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RESUMEN

"Incidencia y principales morbilidades en el sindrome colestasico asociado al
uso de nutricion parenteral en recién nacidos hospitalizados en el Hospital del
Nifo DIF Hidalgo del 2019 al 2024"

Antecedentes. El sindrome colestasico asociado a nutricion parenteral (SCANP)
es una complicacién grave y frecuente en recién nacidos que requieren soporte
nutricional prolongado, especialmente en prematuros y pacientes criticos. Esta
condicién puede progresar a cirrosis e insuficiencia hepatica, representando una
causa significativa de morbilidad y mortalidad en unidades de cuidados intensivos
neonatales. La identificacién temprana de factores de riesgo y el conocimiento de la
incidencia local son fundamentales para establecer estrategias preventivas y

terapéuticas oportunas.

Obijetivo. Determinar la incidencia del sindrome colestasico asociado al uso de
nutricion parenteral y describir las principales morbilidades en recién nacidos

hospitalizados en el Hospital del Nifio DIF Hidalgo durante el periodo 2019-2024.

Metodologia. Se realizar4 un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo y
transversal en recién nacidos que recibieron nutricion parenteral y desarrollaron
sindrome colestasico en el Hospital del Nifio DIF Hidalgo durante el periodo de
enero 2019 a diciembre 2024. Previa aprobacion del protocolo por el comité de ética
institucional, se revisaran los expedientes clinicos de pacientes que cumplan los
criterios de inclusién. Se registraran variables demograficas (edad gestacional, peso
al nacer, sexo), clinicas (duraciéon de la nutricion parenteral, dias de ayuno,
comorbilidades) y desenlaces (tiempo de resolucion, complicaciones). Se realizara
analisis estadistico descriptivo con medidas de tendencia central y dispersion. Se
calculard la incidencia anual y se identificaran las principales morbilidades
asociadas. Se utilizara el programa SPSS v.26. Un valor p<0.05 se considerara

significativo.
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Resultados. Durante el periodo de estudio se hospitalizaron 1,089 neonatos en
UCIN, de los cuales 222 recibieron nutricion parenteral (NPT) 28 dias. La incidencia
de sindrome colestasico fue 5.4 casos por cada 100 neonatos (n=12). El grupo
afectado mostré predominio masculino (66.7%), edad gestacional promedio de
34.8+£3.0 semanas, y diagnostico a los 24.6+3.3 dias con 20.7+4.7 dias de NPT
acumulados. Los factores significativamente asociados fueron: condicion quirdrgica
(OR=3.19; I1C95% 1.03-9.89; p=0.045), duracién de NPT (OR=1.07 por dia; IC95%
1.03-1.11; p=0.001), y retraso en el inicio de la alimentacion enteral (OR=1.06 por
dia; 1C95% 1.01-1.10; p=0.008). Los pacientes con colestasis tuvieron mayor
estancia hospitalaria (35.4+8.2 vs 28.6+7.1 dias; p=0.002).

Conclusion. El sindrome colestasico asociado a NPT presenta una incidencia del
5.4% en neonatos hospitalizados. Los principales factores de riesgo identificados
incluyen la condicién quirtrgica (OR=3.19), mayor duracién de NPT (OR=1.07 por
dia), y retraso en el inicio de alimentacion enteral, resultando en estancias

hospitalarias prolongadas.

Palabras clave. Sindrome colestasico, nutricion parenteral, recién nacido,

morbilidad, incidencia, hepatopatia.
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ABSTRACT

“Incidence and Major Morbidities of Parenteral Nutrition Associated
Cholestasis in Hospitalized Newborns at Hospital del Nifio DIF Hidalgo, 2019-
2024”

Background: Parenteral nutrition associated cholestasis (PNAC) is a serious and
frequent complication among newborns requiring prolonged nutritional support,
particularly in premature and critically ill patients. This condition may progress to
cirrhosis and liver failure, representing a significant cause of morbidity and mortality
in neonatal intensive care units. Early identification of risk factors and knowledge of
local incidence are essential to establish timely preventive and therapeutic

strategies.

Obijective: To determine the incidence of parenteral nutrition associated cholestasis
and describe the main morbidities in newborns hospitalized at Hospital del Nifio DIF
Hidalgo during the period 2019-2024.

Methods: A retrospective, descriptive, cross sectional observational study will be
conducted in newborns who received parenteral nutrition and developed cholestasis
at Hospital del Nifio DIF Hidalgo between January 2019 and December 2024.
Following approval by the institutional ethics committee, clinical records of patients
meeting inclusion criteria will be reviewed. Demographic (gestational age, birth
weight, sex), clinical (duration of parenteral nutrition, fasting days, comorbidities),
and outcome variables (resolution time, complications) will be collected. Descriptive
statistical analysis will be performed using measures of central tendency and
dispersion. Annual incidence will be calculated, and the main associated morbidities
will be identified. Statistical analysis will be performed using SPSS v.26, considering

p<0.05 as statistically significant.

Results: During the study period, 1,089 neonates were admitted to the NICU, of
whom 222 received parenteral nutrition (PN) for =28 days. The incidence of

cholestatic syndrome was 5.4 cases per 100 neonates (n=12). The affected group
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was predominantly male (66.7%), with a mean gestational age of 34.8 = 3.0 weeks
and diagnosis at 24.6 + 3.3 days, after an average of 20.7 + 4.7 cumulative PN days.
Significantly associated factors included surgical condition (OR = 3.19; 95% CI 1.03—
9.89; p = 0.045), PN duration (OR = 1.07 per day; 95% CI 1.03-1.11; p = 0.001),
and delayed initiation of enteral feeding (OR = 1.06 per day; 95% CI 1.01-1.10; p =
0.008). Infants with cholestasis had longer hospital stays (35.4 + 8.2 vs. 28.6 £ 7.1
days; p = 0.002).

Conclusion: Parenteral nutrition associated cholestasis has an incidence of 5.4%
among hospitalized neonates. The main identified risk factors include surgical
condition (OR = 3.19), prolonged PN duration (OR = 1.07 per day), and delayed

initiation of enteral feeding, resulting in longer hospital stays.

Keywords: Cholestatic syndrome, parenteral nutrition, newborn, morbidity,

incidence, liver disease.
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1. MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes

La nutricion parenteral es una técnica de nutricién inventada en la década de 1960.
Inicialmente se denomind hiperalimentacion, ya que sus primeros objetivos eran
proporcionar grandes cantidades de energia por encima de las necesidades
fisiologicas, en un intento de combatir la desnutricion, una estrategia que resulté ser

deletérea. ("

En la década de 1930, el Dr. Jonathan Rhoads y sus colegas comenzaron a infundir
hidrolizados de proteinas y glucosa en las venas periféricas. En 1964, el Dr. Stanley
J. Dudrick, asombro a la comunidad médica con la noticia de que habia criado seis
cachorros beagle con solo nutricion parenteral durante 287 dias. @ En 1966 lo
experimento por primera vez en seis personas con enfermedad aparentemente
terminal, todos los pacientes se recuperaron con supervivencia prolongada.
Posteriormente, en colaboracion con el Dr. Willmore, la nutricién parenteral se utilizd
en recién nacidos que padecian afecciones gastrointestinales catastroficas. A partir

de entonces, la nutriciéon parenteral se empleé en miles de pacientes. Y

La nutricion parenteral total es un método nutricional, favorece la administracion
completa y equilibrada de nutrientes por via intravenosa cuando la alimentacion por
via enteral esta contraindicada o es insuficiente para cubrir los requerimientos

energéticos. ®
1.2 Definiciéon
Se define como el aumento de la bilirrubina directa mayor a 2 mg/dl o un valor de la

bilirrubina directa que represente mas del 20% de la bilirrubina total cuando ésta

sea mayor a 5 mg/dl. @
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1.3 Epidemiologia

La incidencia global reportada de colestasis asociada a nutricion parenteral en
neonatos varia ampliamente entre estudios publicados en la ultima década; las
revisiones y series contemporaneas muestran rangos desde aproximadamente 15%
hasta mas del 40%, dependiendo de la poblacion estudiada (prematurez, pacientes
quirurgicos) y de la duracion del soporte parenteral. En revisiones de estudios de
cohortes la incidencia de colestasis en pacientes pediatricos con nutricion parenteral
se ha estimado alrededor del 28%, con mayor riesgo en pacientes que requieren

soporte prolongado. )

La duracion de la nutricion parenteral es un determinante epidemiolégico clave; en
una cohorte multicéntrica reciente de prematuros, la incidencia de colestasis fue de
9% cuando la nutricion parenteral duré6 menos de 3 semanas, 13% para 3 a 4
semanas y 29.6% cuando la duracion super6 las 4 semanas, mostrando una
relacion dosis respuesta entre dias de nutricion parenteral y riesgo de colestasis.
Estos hallazgos situan la duracion del soporte parenteral como el predictor

epidemioldgico mas reproducible en series contemporaneas. )

Los recién nacidos prematuros y de muy bajo peso al nacer presentan mayor
incidencia de sindrome colestasico, estudios multicéntricos recientes describen
tasas que alcanzan 30 a 40 % en recién nacidos de peso menor de 1000 gramos o
edad gestacional menor de 28 semanas, y muestran una menor incidencia en
neonatos de mayor madurez. En series poblacionales la incidencia global de
sindrome colestasico en admisiones a unidades de cuidados intensivos neonatales
puede situarse alrededor del 2% a 20% segun el subgrupo (con prevalencias

superiores en prematuros). ©
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1.4 Principales morbilidades

La evidencia disponible sugiere que la colestasis se desarrolla como resultado de
multiples factores. Los factores de riesgo asociados mas frecuentemente reportados
en la literatura son la prematurez, el bajo peso al nacer, las infecciones, la
enterocolitis necrosante y cirugias gastrointestinales. Un exceso de aporte calérico,
ya sea por un suministro elevado de macronutrientes (dextrosa, aminoacidos y
lipidos) de forma individual o combinada, o por un desequilibrio en el aporte
energético. La duracién de la nutricién parenteral también juega un papel clave, ya
que la incidencia de colestasis aumenta considerablemente después de dos

semanas de nutricion parenteral exclusiva. ©

1.4.1 Tiempo de administracion de nutriciéon parenteral

Un estudio realizado en Egipto en 2024 incluy6 a 114 neonatos, y se reportd que la
incidencia de colestasis fue de aproximadamente 13%. Los investigadores
determinaron que una duracion de nutricion parenteral mayor a 17.5 dias predice la
aparicion de colestasis con buena sensibilidad y especificidad. En este estudio, la
duracién de la nutricion parenteral fue uno de los predictores clinicamente

significativos de colestasis en neonatos. (7

En China, en 2023, se realizd un estudio con neonatos de muy bajo peso al
nacimiento (menos de 1500 gramos) y edad gestacional menor a 32 semanas que
recibieron nutricion parenteral durante catorce dias o mas. Los resultados mostraron
qgue los neonatos que desarrollaron colestasis habian recibido nutricion parenteral
durante un tiempo mas prolongado, y el tiempo promedio hasta la aparicion de

colestasis fue de 22 dias desde el inicio de la nutricién parenteral- )
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1.4.2 Bajo peso al nacer

En un estudio multicéntrico realizado en China, se observé que la incidencia de
sindrome colestasico asociado nutricion parenteral en neonatos con peso al
nacimiento inferior a 1000 gramos fue del 42.3%, mientras que en aquellos con peso
entre 1000 y 1499 gramos fue del 13.8%, y en neonatos con peso igual o superior
a 1500 gramos fue del 5.8%. Estos datos indican una relacién inversa entre el peso
al nacimiento y la incidencia de sindrome colestasico asociado a nutricion

parenteral. 4

1.4.3 Prematurez

En un estudio multicéntrico realizado en China, se observé que la incidencia de
sindrome colestasico asociado a nutricion parenteral en neonatos con edad
gestacional inferior a 28 semanas fue del 34.2%, en aquellos con edad gestacional
entre 28 y 29 semanas fue del 16.7%, y en neonatos con edad gestacional superior
a 30 semanas fue del 12.7%. Estos datos indican una relacion inversa entre la edad

gestacional y la incidencia de sindrome colestasico asociado a nutricién parenteral.
(4)

1.4.4 Sepsis

La sepsis neonatal induce una respuesta inflamatoria sistémica que puede alterar
la funcion hepatica, se asocia a efectos téxicos de endotoxinas y lipopolisacaridos
en el sistema hepatobiliar. Esta disfuncidon hepatica, combinada con la nutricién

parenteral prolongada, incrementa el riesgo de desarrollar colestasis.®

La migracion microbioldgica a través del catéter venoso central es un mecanismo
critico en la sepsis neonatal. La colonizacion del catéter venoso central por
patdégenos puede llevar a infecciones sistémicas, que a su vez inducen una
respuesta inflamatoria que afecta la funcion hepatica y contribuye al desarrollo de

colestasis. 4
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1.4.5 Patologias digestivas

Las malformaciones y enfermedades intestinales graves en neonatos constituyen
los factores de riesgo mas importantes para el desarrollo de colestasis asociada a
nutricién parenteral, debido a la necesidad de nutricion intravenosa prolongada y al
retraso en el inicio de la alimentacion enteral. Entre las patologias mas frecuentes
se encuentran la gastrosquisis, con una incidencia cercana al 4% de los casos; la
atresia intestinal, con aproximadamente 23%; y la atresia esofagica, donde se
reportan tasas de 20 a 30%. Otras anomalias como onfalocele y hernia
diafragméatica congénita también requieren soporte parenteral prolongado, con
incidencias estimadas de colestasis en rangos de 15 a 25%. La enterocolitis
necrosante es una de las principales causas adquiridas de morbilidad
gastrointestinal en el periodo neonatal, especialmente en recién nacidos prematuros
y de muy bajo peso al nacer. Debido al compromiso intestinal severo y la necesidad
frecuente de resecciones quirurgicas o ayuno intestinal prolongado, estos pacientes
suelen requerir nutricion parenteral durante periodos extensos. Sin embargo, la
administracion prolongada de NPT se asocia a un incremento significativo en el
riesgo de desarrollar sindrome colestasico neonatal. Diversos estudios han
evidenciado esta relacién. En una cohorte de neonatos sometidos a cirugia por
enterocolitis necrosante, Zeng et al. (2020) reportaron una incidencia de colestasis
del 16.1%, identificando la duracion de la NPT como el principal factor de riesgo

independiente para su desarrollo. (1047

1.4.6 Cirugia

Las intervenciones quirurgicas abdominales neonatales por causas congeénitas
(atresias intestinales, ileo meconial, malrotacion intestinal) y sus complicaciones
posoperatorias constituyen otro conjunto de condiciones digestivas que favorecen
la aparicion de colestasis asociada a nutricidn parenteral. La cirugia aumenta la
probabilidad de dependencia prolongada de soporte parenteral, potencia la

exposicion a infecciones nosocomiales y puede contribuir a alteraciones en el
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transito y en la absorcidn intestinal que dificultan el avance a nutricion enteral

completa, todos estos factores incrementan el riesgo de lesion hepatica. (')

1.4.7 Otras patologias

La asfixia perinatal y la encefalopatia hipoxico isquémica se asocian a mayor riesgo
de colestasis cuando el recién nacido requiere nutricion parenteral. EI compromiso
hipdéxico produce hipoperfusién hepatica y disfuncién de los canaliculos biliares, lo
que se agrava cuando la nutricién enteral se retrasa y se utiliza nutricion parenteral
prolongada. Estudios recientes reportan que la incidencia de colestasis en neonatos
con encefalopatia hipdxico isquémica que reciben nutricion parenteral puede oscilar
entre 15% y 30%, especialmente en casos con lesidn hepatica marcada o

tratamiento con hipotermia terapéutica, situacion que prolonga el ayuno enteral. (12

La combinacion de insulto hipoxico y dependencia de nutricién parenteral favorece
el desarrollo de colestasis multifactorial, la injuria primaria reduce la capacidad de
excrecion biliar, mientras que el aporte intravenoso de lipidos y glucosa en ausencia
de estimulacién enteral mantiene la bilis estatica. Estos mecanismos explican que
los recién nacidos con encefalopatia hipoxico isquémica moderada o grave
presenten mayor frecuencia de elevacion de bilirrubina directa y enzimas hepaticas
durante la terapia parenteral, en comparacion con otros neonatos criticamente

enfermos. (13)

1.5 Prevencién y Manejo

Actualmente, el inicio temprano de la nutricibn enteral, con un avance progresivo
segun la tolerancia del lactante, es la estrategia mas eficaz para prevenir y tratar la

colestasis en recién nacidos prematuros. @4

Utilizar aceite de pescado, evitar la administracion excesiva de dextrosa y
aminoacidos intravenosos, prevenir casos graves de enterocolitis necrosante que
requieran cirugia, la nutricidon parenteral ciclica son otras estrategias tempranas

para prevenir o revertir el sindrome colestasico asociado a nutricion parenteral. (19
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En los ultimos afios, se han explorado diversas opciones terapéuticas para tratar la
colestasis asociada a nutricion parenteral como el octapéptido de colecistoquinina,
el 4cido ursodesoxicélico y los antibidticos. Sin embargo, el acido ursodesoxicdlico

es el unico tratamiento aprobado por la FDA para su uso en pacientes pediatricos.
(15)

2. JUSTIFICACION

Las tasas de supervivencia de los recién nacidos hospitalizados en unidades de
cuidados intensivos neonatales han mejorado de forma significativa, gracias a los
avances en la medicina perinatal, particularmente en el soporte respiratorio, el
manejo nutricional y los cuidados prenatales. No obstante, esta reduccién en la
mortalidad, no ha sido proporcional a la disminucion de la morbilidad asociada. El
uso de nutricion parenteral se ha incrementado de manera rutinaria con beneficios
bien documentados; sin embargo, su administracién se asocia a complicaciones,
entre las cuales destaca el desarrollo del sindrome colestasico relacionado a
nutricion parenteral, una de las complicaciones potencialmente graves mas
comunes relacionada con los recién nacidos prematuros, pero varia
considerablemente segun el grado de prematuridad, el peso al nacer y la presencia
de factores de riesgo adicionales. Aunque se han realizado numerosos esfuerzos

para prevenir, tratar y revertirla, la incidencia no ha disminuido de forma evidente.('®)

El diagndstico de colestasis en los recién nacidos atendidos en la UCIN del Hospital
del Nifio DIF Hidalgo de Julio 2008 a septiembre 2009 se encontré un porcentaje
del 3.07%""), con una tasa de incidencia de 0.03 casos por afio. En otro estudio
realizado en esta institucion de junio 2015 a diciembre 2016 se encontré un

porcentaje del 27.7%, con una tasa de incidencia de 0.27 casos por afio. (18

El Hospital del Nifio DIF Hidalgo cuenta con UCIN, el cual es centro de referencia
del estado de Hidalgo, por lo que reciben gran cantidad de neonatos, en la mayoria

de ellos se administra nutricién parenteral.
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Los resultados de este estudio podran contribuir a mejorar la calidad del cuidado,
reducir estancias hospitalarias prolongadas y fomentar practicas seguras de soporte

nutricional en la poblacion neonatal de la UCIN del Hospital del Nifio DIF Hidalgo.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La incidencia de colestasis asociado a nutricidén parenteral es variable; Ya Sen Wang
et al. en 2023 mostraron una incidencia de 17.4% en bebés prematuros (9, Lee et
al en 2016 fue de 36%. ©® En una revisidén sistémica, la incidencia global de
colestasis en recién nacidos prematuros que recibieron nutricion parenteral

prolongada fue del 25%. ©®

La colestasis asociada a nutricion parenteral no sélo causa dafio hepatocelular, sino
también causa absorcidén deficiente de vitaminas liposolubles, mayor riesgo de
osteoporosis, trastornos hemorragicos y un efecto perjudicial sobre la funcién
neurocognitiva a largo plazo de los nifios; Talcott et al. demostré que la colestasis

prolongada podria afectar el desarrollo neurolégico. 20

La evidencia disponible sugiere que la colestasis asociada al uso de nutricidon
parenteral se desarrolla como resultado de multiples factores, como lo son
prematuridad, el bajo peso al nacer, patologias gastrointestinales, farmacos, la falta

de nutricion enteral, entre otras. (29)

El sindrome colestasico asociado a nutricion parenteral puede revertirse, prevenirse
o mejorar el prondstico en estos pacientes, con una intervencion temprana que
confiera un buen prondstico, disminuyendo asi la incidencia. Se puede promover la
alimentacién tréfica siempre que sea posible, el uso de emulsiones lipidicas
basadas en aceite de soya, triglicéridos de cadena media, aceite de oliva y aceite

de pescado, preferir la nutricion parenteral ciclica, el uso de taurina y acido
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ursodesoxicolico. Se debe limitar el riesgo de sepsis y evitar la ingesta excesiva de
aminoacidos (?°

4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es laincidencia y principales morbilidades del sindrome colestasico asociado
al uso de nutricién parenteral en recién nacidos hospitalizados en el Hospital del
Nifio DIF Hidalgo?

5. HIPOTESIS

La incidencia de colestasis asociada a nutricion parenteral es mas elevada en
pacientes que presentan morbilidad gastrointestinal que requieren de manejo

quirargico.

6. OBJETIVOS

6.1 Objetivo general

Determinar la incidencia y principales morbilidades del sindrome colestasico
asociados al uso de nutricion parenteral en recién nacidos hospitalizados en el
Hospital del Nifio DIF Hidalgo.

6.2 Objetivos particulares

1. Identificar la incidencia de sindrome colestéasico.

2. Determinar cuales fueron las principales patologias que se presentan en los
pacientes que requirieron de nutricién parenteral y desarrollaron sindrome
colestasico.

3. Conocer el momento de diagnéstico del sindrome colestasico.

4. Caracterizar a la poblacién de estudio por sus variables sociodemograficas

y clinicas.
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5. Determinar el tiempo de inicio de la alimentacion en los pacientes que
recibieron nutricion parenteral y que desarrollaron colestasis.

6. ldentificar a los pacientes sometidos a procedimientos quirlrgicos.

7. METODOLOGIA

7.1 Diseino de estudio

Tipo de ciencia: basica

Enfoque de estudio: mixto

De acuerdo al abordaje de la investigacién: observacional
Disefio de acuerdo a la secuencia del evento: transversal
De acuerdo a la ocurrencia de los hechos: retrospectivo
En caso de control de variables: cohorte

De acuerdo al andlisis: descriptivo

7.2 Seleccion de la poblacion
Recién nacidos de 0 a 28 dias de vida atendidos en el Hospital del Nifio DIF
Hidalgo en UCIN de enero 2019 a diciembre del 2024.

7.3 Criterios de inclusion
-Recién nacidos de 0 a 28 dias de vida que estuvieron en unidad de cuidados
intensivos neonatales del 2019 al 2024.

-Pacientes que hayan requerido nutricién parenteral mayor o igual a 8 dias.

7.4 Criterios de exclusion

-Pacientes mayores a 28 dias de vida que se encuentran en UCIN.

-Pacientes que presentaron patologia hepatica previa al uso de nutricidén parenteral;
pacientes portadores de colestasis por obstruccion anatomica del tracto
hepatobiliar, enfermedad metabdlica o sindrome metabdlico congénito (errores

innatos del metabolismo).
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7.5 Criterios de eliminacién
-Pacientes con expedientes clinicos incompletos.
-Pacientes que durante la evolucién del padecimiento fallecen.

-Pacientes que se refirieron a otra institucién hospitalaria.

7.6 Marco muestral

7.6.1 Tamainho de muestra
Se analizaron 222 expedientes de recién nacidos de 0 a 28 dias de vida
hospitalizados en el servicio de neonatologia de enero del 2019 a diciembre del

2024 que recibieron nutricién parenteral mayor o igual a 8 dias.

7.6.2 Calculo del tamaino de muestra
El calculo de tamano de muestra se hizo con base en los criterios de inclusion,

exclusién y eliminacion.

7.6.3 Técnica de muestreo
No probabilistica, por conveniencia.

7.6.4 Tiempo y lugar
Tiempo: se revisaron expedientes electronicos en Sistema Histoclin del periodo

comprendido del primero de enero del 2019 al 31 de diciembre del 2024.
Lugar: UCIN del Hospital del Nifio DIF Hidalgo.

8. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

VARIABLE DESCRIPCION TIPO UNIDAD DE
MEDIDA O
CLASIFICACION
Edad al -Prematuro tardio: nacido entre Cuantitativa Semanas de
nacimiento 36 y 34 semanas de gestacion.  discreta gestacion

-Prematuro moderado: nacido
entre 32 y 35 semanas de
gestacion.
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Edad al
momento del
diagnéstico
Sexo

Peso al
nacimiento

Peso al
momento del
diagnéstico
Duracion de
nutriciéon
parenteral

Sepsis

Asfixia perinatal

-Prematuro  extremo: nacido
entre 28 y 31 semanas de
gestacion.

-lnmaduro: nacido entre 21 a 27
semanas de gestacion.
-Término: nacido entre 37 y 41
semanas de gestacion.
-Postérmino: nacido de 42 o mas
semanas de gestacion.

Dias de vida al presentar
sindrome colestasico.
Caracteristicas  fisicas que

definen a los individuos de
acuerdo a los érganos sexuales.
-Bajo peso al nacer (BPN):
menor a 2500 gramos.

-Muy bajo peso al nacer (MBPN):
menor o igual a 1500 gramos
-Peso extremadamente bajo al
nacer (PEBN): menor o igual a
1000 gramos.

-Peso normal: de 2500 gramos a
3999 gramos.

-Macrosémico: Mayor o igual a 4
kilogramos.
Masa corporal
persona.

total de una

Dias con nutricion parenteral al

diagnosticarse alguna
complicacion hepatica.
Disfuncion  organica  grave

causada por una respuesta mal
regulada a una infeccion.

Recién nacido con una
puntuacion de Apgar inferior a 5
a los 5 minutos de vida,
evidencia de acidosis metabdlica
en la sangre arterial (con un pH
menor de 7.0 o un déficit de base
superior a -12 mmol/L), estudio
de neuroimagen con evidencia
de lesion aguda y de
insuficiencia organica multiple.

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
Nominal
Dicotémica
Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Dias

1. Masculino

2. Femenino

Gramos

Gramos

En dias
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Encefalopatia
hipéxico
isquémica

Patologias del
tracto digestivo

Malformaciones
congénitas

Crisis
convulsivas

Diagnéstico de
colestasis

Paciente
operado

Dias de estancia
hospitalaria

Sindrome clinico de disfuncién
neurologica que resulta de la
falta de oxigeno y sangre al
cerebro alrededor del
nacimiento.

Trastornos gastrointestinales
que afectan al recién nacido.

Son alteraciones estructurales y
funcionales que ocurren durante
la vida intrauterina y pueden
identificarse en la etapa prenatal,
al nacimiento o en la vida tardia.
Descarga neuronal paroxistica
anormal que se manifiesta
clinicamente por trastornos
motores, sensoriales,
autondémicos y de
comportamiento a nivel
electroencefalografico, cambio
subito en el
electroencefalograma, con
ondas repetitivas de duracion de
mas de 10 segundos, con una
amplitud minima de 2
microvoltios.

La colestasis se define como el
aumento de la bilirrubina directa
mayor a 2 mg/dl o un valor de la
bilirrubina directa que represente
mas del 20% de la bilirrubina
total cuando ésta sea mayor a 5
mg/dl.

Paciente sometido a
procedimiento quirurgico.

Numero total de dias que un
paciente se encuentra desde su
primer dia de ingreso hasta su
alta.

Cualitativa
nominal

Cualitativo
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativo
nominal

Cuantitativa
discreta

Numero en dias
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9. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Sistema Histoclin: expediente electronico del Hospital del Nifio DIF Hidalgo.
Todos los datos fueron introducidos en una hoja de Excel que contiene las variables

de recoleccion de datos.

10. PROCEDIMIENTOS

Se realizd la revision y analisis previa autorizacion del comité de ética en
investigacion del Hospital del Nifio DIF Hidalgo, de los expedientes de los pacientes
atendidos en el area de neonatologia del 1° enero del 2019 al 31° de diciembre del
2024 que cumplieron con los criterios de inclusién, posteriormente se procedio a

realizar los siguientes procedimientos:

Se realizé un estudio retrospectivo y descriptivo para recoleccién de informacién de

los expedientes del area de UCIN.

Se recolectd informacion de los expedientes y se identificaron los principales

factores asociados al uso de nutricion parenteral.

Se obtuvo la recoleccion de base de datos de enero del 2019 a diciembre del 2024
del expediente clinico, con el Software Histoclin 2.0 Los resultados se integraron en

un informa final para su revisién por los comités.

11. ASPECTOS ETICOS

La informacién sera confidencial, y se protegié la informacién de los encuestados.

El estudio es observacional sin implicacion de riesgo a la salud y sin violar los

derechos individuales. Se trabajo con expedientes clinicos por lo que no es

necesario realizar consentimiento informado.
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Marco legal. Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para

la salud.

ARTICULO 16: EN LAS INVESTIGACIONES EN SERES HUMANOS SE
PROTEGE LA PRIVACIDAD DEL INDIVIDUO SUJETO DE INVESTIGACION,
IDENTIFICANDOLO SOLO CUANDO LOS RESULTADOS LO REQUIERAN Y
ESTE LO AUTORICE.

ARTICULO 17: SE CONSIDERA COMO RIESGO DE LA INVESTIGACION A LA
PROBABILIDAD DE QUE EL SUJETO DE INVESTIGACION SUFRAALGUN DANO
COMO CONSECUENCIA INMEDIATA O TARDIA DEL ESTUDIO. PARA EFECTOS
DE ESTE REGLAMENTO, LA INVESTIGACION A REALIZAR SE CLASIFICA
COMO INVESTIGACION SIN RIESGO.

Son estudios que emplearon técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquello en los que no se realizara ninguna intervencion o
modificacién intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de
los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

12. ANALISIS ESTADISTICO

Las variables cuantitativas se expresaran con medidas de tendencia central y
dispersidon, indicando media con desviacidon estandar o mediana con rango
intercuartilico, de acuerdo a la distribucion de cada variable. Para las variables

cualitativas, se expresaran por medio de tablas.
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13. RESULTADOS

Incidencia de sindrome colestasico

En el periodo de estudio fueron hospitalizados en la UCIN del Hospital del Nifio DIF
Hidalgo un total de 1089 neonatos, de los cuales recibieron nutricion parenteral
durante 8 dias o mas un total de 222 pacientes [Figura 1]. Entre los pacientes que
recibieron nutricion parenteral durante 8 dias, desarrollaron sindrome colestasico

12 pacientes [Figura 2].

1089 ingresos a
UCIN

$
222 recibieron NPT

por 2 8 dias

12 desarrollaron
sindrome colestéasico

Incidencia: 5.4 x 100

ingresos entre los
que recibieron NPT
por 28 dias

Figura 1. Total de neonatos hospitalizados en la UCIN, y de los que recibieron

nutricion parenteral durante 8 dias o mas.

La incidencia acumulada global fue de 1.1% (11.0 por 1000). Todos los casos
ocurrieron en el subgrupo expuesto a NPT 28 dias (n=222), donde la incidencia
acumulada fue 5.4% (54.1 por 1000). En promedio se observaron ~2 casos/ano, con
una incidencia anualizada de 1.1% en la cohorte total y 5.4% en los expuestos
[Tabla 1].
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Tabla 1. Incidencia de sindrome colestasico

Poblacién Casos Incidencia Incidencia Casos/aino Incidencia

(denominador) (6 acumulada acumulada anualizada
afnos) - % — por 1000 — %laino

Todos los 12 1.1% 11.0 2 1.1%

ingresos a

UCIN (n =1089)

Expuestos a 12 5.4% 54.1 2 5.4%

NPT 28 dias (n

= 222)

Caracteristicas demograficas y de la enfermedad en pacientes con sindrome
colestasico

En esta cohorte con sindrome colestasico (n=12), predominé el sexo masculino con
66.7% (8) frente a 33.3% (4) femeninas.

La edad gestacional al nacimiento fue de 34.8 £ 3.0 semanas, con la siguiente
distribucién: 0.0% (0) inmaduros, 8.3% (1) prematuros extremos, 25.0% (3)
prematuros intermedios, 33.3% (4) prematuros tardios y 33.3% (4) a término.

La edad media al momento del diagndstico de sindrome colestasico fue de 24.6 +
3.3 dias y los dias con NPT acumulados eran 20.7 £ 4.7, indicando una exposicion

sustancial a nutricién parenteral previa al diagnostico [Tabla 2].
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Tabla 2. Caracteristicas demograficas y de la enfermedad en pacientes con

sindrome colestasico (n=12)

Caracteristica Valores
Sexo
Masculinos 66.7(8)
Femeninos 33.3(4)
Edad gestacional al nacimiento 34.8+3.0

Clasificacién segun edad gestacional al nacer

Inmaduros 0.0(0)
Prematuros extremos 8.3(1)
Prematuros intermedios 25.0(3)
Prematuros tardios 33.3(4)
Término 33.3(4)
Edad al momento del diagnéstico 246 +3.3
Dias con NPT al momento del diagnéstico 20.7 4.7

NPT: nutricion parenteral

Comparacion de perfil demografico y comorbilidades entre pacientes con y

sin sindrome colestasico

Al comparar el perfil demografico y comorbilidades entre pacientes con y sin
sindrome colestasico se encontraron dos diferencias significativas: mayor
desequilibrio hidroelectrolitico (75.0% vs 43.8%; p=0.035) y mayor proporcién de
pacientes quirurgicos (58.3% vs 26.7%; p=0.018) [Tabla 3].

Hubo tendencia a mayor patologia del tracto digestivo en el grupo con colestasis
(66.7% vs 42.4%; p=0.099) [Tabla 3].

En las demas caracteristicas no se encontraron diferencias significativas. Es decir,
no hubo diferencias significativas en el sexo, la edad gestacional al nacimiento, ni

en la frecuencia de otras comorbilidades incluyendo sepsis, asfixia perinatal,
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encefalopatia hipdxico isquémica, lesién renal aguda, sindrome de dificultad
respiratoria aguda, taquipnea transitoria del recién nacido, sindrome de aspiracion
de meconio, hiperbilirrubinemia, desequilibrio hidroelectrolitico, hemorragia

intraventricular, malformaciones congénitas, ni en crisis convulsivas [Tabla 3].

Las enfermedades mas frecuentes en los neonatos con sindrome colestasico
fueron: sepsis (91.7%), desequilibrio hidroelectrolitico (75%), patologias del tracto
digestivo (66.7%), hiperbilirrubinemia (58.3%) y sindrome de dificultad respiratoria
aguda (41.7%).

Por su parte, en los pacientes sin sindrome colestasico las comorbilidades mas
frecuentes fueron sepsis (71.2%), sindrome de dificultad respiratoria aguda,
desequilibrio hidroelectrolitico (43.8%) y patologias del tracto digestivo (42.4%)
[Tabla 3].

Tabla 3. Comparacion del perfil demografico y comorbilidades segun

sindrome colestasico

Caracteristica Con sindrome Sin Valor

colestasico sindrome de p

(n=12) colestasico
(n=210)

Edad al nacimiento (dias) 34.8+3.0 33.2+25 0.409
Sexo masculino, n (%) 8 (66.7) 129 (61.4) 0.717
Sepsis, n (%) 11(91.7) 158 (71.2) 0.194
Asfixia perinatal, n (%) 1(8.3) 35 (16.7) 0.446
Encefalopatia hipéxico 0 (0.0) 7 (3.3) 0.520
isquémica, n (%)
Patologias del tracto digestivo, 8 (66.7) 89 (42.4) 0.099
n (%)
Lesién renal aguda, n (%) 4 (33.3) 34 (16.2) 0.128
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Sindrome de dificultad 5(41.7) 117 (55.7) 0.341
respiratoria aguda (SDRA), n (%)

Taquipnea transitoria del recién 0 (0.0) 8 (3.8) 0.491
nacido (TTRN), n (%)

Sindrome de aspiracién de 0 (0.0) 5(2.4) 0.589
meconio (SAM), n (%)

Hiperbilirrubinemia, n (%) 7 (58.3) 78 (37.1) 0.142
Desequilibio hidroelectrolitico, n 9 (75.0) 92 (43.8) 0.035
(%)

Hemorragia intraventricular, n 4 (33.3) 55 (26.2) 0.586
(%)

Malformaciones congénitas, n 2 (16.7) 77 (36.7) 0.159
(%)

Crisis convulsivas, n (%) 2 (16.7) 31 (14.8) 0.862
Paciente quirargico, n (%) 7 (58.3) 56 (26.7) 0.018

Comparacion de perfil antropométrico, nutricional y evoluciéon de pacientes

con y sin sindrome colestasico

En términos antropométricos, el peso al nacimiento fue similar entre grupos (2187.5

+ 802.9 gramos con colestasis vs 1976.0 + 851.4 gramos sin colestasis; p=0.402).

Los indicadores de alimentacion y soporte si difieren de forma marcada y
consistente. Los pacientes con colestasis iniciaron la via oral/enteral mas
tardiamente tras el inicio de la NPT (20.2 + 20.7 vs 11.0 £ 8.7 dias; p=0.001) y, en
consecuencia, comenzaron a alimentarse por via oral/enteral a mayor edad posnatal
(30.7 £ 21.6 vs 17.7 £ 10.2 dias; p<0.001). Ademas, los pacientes con colestasis
tuvieron una NPT mas prolongada (20.7 = 4.7 vs 15.2 + 3.9 dias; p<0.001).

Por su parte, la estancia hospitalaria fue mayor en el grupo con colestasis (35.4 +
8.2 vs 28.6 + 7.1 dias; p=0.002) [Tabla 4].
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Tabla 4. Comparacion del perfil antropométrico, nutricional y evolucién

de pacientes con y sin sindrome colestasico

Caracteristica Con sindrome Sin sindrome Valor de p

colestasico colestasico

(n=12) (n=210)

Peso al 2187.5 £ 802.9 1976.0 £ 851.4 0.402
nacimiento
(gramos)
Inicio via 20.2 £20.7 11.0+8.7 0.001
oral/enteral tras
NPT (dias)
Dias de vida al 30.7+21.6 17.7 £10.2 <0.001
iniciar via

oral/enteral

Duracioén de 20.7 +4.7 15.2+3.9 <0.001
nutricion

parenteral (dias)

Estancia 354 +8.2 286 7.1 0.002
hospitalaria
(dias)
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Magnitud de asociacion de factores relacionados a sindrome colestasico

Para tener un estimado de la magnitud de asociacién de los factores relacionados
a sindrome colestasico, se realizé una regresién logistica binaria simple para los

factores que en las comparaciones previas resultaron con un valor de p < 0.05.

Ser paciente quirurgico se asocio con un incremento de ~3 veces en la probabilidad
de colestasis (OR=3.19; IC95% 1.03-9.89; p=0.045). Por cada dia adicional de
NPT, la probabilidad aumenté 7% (OR=1.07; 1.03—-1.11; p=0.001). Asi mismo, por
cada dia extra para iniciar la via oral tras la NPT, el aumento fue de 6% (OR=1.06;
1.01-1.10; p=0.008) [Tabla 5].

En términos practicos, estos efectos acumulativos son clinicamente relevantes: 5
dias mas de NPT implican ~40% mas probabilidades de colestasis (1.0745=1.40), y
10 dias, casi el doble (1.0770=1.96). Un retraso de 5 dias en el inicio de la via oral
eleva el riesgo ~34% (1.06"5=1.34), y de 10 dias, ~79% (1.06*10=1.79).

Tabla 5. Magnitud de relaciéon de factores asociados a sindrome colestasico

Factor B OR (IC95%) Valor de p
Paciente quirurgico 1.159 3.19(1.03 — 9.89) 0.045
Duracién de NPT 0.064 1.07 (1.03-1.11) 0.001
Tiempo de inicio de la via 0.055 1.06 (1.01-1.10) 0.008
oral posterior a iniciar con

NPT
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El sindrome colestasico asociado a nutricion parenteral representa una de las
complicaciones mas significativas en neonatos hospitalizados en UCIN,

particularmente en aquellos que requieren soporte nutricional prolongado. (22

Los resultados del presente estudio, que documenta una incidencia del 5.4% en el
Hospital del Nifio DIF Hidalgo entre los que recibieron NPT por 8 o mas dias, se
encuentra entre las tasas mas bajas reportadas en la literatura internacional, que
oscilan entre 2.5% y 15% dependiendo de la poblacién estudiada y los criterios

diagndsticos empleados. (2324)

En una cohorte de pacientes ingresados a la UCIN del Utah Valley Hospital, Provo,
Utah, Estados Unidos, con nutricion parenteral 214 dias, la incidencia de colestasis
fue de 2.5% ® En otra cohorte realizada en el Children’s Memorial Hermann
Hospital, Houston, Texas, Estados Unidos, la incidencia global de sindrome

colestasico fue de 12% en un grupo y de 23% en otro grupo. ?4

En otro estudio multicéntrico realizado en hospitales de tercer nivel en China en
recién nacidos pretérmino, la incidencia dependié de la duracién de NPT: 9.0% (<3
semanas) y 13.0% (3-4 semanas), aumentando después de >4 semanas (29.6%);
es decir, cercanas a 9-13% en exposiciones mas cortas o contextos menos graves.
) En un estudio realizado en el Hospital del Nifio DIF Hidalgo previamente entre
junio 2015 a diciembre 2016 se encontré un porcentaje de sindrome colestasico de
27.7%, con una tasa de incidencia de 0.27 casos por afio ® Es decir, en
comparacion con este estudio previo realizado en el Hospital del Nifio DIF Hidalgo
entre el 2015 y el 2016, ha habido una reduccion importante en la incidencia. De
manera que, la incidencia en nuestro estudio y hospital fue de 5.4% (54.1 por 1000)

y se encuentra entre las bajas reportadas en la literatura.

Esta variabilidad en la incidencia podria reflejar las diferencias en las practicas
clinicas, protocolos de alimentacion y caracteristicas de los pacientes entre
diferentes instituciones. O podria deberse a factores genéticos propios que protegen
a la poblacion usuaria del Hospital del Nifilo DIF Hidalgo del desarrollo de sindrome

colestasico asociado a nutricion parenteral. ()
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El predominio masculino observado (66.7%) en los pacientes con colestasis
coincide con reportes previos que sugieren una mayor susceptibilidad del sexo
masculino a desarrollar esta complicacion. ?® Aunque los mecanismos subyacentes
no estan completamente elucidados, se ha postulado que diferencias en el
metabolismo hormonal y la respuesta inflamatoria podrian contribuir a esta
disparidad de género. Un estudio realizado por Choi y cols. reportd una relacion 1.3

a 1 de mujeres:hombres afectados.(?®

El andlisis de comorbilidades revela un perfil clinico de mayor complejidad en los
pacientes que desarrollan colestasis. La alta frecuencia de sepsis (91.7%) en este
grupo, aunque no estadisticamente significativa comparada con el grupo control de
pacientes que no desarrollaron sindrome colestasico, sugiere que la respuesta
inflamatoria sistémica puede contribuir al desarrollo de colestasis a través de la

alteracion del metabolismo hepatico y la funcion de los transportadores biliares. (29

Los hallazgos del estudio confirman varios factores de riesgo para colestasis
asociada a NPT previamente identificados en la literatura cientifica. La asociacion
significativa entre el antecedente de cirugia y el desarrollo de colestasis (OR=3.19)
es consistente con estudios previos que han demostrado que los neonatos
sometidos a procedimientos quirurgicos, especialmente aquellos con patologia
gastrointestinal, presentan mayor riesgo debido a multiples factores: interrupcién de
la circulacion enterohepatica, alteraciones en la motilidad intestinal, mayor tiempo
de ayuno, y respuesta inflamatoria sistémica.®”) De hecho, en nuestros pacientes
también hubo una tendencia a mayor prevalencia de trastornos gastrointestinales
en los pacientes con sindrome colestasico. En su estudio, Kim y cols. reportaron
que el antecedente de cirugia incrementaba 2.2 veces el riesgo de colestasis en

neonatos prematuros, lo que coincide con nuestros hallazgos. (28

Se observé una relacion clara entre la duracion de la NPT y el riesgo de colestasis
(OR=1.07 por dia adicional, que corrobora el papel fundamental de la exposicidon
acumulativa a los componentes hepatotoxicos de las soluciones parenterales.
Estudios experimentales han demostrado que componentes especificos como los
fitoesteroles presentes en las emulsiones lipidicas derivadas de soya pueden
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acumularse en el tejido hepatico y contribuir al desarrollo de colestasis. ?°) Ademas,
la magnitud del efecto observado, donde 10 dias adicionales de NPT casi duplican
el riesgo de colestasis, tiene implicaciones clinicas importantes para la toma de
decisiones terapéuticas. Estudios previos como el realizado por Alkharfy y cols.
reportaron que la duracion de la NPT es un factor de riesgo para sindrome

colestasico en neonatos con un OR=1.18(IC95% 1.10- 1.27). 30

Jolin-Dahel y cols. en un modelo multivariable encontraron que la duracion de NPT
por semana tuvo OR ajustado 1.36/semana (IC95% 1.06-1.75). © Por lo que, la
relacion encontrada en nuestro estudio entre la duracién de la NPT y el desarrollo

de colestasis es consistente con reportes previos.

Uno de los hallazgos relevantes del estudio es la asociacidén entre el retraso en el
inicio de la alimentacion enteral y el desarrollo de colestasis. Los pacientes que
desarrollaron sindrome colestasico iniciaron la via oral/enteral significativamente
mas tarde (20.2+20.7 vs 11.0+8.7 dias; p=0.001), lo que sugiere que retrasar la
alimentacion enteral puede contribuir al desarrollo de esta complicacién, mientras
que su administracion temprana podria ejercer un efecto protector. Agnes Salvador
y cols. reportaron que mas dias para nutricion enteral se asocian con mayor riesgo
de colestasis. ' Este fendmeno se explica por algunos mecanismos
fisiopatoldgicos: la alimentacién enteral estimula la produccion y el flujo biliar,
mantiene la integridad de la mucosa intestinal, preserva la circulacion
enterohepatica, y promueve la liberacion de hormonas gastrointestinales que

favorecen la funcién hepatobiliar. 233

La evidencia cientifica respalda fuertemente el concepto de alimentacion enteral
minima o "tréfica" como estrategia preventiva. Reportes previos han sugerido que
incluso volumenes pequefios de alimentacion enteral (10-20 ml/kg/dia) pueden
reducir significativamente la incidencia de colestasis asociada a NPT, sin
comprometer el crecimiento o aumentar el riesgo de complicaciones

gastrointestinales. 34
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Por tanto, con base en nuestros hallazgos y en recomendaciones previas seria ideal
iniciar de forma mas temprana la alimentacion enteral minima y en futuros estudios

evaluar si protege del desarrollo de sindrome colestasico.

Los resultados del estudio tienen implicaciones directas para la optimizacién de los
protocolos de manejo nutricional en las unidades de cuidados intensivos neonatales.
La identificacion de factores de riesgo modificables, particularmente el tiempo de
inicio de la alimentacion enteral y menor duracion de NPT siempre que sea posible,
ofrecen oportunidades especificas para la implementaciéon de estrategias

preventivas.

Sin embargo, este estudio presenta ciertas limitaciones inherentes a su disefo
retrospectivo, incluyendo la posible existencia de factores de confusién no medidos
y la dependencia de registros clinicos. Sin embargo, la consistencia de los hallazgos

con la literatura existente fortalece la validez externa de los resultados.

Futuras investigaciones deberian enfocarse en el desarrollo y evaluacién de
protocolos de alimentacién enteral temprana especificamente disenados para
poblaciones de alto riesgo, asi como en la identificacion de biomarcadores

tempranos que permitan la deteccion precoz del desarrollo de colestasis.
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15. CONCLUSIONES

El sindrome colestasico asociado a nutricidon parenteral representa una
complicacion significativa en neonatos criticamente enfermos, con una incidencia
del 5.4%.

Los hallazgos revelan una relacién dosis-respuesta clara entre la duracion de la NPT
y el riesgo de colestasis, donde cada dia adicional de NPT incrementa el riesgo un
7%.

Los pacientes quirurgicos presentaron tres veces mayor probabilidad de desarrollar
esta complicacién, posiblemente debido a la mayor complejidad clinica y necesidad

prolongada de soporte nutricional parenteral.

El retraso en la transicion a alimentacidén enteral emerge como un factor modificable
crucial, sugiriendo que estrategias de alimentacion oral/enteral temprana podrian

reducir significativamente la incidencia.

La identificacion de estos factores de riesgo podria ayudar a implementar medidas
preventivas especificas y optimizar protocolos de manejo nutricional en unidades de

cuidados intensivos neonatales.
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17. ANEXOS

3% DIF

HIDALGO

HNDIF-CEI-OF. Of. 547/V/2025
Pachuca de Soto, Hgo., a 15 de Mayo de 2025.

M.R. Raquel Martinez Tapia
Responsable de Proyecto de Investigacion
Presente

Niamero de registro Protocolo de Investigacion.

Por medio de la presente, le informo que se ha revisado su protocolo de investigacién bajo los
preceptos establecidos por la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud y la
NOM-012-SSA3-2012 que establece los criterios para la ejecucién de proyectos de investigacién para
la salud en seres humanos, por lo tanto, se aprueba la ejecucién del proyecto de investigacion con
nimero de solicitud CICEICB-2025-03-01 y titulado “INCIDENCIA Y PRINCIPALES
MORBILIDADES EN EL SINDROME COLESTASICO ASOCIADO AL USO DE NUTRICION
PARENTERAL EN RECIEN NACIDOS HOSPITALIZADOS EN EL HOSPITAL DEL NINO DIF
HIDALGO DEL 2019 AL 2024”, otorgando el nimero de registro:

CICEICB-EP-2025-05

Se solicita que, a partir de la fecha, indique este nimero en todos los documentos de difusion
cientifica derivados de esta investigacion y al finalizar el proyecto, debera notificar via oficio la
terminacion del mismo a los comités de Investigacién del Hospital del Nifio DIF Hidalgo. Finalmente,
se le invita que realice las actividades de investigacion en el Hospital de acuerdo con las buenas
practicas Clinicas y a los preceptos de la ética, metodologia cientifica y bioseguridad apegados a la
normatividad.

Este documento tiene vigencia hasta el 31 de mayo de

ATW y/

Dr. José Roberto Pigg
Jefe de Investigacion
Presidente del Comité.de Etjca en Investigacién

Actividad Nombre N A Cargo
Validé Dra. Perla Pérez Téllez Girén Coordinadora de Ensefianza e Investigacion ¥
Revis6 Dr. José Roberto Pioquinto Mendoza Jefe de Investigacion 7;’/
Elabor6 Tec. Blanca Virginia Jurado Bustos Secretaria de la Coordinacién de Ensefianza en Enfermena 1
<
c.c.p. Expediente CICEICB

?’TG/?WMD

Bvd. Felipe Angeles Km 84.5, Venta Prieta, 42083
Pachuca de Soto, Hgo. Tel. 01 (771) 717 9580
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Encefalopatia Patologias Tipo de Lesion renal Taquipnea Sindrome Sindrome de Hiperbilirrubinemia

Desequilibrio Hemorragia Malformaciones Tipo de Crisis Paciente Dias de
hipéxico del tracto patologia aguda transitoria de dificultad hidroelectrolitico intraventricular congénitas Malformacién convulsivas operado estancia
isquémica digestivo de tracto del recién aspiracion respiratoria congénita hospitalaria

digestivo nacido de
meconio
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