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iINDICE DE ABREVIATURAS/ACRONIMOS

UCIN-Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales.
HGUA-Hospital General Universitario de Alicante.
DE-Desviacion estandar.

EUROCAT-Red europea de registros poblacionales para la vigilancia epidemioldgica de las
anomalias congénitas.

OMS-Organizacion Mundial de la Salud.
AVAD-Afos de Vida Ajustados por Discapacidad.
RN-Recién nacidos.

SNC-Sistema nervioso central.
ERGE-Enfermedad por reflujo gastroesofagico.
UHD-Unidad de hospitalizacion a domicilio.
PC-Perimetro craneal.

SG-Semanas de gestacion.

AE-Atresia esofagica.

HTA-Hipertension arterial.

Dx-Diagnéstico.

AEG- Peso adecuado para la edad gestacional.
PEG-Pequefio para la edad gestacional.
GEG-Grande para la edad gestacional.
BWS-Sindrome de Beckwith-Wiedemann.

S-Sensibilidad.



1.RESUMEN

Introduccién. Las anomalias congénitas son alteraciones estructurales o funcionales que
ocurren durante la vida intrauterina y pueden detectarse en distintas etapas del desarrollo.
Representan un problema relevante de salud pues afectan al 3% de los nacimientos a nivel
mundial y son una causa importante de mortalidad y morbilidad infantil. La cirugia neonatal
ha demostrado ser efectiva para reducir la mortalidad y mejorar la calidad de vida asociadas
a las anomalias congénitas estructurales, especialmente cuando no existen medidas
preventivas. Por todo ello, el objetivo del presente proyecto es conocer la incidencia y
caracteristicas de los diferentes tipos de anomalias congénitas no cardiacas intervenidas en

el periodo neonatal en un hospital de nivel lll.

Métodos. Estudio observacional retrospectivo, basado en el analisis de historias clinicas
electrénicas de recién nacidos con malformaciones congénitas intervenidas quirdrgicamente
durante el periodo neonatal, entre enero de 2021 y diciembre de 2023 , ingresados en la
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) del HGUA Dr.Balmis. Se recopilaron
datos demograficos, maternos, perinatales y clinicos, asi como detalles de las
intervenciones quirdrgicas, evolucidn hospitalaria y situacion al alta. El analisis de datos se
realizé con el programa SPSS, utilizando medidas de tendencia central y dispersion para

variables continuas y frecuencias para las categoricas.

Resultados. Se incluyeron 40 recién nacidos que fueron intervenidos quirdrgicamente en el
periodo neonatal. El 62,5% fueron varones, con una media de edad gestacional de 37,1
semanas (DE +/- 2,75). La media de edad materna fue 31,3 afios (DE +/-6,878), destacando
una menor edad en el grupo de gastrosquisis (media 23 afos). El 47,5% de las

malformaciones se diagnosticaron prenatalmente. El antecedente de polihidramnios estuvo



presente en el 17,5% de los casos. El diagnéstico postnatal se realizé en la mayoria de los
casos en las primeras 24 horas de vida. Las malformaciones mas frecuentes fueron las
gastrointestinales (65%). La mediana de edad en la primera cirugia fue de 36 horas. Se
realizd cirugia reparadora en el 85% de los casos, y precisaron reintervenciones en un
22,5%, con una tasa total de resolucién anatémica o funcional del 87,5% . La complicacion
mas frecuente fue la sepsis nosocomial en un 25% de los pacientes. La supervivencia

global del estudio fue del 92,5%.

Conclusiones. En linea con otros estudios, las malformaciones mas frecuentemente
intervenidas en periodo neonatal en el HGUA fueron las gastrointestinales, destacando la
atresia esofagica (AE). La mayoria de los pacientes fueron varones nacidos a término. El
diagndstico prenatal sélo se logré en el 47,5%. El 85% recibio cirugia reparadora y un
22,5% requirio reintervencion. Al alta, la supervivencia fue del 92,5% vy el 87,5% presento

resolucién funcional.

Palabras clave: anomalias congénitas,cirugia, periodo neonatal.



2.ABSTRACT

Introduction. Congenital anomalies are structural or functional abnormalities that occur
during intrauterine life and can be detected at different stages of development. They
represent a significant public health issue, affecting 3% of births worldwide, they are an
important cause of infant mortality and morbidity. Neonatal surgery has proven effective in
reducing mortality and improving quality of life associated with structural congenital
anomalies, especially when preventive measures are lacking. For this reason, the objective
of this project is to determine the incidence and characteristics of different types of
non-cardiac congenital anomalies treated surgically during the neonatal period at a level I

hospital.

Methods. This is a retrospective observational study based on the analysis of electronic
medical records of newborns with congenital malformations who underwent surgery during
the neonatal period, between January 2021 and December 2023, and were admitted to the
NICU of Dr. Balmis General University Hospital (HGUA). Demographic, maternal, perinatal,
and clinical data were collected, as well as details of surgical interventions, hospital course,
and discharge status. Data analysis was performed using SPSS software, with central
tendency and dispersion measures used for continuous variables, and frequencies for

categorical variables.

Results. A total of 40 newborns who underwent surgery during the neonatal period were
included. Of these, 62.5% were male, with a mean gestational age of 37.19 weeks (SD %
2.75). The mean maternal age was 31.3 years (SD * 6.878), with a lower age noted in the
gastroschisis group (mean 23 years). Prenatal diagnosis was made in 47.5% of cases. A
history of polyhydramnios was present in 17.5% of cases. Postnatal diagnosis was made in
most cases within the first 24 hours of life. The most frequent anomalies were
gastrointestinal (65%). The median age at first surgery was 36 hours. Reparative surgery

was performed in 85% of cases, with 22.5% requiring reoperations, and a total anatomical or



functional resolution rate of 87.5%. The most common complication was nosocomial sepsis,

occurring in 25% of patients. The overall survival rate was 92.5%.

Conclusions. Consistent with other studies, the most frequently operated congenital
anomalies during the neonatal period at HGUA were gastrointestinal, particularly esophageal
atresia. Most patients were term male newborns. Prenatal diagnosis was achieved in only
47.5% of cases. Reparative surgery was performed in 85%, and 22.5% required
reintervention.At discharge, the survival rate was 92.5%, and 87.5% had achieved functional

resolution.

Keywords: congenital anomalies, surgery, neonatal period.



3. INTRODUCCION

Las anomalias congénitas pueden definirse, segun la OMS, como anomalias estructurales o
funcionales que acontecen durante la vida intrauterina, y pueden detectarse en el periodo
prenatal, perinatal o infancia temprana® .La etiologia es desconocida en el 50-60% de los
casos. Se sospecha que éstas pueden estar causadas por factores genéticos o factores
ambientales, como farmacos, infecciones, enfermedades maternas o agentes fisicos. No
obstante, muchos defectos se deben a una herencia multifactorial, resultado de la

interaccion entre ambos, en la que también intervienen mecanismos epigenéticos®? .

En el contexto global, las anomalias congénitas afectan aproximadamente al 3% de los
nacimientos. Ademas de provocar abortos espontaneos, representan una de las principales
causas de mortalidad perinatal e infantil en el mundo. En la Unién Europea, representan el
25% de las muertes en menores de un afo, siendo la segunda causa en la Comunidad

Valenciana®?.

Por ello, el impacto sanitario de estas condiciones es significativo, imponiendo una gran
carga no solo para los nifios que las padecen, sino también para sus familias y la
comunidad, ya que reducen su calidad de vida, limitan su participacién en la sociedad y
aumentan la demanda de servicios médicos a lo largo de toda su vida®®. A su vez,
representan un desafio importante para los servicios de salud publica, debido a que ciertas
anomalias congénitas son potencialmente prevenibles y reducibles mediante una estrategia
de prevencion primaria en la que se deben dedicar recursos tanto médicos como

economicos!”.

En la Comunidad Valenciana, el abordaje de las anomalias congénitas se realiza a través
del Registro Poblacional de Anomalias Congénitas, miembro de la Red Europea de
Registros Poblacionales para la Vigilancia de las Anomalias Congénitas (EUROCAT), lo que

facilita la comparacion y la investigacion a nivel europeo®. Estos registros permiten el



disefio y evaluacion de servicios de salud, proporcionando informacion vital para las
decisiones en prevencién primaria (medidas preconcepcionales), prevencion secundaria

(diagnostico prenatal) y prevencion terciaria (tratamientos y rehabilitacion)®*).

Los esfuerzos para reducir el impacto de las anomalias congénitas no deben limitarse
unicamente a la prevencion primaria. La cirugia ha demostrado ser un medio costo-efectivo
para el tratamiento de las anomalias congénitas; puede prevenir mas del 50% de los afios
de vida ajustados por discapacidad (AVAD) perdidos cada afio por las mismas. En concreto
las intervenciones quirdrgicas en periodo neonatal pueden atenuar la posible letalidad y
morbilidad de aquellas malformaciones congénitas estructurales, cobrando especial
importancia en aquellas en las que actualmente no se pueden realizar acciones de

prevencion primaria, y la cirugia constituye la Unica manera de abordarlas!® ™ .

Segun datos de EUROCAT, entre 1995 y 2014 en diferentes regiones europeas, uno de
cada tres nifios con anomalias congénitas necesité cirugia durante la infancia. Aun asi, la
relevancia de este enfoque terapéutico en la reduccion de la mortalidad y la morbilidad
suele estar subestimada, al igual que la carga que supone para el paciente y su familia. El
acceso deficiente y el retraso en la atencion médica suponen un aumento de la morbilidad y
la mortalidad, especialmente en el caso de anomalias congénitas graves. Ademas, se ha
objetivado que los resultados quirurgicos mejoran con la deteccion temprana en los niveles
de atencién primaria, el diagnédstico prenatal, y la derivacion para el tratamiento en centros
especializados para ciertas anomalias!'®'? .De la misma manera, hay estudios que indican
que pese al desarrollo tecnoldgico y el manejo de los procedimientos anestésicos, la cirugia
en el periodo neonatal se sigue considerando una procedimiento de alto riesgo anestésico y
quirargico,? ademas de tener un alto impacto en el vinculo familiar, lo que puede repercutir

en la morbilidad asociada tras el alta(®9).

Por tanto, ademas de ser un reto crucial de salud publica por su impacto en la mortalidad y

calidad de vida infantil, requieren un enfoque integral que abarque desde la vigilancia y



registro, hasta la atencion neonatal y quirdrgica especializada, ademas del importante

apoyo a las familias.

Por este motivo, consideramos importante recopilar informacién sobre la frecuencia de los
diferentes tipos de anomalias congénitas que han requerido intervencion quirdrgica en el

periodo neonatal.

3.1.HIPOTESIS

El estudio de las malformaciones congénitas no cardiacas intervenidas en el periodo
neonatal va a permitir un mejor conocimiento de sus caracteristicas en cuanto a morbilidad
y supervivencia, que ayuden a gestionar los recursos, programar los procedimientos

meédico-quirurgicos y optimizar la situacion al alta.

3.2.0BJETIVO PRIMARIO

- Conocer la incidencia y caracteristicas de los diferentes tipos de anomalias
congénitas no cardiacas intervenidas en el periodo neonatal en un hospital de nivel

3.3.0BJETIVOS SECUNDARIOS

- Conocer los antecedentes prenatales y perinatales asociados a los neonatos con
malformaciones congénitas no cardiacas intervenidas en el periodo neonatal.

- Estudio de las caracteristicas del procedimiento quirurgico realizado y la necesidad
de reintervencion.

- Analisis de la morbilidad y mortalidad asociada durante el periodo intrahospitalario.

- Descripcion de la situacion al alta de los neonatos con malformaciones congénitas

no cardiacas intervenidos en el periodo neonatal.
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4.MATERIAL Y METODOS

4.1. DISENO

Estudio observacional retrospectivo.

4.2. POBLACION

Se analizaron los recién nacidos (RN) menores de 28 dias que presentaron malformaciones
congénitas intervenidas en el periodo neonatal, y que estuvieron ingresados en la UCIN del
HGUA, entre enero de 2021 y diciembre de 2023. Se incluyeron los nacidos en el propio
hospital y los que fueron trasladados al mismo en periodo neonatal, al ser Unidad de

Referencia de Cirugia Pediatrica.

Criterios de inclusion:

1. Diagnéstico pre o postnatal de atresia de eséfago, atresia intestinal (yeyunal,
ileal, coldnica, duodenal), hernia/eventracion diafragmatica congénita,
defectos de la pared abdominal (onfalocele y gastrosquisis), malformacion
anorectal, malformacién pulmonar, malformacion renal o defectos del SNC.

2. Intervencion quirdrgica durante los 28 dias de vida.

4.3. MATERIAL

Los datos se han obtenido de la revision de las historias clinicas electronicas. Se utilizé un
cuaderno de recogida de datos, en el que cada paciente se identific6 mediante un codigo
numeérico, y posteriormente se paso la informacién a una base de datos anonimizada en el

programa estadistico SPSS (ver anexos).
4.4. METODOS

Se seleccionaron los RN ingresados en la UCIN del HGUA diagnosticados de
malformaciones congénitas intervenidas en el periodo neonatal. Se realizé la recogida

sistematica de las variables de estudio en la base de datos SPSS. El estudio fue aprobado
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por el Comité de Investigacion del Instituto de Investigacion Sanitaria y Biomédica de

Alicante (ISABIAL), el 19 de julio del 2024 (ver anexos).

4.5. VARIABLES

4.5.1. Explicativas

Datos demograficos: fecha de nacimiento, fecha de alta, edad al diagndstico, edad
de ingreso en UCIN, lugar de nacimiento, diagndstico quirurgico.

Datos maternos: edad, paridad, nivel educativo, riesgo social, téxicos, patologia
materna, medicacion materna.

Antecedentes familiares: patologias relacionadas

Datos gestacionales y del parto: polihidramnios, deteccidbn prenatal de
malformaciones asociadas, tipo de parto.

Datos del recién nacido: sexo, edad gestacional, tipo de reanimacion (intubacion,
oxigeno,CPAP, adrenalina, masaje cardiaco) test de Apgar 1/ 5 min, somatometria al
nacimiento (peso, talla y perimetro cefalico), clasificacion segun somatometria
(adecuado, grande o pequefio para edad gestacional), gestacion Unica o multiple.
Datos de exploracién fisica y malformaciones asociadas postnatales: anomalias
craneofaciales, toracicas, abdominales, extremidades superiores o inferiores, area
ano-genital, cardiacas, renales, digestivas, SNC, pulmonares, musculoesqueléticas,

otras.

4.5.2. De resultado

Tipo de malformacion: atresia de esofago, atresia intestinal (yeyunal, ileal, colénica,
anal), hernia diafragmatica, defectos de la pared abdominal anterior (onfalocele y
gastrosquisis), malformacion anorectal, malformacion pulmonar, malformacion renal
o defectos del SNC.

Procedimientos médicos prequirurgicos y postquirurgicos: sedoanalgesia (duracion),

necesidad de ventilacion mecanica (VM) invasiva y no invasiva (tipo y duracion),

12



oxigenoterapia (duracion), antibiéticos, transfusiones (tipo y numero), 6xido nitrico
(duracion), inotrépicos (tipo y numero), hidrocortisona, suero fisiolégico, milrinona
(duracion), otros.

e Intervencion quirdrgica: edad (horas) en el momento de la cirugia, duracién de la
intervencion (minutos), tipo de anestesia, tipo de cirugia y abordaje.

e Evolucion clinica intrahospitalaria: intolerancia oral, dificultad respiratoria,
neumotdrax, derrame pleural, pericardico, hipotensién arterial, hipertensién
pulmonar, sepsis, colestasis, anemia, quilotérax, ERGE, hemorragia cerebral
(grado), enfermedad pulmonar.

e Necesidad de reintervencion: dias de vida, motivo, nUmero.

e Situacién al alta: resolucion funcional/anatémica, necesidad de cirugia diferida, dias
de estancia hospitalaria, exitus, tipo de alimentacion ( boca, sonda, otros, necesidad
de soporte respiratorio, precisa derivacion a Unidad de Hospitalizaciéon a Domicilio

(UHD), somatometria al alta (peso, talla, PC)

4.6. ANALISIS DE DATOS

Se analizaron las variables continuas con distribucién normal y se expresaron como media
+/- desviacién estandar (DE), mientras que aquellas con distribucién no normal como
medianas y rangos intercuartilicos. Se calcularon frecuencias y porcentajes para las

variables categoricas.
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5.RESULTADOS

En el estudio inicialmente se seleccionaron 46 RN diagnosticados de anomalias congénitas
que fueron ingresados en la unidad de Neonatologia del HGUA entre enero de 2021 y
diciembre de 2023 (14 casos del 2021, 15 del 2022 y 17 del 2023). Tras excluir del estudio a
aquellos que no fueron intervenidos quirdrgicamente en periodo neonatal, se incluyeron 40

RN que cumplian los criterios de inclusion.

El 47,5% de ellos nacieron en otros hospitales de la provincia de Alicante, y fueron

posteriormente trasladados al HGUA por ser la Unidad de Referencia de Cirugia Pediatrica.

Respecto a las caracteristicas demograficas de la poblacién de estudio el 62,5% (25) fueron
varones. La media de edad gestacional fue de 37,2 semanas (DE +/- 2,7) con un rango
entre las 29 y 41 semanas; la media de peso al nacer fue de 2717 g (DE +/- 678). La
mediana de edad al ingreso fue de 0 horas (tras el nacimiento), con un rango de 0 a 648

horas (27 dias), correspondiente a un caso de diagnéstico tardio.

En cuanto a los datos maternos, la media de edad fue 31,3 (DE +/-6,8), con un rango de 19
a 45 afios. Las embarazadas menores de 35 afos representaron el 65%, siendo en los
casos de gastrosquisis las gestantes mas jovenes, con una media de 23 afos y una moda
de 19 afios. En los 3 casos de exitus recogidos en el estudio la edad materna era = 35 afnos.

Detallado en tabla 1.
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Edad materna; media (DE)

Abortos previos; n (%)

Enfermedad materna; n (%)
Hipotiroidismo gestacional
Hipotiroidismo pregestacional
Trastorno ansioso depresivo
Otros:

Déficit del factor VI

HTA gestacional

Hemofilia C

Asma

Medicacién materna; n (%)
Levotiroxina

Otros

Toxicos; n (%)
Cannabis
Cocaina

Cocaina + alcohol

Riesgo social; n (%)

31,3 +/-6,8

47,5% (19)

45,0% (18)
17,5% (7)
2,5% (1)
12,5% (5)
10% (4)
2,5% (1)
2,5% (1)
2,5% (1)

2,5% (1)

32,5% (13)
20% (8)

12,5% (5)

7,5%
25% (1)
2,5% (1)

2,5% (1)

7,5% (3)
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En la tabla 2 se detallan las caracteristicas pre y perinatales de los casos estudiados. El
antecedente de polihidramnios durante la gestacion se detectdé en un 17,5% (7) de los

casos. Del total de casos de atresia esofagica (AE) solo 2 presentaron polihidramnios.

Edad gestacional media (n=40); media (DE)
Pretérmino (< 36+6 SG); n (%)

A término (37-42 SG); n (%)

Polihidramnios (n=40); n (%)

Dx posnatal:

Atresia intestinal

Atresia esofagica

Onfalocele

Malformacién pulmonar adenomatosa quistica

Tipo de parto (n=40); n (%)
Vaginal

Cesarea

Reanimacion (n=40); n (%)

Intubacioén

Apgar 1 (n=40); media (DE)
Apgar 1(<7) ; n (%)
Apgar 5 (n=40); media (DE)

Apgar 5 (<7); n (%)

Peso al nacimiento en gramos (n=40); n (%)
AEG; n (%)
PEG;n (%)

GEG;n (%)

37,19 +/- 2,750

32,5% (13)

67,5% (27)

17,5% (7)

7,5% (3)
5% (2)

2,5% (1)
2,5% (1)

47,5% (19)

52,5% (21)

40% (16)

17,5% (7)

8 +/-2

22,5% (9)

9+/-1

10% (4)

2717,50+/- 678,106
72,5% (29)
25% (10)

2,5% (1)
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Z-score Peso ; media (DE)

-0,740+/- 1,238

Talla al nacimiento en cm n=38; media (DE)

Z-score talla ; media (DE)

47,08+/- 4,250

-0,719+/- 1,50

Perimetro craneal n=39; media (DE)

Z-score PC ; media (DE)

32,85+/- 2,50

-0,410+/- 1,173

Respecto al momento del diagnéstico, en el 47,5% de los casos se detecté la anomalia

congénita prenatalmente, siendo en el 27,5% antes de la semana 25 de gestacion. En el

periodo postnatal se detectaron el 52,2 % de los casos, siendo el 37,5% diagnosticados en

el periodo postnatal inmediato (figura 1).

Postnatal tardio (>7dias)
7,5%

Postnatal precoz (2-7dias)
7.5%

Postnatal inmediato (1 dia)
37,5%

Figura 1. Edad al diagnéstico n=40.

Prenatal <25 SG

27,5%

Prenatal >25 SG

20,0%
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Los diagnosticos prenatales se describen, en orden de frecuencia en la tabla 3, destacando

en primer lugar las malformaciones digestivas (41,2%), fundamentalmente la atresia

intestinal (23,5%) y la gastrosquisis (23,5%) como defecto de la pared abdominal.

Anomalias gastrointestinales; n (%)
Atresia intestinal

Hernia diafragmatica congénita
Defectos de la pared abdominal; n (%)
Gastrosquisis

Onfalocele

Anomalias del rifién y tracto urinario; n (%)

Anomalias del aparato respiratorio; n (%)

Anomalias del sistema nervioso; n (%)

29,4% (5)

11,8% (2)

23,5% (4)

11,8% (2)

11,8% (2)

59% (1)

59% (1)

Tras la confirmacién diagnéstica en el periodo postnatal, los grupos de malformaciones mas

frecuentes fueron las anomalias gastrointestinales (65%), destacando en primer lugar la

atresia esofagica, seguida de la atresia intestinal y las malformaciones anorrectales. Le

siguieron en frecuencia los defectos de la pared abdominal (17,5%) y de las anomalias del

rifndén y tracto urinario (7,5%) (tabla 4 y figura 2).
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Anomalias gastrointestinales; n (%)

Atresia esofagica

Atresia intestinal

Malformaciones anorectales

Hernia diafragmatica congénita

Eventracién diafragmatica congénita

Malrotacion intestinal

Malformaciones multiples(atresia esofagica malformacién

anorectal atresia intestinal + pancreas anular + agenesia
vesicula biliar)

Defectos de la pared abdominal; n (%)
Gastrosquisis

Onfalocele

Anomalias del rifién y tracto urinario; n (%)

Valvas de uretra posterior

Ureterocele ectépico

Anomalias del aparato respiratorio; n (%)

Malformacion adenomatosa quistica pulmonar

Anomalias del sistema nervioso; n (%)
Meningocele occipital

Mielomeningocele lumbosacro

65%

22,5% (9)
17,5% (7)
12,5% (5)
5% (2)
2,5% (1)
2,5% (1)

2,5% (1)

17,5%
10% (4)
7.5% (3)
7.5%
5% (2)

2,5% (1)

5%

5% (2)

5%
2,5% (1)

2,5% (1)
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80%

60%
40%
20%
0%
Anomalias Defectos pared Anomalias rifion ~ Anomalias del Anomalias del
gastrointestinales abdominal y tracto urinario aparato sistema nervioso

respiratorio

Malformaciones

Figura 2. Frecuencia de anomalias congénitas por grupos (n=40)

Se detectaron malformaciones asociadas en un 50% de los casos estudiados. Las mas
frecuentes fueron las malformaciones cardiacas, siendo la comunicacion interventricular la
mas comun dentro de este grupo. Se detectaron 2 casos del sindrome de VACTERL, un
caso del sindrome de OHVIRA y otro de Beckwith-Wiedemann (BWS) (tabla 5). Las
malformaciones asociadas detectadas postnatalmente superaron en un 30% a las
malformaciones que se habian identificado prenatalmente, que fueron principalmente
renales (12,5%), seguidas de anomalias del sistema nervioso (2,5%), cardiacas (2,5%) y

multiples(2,5%).
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Malformaciones cardiacas; n (%) 25% (10)
Comunicacion interventricular 10% (4)
Comunicacién interauricular 7.5% (3)
Valvula adrtica bictspide 2,5% (1)
Displasia valvula adrtica 2.5% (1)
Canal auriculoventricular 2,5% (1)
Anomalias del tracto urinario y renales; n (%) 15% (6)
Anomalias gastrointestinales; n (%) 7,5% (3)
Anomalias del sistema nervioso; n (%) 10% (4)
Malformaciones genitales; n (%) 2,5% (1)
Anomalias 6seas; n (%) 15% (6)
Deformidad toracica; n (%) 2,5% (1)
Otros; n (%)
Labio leporino 2,5% (1)
Alteraciones genéticas; n (%)
Cromosoma 21 5% (2)

2,5% (1)
Cromosoma 18

2,5 %(1)
Cromosoma 11
Sindromes ; n (%)

5% (2)
Sindrome de VACTERL

2,5% (1)
Sindrome de OHVIRA

2,5% (1)

Sindrome de BWS
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En el manejo prequirlrgico de los pacientes en la UCIN se administré profilaxis antibidtica

en todos los casos y sedacion al 25%. Hubo un incremento de la sedacién en el manejo

postoperatorio donde se administré en el 90%. El uso de ventilacion mecanica invasiva se

mantuvo en el 75% de los casos; siendo solo usada en el primer dia postoperatorio en el

17,5% (7) y con tres casos de necesidad de mantenimiento prolongado (10, 26 y 60 dias)

(tabla 6).

Sedacién; n (%)

Ventilacion mecanica no invasiva; n (%)
Duracién en horas; media (DE)
Ventilacion mecanica invasiva; n (%)
Duracion en dias; media (DE)

Oxigeno ; n (%)
Duracion en horas; media (DE)

Transfusiones previas
Plasma; n (%)
Hematies + plasma; n (%)

Hematies; n (%)

Inotrépicos; n (%)
Hidrocortisona; n (%)
Suero fisiolégico; n (%)
Oxido nitrico; n (%)
Milrinona; n (%)

Otros; n (%)
Ampicilinatgentamicina
Omeprazol

Fenobarbital
Insulina

Antes (n=40)

25% (10)

7,5% (3)
2,33 +/-1.528
17,5% (7)

1,875 +/- 2,1

12,5% (5)
1,8 +/- 1,304

12,5%(5)
2,5% (1)

5% (2)
0%
2,5% (1)
0%

0%

100% (40)

Después(n=40)

90%(36)

12,5% (5)
14,33+/-11,264
75% (30)

6,2 +/-11,242

25% (10)
8,6 +/-15,47

7,5%(3)
5% (2)
5% (2)

17,5% (7)
0%

5% (2)
0%

2,5%(1)

7,5% (3)
5%(2)
2,5%(1)
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En cuanto a las caracteristicas de la primera cirugia, la mediana de edad en el momento de

la primera cirugia fue de 36 horas y la moda a las 24 horas (figura 3).

Frecuencia

LSRR IR A S R R R SRR SRS RS R P

Edad (horas)

Figura 3. Distribucion de edad en horas de la primera cirugia.

Se realizaron reintervenciones en un 22,5% de los casos (tabla 7). De ellas un 15% fue por
complicaciones postquirdrgicas, principalmente en pacientes con AE, y un 7,5% por la
necesidad de intervencién en dos tiempos, como la introduccion completa de paquete

intestinal en gastrosquisis (5%) e intervencion de malformaciones multiples (2,5%).

Reintervenciones quirurgicas; n (%) 22,5% (9)

Nuamero de reintervenciones; n (%)

1 15% (6)
2 2,5% (1)
3 2,5% (1)
4 2,5% (1)
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Edad en horas de la reintervencién; media (DE) 449,60+/- 320,819

Motivos de reintervencion por complicacién ; n (%)

Estenosis esofdgica

5% (2)
Fistula traqueoesofagica 5% (2)
Obstruccion vélvula de derivacién ventriculo o
peritoneal 2,5% (1)

2,5% (1)

Dehiscencia de anastomosis

En relacion a las complicaciones durante el ingreso destacan un 25% de casos de

sepsis.(Ver tabla 8 ).

Sepsis; n (%) 25% (10)
Intolerancia oral; n (%) 20% (8)
15% (6)

Anemia; n (%)

12,5% (95)
Hipotensién arterial; n (%)
Dificultad respiratoria; n (%) 10% (4)
Hemorragia cerebral ; n (%)
Grado 1 5% (2)
Infarto isquémico 2,5% (1)
Neumotérax; n (%) 5% (2)
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Quilotorax; n (%)

5% (2)

5% (2)
ERGE; n (%)
Hipertensién pulmonar; n (%) 2,5% (1)
Colestasis; n (%) 2,5% (1)

Los detalles de la primera cirugia se detallan en la tabla 9. Se consiguié una resolucion

funcional/ anatémica en el 87,5% de los casos.

Duracién de la intervencién en minutos; media (DE)

143,05 +/- 65,705

Tipo de cirugia; n (%)

Reparadora 85% (34)
Paliativa 2,5% (1)
Parcial 12,5% (5)
Resolucién funcional/ anatémica ; n (%) 87,5% (35)
Necesidad de segunda cirugia diferida; n (%) 12,5% (5)
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Respecto a la situacion alta (tabla 10), la estancia hospitalaria fue de una media de 24,3

dias (DE +/- 12,7), con un rango entre 8 y 62 dias.

Hubo 3 exitus durante el ingreso, 2

pacientes con diagnéstico quirirgico de atresia esofagica y un paciente con onfalocele,

todos ellos en el contexto de sindromes polimalformativos/alteraciones cromosdmicas y

prematuridad. Por tanto la supervivencia global fue del 92,5%.Ninguno de los casos

supervivientes fue derivado tras el alta a la UHD y todos ellos recibieron seguimiento en

consultas de cirugia pediatrica.

Dias hospitalizacion; media (DE)

Exitus; n (%)

Tipo de alimentacién; n (%)

Boca

Sonda

Soporte respiratorio; n (%)

Peso al alta en gramos; media (DE)

24,30+/- 12,732

7,5% (3)

97,30% (36)

2,70% (1)

5,40% (2)

3152,82 +/- 532,191
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6.DISCUSION

Las anomalias congénitas suponen una de las principales causas de mortalidad,
enfermedad crénica y discapacidad en la infancia. Si bien algunas anomalias pueden
prevenirse o reducirse con una estrategia de prevencién primaria, la reduccién de la carga
de enfermedad de las anomalias congénitas requiere otras medidas entre las que destacan
los procedimientos quirdrgicos. Es por ello que, el conocimiento de las caracteristicas
clinicas de las anomalias congénitas susceptibles de cirugia, va a aportar un beneficio en su

manejo inicial y posterior evolucion 19,

Al igual que los datos publicados por otros estudios,'®'®'") Jas malformaciones mas
frecuentes intervenidas en periodo neonatal fueron las gastrointestinales (65%), siendo la
AE detectada en primer lugar (22,5%), seguida de las atresias intestinales (17,5%) y las
malformaciones anorrectales (12,5%). En segundo lugar encontramos los defectos de la
pared abdominal, y a mayor distancia, las anomalias del tracto urinario. Las menos

frecuentes fueron las anomalias del SNC y las del aparato respiratorio.

Respecto a las caracteristicas demogréficas, la mayoria fueron varones (62,5%), lo que
coincide con estudios previos en los que se destaca que los varones tienen tasas de
prevalencia mas altas en la mayoria de las anomalias congénitas.(®'9 A este respecto,
Libinsky,?® sugiere que las mujeres son mas vulnerables a las anomalias durante la
blastogénesis con las consiguiente mayor incidencia de pérdidas durante el embarazo,
mientras los varones se muestran mas sensibles durante la organogénesis, lo que resulta

en una mayor incidencia de varones supervivientes con malformaciones congénitas.

En relacién con la edad gestacional, la mayoria de las gestaciones (67,5%) llegaron al

término, comparandolo con los datos publicados en el Registro Poblacional de Anomalias
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Congénitas de la Comunidad Valenciana (2007-2021), donde se recoge una proporcion de

49% de recién nacidos a término“ .

En este aspecto, pese a que los pacientes pretérminos representan un menor porcentaje
(32,5%), cabe destacar que tal y como se refleja en la literatura, esta condicién se asocia
con un aumento de la morbilidad y mortalidad, que puede agravar su situacién tanto pre
como postquirdrgica. Por tanto, estos casos deben considerarse de alto riesgo y tratar de

optimizar el plan perioperatorio y quirtrgico, acorde a sus circunstancias clinicas®?" .

En el estudio de la edad materna es importante resaltar que, aunque la media del grupo de
estudio fue de 31,3 afnos, en los casos de gastrosquisis, de forma similar a lo reportado en
la literatura @?, las gestantes fueron mas jovenes, con una media de 23 afios y una moda de

19 afnos.

En relacidon con el hallazgo prenatal de polihidramnios, las observaciones de diversos
estudios refieren su posible asociacion con anomalias congénitas tales como las atresias
gastrointestinales, trastornos del desarrollo neurolégico o anomalias genéticas. En nuestro
estudio se constaté polihidramnios en 7 casos (17,5%), y sus diagnésticos postnatales
fueron en orden decreciente de frecuencia: atresia intestinal (3 casos), AE (2 casos),

onfalocele (1 caso) y malformacién pulmonar (1 caso).

Respecto al periodo perinatal inmediato, los estudios indican que los neonatos con
anomalias congénitas tienen una mayor probabilidad de presentar algun grado de asfixia
perinatal, bajas puntuaciones en el test de Apgar, y la consiguiente necesidad de recibir
maniobras de reanimacion cardiopulmonar®. En nuestro estudio el 22,5% de los casos
presentd test de Apgar 1 min <7, con reduccién del porcentaje al 10 % en la valoracién de
los 5 minutos. Asi, el 40% de nuestros casos necesitd algun tipo de reanimacién neonatal,
precisando intubaciéon en un 17,5%. Se debe tener en cuenta que, en ciertos casos, como

en la hernia diafragmatica congénita, es necesaria la intubacién inmediata al nacimiento,
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como punto importante del manejo preoperatorio de estos pacientes, junto con una

estabilizacion cardiorrespiratoria previa a la reparacién quirdrgica.

En cuanto al momento del diagndéstico, un 47,5% de los casos fueron diagnosticados en
periodo prenatal mediante las pruebas realizadas durante el control del embarazo, mientras
el 52.2% fueron detectados tras el nacimiento. Estos datos son similares a los publicados en
el Registro de Comunidad Valenciana®, en el que se menciona que un 58% de los casos

fueron detectados durante el periodo postnatal.

Asi, cabe destacar que en el caso de AE, la cual representa la anomalia congénita mas
frecuente en nuestro estudio (22,5%), el diagndstico se realizé en el periodo postnatal en el
100% de los casos. Estos resultados son similares a los referidos en la bibliografia, o que
en parte puede ser atribuido a la baja sensibilidad de la ecografia prenatal para su deteccion
(S=31,7%). Los signos ecograficos sugestivos son el hallazgo de polihidramnios y la
visualizacién de un estdomago pequeiio o ausente®)Ademas, en los casos en los que
aparece polihidramnios, éste se desarrolla después de la semana 20 de gestacién, lo que
va a dificultar su deteccion. En nuestro estudio éste solo detectd en 2 casos, lo que supone
un antecedente de polihidramnios del 22,2 % frente al 47% referido en la literatura®.Por
tanto, en el diagnéstico de la AE, va a ser importante tener un alto indice de sospecha
clinica tras el nacimiento para realizar un diagnéstico precoz y evitar complicaciones en el

recién nacido.

Por otra parte, al contrario que la atresia de esdéfago, la totalidad de casos de gastrosquisis
de nuestro estudio fueron diagnosticados prenatalmente, lo que es coincidente con los
datos del registro EUROCAT, en el que la proporcibn de casos diagnosticados

prenatalmente en el periodo de 2018 - 2022 fue del 90%.

En cuanto a las malformaciones asociadas, estuvieron presentes en el 50% de los casos.

La proporcion de malformaciones asociadas en pacientes con una malformacion congénita
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varia segun el tipo de malformacion primaria; segun la literatura se estima que entre el
15-30 % de los RN que nacen con un defecto congénito tendran mas de una
malformacion®®?"). Lo que supone que en la practica clinica se debe realizar una evaluacion
exhaustiva y multidisciplinar en pacientes con malformaciones congénitas para identificar y

manejar adecuadamente todas las anomalias presentes en los RN.

En concreto, se detectaron 4 casos con sindromes polimalformativos: 2 casos con sindrome
de VACTERL, 1 caso con sindrome de OHVIRA y 1 caso con sindrome de BWS.Segun la
literatura, las anomalias congénitas multiples son menos frecuentes que las Unicas; se
estiman en 16 casos por cada 10.000 nacimientos. En el caso del sindrome de VACTERL
la prevalencia se describe en 0.49 por 10.000 nacimientos segun el registro EUROCAT
(2005-2022). Es importante destacar, que en el manejo de estos pacientes, adquiere gran
importancia la prevencion terciaria, debido a que la escasez de conocimientos respecto a
los factores de riesgo implicados en su etiologia, no permite establecer medidas preventivas
primarias, y por tanto suelen someterse a varios procedimientos quirirgicos complejos en el

periodo posnatal inmediato®®.

La edad mediana de edad en el momento de la primera cirugia fue de 36 horas y la moda a
las 24 horas, destacando la importancia de la estabilizacién inicial del neonato previo al

procedimiento quirdrgico.

En el manejo de los pacientes en la UCIN, antes y después de la intervencion quirurgica, en
nuestro estudio se observan diferencias en administracion de sedacion y la ventilacion
invasiva, con un incremento en su uso en el periodo posterior a la intervencién. Se ha
observado que la prevalencia del uso postoperatorio de ventilacién mecanica en neonatos
tratados quirurgicamente por malformaciones congénitas puede variar dependiendo del tipo
de malformacion, factores de riesgo y la complejidad del procedimiento quirtrgico. En el
caso concreto de AE, practicamente todos los neonatos intervenidos requirieron intubacion

posquirdrgica para proteger la anastomosis, manejar complicaciones respiratorias y
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mantener la estabilidad hemodinamica, lo que se cumplié en nuestro estudio en el que se

mantuvo la intubacion en el 100% de los casos de AE®® .

En cuanto a las complicaciones observadas durante el ingreso, reportamos un 25% de
casos de sepsis nosocomial. Estos casos, tal y como se describe en la literatura, pueden
estar relacionados con ingresos prolongados, manejo complejo, uso de catéteres centrales,
ventilacién mecanica y nutricion parenteral, por lo que pueden ser considerados pacientes

con un riesgo aumentado de presentar infecciones nosocomiales®.

La estancia hospitalaria en la UCIN (24,3+/- 12,7 dias) de nuestro estudio es similar a la
observada en otros registros, en los que se observa que el tiempo de hospitalizacién suele
ser mayor en comparacion con aquellos que no presentan anomalias congénitas, pero el
tiempo puede variar dependiendo del diagnéstico especifico y otros factores clinicos durante
el ingreso.®Conocer mejor las evoluciones de cada patologia y los tiempos de ingreso
medio nos permite ofrecer a los familiares una informacién mas detallada que repercute en

una mejor percepcién de la calidad de la atencién recibida*1.

En cuanto a los indices de supervivencia, en nuestra serie alcanzo6 el 92,5%, ya que hubo 3
exitus durante el ingreso, siendo 2 casos de AE y uno de onfalocele, todos ellos en el
contexto de sindromes polimalformativos/alteraciones cromosémicas y prematuridad con

alto riesgo de morbilidad y mortalidad®'-??).

Tras la intervencidén quirirgica se consiguid una resolucion funcional en el 87,5% de los
casos, lo que segun la literatura es crucial para mejorar la supervivencia y la calidad de vida

a largo plazo, logrando reducir los afios de vida ajustados por discapacidad % .

Por otra parte, fue necesaria una segunda cirugia diferida en un 12,5% de los pacientes. La

OMS advierte, que una parte considerable de pacientes con anomalias congénitas,
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continuaran siendo sometidos a procedimientos quirurgicos durante la infancia, ya sea por
la anomalia o por comorbilidades asociadas, por lo que los nifios pueden requerir un apoyo
de larga duracion ("'4% En nuestro estudio no se derivd a ningun paciente a la UHD. Sin
embargo si que se realiza un seguimiento posterior de todos los pacientes, hasta la

adolescencia, en consultas externas de cirugia pediatrica.

En cuanto a las limitaciones de nuestro estudio cabe mencionar su caracter retrospectivo,
basado en datos de un solo centro, durante un periodo de solo 3 afios, lo que condiciona un
pequeno tamafio muestral. Sin embargo, consideramos que nuestro trabajo es importante
porque proporciona informacion valiosa como son los datos de prevalencia de
malformaciones congénitas no cardiacas intervenidas en el periodo neonatal, sus
caracteristicas clinicas pre y postnatales, y los resultados de su manejo y evolucion. En
concreto en relacion con HGUA en el que existe una consulta de informacion prenatal
donde se brinda informacién a los padres en el momento del diagnéstico de una
malformacion fetal, el trabajo permite contar con unos resultados actualizados, recientes y
reales con los que orientar a los padres y conocer mejor las caracteristicas de estos

pacientes.
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7.CONCLUSIONES

1.

En nuestra serie, las malformaciones congénitas mas frecuentes intervenidas en
periodo neonatal fueron las gastrointestinales (65%), siendo la atresia esofagica la
detectada en primer lugar (22,5%).

La mayoria fueron varones nacidos a término, con peso adecuado para la edad
gestacional y malformaciones asociadas en un 50% de los casos.

El diagnéstico prenatal se realizé en el 47.5% de los casos. El antecedente de
polihidramnios estuvo presente en el 17,5 %.

La mayoria recibieron una cirugia reparadora (85%) y fueron intervenidos antes de
las 36 horas de vida.

Al alta, la supervivencia alcanzé 92,5 %, con una resolucion funcional en el 87,5%

de los casos.
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9.ANEXOS

ANEXO 1:

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS ESTUDIO CIRUGIA PEDIATRICA NEONATAL

VARIABLES IDENTIFICATIVAS

ncaso. N2 Caso: nac. Fecha nacimiento: raur. Fecha alta:
eoinG. Edad al ingreso: piagprre. Diagndstico prenatal: 1.Sil.no
piacaui: Diagndstico quirdrgico:

1. Atresia de esé6fago 2.Atresia intestinal duodenal 3. Atresia intestinal yeyunal 4. Atresia intestinal
ileal 5. Atresia intestinal colénica 6.Malformacion anorrectal 7. Enfermedad de Hirschsprung
8.Hernia diafragmatica congénita/Eventracion diafragmatica congénita 9. Onfalocele 10.
Gastrosquisis 11.Malformacion pulmonar 12.Malformacion renal 13.Defectos del Sistema Nervioso
Central  14.0tros

pHosp. Dias de hospitalizacidn: ex. Exitus: 1. Si 2. No
eoox. Edad al diagndstico: 1.prenatal <25sg 2.prenatal >25 sg 3.Postnatal inmediato (1ddv)
4. Postnatal precoz (2-7ddv) 5. Postnatal tardio (>7 ddv)

wenA. Lugar nacimiento: 1. HGUA (intra) 2. H.Elche  3.H.SanJuan 4.H.Torrevieja 5.H. Orihuela
6. H Villajoyosa 7. H De Alcoy 8.H.Denia  9.HVinalopé  10. Otros

eoun. Edad al ingreso en UCIN:

ANTECEDENTES FAMILIARES

eoma Edad materna

Paridad:

nees: NUmero de Gestaciones: nasor: NUmero de abortos:  nvivos NUmero de vivos:
nmuer NUmero nacidos muertos:

enmva. Enfermedad materna: 1.Si 2.No 1em. Tipo de enfermedad materna:

meoma Medicacién materna: 1. Si 2.No tmepma. Tipo de medicacidn:

Otros antecedentes familiares:

nieouma. Nivel educativo madre: 1. No estudios 2. Primarios 3. Secundarios 4. Universitarios

risociaL.Riesgo Social: 1. Si 2. No
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VARIABLES PRENATALES

pouHiDR. Polihidramnios: 1.Si 2. No

maLere: Malformaciones asociadas de diagndstico prenatal 1.Si 2.No
tmaLpre: Tipo de malformaciones asociadas de diagnéstico prenatal:

1. Cerebrales 2. Cardiacas 3. Renales 4. Digestivas 5.0tras 6. Multiples

VARIABLES PERINATALES

ecest. Edad gestacional: sexo. Sexo: 1. Varéon 2. Mujer

cem. Gemelaridad: 1.No 2.Gemelos 3. Trillizos

Tirorar. Tipo de parto: 1. Vaginal 2. cesarea

iNsTRU. Instrumentado: 1.Si 2.No

rea. Reanimacion en sala de partos: 1.Si 2.No

oxi. Oxigeno: 1.5i 2.No  sm. Bolsa/Mascarilla/CPAP: 1.Si 2.No . Intubacion: 1.Si 2.No
aor. Adrenalina: 1. Si 2.No mas. Masaje cardiaco: 1. Si 2.No

APGAR1. Apgar 1 min: ApGAR2. Apgar 5 min:

SOMATOMETRIA AL NACIMIENTO

pnAc. Peso nacimiento(g): renac. Percentil peso: zpN.Z SCOrE peso:
nac. Talla al nacimiento (cm) pnac. Percentil talla: ziN. Z score talla:
pcnac. Perimetro craneal (cm) ppcNac. Percentil Perimetro craneal: zecn.Z score PC:

cLasienac. Clasificacion: 1. AEG 2. PEG 3. GEG

VARIABLES POSTNATALES/INGRESO

DATOS DE EXPLORACION FISICA

matpost Malformaciones asociadas: 1.Si 2. No

maLcar. Malformaciones cardiacas: 1. Si 2. No

tmaLcar. Tipo malformaciones cardiacas: 1.CIV 2.CIA 3. Valvula aértica bictspide 4. 1. mitral

5. I. tricispidea 6.l. adrtica 7.l. pulmonar 8.Estenosis arteria pulmonar 9.Hipertrofia ventricular 10.T. Fallot
11. Otras

matre. Malformacién Renal: 1.Si 2.No  tawe.Tipo de malformacion Renal:
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matbic. Malformacién Digestiva: 1. Si 2. No tmawic.Tipo de malformacién Digestiva:
matsne. Malformacion SNC: 1.Si 2. No  tmausne. Tipo de malformacién SNC

ace. Alteraciones genéticas: 1.Si 2. No tawce. Tipo de alt genética: 1.crom 21 2.crom 22 3.crom 18
4.0Otras

petr. Deformaciones Tordcicas 1. Si 2. No

MANEJO EN UCIN

ANTES DE LA CIRUGIA

sepac1. Sedoanalgesia: 1. Si 2. No

vmniaciVentilacidon mecanica no invasiva: 1. Si 2. No

pvmniaci: Duracién Ventilacion mecénica no invasiva

vmiaca Ventilacién mecanica invasiva 1.Si 2. No

ovmiac.1 Duracion Ventilacién mecdnica invasiva

oxac1. Oxigenoterapia: 1.Si 2. No  poxaci. Duracidn oxigeno: moxac1. Fio2 maxima
TrRansact. Transfusiones previas: 1. Concentrado de hematies 2. Plasma 3. Plaquetas 4. No

Tino1: Tratamiento con inotrdpicos: 1. Dopamina 2. Dobutamina 3.Adrenalina 4.Noradrenalina 5.0tros 6.
No

tHp1: Tratamiento con Hidrocortisona: 1. Si 2. No  tsr1: Tratamiento con S. Fisioldgico: 1.Si 2. No
Toniz. Tratamiento con Noi: 1.Si 2. No Tonip1 Duracidn:

T™iLRrIL: Tratamiento con Milrrinona: 1. Si 2. No miLRrID 1Duracion

otaci: Otros tratamientos:

ecmo1. Tratamiento con ECMO 1.Si 2. No

DESPUES DE LA CIRUGIA

sepnc2. Sedoanalgesia: 1. Si 2. No

vmninc2. Ventilacidn mecanica no invasiva: 1. Si 2. No

ovmninc2. Ventilacidn mecanica no invasiva:

vminc2. Ventilacion invasiva después de la cirugia : 1.Si 2. No
pvminc2. Duracidn ventilacién mecanica invasiva después de la cirugia

oxpc2. Oxigenoterapia: 1.Si 2. No poxbcz. Duracién oxigenoterapia:
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moxnc2:Fi02 maxima:
transpc2 Transfusiones post-cirugia: 1. Concentrado de hematies 2. Plasma 3. Plaquetas 4. No

Tino2: Tratamiento con inotrdépicos: 1. Dopamina 2. Dobutamina 3.Adrenalina 4.Noradrenalina 5.0tros 6.
No

tHp2: Tratamiento con Hidrocortisona: 1.Si 2. No  tsr2: Tratamiento con S. Fisioldgico: 1.Si 2. No
Toni2. Tratamiento con Noi: 1.Si 2. No

Tmitrei2: Tratamiento con Milrrinona: 1. Si 2. No

or2: Otros tratamientos:

ecmo2 Tratamiento con ECMO  1.Si 2. No

MORBILIADES

iNToraL. Intolerancia oral: 1.Si 2. No pires. Dificultad Respiratoria: 1.Si 2. No
neumotr. Neumotdrax: 1.Si 2. No

or. Derrame pleural 1. Si 2. No opc. Derrame pericérdico 1.Si 2. No

nirota. Hipotensidn arterial: 1. Si 2. No

nipertp. Hipertension pulmonar: 1. Si 2. No

sepsis. Sepsis:  1.Si 2. No

nsersis. NUmero de episodios de Sepsis:

cotes. Colestasis. 1.Si 2.No

matro. Malrotacion intestinal 1.Si 2. No

ane. Anemia 1.Si 2. No

auio. Quilotérax: 1.Si 2.No

erGe. ERGE:  1.Si 2.No

Hemoce. Hemorragia cerebral : 1. Si, grado1 2.Si, grado 2 3. Grado 3 4. Infarto Hemorragico 5.No

enrrum. Enfermedad Pulmonar:  1.Si 2. No

DATOS QUIRURGICOS

toxa Tiempo transcurrido entre el diagndstico y la intervencidn (horas):

eoapa. Edad (HORAS) 12 cirugia
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pa1. Duracién de la 12 cirugia (minutos)
FARANES. Farmacos anestésicos :
renter. Necesidad de Reintervencién 1.Si 2. No
nreinTer. NUmero de Reintervenciones:
moreiN. Motivo de Reintervencidn:
epapa2 Edad (HORAS) 22 Cirugia
miraz2. Tipo de Cirugia : 1. reparadora 2. paliativa 3. parcial
asora. Abordaje tordcico rare. 1. Toracoscopia 2. Toracotomia
SITUACION AL ALTA
resotu. Resolucién funcional /anatémica: 1. Si 2. No
aroir. Necesidad de cirugia diferida: 1.Si 2. No

pHosp. Dias de estancia hospitalaria:
TiraL. Tipo de alimentacidon: 1.boca 2.sonda 3. Otros
sopores. Necesidad de soporte respiratorio: 1. Si 2. No

peukp. Precisa derivacion a Unidad de Hospitalizacion a Domicilio (UHD)
epapalta: Edad al alta :

Somatometria al alta :

paL. Peso alta(g): peaL. Percentil peso:
7aL Talla alta (cm) p1aL. Percentil talla:
paL. Perimetro craneal alta (cm) prcaL Percentil Perimetro craneal:

ciatra. Clasificacion: 1. AEG 2. PEG 3. GEG

zpa.Z SCOrE PEeso:
z1a. Z score talla:
zeca.Z score PC:
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COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL

DEPARTAMENTO DE SALUD DE ALICANTE - HOSPITAL GENERAL
C/. Pintor Baeza, 12 - 03010 Alicante

http://www.depl19.san.gva.es

Teléfono: 965-913-921

Correo electrénico: ceim_hgua@gva.es

Ref. CEIm: PI2024-102 - Ref. ISABIAL: 2024-0204

INFORME DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Reunidos los miembros del Comité de Etica para la Investigacion con
medicamentos del Departamento de Salud de Alicante - Hospital General, en su
sesion del dia 26 de junio de 2024 (Acta 2024-06), y una vez estudiada la
documentacion presentada por Diia. Eva Garcia Canto del Servicio de Pediatria del
Hospital General Universitario Dr. Balmis, tiene bien a informar que el proyecto de
investigacion titulado “SEGUIMIENTO DEL NEURODESARROLLO HASTA LOS 2
ANOS DE LOS RECIEN NACIDOS SOMETIDOS A CIRUGIA MAYOR NO
CARDIACA EN PERIODO NEONATAL"” V.3 11 de julio 2024 con HIP nifos
controles, HIP nifios casos y CI V.1 29 de mayo de 2024, se ajusta a las normas
deontoldgicas establecidas para tales casos.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Alicante.

Firmado por Luis Manuel Hernandez Blasco -
21424371D, el 19/07/2024 10:19:19

Fdo. Dr. Luis Manuel Hernandez Blasco
Secretario Técnico CEIm Departamento de
Salud de Alicante - Hospital General

CSV:M9VKDPN9:H6Y17G9S:FMINKBHI ~ URL de validaci6n:https:/www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=M9VKDPN9:H6 Y17G9S:FMINK BHI
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 2/12/2024

Nombre del tutor/a Eva Maria Garcia Canto

Nombre del alumno/a Isabela Casadiego Vega

Tipo de actividad Adherido a un proyecto autorizado

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de ANOMALIAS CONGENITAS EN LA CIRUGIA PEDIATRICA NEONATAL
Grado)

Evaluacion de riesgos laborales No solicitado/No procede

Evaluacion ética humanos No solicitado/No procede

Cadigo provisional 241201093111

Cddigo de autorizacién COIR TFG.GME.EMGC.ICV.241201

Caducidad 2 afios

Se considera que la presente actividad no supone riesgos laborales adicionales a los ya evaluados en el proyecto de
investigacion al que se adhiere. No obstante, es responsabilidad del tutor/a informar y/o formar al estudiante de
los posibles riesgos laborales de la presente actividad.

La necesidad de evaluacién ética del trabajo titulado: ANOMALIAS CONGENITAS EN LA CIRUGIA PEDIATRICA
NEONATAL ha sido realizada en base a la informacidn aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Cddigo
de Investigacién Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere ninguna evaluacién adicional. Es
importante destacar que si la informacidén aportada en dicho formulario no es correcta este informe no tiene
validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacidn de la presente actividad.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
Jefe de la Oficina de Investigacion Responsable
Vicerrectorado de Investigacidn y Transferencia
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VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA
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Informacidn adicional:

- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del investigador principal
solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas estan
informados.

- Le recordamos que durante la realizacidén de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencion de riesgos laborales.
En concreto: las recogidas en el plan de prevencion de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacidn. Igualmente, debe promover la realizacién de reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los
procedimientos sobre coordinacién de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que
personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de
prevencion de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicion al Servicio de Prevencién de la UMH para asesorarle en esta
materia.

La informacion descriptiva basica del
presente trabajo sera incorporada al
repositorio publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez.
También se puede acceder a través de
h ://oir. R licitud-de- i
[tig-tfm/
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