inmaduro logra pasar de la sonda por la cual recibe leche materna fortificada a una alimentacion
basada exclusivamente en la succion directa del seno de su madre, lo que suele ocurrir después de
la semana 32 y con pesos de al menos de 1500g. En este punto se interrumpe la fortificaciéon para no
interferir con la lactancia materna y se mantiene vigilado el aumento de peso diario.

6.5.4 Leche materna de su propia madre, suplementada

En el nifio hospitalizado, cuando la madre no esta presente o la cantidad de leche que dej6 no es
suficiente, se suplementa la leche materna para lograr satisfacer las necesidades del bebé.

Para la mayoria de los nutrientes no parece existir diferencias cuando se suplementa la leche materna
con leche de donante fortificada o leche de formula para prematuro, excepto con respecto a la absorcién
del Ca que es mas completa en la leche humana fortificada que en la leche artificial para prematuros.

En contraste, si existen diferencias cuando se suplementa con leche de donante no fortificada o leche
artificial.
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7.5.5 Leche humana de donante, fortificada

Para poder recolectar leche de donante y fortificarla, se necesita un lactario con personal entrenado para
la extraccion de la leche y su conservacion, asi como para el congelamiento de la leche de la propia
madre y la pasteurizacion de la leche de donante, con el fin de eliminar los riesgos de contaminacion
o de transmisién de agentes infecciosos.

Si existen estas condiciones, la leche de donante fortificada y administrada adecuadamente (sin biberon
con chupo o tetina), es la mas apropiada después de la leche fresca de su propia madre.

6.5.6 Leche de formula para prematuro

La leche de férmula para prematuro se utiliza cuando no hay suficiente leche de la madre y no existe
banco de leche de donante y el nifio tiene menos de 1500g.

También se usa en el programa de seguimiento ambulatorio cuando un nifio canguro no crece
adecuadamente con lactancia materna exclusiva, ni con leche final y ya se ha realizado el apoyo
psicologico intenso sugerido en estos casos. La leche materna fortificada es una alternativa pero necesita
ser manipulada lo que dificulta y hace arriesgado su uso en casa cuando no hay garantias de higiene
(aumenta el riesgo infeccioso). Por esta razén se recomienda usar en ambientes ambulatorio la leche de
formula para prematuro. Para evitar contaminacion, errores de preparacion y abuso en su utilizacion se
prefiere la presentacion liquida, envasada por el fabricante en frascos con dosis adecuadas. Inicialmente
se suplementa la lactancia materna con un volumen de leche de férmula que corresponda a un 30% de
la racion diaria estimada para el nifio. Este suplemento se reparte en las 24 horas del dia y se administra
por medio adecuado (sin biberén con chupo o tetina) antes de cada amamantada. Una vez el nifio logra
un crecimiento adecuado este suplemento se disminuye progresivamente hasta suspenderlo, antes de
llegar al término si es posible.

6.6 Vitaminas, minerales y oligoelementos

Calcio y fésforo deben ser administrados en los nifios de menos de 1500g, idealmente bajo la forma de
fortificacion de la leche de su propia madre. La excrecion urinaria del calcio debe ser inferior a 6mg/
Kg/dfa y de fésforo mayor que 4mg/Kg/dia.

Las reservas fisiologicas de vitaminas se hacen durante el Gltimo trimestre del embarazo y la leche
materna se queda corta para dar un aporte adecuado especialmente en vitaminas liposolubles. El
suplemento vitaminico se administra en el hospital y luego en el programa ambulatorio hasta que el
nifio llega al término.

El aporte de Vitaminas D se aconseja alrededor de 400-600 Ul por dia; sin embargo depende de la
cantidad de Vitamina D contenida en la leche de la madre. En el caso de una madre poco expuesta al
sol durante periodos largos (invierno de varios meses) es aconsejable dar una dosis mas alta para evitar
la apariciéon de raquitismo.

La vitamina A se suplementa a la dosis de 1500-2500 Ul al dfa y la Vitamina E a 25 Ul por dra.

La administracion de Vitamina K esta mas controvertidal, no tanto con respecto a la administracion de la
primera dosis al nacer sino en la repeticion de las dosis especialmente en el nifio con lactancia materna
exclusiva o con inmadurez hepatica. En los pafses nérdicos, la Vitamina K se administra semanalmente
hasta que el nifo inicia la dieta complementaria. La conducta recomendada en el Programa Madre
Canguro es suministrar 2 mg de Vitamina K semanalmene y pos via oral hasta que el nifio llegue a las
40 semanas de edad post concepcional. En caso de que presente sangrado del ombligo, se administra
1 mg por via IM.
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6.7 Resumen de aspectos practicos importantes

Para lograr una alimentaciéon materna exitosa, la no separacion del nifo y de su madre debe ser la
regla. En caso de hospitalizacion en la unidad neonatal, los horarios deben ser abiertos dia y noche y
dar facilidades para que la madre se pueda quedar las 24 horas con su bebe.

El nifio prematuro de 32 semanas o mas, que nace estable, deberia ser puesto al seno de su madre en
la primera media hora post parto para estimular la produccién de la leche de su madre y su succion.

Si el nifio prematuro es hospitalizado y no tiene alimentacioén oral, el calostro de su propia madre se
administrard tan pronto sea posible, con sonda, como medio de estimulacion trofica del intestino.

La leche materna sigue siendo el alimento ideal del nifo prematuro pero podria no tener los aportes
necesarios en calorias y minerales en los niflos de menor peso (<1500g). En este caso la leche materna
fortificada es el alimento mas adecuado y tolerado para ser administrado por sonda al niflo prematuro
cuando ya recibe alimentacion oral. Se inicia la succién no nutritiva como preparacion a la succién
directa al seno y a la coordinacion succion deglucion. Cuando estas estan adquiridas con un volumen
de leche humana fortificada superior a 100 ml/kg/dia y con un peso en aumento, se retira la sonda y se
deja el nifo con succiéon directa del seno de su madre

Si la fortificacion no es posible (no fortificadores en el mercado como en Colombia, o no existencia
de un lactario en el cual se puede fortificar la leche de la madre), la técnica de fortificacion con leche
liquida para prematuro es una alternativa pero debe ser dada con recipiente en cantidad minima y
repartido sobre las 24 horas para no interferir con la lactancia materna y mejorar la tolerancia.

La posicién canguro estimula la produccion de la leche materna y deberfa iniciarse tan pronto el nifio
se estabilice y durante periodos la mas prolongadas que toleren el nifo y su madre.

Es necesario que cada unidad neonatal tenga un lactario donde la madre pueda extraerse manualmente
su leche.
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1. EGRESO TEMPRANO EN POSICION CANGURO

1.1 ALTA HOSPITALARIA “PRECOZ”

Pregunta: ;Es seguro y apropiado que un prematuro estable, que regula temperatura, sea dado
de alta independientemente de su peso?

Respuesta Basada en Evidencia: Hay evidencia que muestran que no hay incremento del riesgo
para un nifio prematuro que es dado de alta independientemente de su peso y edad gestacional
si regula su temperatura adecuadamente y recibe los cuidados de su madre una vez que ella
sepa como alimentarlo y cuidarlo.

Nivel de Evidencia: ECA de calidad variable y con definiciones diferentes de salida precoz,
opiniones de expertos

Nivel de consenso: unanime

Fundamento:

Datos como los encontrados por Orstenstrand et al.' permiten evaluar de manera mas informada el
balance entre los riesgos y la relacion costo-beneficio de una salida precoz versus esperar a que el
nifio alcance un peso y/o una edad gestacional pre-especificadas. Los autores muestran que en un
pais rico con todas las facilidades de acceso a los mejores cuidados neonatales, una politica de salida
mas liberal del nifo prematuro (35.7 semanas de edad post concepcional) no crea problemas o riesgos
adicionales para la salud y el bienestar del nifo. Al contrario, eso permite estimular el sentimiento de
autoestima y de competencia de los padres para cuidar a su bebé. Estos efectos parecen persistir al
menos durante un afio y podrian ser de importancia para la calidad y la fuerza de la relacion madre-
hijo, relacion ya debilitada por la separacion inicial y prolongada que tiene lugar usualmente en los
casos de prematurez.

El debate alrededor de la relacion madre hijo se inici6 en la década de 1970, cuando Fanaroff, Klaus
y Kennell reportaron riesgos incrementados de maltrato y abandono en los ninos nacidos prematuros
especialmente con separacion madre-hijo prolongada sobretodo asociada a hospitalizacién neonatal
prolongada®*. Estos reportes son particularmente creibles si se piensa en estos padres obligados a ver
su nifio en una incubadora, conectado a miltiples tubos y maquinas que no se les explican, y sin poder
establecer practicamente ninglin o muy poco contacto fisico con el nifio. Para la madre, este nifio es
muy diferente de la imagen que se hacfa de su bebé y poco a poco lo siente y le parece un extrafo.

Adicionalmente, estos padres se estresan y se hacen mas propensos que los padres de nifios a término
a sufrir trastornos de depresion y ansiedad, después del egreso del nifio (referencias). Esto por supuesto
dificulta an mas la relacion madre-hijo>®

La salida precoz independientemente del peso, una vez el nifio regula su temperatura ha sido evaluada
en varios estudios. Shapiro® selecciona una poblacién de RN de bajo peso al nacer que se encuentran
respiratoria y hemodinamicamente estables; se asigna de manera aleatoria salida precoz cuando
regulan temperatura en cuna contra salida a los 2300 g. Los 2 grupos reciben alimentacién completa
por via oral En este estudio se encontr6 que los pacientes con salida precoz no tuvieron diferencias en
morbilidad, mortalidad ni en frecuencia de hospitalizaciones durante el seguimiento hasta 1 afo de
vida corregida.
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De igual manera en el estudio de Brooten'® se dividen de manera aleatoria los RN de < 1500 g. a uno
de dos grupos: a) salida precoz una vez el bebé regula su temperatura y b) salida a los 2200 g. Los
desenlaces de este estudio son la duracion de hospitalizacion, la edad y el peso a la salida, mortalidad,
rehospitalizacion y enfermedad grave. Se encontré que los RN de salida precoz salieron antes que
los nifios del grupo control, sin diferencias en las otras variables con seguimiento hasta los 18 meses,
ademas hubo disminucién en los costos de la atencion en salud durante los primeros 18 meses

El estudio de Gunn et. al." mostr6 que los nifios prematuros una vez regulan su temperatura pueden
salir a su casa atn antes de estar en la fase de ganancia de peso. No hubo morbilidad adicional ni
efectos desfavorables sobre la duracion de la lactancia materna.

1.2 Alta Hospitalaria mientras esta en posicion canguro

Pregunta: ;Es seguro y apropiado que un prematuro estable, que no regula temperatura
espontaneamente, pero que si lo hace cuando esta en posicion canguro, sea dado de alta
independientemente de su peso o edad gestacional?

Respuesta Basada en Evidencia: Existe evidencia convincente acerca de que los RN de bajo
peso al nacer que se encuentran en MMC pueden egresar del hospital mientras adn estan
en posicion canguro y ser dados de alta a edades y pesos menores que aquellos RN de bajo
peso al nacer que se encuentran en incubadoras, sin que esto implique aumentos de riesgo.
Adicionalmente, el egreso temprano en posiciéon canguro tiene ventajas: se han documentado
tasas de infecciones nosocomiales menores, y se permite a los padres (y a toda la familia)
asumir de manera mas temprana y completa un papel activo en los cuidados de su bebé, lo
que mejora su ajuste a una situacion de duelo y con riesgos para el apego, tal como la que se
produce por el nacimiento prematuro.

Nivel de Evidencia: Un ECA, opiniones de expertos

Nivel de consenso: unanime

Fundamento:

La posicién canguro se inicia con el nifo hospitalizado, y una vez completada la adaptacion exitosa del
binomio madre-hijo a la posicién. Cuando se ha establecido una estrategia adecuada de alimentacion,
el nifio puede continuar medrando en el hospital o puede egresar de la unidad de recién nacidos a un
alojamiento conjunto madre-hijo, o a su casa. Por supuesto, para que esto sea posible el nifo debe
recibir posicién canguro continua hasta que pueda regular temperatura de forma independiente.

Con el MMC el trauma asociado a la transicion entre el hospital y la casa se atentia porque los cambios
emocionales y fisicos son menos bruscos e intensos debido a la presencia permanente de los padres
como cuidadores de su hijo (adaptaciéon canguro intrahospitalaria). La posicién canguro permanente
permite un control apropiado de la temperatura en el hospital y en la casa (ver capitulo sobre posicion
canguro). Hay evidencia empirica de que la salida precoz en posiciéon canguro no solo no genera
mas problemas o necesidad de rehospitalizacion sino que protege contra los riesgos de infecciones
intrahospitalarias graves % 13.

Apesarde que en aquellos paises desarrollados y mas ricos no se busque la salida precoz primordialmente
por motivos econémicos, este aspecto del MMC, que permite un acortamiento de la estancia sin riesgo
adicional para la calidad de vida del bebé prematuro debe ser considerado. Una de las principales
razones para mantener hospitalizado a un bebé prematuro “sano” en una unidad neonatal es para
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asegurar su regulacion térmica. Hay suficientes evidencias que muestran que la temperatura en posicion
canguro es al menos tan buena como la obtenida en una incubadora, siempre y cuando se la mantenga
continuamente (24H al dia). Ademas, el nifio en posicion canguro prolongada crece mejor que el nifio
en incubadora (ver capitulo posicion). El MMC prepara también a los padres para responsabilizarse
y entender las necesidades de su bebé'*. Una vez completada una adaptacién canguro exitosa en el
hospital, la salida precoz en posiciéon canguro deberfa ser considerada en cualquier institucién de
cualquier pais cuando el nifio cumple los criterios de elegibilidad para salir a un programa madre
canguro ambulatorio

El estudio de Charpak et al'., mostr6 que la duraciéon de la hospitalizacién fue inferior en el grupo
MMC especialmente para los RN <1500gr. La salida precoz en los RN del grupo MMC no generé mas
riesgos para los nifos hasta las 40 semanas de edad post concepcional y hasta el primer ano de edad
corregida.

2 SEGUIMIENTO CANGURO AMBULATORIO

1.1 Seguimiento hasta llegar a término

Pregunta: ;Por qué mantener el seguimiento canguro hasta las 40 semanas de edad
postconcepcional?

Respuesta Basada en Evidencia: Porque el nifio prematuro necesita una vigilancia especial
hasta que alcance la edad gestacional a la cual ha debido nacer normalmente, después de una
maduracion y desarrollo intrauterinos apropiados. Debe vigilarse particularmente la nutricion
y el ritmo de crecimiento somético para tratar de llevar al nifio a pesos y tallas adecuados
cuando llega al término normal de la gestacion. La madre y/o cuidadores también requieren
de un seguimiento y soporte emocional en el proceso de cuidado del bebé en casa con la
metodologia MMC.

Nivel de Evidencia: opiniones de expertos

Nivel de consenso: unanime
Fundamento:

El cuidado canguro del nifio ya estable pero que atin no regula temperatura, busca asistirlo para que
recupere y compense los efectos deletéreos de haber interrumpido su gestacion normal, y llevarlo al
término en las condiciones mas cercanas posibles a las que hubiera tenido si hubiese nacido a término
y sano.

Usualmente se considera que el periodo de “crecimiento estable” abarca desde que se completa la
transicion alrededor de los 10 primeros dias de vida postnatal (generalmente con nutricion suboptima)
hasta que llega al término. Es durante este periodo que el prematuro deberfa nutrirse de forma
adecuada, para alcanzar ritmos de acrecion de nutrientes y velocidades de ganancia de peso tales que
le permitan normalizar tanto su estado nutricional como la composicién de su cuerpo. Es deseable que
haya incluso crecimiento compensatorio y que de ninguna manera el crecimiento durante este lapso
sea sub-Optimo. Por ese motivo, bien sea en ambiente hospitalario o ambulatorio, se mantiene una
monitorizacion estrecha y se realizan intervenciones oportunas, a través de los procesos denominados
“seguimiento canguro”.
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La meta nutricional, por encima de cualquier otra consideracion, es lograr una nutricion adecuada
que implica posiblemente crecimiento compensatorio. Con las estrategias canguro de alimentacion
se puede llevar al nifio durante el seguimiento a pesos y tallas cercanos a los esperados de haber
nacido a término'. Adicionalmente se monitoriza el desempefio del nifio, se tamiza para trastornos
neurolégicos'®, particularmente alteraciones del tono que pueden ser predictores tempranos y sensibles
de alteraciones neuromotoras y se hace diagnoéstico y tratamiento de la Retinopatia del Prematuro”.
Los cuidados ambulatorios buscan ademas detectar e intervenir otras patologias propias de este periodo
de la vida para las que se pueden administrar medidas farmacolégicas y no farmacolégicas para
riesgos especificos: apnea de la prematurez con profilaxis con metilxantinas, reflujo gastroesofagico
(posicion canguro y metoclopramide profilactico) y anemia (sulfato ferroso tempranamente). Los
manejos propuestos se describen en el punto 3 de RECOMENDACIONES PRACTICAS, en este mismo
documento.

Las evidencias a favor del uso rutinario de las metilxantinas son contradictorias. Dadas tempranamente
(perfodo transicional) pueden disminuir el riesgo de apneay necesidad de ventilacion'®y particularmente
si se usan terapéuticamente'®, pero su uso profilactico en prematuros parece no reportar beneficios
claros®. Las metilxantinas son tan efectivas como el doxapram?" y la cafeina (que no esta disponible
en Colombia) es mas efectiva que la teofilina??.

El uso profilactico de metoclopramide para la prevencion de patologia desencadenada por reflujo
gastroesofagico (RGE) también es controvertido, aunque se ha reconocido que tiene alguna efectividad
en los lactantes?*. Indudablemente presenta un perfil de seguridad muy superior al de la cisaprida, la
cual se ha asociado con riesgo de arritmias severas en nifios?*. La domperidona, que es un neuroléptico
de pobre eficacia y elevado potencial para generar arritmias graves tanto si se administra parenteral®
como oralmente?, no es una alternativa apropiada para la profilaxis farmacolégica del RGE.

La decision de llevar el seguimiento canguro hasta las 40 semanas no es arbitraria. La llegada al término
es un hito importante en el desarrollo tanto del feto como del prematuro y se debe corregir la edad
cronolégica del prematuro de acuerdo con la edad gestacional que tuvo al nacer, para evaluar de forma
racional su crecimiento y desarrollo. La Academia Americana de Pediatria (AAP) propone usar la edad
corregida para las evaluaciones de neurodesarrollo para los nifios nacidos con menos de 40 semanas
de edad gestacional durante los 2 a 3 primeros afios de vida. La recomendacion de la Academia es
hablar de edad gestacional hasta la fecha de 40 semanas (lo que en el presente documento se ha
llamado edad post concepcional) y a partir del término se habla de edad corregida (edad postnatal
“traida” al término) "

1.2 Seguimiento después de llegar a término

Pregunta: ;Cuales son el objetivo y la estrategia del seguimiento del nifio canguro, después de
que llega a término?

Respuesta basada en evidencia: No es objetivo de las presentes guias discutir los cuidados de
salud del nifio prematuro y en general del recién nacido de alto riesgo después de que llega al
término, que es el alcance primario de las estrategias de cuidado englobadas en el MMC. Sin
embargo es necesario resaltar que estos nifios contintan necesitando cuidados sistematicos y
especificos que incluyen la vigilancia de su crecimiento y desarrollo, la deteccion oportuna
de problemas, terapias especificas y rehabilitacion. Este tipo de actividades sistematicas
corresponden a los programas de seguimiento de recién nacidos de alto riesgo, que suelen
prolongarse al menos durante el primer afio de vida. En muchos sistemas de salud han sido
los programas canguro ambulatorios los pioneros en el seguimiento y manejo sistematico del
recién nacido e alto riesgo, de suerte que con frecuencia se identifica al MMC con dicho

seguimiento.
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Nivel de evidencia: evaluaciones de programas, consensos y recomendaciones de expertos.

Nivel de consenso: unanime
Fundamento:

AUn si no se tuviese en cuenta el valor intrinseco de la vida con adecuada calidad de un prematuro de
alto riesgo, seria absurdo desde el punto de vista financiero, no cuidar adecuadamente del recién nacido
de alto riesgo después del periodo post-neonatal. Aun cuando sea para proteger la usualmente elevada
inversion de recursos de cuidado en salud, es racional tener programas apropiados de seguimiento,
deteccion e intervencion temprana en estos ninos egresados de las unidades de recién nacidos. No es
objeto de estas gufas evaluar las evidencias ni recomendar las estrategias apropiadas para el seguimiento
de los recién nacidos de alto riesgo, que por supuesto incluye a los nifios que reciben en MMC.

Sin embargo se considera adecuado resaltar al menos algunos de los atributos que deben tener dichas
estrategias de seguimiento y manejo:
Monitorizacion apropiada del crecimiento somético y del desarrollo neurolégico y psicomotor,
comparandolo con estandares adecuados.
Tamizaje de 6rganos de los sentidos: agudeza visual, trastornos visuales, agudeza auditiva. Con
medidas tempranas y oportunas de correccion de defectos y rehabilitacion.
Inmunizaciones activas y ocasionalmente pasivas.
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3. RECOMENDACIONES PRACTICAS SOBRE EL EGRESO EN POSICION
CANGURO Y EL SEGUIMIENTO AMBULATORIO

1.1 Generalidades

El seguimiento canguro con el egreso temprano de la Unidad Neonatal en posicién canguro es uno de
los componentes bésicos del Método Madre Canguro y se asimila a la neonatologfa a domicilio hasta
que el nifio llega a su término o a 2500g en caso del nifio hipotréfico, fecha a la cual, en teorfa, se
termina el seguimiento canguro.

En Colombia siempre se ha incluido dentro de dicho seguimiento canguro, un seguimiento hasta
minimo la edad de un afo de edad corregida. Los nifios canguro pertenecen a la categorfa de alto
riesgo biologico para crecimiento somético inadecuado y para presentar problemas en el desarrollo
neuro-psicomotor y sensorial. Si bien no es objeto directo de esta gufa, se considera esencial que
se haga un seguimiento apropiado al nino de alto riesgo, después de que completa el periodo de
seguimiento canguro propiamente dicho (40 semanas de edad post-concepcional o peso de 2500 g, lo
que ocurra mas tarde), y por eso se mencionan brevemente al final de la gufa, las actividades minimas
a realizar durante este seguimiento de alto riesgo.

El proceso de proveer el cuidado canguro es continuo. La posicion y alimentacion canguro se inician
en algin momento durante la hospitalizacién. Este es el inicio de la adaptacién canguro y se continta
mientras el nifio lo necesite, independientemente de si el nifo continda o no en el hospital. De hecho,
cuando se completa una adaptacion exitosa de la madre y el nifio a la posicion y la alimentacion
canguro, la evidencia muestran que es poco lo que el hospital puede ofrecer, que no se le pueda
asegurar a la madre y el nifio en un ambiente ambulatorio.

1.2 ;Porqué buscar la salida mas precoz del nifio prematuro?

La separacion de madre e hijo es una fase dolorosa, pero muchas veces indispensable en una primera
etapa para poder cuidar al niflo prematuro y/o de BPN enfermo. La fisiologfa alterada de este prematuro
inmaduro, nacido demasiado temprano necesita de cuidados especiales administrados por profesionales
de salud expertos y disponibles para atenderlo en cualquier momento del dfa o de la noche. Los padres
se sienten como invitados, espectadores de un drama que les concierne pero que no entienden y en el
cual se sienten incapaces de intervenir o ayudar, a pesar que su papel de padres. En un momento dado,
la mayoria de estos nifios se adapta a la vida extrauterina y en este momento hay que devolverlos a los
cuidados de sus padres, primero en el hospital y luego en la casa.

sCuando esta listo un nifio para salir de la unidad neonatal a su casa? ;Cuando esta lista su familia a
recibirlo? ;C6mo medir y balancear el riesgo de una separacion prolongada de los padres contra el
riesgo de estar en la casa lejos de la vigilancia electrénica y clinica, y de una posible intervencién de
urgencia? ;Como entrenar a los padres y estimular su aptitud para manejar adecuadamente al nuevo
miembro de la familia cuando regresa a la casa?

La mayoria de las instituciones han desarrollado reglas y protocolos para la salida a la casa, basados
principalmente en datos biol6gicos como llegar a un cierto peso o edad post concepcional, y muchos
ya reconocen la necesidad de entrenar correctamente a los padres y brindarles apoyo y seguimiento
por tiempo largo en su casa. Pero estas reglas no son estandarizadas, son variables segtin los pafses y
dentro de un mismo pafs segn las instituciones. A veces son arbitrarias, sin relaciéon con la familia o
la realidad.

Intuitivamente, es atractivo sacar un bebé a la casa tan temprano como sea posible. Pero esta no es la
meta. Es necesario definir el significado de la palabra “posible”. Para decidir el momento apropiado,
los neonatélogos tienden a ser conservadores. Los riesgos potenciales y la gran inversiéon que se hizo
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para salvar a estos ninos fragiles hace que se sobrevaloren estos riesgos en relacién con los beneficios
de salir tan pronto como sea posible bajo los cuidados de los padres.

En el MMC, el seguimiento canguro con egreso temprano de la unidad neonatal es un componente
basico. Se reconoce el beneficio de devolver a los padres los derechos de ser los mejores cuidadores
de su hijo fragil, una vez se completa una adaptacién canguro exitosa.

1.3 La Adaptacion Canguro

Es un paso indispensable para el éxito del MMC, de la salida oportuna en posicion canguro y del
seguimiento canguro. Se puede definir como un proceso de ajuste social, emocional y fisico de la
madre y de la familia del bebé prematuro y/o del recién nacido de bajo peso a la metodologia canguro.
Esto se cumple a través de un proceso de educacion objetivo y claro, con entrenamiento y apoyo social
y emocional.

Tan pronto como un nifio de bajo peso al nacer se estabilizada adecuadamente, engordando en un
ambiente térmico neutro y tolerando las manipulaciones (que sea hospitalizado en Unidad de Cuidados
Intensivos o en cuidados bésicos o minimos), es elegible para el MMC. Cada unidad neonatal debe
definir sus criterios de entrada en la adaptacion neonatal canguro para la madre y para el nifio. Si
la familia esta de acuerdo, un miembro del equipo canguro (generalmente una enfermera) inicia la
adaptacion con la diada madre-hijo. Este trabajo se hace al lado de la incubadora o en la sala de
adaptacion canguro de la Unidad neonatal si existe. Si el nifio esta ventilado o con CPAP o con un suero
IV, se inicia la adaptacién canguro al lado de la incubadora. Si el nifio tiene un KT y oxigeno por canula
nasal, se puede llevar a la sala de adaptacién canguro. Idealmente esta sala de adaptacion canguro
colectiva deber estar en la Unidad Neonatal y tener conexiones al oxigeno. Se observa cuidadosamente
la ejecucion de las funciones de adaptacion del bebé, tal como la regulacion térmica cuando estéa en
posicion canguro, asi como la habilidad para coordinar la respiracion, succiéon y deglucion. También
se estimula la habilidad de la madre para cargar o llevar y amamantar a su bebé.

Se motiva a las madres para que permanezcan el mayor tiempo posible con sus bebés. Lo ideal, es
que las madres que estan en la adaptacion canguro permanezcan con sus bebés 24 horas al dia pero
no siempre existe esta facilidad. Si el estar juntos no es posible, la adaptacion canguro se realiza
observando la labor de la madre con su bebé por la mayor cantidad de tiempo posible durante cada
dia.

1.4 Cuales son los objetivos de la adaptacion canguro intrahospitalaria?

- Ayudar a la madre a aceptar la imagen del pequefio nifio que ha gestado a través del encuentro
continuo, el reconocimiento de sus caracteristicas y el aprendizaje de sus cuidados.
Aliviar el estrés materno originado al tener que cuidar un bebé fragil prematuro.
Atenuar temores y preocupaciones permitiendo a las madres compartirlos en grupo y resolviendo
muchos de ellos con informacion.
Educar colectivamente sobre el método madre canguro y las caracteristicas que diferencian un
nifio prematuro de un nifio a término, las precauciones y signos de alarma del bebé en posicion
canguro en casa.
Entrenar a la madre en los procesos de alimentacion del nifio prematuro: alimentacion directa al
seno, extraccion y almacenamiento de la leche materna y administracion apropiada (sin biberén,
con vaso, gotero, jeringa, etc.) de la leche extraida y de otros nutrientes.
Disminuir la fatiga a través de ejercicios ffsicos y de relajacion con el bebé en posicion canguro.
Disminuir los temores que pueda haber hacia la metodologia canguro con testimonios de madres
que han participado previamente en el programa.
Propiciar el reconocimiento fisico y una relacion estimulante madre-hijo a través del masaje al

117



Fundacién Canguro

bebé mientras esta en contacto piel a piel.

Hacer que la madre sea capaz de cuidar a su bebé en la casa, usando la Metodologia Canguro,
dando entrenamiento de cémo sostener el bebé 24 horas al dfa.

Disminuir temores y miedos que aparecen mientras se esta suministrando el MMC.

Promover y fortalecer el desarrollo del vinculo emocional madre-hijo.

Evaluar a los bebés que estan listos y en capacidad de recibir el MMC en ambulatorio.

1.1 ;Qué quiere decir haber tenido una adaptacion canguro intrahospitalaria
exitosa?

El bebé gana peso cada dia en la Unidad Neonatal.
Tiene a su madre o a un familiar que sabe como cargarlo en posicion canguro y como
alimentarlo.
Tiene una madre o un familiar, que se sienten capaces de seguir los pasos y procedimientos de
la intervencién canguro en casa y que mostraron su interés participando de la adaptacién canguro,
intrahospitalaria.
Existe un compromiso de la madre y de los familiares con el seguimiento canguro ambulatorio.

1.1 ;Cuales son los criterios para salir a la casa en posicién canguro?

El nifio se considera ELEGIBLE para la salida, independiente de su peso o edad gestacional
cuando:
Regula su temperatura en posiciéon canguro.
Tiene una adecuada ganancia de peso en la Unidad Neonatal con Posicion Canguro e
incubadora.
Ha terminado su tratamiento si lo habra.
Si recibe oxigeno por canula nasal, éste debe ser inferior a 1/21/mn.
Ha tenido una adaptacion canguro intrahospitalaria exitosa:
Técnicas adecuadas de lactancia ( succion directa al seno) y extraccion de
leche,
Aceptacion y educacion de la madre en metodologia canguro,
Apoyo familiar y social,
Adecuada coordinacién succion-deglucién-respiracion
Existe un programa madre canguro en capacidad de brindarle un seguimiento canguro.

La madre se considera elegible cuando:
Se siente capaz de manejar su bebe con la metodologfa canguro (posicién y nutriciéon) en su
casa.
Existe un compromiso familiar de asistir al seguimiento (madre, padre y abuelas) canguro.
No presenta contraindicaciones fisicas para la posicion canguro (ver capitulo posicion).
Para los casos de alto riesgo social, se necesita un concepto multidisciplinario del equipo
para la salida: madre prostituta, madre sola con gemelos, madre sola con nifo con oxigeno
ambulatorio...etc.

3.7.  3Coémo es el seguimiento canguro?

Es un seguimiento que se realiza en una estructura fisica llamada Programa Madre Canguro y donde
trabaja un equipo multidisciplinario entrenado en MMC. Se encuentran en la consulta niflos pequefios
en posicién canguro y nifios mas grandes que vienen por sus examenes de tamizados neurolégicos o
de desarrollo psicomotor o sus controles de crecimiento. No se acepta en la consulta colectiva nifios
enfermos sino nifios sanos para que no haya contaminacion de los unos con los otros. Estos encuentros
colectivos son importantes para el manejo de la ansiedad de estos padres que siempre se preguntan
acerca del futuro que espera a su bebe fragil y diferente.
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Debe estar situado en una estructura hospitalaria, de forma idénea en un sitio donde haya profesionales
que sepan manejar un recién nacido enfermo.
Porque es neonatologia a domicilio.
Porque una urgencia canguro concierne un neonato y tiene que tratarse en una unidad neonatal o
al menos por alguien adecuadamente entrenado.
Porque inicialmente el seguimiento es diario con toma de peso sobre una balanza electrénica y
examen por pediatra capaz de detectar cualquier alteracion en este nifio fragil que no habla.
Porque la adaptacion canguro ambulatoria puede durar toda la maiana o todo el dia o varios dias
si el bebé no subi6 de peso o existen problemas de lactancia

Estructura fisica: Debe tener una sala grande de consulta y espera colectiva. Ademas, debe contar con
dos lugares separados donde se pueden realizar la adaptacién canguro ambulatoria en uno y otro para
las inter consultas con psicologia, los talleres para los padres nuevos y los exdmenes de desarrollo
psicomotor.

Hay disponibilidad de un equipo multidisciplinario: pediatra, enfermera, psicéloga, trabajadora social,
nutricionista, terapista fisica, oftalmélogo, optémetra, fonoaudiéloga, cada uno aportando desde su
disciplina

Es una consulta colectiva

Porque la educacion es diaria y colectiva es lo que permite reforzar el conocimiento cuando la
madre escucha las mismas charlas varias veces.

Porque la madre que espera su turno escucha los problemas de los otros e intercambia con otras
madres sus experiencias y dificultades.

Porque la ansiedad se maneja mejor: viendo bebés mas pequenos que los suyos las madres constatan
que su bebé esta mejor que ellos; ver a los mas grandes les da un objetivo que alcanzar.

Por la disponibilidad de la psicologa en caso de depresion, de sentimiento de soledad, de
inseguridad.

Porque este compromiso de acudir diariamente a la consulta de alglin modo es el mismo compromiso
que se tiene cuando el nino esta hospitalizado y todos los dias hay que ir al hospital para estar con
él. Hay que recordar a los padres que es un trabajo muy intenso durante un tiempo corto, hasta que
el nifo cumple 40 semanas, pero va a rendir frutos toda la vida.

Estimula la solidaridad en la familia, especialmente cuando el nino es oxigeno dependiente, ya que
para poder desplazarse a la consulta ademas de la madre se necesita un acompanante para ayudar
con la bombona de oxigeno.

Adaptacion canguro ambulatoria

Puede durar desde un dfa en una mama bien entrenada, como una semana en una madre que tiene
dificultades para alimentar a su bebé o si el nifio tiene problemas de crecimiento inadecuado. Se
realiza bajo la supervision de una enfermera entrenada en las técnicas de alimentacion materna y
puede recibir apoyo por parte de psicologia y trabajo social.

Se inicia el primer dia de entrada al programa madre canguro.

Requiere de profesionales con dedicacion, paciencia, persistencia y calidez humana, capaces de
generar en la madre confianza en sus propias capacidades, que estén disponibles para resolver
cualquier inquietud, o repetir las explicaciones.

Requiere tener presente el riesgo de hipoglicemia.

Requiere una supervision estrecha de la forma como la madre esta llevando a cabo el cuidado del
nifio en el hogar con la metodologia canguro.
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- Necesita supervision del uso y manejo del complemento nutricional en los nifios con hospitalizacion
prolongada mientras se logra una eventual lactancia materna exclusiva.

- Debe reforzar lo aprendido en la adaptacion intrahospitalaria.

- Debe ensefiar la toma del “bano de sol” para las ictericias fisiologicas.

- Debe reforzar la técnica del masaje en posicion canguro.

- Requiere ofrecer continuamente contencién y apoyo emocional a la madre y la familia.

El seguimiento canguro hasta la edad minima de 1 afo corregido:

- Inicialmente el seguimiento es diario: se evalGa la nutricién y la calidad de la alimentacién que
recibe el nifio y se espera un ganancia de peso de alrededor de 15g/Kg/dia hasta que cumpla 37
semanas, (velocidad de crecimiento intrauterino). Luego, se espera que sea de 8-11g/Kg/dia hasta
la edad de 40 semanas de edad post-concepcional. La talla debe aumentar en promedio 0,8 cm.
por semana, y el perimetro craniano entre 0.5 y 0.8 cm. hasta el término.

El seguimiento se vuelve semanal cuando el nifo cumple con el crecimiento adecuado, lo que
muestra que ya existe una armonfa y equilibrio entre los padres y el nifio. En caso de vivir muy lejos,
se busca ayudar a los padres a venir a la consulta a pesar de las dificultades, de la misma manera
como se insiste para que los padres visiten diariamente su bebé en caso de ser hospitalizado.

En caso de imposibilidad de asistir a la consulta diaria por parte de los padres, por pobreza absoluta
o por falta de transporte, o porque viven demasiado lejos, se puede dar el egreso temprano en
un alojamiento conjunto (por ejemplo en un ala hospitalaria) hasta que se pueda dar de alta
definitivamente, con la garantia que los padres regresen a un seguimiento semanal.

- Se verifica como les fue a los padres con la metodologia canguro. Usualmente las primeras noches
son muy pesadas y hay que alentar y felicitar a los padres que rapidamente aprenden a descansar
con su bebé en posiciéon canguro y muestran su satisfaccion cuando el bebé ya inicia un crecimiento
adecuado. Se sienten orgullosos de saber que esto es fruto de sus esfuerzos.

- Todos los nifios pasan por una primera sesion de adaptacion canguro el primer dia ambulatorio y
luego durante los siguientes dfas si la madre lo solicita o si el crecimiento somatico es inadecuado.
La decision de complementar la alimentacion materna con leche de férmula para prematuro y
el momento de inicio de esta complementacion es una decision multidisciplinaria. La técnica se
describi6 en el capitulo nutricién canguro. En caso de iniciarse, se debe verificar que la madre
conozca las reglas de higiene necesarias para el uso de este tipo de alimentos asi como las técnicas
de administracion por gotero, taza o jeringa para tratar de interferir lo menos posible en la lactancia
materna. El objetivo es siempre lograr el término con lactancia materna exclusiva.

- Medicacion
Se administran drogas antirreflujo hasta el término luego segtn la sintomatologfa.
Cafefna o Xantinas: RNPT con edad gestacional 34 sem. a la entrada en el PMC y se sigue
administrando hasta el término.
Se administran vitaminas A, D, E, K hasta el término.
Sulfato ferroso desde los 30 dias y hasta el ano de edad corregida.

- Tamizajes:
-. Oftalmolégico: a partir de las 34 semanas o de los 28 dias de vida,
-. Neurolégico: Evaluacion del tono hasta el término y luego evaluacion neurolégica completa
durante el ano de seguimiento corregido. Puede realizarse cuando el nifio cumple las 40 semanas,
luego a 3, 6, 9 y 12 meses. Esto permite, la remisién oportuna a terapia fisica, en caso de nifios con
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trastornos en su desarrollo, evaluando el impacto sobre los exdmenes neurologicos siguientes. Se
estimula a los padres para que aprendan los ejercicios de la terapia para realizarlos en la casa y
reforzar asi el tratamiento.

-. De desarrollo psicomotor: minimo 2 veces al afno. El test aplicado debe tener en cuenta todos
los aspectos desarrollo: no solamente psicomotor sino también social. Se puede complementar
con una serie de ejercicios para realizar en casa que se ensefa a los padres durante la sesion de
evaluacion.

-. Con ecograffa cerebral. Es importante tener una primera imagen cerebral de este nifo de alto
riesgo antes del término. En los ninos que muestran un tono y un desarrollo neuro-psicomotor
normal no se repite ningin examen complementario. El niflo con ecografia cerebral normal y/o
anormal que presente un desarrollo neuro-psicomotor anormal durante el afio, se complementa
con un TAC cerebral y/o con una resonancia cerebral en caso de necesidad.

-. Con radiograffa de caderas: se realiza en todos los nifios a los 3 meses de edad corregida.

-. Audiométrico: a partir de los 3 meses de edad corregida.

-. Por optometria: a partir de los meses de edad corregida.

Crecimiento somatico durante el seguimiento hasta un afio de edad corregido.

Los controles se reparten durante el afio tratando de hacerles coincidir con las fechas de vacunas o
tamizajes para ahorrar a los padres los viajes.

El punto cero de las curvas de crecimiento corresponde a la edad de 40 semanas, idealmente se
deberia usar curvas de crecimiento somatico donde el crecimiento antes y después del término esté
representado en la misma gréfica para el peso, la talla'y el PC.

Sesiones educativas: se llevan a cabo diariamente en la consulta colectiva y sobre temas que
conciernen tanto a los mas pequefios como a los mas grandes. Una madre con un bebé en
posicion canguro que viene a la consulta todos los dias, debera haber escuchado varias veces la
charla de alimentacién complementaria antes de que su bebé llegue a la edad en que iniciara la
complementaria. Psicloga y enfermera, nutricionista y pediatra comparten las sesiones educativas
que son repetidas y cortas.

Vacunas. Se pueden aplicar en el programa madre canguro. Es necesario cumplir los requisitos de
las autoridades sanitarias en cuanto a estructura fisica y personal. También se pueden aplicar en el
hospital o en otro lugar, que cumpla con estos requisitos. La aplicacion dentro del Programa Madre
Canguro puede garantizar un mayor cumplimiento y una menor desercion de los pacientes durante
el seguimiento. Cada pais tiene su esquema de vacunacion; sin embargo se aconseja aplicar a estos
nifios de alto riesgo que participan de la consulta colectiva canguro, la vacuna con el virus polio
inactivado y la vacuna Pertussis acelular dada su fragilidad neurolégica.
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utilizado con fines educativos, programas de garantia de calidad y evaluacion critica de gufas
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presente version es la edicion en lengua espaiiola del protocolo establecido por la
Colaboraciéon AGREE.

Limites de responsabilidad.

El Instrumento AGREE es una herramienta genérica disefiada principalmente para ayudar a
productores y usuarios de guias de practica clinica, en la evaluacion de la calidad metodolégica
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programas de gufas de practica clinica, pero no es un sustituto de las decisiones que se toman
para apoyar o suscribir dichos documentos. Los autores no se hacen responsables del uso
indebido del Instrumento AGREE.
© St George’s Hospital Medical School, London, June 2001

© de la version en espanol: Osteba, Dpto. de Sanidad del Gobierno Vasco

Forma de citar este documento: The AGREE Collaboration. AGREE Instrument Spanish
version, www.agreecollaboration.org
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El desarrollo del Instrumento AGREE ha sido financiado mediante una subvencion del
programa europeo EU BIOMED2 (BMH4-98-3669.)

Para mas informacién con relacién al instrumento debe contactar con:

Francoise Cluzeau
Correo electronico: f.cluzeau@sghms.ac.uk
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Jako Burgers
Correo electronico: J.burgers@hsv.kun.nl

Para mas informacion en relacion con la version en espanol puede contactar con:

Rosa Rico.
Correo electronico: ostebab-san@ej-gv.es
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INSTRUMENTO DE EVALUACION AGREE

INTRODUCCION

Propésito del Instrumento AGREE

El objetivo del Instrumento AGREE para la evaluaciéon de guias de practica clinica es ofrecer un marco para la
evaluacion de la calidad de las guias de practica clinica.

Las gufas de practica clinica son recomendaciones desarrolladas de forma sistematica para ayudar al profesional
sanitario y al paciente a tomar las decisiones adecuadas en circunstancias clinicas especificas”1. Su objetivo es
“elaborar recomendaciones explicitas con la intencion definida de influir en la practica de los clinicos” 2.

Se entiende por calidad de las gufas de practica clinica la confianza en que los sesgos potenciales del desarrollo
de la guia han sido sefialados de forma adecuada y en que las recomendaciones son validas tanto interna como
externamente, y se pueden llevar a la practica. Este proceso incluye valorar los beneficios, dafios y costes de las
recomendaciones, asi como los aspectos practicos que conllevan. Por tanto, la evaluacion incluye juicios acerca
de los métodos utilizados en el desarrollo de las gufas, el contenido de las recomendaciones finales y los factores
relacionados con su aceptacion.

El Instrumento AGREE evalta tanto la calidad de la informacion aportada en el documento como la calidad de
algunos aspectos de las recomendaciones. Ofrece una valoracion de la validez de una gufa, es decir, la probabi-
lidad de que la gufa logre los resultados esperados. No valora el impacto de una guia sobre los resultados en los
pacientes.

La mayor parte de los criterios incluidos en el Instrumento AGREE se basan en asunciones tedricas, mas que en
evidencias empiricas. Han sido elaborados mediante discusiones entre investigadores de varios paises que tienen
amplia experiencia y conocimiento sobre gufas de practica clinica. Por ello el Instrumento AGREE debe ser con-
siderado como reflejo del estado actual del conocimiento en este campo.

;Qué guias pueden ser evaluadas con el Instrumento AGREE?

El Instrumento AGREE esté disenado para evaluar las guias desarrolladas por grupos locales, regionales, naciona-
les o internacionales asi como por organizaciones gubernamentales. Esto incluye:

1. Las nuevas guias
2. Las guias existentes
3. Las actualizaciones de guias existentes

El Instrumento AGREE es genérico y puede aplicarse a gufas sobre cualquier aspecto de una patologia, inclu-
yendo los que tratan sobre diagndstico, promocién de la salud, tratamiento o cualquier otro tipo de intervencion
istrumento es aplicable tanto a las gufas publicadas en papel como en soporte electronico.

1 Lohr KN, Field MJ. A provisional instrument for assessing clinical practice guidelines. In: Field
M]J, Lohr KN (eds). Guidelines for clinical practice. From development to use. Washington D.C.
National Academy Press, 1992.

2 Hayward RSA, Wilson MC, Tunis SR, Bass EB, Guyatt G, for the Evidence-Based Medicine

Working Group. Users’ guides to the Medical Literature. VIIl. How to Use Clinical Practice
Guidelines. A. Are the Recommendations Valid? JAMA, 1995; 274, 570-574.

127



Fundacién Canguro

NSTRUMENTO DE EVALUACION AGREE

INTRODUCCION

JQuién puede utilizar el instrumento AGREE?

Se pretende que el Instrumento AGREE pueda ser utilizado por los siguientes grupos:

i) Por los gestores y politicos sanitarios para ayudarles a decidir qué guias pueden recomendarse para su uso en la
practica. En tales casos el instrumento deberia formar parte de un proceso de evaluacién formal.

ii) Por los autores de guias para que sigan una metodologia de elaboracién estructurada y rigurosa y como her-
ramienta de auto evaluacién que asegure la calidad de sus guras.

iii) Por los proveedores de la atencion sanitaria que deseen llevar a cabo su propia evaluaciéon antes de adoptar
las recomendaciones.

iv) Por los educadores y profesores para que puedan mejorar las habilidades de lectura critica de los profesionales
sanitarios.

Referencias

En la elaboracion de los criterios utilizados en el Instrumento AGREE se han utilizado las
siguientes fuentes:

—_

Lohr KN, Field MJ. A provisional instrument for assessing clinical practice guidelines. In: Field MJ, Lohr KN
(eds). Guidelines for clinical practice. From development to use. Washington D.C. National Academy Press,

1992.

2. Cluzeau F, Littlejohns P, Grimshaw J, Feder G, Moran S. Development and application of a generic method-
ology to assess the quality of clinical guidelines. International Journal for Quality in Health Care 1999; 11:
21-28.

3. Grol R, Dalhuijzen J, Mokkink H, Thomas S, Veld C, Rutten G. Attributes of clinical guidelines that influence
use of guidelines in general practice: observational study. BMJ 1998; 317: 858-861.

4. Lohr KN. The quality of practice guidelines and the quality of health care. In: Guidelines in health care. Re-

port of a WHO Conference. January 1997, Baden-Baden: Nomos Verlagsgesellschaft, 1998.
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INSTRUCCIONES DE USO

Por favor lea estas instrucciones detenidamente antes de usar el Instrumento AGREE.

1. Estructura y contenido del Instrumento AGREE

AGREE consiste en 23 items claves organizados en seis areas. Cada érea intenta abarcar una dimension diferen-
ciada de la calidad de la gufa.

Alcance y Obijetivo (items 1-3) se refiere al proposito general de la gufa, a las preguntas clinicas especificas y
a la poblacién diana de pacientes.

Participacion de los implicados (items 4-7) se refiere al grado en el que la gufa representa los puntos de vista
de los usuarios a los que esta destinada.

Rigor en la elaboracion (items 8-14) hace referencia al proceso utilizado para reunir y sintetizar la evidencia,
los métodos para formular las recomendaciones y para actualizarlas.

Claridad y presentacion (items 15-18) se ocupa del lenguaje y del formato de la guia

Aplicabilidad (items 19-21) hace referencia a las posibles implicaciones de la aplicacion de la guia en aspectos
organizativos, de comportamiento y de costes

Independencia editorial (items 22-23) tiene que ver con la independencia de las recomendaciones y el recono-
cimiento de los posibles conflictos de intereses por parte del grupo de desarrollo de la gufa.

2. Documentacion

Los evaluadores deberian intentar identificar toda la informacion relativa al proceso de elaboracion de una gufa
antes de ser evaluada. Esta informacion puede estar incluida en el mismo documento que las recomendaciones
o puede ir resumida en un informe técnico aparte, en publicaciones o en informes de politica sanitaria (Ej. :
programas de gufas de practica clinica.) Recomendamos que lea la gufa y toda la documentacién acompanante
antes de comenzar la evaluacion.

3. Ndamero de evaluadores requerido
Recomendamos que cada guia sea evaluada por, al menos, dos evaluadores y preferiblemente por cuatro dado
que esto aumentara la fiabilidad de la evaluacion.

4. Escala de respuestas

Cada item esta graduado mediante una escala de 4 puntos desde el 4 “Muy de acuerdo” hasta el 1 “Muy en de-
sacuerdo”, con dos puntos intermedios: 3 “De acuerdo” y 2 “En desacuerdo”. La escala mide la intensidad con la
que un criterio (item) ha sido cumplido.

Si esta completamente seguro de que el criterio se ha alcanzado por completo debe responder “Muy de
acuerdo”.

Si estd completamente seguro de que el criterio no ha sido alcanzado por completo o si no hay infor-
macion disponible al respecto debe responder “Muy en desacuerdo”.

Si no esta seguro de si un criterio ha sido cumplido por completo, por ejemplo porque la informacién no

es clara o porque solo algunas de las recomendaciones cumplen el criterio, entonces debe responder “De
acuerdo” o “En desacuerdo” segtin el grado con el que piense que la cuestion ha sido resuelta.
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Por favor lea estas instrucciones detenidamente antes de usar el Instrumento AGREE.

5. Guia del usuario

Hemos proporcionado informaciéon adicional junto a cada item. Esta informacion pretende ayudarle a compren-
der las cuestiones y conceptos planteados. Por favor, lea esta guia del usuario detalladamente antes de dar su
respuesta.

6. Comentarios

Junto a cada item hay un recuadro para comentarios. Por favor, use el recuadro para explicar las razones de sus
respuestas. Por ejemplo, Ud. puede estar “Muy en desacuerdo” porque la informacién no esté disponible, el item
no es aplicable o la metodologia descrita en la informacién proporcionada no es satisfactoria. Al final de la he-
rramienta hay un espacio para comentarios adicionales.

7. Puntuacion de las areas
Las puntuaciones de las distintas areas pueden calcularse sumando todos los puntos de los items individuales de
un area y estandarizando el total, como porcentaje sobre la maxima puntuacion posible de ése area.

Ejemplo:
4 evaluadores dan las siguientes puntuaciones a los items del area 1 (Alcance y objetivo):

item 1 ftem 2 ftem 3 Total
Evaluador 1 2 3 3 8
Evaluador 2 3 3 4 10
Evaluador 3 2 4 3 9
Evaluador 4 2 3 4 9
Total 9 13 14 36

Méxima puntuacion posible = 4 (Muy de acuerdo) x 3 (items) x 4 (evaluadores) = 48
Minima puntuacion posible = 1 (Muy en desacuerdo) x 3 (items) x 4 (evaluadores) = 12
La puntuacion estandarizada del area seré:

Puntuacion obtenida — minima puntuacion posible 36-12 _ 24 —0,67x100 = 67%

Maxima puntuacion posible — minima puntuacion posible ~ 48-12 36

Nota:

Las puntuaciones de las seis areas son independientes y no deben ser agregadas en una Gnica puntuacion de
calidad. Aunque las puntuaciones de las areas pueden ser Gtiles para comparar gufas y para apoyar la decision
sobre si utilizar o recomendar una guia de practica clinica, no es posible establecer umbrales, para dichas pun-
tuaciones, que identifiquen una guia como “buena” o como “mala”.

8 Evaluacion general

Al final del documento se incluye un apartado para realizar una evaluacién general. Contiene una serie de op-
ciones “Muy recomendada”, “Recomendada (con condiciones o modificaciones)”, “No recomendada” y “No se
sabe”. La evaluacion general requiere que el evaluador haga un juicio sobre la calidad de la gufa teniendo en
cuenta cada uno de los criterios de evaluacion.
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ALCANCE Y OBJETIVO

Marque una sola casilla

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente descrito(s).

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

2. Lo(s) aspectos(s) clinico(s) cubierto(s) por la guia esti(n) especificamente descrito(s).

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

3. Los pacientes a quienes se pretende aplicar la guia estan especificamente descritos.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios
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‘

Este apartado trata sobre el potencial impacto de la gufa en la sociedad en los grupos de pacientes. El objetivo(s)
general(es) de la gufa debe(n) ser descrito(s) con detalle y los beneficios sanitarios esperados a partir de la guia
deben ser especificos al problema clinico. Ejemplos de objetivos generales especificos podrian ser:

Prevencion a largo plazo de las complicaciones de los pacientes con diabetes mellitus.

Disminucion del riesgo de nuevos eventos vasculares en pacientes con infarto de
miocardio previo.

Prescripcion racional de antidepresivos de manera coste-efectiva.

‘

Los aspectos clinicos abordados por la guia deben estar descritos detalladamente, en especial las recomendacio-
nes “clave” (ver item 15). Siguiendo con los ejemplos descritos en el ftem 1:

;Cuantas veces al ano debe medirse la Hb1Ac en pacientes con diabetes mellitus?
;Cual debe ser la dosis diaria de aspirina en pacientes con infarto agudo de miocardio confirmado?

;:Son los inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina (ISRS) mas costeefectivos que los anti-
depresivos triciclicos en el tratamiento de los pacientes con depresion?

‘

Debe haber una descripcién clara de la poblacién diana de la gufa. Deben proporcionarse datos sobre el rango
de edad, sexo, descripcion clinica y comorbilidad. Por ejemplo:

Una gufa para el manejo de la diabetes mellitus que solo incluye pacientes con diabetes mellitus no
insulino dependiente y excluye pacientes con comorbilidad cardiovascular.

Una guia para el manejo de la depresion que solo incluye pacientes con depresién mayor, de acuerdo
con el criterio DSM-IV y excluye pacientes con sintomas psicéticos y a nifios.

Una gufa para el cribado de cancer de mama que sélo incluye mujeres, con edades entre 50 y 70 afios,
sin historia de cancer previo y sin historia familiar de cancer de mama.
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PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS

4. El grupo que desarrolla la gufa incluye individuos de todos los grupos profesionales relevantes.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista del paciente y sus preferencias.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

7. La guia ha sido probada entre los usuarios diana.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios
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‘

Este item se refiere a los profesionales que participan en alguna fase del proceso de elaboracion de la gura.
Aquf se pueden incluir a miembros del grupo director, al grupo de investigacion encargado de seleccionar
la evidencia y a los individuos encargados de redactar recomendaciones finales. Excluye a las personas
que hacen una revision externa de la gufa (ver item 13). Debe facilitarse informacion sobre la composicion,
profesiones y experiencia relevante del equipo de elaboracién de la gufa.

‘

La informacion sobre las experiencias de los pacientes y sus expectativas acerca de la atencion sanitaria de-
ben tenerse en cuenta en el desarrollo de gufas de practica clinica. Hay varios métodos para asegurar que
las perspectivas de los pacientes se tienen en cuenta. Por ejemplo, el grupo de desarrollo puede implicar a
representantes de los pacientes, la informacion puede ser obtenida a través de entrevistas a pacientes y el
grupo puede tener en cuenta las revisiones de la bibliograffa acerca de experiencias de los pacientes. Debe
haber evidencias de que tal proceso se ha realizado.

Los usuarios a los cuales se dirige la gufa deben estar claramente definidos en la misma, de modo que
éstos puedan determinar de inmediato si la gufa es relevante para ellos. Por ejemplo, los usuarios diana
de una guia sobre el dolor lumbar pueden incluir médicos generales, neurélogos, cirujanos ortopédicos,
reumatélogos y fisioterapeutas.

‘

Una gufa, antes de su publicacion, debe haber sido previamente probada para su posterior validacion
entre los usuarios finales. Por ejemplo, una gufa puede haber sido probada en uno o varios servicios de
atencion primaria u hospitales. Dicho proceso debe estar documentado.
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RIGOR EN LA ELABORACION

8. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

9. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan claramente descritos.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en salud, los efectos secundarios y

los riesgos.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios
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Deben aportarse los detalles de la estrategia utilizada para la basqueda de la evidencia incluyendo los
términos de blsqueda usados, las fuentes consultadas y el rango de fechas cubierto. Las fuentes pueden
incluir bases de datos electrénicas (por ejemplo MEDLINE, EMBASE, CINAHL), bases de datos de revisio-
nes sistematicas (por ejemplo Cochrane Library, DARE) basqueda manual en revistas, revisién de comu-
nicaciones de congresos y otras gufas clinicas (por ejemplo la US National Guideline Clearinghouse y la
German Guidelines Clearinghouse).

Deben detallarse los criterios utilizados para incluir o excluir las evidencias identificadas por la basqueda.
Estos criterios deben ser descritos explicitamente y las razones para incluir y excluir las evidencias deben
estar claramente establecidos. Por ejemplo los autores de la gufa pueden decidir incluir s6lo evidencias de
ensayos clinicos aleatorizados y excluir los estudios no escritos en inglés.

Debe haber una descripcién de los métodos utilizados para formular las recomendaciones y de como se
ha llegado a las decisiones finales. Los métodos incluyen por ejemplo un sistema de votacion, técnicas
formales de consenso (por ejemplo Delphi, Glaser.) Deben especificarse las areas de desacuerdo y los
métodos para resolverlas.

La gufa debe considerar los beneficios en cuanto a salud, los efectos secundarios y los riesgos de las reco-
mendaciones. Por ejemplo una gufa para el manejo del cancer de mama debe incluir una discusion sobre
los efectos globales en distintos resultados finales. Estos pueden incluir:

supervivencia, calidad de vida, efectos adversos, y manejo de los sintomas o una discusion comparando
una opcién de tratamiento con otra. Debe evidenciarse que dichos temas han sido considerados.
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RIGOR EN LA ELABORACION

12. Hay una relaciéon explicita entre cada una de las recomendaciones y las evidencias en las que se basan.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

13. La gufa ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacion.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la gufa.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios
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Debe haber una relacion explicita entre cada recomendacion y las evidencias en las que estan basadas.
Cada recomendacion debe enlazarse con una lista de referencias en las cuales se basa.

La gufa debe ser revisada externamente antes de su publicacion. Las personas encargadas de la revision no
deben haber estado implicadas en el grupo de desarrollo y deben incluir algunos expertos en el area clinica
y algunos expertos en metodologfa. También pueden incluirse a losrepresentantes de los pacientes. Debe
constar una des-cripcion de la metodologia utilizada para realizar la revision externa, y puede incluir una
lista de los revisores y su filiacion.

Las gufas necesitan ser un reflejo de la investigacion actualizada. Deben establecer claramente un pro-
cedimiento de actualizaciéon. Por ejemplo pueden establecer un cronograma o un sistema para incorporar
busquedas biblio-graficas actualizadas regularmente y realizar los cambios requeridos.
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CLARIDAD Y PRESENTACION

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién se presentan claramente.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

18. La gufa se apoya con herramientas para su aplicacion.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios
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1

5

Una recomendacion debe ofrecer una descripcion concreta y precisa sobre qué medida es adecuada en

qué situacion y en qué grupo de pacientes, sobre la base de las evidencias disponibles.

- Un ejemplo de recomendacion especifica seria: Los antibiéticos han de ser prescritos en nifios de dos
0 mas afios con otitis media aguda si el dolor persiste mas de tres dfas o si las molestias empeoran tras
la consulta, a pesar de un adecuado tratamiento con analgésicos; en estos casos la amoxicilina debe
adminis-trarse durante 7 dias (afiadiendo aqui un cuadro de dosificacion).

- Un ejemplo de una recomendacién ambigua seria: Los antibioticos estan indicados en casos de una
evolucién anormal o complicada.

Sin embargo, la evidencia no es siempre clara y puede haber dudas sobre la estrategia mas adecuada. En

este caso las incertidumbres deben ser indicadas en la guia de forma explicita.

1

6

Una gufa debe considerar las diferentes opciones para el cribado, prevencion, diagnostico o tratamiento de
las enfermedades que aborda. Estas posibles opciones deben estar claramente presentadas en la guia. Por
ejemplo, una recomendacion sobre el manejo de la depresion debe incluir las siguientes alternativas:

a. El tratamiento con antidepresivos triciclicos.

b. El tratamiento con ISRS.

c. La psicoterapia.

d. La combinacion de terapias farmacolégicas y psicoterapia.

1

7

Los usuarios deben poder encontrar facilmente las recomendaciones mas relevantes. Tales recomendacio-
nes responden a las principales cuestiones clinicas abordadas en la guia. Pueden identificarse de diversas
formas. Por ejemplo, pueden ser resumidas en un recuadro, escritas en negrita, subrayadas o presentadas
mediante diagramas de flujo o algoritmos.

1

8

Para que una gufa sea efectiva necesita ser diseminada e implantada mediante materiales adicionales. Estos
pueden incluir por ejemplo un documento resumen, una gufa de consulta rapida, herramientas educativas,
folletos para pacientes o soporte informatico, las cuales deben ser suministradas junto con la gufa clinica.
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APLICABILIDAD

19. Se han discutido las barreras organizativas potenciales a la hora de aplicar las recomendaciones

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

20. Han sido considerados los costes potenciales de la aplicacién de las recomendaciones.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

21. La guia ofrece una relacién de criterios clave con el fin de realizar monitorizacién y/o auditoria.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios
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1

‘

La aplicacion de las recomendaciones puede requerir cambios en la actual organizacién de la asistencia
dentro de un servicio o una unidad, que pueden ser una barrera a la hora de utilizarlas en la practica diaria.
Los cambios organizativos que pueden ser necesarios para aplicar las recomendaciones deben ser objeto
de discusion. Por ejemplo:

a. Una gufa sobre accidentes cerebrovasculares puede recomendar que la atencién sanitaria
sea coordinada a través de unidades de ictus y servicios de ictus.
b. Una gufa sobre diabetes en atencién primaria puede requerir que los pacientes sean evalua

dos y que se realice el seguimiento en unidades clinicas especializadas en diabetes.

)
©

Las recomendaciones pueden requerir recursos adicionales para ser aplicadas. Por ejemplo, puede necesi-
tarse mas personal especializado, nuevos equipos, o tratamientos farmacolégicos caros. Esto puede tener
implicaciones en la financiacion por parte de los sistemas sanitarios. La gufa debe recoger una discusion
sobre el impacto potencial sobre los recursos sanitarios.

‘

1

La medicién de la adherencia a las recomendaciones de la guia puede mejorar su uso. Esto requiere crite-
rios de revision claros que se derivan de las recomendaciones clave presentes en la gufa. Deben ser descri-
tos. Ejemplos de criterios de revision son:

- La HbAT1c debe ser < 8.0%
- El nivel de presion arterial diastélica debe ser < 95 mmHg
- Silas molestias por otitis media aguda duran mas de tres dfas el tratamiento con amoxicilina

debe ser prescrito.
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INDEPENDENCIA EDITORIAL

22. La guia es editorialmente independiente de la entidad financiadora.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

23. Se han registrado los conflictos de intereses de los miembros del grupo de desarrollo.

Muy de acuerdo 4 3 2 1 Muy en desacuerdo

Comentarios

COMENTARIOS ADICIONALES
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N
‘

Algunas gufas se desarrollan con financiacién externa (por ejemplo fondos gubernamentales, ONGs, com-
pafifas farmacéuticas). La ayuda puede ser una contribucion financiera para el conjunto de la gufa o para
alguna parte de la misma (por ejemplo para imprimir las guias.) Debe haber una declaracion explicita de
que los puntos de vista o intereses de los financiadores no han influido las recomendaciones finales.

Por favor tenga en cuenta: si se establece que la gufa ha sido desarrollada sin financiacion externa, enton-
ces debe responder “Muy de acuerdo”.

N
U1

En algunas circunstancias los miembros del grupo de desarrollo pueden tener conflictos de intereses. Por
ejemplo, esto puede aplicarse a aquellos miembros del equipo de desarrollo cuya investigacion sobre el
tema de la gufa estd también financiada por una compaiifa farmacéutica. Debe haber una declaracién ex-
plicita de que todos los miembros del grupo han declarado sobre la existencia, o no de algtn conflicto de
interés.

COMENTARIOS ADICIONALES
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EVALUACION GLOBAL

;:Recomendarfa esta Gufa para su uso en la practica?

Muy recomendada Comentarios

Recomendada
(con condiciones o modificaciones)

No recomendada

No se sabe

NOTAS
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Scottish Intercollegiate Guidelines Network

ANEXO 2

Medline

Meta-Analysis/

meta analy$.tw.
metaanaly$.tw.

meta analysis.pt.
(systematic adj (review$1 or overview$1)).tw.
exp Review Literature/
or/1-6

cochrane.ab.

embase.ab.

10. (psychlit or psyclit).ab.

11. (psychinfo or psycinfo).ab.

PONQT R W=

12. (cinahl or cinhal).ab.

13. science citation index.ab.
14. bids.ab.

15. cancerlit.ab.

16. or/8-15

17. reference list$.ab.

18. bibliograph$.ab.
19. hand-search$.ab.

20. relevant journals.ab.
21. manual search$.ab.
22. or/17-21

23. selection criteria.ab.
24. data extraction.ab.
25. 23 or 24

26. review.pt.

27. 25 and 26

28. comment.pt.

29. letter.pt.

30. editorial.pt.

31. animal/

32. human/

33. 31 not (31 and 32)
34. or/28-30,33

35. 7orl16or22or27
36. 35 not 34
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Embase

1. exp Meta Analysis/

2. ((meta adj analy$) or metaanalys$).tw.
3. (systematic adj (review$1 or overview$1)).tw.
4, or/1-3

5. cancerlit.ab.

6. cochrane.ab.

7. embase.ab.

8. (psychlit or psyclit).ab.

9. (psychinfo or psycinfo).ab.

10. (cinahl or cinhal).ab.

11. science citation index.ab.

12. bids.ab.

13. or/5-12

14. reference lists.ab.

15. bibliograph$.ab.
16. hand-search$.ab.

17. manual search$.ab.
18. relevant journals.ab.
19. or/14-18

20. data extraction.ab.
21. selection criteria.ab.
22. 20 or 21

23. review.pt.

24, 22 and 23

25. letter.pt.

26. editorial.pt.

27. animal/

28. human/

29. 27 not (27 and 28)
30. or/25-26,29

31. 4or13or19or24
32. 31 not 30

CINAHL

Meta analysis/

Meta analys$.tw.
Metaanaly$.tw.

exp Literature review/
(systematic adj (review or overview)).tw.
Or/1-5
Commentary.pt.
Letter.pt.

Editorial.pt.

10 Animals/

11 Or/7-10

12 6 not 11

ONO UL A W =

Ne)

Randomised Controlled Trials
The search filter used by SIGN to retrieve randomised controlled trials has been adapted from the first two sec-
tions of strategy designed by the Cochrane Collaboration identifying RCTs for systematic review.
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Medline

ONOUTL A WN =

Randomized controlled trials/
Randomized controlled trial.pt.
Random allocation/

Double blind method/

Single blind method/

Clinical trial.pt.

Exp clinical trials/

Or/1-7

9 (clinic$ adj trial$1).tw.

10 ((singl$ or doubl$ or treb$ or tripl$) adj (blind$3 or mask$3)).tw.
11 Placebos/

12 Placebo$.tw.

13 Randomly allocated.tw.

14 (allocated adj2 random).tw.
15 Or/9-14

16 8or15

17 Case report.tw.

18 Letter.pt.

19 Historical article.pt.

20 Review of reported cases.pt.
21 Review, multicase.pt.

22 Or/17-21

23 16 not 22

Embase

1 Clinical trial/

2 Randomized controlled trial/
3 Randomization/

4 Single blind procedure/

5 Double blind procedure/

6 Crossover procedure/

7 Placebo/

8 Randomi?ed controlled trial$.tw.
9 Rct.tw.

10 Random allocation.tw.

11 Randomly allocated.tw.

12 Allocated randomly.tw.

13 (allocated adj2 random).tw.
14 Single blind$.tw.

15 Double blind$.tw.

16 ((treble or triple) adj (blind$).tw.
17 Placebo$.tw.

18 Prospective study/

19 Or/1-18

20 Case study/

21 Case report.tw.

22 Abstract report/ or letter/

23 Or/20-22

24 19 not 23
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CINAHL

1 Exp clinical trials/

2 Clinical trial.pt.

3 (clinic$ adj trial$1).tw.

4 ((singl$ or doubl$ or trebl$ or tripl$) adj blind$3 or mask$3)).tw.
5 Randomi?ed control$ trial$.tw.
6 Random assignment/

7 Random$ allocat$.tw.

8 Placebo$.tw.

9 Placebos/

10 Quantitative studies/

11 Allocat$ random$.tw.

12 Or/1-11

Observational Studies

The Observational Studies search filter used by SIGN has been developed in-house to retrieve studies most
likely to meet SIGN’s methodological critieria.

Medline

1 Epidemiologic studies/

2 Exp case control studies/

3 Exp cohort studies/

4 Case control.tw.

5 (cohort adj (study or studies)).tw.

6 Cohort analy$.tw.

7 (Follow up adj (study or studies)).tw.
8 (observational adj (study or studies)).tw.
9 Longitudinal.tw.

10 Retrospective.tw.

11 Cross sectional.tw.

12 Cross-sectional studies/

13 Or/1-12

Embase

1 Clinical study/

2 Case control study

3 Family study/

4 Longitudinal study/

5 Retrospective study/

6 Prospective study/

7 Randomized controlled trials/
8

6 not 7
9 Cohort analysis/
10 Cohort adj (study or studies)).mp.

(
(Case control adj (study or studies)).tw.

12 (follow up adj (study or studies)).tw.
(observational adj (study or studies)).tw.
(epidemiologic$ adj (study or studies)).tw.

15 (cross sectional adj (study or studies)).tw.

16 Or/1-5,8-15
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CINAHL

Prospective studies/

Exp case control studies/

Correlational studies/

Nonconcurrent prospective studies/
Cross sectional studies/

(cohort adj (study or studies)).tw.
(observational adj (study or studies)).tw.

NO b wh =

Diagnostic Studies

The Diagnostic Studies search filter used by SIGN has been adapted from the filter designed by the Health Infor-
mation Research Unit of the McMaster University, Ontario.

Medline

1 exp “Sensitivity and Specificity”/
2 sensitivity.tw.

3 specificity.tw.

4 exp DIAGNOSIS/

5 exp PATHOLOGY/

6 ((pre test or pretest) adj probability).tw.
7 post test probability.tw.

8 predictive value$.tw.

9 likelihood ratio$.tw.

10 false negative$.tw.

11 false positive$.tw.

12 screening.tw.

13 (diagnosis or diagnostic).tw.

14 (diagnosis or diagnostic).af.

15 exp Mass Screening/

16 or/1-15

Embase

1 exp EPIDEMIOLOGY/

2 sensitivity.tw.

3 specificity.tw.

4 exp DIAGNOSIS/

5 (diagnosis or diagnostic).af.

6 (diagnosis or diagnostic).tw.

7 ((pre test or pretest) adj probability).tw.
8 post test probability.tw.

9 predictive value$.tw.
10 likelihood ratio$.tw.
11 false negative$.tw.
12 false positive$.tw.

13 screening.tw.

14 exp SCREENING/

15 or/1-14
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CINHAL

1 exp “Sensitivity and Specificity”/
2 sensitivity.tw.

3 specificity.tw.

4 exp DIAGNOSIS/

5 exp PATHOLOGY/

6 ((pre test or pretest) adj probability).tw.
7 post test probability.tw.

8 predictive value$.tw.

9 likelihood ratio$.tw.

10 false negative$.tw.

11 false positive$.tw.

12 screening.tw.

13 (diagnosis or diagnostic).tw.

14 (diagnosis or diagnostic).af.

15 or/1-14

Economic Studies

The economic studies filter used by SIGN is an adaptation of the strategy designed by the NHS Centre for Re-
views and Dissemination at the University of York.

Medline

1 Economics/

2 “costs and cost analysis”/
3 Cost allocation/

4 Cost-benefit analysis/

5 Cost control/

6 Cost savings/

7 Cost of illness/

8 Cost sharing/

9 “deductibles and coinsurance”/
10 Medical savings accounts/
11 Health care costs/

12 Direct service costs/

13 Drug costs/

14 Employer health costs/

15 Hospital costs/

16 Health expenditures/
17 Capital expenditures/
18 Value of life/

19 Exp economics, hospital/

20 Exp economics, medical/

21 Economics, nursing/

22 Economics, pharmaceutical/

23 Exp “fees and charges”/

24 Exp budgets/

25 (low adj cost).mp.

(high adj cost).mp.

(health?care adj cost$).mp.

28 (fiscal or funding or financial or finance).tw.
(cost adj estimate$).mp.

(cost adj variable).mp.
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31 (unit adj cost$).mp.

32 (economic$ or pharmacoeconomic$ or price$ or pricing).tw.
33 Or/1-32

Embase

1 Socioeconomics/

2 Cost benefit analysis/

3 Cost effectiveness analysis/

4 Cost of illness/

5 Cost control/

6 Economic aspect/

7 Financial management/

8 Health care cost/

9 Health care financing/

10 Health economics/

11 Hospital cost/

12 (fiscal or financial or finance or funding).tw.
13 Cost minimization analysis/
14 (cost adj estimate$).mp.

15 (cost adj variable$).mp.

16 (unit adj cost$).mp.

17 Or/1-16

CINAHL

1 Exp economics/

2 Exp “financial management”/
3 Exp “financial support”/

4 Exp “financing organized”/

5 Exp “business”/

6 Or/2-5

7 1 not6

8 Health resource allocation.sh.
9 Health resource utilization.sh.
10 8or9

1 7 or10

12 (cost or costs or economic$ or pharmacoeconomic$ or price$ or pricing$).tw.

13 1M or12
14 Editorial.pt.
15 Letter.pt.
16 News.pt.
17 Or/14-16
18 13 not 17

19 “Animal studies”/
20 18 not 19

21 Cochrane library.so.
22 Anonymous.au.

23 20 not (21 or 22)
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ANEXO 3: Formatos de apreciacion critica y extraccion de
informacion de SIGN

& Methodology Checklist 1: Systematic Reviews and Meta-analyses

SIGN

Study identification (Include author, title, year of publication, journal titie, pages)

Guideline topic: Key Question Mo

Checklist completed by,

SECTION 1: INTERNAL VALIDITY

In a well conducted sysfematic review In this study this criterion is:;
1.1 The study addresses an appropriate and clearly Well covered Mot addressed
focused question. Adequately addressed Not reported
Poorly addressed Mot applicable
1.2 | Adescription of the methedology used is included, Well covered Mot addressed
Adequately addrassed Mot reported
Poorly addressed Mot applicable
1.3 | The literature search is sufficiently rigorous to identify all | ywall covered Mot addressad
the relevant studies. Adequately addressed Not reported
Poorly addressed Not applicable
1.4 | Swdy quality is assessed and taken into account. Well covered Mot addressed
Adequately addressed Mot reported
Poorly addressed Mot applicable
1.5 | There are enough similarities batweaen the studies Wl covered Mot addressed
selected to make combining them reasenable. Adequately addressed Not reported
Poorly addressed Mot applicable
21 How well was the study done to minimise bias?
Code ++, +, or -
22 | Ifcoded as +, or — what is the likely direction in which
bias might affect the study results?

© Scottish Intercollegiate Guidelines Network, March 2004
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3.1 What types of study are included in the review? RCT CcCT Cohart
(Highlight all that apply) Case-control Other

37 | How does this review help to answer your key question?

Summarise the main conclusions of the review and how
it relates to the relevant key queshon. Comment on any
particular strengths or weaknasses of the review as a
source of evidence for a guideline produced for the NHS
in Scotfand.

i Soottish Intercollegiate Guidelines Network, March 2004
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Q Methodology Checklist 2: Randomised Controlled Trials
SIGN

Study identification (Include author, fitle, year of publication, journal title, pages)

Guideline topic; | Key Question No:

Checklist completed by:

SECTION 1: INTERNAL VALIDITY

In a well conducted RCT study..... In this study this criterion is:;

11 The study addresses an appropnate and clearly Well covered Not addressed
focused question. Adequately addressed Not reported

Poorly addressed Mot applicable
1.2 | The assignment of subjects to treatment groups is Well coverad Mot addressed
randomised Adequately addressed Mot reported

Poorly addressad Mot applicable

1.3 | An adequate concealment method is used Weill coverad Mot addressed
Adequately addressed Mot reported

Poorly addressed Mot applicable

1.4 Subjects and in\rgﬁtigatom are kept "blind' about Well coverad Mol addressad
treaiment allocation Adequately addressed Not reported

Poorly addressed Mot applicable

1.5 | The treatment and contrel groups are similar at the start | wWell covered Mot addressed

of the trial Adequately addressed Mot repored
Poorly addressed Mot applicable

1.6 The Dr!l|'_|' dil’f_erer)ce between groups is the treatment Wall covered Mol addressed

under investigation Adequately addressed Not reported
Poordy addressed Mot applicable

1.7 | All relevant cutcomes are measured in a standard, valid | weil covered Mol addressad

and reliable way Adequately addressed Mot reporied
Poory addressed Mot applicable

1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited
into each treatment arm of the study dropped out before
the study was completed?

1.9 | Allthe subjects are analysed in the groups to which they | \Well covered Mot addressed
were randomly allccated (often referred to as intention Adequately addressed Not reported
to treat analysis) Poorly addressed Mot applicable

1.10 | Where the study is camied out at more than one site, Well coverad Mot addressed
results are comparable for all sites Adequately addressed Not reported

Poorly addressad Mot applicable

SECTION 2: OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY

2.1 How wall was the study done to minimise bias?

Coda ++, +, or -
2.2 | Ifcoded as +, or - what is the likely direction in which

& Scottish Intercollegiabe Guidelines Network, March 2004
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bias might affect the study resulis?

2.3 | Taking into account clinical considerations, your
evaluation of the methodology used, and the statistical
power of the study, are you certain that the overall effect
is due to the study intervention?

2.4 | Are the results of this study directly applicable to the
patient group targeted by this guideline?
SECTION 3: DESCRIPTION OF THE STUDY (The following information is required to complete
evidence tables facilitating cross-study comparisons. Please complete all sections for which

information is available). PLEASE PRINT CLEARLY

3.1 How many patients are included in this study?

Please indicate number in each arm of the sludy, at the
lime the study began.

3.2 | What are the main charactenstics of the patient
population?

Include all refevant characternsfics — e.q. age, sex,
ethnic orgin, comorbidify, disease status,
communityhospital based

3.3 | What intervention (treatment, procedure) is being
investigated in this study?
List afl inferventions coverad by the study.

3.4 | What comparisons are made in the study™

Are compansons made balweean trealmenls, or
between treatment and placebo / no treatment?

35 | How long are patients followed-up in the study?

Length of ime patients are followed from beginning
participation in the study. Nole specified end poinis
used o decide end of follow-up (e.g. death, complete
cure). MNote if follow-up penod is shorter than onginally
planned.

3.6 | What outcome measure(s) are used in the study?

List alil outcomes that are usad to assess affectivenass
of the interventions used,

37 | What size of effect is identified in the study?

List all measures of effect in the units used in the sfudy —
a.q. absolute or relative nsk, NNT, efe. Include p values
and any confidence intervals thal are provided.

i8 How was this study funded?

List all sources of funding quotad in the article, whether
Governmen!, valuntary seclor, or industry.

3.8 | Does this study help to answer your key question?

Summarize the mamn conclusions of the sftudy and
indicate how it relates o the key quastion.

£ Scottish Intercollegiate Guidelines Network, March 2004
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Methodology Checklist 3: Cohort studies
SIGN
Study identification (Include author, titte, year of publication, journal litle, pages)
Guideline topic: Key Question No:
Checklist completed by:
SECTION 1: INTERNAL VALIDITY
In a well conducted cohort study: In this study the criterion is:
1.1 The sludy addresses an appropriate and clearly Well covered Mot addressed
focused question. Adequaiely addressed Mot reporied
Poorly addressed Mot applicable
SELECTION OF SUBJECTS
1.2 The two groups being studied are selected from Well covered Mot addressed
source populations that are comparable in all respects | Adequately addressed Med reporied
ather than the factor under invastigation. Poorly addressed Mot applicable
1.3 The study indicates how many of the people asked to | Well covered Mot addressed
take part did so, in each of the groups being studied. | Adequately addressed Mo reporied
Poodly addressed MNed applicable
1.4 The likelihood that some eligible subjects might have | Well covered Mot addresaed
the outcome at the time of enrciment is assessed and | Adequately addressed Mol repored
taken into account in the analysis. Poorly addressed Not applicable
1.5 What percentage of individuals or clusters recruited
into each arm of the study dropped out before the
study was completed
16 Comparison is made betwsen [l participants and | Well coverad Mot addressed
those lost to follow up, by exposure status., Adequately addressed Mt reporied
Poorly addressed Mot applicable
ASSESSMENT
1.7 The cutcomes are clearly defined, Well covered Mot addressed
Adequalely addressed Med reported
Poorly addressed Mot applicable
1.8 The assessment of cutcome is made blind to Well covered Mot addressed
exposune status. Adequately addressed Mot reported
Poorly addressed Mot applicable
18 Where blinding was not possible, there is some Well covered M addressed
recognition that knowledge of exposure status could | Adequately addressed Mot reponed
have influenced the assessment of outcome. Foorly addressed Not applicable
1.10 | The measure of assessment of exposure is reliable. | Well covered Mo addressed
Adequalely addressed Mot reporied
Poorly addressed Mot applicable
1.11 | Ewvidence from other sources is used to demonstrate | Well covered Mot addressed
that the methad of outcome assessment is valid and | Adequately addressed Mot reported
reliable. Poorly addressed Mot applicable

© Scottish Intercollegiate Guidelines Network, March 2004
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1.12 | Exposure level or prognostic factor is assessed more | Well covered Mot addressed
than ance, Adequately addressed Med reporied
Poorly addressed HNot applcable
COMFOUNDING
1.13 | The main potential confounders are identified and Wiell covered Mot addressed
taken into account in the design and analysis. Adequately addressed ot reported
Poorly addressed Mot applicable

STATISTICAL AMALYSIS
1.14 | Have confidence intervals been provided?

SECTION 2: OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY

2.1 How well was the study done to minimise the risk of
bias or confounding, and to establish a causal
relationship between exposure and effect?

Code ++, + or -

2.2 | Taking into account clinical considerations, your
evaluation of the methodology usad, and the statistical
power of the study, are you certain that the overall
effect is due to the exposure being investigated?

23 Are the results of this study directly applicable to the
patient group targeted in this guideling?

SECTION 3: DESCRIFTION OF THE STUDY (Note: The following information is required for evidence tables fo
facilitate cross-sfudy comparisons. Please complete all sections for which information is available).

PLEASE FRINT CLEARLY
How many patients are included in this study?

3
List the number in each group separately

3.2 | What are the main characteristics of the study
population’?

Include all relevant characlenslics — 8.g. age, sax,
athnic ongin, comorbiaity, disease status,
communityshospital based

3.3 | What envirenmental or prognostic factor is being
investigated in this study?

34 | What comparisons are made in the study?

Are comparisons made between presence or
absence of an environmental / pragnostic
factor, or different levels of the factor?7?

3.5 | For how long are patients followed-up in the study?.

3.6 | What cutcome measure(s) are used in the study?
List all outcomes thal are used to assess the impact of
the chosen environmental or prognostic factor,

& Soottish Intercollegiate Guidelines Netwark, Mardh 2004
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3.7 | What size of effect is identified in the study?

List all measures of effect in the units used in the study -
6.9, absolute or rélalive nsk. Include p values and any

confidence intervals that are provided. Note: Be sure lo
include any adjustments made for confounding factors,

differences in prevalence, elc.

38 | How was this study funded?
List all sources of funding quoted in the article, whether
Govemment, voluniary seclor, or industry.

3.9 | Does this study help to answer your key question?

Summarise the main conclusions of the study and
indicate how it relates to the key gquestion.?

@ Scottish Intercollegiate Guidelines Netwark, Mandh 2004
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SIGN

Methodology Checklist 4: Case-control studies

Study identification (Include author, Bithe, year of publication, joumal title, pages)

Guideline topic:

Key Guestion No:

Checklist completed by:

SECTION 1: INTERNAL VALIDITY

In an well conducted case conirol study:

In this study the criterion is;

SECTION 2: OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY

) Scottish Intercollegiate Guideines Metwork, March 2004
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1.1 The study addresses an appropriate and clearly Well covered Mot addrassed

focused question Adequately addressed Mat reported
Poorly addressed Mot applicable

SELECTION OF SUBJECTS

1.2 The cases and controls are taken from comparable Weill covered Mot addressed
populations Adequately addressed Mat reported

Poorly addressed Mot applicable

1.3 The same exclusion criteria are used for both cases | Well covered Mot addressed

and contrals Adequately addressed Mat reported
Poorly addressed Mot applicable

1.4 What percentage of each group (cases and controls) Ca:
participated in the study? Controls:

1.5 Comparison is made between participants and | Well covered Mot addressed
non-participants to establish their similanties or | Adequately addressed Mat reported
differences Poorly addressed Mot applicakie

1.6 Cases are clearly defined and differentiated from | Well covered Mot addressed
conirols Adequately addressed Mot reported

Poorly addressed Mot applicable

1.7 It iz clearly astablizshed that controls are non-casas Well covered Mot addressed

Adequately addressed Mot reported
Poorly addresaed Mat applicable

ASSESSMENT

1.8 | Measures will have been taken to pravent knowledge | Well covered Mot addressed
of primary exposure influencing case ascertainment | Adequately addressed Mot reported

Poorly addressed Mot applicable

1.9 Exposure status is measured in a standard, valid and | Well covered Mot addressed

reliable way Adequately addressed Mot reported
Poorly addressed Mot applicable

CONFOUNDING

1.10 | The main potential confounders are identified and Well covered Mot addressed
taken into account in the design and analysis Adequately addressed Maot reparted

Poorly addessed Mot applicable

STATISTICAL ANALYSIS

1.11 | Cenfidence intervals are provided
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How well was the study done to minimise the risk of
bias or confounding?
Code ++, +, or -

21

22 Taking into account clinical considerations, your
evaluation of the mathodology used, and the statistical
power of the study, are you certain that the overall
effect is due to the exposure being investigated?

2.3 Are the results of this study directly applicable to the
patient group targeted by this guideline?

SECTION 3: DESCRIPTION OF THE STUDY (Note: The following information is required for evidence tables to
facilitate cross-study comparisons. Please complete all sections for which information is available).

PLEASE PRINT CLEARLY
31 How many patients are included in this study?
List the number cases and conirols separately

3.2 What are the main characteristics of the study
population’?

Include all charactenstics used to identify both cases
and controls — 6.g. age, sex, socigl class, disease sfalus

3.3 What environmental or prognostic factor is being
investigated in this study?

34 What comparisons are made in the study?

Normally only one factor will be compared, but in some
cases the extent of exposure may be stratified — e.g.
non-smokers v, light, moderate, or heavy smokers.
Mote all comparisons here.

35 | For how long are patients followed-up in the study?
Length of time participant histones are fracked in the
Shudy:,

36 | What outcome measures are used in the study?

List all outcomes that are used (o assess the impact of
the chosen environmental or prognastic factor.

3.7 | What size of effect is identified in the study?

Effect size should be expressad as an odds ratiao. If any
other measuras are included, note them as well.
Include p valuves and any confidence intervals that are
provided,

38 How was this study funded?
List af souwrces of funding quoted in the article, whathar
Government, voluniary sector, or industry

3.9 Does this study help to answer your key question?
Summarise the main conclusions of the study and
indicate how it relates to the key question,?

& Scottish InMeroollegiate Guidelines Metwork, March 2004
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SIGN

Methodology Checklist 5: Studies of Diagnostic Accuracy

Study identification (Include author, titte, reference, year of publication)

Guidelne topic:

Key Question No:

Checklist completed by:

SECTION 1: INTERNAL VALIDITY

In a well conducted diagnostic study...

In this study this criterion is

SECTION 2: OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY

1.1 | The nature of the test being studied is clearly specified. | Well covered Mol addressed
Adequately addressed Mot reported

Poorly addressed Mot applicable

1.2 | The test is compared with an appropriate gobkd standard. | Well covered Mot addressed
Adequately addressed Mot reparted

Poorty addressed Mot applicable

1.3 | Where no gold standard exisls, a validated reference | Well covered Mol addressed
standard is used as comparalor. Adequately addressed Mot reported

Poarly addressed Mot applicable

1.4 | Patients for testing are selected aithar as a consecutive | Well covered Mot addressed
sanes or randamly, from a clearly dafinad study Adequately addressed Mol reported

population. Poorly addressed Not applicable

1.5 | The test and gold standard are measured Well covered Mol addressed
independently (blind) of each ather. Adequately addressed Mot reported

Poorly addressed Mot apphicable

1.6 | The test and gold standard are applied as close Wedl covered Mol addressed
tegether in time as possible. Adequately addressed Mol reported

Poorly addressed Mot applicable

1.7 | Results are reported for all patients that are entered into | Well covered Mot addressed
the study. Adequately addressed Mol reported

Poorly addrassed Mot applicable

1.8 | A pre-test diagnosis is made and reported. Well covered Mol addressed
Adequately addressed Mot reporbed

Poorly addressed Mot applicable

2.1 | How reliable are the conclusions of this study?
Code ++, +, or -
2.2 | Isthe spectrum of patients assessed in this study

comparable with the patient group targeted by this
guigeling in terms of the proportion with the disease, or
the proportion with severs versus mild diseasa?

B Scottish Intercollegiale Guidelines Network, Manch 2004
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SECTION 3: DESCRIPTION OF THE STUDY (Note: The following information is required for evidence tables to
facilitate cross-study comparisons. Please complete all sections for which information is available).

PLEASE PRINT CLEARLY

31 How many patients are included in this study?

Flease indicate number of patients included, with
inclusion/exciusion criteria used to select them.

3.2 | What is the prevalence (proportion of people with the
disease being tested for) in the population from which
patients ware selected?

1.3 | What are the main characteristics of the patient
populaton?

Inclucie all relevant characlenslics - 8.q. age, sax,

ethnic origin, comorbidify, disease stalus,
communifyhospital based

34 | What test is being evaluated in this study?

Consider whether the technology being described is
comparable / relevant 1o the lest being considerad in the
guideline. i.e. make sure the test has nof been
supersaded by later developments.

35 | What is the reference standard with which the test being
evaluated is compared?

Indicate whether a gold standard, or if not how this
standard was validated.

3.7 What is the estimated sensitivity of the lesf being
avaluated? (state 95% Ci)

Sensifivily = proportion of resulls in palienis with the
disease that are correctly idenfified by the new test.

38 What is the estimated specificity of the lest being
evaluated? (state 95% Cl)

i = proportion of resulls in pabents without the
diseasae that are correctly identified by the maw test
19 | Whal is the positive prediclive value of the fest being
evaluated?

Posifive predictive value = proportion of patients with a
positive les! resull that actually had the disease.

3.10 | What is the negative predictive value of the test being
evaluated?

Negative predictive value = proportion of palients with a
negative lest resull that actuvally did not have the
diseases.

3.11 | What are the likelihood ratios for the test being
evaluated?

If not quoted in the study, a number of fools are
avaiable that simplify calculation of LR's. Please
indicale where resulls are calculated rather than laken
from the study.

3.12 | How was this study funded?

List all sources of funding quoted in the articla, whether
Govarmmant, valuntary sector, ar industry.

113 | Are there any specific issues raised by this study?
How doas this study help to answer your question?

B Soottish Intercollegiate Guidelines Nebwork, March 2004
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sIGN | Methodology Checklist 6: Economic Evaluations
Study dentification (Include author, title, year of publication, journal fitle, pages)
Guideline topic: Key Guestion No:
Checklist completed by:
SECTION 1: INTERMAL VALIDITY
In a well conducted economic study..... In this study this criterion is::
1.1 There is a defined and answerable study gquestion Well covered Mot addressed
Adequately addressed Mot reported
Poorly addressed Mot applicable
1.2 | The economic impartance of the question is clear Well covered Mat addressed
Adequately addressed Mot reported
Poorly addressed Mot applicable
1.3 | The choice of study design is justified Well coverad Mot addressad
Adequately addressed Mat reparted
Poorly addressed Mot applicable
1.4 | All costs that are relevant from the viewpoint of the Well covered Mot addressed
study are included and are measured and valued Adequately addressed Mot reported
apprapriately Poorly addressed Not applicable
1.5 The cutcome measures used to answer the study Well covered Mot addressad
and valued appropriately Poorly addressed Mot applicable
1.6 | If discounting of future costs and cutcomes is Well covered Mot addressed
necessary, it been performed correctly Adequately addressed Mat reparted
Poorly addressed Mot applicable
1.7 Asﬁumpms are made explicit and a sensitivity Well coverad Mot addressed
analysis performed Adequately addressed Mat reparted
Poorly addressed Mot applicable
1.8 | The decision rule iz made explicit and comparisons are
made on the basis of incremental costs and outcomes Well covered Not addressed
Adequately addressed Mot reported
Poorly addressed Mot applicable
1.8 | The results provide information of relevance to policy Well coverad Not addressed
makers
Adequately addressed Mot reported
Poorly addressed Mot applicable
SECTION 2: OVERALL ASSESSMENT OF THE STUDY
2.1 | Isthis study an economic evaluation, or a cost analysis?
2.2 | How well was the study conducted?
Code ++, +, oF -

& Soottish Intercollegiate Guidelines Network, March 2004
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2.2 Are the results of this study directly applicable to the
patient group targeted by this guideling?

SECTION 3: DESCRIPTION OF THE STUDY (The following information is required to complete evidence tables

facilitating cross-study comparisons. Please complete all sections for which information is available). PLEASE
PRINT CLEARLY

31 | What interventions are evaluated in this study?

32 What type of study is it (cost-benefit analysis, cost utility
study, etc.)?

3.3 | How many patients participated in the study?

3.4 What was the scale of the incremental cost/benefit?

3.5 Is any statistical measure of uncertainty given?

&.q. confidence intervals; p values

34 | What are the characteristics of the study population?

&.g. age, sex, disease characterislics of the population,
disease pravalence.

35 | What are the characteristics of the study setting?

e.g. rural, urban, hospital inpatient or outpatient,
general praclice, communily.

3.6 | How many groups/sites are there in the study?

If the study is carmed out on more than ong group of
patients, or at more than one sile, indicate how many
ang involved,

37 | How was this study funded?

List ail sources of funding guoled in the article, whather
Gowernment, voluntary sector, or industry.

3.8 | Does this study help to answer your key question?

Summarise the main conclusions of the study and
indicate how it refates to the key question.

i€} Seottish Intercollagiate Guidalines Network, March 2004
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SIGN 50: A guideline developers’ handbook
Notes on the use of Methodology Checklist 1:
Systematic Reviews and Meta-analyses

Section 1 identifies the study, the reviewer, the guideline for which the paper is being considered as evidence,
and the key question(s) it is expected to address. The reviewer is asked to consider a series of aspects of study
design and to make a judgement as to how well the current study meets each criterion. Each relates to an aspect
of methodology that research has shown to be likely to influence the conclusions of a study.

For each question in this section you should use one of the following to indicate how well it has been addressed
in the study:

o Well covered

o} Adequately addressed

o Poorly addressed

o} Not addressed (i.e. not mentioned, or indicates that this aspect of study design was ignored)
o Not reported (i.e. mentioned, but insufficient detail to allow assessment to be made)

o Not applicable.

1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused question.

Unless a clear and well defined question is specified in the report of the review, it will be difficult to assess how
well it has met its objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of the
conclusions.

1.2 A description of the methodology used is included.

One of the key distinctions between a systematic review and a general review is the systematic methodology
used. A systematic review should include a detailed description of the methods used to identify and evaluate in-
dividual studies. If this description is not present, it is not possible to make a thorough evaluation of the quality of
the review, and it should be rejected as a source of Level 1 evidence. (Though it may be useable as Level 4
evidence, if no better evidence can be found.)

1.3 The literature search is sufficiently rigorous to identify all the relevant studies.

A systematic review based on a limited literature search — e.g. one limited to Medline only — is likely to be heav-
ily biased. A well conducted review should as a minimum look at Embase and Medline, and from the late 1990s
onward, the Cochrane Library. Any indication that hand searching of key journals, or follow up of reference lists
of included studies were carried out in addition to electronic database searches can be taken as evidence of a well
conducted review.

1.4 Study quality is assessed and taken into account.

A well conducted systematic review should have used clear criteria to assess whether individual studies had been
well conducted before deciding whether to include or exclude them. If there is no indication of such an assess-
ment, the individual papers included in the review must be obtained and their methodology evaluated.

1.5 There are enough similarities between the studies selected to make combining them reasonable.
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Studies covered by a systematic review should be selected using clear inclusion criteria. These criteria should
include, either implicitly or explicitly, the question of whether the selected studies can legitimately be compared.
It should be clearly ascertained, for example, that the populations covered by the studies are comparable; that the
methods used in the investigations are the same; that the outcome measures are comparable; and the variability
in effect sizes between studies is not greater than would be expected by chance alone.

Section 2 relates to the overall assessment of the paper. Question 2.1 asks you to rate the methodological quality
of the study, based on your responses in Section 1 and using the following coding system:

++ All or most of the criteria have been fulfilled. Where they have not been fulfilled the conclusions
of the study or review are thought very unlikely to alter.

+  Some of the criteria have been fulfilled. Those criteria that have not been fulfilled or not adequately
described are thought unlikely to alter the conclusions.

- Few or no criteria fulfilled. The conclusions of the study are thought likely or very likely to alter.

The code allocated here, coupled with the study type, will decide the level of evidence that this study pro-
vides.

Question 2.2 asks you to indicate whether a review with poor or relatively poor methodology is likely to overstate
or understate any effect identified.

Section 3 asks you to identify the types of study covered by the review, and to provide a brief summary of the

conclusions of the review as well as your own view of its strengths and weaknesses, and how it will help to answer
the key question.

SIGN 50: A guideline developers’ handbook
Notes on the use of Methodology Checklist 2:
Randomised Controlled Trials

Section 1 identifies the study, the reviewer, the guideline for which the paper is being considered as evidence,
and the key question(s) it is expected to address. The reviewer is asked to consider a series of aspects of RCT de-
sign and to make a judgement as to how well the current study meets this criterion. Each relates to an aspect of
methodology that research has shown makes a significant difference to the conclusions of a study.

For each question in this section you should use one of the following to indicate how well it has been addressed
in the study:

o Well covered
o Adequately addressed
o Poorly addressed
o Not addressed (i.e. not mentioned, or indicates that this aspect of study design was ignored)
o Not reported (i.e. mentioned, but insufficient detail to allow assessment to be made)
o Not applicable.
1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused question

Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions.
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1.2 The assignment of subjects to treatment groups randomised

Random allocation of patients to receive one or other of the treatments under investigation, or to receive either
treatment or placebo, is fundamental to this type of study. If there is no indication of randomisation, the study
should be rejected. If the description of randomisation is poor, the study should be given a lower quality rating.
Processes such as alternate allocation, allocation by date of birth, or day of the week attending a clinic are not
true randomisation processes and it is easy for a researcher to work out which patients received which treatment.
These studies should therefore be classed as Controlled Clinical Trials rather than RCTs.

1.3 An adequate concealment method is used

Allocation concealment refers to the process used to ensure that researchers are unaware which group patients
are being allocated to at the time they enter the study. Research has shown that where allocation concealment is
inadequate, investigators can overestimate the effect of interventions by up to 40%. Centralised allocation, com-
puterised allocation systems, or the use of coded identical containers would all be regarded as adequate methods
of concealment, and may be taken as indicators of a well conducted study. If the method of concealment used is
regarded as poor, or relatively easy to subvert, the study must be given a lower quality rating, and can be rejected
if the concealment method is seen as inadequate.

1.4 Subjects and investigators are kept ‘blind’ to treatment allocation

Blinding refers to the process whereby people are kept unaware of which treatment an individual patient has
been receiving when they are assessing the outcome for that patient. It can be carried out up to three levels. Single
blinding is where patients are unaware of which treatment they are receiving. In double blind studies neither the
doctor nor the patient knows which treatment is being given. In very rare cases studies may be triple blinded,
where neither patients, doctors, nor those conducting the analysis are aware of which patients received which
treatment. The higher the level of blinding, the lower the risk of bias in the study.

1.5 The treatment and control groups were similar at the start of the trial

Patients selected for inclusion in a trial must be as similar as possible. The study should report any significant
differences in the composition of the study groups in relation to gender mix, age, stage of disease (if appropri-
ate), social background, ethnic origin, or comorbid conditions. These factors may be covered by inclusion and
exclusion criteria, rather than being reported directly. Failure to address this question, or the use of inappropriate
groups, should lead to the study being downgraded.

1.6 The only difference between the groups is the treatment under investigation

If some patients received additional treatment, even if of a minor nature or consisting of advice and counselling
rather than a physical intervention, this treatment is a potential confounding factor that may invalidate the results.
If groups were not treated equally, the study should be rejected unless no other evidence is available. If
the study is used as evidence it should be treated with caution.

1.7 All relevant outcomes measured in a standard, valid and reliable way

The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not
stated, or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected.
Where outcome measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the mea-
sures used are reliable and have been validated prior to their use in the study.

1.8 What percentage of the individuals or clusters recruited into each treatment arm of the study dropped out
before the study was completed?

The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally,

a 20% drop out rate is regarded as acceptable, but this may vary. Some regard should be paid to why patients
dropped out, as well as how many. It should be noted that the drop out rate may be expected to be higher in
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studies conducted over a long period of time. A higher drop out rate will normally lead to downgrading, rather
than rejection of a study.

1.9 All the subjects are analysed in the groups to which they were randomly allocate (intention to treat analysis)

In practice, it is rarely the case that all patients allocated to the intervention group receive the intervention
throughout the trial, or that all those in the comparison group do not. Patients may refuse treatment, or contra-
indications arise that lead them to be switched to the other group. If the comparability of groups through ran-
domisation is to be maintained, however, patient outcomes must be analysed according to the group to which
they were originally allocated irrespective of the treatment they actually received. (This is known as intention to
treat analysis.) If it is clear that analysis was not on an intention to treat basis, the study may be rejected. If there is
little other evidence available, the study may be included but should be evaluated as if it were a non-randomised
cohort study.

1.10 Where the studly is carried out at more than one site, results are comparable for all sites

In multi-site studies, confidence in the results should be increased if it can be shown that similar results were
obtained at the different participating centres.

Section 2 relates to the overall assessment of the paper. It starts by rating the methodological quality of the study,
based on your responses in Section 1 and using the following coding system:

++ All or most of the criteria have been fulfilled. Where they have not been fulfilled the conclusions of the study or
review are thought very unlikely to alter.

+  Some of the criteria have been fulfilled. Those criteria that have not been fulfilled or not adequately described are
thought unlikely to alter the conclusions.

- Few or no criteria fulfilled. The conclusions of the study are thought likely or very likely to alter.

The code allocated here, coupled with the study type, will decide the level of evidence that this study pro-
vides.

The aim of the other questions in this section is to summarise your view of the quality of this study and its appli-
cability to the patient group targeted by the guideline you are working on.

Section 3 asks you to summarise key points about the study that will be added to an evidence table at the next
stage of the process. It is important that you complete this section as fully as possible, and include actual
data from the study wherever relevant.

SIGN 50: A guideline developers’ handbook
Notes on the use of Methodology Checklist 3: Cohort studies

The studies covered by this checklist are designed to answer questions of the type “What are the effects of this
exposure?”, It relates to studies that compare a group of people with a particular exposure with another group
who either have not had the exposure, or have a different level of exposure. Cohort studies may be prospective
(where the exposure is defined and subjects selected before outcomes occur), or retrospective (where exposure
is assessed after the outcome is known, usually by the examination of medical records). Retrospective studies are
generally regarded as a weaker design, and should not receive a “++” rating.

Section 1 identifies the study, the reviewer, the guideline for which the paper is being considered as evidence,
and the key question(s) it is expected to address. The reviewer is asked to consider a series of aspects of cohort
study design and to make a judgement as to how well the current study meets this criterion. Each relates to an
aspect of methodology that research has shown to be likely to influence the conclusions of a study.
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Because of the potential complexity and subtleties of the design of this type of study, there are comparatively few
criteria that automatically rule out use of a study as evidence. It is more a matter of increasing confidence in the
strength of association between exposure and outcome by identifying how many aspects of good study design are
present, and how well they have been tackled. A study that fails to address or report on more than one or two of
the questions addressed below should almost certainly be rejected.

For each question in this section you should use one of the following to indicate how well it has been addressed
in the study:

o Well covered

o Adequately addressed

o  Poorly addressed

o Not addressed (i.e. not mentioned, or indicates that this aspect of study design was ignored)
o Not reported (i.e. mentioned, but insufficient detail to allow assessment to be made)

o Not applicable.

1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused question?

Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions.

1.2 The two groups being studied are selected from source populations that are comparable in all respects other
than the factor under investigation.

It is important that the two groups selected for comparison are as similar as possible in all characteristics except
for their exposure status, or the presence of specific prognostic factors or prognostic markers relevant to the study
in question. If the study does not include clear definitions of the source populations and eligibility criteria
for participants it should be rejected.

1.3 The study indicates how many of the people asked to take part did so, in each of the groups being studied.

The participation rate is defined as the number of study participants divided by the number of eligible subjects,
and should be calculated separately for each branch of the study. A large difference in participation rate between
the two arms of the study indicates that a significant degree of selection bias may be present, and the study results
should be treated with considerable caution.

1.4 The likelihood that some eligible subjects might have the outcome at the time of enrolment is assessed and
taken into account in the analysis?

If some of the eligible subjects, particularly those in the unexposed group, already have the outcome at the start
of the trial the final result will be biased. A well conducted study will attempt to estimate the likelihood of this
occurring, and take it into account in the analysis through the use of sensitivity studies or other methods.

1.5 What percentage of individuals or clusters recruited into each arm of the study dropped out before the study
was completed?

The number of patients that drop out of a study should give concern if the number is very high. Conventionally,
a 20% drop out rate is regarded as acceptable, but in observational studies conducted over a lengthy period of
time a higher drop out rate is to be expected. A decision on whether to downgrade or reject a study because of a
high drop out rate is a matter of judgement based on the reasons why people dropped out, and whether drop out
rates were comparable in the exposed and unexposed groups. Reporting of efforts to follow up participants that
dropped out may be regarded as an indicator of a well conducted study.
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1.6 Comparison is made between full participants and those lost to follow-up, by exposure status.

For valid study results, it is essential that the study participants are truly representative of the source population.
It is always possible that participants who dropped out of the study will differ in some significant way from those
who remained part of the study throughout. A well conducted study will attempt to identify any such differences
between full and partial participants in both the exposed and unexposed groups. Any indication that differences
exist, should lead to the study results being treated with caution.

1.7 The outcomes are clearly defined.

Once enrolled in the study, participants should be followed until specified end points or outcomes are reached.
In a study of the effect of exercise on the death rates from heart disease in middle aged men, for example, partici-
pants might be followed up until death, or until reaching a predefined age. If outcomes and the criteria used
for measuring them are not clearly defined, the study should be rejected.

1.8 The assessment of outcome is made blind to exposure status

If the assessor is blinded to which participants received the exposure, and which did not, the prospects of unbiased
results are significantly increased. Studies in which this is done should be rated more highly than those where it is
not done, or not done adequately.

1.9 Where blinding was not possible, there is some recognition that knowledge of exposure status could have
influenced the assessment of outcome.

Blinding is not possible in many cohort studies. In order to asses the extent of any bias that may be present, it may
be helpful to compare process measures used on the participant groups - e.g. frequency of observations, who
carried out the observations, the degree of detail and completeness of observations. If these process measures are
comparable between the groups, the results may be regarded with more confidence.

1.10 The measure of assessment of exposure is reliable.

A well conducted study should indicate how the degree of exposure or presence of prognostic factors or markers
was assessed. Whatever measures are used must be sufficient to establish clearly that participants have or have
not received the exposure under investigation and the extent of such exposure, or that they do or do not possess a
particular prognostic marker or factor. Clearly described, reliable measures should increase the confidence in the
quality of the study.

1.11 Evidence from other sources is used to demonstrate that the method of outcome assessment is valid and reli-
able.

The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not
stated, or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected.
Where outcome measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the measures
used are reliable and have been validated prior to their use in the study.

1.12 Exposure level or prognostic factor is assessed more than once.

Confidence in data quality should be increased if exposure level is measured more than once in the course of the
study. Independent assessment by more than one investigator is preferable.

1.13 The main potential confounders are identified and taken into account adequately in the design and analy-
sis.

Confounding is the distortion of a link between exposure and outcome by another factor that is associated with
both exposure and outcome. The possible presence of confounding factors is one of the principal reasons why

observational studies are not more highly rated as a source of evidence. The report of the study should indicate
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which potential confounders have been considered, and how they have been assessed or allowed for in the analy-
sis. Clinical judgement should be applied to consider whether all likely confounders have been considered. If the
measures used to address confounding are considered inadequate, the study should be downgraded or rejected,
depending on how serious the risk of confounding is considered to be. A study that does not address the pos-
sibility of confounding should be rejected.

1.14 Confidence intervals are provided.

Confidence limits are the preferred method for indicating the precision of statistical results, and can be used to dif-
ferentiate between an inconclusive study and a study that shows no effect. Studies that report a single value with
no assessment of precision should be treated with extreme caution.

Section 2 relates to the overall assessment of the paper. It starts by rating the methodological quality of the study,
based on your responses in Section 1 and using the following coding system:

++  All or most of the criteria have been fulfilled.
Where they have not been fulfilled the conclusions of the study or review are thought very unlikely to alter.
+  Some of the criteria have been fulfilled.
Those criteria that have not been fulfilled or not adequately described are thought unlikely to alter the conclusions.
- Few or no criteria fulfilled
The conclusions of the study are thought likely or very likely to alter.

The code allocated here, coupled with the study type, will decide the level of evidence that this study pro-
vides.

The aim of the other questions in this section is to summarise your view of the quality of this study and its appli-
cability to the patient group targeted by the guideline you are working on.

Section 3 asks you to summarise key points about the study that will be added to an evidence table at the next
stage of the process. It is important that you complete this section as fully as possible, and include actual
data from the study wherever relevant.

SIGN 50: A guideline developers’ handbook
Notes on the use of Methodology Checklist 4: Case-control studies

The studies covered by this checklist are designed to answer questions of the type “What are the factors that
caused this event?”, and involve comparison of individuals with an outcome with other individuals from the same
population who do not have the outcome. These studies start after the outcome of an event, and can be used to
assess multiple causes of a single event. They are generally used to assess the causes of a new problem, but may
also be useful for the evaluation of population based interventions such as screening.

Section 1 identifies the study, the reviewer, the guideline for which the paper is being considered as evidence,
and the key question(s) it is expected to address. The reviewer is asked to consider a series of aspects of cohort
study design and to make a judgement as to how well the current study meets this criterion. Each relates to an
aspect of methodology that research has shown makes a significant difference to the conclusions of a study.

Case-control studies need to be very carefully designed, and the complexity of their design is often not appreci-
ated by investigators, leading to many poor quality studies being conducted. The questions in this checklist are
designed to identify the main features that should be present in a well designed study. There are few criteria that
should, alone and unsupported, lead to rejection of a study. However, a study that fails to address or report on
more than one or two of the questions addressed below should almost certainly be rejected.

For each question in this section you should use one of the following to indicate how well it has been addressed
in the study:
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o  Well covered

o Adequately addressed

o Poorly addressed

o Not addressed (i.e. not mentioned, or indicates that this aspect of study design was ignored)
o Not reported (i.e. mentioned, but insufficient detail to allow assessment to be made)

o Not applicable.

1.1 The study addresses an appropriate and clearly focused question

Unless a clear and well defined question is specified, it will be difficult to assess how well the study has met its
objectives or how relevant it is to the question you are trying to answer on the basis of its conclusions.

1.2 The cases and controls are taken from comparable populations.

Study participants may be selected from the target population (all individuals to which the results of the study
could be applied), the source population (a defined subset of the target population from which participants are
selected), or from a pool of eligible subjects (a clearly defined and counted group selected from the source popula-
tion. If the study does not include clear definitions of the source population it should be rejected.

1.3 The same exclusion criteria are used for both cases and controls

All selection and exclusion criteria should be applied equally to cases and controls. Failure to do so may intro-
duce a significant degree of bias into the results of the study.

1.4 What percentage of each group (cases and controls) participated in the study?

Differences between the eligible population and the participants are important, as they may influence the validity
of the study. A participation rate can be calculated by dividing the number of study participants by the number
of eligible subjects. It is more useful if calculated separately for cases and controls. If the participation rate is low,
or there is a large difference between the two groups, the study results may well be invalid due to differences
between participants and non-participants. In these circumstances, the study should be downgraded, and rejected
if the differences are very large.

1.5 Comparison is made between participants and non-participants to establish their similarities or differences

Even if participation rates are comparable and acceptable, it is still possible that the participants selected to act
as cases or controls may differ from other members of the source population in some significant way. A well con-
ducted case-control study will look at samples of the non-participants among the source population to ensure that
the participants are a truly representative sample.

1.6 Cases are clearly defined and differentiated from controls

The method of selection of cases is of critical importance to the validity of the study. Investigators have to be
certain that cases are truly cases, but must balance this with the need to ensure that the cases admitted into the
study are representative of the eligible population. The issues involved in case selection are complex, and
should ideally be evaluated by someone with a good understanding of the design of case-control studies.
If the study does not comment on how cases were selected, it is probably safest to reject it as a source
of evidence.

1.7 It is clearly established that controls are non-cases

Just as it is important to be sure that cases are true cases, it is important to be sure that controls do not have the
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outcome under investigation. Control subjects should be chosen so that information on exposure status can be
obtained or assessed in a similar way to that used for the selection of cases. If the methods of control selection are
not described, the study should be rejected. If different methods of selection are used for cases and controls
the study should be evaluated by someone with a good understanding of the design of case-control stud-
ies.

1.8 Measures will have been taken to prevent knowledge of primary exposure influencing case ascertainment

If there is a possibility that case ascertainment can be influenced by knowledge of exposure status, assessment of
any association is likely to be biased. A well conducted study should take this into account in the design of the
study.

1.9 Exposure status is measured in a standard, valid and reliable way

The primary outcome measures used should be clearly stated in the study. If the outcome measures are not
stated, or the study bases its main conclusions on secondary outcomes, the study should be rejected.
Where outcome measures require any degree of subjectivity, some evidence should be provided that the mea-
sures used are reliable and have been validated prior to their use in the study.

1.10 The main potential confounders are identified and taken into account in the design and analysis

Confounding is the distortion of a link between exposure and outcome by another factor that is associated with
both exposure and outcome. The possible presence of confounding factors is one of the principal reasons why
observational studies are not more highly rated as a source of evidence. The report of the study should indicate
which potential confounders have been considered, and how they have been assessed or allowed for in the analy-
sis. Clinical judgement should be applied to consider whether all likely confounders have been considered. If the
measures used to address confounding are considered inadequate, the study should be downgraded or rejected,
depending on how serious the risk of confounding is considered to be. A study that does not address the pos-
sibility of confounding should be rejected.

1.11 Confidence intervals are provided

Confidence limits are the preferred method for indicating the precision of statistical results, and can be used to dif-
ferentiate between an inconclusive study and a study that shows no effect. Studies that report a single value with
no assessment of precision should be treated with extreme caution.

Section 2 relates to the overall assessment of the paper. It starts by rating the methodological quality of the study,
based on your responses in Section 1 and using the following coding system:

++ All or most of the criteria have been fulfilled.
Where they have not been fulfilled the conclusions of the study or review are thought very unlikely to alter.
+  Some of the criteria have been fulfilled.

Those criteria that have not been fulfilled or not adequately described are thought unlikely to alter the conclu-
sions.

- Few or no criteria fulfilled
The conclusions of the study are thought likely or very likely to alter.

The code allocated here, coupled with the study type, will decide the level of evidence that this study provides.

The aim of the other questions in this section is to summarise your view of the quality of this study and its appli-
cability to the patient group targeted by the guideline you are working on.

Section 3 asks you to summarise key points about the study that will be added to an evidence table at the next

stage of the process. It is important that you complete this section as fully as possible, and include actual data
from the study wherever relevant.
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SIGN 50: A guideline developers’ handbook
Notes on the use of Methodology Checklist 5: Diagnostic studies

This checklist is designed for the evaluation of studies assessing the accuracy of specific diagnostic tests. It does
not address questions of the usefulness of the test in practice, or how the test compares with alternatives. These
and other questions addressing the relevance of the test are entirely appropriate for guideline developers to
consider, but form part of the considered judgment process where developers consider their interpretation of the
evidence.

Section 1 Asks a series of questions aimed at establishing the internal validity of the study under review - i.e.
making sure that it has been carried out carefully, and that the conclusions represent an unbiased assessment of
the accuracy and reliability of the test being evaluated. Each question covers an aspect of methodology that has
been shown to make a significant difference to the reliability of a study.

For each question in this section you should use one of the following to indicate how well it has been addressed
in the study:

o  Well covered

o Adequately addressed

o Poorly addressed

o Not addressed (i.e. not mentioned, or indicates that this aspect of study design was ignored)

o Not reported (i.e. mentioned, but insufficient detail to allow assessment to be made)

o

Not applicable.
1.1 The nature of the test being studied is clearly specified.

The clinical protocol used in deciding when to use the test should be described. The rules by which observa-
tions made during the test are converted to a positive or negative result should be stated (e.g if a continuous
variable is measured the threshold value should be given).

1.2 The test is compared with an appropriate gold standard.

In order to assess how well a new or alternative diagnostic test performs, it has to be compared with a reference
standard so that the investigator has a clear idea of how effective it is at identifying cases or non-cases among the
target population. The reference standard will be some form of existing test or diagnostic method whose accuracy
is known within clearly defined limits. There should be an indication in the study of exactly what test was evalu-
ated, what standard was used for comparison, and what evidence there is that the comparator is a valid one for
the test under investigation.

The comparator should ideally be a “gold standard” that is accepted as giving a correct diagnosis (necessary, but
not sufficient, evidence for this might include demonstrating that inter-observer variability can be assumed to be
close to zero). Where a comparator other than a gold standard is used, it must be well characterised in terms of
sensitivity and specificity.

In the checklist, and throughout these notes, “test” refers to the diagnostic test being evaluated. “Gold standard”
refers to the standard against which the new test is being compared. Where a gold standard exists any evalu-
ation of a new test that does not make comparison with that standard should be rejected as evidence,
unless a clear and justifiable explanation is provided as to why the gold standard was not used. Only
studies that have used a gold standard as comparator can be considered as high quality (++) evidence.
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1.3 Where no gold standard exists, a validated reference standard is used as comparator.

If there is no applicable gold standard, the new test must be compared with an existing test of a known sensitivity
and specificity. The study should justify the use of the selected comparator. The uncertainty in the diagnosis made
with a non-gold standard should be taken account of in the analysis — it is not sufficient to calculate sensitivity and
specificity under the assumption that the standard has provided a true diagnosis. Studies that do not use a gold
standard as comparator cannot be rated as higher than moderate (+) evidence.

1.4 Patients for testing are selected either consecutively or randomly, from a clearly defined study population.

The critical point here is to ensure that selection of patients is not influenced by the likelihood of obtaining a
particular result from the test. There should be clearly stated criteria defining which patients are part of the study
population, and which are excluded.

1.5 The test and gold standard are measured independently (blind) of each other.

The test under investigation and the gold standard should both be applied to the same patients to allow results to
be compared. Investigators carrying out each test should be blind to the results obtained from the other to ensure
their evaluation of test results is not biased. The test being evaluated should normally be carried out before the
gold standard. In some studies, not all patients receiving the test will also receive the gold standard. Measures
must be taken to ensure that the choice of patients for testing with the gold standard is not influenced by the re-
sults of earlier tests. Where such measures have not been taken or are deemed to be inadequate the study
should be downgraded or rejected.

1.6 The test and gold standard are applied as close together in time as possible

If too much time is allowed to pass between the application of the test and gold standard, the patient’s condition
is likely to change (particularly if an intervention has been introduced following the test result). The test and gold
standard should therefore both be applied on the same day if possible, and if not the gold standard should be
applied as soon as possible thereafter. Where a length of time has been allowed to pass between tests, the study
should be downgraded (or rejected if the time lapse is too long to be justifiable).

1.7 Results are reported for all patients that are entered into the studly.

Outcomes for all patients entered into the study should be reported, including any for whom test results are
unavailable for any reason. Where a significant number (>20% as a guide) of patients do not have any reported
results, the study should be downgraded or rejected.

1.8 A pre-test diagnosis is made and reported.

In order to evaluate the additional information available from a test it is necessary to know what diagnosis would
have been made (and consequently what clinical action taken) in the absence of the test. This requires a pre-test
diagnosis to be recorded in each trial subject.

Section 2 relates to the overall assessment of the paper. It starts by rating the methodological quality of the study,
based on your responses in Section 1 and using the following coding system:

++ The study is prospective and compares the test with a gold standard and adequately addresses all or most other
quality criteria. The conclusions of the study are thought very unlikely to alter in the light of further research.

+  The study is prospective and compares the test with a validated reference standard and adequately addresses
all or most other quality criteria. The conclusions of the study are thought unlikely to alter in the light of further
research.

- The study is retrospective, or it fails to adequately address most quality criteria. Better designed studies are likely
to alter the conclusions.

The code allocated here, coupled with the study type, will decide the level of evidence that this study provides.
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The aim of the other questions in this section is to summarise your view of the quality of this study and its appli-
cability to the patient group targeted by the guideline you are working on.

Section 3 asks you to summarise key points about the study that will be added to an evidence table at the next
stage of the process. It is important that you complete this section as fully as possible, and include actual
data from the study wherever relevant. Not all the measures listed are likely to appear in any one study, but
any that are quoted in the paper should be entered here. Likelihood ratios are particularly useful for cross-study
comparisons and can be calculated using a variety of readily available calculators.

SIGN 50: A guideline developers’ handbook
Notes on the use of Methodology Checklist 6: Economic Evaluations

Section 1 identifies the study and asks a series of questions aimed at establishing the internal validity of the
study under review - i.e. making sure that it has been carried out carefully, and that the results are likely to be
reliable and useful. Each question covers an aspect of study design that is known to make a significant differ-
ence to the conclusions of a study.

For each question in this section you should use one of the following to indicate how well it has been addressed
in the review:

o  Well covered

o  Adequately addressed

o  Poorly addressed

o  Not addressed (i.e. not mentioned, or indicates that this aspect of study design was ignored)
o  Not reported (i.e. mentioned, but insufficient detail to allow assessment to be made)

o  Not applicable.

1.1 There is a defined and answerable study question

As with clinical evaluations, a clearly defined question is essential to allow the user to assess how well the study
has met its objectives or how relevant it is to the guideline recommendation to which the results might be applied.
For an economic evaluation, the question should contain information on the alternatives under comparison, the
viewpoint, and (ideally) the form of economic evaluation being used and the resulting decision rule.

1.2 The economic importance of the question is clear

Not all economic evaluations are equally relevant or important. A comparison between different drugs available
to treat the same condition, for example, could influence the choice of drug and possibly the overall cost of treat-
ment. A study of drug therapy versus psychotherapy, on the other hand, could have major implications for the
range, type, and extent of resources required to deliver good quality health care in a specific area. A well con-
ducted study will provide some information on how great an impact the results are likely to have on the overall
economics of the area of health care to which it relates.

1.3 The choice of study design is justified

The design of the study can have a big impact on the results derived from it. It is therefore important that the study
design is clearly identified, and its limitations made clear. Each study design has its own strengths and weaknesses
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and each may be appropriate under different settings.
The main types of study used for economic evaluations are:
o Economic evaluation alongside randomised controlled trial.

In some respects this is a good model as cost and benefit data can be collected in parallel with the clinical data,
and is therefore likely to be relevant and applicable. On the other hand, a number of factors are likely to make
study results unrepresentative of real practice. More resources are likely to be available in a study setting than in
normal practice; patient compliance may be higher than normal; there is unlikely to be scope for economies of
scale; etc. The overall result is likely to be higher costs and better outcomes in the trial than are achievable once
the treatment is provided on a broader basis.

o Before and after studies.

A “before and after study” compares costs and outcomes before the introduction of a new therapy, and after it has
been provided for some time. The major problem with this type of study design is the difficulty of attributing any
changes purely to the new treatment (high risk of confounding).

o  Comparative studies.

Two systems are compared in these studies - one with the new intervention, and one that does not have the new
intervention but is similar in all other respects. This design is often used in areas where randomised trials are
impractical or unethical. The main difficulty is in finding two directly comparable locations or systems and elimi-
nating the possibility of confounding. In some studies comparisons may be made between a real location and an
economic model. In all such studies use of sensitivity analysis to assess the reliability of results is essential, and
such analyses are particularly important where model comparisons have been used.

o Modelling of routine data sets.

For major policy issues, econometric modelling based on data sets such as mortality or health service utilisation
can be used to estimate the effect of changes. The general lack of suitable data sets makes this a difficult option
to apply in a UK context.

o Secondary economic evaluations.

In these evaluations local data is applied to the results of published studies to produce economic evaluations that
can be applied in the local context. The scope for applying such methods is limited by the range of published
economic studies. Again, the effective use of sensitivity analysis is an essential part of a well designed study.”

Whichever type of design is used, the study should make clear why it was chosen, and how any possible weak-
nesses were addressed.

1.4 All costs that are relevant from the viewpoint of the study are included and are measured and valued appro-
priately

This is a key aspect of study design. Any study that fails to adequately detail how cost information was
obtained or estimated should not be used as evidence.

All costs relevant to the study have to be identified, measured, and valued. What constitutes “relevant costs” will
depend on the viewpoint of the study. A study looking at the subject from the point of view of the health service,
for example, will cover all treatment and related costs. A study taking a societal view will take into account ad-
ditional costs such as lost working days.

Ideally, opportunity costs (i.e. the extent to which an opportunity to use resources for some other purpose has
been given up) should be used and not purely financial costs. Costs are defined as any change (either increase or
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decrease) in resource use as a result of the study intervention, and measured in appropriate units.

Realistically, many studies will rely on cost data. Likely sources of such data include the financial systems of
service providers, scales of charges for provision of services by the private sector, and published cost studies. All
sources of cost data have weaknesses, and a well conducted study will indicate how possible uncertainties or
weaknesses in the data have been addressed.

1.5 The outcome measures used to answer the study question are relevant to that purpose and are measured and
valued appropriately

This is a key aspect of study design. Any study that fails to adequately detail how outcomes were mea-
sured and (where appropriate) valued should not be used as evidence.

All outcomes should be explicitly identified and measured, even if they are not the prime focus of the study. If, for
example, a comparison of two treatment programmes showed no difference in cost effectiveness in terms of life
years gained between two treatments, measurement of other factors such as long-term pain or quality of life could
help choose between them.

Valuation of outcomes is only required in cost benefit analysis or other types of study where it is necessary to
compare costs and outcomes in commensurate units. Even in those cases, valuation is only required where none
of the options is dominant (i.e. none is clearly better and cheaper, or worse and more expensive, than the others).
Methods of valuation vary considerably, and where they are used, it is essential that the valuation methods are
described and associated uncertainties discussed.

1.6 If discounting of future costs and outcomes is necessary, it been performed correctly

In many economic studies some costs or outcomes may not arise at the time of the study, but in the future. A
transplant patient, for example, may be able to resume a full life following transplant but will require lifelong drug
therapy and periodic follow-up visits to hospital. These future costs and benefits must be taken into account, but
should be valued at a lower level than immediate costs and benefits. This is normally done through a process of
discounting at a fixed rate per annum.

Take the example of the transplant patient, and assume that following surgery he is going to be permanently reli-
ant on drugs that currently cost £20,000 per annum. Assume also that though the actual amount paid each year
remains constant, the value of this amount will decline by 6% per annum. We can now calculate how much the
drug will cost in each future year, based on present day values

Year Future value Discount factor Present value
0 £20,000 1 £20,000
1 £20,000 0.943 £18,860
2 £20,000 0.89 £17,800
3 £20,000 0.84 £16,800
4 £20,000 0.793 £15,860

The discount factor is calculated by working out the value of £1 less the decrease in value over the year, so in year
one itis 1/1.06, in year 2 it is 0.943/1.06, and so on.

Looking at the table, it is clear that working out the cost of the drugs at a fixed rate per annum will give a very dif-
ferent answer to one based on the discounted rate. This is a rather simplified example, but for the purposes of study
evaluation it is not necessary to evaluate such calculations in detail — just to be sure that they have been done if
the interventions have long term effects, and that there is some justification for the selected discount rate.

1.7 Assumptions are made explicit and a sensitivity analysis performed
Economic evaluation requires assumptions to be made, but if studies are to be useful to others and comparable

with other work the assumptions made must be explicit. If a study appears to make assumptions that are not
identified or explained it should not be used as evidence.
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Wherever assumptions have been made, sensitivity analyses should be carried out to see what difference varia-
tions in the assumptions would make to the final outcome. Where such analyses are not included in a study, the
results should be treated with great caution.

1.8 The decision rule is made explicit and comparisons are made on the basis of incremental costs and out-
comes

The decision rule specifies the basis on which a decision about the intervention will be made — e.g. the most cost
effective option will be selected. The results of an economic evaluation are normally expressed as the additional
cost per additional unit of outcome. If the results are presented in some other way, the study may not be a true
economic evaluation but a form of cost study.

Note that this information provides a basis for decision making, but does not represent a decision in itself: the final
decision (like the recommendations based on these studies) is likely to be influenced by other factors as well as
the economic case.

1.9 The results provide information of relevance to policy makers

Study results should be presented clearly and concisely, in a way that makes it easy for decision makers to in-
terpret the results correctly. Ideally, the limitations of the study should be discussed along with comments on its
generalisability.

Section 2 relates to the overall assessment of the paper. It starts by asking a fundamental question about the nature
of the study, and whether it is a true economic evaluation. If the paper is a cost study, it will be of little or no value
as a source of evidence for guideline recommendations.

The following question asks you to decide how well the study meets the quality criteria overall. This should be
based on your assessment of the criteria set out in Section 1, and should use the following scale:

++ All or most of the criteria have been fulfilled.
Those that have not been fulfilled are very unlikely to alter the conclusions or the generalisability of the study.

+  Some of the criteria have been fulfilled.
Those criteria that have not been fulfilled or are not adequately described are thought unlikely to alter the conclu-
sions or the generalisability of the study.

- Few or no criteria fulfilled

The conclusions of the study are thought likely or very likely to alter.

The final question in this section asks you to consider whether the results of this study are directly applicable to
the patient population that the guideline is intended to cover. If it is not, careful consideration must be given to
how generalisable the study is and whether it should be considered as part of the evidence base.

Section 3 asks you to summarise key points about the study that will be added to an evidence table at the next

stage of the process. It is important that you complete this section as fully as possible, and include actual data
from the study wherever relevant.
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ANEXO 4

TABLAS DE EVIDENCIA
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ANEXO 5
DISCUSION LM Y DESARROLLO COGNOSITIVO

La pregunta formulada en la Guia dice:

En el nifio prematuro o de bajo peso al nacer, ;la utilizacion exclusiva o predominante de leche materna de su
propia madre, se asocia con un mejor desarrollo psicomotor y/o desempeiio cognoscitivo en el corto, mediano y
largo plazo que en los nifios alimentados predominante con leche artificial?

La respuesta basica es:

No es claro que haya una asociacion entre administrar leche humana y un mejor desarrollo neurolégico,
psicomotor y mejor desempeiio escolar. Lo que si es claro es que hay una asociacion entre el amaman-
tamiento (madre decide administrar su propia leche al nifio, es decir lactancia materna) y un mejor de-
sarrollo neurolégico y psicomotor e intelelectua. En general los efectos documentados son mayores en
nifos prematuros que en nifios a término.

Es éticamente inapropiado realizar estudios experimentales en humanos asignando sujetos a recibir lac-
tancia materna, leche humana de donante o leche artificial. Los estudios observacionales disponibles
muestran en su mayoria una asociacion positiva entre la lactancia materna y un mejor desarrollo psi-
comotor e intelectual. Es dificil atribuir estos efectos a las propiedades nutricionales y biologicas de la
leche humana, ya que en todos estos estudios, la lactancia esta asociada no solo a la administracion de
leche humana (de su propia madre) sino a diferentes niveles de interaccion madre-hijo (relacionados
con el acto de amamantar), madres mas estimulantes y mas apegadas (han decidido voluntariamente
que quieren lactar). De hecho hay varios estudios y revisiones sistematicas que sugieren que los efec-
tos positivos del amamantamiento son atribuibles a factores de confusiéon y no a un efecto neto de la
leche humana. De todas maneras, esta evidencia muestra que desde el punto de vista del desarrollo
neurolégico e intelectual es apropiado estimular al maximo la lactancia.

Se hizo una extensa revision bibliografica que no se incluye en el cuerpo de la guia, pero que dada su importancia
general, se presenta en este anexo.

Revision bibliografica de la relacion de Leche Materna, Lactancia Materna y
Desarrollo Psicomotor:

La principal fuente consultada fue el libro Biologie de I’allaitement de M. Beaudry, S. Chiasson, J. Lauziere,
2006, Presse de L Universite du QuébecT, que resume los resultados de varias revisiones sistematicas y tiene
una basqueda actualizada hasta 2005. Se suplement6é con una busqueda de articulos publicados y revisiones
sistematicas, que identifico algunas publicaciones adicionales.

Los articulos originales y por tanto las revisiones sistematicas que los resumen tienen gran heterogeneidad en
cinco aspectos importantes:

a) poblaciones estudiadas (nifios a término, prematuros, RCIU, generalmente mezclas de estas poblaciones)

b) Variables de exposicion: lactancia materna exclusiva, administracion de leche humana (grados variables de
leche humana procesada versus lactancia directa), leche prematura, proporcion de leche humana (lactancia
mas leche humana de banco de leche, a término o prematura) versus leche artificial.

¢) Duracién de la lactancia (varia de mal definida a semanas, meses)

d) Variables de desenlace: cocientes de desarrollo, diferentes escalas y subescalas, edad de la medicion, y

e) Metodologia y calidad de los estudios: hay muy pocos estudios controlados aleatorios, con frecuencia son
analisis de sub-grupos ensamblados post-hoc usando muestras de poblacion incluidas en estudios controla-
dos aleatorios que buscaban responder otras preguntas, estudios observacionales analiticos, estudios descrip-
tivos no controlados. En muchas ocasiones no hay adecuado control de potenciales factores de confusion:
nivel de educacion de los padres, grado de estimulacion e interaccion con los nifios, estado basal de salud,
etc.
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Esto hace que en general, las afirmaciones que se puedan hacer con respecto a las ventajas de la leche humana en
general y de la lactancia materna en particular para mejorar el desarrollo neurolégico, psicomotor y cognoscitivo
de los ninos prematuros, deben tomarse con cautela.

En 2002 Jain A et. a.I2 propusieron ocho criterios para la evaluacion de la calidad de los estudios de la asociacion
entre lactancia materna y desenlaces cognoscitivos: 1. disefio (observacionales: cohorte de nacimiento, cohorte
historica, casos y controles), 2. Tamafo de muestra y poder, 3. Poblacion de estudio (término, pretérmino), 4. Cali-
dad de la informacion nutricional (definicion de lactancia materna, momento de la recoleccion de informacion,
fuente de la informacion y duracion de la lactancia), 5. Factores de confusion (estado socio-econémico de la
familia y estimulacion del nifio), 6. Evaluacion ciega 7. Medicion del desenlace cognoscitivo (test y edad de la
evaluacion) y 8. Reporte de efectos crudos o ajustados por factores de confusion.

En las revisiones sistematicas que se describen a continuacion se evalué el grado de cumplimiento satisfactorio
de los ocho criterios de calidad propuestos por Jain et al.

Revisiones sistematicas:

Meta-analisis de Anderson J.W. et al3

Se reviso la literatura de los 30 afios previos. Se seleccionaron 20 estudios realizados en el Reino Unido y en los
EUA que satisfacfan los siguientes criterios: a) Haber comparado nifios alimentados principalmente con LM con
nifios alimentados principalmente con LA y b) haber medido el efecto principal con una prueba de desempefio
o de desarrollo cognitivo reconocido y que pueda ser resumido en un solo resultado y c) Haber realizado las
mediciones entre la infancia y la adolescencia.

De estos 20 estudios, 14 tenian suficiente informacion como para ser incluidos. En 11 se habfan estimado los
resultados de acuerdo con ajustes necesarios para controlar factores de confusion. Estos 11 estudios involucran
a cerca de 10.000 ninos en cada alternativa de alimentacion. Todos los estudios son observacionales. En los
diferentes estudios hay nifios a término y nifios con bajo peso al nacer. Las principales conclusiones son: a) La
administracion de leche materna se asocia con un discreto pero consistente incremento en el desarrollo cognos-
citivo: 3.16 (IC95%: 2.35, 3.98) puntos mas elevado en los nifios amamantados en comparaciéon con los ninos
no amamantados; b) El desarrollo cognoscitivo superior se detecta temprano en la infancia y persiste en la ado-
lescencia y c) entre mas duracion tenga la administracion de LM (mas de 8 semanas) mayor es la ganancia en
desarrollo cognitivo. En el sub-grupo de los nifios de bajo peso la aparente ganancia en puntaje cognoscitivo es
mayor: (5.18 puntos; 95% Cl: 3.59, 6.77).

La estimacion de efecto promedio se hizo con métodos estandar para meta-analisis de resultados de RCT (tanto
efectos fijos como efectos aleatorios). Se estimaron los efectos utilizando los estimativos ajustados de cada estu-
dio, no se hizo un meta-analisis ajustado por covariables. Los ajustes hechos en cada estudio eran heterogéneos,
ya que controlaron diferentes grupos de potenciales factores de confusion.

En resumen, atn cuando las conclusiones apuntan en el sentido de que la administracién de leche materna
especialmente por mas de 8 semanas se asocia con mejores resultados en pruebas de desempefio cognoscitivo,
particularmente en prematuros, por tratarse de un resumen de resultados de estudios observacionales, muchos de
ellos (Lucas, et al4) con grupos ensamblados post-hoc y con gran heterogeneidad en los procesos de control de
confusion, la confianza que se puede tener en las afirmaciones hechas es limitada. Los estudios incluidos tienen
pobre desempefio con respecto a los criterios propuestos por Jain.

Revision sistematica: Drane DL, Logemann JA.5

En 2000 Drane y Logemann publican una evaluacién critica de 24 estudios publicados entre 1996 y 1998 so-
bre nifos nacidos entre 1960 a 1998. Usaron como criterios de calidad metodolégica que se hubiera definido
claramente el desenlace, se especificara lactancia parcial versus exclusiva y se controlara el efecto de factores
de confusion. Diez y nueve estudios reportan un mejor desarrollo cognoscitivo en los nifios con lactancia ma-
terna exclusiva o parcial, pero en su gran mayoria su calidad metodolégica no es satisfactoria. El criterio mas
frecuentemente ausente fue la no distincion entre lactancia materna exclusiva o alimentacién mixta. Solamente
6 estudios hacfan la diferenciacion. Entre estos 6 estudios incluidos, solo 4 mostraron un desarrollo cognoscitivo
superior en los nifos a término amamantados (2 a 5 puntos), y una diferencia mas elevada (8 puntos) en los nifios
prematuros.
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Las principales conclusiones de los autores son:

1. Existen pocos estudios que responden a los criterios aceptables de validez lo que limita la posibilidad de
obtener una estimacion real de la asociacion entre alimentacion y desarrollo cognoscitivo

2. Se estudian solamente los efectos de duracion corta de alimentacion mixta o exclusiva

3. Los estudios que discriminan la lactancia exclusiva de la alimentaciéon mixta muestran una mayor dife-
rencia de Coeficiente intelectual (Cl) en favor de los nifios amamantados

4. Cuatro de los 6 estudios que satisfacen los 3 criterios de rigor encontraron un Cl superior en 2 a 5 puntos

en los nifios amamantados nacidos a término y en 8 puntos en los nifios amamantados nacidos prematuros.
Revision Narrativa: Reynolds, A6

En 2001 Reynolds revisa los resultados de 4 revisiones sistematicas sobre el efecto de la leche humana en el de-
sarrollo neurolégico de nifos tanto a término como prematuros. Para los nifios a término examina el metanalisis
de Anderson asi como 3 revisiones publicadas desde este tiempo: Jacobson, Malloy y Horwood. Las 2 primeras
muestran una ausencia de efecto contrariamente a la tercera:

Jacobson mostré inicialmente una asociacion entre la duracion de la alimentacion y el Cl a 4 y 11 afos. Esta
asociacion desaparece después de ajustar por la escolaridad de la madre, sus habilidades parentales, y su nivel
socio econémico.

Malloy y Berendes estudiaron inicialmente una poblacion de nifios a término que tomaron una preparacion
comercial a base de soya deficiente en cloro por error de produccion. No encontraron diferencia a 9 y 10 afios
segln si fueron amamantados antes o no Pero la duracién de la lactancia se obtuvo a la edad de 10 anos vy el
hecho que esta duracion fue muy corta en el grupo amamantado hace que los resultados no sean muy fiables.

Horwood y Fergusson siguieron mas de 1000 nifios en Nueva Zelanda. Hay discriminacién entre lactancia ma-
terna exclusiva o no. La medida de los resultados incluye test de habilidad cognoscitiva, medida de éxito escolar
y evaluacioén de los resultados escolares tal y como son percibidos por los profesores. Los autores ajustaron sus
resultados a 11 factores posibles de confusién. Para facilitar los resultados todos los resultados son normalizados
a un promedio de 100 y a una unidad de DE de 10 para los test estandarizados y un promedio de 3 con DE de
1 para las evaluaciones de los profesores. Después de ajustar, existe una asociacion entre la duracion de la lac-
tancia y un aumento débil pero significativo del Cl sobre 10 de las 12 medidas de resultados evaluados Los nifnos
que reciben 8 meses o mas de lactancia tenia resultados de 0,11 a 0,30 DE mas que los nifios no amamantados.
Estas diferencias se mantienen hasta el inicio de la vida adulta y este efecto es mas elevado cuando la duracion
de la lactancia es més prolongada.

Cuando estos mismos analisis se repiten con la duracion de la lactancia exclusiva, los resultados son idénticos en
9 de los 12 resultados evaluados.

Estos resultados son coherentes con los de Anderson, uno de los indicadores de logro escolar de Horwood fue el
abandono escolar, los nifios amamantados de 8 meses en adelante tenfan 33% menos abandonos escolares antes
el final de la educacién secundaria que los no amamantados.

Al final de esta revision, Reynold concluye que los efectos de la lactancia sobre el desarrollo cognoscitivo son
poco importantes para los nifios a término. En su opinion, si los nifios tienen buena salud, estas diferencias no
son importantes desde un punto de vista clinico (para un individuo). Sin embargo el autor anota que pequefas
diferencias distribuidas sobre toda una poblacion pueden tener un efecto importante sobre la sociedad en su
globalidad.

A pesar de las preocupaciones metodolégicas que existen, los efectos de la lactancia pondrian ser mas impor-
tantes en los ninos prematuros que en los nifios a término. Reynolds6 recuerda que en los ninos de bajo peso al
nacer (de menos de 750-1000 g) se observaron Cl de 13 puntos mas bajos que los de nifios testigos a término, con
un riesgo de 50 a 60% de necesidad de apoyo especial a la entrada a la escuela. Enfatiza que un leve aumento
en el Cly en la funcion neurologica en estos nifios puede tener un impacto considerable.

Revision Narrativa Jain D2.

En 2002 Jain efecta otra revision incluyendo 40 estudios sobre lactancia y desarrollo cognoscitivo publicados
de 1929 a 2001. En 68% de estos estudios los autores dicen que la lactancia tiene efecto positivo sobre la in-
teligencia. Jain aplican 8 criterios metodologicos y finalmente solamente 2 estudios cumplen, son estudios para
nifos a término y uno es a favor y el otro en contra. Jain concluye que los resultados de estudios rigurosos no
estan a favor de un efecto de la lactancia sobre el Cl
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Otras revisiones

En 2003 Rey examina el tema (2003 Breasfeeding And Cognitive Development Acta Paediatr 92 (Suppl) 442
11-18) pero su revision se hace por invitacion de un laboratorio de leche artificial para mejorar la calidad de sus
productos, este laboratorio invita 5 expertos en nutricion a discutir del tema. No explica sus métodos y sus crite-
rios y las conclusiones no son claras.
En este mismo encuentro Burgard (2003 Critical evaluation of the methodology employed in Cognitive develope-
ments trials Acta Paediatr suppl 92 (442) 6-10) presenta una evaluacion critica de los métodos empleados. Sus
conclusiones son muy cercanas a las conclusiones de Anderson:

a) Los nifios amamantados tienen 2 a 3 puntos méas en el Cl

b) Los ninos amamantados 28 semanas o mas tienen una ventaja de 2,91 puntos sobre los amamantados

4 a7 semanas
¢) Los nifios no amantados no empatan con los amantados
d) Los efectos son mayores en los nifos de bajo peso al nacer

Ultimos estudios publicados después de 2003

Desde esta fecha cinco nuevos estudios fueron publicados, cuatro en nifios a término y una en nifios pretérmino
de muy bajo peso al nacer (menos de 1500g: M.M.Smith and Co Influence of breastfeeding on cognitive outcomes
at age of 6-8 years: follow up of very low birth weights infants), todos son estudios prospectivos y de cohorte.
Todos los estudios con nifios a término mostraron una asociacion entre lactancia materna y duracion de la lactan-
cia con desarrollo cognoscitivo después de ajustar por factores de confusion, sin embargo ninguna satisface los
ocho criterios metodolégicos de Jain

Richards et al “en la Gran Bretafia, 1739 hombres y mujeres que participan a una encuesta de salud y que na-
cieron en 1946, mostré que la lactancia estaba asociada positivamente al desarrollo cognoscitivo a 15 afos y al
nivel de escolaridad logrado a 26 afos. La relacion se mantiene hasta los 53 anos.

E.L.Mortensen et a .8 reportaron una cohorte perinatal (973: 490 hombres y 483 mujeres) que reciben el test
de Wechsler (WAIS) cuando tienen 27,2 afos ( 4,4 aiios) y el caso de 2280 hombres en el servicio militar de
Dinamarca a quienes se aplico otro test de inteligencia (BPP) a la edad de 18,7 afos (1,2 afio). Se encontrd una
asociacion positiva entre la duracion de la lactancia hasta 9 meses y la inteligencia en la edad adulta, después de
ajustar por 13 factores de confusion incluyendo la escolaridad del jefe de familia y el estrato social. La diferencia
de Cl entre los amamantados por més de 9 meses y los de menos de 1 mes fue importante en el grupo evaluado
por el WAIS. Los resultados fueron inferiores pero con la misma tendencia en la cohorte evaluada por el BPP.
Dos aspectos metodolégicos faltan en estos estudios: la discriminacion entre lactancia materna exclusiva y parcial
y la inclusion en los factores de confusion de las habilidades parentales diferentes al nivel de escolaridad o al
estatus econémico.

P. J. Quinns et al.? incluyeron 3880 nifios australianos que evaluaron a los cinco afos y fueron los Gnicos en
incluir una medida de la estimulacién del nifio y de la habilidad parental, con cuatro preguntas que se hicieron
a la madre durante el seguimiento hasta seis meses. Pero los autores no discriminaron entre lactancia materna
exclusiva o parcial y tampoco hicieron evaluacion ciega. Observaron una asociacion positiva entre la duracion
de la lactancia y el Cl a 5 afios: niflas amamantadas por mas de 6 meses tenian 8,2 puntos mas que las no ama-
mantadas y nifios amamantados mas de 6 meses tenian 5,8 puntos mas, después de ajustar por los factores de
confusion.

W.H.Oddy (Breastfeeding and Cognitive development in childhood: a prospective birth cohort study Paediatr
perinat epidemiol 17(1) 81-90) incluy6 1400 nifos australianos evaluados a las edades de seis y ocho afios pero
no incluyeron medidas de habilidades parentales o medidas de la estimulacion recibida por el nifio. Discrim-
inaron lactancia exclusiva o parcial. Miraron el Cl verbal con el PPVY-R y encontraron un efecto dosis muy claro
positivo con la cantidad de leche materna que recibia el nifio. Los nifios que habfan recibido otra leche diferente
a la de su madre en los primeros 6 meses tenia un Cl verbal inferior en 3,56 después de ajustar por factores de
confusion. A 8 anos aplicaron el WISC3 y no encontraron diferencias en los nifios que fueron amamantados por
mas de 6 meses y los que no fueron amamantados.

El estudio de Smith10 en los nifos de bajo peso al nacer evaluados de 6 a 8 afos encontré igualmente resulta-
dos superiores para las medidas de integracion visual y motora en los nifos que habfan recibidos la leche de su
madre. Los autores ajustaron sus resultados con el Home en version corta lo que da mas fuerza a sus trabajos.
Todos estos estudios tienen sus debilidades metodolégicas, solamente el de Quinn y Smith mide la habilidad pa-
rental y estimulacién recibida por el nifio y el de Oddy discrimina entre alimentaciéon materna exclusiva o no.
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2006: En un estudio mas reciente publicado por Geoff Der, G David Batty y lan J Deary!1 acerca del efecto
de la lactancia materna en la inteligencia infantil (Estudio prospectivo, analisis y meta anélisis), los resultados
obtenidos no apoyan que haya un efecto de la leche materna sobre la inteligencia futura del nino.

El objetivo de este estudio fue evaluar la importancia la inteligencia materna y el efecto de otros factores de con-
fusion, en el enlace causal entre la lactancia materna y la inteligencia infantil.

Dentro de los factores de confusion encontraron la duracion de la lactancia materna, sexo, historia materna
de tabaquismo, inteligencia materna, educaciéon materna, entrenamiento materno, raza, nivel socioeconémico,
tamano del nicleo familiar, orden de nacimiento, peso al nacer, edad gestacional y experiencias personales del
nifo.

El estudio, que fue realizado en 12.686 sujetos entre 14 y 22 afios cuando fueron entrevistados por primera vez,
se inici6 en 1979 hasta 2002 e incluy6 algunos de los hijos de los primeros participantes.

Mediciénes:

- Habilidad cognoscitiva: Prueba de logros individuales de Peabody (Peabody individual achievement test
(PIAT))

- Lactancia materna: Duracion de la misma

- Ambiente del nifio: Escala de medicion del ambiente a través de la observacion del hogar (Home obser-
vation for measurment of the environment scale (HOME-SF))

- Caracterfsticas demograficas del nifio: Sexo, edad, edad gestacional, peso al nacer y caracteristicas del
parto.

- Caracteristicas maternas: Habilidades cognoscitivas con la escala AFQT, nivel de estudios, raza y estrato
socioeconémico.

Los resultados de este estudio concluyen que el factor mas importante en la inteligencia de los nifios es la inteli-
gencia materna y otros factores asociados a la educacion, entrenamiento y nivel socioeconémico de la misma.
La influencia de la lactancia materna cuando se tienen en cuenta los factores previamente mencionados no es
significativa. Sin embargo en analisis donde no se tiene en cuenta la inteligencia materna el peso de la lactancia
en la inteligencia infantil se torna importante, lo que habria podido generar alteraciones importantes en los resul-
tados y en la interpretacion de los mismos.

Mecanismo de accion potencial del efecto de la LM sobre la inteligencia:
Existen dos mecanismos:

1. Por el efecto de substancias que estan en la leche materna
2. Por un efecto del contacto fisico sobre el vinculo madre el hijo y sobre la habilidad para ser padres.

También existen efectos indirectos de la lactancia por ejemplo las madres que amamantan tienen niveles de oxi-
tocina y prolactina superior. Estas hormonas tienen un efecto calmante y estimulan un comportamiento protector
(nurturing) en ellas. La relacion lactancia-desarrollo también seria modulado por variables intermedias.

En los trabajos con nifios prematuros de menos de 1850g Lucas4 intenta separar el efecto de la leche humana de
las interacciones madre-hijo asociadas a la lactancia materna directa. Compararon un grupo que recibfa princi-
palmente leche humana por gavaje con un grupo que no recibfa leche humana Los nifios que recibieron leche de
su madre obtuvieron puntajes superiores en la prueba Bayley a 18 meses y la prueba WISC-R a 7-8 afos, después
de ajustar por factores de confusion (socio econdmicos). Las mujeres que habian decidido amamantar tenfan un
nivel socio econémico y educativo mas elevado que el grupo de madres que habian decidido no amamantar. En
las mujeres que habfan decido amamantar, pero no lo lograron, el CI de su bebé a 7-8 afos fue igual a los de
aquellas que habian decidido no amamantar.

Conclusion: La evidencia que respalda la superioridad de la leche materna se fundamenta en estudios observa-
cionales que en su mayorfa consisten en sub-andlisis post-hoc de experimentos controlados realizados para con-
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testar otras preguntas. Las revisiones sistematicas identificadas que sintetizan los resultados de estos estudios en-
cuentran que, a pesar de sus debilidades metodoldgicas, todos apuntan a que la administracion de leche humana
se asocia con un mejor desarrollo intelectual en el mediano y largo plazo que cuando se utiliza alimentacién con
leche artificial, y estas diferencias son mas notorias en los nifios prematuros que en los nifios a término. Sin em-
bargo los Gltimos estudios realizados estan mas a favor de un efecto del entorno y de la educacion y voluntad de
la madre que de un efecto propio endogeno de la leche materna. Conociendo los efectos beneficiosos de la leche
materna sobre la tolerancia digestiva, la calidad nutricional y la proteccion contra las infecciones hay suficientes
argumentos validos para estimular la lactancia materna de su propia madre en el nifio prematuro.
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ANEXO 6
SUPLEMENTOS VITAMINICOS

Pregunta: ;Hay evidencia de que haya necesidad de complementar la lactancia materna con suplemen-
tos de vitaminas liposolubles en el nifio prematuro y/o de bajo peso al nacer?

Respuesta basada en evidencia: Si. Independientemente de la fuente de alimentacién, hay que suplemen-
tar vitaminas liposolubles. Hay controversia acerca de la via y la duraciéon de la suplementacién de
Vitamina K.

Nivel de Evidencia: Consensos de expertos, recomendaciones de agencias reguladoras. En el caso de Vi-
tamina K, estudios experimentales, meta-analisis, observacionales prospectivos y retrospectivos.

Nivel de consenso: Acuerdo (no todos los participantes revisaron este item).
Fundamento:

Esta ampliamente aceptado que el nifio a término y sano, que recibe leche materna, no necesita suplementos
vitaminicos (excepto vitamina K). La leche materna es una excelente fuente de vitaminas hidrosolubles y su con-
centracion refleja el estado nutricional de la madre (B y C). Lo mismo es cierto para las liposolubles A 'y E pero
no necesariamente se cumple en las vitaminas D y K. En el caso de la vitamina D, especialmente en las zonas
templadas y subpolares donde hay poca exposiciéon materna y del recién nacido al sol, o cuando la piel del nifio
es oscura, el nifio lactado sin suplementacién puede presentar deficiencia de vitamina D. También se observa en
la prematurez o cuando hay problemas hepéticos.

La vitamina K es indispensable para la sintesis hepatica de factores de la coagulacion (factores II, VII, IX, y X).
Debido a la corta vida media de dichos factores y a la baja capacidad del organismo para acumular vitamina K,
si el aporte de la vitamina es insuficiente yrapidamente se desarrolla deficiencia de los factores de coagulacion
dependientes de vitamina K lo que da origen a sangrados anormales.

La denominacién vitamina K corresponde a un grupo de tres tipos de componentes liposolubles quimicamente
similares llamados naftoquinonas. El primer tipo (vitamina K1, filoquinona o fitonadiona) esta presente en las
plantas verdes y es la principal fuente de vitamina K en el nifio no lactante y el adulto; El segundo tipo correspon-
de a las vitaminas K2 o menaquinonas, que son producidas por accién bacteriana en el intestino y suplementan
la fuente dietaria; y el tercer tipo es la vitamina K3, un compuesto sintético hidrosoluble (menadinona) que tiene
casi el doble de potencia que las dos anteriores y no esta aprobada para su uso en nifios en los Estados Unidos.

La leche materna es una fuente insuficiente de vitamina K y desde la década de 1950 se reconoce la necesidad
de administrar vitamina K al recién nacido para prevenir la enfermedad hemorragica. De hecho desde la década
de 1960 en la mayoria de los pafses de ingresos altos se viene administrando vitamina K al nacimiento de forma
universal.

Los recién nacidos, a término y prematuros son susceptibles a la enfermedad hemorragica del recién nacido por
deficiencia de Vitamina K (EHDVK). Hay tres formas de la enfermedad -5

1. De comienzo muy temprano: antes de las 24 horas. Es un evento infrecuente y no se previene por
administracion neonatal de vitamina K. Ocurre casi exclusivamente en hijos de madres que reciben
medicamentos que interfieran con la sintesis materna de vitamina K y su transferencia placentaria: an-
ticonvulsivantes, antibioticos, particularmente antituberculosos y anticoagulantes. Se puede prevenir
administrando vitamina K a la madre con factores de riesgo.

2. De comienzo temprano (“clasica”): Ocurre entre los dfas uno y siete de vida. Se debe a un bajo aporte
placentario antenatal, bajo contenido en la leche materna y a la esterilidad inicial del intestino, sin sin-
tesis bacteriana de vitamina K2. Las leches de férmula y la leche de vaca tienen elevado contenido de
vitamina K, de suerte que la deficiencia se presenta en nifios con lactancia materna exclusiva. La demora
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en la iniciacion de la alimentacion aumenta el riesgo.

3. Tardfa (2-12 semanas): se da en nifios con lactancia materna exclusiva y sin administracion neonatal de
profilaxis con vitamina K o con aportes insuficientes (por ejemplo 1 o 2 dosis de vitamina K oral), y/o
con trastornos que disminuyan la produccién o absorcion de vitamina K: sindromes de mal absorcion,
diarrea prolongada, hepatitis, fibrosis quistica y deficiencia de 1 antitripsina, entre otros. Con mayor
frecuencia produce hemorragia del sistema nervioso central3;6;7 y por tanto implica mayores riesgos de
letalidad y secuelas.

Hay controversia acerca del tipo, dosis y frecuencia de administracion 6ptima de vitamina K para la prevencion
de las enfermedades hemorragicas del recién nacido por deficiencia de vitamina K. La evidencia disponible
indica que la administracion de vitamina K1 0.5 a 1 mg IM (dosis Gnica) en el nifio con peso 1500 g, y de 0.5
mg en el de menos de 1500 g, antes de las 6 horas de vida, tiene una efectividad virtualmente del 100% para
prevenir la EHDVK clasica y muy cercana al 100% para la forma tardia (O de incidencia en Norteamérica y
Europa, 0.2/100.000 nacidos vivos en Australia) mientras que la incidencia con diferentes regimenes orales de
vitamina K1 es mayor (ver tabla8).

Australia8 Europa
Tasa por 100,000
recién nacidos

No Vitamina K 34.4
1 dosis de oral Konakion(R) 20
2 dosis de 2mg oral Konakion MM(R) 5
3 dosis de oral Konakion(R) 4.1 2.6
3 dosis de 2mg oral Konakion MM(R) 0.44
1 dosis de IM Konakion(R) 0.2 0.0

El poder preventivo de una inyeccién Gnica de Vitamina K1 IM fue reconocido en los afios 1950 y en 1961
la AAP recomienda la aplicacion sistematica de 0,5 a 1 mg de Vit K1 a todos los RN en dosis Gnica al nacer,
recomendacion que continda vigente?. Un estudio publicado por Golding en 199010 sugiri6 la existencia de
una asociacion entre la administracion neonatal de Vitamina K IM y riesgo incrementado de cancer infantil.
Subsecuentes estudios observacionales prospectivos y retrospectivos no han confirmado dicha asociacion y el
consenso cientifico apunta a que este riesgo es altamente improbable, y de existir una minima asociacion, el
riesgo es ampliamente superado por los beneficios de la prevencion de la EHDVK11-18, En Dinamarca se utiliza
un régimen de Vitamina K1 oral 2 mg al nacer y luego 1 mg semanal hasta los 3 meses en nifios con lactancia
materna predominante (méas del 50% de la ingesta de leche), que reclama ser tan efectivo como la adminis-
tracion IM de una dosis Gnica de 1 mg de Vitamina K119, En Contraste, la Academia Americana de Pediatria®
y de agencias de salud publica en Canada (http://www.rcp.gov.bc.ca/guidelines/Master.NB12.VitK.pdf) , Gran
Bretaiia (http://www.ich.ucl.ac.uk/clinical_information/clinical_guidelines/cpg_guideline_00003), Australia y
Nueva Zelanda (http://www.adhb.govt.nz/newborn/Guidelines/Blood/VitaminK.htm#1) entre otras recomiendan
la administraciéon de una dosis Gnica de Vitamina K1 IM. Para esto, se fundamentan en que: a) hay evidencia
solida sobre la efectividad de la dosis Gnica de Vitamina K1 IM; b) el riesgo de cancer por administracion de
vitamina K IM ha sido descartado convincentemente y c) la efectividad de los diferentes regimenes de vitamina
K1 oral, incluyendo las preparaciones micelares29, no ha sido establecido y de hecho estudios observacionales
cuidadosos muestran que hay riesgos reales de EHDVK tardia con la administracion oralg;2 17

Una revision de datos nacionales holandeses, alemanes, suizos y australianos23 confirmo la inferioridad de la
administracion de vitamina K oral. El Gnico régimen con eficacia comparable a la aplicacion IM era la adminis-
tracion oral diaria de 25 g hasta las 13 semanas de edad, que impone problemas practicos serios y particular-
mente, los generados por la adherencia con la recomendacion.
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Recomendacion Practica:

Las reservas de vitaminas liposolubles se hacen en el Gltimo trimestre del embarazo razén por la cual parece
razonable suplementarlas hasta que el nifio canguro llegue a término.

Las dosis recomendadas estan en los siguientes rangos:
Vitamina A: 2000 a 2500 Ul por dia

Vitamina D: 400 a 800 Ul por dia

Vitamina E: 25 Ul por dfa

Para la vitamina K, a la luz de las Gltimas discusiones, la via IM es la mas indicada al nacer. En el caso de trata-
miento antibiético prolongado o patologia digestiva o hepatica se podrfan administrar dosis suplementarias, IM
u orales. Considerando que el nifno prematuro en el MMC tiene una inmadurez hepética al menos hasta llegar
al término y tiene una alimentaciéon basada principalmente en lactancia una alternativa posiblemente eficaz y
segura es administrar 2 mg oral semanalmente hasta el término.
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ANEXO 7

ASPECTOS PRACTICOS DE LA LACTANCIA MATERNA
EN PREMATURQOS

Hay abundantes recursos de buena calidad para ayudar a los profesionales de la salud en los
aspectos practicos de la iniciacion y mantenimiento de la lactancia materna en nifos prema-
turos y de bajo peso al nacer, particularmente cuando hay separacion inicial madre-hijo que
dificulta una interaccién temprana y adecuada.

Para facilidad de los lectores de la presente guia se recomienda consultar en la pagina Web de
la Fundacién Canguro, el aparte sobre las reglas practicas del Método Madre Canguro.
http://kangaroo.javeriana.edu.co/reglas_kmc.html
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