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Resumen: El pinzamiento del cordén umbilical la mayoria de las veces se realiza de
forma mecanica y casi inmediata al nacimiento, sin detenerse a pensar en las posibles
implicaciones que ésta conducta puede tener en el recién nacido y en la madre. Los
defensores del pinzamiento precoz aluden que el pinzamiento tardio podria causar:
hipovolemia, policitemia e hiperviscosidad asi como hiperbilirrubinemia. Por otro lado
los defensores del pinzamiento tardio, exponen que éste simple acto disminuye la
anemia en la infancia, ayuda a la adaptacién del recién nacido a la vida extrauterina y
facilita el vinculo materno. No hay evidencia cientifica para justificar el pinzamiento
precoz, el cual se hace en la mayoria de los hospitales occidentales, y cada vez hay mas
evidencia de los beneficios del pinzamiento tardio y de la ausencia de efectos
adversos. El objetivo de éste estudio es conocer los beneficios y riesgos potenciales del
pinzamiento precoz y tardio del cordédn umbilical, tanto a corto como a largo plazo en
los recién nacidos y en las madres.

Palabras clave: Cordon Umbilical-Cuidados. Pinzamiento corddn umbilical.

Abstract: Umbilical cord clamping most of the time is done mechanically and almost
immediately after birth, without stopping to think about the possible implications of
this behavior can have on the newborn and mother. Proponents of early clamping
allude to the late clamping may cause: hypovolemia, polycythemia and hyperviscosity
well as hyperbilirubinemia. On the other hand late clamping advocates, argue that this
simple act reduces anemia in children, helps newborn adaptation to extrauterine life
and facilitates the maternal bond. There is no scientific evidence to justify early
clamping, which is done in most Western hospitals, and there is increasing evidence of
the benefits of delayed clamping and no adverse effects. The aim of this study was to
determine the benefits and potential risks of early and late clamping of umbilical cord,
both short and long term newborns and mothers.
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

En la mayoria de los hospitales occidentales, el pinzamiento del cordén umbilical
se realiza rutinariamente en forma inmediata o temprana, sin pensar en las
implicaciones para el recién nacido o la madre. Existe poco acuerdo acerca del
momento 6éptimo para pinzar el cordén umbilical después del nacimiento. Tampoco
hay consenso ni evidencia cientifica suficiente acerca de los posibles efectos
beneficiosos o perjudiciales para el recién nacido, que puedan atribuirse al
pinzamiento tardio o pinzamiento precoz. Ya que no existe evidencia apropiada,
algunos autores refieren que es mejor respetar la naturaleza que interferir, ya que
como dice la Organizacion Mundial de la Salud, el pinzamiento precoz del cordén
umbilical es una intervencién y como tal requiere una justificacién.

En 1875, Pierre Budin, considerado por algunos como padre fundador de la
neonatologia, publicéd un articulo cuyo titulo era “éCual es el momento adecuado para
la ligadura del cordén umbilical?”. Este articulo fue recordado 100 afios mds tarde en
la revista Pediatrics, en un comentario que sefialaba, entre otras consideraciones, que
la controversia aun continuaba en ese momento. Todavia persiste en nuestros dias,
aungue en los ultimos 30 afios, en la practica obstétrica cotidiana, al menos en centros
urbanos del mundo occidental, el corddn se liga sistematicamente en forma inmediata
o en los primeros 10-20 segundos después del nacimiento, sin detenerse a pensar en
las posibles implicaciones que ésta conducta puede tener en el recién nacido o en la

madre®.

En el momento del nacimiento, el recién nacido todavia estd ligado a la madre
por medio del cordén umbilical, que forma parte de la placenta. El alumbramiento es
el periodo comprendido entre el nacimiento y la expulsion de la placenta. A
continuacion del nacimiento y del cese de las pulsaciones del corddn umbilical, la
placenta se separa de la pared uterina a través de la decidua esponjosa, y se expulsa al
exterior por el canal del parto. La placenta se separa como resultado como resultado
de la hemorragia capilar y del efecto de cizalla provocado por las contracciones
uterinas. El grado de pérdida de sangre asociado con la separacién de la placenta y su
posterior expulsidon depende de la rapidez con la que la placenta se separe de la pared
uterina y de la efectividad de las contracciones uterinas alrededor del lecho

placentario durante y luego de la separacic')n(l).

Después del nacimiento la circulacién placentaria e intercambio sanguineo vy
gaseoso no cesa inmediatamente sino que perdura unos minutos. El feto tiene un
volumen sanguineo de alrededor 70ml/kg y la placenta contiene 45 ml/kg de peso
fetal. Si el cordon no es pinzado inmediatamente después del nacimiento un volumen
de sangre de aproximadamente 20/35 ml/kg puede transfundirse lo que representa un
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incremento de hasta el 52 % del volumen sanguineo fetal, con el consecuente aumento
de células sanguineas(z). El recién nacido se separa generalmente de la placenta al
colocar el cordéon umbilical entre dos pinzas. Una pinza se coloca cerca del ombligo del
recién nacido y la segunda se coloca mas lejos, a lo largo del cordén umbilical; luego se
corta el corddn entre las dos pinzas. Esta tarea tiene lugar durante el periodo de
alumbramiento, que es ese periodo de tiempo que transcurre desde el nacimiento del
lactante hasta el desprendimiento de la placenta.

Existen dos enfoques contradictorios para el tratamiento del alumbramiento: el

tratamiento activo y el manejo fisioldgico o expectante(s).

El manejo expectante o fisiolégico: Es un enfoque no intervencionista, que
incluye la espera de signos de la separacién placentaria y el desprendimiento
espontdneo o ayudado por la gravedad de la placenta, el esfuerzo materno o
estimulacion de los pezones. Esta estrategia es popular en algunos paises del norte,
algunas unidades en Estados Unidos y Canada y en algunos paises de bajos ingresos(4),

aunque el tratamiento activo se ha hecho mas comun en los paises de bajos ingresos.

El tratamiento activo: Generalmente incluye al profesional que interviene en tres
procesos interrelacionados: la administracion de un farmaco uteroténico profilactico;
el pinzamiento y corte del corddn; y la traccidon controlada del corddn umbilical. El
corddén umbilical se pinza generalmente poco después del nacimiento del lactante,
aungue puede haber variaciones importantes en la aplicacién de las politicas para el
tratamiento activo. El tratamiento activo se practica extensamente en los paises de
altos ingresos, aunque el momento relativo de cada componente individual de la
estrategia varia.

Una encuesta sobre las politicas de tratamiento activo en Europa mostré
diferencias considerables, incluido el momento del pinzamiento del cordén umbilical,
con ocho paises que realizaban el pinzamiento del cordén inmediatamente en un 66%
a un 99% de las unidades, y cinco paises que esperaban hasta que el cordén dejara de
latir’®. Una razén principal para éste es su asociacidon con un riesgo reducido de
hemorragia postparto (HPP), la complicacion mas grave de la etapa expulsiva del
parto(s). La definicion convencional de hemorragia posparto es la que proporciona la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS): pérdida sanguinea de 500 ml o mas del tracto
genital en las primeras 24 horas siguientes al parto. En los paises de bajos ingresos,
donde la prevalencia de anemia grave es alta, una pérdida sanguinea de 500 ml puede
ser potencialmente mortal para muchas mujeres. La Hemorragia posparto es la
complicacién mortal mas frecuente del embarazo y del parto en todo el mundo'®. La
SEGO define la hemorragia posparto (HPP) como aquel sangrado vaginal mayor a 500
cc tras un parto vaginal o mayor a 1000 cc tras la cesdrea o aquella hemorragia que
amenaza con ocasionar una inestabilidad hemodindmica en la madre". Segln el
American College of Obstetricians and Gynecologists ha habido una Hemorragia
posparto cuando el hematocrito desciende 10 o mas puntos o si la mujer precisa

transfusion sa ngul'nea(s).
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El pinzamiento precoz del cordén umbilical es una estrategia del tratamiento
activo, en la que el corddon umbilical se pinza generalmente poco después del
nacimiento del lactante. Por lo general, esta tarea se realiza en los primeros 30
segundos después del nacimiento, independientemente de si el cordén ha dejado de
latir'®). El recién nacido puede colocarse en el abdomen de la madre, en el pecho, o
ser examinado mas estrechamente si requiere reanimacién. Una vez que la placenta se
separa de la pared del utero, la traccion descendente puede aplicarse al tramo
restante del cordon umbilical para ayudar al desprendimiento de la placenta.

e \Ventajas: se cree que la traccion controlada del cordén reduce la pérdida
sanguinea, acorta el periodo del alumbramiento del, y por lo tanto, disminuye
el tiempo durante el cual la madre estd en riesgo de hemorragia(m’.

e Desventajas: argumentos en contra del pinzamiento precoz del cordén
umbilical incluye la reduccién de la cantidad de transfusion placentaria, y por lo
tanto, la renuncia a cualquier beneficio asociado del volumen sanguineo extra.
Puede aumentar la probabilidad de transfusién materno-fetal (la cantidad de
sangre que es impulsada nuevamente a través de la barrera placentaria dentro
de la circulacién materna), ya que un volumen mayor de sangre permanece en
la placenta. Este se habria considerado un tema potencial antes de Ia
introduccidn de la profilaxis con inmunoglobulina Rh D, ya que se considerd que
el pinzamiento precoz aumenta el riesgo. Sin embargo parece haberse hecho
pocos trabajos, ya que los resultados de los estudios no aleatorios pequeﬁosm)
sugirieron que habrd una reducciéon de la transfusion materno-fetal si se
retardaba el pinzamiento del corddn umbilical™. También se ha asociado con
algunos riesgos mayores para el recién nacido prematuro. Las principales
reservas de hierro se hallan principalmente en la hemoglobina, esta cantidad de
hierro es suficiente para permitir una eritropoyesis normal durante cinco a seis
meses sin suplemento dietético. Es bien conocido que la carencia de hierro
puede producir serios trastornos en el desarrollo del nifio, en multiples érganos
o sistemas. Una especial preocupacion es el efecto nocivo sobre la maduracién
del sistema nervioso, con retraso en la funcion mental y motora, que podria
dejar secuelas de cierta magnitud(n).

El pinzamiento tardio del cordén umbilical implica el pinzamiento del corddn
cuando éste deja de latir. Sin embargo las definiciones de lo que constituye el
pinzamiento precoz y tardio del cordén umbilical varian'®. Si el cordén umbilical no se
pinza, la circulacién umbilical generalmente cesa cuando las arterias umbilicales se
cierran y en el corddn se deja de percibir el latido. Los defensores del pinzamiento
tardio sugieren que este es un mecanismo fisiolégico que provee al recién nacido de
un volumen sanguineo adecuado para perfundir pulmones, intestino, rifones y piel,
gue sustituiria las funciones respiratorias, nutritiva, excretora y termorreguladora que
realizaba la placenta intrautero.
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Ventajas

Beneficios hematolégicos: el pinzamiento tardio da tiempo para una
transferencia de la sangre fetal en la placenta al recién nacido un 30% mas de
volumen sanguineo y hasta un 60% mas de eritrocitos******) aumentando en
30-50 mg los depodsitos de hierro en el recién nacido, reduciendo la
probabilidad de padecer anemia por deficiencia de hierro en el primer afio de
vida*®”) La cantidad de sangre que regresa al recién nacido depende de
cuando se pinza el cordén umbilical y a qué nivel se sostiene al recién nacido
(encima o debajo del abdomen de la madre) antes del pinzamiento“s’.
Beneficios para el neonato incluyen niveles de hemoglobina mas elevados™®,
reservas de hierro adicionales y menos anemia posteriormente en la
lactancia™?, mayor flujo de eritrocitos a los érganos vitales. Existen pruebas
crecientes que el pinzamiento tardio del corddn umbilical confiere un mejor
estado del hierro en los lactantes hasta seis meses después del
nacimiento!***920),

Beneficios cardiopulmonares: mejor adaptacién cardiopulmonar‘”’ls),
llenado capilarm), temperatura periférica mas alta?? y mayor gasto urinario
por la mayor perfusién debida al pinzamiento tardio del cordén umbilical.

mejor
(23)

Aumento en la duracién de la lactancia materna temprana, y segun algunos
estudios fue mas prolongada en los recién nacidos con pinzamiento tardio™**®),

Desventajas Potenciales

Policitemia sintomadtica: policitemia se define como un hematocrito venoso
mayor de 65% a 70% y se ha relacionado con secuelas neuroldgicas. La
asociacion entre pinzamiento tardio del corddn y la policitemia se origind en un
estudio descriptivo realizado en 1977 por Saigal y Usher®. En 1992 se realizé
un estudio clinico aleatorizado y no se encontraron diferencias en los
resultados neuroldgicos a los 30 meses de seguimiento entre los nifios con
antecedente de policitemia neonatal comparados con aquellos sin policitemia.
Dos de los recién nacidos a término tuvieron niveles de hematocrito mayores a
70% a las cuatro horas de vida, uno de ellos se torné sintoméatico®. Este es el
Unico estudio que sugiere una asociacidon entre el pinzamiento tardio del
cordéon umbilical y la policitemia. Otras causas de policitemia mejor
documentadas que el pinzamiento tardio son condiciones maternas pre-
existentes, tales como la diabetes, pre-eclampsia e hipertensién arterial, que
aumentan el riesgo de hipoxia crénica intrauterina; la eritropoyesis resultante
puede producir policitemia al nacer. No hay evidencia cientifica suficiente para
afirmar que el pinzamiento tardio del cordén causa policitemia sintomatica™®.

Aumento de la viscosidad sanguinea: usualmente pero no siempre, el aumento
de la viscosidad sanguinea acompana a la policitemia y se ha asociado con un
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pobre resultado neurolégico, aunque los estudios mas recientes han fallado
para documentar cualquier patrén de dafo neurolégico. El aumento de la
viscosidad en el recién nacido se acompana de una disminucién significativa en
la resistencia vascular que produce una mayor vasodilatacion pulmonar vy
sistémica, componentes esenciales de la adaptacién neonatal a la vida
extrauterina'®.

Hiperbilirrubinemia, con ictericia sintomatica®®?). La ictericia se produce
cuando el nifio recibe su cuota maxima de sangre de lo que se obtiene la
bilirrubina causante del pigmento que produce el color amarillento de los nifios
con ictericia. Aunque existen revisiones donde no se encontraron diferencias
significativas en los niveles de bilirrubina en los nifios con pinzamiento tardio
comparados con aquellos con pinzamiento precoz(”). Gartner, propuso que
ésta ictericia podria resultar beneficiosa por las propiedades antioxidantes de la
bilirrubina.

Cambios hemodindmicos en el recién nacido, pero sin evidencia que muestre
gue estos cambios aumenten la morbilidad neonatal normal ni tengan ninguna
repercusion clinica™®.

Taquipnea Transitoria del recién nacido: los defensores del pinzamiento precoz
postulan que la policitemia y la hiperviscosidad resultantes del pinzamiento
tardio incrementan la presidn venosa central, con disminucién del retorno
venoso y linfatico, compromiso de la reabsorcién del liquido pulmonar fetal y
aumento del riesgo de taquipnea transitoria del recién nacido. Sin embargo, los
estudios clinicos controlados realizados en las dos ultimas décadas no
evidencian mayor incidencia de ésta afeccién en los nifios en quienes se realizé
el pinzamiento tardio del corddn. En cambio si hay reportes de mayor
frecuencia respiratoria durante las primeras horas de vida que no requiere
tratamiento™.

El volumen sanguineo neonatal aumentado: por la transfusion sanguinea
i H 28,2
parece ser bien tolerado y compensado por el mismo'?%?,

Reduce los valores del pH de la arteria umbilical®Y.

Es importante contemplar aquellas situaciones en las que pudieran estar
elevados los riesgos del Pinzamiento Tardio del Corddn Umbilical: se han
reportado dos condiciones con riesgo elevado para pinzamiento tardio del
corddn umbilical: uso de anestesia general en la madre e isoinmunizacién Rh.
Dos condiciones en las que tradicionalmente se hace pinzamiento temprano del
corddn son el parto gemelar, para evitar la transfusion feto-fetal, y en las
madres portadoras del virus de inmunodeficiencia humana, para evitar el
contagio de los bebés. En el caso de depresidon neonatal o liquido amnidtico
tefiido de meconio espeso, se deben agotar todos los esfuerzos para hacer
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reanimacion neonatal con el cordén umbilical intacto, permitiendo la
transfusidn placentaria de sangre oxigenada. La respuesta pobre a las medidas
de reanimacidn en la sala de partos usualmente se atribuye a la deplecién de
volemia, y precisamente el expansor de volumen ideal y el Unico con capacidad
de transportar oxigeno es la sangre total. De manera similar, en el caso de
circular del cordéon al cuelo, se deben efectuar todos los esfuerzos para
reducirla, antes que pinzar el cordén umbilical mientras la cabeza del bebé aun
se encuentre en el periné(3°).

JUSTIFICACION

En la mayoria de los paises occidentales, el pinzamiento del cordén umbilical se
realiza rutinariamente en forma inmediata o temprana, sin pensar en las implicaciones
para el recién nacido o la madre. La mayoria de los profesionales creia que el
momento del pinzamiento del corddn umbilical no era importante. A pesar de muchos
afios de discusion, debate y didlogo, existe poco acuerdo acerca del momento éptimo
para pinzar el cordéon umbilical después del nacimiento. De igual forma, no hay
consenso ni evidencia cientifica suficiente acerca de los posibles efectos benéficos o
perjudiciales para el recién nacido que puedan atribuirse como consecuencia del
pinzamiento tardio o del pinzamiento precoz. La reciente Guia de Practica Clinica sobre
Atencidon al Parto Normal publicada el pasado octubre del afio 2010, propone como
una linea de investigacidon futura la necesidad de realizar nuevos estudios para
dilucidar el momento adecuado del pinzamiento del corddn umbilical. Esta guia
establece como recomendaciones el pinzamiento tardio del cordén umbilical a partir
del segundo minuto o tras el cese del latido del cordén umbilical.

Por ello, consideramos pertinente la realizacion del presente estudio para tratar
de dilucidar el momento éptimo de pinzamiento del cordén umbilical, basdndome en
las recomendaciones de la guia anteriormente citada, y afiadiendo, por la revisién
bibliografica realizada, la posicidon del recién nacido por debajo del introito vaginal
unos 10 cm y prevenir posibles hipotermias del mismo, ya que la tasa de transfusion
placentaria esta influida por la posicion del bebé. Segun estudios revisados parece que
la posicién idonea seria 10 cm por debajo del nivel de la placenta. Cuando el recién
nacido se encuentra a 50-60 cm por encima de la placenta, no recibe sangre de ésta;
en cambio, mantener al nino 40 cm por debajo de la placenta aumenta y acelera la
transfusién placentaria en el plazo de 1 minuto. A ciertos profesionales les preocupa
que la sangre pueda drenar en direccidn retrégrada hacia la placenta, si se coloca al
nifo mas alto que el nivel del Utero mientras el cordén todavia no esta pinzado. Esto
no constituye una buena razén para el pinzamiento precoz, lo importante es mantener
al recién nacido mas bajo que el nivel del atero®. Las pruebas son poco claras para
determinar si un momento de pinzamiento del cordén umbilical es preferible a otro.
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La sangre de la placenta, que deberia estar dentro del bebe, o se tira o se utiliza
para proporcionar células madre (donacién de sangre de cordén umbilical) u otros
productos comerciales

Segun lo expuesto anteriormente, se cree que el pinzamiento precoz del corddn
umbilical reduce el riesgo de HPP y de ictericia neonatal. Por otro lado, hay datos que
sugieren que puede haber beneficios si éste se realiza tardiamente. La guia de practica
clinica sobre la Atenciéon al Parto Normal del afio 2010, basadas en las mejores
evidencias cientificas disponibles, muestra que hay evidencia de buena calidad que
indica que el pinzamiento tardio del cordén umbilical en neonatos a término, al menos
dos minutos después del parto, no incrementa el riesgo de HPP y mejora los niveles de
hierro en neonatos, a pesar de que exista un aumento de nifios con policitemia entre
los de pinzamiento tardio, este hecho parece ser benigno y ademas en el grupo con
pinzamiento temprano se observé un menor nimero de neonatos con ictericia,
medido por la necesidad de fototerapia. También esta guia hace referencia a las
limitaciones de los estudios de paises de altos ingresos y a la variabilidad en la
descripcién del momento de pinzamiento del corddn. Es por ello que la guia lanza
nuevas lineas de investigacion, precisando nuevos estudios para dilucidar el tiempo
adecuado del pinzamiento y el balance riesgo beneficio del nifio y de la madre. La falta
de evidencia relacionada con el momento éptimo de pinzamiento del cordén umbilical
puede repercutir en la salud de las madres y de los recién nacidos. No hay consenso ni
evidencia cientifica suficiente acerca de los posibles efectos benéficos o perjudiciales
para el recién nacido y la madre. Esta falta de recomendaciones basadas en evidencia
crea un vacio para la practica diaria de las matronas y obstetras hasta que futuras
investigaciones concluyan al respecto, es por ello que nos parece pertinente realizar
éste proyecto de investigacion.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS
Hipétesis conceptual
El pinzamiento tardio del cordén umbilical (a partir de los 2 minutos y cuando
cesa de latir a 10 cm por debajo del introito vaginal) mejorard los depdsitos de hierro
en el neonato con una reduccién de la anemia durante la infancia asi como mejor
adaptacion cardiopulmonar e incremento de la duracién de la lactancia, sin ocasionar
efectos adversos en el recién nacido ni en la madre.
Hipétesis operativa
El pinzamiento tardio del cordén umbilical manteniendo al recién nacido durante

2 minutos y cuando cesa de latir, a 10 cm por debajo del introito vaginal produce un
aumento de la Hb sanguinea del recién nacido a las 10 semanas de vida de al menos 1

gr/ml.
Objetivo General

Evaluar los efectos maternos y neonatales del pinzamiento precoz comparado
con el pinzamiento tardio del corddn en recién nacido a término.

Objetivo Principal

Analizar la relacion entre el tiempo de pinzamiento del cordén umbilical y la
anemia ferropénica en los lactantes a los 3 meses.

Objetivos Especificos

e Analizar la relacién entre el tiempo de pinzamiento del cordén umbilical y
Hemorragia posparto materna.
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e Describir la relacion entre el tiempo de pinzamiento del cordén umbilical y
posible aparicion de efectos adversos en el recién nacido (hiperbilirrubinemia
con ictericia sintomatica, policitemia, taquipnea transitoria).

e Analizar la relacién entre el tiempo de pinzamiento del cordén umbilical y la
anemia materna.

e Describir la relacion entre el tiempo de pinzamiento del cordén umbilical y el
mantenimiento de lactancia materna.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO
Tipo de Investigacion

Estudio experimental de tipo ensayo clinico aleatorizado, EccAY. con dos
grupos: un grupo control en el que se pinzara el cordén umbilical en los primeros 30
segundos después del nacimiento, independientemente de si el cordén ha dejado de
latir y un grupo experimental en el que el pinzamiento del cordén umbilical se realizara
a partir del segundo minuto o tras el cese del latido del cordén umbilical y se colocara
el recién nacido a 10 cm por debajo del introito vaginal.

Estudio analitico, experimental, prospectivo.
Grupo estudio y Control.
Poblacion Diana

Gestantes A término finalizadas con parto eutdcico en el Hospital Universitario
severo Ochoa.

Poblacion de estudio

Gestantes que son atendidas con parto eutécico en el paritorio del Hospital
Severo Ochoa, durante el segundo semestre de 2011, cuando un miembro del equipo
investigador o colaborador esté presente y que cumplan los criterios de seleccion.

Muestra

Para calcular el tamafio muestral que nos permitiera detectar una diferencia
estadisticamente significativa entre los dos grupos nos basamos en los resultados que
obtuvieron en un estudio realizado con otro motivo por Phang Chiong R. vy
colaboradores. En él observamos que la media de Hb a las 10 semanas de vida en los
nifios estudiados es de 9,904 y su D.E. de 0,799 en el grupo de intervencion mientras
que en el control es de 9,484 y su D.E. de 0,932.
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Consideraremos una diferencia clinicamente relevante 1gr de Hb, y asumiremos
un riesgo de error de 0,05 (1-a = 0,95) y una potencia estadistica de un 90% (B =0,2).

Usaremos la siguiente féormula:

N= 2(Zo +2B )* S* /d?

Donde N es el numero determinado para cada grupo, Z es el valor de Z para el
riesgo fijado (alfa o beta) S* es el valor de la variancia en el grupo de referencia y d el
valor minimo de la diferencia que se desea detectar. Sustituyendo:

N=2 (1,96 + 1,282)% 0,932% / 1° = 18 pacientes por grupo

Ya que se trata de un estudio de seguimiento, esperamos que algunos pacientes
se pierdan, por lo que aumentamos esa cifra un 20%, para prevenir un porcentaje de
pérdidas global de un 20%, por lo que entonces no seria un total de 18 pacientes por
grupo sino de 22, incluyendo un total de 44 gestantes.

Aleatorizacion

Se ha utilizado el programa informatico Epidat 3.1 para realizar una tabla de
numeros aleatorios y asi asignar las 44 gestantes a los grupos de intervencion (Anexo

I1).
Seleccion de la Muestra
Se seleccionard la muestra empleando un muestreo sisteméatico? de usuarias
atendidas en el paritorio del Hospital Universitario de severo Ochoa que cumplan los
criterios de inclusidn. Las mujeres seran seleccionadas cuando el investigador principal
o un miembro del equipo colaborador estén presentes en el paritorio.
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion
e Mujeres entre 18-35 afios.
e Edad gestacional entre 37-42 semanas.

e Feto Unico en situacién longitudinal y presentacion cefélica.

e Gestacion de curso normal sin factores de riesgo asociados (HTA, DM,
Cardiopatias, Anticoaguladas, etc.).
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e Hemoglobina materna anteparto mayor a 11 gr/dl (se considera anemia
durante la gestacién toda situacién en la que la concentracién de hemoglobina
materna se sitle por debajo de los 11.0 g/dl segin la OMS).

e Recién nacido normal sin dificultad respiratoria, que no requiera reanimacion
neonatal o malformaciones congénitas.

e Firma del consentimiento informado (Aceptado por el Comité Etico de
investigacion Clinico del Hospital Severo Ochoa).

Criterios de exclusion

e Partos prematuros.

e Embarazo multiple.

e Presentacion podalica.

e (Cesdreasy partos instrumentales.

e Madre con patologias tales como: HIV, isoinmuniacion Rh.

e Antecedentes de episodios hemorragicos antes o durante el parto.
e Paridad mayor a 5 gestaciones.

e Trabajo de parto prolongado mayor a 15 horas.

e Pre-eclampsia o eclampsia en embarazos anteriores.

e Recién nacidos con Apgar inferior a 7 en el primer minuto.

Se establecen algunos de éstos criterios, ya que existen factores de riesgo
importante para la HPP, tales como: la HPP previa, el trabajo de parto prolongado, la
multiparidad, la placenta retenida, embarazo multiple, macrosomia, episiotomia,

sutura, y el no uso de manejo activo del alumbramiento®.

Métodos
Asignacion a grupos de estudio

La asignacién al grupo control (pinzamiento precoz) o al grupo experimental
(pinzamiento tardio) se realizard mediante métodos de aleatorizacién simple: tablas de
numeros aleatorios (Anexo IlI) para poder demostrar la eficacia terapéutica
formandose los siguientes grupos:

e Grupo control: en que se pinzara el cordén umbilical en los primeros 30
segundos después del nacimiento, independientemente de si el cordén ha
dejado de latir. Pinzamiento Precoz.

e Grupo experimental: el que el pinzamiento del cordén umbilical se realizara a
partir del segundo minuto o tras el cese del latido del cordén umbilical y se
colocara el recién nacido a 10 cm por debajo del introito vaginal. Pinzamiento
Tardio.
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Formardn parte del equipo de investigacion matronas motivadas. Se realizardn
reuniones previas con el quipo de matronas/es para coordinar y homogeneizar los
criterios de recogida de datos:

e Se explicara el protocolo exacto de recogida de datos y se dara la informacion
por escrito a cada matrona colaboradora.

e Se realizard una sesidn practica para resolver dificultades y estandarizar la
recogida de datos.

e Como consecuencia de esas reuniones se realizara un pequeno estudio
interobservador de aquellas variables que planteen dudas.

Intervencion

Las pacientes seran asignadas aleatoriamente a los siguientes grupos de
intervencion:

e Pinzamiento precoz del cordén umbilical
e Pinzamiento Tardio del cordén umbilical

El miembro del equipo colaborador explicard a la gestante los objetivos del
estudio y se le invitara a participar en él. Este consentimiento se entregara en los
controles de bienestar fetal a los que acude la gestante dias previos al parto Se le dara
una hoja informativa sobre el estudio, que serd elaborada y entregada a la comisién
ética para su aprobacién (Anexo lll). Tras la lectura y las aclaraciones que precise cada
mejor sobre el estudio se les solicitard su consentimiento informado por escrito. Al
ingresar en la sala de diltatacidon, una vez entregado el consentimiento informado, una
persona externa al estudio nos indicara la intervencion asignada mediante la tabla de
numeros aleatorios.

Grupo 1. Control. Pinzamiento Precoz

El cordén umbilical se pinza poco después del nacimiento del recién nacido. Esta
tarea se realiza en los primeros 30 segundos, independientemente de si el cordén ha
dejado de latir, una pinza se colocara cerca del ombligo del recién nacido y la segunda
se coloca mas lejos, a lo largo del corddn umbilical, cortando el corddn entre las dos
pinzas(4). El recién nacido puede colocarse en el abdomen de la madre, en el pecho o
ser examinado mas estrechamente en una caliente si requiere reanimacién®. Una vez
que la placenta se separa de la pared del utero, la traccion descendente puede
aplicarse para ayudar al desprendimiento de la placenta. Se cree que la traccién
controlada del corddn reduce la pérdida sanguinea, acorta la etapa expulsiva del parto,
y por lo tanto, disminuye el tiempo durante el cual la madre esta en riesgo de

hemorragia(4).
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Grupo 2. Experimental. Pinzamiento tardio

El pinzamiento tardio del corddn umbilical tiene lugar a partir del segundo

minuto o tras el cese del latido del cordén umbilical®. La posicién del recién nacido
por debajo del introito vaginal unos 10 cm y prevenir posibles hipotermias del mismo,
ya que la tasa de transfusién placentaria esta influida por la posicién del bebé. La
ubicacién del neonato debe estar por debajo del lecho placentario, ya que esto
incrementa la transfusion placentaria a través de la vena umbilical®®.

En ambos grupos se realizara:
Determinacién analitica materna de hemoglobina anteparto.

Hemorragia materna en el posparto inmediato: ml. Se pesaran los pafios
utilizados, asi como gasas y compresas en la bascula del recién nacido. Las
mediciones las hara un profesional distinto al que hizo la intervencién y que
desconocera la asignacion.

Determinacion analitica (extraccidon venosa) del recién nacido de hemoglobina,
hematocrito, ferritina y bilirrubina pasadas las cuatro primeras horas de vida.
Las cifras normales de hemoglobina en neonatos a término es 17 gr/dl. A las
doce semanas la concentracidon de hemoglobina alcanza su punto mas bajom.
Policitemia si hematocrito venoso igual o superior al 64% a las 2 horas de
vida®. Los valores normales de bilirrubina total en recién nacidos a término en

las primeras 24 horas de vida han de ser inferiores a 8,0 mg/dl(g).
Determinacién analitica materna venosa de hemoglobina 48 horas posparto.

Determinacién analitica materna a las doce semanas posparto de hemoglobina,
hematocrito y ferritina.

Determinacion analitica venosa del recién nacido a las doce semanas de vida
de: hemoglobina, hematocrito y ferritina.

Variables incluidas en el estudio

Variable principal

Determinacién analitica de Hemoglobina en el recién nacido a las doce semanas de
vida.

Variables Secundarias

Edad de la mujer.
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Paridad: G P A C: NUmero de gestaciones, partos, abortos, cesareas.

Edad Gestacional: en semanas y dias.

Duracién de la dilataciéon: en horas y minutos.

Desgarro SI/NO.

Episiotomia SI/NO.

Duraciéon media del pinzamiento: Precoz/Tardio en minutos.

Duracion media del alumbramiento: en minutos.

Duracion de la etapa expulsiva del parto en horas y minutos.

Determinacién analitica del cordén umbilical de Ph y Hematocrito.

Resultado perinatal:

Peso en gramos.

Sexo: Varén/mujer.

Apgar al primer minuto y cinco minutos de vida.

Ingreso en la Unidad de Neonatos: SI/NO.

Dificultad respiratoria/Taquipnea.

Ictericia neonatal que requirié fototerapia: SI/NO. La ictericia fisioldgica es
una situacion muy frecuente afectando a mas del 60% de los recién nacidos
en el neonato a término. Serd patoldgica cuando se inicie en las primeras
24 horas, se acompafie de otros sintomas, la bilirrubina superior a 5 mg/dL

diarios, la fraccion directa ha de ser superior a 2mg/dL o dure mas de una
semana en el recién nacido a término®.

AN NI NI N NN

Necesidad de transfusion sanguinea materna: Si/NO.
Necesidad de extracciéon manual de la placenta: Si/NO.
Necesidad de uterotdnicos terapéuticos: SI/NO.

Determinaciéon de signos vitales en el puerperio inmediato (a las dos horas
postparto) de tensidn Arterial, frecuencia cardiaca y temperatura.

Determinacién analitica materna de hemoglobina anteparto.

Hemorragia materna en el posparto inmediato: ml. Se pesaran los pafios
utilizados, asi como gasas y compresas en la bascula del recién nacido. Las
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mediciones las hara un profesional distinto al que hizo la intervencidn y que
desconocera la asignacion.

e Determinacidon analitica del recién nacido de hemoglobina, hematocrito,
ferritina y bilirrubina pasadas las cuatro primeras horas de vida. Las cifras
normales de hemoglobina en neonatos a término es 17 gr/dl. A las doce
semanas la concentracién de hemoglobina alcanza su punto mas bajo”).
Policitemia si hematocrito venoso igual o superior al 64% a las 2 horas de
vida'”). Los valores normales de bilirrubina total en recién nacidos a término en

las primeras 24 horas de vida han de ser inferiores a 8,0 mg/dI*°.
e Determinacion analitica materna de hemoglobina 48 horas posparto.

e Determinacidn analitica materna a las doce semanas posparto de hemoglobina,
hematocrito y ferritina.

e Determinacion analitica del recién nacido a las doce semanas de vida de:
hematocrito y ferritina.

Métodos de recogida de informacién

El registro de datos se realizard en el momento en el que ingrese la gestante en
paritorio, previamente se explico todo el procedimiento establecido en la metodologia
del proyecto y firmando el consentimiento informado que asegura el salvaguardar
siempre la intimidad del paciente y sus procesos patoldgicos conocidos (ley Organica
de Proteccion de Datos (LOPD) 15/1999 de 13 de diciembre) y someter todos los datos
a la legislacion reguladora por Ley Organica de Proteccidén de Datos (LOPD) 15/1999,
de 13 de diciembre y a la ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién vy
documentacion clinica (Anexo Ill). Esta informacidon y el consentimiento seran
aportados dias previos, en la consulta de bienestar fetal, a la que acude la gestante.

Analisis estadistico

La descripcion de las variables cuantitativas se realizard mediante medias vy
desviaciones estandar en caso de distribuirse normalmente, en caso de no seguir una
distribucién normal se describirdn mediante el rango, la mediana y los cuartiles. Las
variables cualitativas se describiran mediante frecuencias y porcentajes.

Para el andlisis univariado la comparacion entre variables cuantitativas se
realizard mediante t de Student en caso de seguir distribuciones normales, y en otro
caso mediante métodos no paramétricos (U de Mann-Whitney). La asociacidén entre
variables cualitativas se realizard mediante chi cuadrado. El nivel de significacién en
analisis univariado que consideraremos como estadisticamente significativo sera de
0,05.
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Tras el analisis univariado, se procederd a la realizacion de un andlisis

multivariado mediante regresién lineal en el que la variable dependiente sera la cifra
de Hb en sangre periférica del nifio a las 10 semanas de vida y como variables
independientes se incluird el grupo de intervencion al que pertenece, que es la
variable real que se valorara y aquéllas que hayan mostrado un valor de significacion
en el andlisis univariado aunque éste sea moderado (p<0,100), siguiendo las
recomendaciones de la mayoria de los autores.

Limitaciones del estudio

Sesgo de realizacion: no podra haber ocultamiento de los participantes ni de
los que procedan a la intervencion.

CRONOGRAMA

Preparacion previa del estudio: (2 meses)

Formaciéon del equipo investigador, cuya funcién principal serd realizar el
disefio metodoldgico, analisis de campo, calendario de asistencia y
coordinacidn. Se realizard un calendario de reuniones del equipo investigador
para el andlisis de los resultados y revision y discusion de los informes
realizados.

Solicitar al departamento de investigacion del hospital su aprobacién para
poder realizar el estudio.

Preparacion de la base de datos Microsoft Excel para introducir los datos.

Tramitar la peticion de material necesario y su recogida.

Estudio (12 meses)

8 meses: recogida de datos tras la seleccion de los sujetos del estudio segun el
criterio de inclusion y mediante muestreo aleatorio. Pasar los datos del estudio
a Microsoft Excel.

2 meses: Andlisis de los datos: transferir los datos de Microsoft Excel al
programa SPSS.11 para su analisis y explotacién estadistica con ayuda del

departamento de estadistica del Hospital Universitario del Severo Ochoa.

2 meses: finalizacion del proyecto realizandose la memoria final donde se
incluiran titulo del proyecto, objetivos, métodos, resultados, discusion vy

260



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Matronas. 4 (5): 242-270, 2012
ISSN: 1989-5305

conclusiones, asi como la justificacion econdmica. Realizacién del articulo para
publicaciones en revistas cientificas y difusidon en congresos.
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ANEXO |

Hoja de Recogida de Datos:
ASIGNACION:

¢ PINZAMIENTO PRECOZ [J
¢ PINZAMIENTO TARDIO [

HISTORIA CLINICA

N2 HISTORIA:
NOMBRE:
EDAD:

ANTECEDENTES MEDICOS DE INTERES/FACTORES DE RIESGO
ASOCIADOS CON EL EMBARAZO

" Hipertension Arterial

] Diabetes Mellitus

[J Coagulapatia

[J Antecedentes de hemorragia Anteparto

[1 Otros
ANTECEDENTES OBSTETRICOS
EDAD GESTACIONAL:
PARIDAD: GO PO Al CO
DILATACION

DURACION DE LA DILATACION:

DETERMINACION DE LA HEMOGLOBINA MATERNA ANTEPARTO:
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PARTO
DURACION DE LA ETAPA EXPULSIVA:
DURACION DEL PINZAMIENTO:
DURACION DEL ALUMBRAMIENTO:
EPISIOTOMIA: Sit1 NO[J
DESGARROS: Sitl NO[I
PESO PANOS, GASAS Y COMPRESAS:
NECESIDAD DE EXTRACCION MANUAL DE PLACENTA: Si 1 NOLJ
NECESIDAD DE UTEROTONICOS TERAPEUTICOS: Sitl NO[J

DETERMINACION ANALITICA CORDON UMBILICAL DE PH:

DETERMINACION ANALITICA CORDON UMBILICAL DE HEMATOCRITO:

OBSERVACIONES:

RESULTADO PERINATAL

SEXO: 1VARON "I MUJER

PESO:

APGAR AL PRIMER MINUTO:

APGAR A LOS CINCO MINUTOS:

INGRESO EN UNIDAD DE NEONATOS: SiT NO[J
DIFICULTAD RSPIRATORIA: Sit NOOJ
ICTERICIA NEONATAL QUE REQUIRIO FOTOTERAPIA: Si0 NO[
OBSERVACIONES:

PUERPERIO INMEDIATO

DETERMINACION DE TENSION ARTERIAL:

DETERMINACION DE FRECUENCIA CARDIACA:

DETERMINACION DE TEMPERATURA:

DETERMINACION ANALITICA DE HEMOGLOBINA DOS HORAS POSPARTO:

DETERMINACION ANALITICA DE HEMATOCRITO DOS HORAS POSPARTO:

INICIO PRECOZ DE LACTANCIA MATERNA: SiC NO[I

OBSERVACIONES:
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DETERMINACION ANALITICA AL RECIEN NACIDO

DETERMINACION DE HEMOGLOBINA:

DETERMINACION DE HEMATOCRITO:

DETERMINACION DE FERRITINA:

DETERMINACION DE BILIRRUBINA:

EVALUACION A LAS DOCE SEMANAS POSPARTO

DETERMINACION DE HEMOGLOBINA MATERNA:

DETERMINACION DE HEMOGLOBINA DEL RECIEN NACIDO:

DETERMINACION DE HEMATOCRITO DEL RECIEN NACIDO:

DETERMINACION DE FERRITINA DEL RECIEN NACIDO:

MANTENIMIENTO DE LACTANCIA MATERNA EXCLUSIVA: SI [

NO []

MOTIVO DE NO MANTENIMIENTO DE LACTANCIA MATERNA:
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ANEXO Il

Asignacion de sujetos a tratamientos:

NUmero de tratamientos: 2
Tamano de muestra: 44

Tratamiento: Intervencién
Numero de los sujetos seleccionados: 22

3 5 8 9 11 12 13 14 15 16 19 22 23 29
30 31 36 37 40 41 42 44

Tratamiento: Control
Numero de los sujetos seleccionados: 22

1 2 4 6 7 10 17 18 20 21 24 25 26 27
28 32 33 34 35 38 39 43
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ANEXO Il
Consentimiento informado estudio

Un grupo de matronas que pertenecemos al Hospital Universitario Severo
Ochoa le invitamos a participar en nuestro estudio. En éste documento le presentamos
informacién importante acerca del estudio, y lo que su participacion significa. Por favor
preguntenos si algo no esta claro o si desea tener mas informacion.

El pinzamiento del cordén umbilical la mayoria de las veces se realiza de forma
sistemadtica y casi inmediata al nacimiento, sin detenerse a pensar en las posibles
implicaciones que ésta conducta puede tener en el recién nacido o en la madre.

Durante su vida intrauterina, el oxigeno y los nutrientes que el organismo del
feto necesita los obtiene de la sangre de la madre, a través del cordéon umbilical, que
es el nexo de unidn entre el nuevo ser y su madre. Una vez que nace, el corddn sigue
latiendo, no debiendo de haber prisa por cortarlo, pues el aporte de oxigeno esta
asegurado por ese latido. Si ademas se coloca al nifio por debajo del nivel de la vulva
se produce un intercambio de aproximadamente 80 ml de sangre de la placenta al
feto, mostrando un nivel de hemoglobina y ferritina significativamente mayor en los
recién nacidos con pinzamiento tardio a los tres meses postparto, ya que los eritrocitos
destruidos proveeran a las reservas fetales con cerca de 50 mg de hierro y reducird la
frecuencia de anemia ferropénica durante la infancia.

Los defensores del pinzamiento precoz aluden que el pinzamiento tardio podria
causar: hipovolemia, policitemia, e hiperviscosidad asi como hiperbilirrubinemia.

Sin embargo no hay evidencia cientifica para justificar el pinzamiento precoz del
corddn umbilical y cada vez hay mas evidencia de los beneficios del pinzamiento tardio
y de la ausencia de efectos adversos. El temor a policitemia, hiperviscosidad,
hiperbilirrubinemia y taquipnea transitoria es infundado, originado de estudios
meramente observacionales. Mientras no exista evidencia apropiada y suficiente, es
mejor respetarla naturaleza que interferir con la fisiologia compleja y parcialmente
comprendida de la transicién neonatal. La Organizacion Mundial de la Salud considera
el pinzamiento precoz del cordon umbilical una intervencién y como tal requiere de
justificacion.

En la mayoria de los paises occidentales, el pinzamiento del cordén umbilical se
realiza rutinariamente en forma inmediata o temprana, sin pensar en las implicaciones
para el recién nacido o la madre. La mayoria de los profesionales creia que el
momento del pinzamiento del cordén umbilical no era importante. A pesar de muchos
afos de discusién, debate y didlogo, existe poco acuerdo acerca del momento dptimo
para pinzar el cordon umbilical después del nacimiento. De igual forma, no hay
consenso ni evidencia cientifica suficiente acerca de los posibles efectos benéficos o
perjudiciales para el recién nacido que puedan atribuirse como consecuencia del
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pinzamiento tardio o del pinzamiento precoz. La reciente Guia de Practica Clinica sobre
Atencidn al Pato Normal publicada el pasado octubre del afio 2010, propone como una
linea de investigacion futura la necesidad de realizar nuevos estudios para dilucidar el
momento adecuado del pinzamiento del cordédn umbilical. Esta guia establece como
recomendaciones el pinzamiento tardio del cordén umbilical a partir del segundo
minuto o tras el cese del latido del cordén umbilical.

Por ello, me inclino por la realizacion del presente estudio para tratar de
dilucidar el momento éptimo de pinzamiento del cordén umbilical, basdandome en las
recomendaciones de la guia anteriormente citada, y afiadiendo la posicién del recién
nacido por debajo del introito vaginal unos 10 cm y prevenir posibles hipotermias del
mismo, ya que la tasa de transfusién placentaria esta influida por la posicién del bebé.

éQuién va a realizar éste estudio?

El estudio lo realizaran el grupo de matronas que trabajan en éste Hospital
(Severo Ochoa) y accedan a formar parte del equipo investigador.

éQué técnicas se realizaran durante el estudio?

Una vez que ingresen las gestantes en paritorio seran asignadas aleatoriamente a
los siguientes grupos de intervencion:

e Pinzamiento precoz del corddén umbilical.
e Pinzamiento Tardio del cordén umbilical.

Se procedera a la extraccion de sangre materna previa al parto para valoraciéon
de hemoglobina. Durante el parto, segun la asignacidn aleatoria se procedera a realizar
pinzamiento tardio o precoz segun corresponda. En ambos casos, en el puerperio
inmediato se extraerd sangre materna, asi como tras las cuatro primeras de vida del
recién nacido se le extraera una analitica al mismo. A las doce semanas de vida se
evaluard el estado hematoldgico del recién nacido y de la madre.
¢Qué autorizo?

e Determinacién analitica materna de hemoglobina anteparto.

e Determinaciéon analitica del recién nacido de hemoglobina, hematocrito,
ferritina y bilirrubina pasadas las cuatro primeras horas de vida.

e Determinacidn analitica materna de hemoglobina 48 horas posparto

e Determinacion analitica materna a las doce semanas posparto de hemoglobina,
hematocrito y ferritina.
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e Determinacion analitica del recién nacido a las doce semanas de vida de:
hemoglobina, hematocrito y ferritina.

e A que los datos obtenidos sean utilizados de forma estadistica y andnimamente
para la realizacién del estudio.

¢Como se protegeran los datos?

El registro de datos se realizard en el momento en el que ingrese la gestante en
paritorio, explicando previamente todo el procedimiento establecido en |Ia
metodologia del proyecto y firmando el consentimiento informado que asegura el
salvaguardar siempre la intimidad del paciente y sus procesos patoldgicos conocidos
(ley Organica de Proteccion de Datos (LOPD) 15/1999 de 13 de diciembre) y someter
todos los datos a la legislacién reguladora por Ley Organica de Proteccién de Datos
(LOPD) 15/1999, de 13 de diciembre y a la ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica.

é¢Puedo abandonar el estudio en cualquier momento?

Si asi lo desea puede retirarse del estudio en cualquier momento a lo largo del
mismo o con posteridad, sin dar ninguna explicacién.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Comprendo que mi participacidon es voluntaria, asi como que puedo retirarme
del estudio cuando quiera, sin dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

Fdo: El paciente Fdo: Mar Escarpa Araque
Investigador

Recibido: 13 septiembre 2012.
Aceptado: 17 septiembre 2012.
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