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RESUMEN

Introduccidon: El colapso neonatal subito e inesperado (SUPC) es un acontecimiento poco
frecuente, pero con graves consecuencias que incluyen desde la muerte hasta discapacidad
grave. Su etiologia es desconocida, aunque se ha asociado a multiples factores extrinsecos, como
el contacto piel con piel, la posicién en decubito prono y la lactancia materna precoz,
observandose un aumento en la frecuencia del SUPC desde la introduccidn sistematica de los
cuidados piel con piel precoces. La observacién y monitorizacién continua del recién nacido
durante este periodo se considera primordial para la prevencién y deteccién precoz del SUPC.
El principal objetivo de este trabajo es el disefio y desarrollo de un dispositivo minimamente

invasivo para la monitorizacidn de los recién nacidos.

Material y métodos: En primer lugar, se procedera al disefio y desarrollo de un dispositivo que
permita la monitorizacion minimamente invasiva de los movimientos respiratorios del recién
nacido, su validacién y optimizacién, y al desarrollo de una interfaz simple y accesible al personal
sanitario. En segundo lugar, se realizara un estudio piloto observacional en recién nacidos sanos
a término para validar su uso, optimizar el dispositivo e implementar el sistema informatico de

avisos inmediatos centralizado.

Resultados: Se ha disefiado un prototipo capaz de medir los movimientos respiratorios
mediante la aceleracion a lo largo de los tres ejes, detectar apneas y reportar estos datos en
tiempo real, de manera inaldambrica, a través de una interfaz simple, intuitiva y accesible, que
muestra una ventana emergente y una alarma audible en caso de detectar apneas. El dispositivo
se basa en una placa de circuito impreso que contiene un sensor magneto-inercial, un
microcontrolador y una antena bluetooth, de unas dimensiones estimadas 36,5 mm x 55 mm.
En las pruebas de validacion se obtuvo una precisién promedio de 98,5%, con un error absoluto
medio de 0,03, independientemente de la posicién del maniqui (decubito supino, decubito

prono o contacto piel con piel).



El estudio piloto de implementacion en recién nacidos no pudo ser llevado a cabo por las
limitaciones encontradas durante el desarrollo del dispositivo y la demora que supuso su

optimizacion.

Conclusiones: Se ha desarrollado un dispositivo, minimamente invasivo, capaz de monitorizar
de manera continua los movimientos respiratorios y detectar apneas en maniquis que simulan
la respiracion de un recién nacido, con una tasa de éxito superior al 90% independientemente
de su posicién. Se ha disefiado una interfaz sencilla y accesible para el personal sanitario, con un
sistema de alarma automatico ante la deteccién de apneas. La medicién de los movimientos
respiratorios y deteccién de apneas en condiciones reales, la valoracidn por parte de los padres
y sanitarios, y el desarrollo de un sistema de avisos inmediatos centralizado no pudo ser

realizado, por lo que es necesario realizar estudios adicionales.

ABSTRACT

Introduction: Sudden unexpected neonatal collapse (SUPC) is a rare event, but has serious
consequences that include from death to severe disability. Its etiology is unknown, although it
has been associated with multiple extrinsic factors, such as skin-to-skin contact, prone position
and early breastfeeding. An increase in the frequency of SUPC has been observed since the
systematic introduction of early skin-to-skin care. Continuous observation and monitoring of the
newborn during this period is considered essential for the prevention and early detection of
SUPC. The main objective of this work is the design and development of a minimally invasive

device for newborn monitoring.

Material and methods: Firstly, we will proceed to the design and development of a device for
minimally invasive monitoring of newborn respiratory movements, its validation and

optimization, and the development of a simple and accessible interface for healthcare



personnel. Secondly, an observational pilot study will be carried out on healthy term newborns
to validate its use, optimize the device and implement the centralised immediate warnings

computer system.

Results: A prototype has been designed that is able to measure respiratory movements by
acceleration along the three axes, detect apnoea and report these data in real time, wirelessly,
through a simple, intuitive and accessible interface, which displays a pop-up window and an
audible alarm in case of apnoea detection. The device is based on a printed circuit board which
contains a magneto-inertial sensor, a microcontroller and a bluetooth antenna, with estimated
dimensions 36,5 mm x 55 mm. In validation tests, an average accuracy of 98,5% was obtained,
with an average absolute error of 0,03, regardless of the position of the manikin (supine, prone

or skin-to-skin contact).

The pilot implementation study in newborns could not be carried out due to limitations found

during the development of the device and the delay that involved its optimization.

Conclusions: A minimally invasive device has been developed, able to continuously monitor
respiratory movements and detect apnoeas in manikins that simulate the breathing of a
newborn, with a success rate of over 90% regardless of their position. A simple and accessible
interface has been designed for healthcare personnel, with an automatic alarm system in case
of apnoea detection. The measurement of respiratory movements and detection of apnoeas in
real conditions, the assessment by parents and healthcare workers, and the development of a
centralised immediate warning system could not be carried out, so additional studies are

required.



1. INTRODUCCION

El colapso neonatal subito e inesperado (SUPC) es un acontecimiento poco frecuente, pero
potencialmente catastrofico (1,2,4,5,7), cuyas graves consecuencias incluyen desde la muerte
en aproximadamente la mitad de los casos, a discapacidad grave en el 39-56% restante (1,2,4,5).
Por tanto, asocia un alto riesgo de mortalidad y morbilidad significativa, por lo que debe
aplicarse una supervisiéon adecuada de los recién nacidos, especialmente en las primeras horas

de vida extrauterina (3,4).

Todavia no ha sido establecido un consenso para codificar el colapso subito e inesperado del
recién nacido, ni existe una definicidon internacionalmente aceptada (1,2,4). Los diferentes
autores difieren, principalmente, en la edad gestacional (>35, 36 o 37 semanas) (2,4) y en el
momento del colapso, ya que algunos incluyen los ocurridos durante la primera semana de vida,

mientras que otros lo limitan a las primeras 24 horas (2,4,5).

Debido a estas diferencias en las definiciones y en los criterios de inclusion o exclusion
empleados (1,2,4,5), la incidencia estimada de SUPC difiere entre los distintos estudios, con

cifras que oscilan entre 1,6 y 133 por 100.000 nacidos vivos (1,2,5,7).

Una de las definiciones mas aceptadas a dia de hoy, es la publicada por la Asociacién Britdnica
de Medicina Perinatal en 2011, que define el SUPC como “colapso postnatal subito e inesperado
que ocurre dentro de la primera semana postnatal, en un recién nacido >35 semanas de edad
gestacional, con un Apgar a los 5 minutos >7 (2,3,5,7), con buen aspecto al nacer y considerado
sano, que ante un evento, o posteriormente, requiere reanimacién cardiopulmonar y cuidados
intensivos con ventilacion mecanica, y que resulta en muerte, ingreso en cuidados intensivos
neonatales o encefalopatia" (1-3,5,7). Por tanto, el término SUPC incluye tanto los eventos
aparentemente mortales (ALTE), como la muerte subita inesperada en la infancia (SUDI) que

ocurren en los primeros 7 dias de vida (2,3).



La mayoria de los casos de SUPC descritos tienen lugar en las primeras 24 horas de vida,
aproximadamente un tercio de los episodios se producen durante las 2 primeras horas, un tercio

entre las 2y 24 horas y el tercio restante entre 1y 7 dias después del nacimiento (1-3,5,7).

La etiologia del SUPC y el mecanismo por el que se produce no esta claro, tratandose
probablemente de una interaccién compleja entre factores intrinsecos y extrinsecos. Una de las
teorias mas aceptadas es la hipdtesis del triple riesgo, que define la etiologia del SUPC como la
asociaciéon entre la vulnerabilidad presente en este momento de adaptacién a la vida
extrauterina, junto con factores intrinsecos (predisposicion genética) y factores extrinsecos

(1,2,4,6).

Existen asociaciones conocidas entre los casos notificados de SUPC con diversos factores
extrinsecos, como el contacto piel con piel, la posicién en decubito prono del neonato, la
lactancia materna (principalmente en el primer intento de amamantamiento), las madres
primiparas, la falta de concienciacion de los cuidadores, el uso de opiaceos maternos durante el
parto y la fatiga tras el mismo, entre otros (1-6). Recientemente, también se han descrito casos
relacionados con el uso de dispositivos electrdonicos por parte de los padres, como el teléfono
movil, ya que se conoce que aumentan la distraccidn en otras situaciones como la conduccién
(1,3-5). Cabe destacar que, estos factores son importantes tanto en el postparto inmediato

como en el alta hospitalaria, siendo esencial tenerlos en cuenta en todo momento (1,6).

En relacion con el contacto precoz piel con piel, se han descrito efectos beneficiosos en el vinculo
afectivo madre-lactante, la lactancia materna precoz y la adaptacién postnatal a multiples
niveles (termorregulacidn, glucemia, estabilidad cardiorrespiratoria, etc.) (1,3,5,7). Sin embargo,
también se ha asociado al colapso neonatal subito e inesperado (3,5,7). Estudios
observacionales de Francia y Espafia han indicado un incremento de casos tras la introduccion
sistematica de los cuidados piel con piel precoces, concretamente en Espafia aumentd de

0,06/1000 a 0,74/1000 nacidos vivos (1,2,4). Hay que destacar que, entre el 33%-74% de los



casos de SUPC descritos ocurren durante las primeras 2 horas de vida y se relacionan con esta

practica, la cual esta cada vez mas extendida en las unidades de maternidad (2,6,7).

La observacion durante este periodo se considera primordial para prevenir el SUPC, prestando
especial atencién a identificar precozmente el posible deterioro y a reducir los riesgos asociados
a las practicas postnatales descritas anteriormente (1-5). Se han desarrollado multiples
herramientas de evaluacidn, como listas de comprobacién para facilitar la observaciéon de
factores como la saturacién de oxigeno, temperatura, color, respiracién y posicién de las vias
respiratorias (1,3—5,7); otro ejemplo es la herramienta RAPPT (“Respiratory effort, Activity,
Perfusion, Position and Tone”) desarrollada en EEUU, que evalua el esfuerzo respiratorio, la

actividad, la perfusion, la posicién y el tono del lactante (1).

Otro aspecto a tener en cuenta es la importancia de dar informacién a los padres, sobre todo
primerizos, para asi aumentar la concienciacion sobre la relevancia de la posicién y las vias

respiratorias del recién nacido y para que puedan identificar situaciones de riesgo (1,4).

Ademas, se ha observado que la mayoria de los trastornos conocidos que pueden estar
implicados en los casos de SUPC, como cardiopatias congénitas, infecciones o trastornos
metabdlicos, presentan signos previos al colapso. En concreto, diferentes estudios
observacionales han descrito apneas superiores a 15 segundos, desaturaciones (<85%) y

bradicardias (<80lpm durante mds de 5 segundos) (2,4).

Puesto que suele haber un prédromo cuya identificacidon precoz e intervencion terapéutica
adecuada podria evitar el colapso, la vigilancia permite anticiparse al deterioro pudiendo actuar
antes de que tenga lugar el colapso agudo (1,2,5). En base a esto, el uso de los avances
tecnoldgicos para conseguir una vigilancia discreta, pero continua, de los pardmetros fisioldgicos
del neonato, mediante dispositivos minimamente invasivos y faciles de usar, podria salvar

cientos de vidas de recién nacidos cada afo (1,2,7).



Hoy en dia, se ha evaluado la monitorizacidn continua mediante la pulsioximetria,
considerandose un método seguro, no invasivo y bien tolerado por parte de los familiares al no
interferir en el contacto piel con piel precoz y mejorar la vigilancia de los recién nacidos durante

esta préctica en el periodo de mayor riesgo de SUPC (1,3,4).

2. HIPOTESIS DE TRABAJO Y OBJETIVOS

La hipotesis planteada es que adaptar sistemas de monitorizacidon continua, no invasiva, para su
uso en recién nacidos, es una herramienta valida para detectar precozmente a neonatos con

riesgo de SUPC.

El objetivo principal de este trabajo es el disefo y desarrollo del dispositivo denominado
HULENO (“Human Lung External Newborn Observation”) como herramienta minimamente

invasiva para la monitorizacién de los recién nacidos.
Como objetivos secundarios, se incluyen:

- Optimizacién del tamafiio del dispositivo para su empleo en recién nacidos.

- Validar el funcionamiento del dispositivo.

- Disefar una interfaz sencilla y accesible para el personal sanitario.

- Medicién de los movimientos respiratorios y deteccidn de apneas.

- Valorar la experiencia del dispositivo por parte de los padres.

- Desarrollar un sistema de avisos inmediatos centralizado para su uso en una planta de

maternidad.



3. MATERIALY METODOS

Este estudio se incluye dentro del proyecto denominado “Desarrollo del sistema de
monitorizacién precoz minimamente invasivo. Proyecto HULENO (Human Lung External
Newborn Observation)”, que se compone, fundamentalmente, de dos fases sucesivas. Una
primera parte, cuyos objetivos son el desarrollo y disefio de un dispositivo minimamente
invasivo que pueda monitorizar los movimientos respiratorios del recién nacido y detectar
apneas, validar su funcionamiento y disefiar una interfaz simple y accesible al personal sanitario,

generando alertas en caso de apnea o bloqueo respiratorio.

La segunda fase del proyecto consistird en realizar registros continuos de 12 o 24 horas en
pacientes en las primeras 48 horas de vida. Por un lado, se analizardn los datos registrados con
el objetivo de validar su uso en recién nacidos. Por otro lado, se analizaran las ondas registradas
y los artefactos que interfieran en la seiial para poder actuar en base a ellos, obtener una sefial

valida y optimizar el dispositivo para su uso en un estudio mas extenso.

Finalmente, se implementara el sistema informatico necesario para disponer de avisos
inmediatos en caso de alteraciones en el registro de los movimientos respiratorios, con el fin de

que el personal sanitario sea avisado de manera precoz y con la mayor brevedad posible.

ETAPAS DEL PROYECTO “HULENO”

Diseiio y desarrollo del dispositivo "HULENO" e interfaz informatica.

Validacidn del sistema y verificacion de su funcionamiento.

Estudio piloto de implementacion en recién nacidos.

Instaurar sistema informatico de avisos inmediatos.

Figura 1. Proyecto "HULENO".
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3.1. Disefioy desarrollo del dispositivo “HULENO”:

Esta primera parte del estudio serd realizada por el equipo del laboratorio de bioingenieria de
la Universidad Miguel Herndndez de Elche. En primer lugar, se procederd al diseiio y desarrollo
del dispositivo, cuyas caracteristicas permitan la monitorizacién minimamente invasiva de los
movimientos respiratorios del neonato y detectar alteraciones en estos. Para el desarrollo del
sistema, se parte de una placa de circuito impreso, compuesta por un sensor magneto-inercial
ICM-20948 de 9 ejes, un microcontrolador ESP-32 WROOM32E y una antena bluetooth que

permite el envio de datos de manera inalambrica.

La parte experimental consistira en una primera validacién del sistema y una segunda prueba
para la extraccién de datos y verificaciéon del funcionamiento del sistema para la deteccion de
apneas. El dispositivo serd evaluado tanto cuando el recién nacido esta en decubito supino,
como cuando se gira lateralmente, y durante el contacto piel con piel con la madre. Para la
realizaciéon de ambas pruebas se empleara un maniqui de recién nacido proporcionado por el
Hospital Universitario de San Juan de Alicante, junto con una cdmara de profundidad Intel Real

Sense D405, siendo el prototipo colocado en el abdomen del maniqui.

También, se procederd a disefiar una interfaz simple y accesible al personal sanitario, usando
Phyton, que muestre las ondas registradas y genere alertas en caso de apnea o bloqueo

respiratorio.

3.2. Estudio piloto de implementacién en recién nacidos:

Este estudio corresponde a la segunda fase del proyecto “HULENO” que, como he comentado
anteriormente, consiste en implementar este dispositivo en recién nacidos con el fin de validar
su uso, obtener una sefial valida, optimizar el dispositivo para su uso en un estudio mas extenso,
e implementar el sistema informatico necesario para disponer de avisos inmediatos ante

alteraciones en el registro.
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3.2.1. Caracteristicas del estudio:
Se trata de un estudio piloto observacional, que se realizard en poblacion neonatal a término,
desde el nacimiento y durante las primeras 48 horas de vida, para valorar la capacidad del

dispositivo “HULENO” en el andlisis de las ondas de patrdn respiratorio del neonato.

3.2.2. Poblacidn a estudio:
El estudio serd realizado en el Servicio de Pediatria del Hospital Universitario de San Juan de
Alicante, incluyendo a recién nacidos a término desde junio hasta diciembre de 2023. La
poblacién a estudio serd neonatos desde el nacimiento hasta las primeras 48 horas de vida,

segun los siguientes criterios:

Criterios de inclusién:

- Recién nacido a término sano de 37 a 42 semanas de edad gestacional.

- Peso adecuado a la edad gestacional (mayor a percentil 10 y menor a percentil 90).
- Sin criterios de ingreso en unidad neonatal.

- Prueba de Apgar al minuto >8 puntos y a los 5 minutos de 10 puntos.

- Firma de consentimiento informado por los padres.

Criterios de exclusion:

- Prematuridad (£36+6 semanas de edad gestacional).

- Ingreso en neonatos.

- Dificultad respiratoria.

- No cumplir los criterios de Apgar, es decir, Apgar al minuto <8 puntos, o Apgar a los 5
minutos <10 puntos.

- Precisar incubadora.

12



3.2.3. Tamafio muestral:
Al tratarse de un dispositivo nuevo, disefiado y desarrollado desde cero, con caracteristicas
diferentes a las publicadas en la literatura, desconocemos el porcentaje de éxito de mediciony
los parametros estadisticos necesarios para realizar el cdlculo del tamafio muestral.
Precisamente, este estudio piloto tiene por intencidn ser un estudio preliminar que permita
analizar la aceptabilidad, efectos iniciales y realizar un andlisis estadistico preciso para el
posterior disefio e implementacién, mediante decisiones fundamentadas, de un proyecto de
investigacion a gran escala. Sin embargo, para la realizacidn de este estudio se estima que sera
suficiente con un nimero reducido de pacientes, en torno a unos 15-20 neonatos que sean

representativos de la poblacidn objetivo.

3.2.4. Consideraciones éticas:
Este estudio estd realizado conforme a las normas establecidas en la Declaracion de Helsinki y
otras normas mundiales y europeas recogidas por la UNESCO y el Consejo de Europa en relacién
con los derechos humanos y la investigacion en biomedicina, asi como los requisitos recogidos
en la legislacion espafiola vigente en este ambito, Ley 14/2007 de investigacion biomédica, y de
acuerdo con las normas de buena practica médica. El tratamiento de la informacién del estudio
estd realizada conforme a la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccidn de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, el Reglamento 2016/679 del Parlamento

Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016.

El estudio fue presentado y aprobado por el comité de ética del Hospital Universitario de San
Juan de Alicante (Cédigo de Comité: 22/059), y por la Oficina de Investigacién Responsable del
vicerrectorado de investigacién de la Universidad Miguel Hernandez de Elche (Registro
provisional 230201082808; Codigo de Investigacion Responsable

TFG.GME.FJSF.MDLAAM.230201) (Anexo 1).
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Ademas, sera necesaria la obtencion del consentimiento informado de los pacientes, firmado
por parte de los progenitores, en base 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 (Anexo 2).

4. RESULTADOS

Se ha disefiado un prototipo, que consiste en un dispositivo minimamente invasivo que se coloca
en el abdomen del recién nacido, capaz de medir los movimientos respiratorios mediante la
aceleracién a lo largo de los tres ejes, detectar apneas y reportar estos datos en tiempo real a

través de una interfaz simple, intuitiva y accesible.

Para el desarrollo del prototipo fue empleada una PCB (“Printed Circuit Board”) creada mediante
el software de CAD (“Computer-aided design”) electrénico Eagle. La placa contiene, como
elementos principales, un sensor magneto-inercial de 9 ejes, IMU ICM20948, del que se han
extraido las tres aceleraciones lineales, y un microcontrolador ESP32-WROOM-32E equipado
con una antena bluetooth para enviar los datos recogidos directamente a la interfaz, a través de
una conexion inaldmbrica Bluetooth V4.2 BR/EDR. En cuanto a la interfaz, esta fue creada
utilizando la biblioteca tkinter de Phyton, desarrollando una aplicacidn sencilla e intuitiva para
el personal sanitario. Posteriormente, se procedid a la optimizacion del dispositivo, agregando
en la misma placa, el microcontrolador, la IMU, los dos reguladores de voltaje, un circuito para
la gestidn de carga y un interruptor, es decir, el dispositivo optimizado consiste en una sola placa
que contiene todos los componentes, de unas dimensiones estimadas 36,5 mm x 55 mm, sin

necesidad de comunicacidn por cable, y ademas, dispone de bateria recargable (Imagen 1).
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Imagen 1. Prototipo de placa optimizada.

La interfaz desarrollada consiste en un monitor que muestra los registros obtenidos en forma
de graficos facilmente interpretables, permite seleccionar los datos identificativos del recién
nacido a monitorizar y la duracion de la medicidn. Ademas, guarda los datos permitiendo asi la

posterior consulta de los mismos (Imagen 2).
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Imagen 2. Interfaz desarrollada.

En cuanto a la parte experimental, se realizé una primera fase de validacion del funcionamiento
del dispositivo y una posterior fase de prueba. Los resultados de estas mostraron que el sistema
funciona, independientemente de la posicién del maniqui, con una precisién promedio de 98,5%
y un error absoluto medio de 0,03. Concretamente, el dispositivo identificéd la presencia de
apnea, tanto con el maniqui en decubito supino como en rotacion lateral (Imagen 3) con una
tasa de éxito del 90% en 10 ensayos realizados; para el contacto piel con piel con una persona
adulta, se detecto la apnea con una tasa de éxito del 80% de 10 pruebas realizadas. Comentar
que los ensayos en los que no se detectd correctamente la apnea fueron asociados con errores
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en la configuracion o disposicidn incorrecta del sistema de respiracion, que fueron solventados

con posterioridad.

Imagen 3. Prueba de validacion del prototipo con maniqui en posicion lateral.

La deteccion de apnea o bloqueo respiratorio fue definida como la variacién de aceleracién
inferior a un umbral (establecido en base a los andlisis experimentales: 0,05m/s?), que persiste
durante 15 segundos consecutivos. Si el sistema detecta una apnea muestra una ventana
emergente en la interfaz y una alarma audible para que el personal sanitario pueda actuar sobre

el recién nacido (Imagen 4).
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Imagen 4. Interfaz en funcionamiento y deteccion de apnea.
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En segundo lugar, con respecto a la realizacidn del estudio piloto en recién nacidos, este no pudo
ser llevado a cabo por las limitaciones encontradas durante el desarrollo del dispositivo. El
primer prototipo disefiado requeria un consumo de corriente muy alto para garantizar la
monitorizacién continua de un recién nacido, por lo que se procedid a su optimizacién y no fue
posible iniciar pruebas en recién nacidos reales. Ademas, la placa final no fue impresa en el
laboratorio universitario por sus caracteristicas y la alta precision que requeria, sino que fue

encargada a terceros, lo que conllevé un retraso en su obtencidn.

5. DISCUSION

El colapso neonatal subito e inesperado es una entidad poco frecuente, pero potencialmente
evitable con un mejor reconocimiento y prevencion de sus factores de riesgo, por lo que una
vigilancia adecuada en las primeras horas posnatales podria permitirnos salvar vidas (1,2,8,9). El
uso del dispositivo “HULENO” permite realizar una monitorizacién continua de los movimientos
respiratorios en recién nacidos para identificar el rapido deterioro que tiene lugar en apneas,
obstrucciones de la via aérea, colapsos cardiacos u otras posibles etiologias del SUPC. La
verificacidn de su funcionamiento pone de manifiesto que el dispositivo desarrollado es eficaz
para la identificacion de apnea, siendo un sistema intuitivo y sencillo con una interfaz, accesible
para el personal sanitario, que informa de los datos registrados a tiempo real alertando en caso

de detectar alteraciones del ritmo respiratorio.

Existen estudios previos que sugieren la monitorizacidn continua con oximetria de pulso, como
una intervencion intrusiva, poco practica y costosa que puede tener un impacto negativo en el
contacto piel con piel precoz y el vinculo entre la madre y el recién nacido (3,5). Sin embargo,
Du Plessis et al, en un estudio realizado en Australia, concluyé que la monitorizacién con
oximetria de pulso mejoraba la confianza materna en el periodo posnatal inmediato,

potenciando la practica segura del contacto piel con piel precoz y, por tanto, sus efectos
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positivos. Ademds, analizaron la tolerabilidad de esta prdctica por las madres, siendo bien
aceptada por todas ellas, y no restando valor al vinculo entre madre e hijo. En su misma
publicacion, recomendaban el uso de la pulsioximetria durante las dos primeras horas de vida,
ya que es el periodo de mayor riesgo de SUPC, planteaban el desarrollo de nuevos dispositivos
de monitorizacidn inaldmbricos, y justificaban la realizacién de nuevos estudios con muestras

mas grandes para confirmar sus beneficios a nivel poblacional (3).

Lavizzari et al. analizaron la concordancia, durante el contacto piel con piel, entre la frecuencia
cardiaca detectada mediante electrocardiograma, que es considerado el método de referencia
estdndar, y la detectada con un nuevo dispositivo inalambrico, menos invasivo y mas cémodo
(ComfTech HOWDY). Los principales hallazgos del estudio destacaron la concordancia
satisfactoria, con un 88% de las mediciones dentro del umbral de diferencia £8 Ipm, predefinido
como aceptable, considerando a dicho aparato inaldmbrico como “potencialmente adecuado
para la deteccidn temprana de bradicardia en bebés con riesgo de desarrollar SUPC”, con una
precision adecuada tanto a lo largo del tiempo como para valores extremos. La alta correlacion
y precisiéon respaldaban el uso del nuevo dispositivo para la aplicacion clinica especifica durante
las primeras horas de vida, aunque el papel de monitorizar la frecuencia cardiaca y otros

pardmetros fisioldgicos para reducir la tasa de SUPC requerian evaluaciones adicionales (7).

Durante el planteamiento de este proyecto, con el fin de disefiar un dispositivo capaz de
detectar precozmente a neonatos con riesgo de SUPC, a diferencia de la literatura publicada a
dia de hoy, valoramos la posibilidad de monitorizar los movimientos respiratorios en lugar de la
frecuencia cardiaca o la saturacidn de oxigeno (8—10), principalmente por dos motivos. Por un
lado, las causas mas frecuentes de parada cardiorrespiratoria (PCR) en neonatos son patologia
respiratoria y obstruccion de la via aérea, seguidas de malformaciones congénitas, a diferencia
de jévenes y adultos cuya principal etiologia es cardiaca. Ademads, la PCR de etiologia respiratoria

suele producirse de manera gradual, no repentina. Por otro lado, la alteracién del ritmo
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respiratorio es mas precoz que el desarrollo de hipoxia o desaturacién del nivel de oxigeno (10).
Por tanto, como método de deteccién de dificultades respiratorias en esta franja de edad,
consideramos mas relevante y precoz la deteccién de las alteraciones en los movimientos

respiratorios y apneas, para poder asi actuar con diligencia.

En relacién con el desarrollo del dispositivo “HULENO”, las principales dificultades encontradas
eran debidas al diferente patrdn respiratorio fisioldgico que presentan los adultos y los recién
nacidos. La respiracidon de los adultos es principalmente tordcica gracias a los musculos
intercostales, mientas que los recién nacidos presentan una respiracion diafragmatica de
predominio abdominal, por lo que la mayoria de los dispositivos existentes en la literatura para
la monitorizacién respiratoria se basan en la respiracidn toracica y no pueden ser adaptados a
su uso en recién nacidos (11). En segundo lugar, durante la monitorizacidén en el contacto piel
con piel, es necesario que el dispositivo discrimine entre los movimientos respiratorios del
neonato y del adulto. Para ello, se diferencié entre el patrén respiratorio de un adulto con una
frecuencia respiratoria aproximada de 12-20rpm (0,26-0,33hercios), y la frecuencia respiratoria
del neonato que duplica o incluso triplica la del adulto (0,5-1hercio). Separando ambas sefnales
es posible analizar Unicamente la correspondiente a la respiracion neonatal para la identificacion
de la apnea, consiguiendo asi que el dispositivo pueda detectar apneas tanto cuando el recién

nacido se encuentra solo, como durante el contacto piel con piel.

Por otro lado, la mayor limitacidon encontrada a la hora de desarrollar el dispositivo ha sido la
optimizacion del mismo para su uso de una manera continua, durante un minimo 8 horas,
periodo de alto riesgo de SUPC, y con un tamafio adecuado para su empleo en recién nacidos.
Este motivo ha demorado su desarrollo mas tiempo del previsto, lo que ha impedido llevar a
cabo la segunda parte del proyecto, es decir, su implementacién en recién nacidos para validar

su funcionamiento y optimizacién.
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También, el estudio piloto propiamente dicho presentara limitaciones, fundamentalmente,
secundarias a su realizacidn en una pequefia muestra de poblacidn seleccionada y con unos
procedimientos controlados. Una de las principales limitaciones sera la imposibilidad de evaluar
la capacidad de la monitorizacién continua para identificar a neonatos con riesgo de SUPC o para
documentar una reduccidn en su incidencia, puesto que se trata de un acontecimiento poco
frecuente. Sin embargo, como se ha comentado anteriormente, el objetivo primordial del
estudio piloto sera el desarrollo, validacién y optimizacion del uso del dispositivo “HULENO”
como herramienta de monitorizacién en este grupo de poblacién. Otra limitacién serd la no
cuantificacidn de la relacidn coste-beneficio de este dispositivo en la prevencién del SUPC, pero
dado que sus consecuencias incluyen discapacidad neurolégica grave a largo plazo, con
necesidad de atencién sociosanitaria y rehabilitacion de por vida, consideramos que podria

tratarse de una actuacién rentable, aunque seria necesario realizar estudios adicionales.

Ademas de la monitorizacidn continua, para garantizar la seguridad de los neonatos al mismo
tiempo que se promueve la lactancia materna y el contacto piel con piel, sigue siendo esencial
dar informacién y educar a los padres, junto con el empleo de herramientas para la evaluacion
de los recién nacidos en las primeras horas de vida, como la herramienta “RAPPT”, que incluye
pardmetros observacionales sobre la Respiracidn, Actividad, Perfusion, Posicién y Tono del

recién nacido. (1,5,7,9,12,13).

6. CONCLUSIONES

Se ha desarrollado un dispositivo, minimamente invasivo, capaz de monitorizar de manera
continua los movimientos respiratorios y detectar apneas en maniquis que simulan la

respiracion de un recién nacido.
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La optimizacidon del dispositivo permitié el desarrollo de una placa con la autonomia vy

dimensiones adecuadas para su uso en neonatos.

La validacidn del dispositivo obtuvo una tasa de éxito superior al 90% independientemente de

la posicidn del maniqui y el contacto piel con piel con la madre.

La medicidon de los movimientos respiratorios y deteccidn de apneas en condiciones reales, y la
valoracién por parte de los padres y sanitarios no pudo ser realizada por el retraso que supuso

la obtencién de la placa optimizada.

Se ha disenado una interfaz sencilla y accesible para el personal sanitario, con un sistema de
alarma automatico ante la deteccién de apneas o alteraciones de los movimientos respiratorios.
Sin embargo, el desarrollo de un sistema de avisos inmediatos centralizados para su uso en una
planta de maternidad no pudo ser realizado al no llevar a cabo la implementacion del dispositivo

en recién nacidos.

Por tanto, este sistema parece una herramienta valida para mejorar la vigilancia durante las
primeras horas de vida y detectar precozmente a neonatos con riesgo de SUPC, vy
adicionalmente, puede promover el contacto piel con piel y la lactancia materna de una forma
segura. Sin embargo, se necesitan estudios adicionales para valorar su efectividad en la
reduccion de SUPC, la aceptabilidad por parte de los padres, sus beneficios a nivel poblacional,

y su implementacién en las unidades de maternidad.
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Anexo 1: Informe de evaluacién de investigacidn responsable.
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 6/02/2023

Nombre del tutor/a Francisco José Sanchez Ferrer
Nombre del alumno/a Maria de los Angeles Arnau Moreno
Tipo de actividad 1. Adherido a un proyecto autorizado
Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de Revisiéon de colapso neonatal. Proyecto de estudio piloto de dispositivo
Grado) para su prevencion.

Evaluacién Riesgos Laborales No procede

Evaluacion Etica No procede

Registro provisional 230201082808

Codigo de Investigacion TFG.GME.FJSF.MDLAAM.230201
Responsable

Caducidad 2 afios

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

La necesidad de evaluacion ética del trabajo titulado: Revision de colapso neonatal. Proyecto de estudio piloto de
dispositivo para su prevencion. ha sido realizada en base a la informacién aportada en el formulario online:
“TFG/TFM: Solicitud Cédigo de Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere
ninguna evaluacion adicional. Es importante destacar que si la informacién aportada en dicho formulario no es
correcta este informe no tiene validez.

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

Atentamente,

< /4

Alberto Pastor Campos Domingo L. Orozco Beltran
Secretario del CEll Presidente del CEIl
Vicerrectorado de Investigacion Vicerrectorado de Investigacion

Informacidn adicional:

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

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

materia.

La informacion descriptiva bdsica del
presente trabajo sera incorporada al
repositorio publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Herndndez.
También se puede acceder a través de

https://oirumh.es/tfg-tfm/
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Anexo 2: Consentimiento informado provisional.

GENERALITAT HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JUAN DE vf&i’g}& .
§ VALENCIANA ALICANTE @ DE SALUT

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

“Desarrollo del sistema de monitorizacion neonatal precoz minimamente
invasivo. Proyecto HULENO (Human Lung External Newborn Observation)”

Fecha de la version: CENTRO: Hospital Universitario

Version de la HIP: 001 10/08/2022 de San Juan

1. INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital
de San Juan de Alicante y cumple con los requisitos legales y cientificos propios de este tipo de
investigaciones.

La intencién de este documento es que usted reciba la informacidn correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de
la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacién con su
médico y otros profesionales de la salud, ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

: DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

En el estudio que se va a realizar a su hijo no existe ningin cambio en la practica clinica
habitual, salvo que va a estar monitorizado mediante electrodos similares a los que se utilizan
para hacer un electrocardiograma. Este dispositivo contiene certificacion internacional para su
uso clinico y no es dafiino ni tiene efectos secundarios salvo alguna irritacion cutanea temporal
en pieles sensibles.

Para ello, a su hijo se le van a poner mediante una pegatina similar a los electrodos habituales.
Este dispositivo puede medir y registrar la respiracion de manera continua.

Este elemento no interferird ni cambiara en ningiin modo la practica clinica habitual ni las
acciones normales que se hacen con su hijo.

El objetivo del estudio es poder validar el funcionamiento de este dispositivo para que en un
futuro se pueda realizar una adecuada prevencion y deteccion de alteraciones de la frecuencia
respiratoria que pueden existir y pasar desapercibidas sin un control, como son los colapsos
neonatales o la muerte subita.

Para ello necesitamos monitorizar a nifios recién nacidos para poder adecuar este dispositivo
con el objetivo descrito.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

Este estudio no supondra ningtin beneficio particular para su hijo (ya que el desarrollo del
sistema no esta terminado), pero si es de interés para poder disefiar herramientas que
predigan o monitoricen de manera sencilla, inocua y fiable para prevenir alteraciones
cardiorrespiratorias.
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El estudio no presenta riesgos, es inocuo y no presenta molestias salvo en casos muy
esporadicos de alguna irritacién cutanea descritas de manera temporal en pieles sensibles.

En el caso que se detectara mediante el dispositivo, algliin elemento que fuera de riesgo, se les
informara del mismo y sera estudiado por el servicio de pediatria.

5: DATOS DE CONTACTO DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ESTUDIO:

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafos relacionados con el
mismo, contactar con el médico del estudio Dr. Sanchez Ferrer en el nimero de teléfono
965169538

6. CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes, se ajustard a la legislacion vigente de proteccién de datos de caracter
personal (Ley Orgédnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales). De acuerdo con lo que establece la legislacidon mencionada,
usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos,
para lo cual debera dirigirse al médico responsable del estudio. Los datos recogidos para el
estudio estaran identificados mediante un cédigo y sélo su médico del estudio o colaboradores
podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no
sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o
requerimiento legal.

7. COMPENSACION ECONOMICA:

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo, por lo que su
participacion en este no le supondrd ningln gasto. Del mismo modo tampoco se recibira
ninguna compensacion econémica.

8. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira ningin
dato nuevo a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todos los datos identificables
previamente obtenidos para evitar la realizacion de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del mismo lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso
que se produzca o porque consideren que usted no esta cumpliendo con los procedimientos
establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo
por el que se ha decidido su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos

del estudio que se le han expuesto.

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
El Equipo Investigador
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