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1.1- RESUMEN / PALABRAS CLAVE

INTRODUCCION: Los neonatos prematuros son pacientes de riesgo para presentar
hipozinquemia .

OBJETIVO: Determinar los niveles de zinc en los recién nacidos pretérmino ingresados
en nuestra unidad a la edad que alcanzan el término (37-40 semanas) y analizar las
distintas variables para determinar factores asociados a hipozinquemia.

MATERIAL Y METODOS: Estudio observacional, descriptivo analitico realizado en el
hospital durante Mayo 2016 — Abril 2017, neonatos pretérmino <34 semanas de
gestacion. Se recogen distintas variables y se analiza el zinc en suero a la edad a
término. Los datos se analizan con SPSS 22.0

RESULTADOS PRE-ELIMINARES: Durante un mes se incluyen 7 pacientes, 2
varones y 5 mujeres: semanas de gestacion media 31,7 (28-34), peso al nacimiento
medio 1630g (550-2090). Presentan hipozinquemia 4 casos (57%). Todos los que
pesaron <1500g al nacimiento (n=2), todos los que tienen diagndstico de pequeiio para
la edad gestacional ( PEG), displasia broncopulmonar( DBP) ( n=2), osteopenia ( n=1),
anemia de la prematuridad ( n=2) o infecciones hospitalarias ( n=2) presentaron
hipozinquemia.

CONCLUSIONES: El déficit de zinc es frecuente en nuestra poblacion de neonatos
pretérmino . Los factores que parecen estar implicados son: pesar al nacimiento<1500,

ser PEG, haber padecido infecciones hospitalarias, DBP, anemia u osteopenia.

PALABRAS CLAVE: pretérmino, zinc, deficiencia

ABSTRACT:

INTRODUCTION. Preterm infants are in risk of zinc deficiency.

BACKGROUND: Analyze zinc levels in preterm infants at the age they reach the term
(37-40 weeks) and different variables to determine factors associated with
hipozinquemia.

MATERIALS AND METHODS: Analytical observational, descriptive study in hospital
during May 2016 -April 2017, preterm infants <34 weeks gestation. Different variables



, wv
MASTER =
UNIVERSITARJOEN @
INVESTIGACION i
Y MEDICINA 2
CLINICA z

v
Miguel Herndndez

are collected and serum zinc is analyzed at age of term. Data were analyzed with SPSS
22.0

RESULTS: During a period of a moth we have recollected 7 patients, 2 males and 5
females, average gestation 31.7 weeks (28-34), average birth weight 1630g (550-2090).
There is zinc deficiency in 4 patients (57%). Preterm with weigh <1500 g at birth (n =
2), small for gestational age (SGA)(n=2), bronchopulmonary dysplasia (BPD) (n = 2),
osteopenia (n = 1), prematurity anemia (n = 2) or hospital-acquired infections (n = 2)
they all had hipozinquemia.

CONCLUSIONS: Zinc deficiency is common in our population of preterm infants.
Factors that appear to be involved are: weigh at birth <1500, to be SGA, suffer hospital

infections, DBP, anemia or osteopenia.

KEY WORDS: preterm, zinc, deficiency.

2.1 -INTRODUCCION Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA:

2.1.1-IMPORTANCIA DEL OLIGOELEMENTO ZINC EN EL RECIEN NACIDO
PRETERMINO:

Al igual que en el resto de la poblacion, el zinc es esencial para el correcto
funcionamiento enzimatico de los recién nacidos ya que esta implicado como cofactor

en mas de 300 enzimas que intervienen en:

-El crecimiento y la diferenciacion celular.

-El metabolismo de las proteinas, carbohidratos y lipidos
-La sintesis de hormona de crecimiento.

-El desarrollo de las funciones digestivas

-Implicacién en el sistema inmunolégico.

-Transcriptor de factores genéticos

Los sintomas clinicos que pueden presentar los prematuros con deficiencias de zinc,
dependen del grado de déficit por lo que aquellas situaciones con deficiencias leves

pueden pasar desapercibidas al clinico. La sintomatologia tipica de déficit de zinc se

5
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desarrolla normalmente después de los tres meses de edad e incluye fallo de medro,
escasa ganancia ponderal, dermatitis periorificial, glositis y un aumento a la
susceptibilidad de infecciones'. No sélo es importante mantener unos niveles correctos
de zinc si no que hay estudios que demuestran que el aporte de este oligoelemento a los
recién nacidos (rn) pretérmino resulta beneficioso. Por ejemplo en un estudio
prospectivo, doble-ciego aleatorizado realizado en 97 prematuros de muy bajo peso,
comparando el aporte de zinc a dosis altas a un grupo ( 10 mg/dia) con el aporte a dosis
bajas (1 mg/dia), tuvieron una importante menor morbilidad y mortalidad ( morbilidad
26,8% vs 41,7%, mortalidad en el grupo de dosis bajas RR:2,37) . De todas formas
estas recomendaciones de dosis altas de zinc a la poblaciéon de nifios prematuros no
estan globalmente aceptadas ya que no se conoce el impacto o las consecuencias que

puede tener en la absorcion de otros oligoelementos como el cobre'.
2.1.2 ABSORCION Y EXCRECION DEL ZINC EN PRETERMINOS

Se estima que el 60% del zinc fetal se adquiere durante el tercer trimestre. Los rn
pretérmino >32 semanas de gestacion han demostrado ser capaces de absorber el zinc
proveniente de la dieta, entre un 25-40%. Esta absorcion transcurre en el duodeno distal
y yeyuno proximal. Los pretérmino nacidos <29 semanas de gestacion tienen tasas de
absorcion menores. Se ha visto que el colon también pudiera absorber parte de zinc,
sobre todo en aquellos casos en los que se haya realizado una amplia reseccion
intestinal. La mayor parte del zinc no absorbido por via enteral es excretado es por via
intestinal también, de manera que la cantidad estd relacionada directamente con la
cantidad de zinc ingerida, sin embargo, cuando la suplementaciéon de zinc es por via
endovenosa a través de la nutriciéon parenteral, la via principal de excrecion es la
urinaria °. En total se estima que la excrecion por ambas vias es aproximadamente 115-

125mcg/kg/dia

2.1.3 RECOMENDACIONES DE APORTE DE ZINC EN RN PRETERMINO.

La ingesta dietética recomendada de zinc en el pretérmino varia segin las distintas

fuentes publicadas :

- 1- 3 mg/kg/dia *
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24-27 semanas 500-1000g 0,6 mg/kg/dia
28-32 semanas 1000-1500g 0,5 mg/kg/dia
33-35 semanas 1500-2000g 0,4 mg/kg/dia
36-40 semanas 2500-3500g 0,2-0,3 mg/kg/dia

2.1.4-FUENTES DE ZINC EN EL RECIEN NACIDO PRETERMINO:

FUENTE ENTERAL: La concentracion de zinc en el calostro es alta ( 0,54 mg/dl) pero
rapidamente disminuye hasta la transicion de leche materna pretérmino a madura. Dada
la alta biodisponibilidad y absorciéon comparado con las férmulas para pretérminos,
¢éstas deben tener cantidades ostensiblemente mayores que en la leche materna para
conseguir ingestas adecuadas. Es por esto que las formulas para pretérmino tienen
mayor concentracion de zinc que las formulas de inicio y se recomienda suplementar en
prematuros la leche materna con los fortificantes que aportan un suplemento de zinc

adicional.

Debido a diversos casos de pretérminos alimentados con lactancia materna exclusiva
que han desarrollado déficits severos de zinc publicados, La Academia Americana de
Pediatria (AAP) recomienda el aporte de 0,5 mg/dia de zinc por via enteral a los
pretérmino que se alimentan con leche materna exclusiva, hasta los 6 meses de edad,
por lo que aconsejan continuar con los fortificantes o en su defecto con ciertas

cantidades de formula para pretérmino para asegurar estos aportes.®’
2.1.4 a -CONTENIDO DE ZINC EN LA LECHE MATERNA:

El contenido de zinc en la leche materna estd bien documentado, y se presenta
inicialmente en concentraciones altas relativas ( >3mg/L) para, de manera inmediata,
brusca y progresiva, disminuir durante los primeros meses postparto, hasta alcanzar una
concentracién <lmg/L seis meses después’. Por otra parte se ha demostrado que la
biodisponibilidad y la capacidad de absorcion del zinc desde la leche materna es

considerablemente mayor , aproximadamente un 60% se absorbe, comparando con la
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leche materna fortificada ( un 36%) y la pobre absorcion desde una féormula pretérmino

(14-24%) ®. La suplementacién de zinc a las madres lactantes no ha demostrado
aumento significativo en la concentracion de zinc de la leche materna, y en cambio si

que se ha observado disminucidn de cobre, por lo que no se recomienda

2.14 b- CONTENIDO NUTRICIONAL DE LAS FORMULAS PRETERMINO,
FORMULAS DE INICIO, LECHE MATERNA PRETERMINO Y FORTIFICANTES
DE LA LECHE MATERNA UTILIZADAS EN LA UNIDAD DE NEONATOS EN
LOS PACIENTES DEL ESTUDIO

Almiron 80 2,6 1,1 1,6 0,08 0,01 4,5 94 62 8
Prematuro/

100ml

Enfamil 81 2,4 1,06 1,46 0,08 0,005 2,4 110 61 7.3
prematuro

Enfamil-1 68 1,4 0,68 0,74 0,04 0,01 1,9 53 29 5.4
Almiron Advance 66 1.3 0,5 0,5 0,04 0,008 1,2 49 28 4,9
Leche de 66 1,9 0,38 0,04 32 28 3,1
transicion

pretérmino (6-10
dias)
Leche madura 69 1,5 0,21 0,04 29 9 2.4

pretérmino
(10-30 dias)
Leche madura 64 1,2 0,1 0,04 26 14 3,1

pretérmino

(>30 dias)

NAN FM 85/ 4 0,2 0,2 0,3 0,01 0,001 0,5 15 9 0,8
sobre 1g( 20ml)

cal= calorias

prot=proteinas
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2.1.4 c-COMPOSICION DE LAS FORMULAS ESPECIALES UTILIZADAS EN

NUESTRA UNIDAD

Cal Prot Zinc Fe Cu Mn Se Ca P Mg

er mg mg mg mg mcer mg mg mg

Blemil 66 1,6 0,5 0,7 0,04 0,01 1.4 61 34 6,1
Plus 1 FH
Blemil Plus 1 | 68 1,6 0,5 0,7 0,04 0,02 1.4 61 34 6,1
arroz
hidrolizado
Nutriben 67 1,6 0,6 0,78 0,05 0,02 1,7 67 43 6
Hidrolizado 1
Nutramigen 1 | 68 1,9 0,48 1,23 0,05 0,04 1,5 77 53 6,8
LGG
Neocate 67 2,1 0,7 1 0,05 0,03 2 65 47 7
Nutriben  sin | 67 1,6 0,6 0,78 0,05 0,02 1,7 50 30 6
lactosal
NAN expert | 68 13 0,7 0,7 0,06 0,01 2,4 47 26 6,9
AR

RECOMENDACIONES DE LA ESPGHAN SOBRE COMPOSICION DE LAS

FORMULAS DE INICIO’

Recomendaciones

ESPGHAN / 100kcal

Minimo 0,5 0,3 35 50 25
Miaximo 1,5 1,3 100 140 90
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2.1.4.d-FUENTE PARENTERAL.:

Debido a que los depdsitos de zinc se establecen en el ultimo trimestre, es muy
importante que los prematuros, sobre todo aquellos de muy bajo peso, obtengan
suficiente cantidad de zinc a través de las nutriciones parenterales.

En nuestro hospital la nutricion parenteral administrada a los pretérminos, sigue las
recomendaciones nacionales e internacionales situando estas cantidades en 4

mg/kg/dia.'

2.1.5-NIVELES DE ZINC COMO BIOMARCADOR

Las sociedades internacionales asi como distintos autores, han investigado la
determinacion optima de zinc en medios biologicos, siendo uno de los mas estudiado,
faciles, fiable y comparable, la sangre. Como marcador, las muestras mas utilizadas
para determinar la concentracion de zinc son el suero/plasma y/o eritrocito. Por lo tanto
la concertacion minima de zinc en suero/plasma se considera ser alrededor de 10,9

umoles/L ( equivalente a 65 microgr/dL) Los niveles de zinc que producen efectos

11,12
adversos en la salud son mucho mayores (10- 15 veces) que las RDAs para el zinc

Los medios bioldgicos mas usuales para determinar el zinc son en sangre (suero,
plasma, células), orina, pelo y ufias. Se considera el método més fiable y sencillo para

ver los niveles de zinc en el ser humano medir la concentracion en suero o plasma.
Inconvenientes de la determinacion de zinc en suero o plasma:

a) No refleja los depositos en el organismo con un intervalo normal, por lo que déficits

leves pueden no detectarse
b) Flucttia mas de un 20% en un dia.

c) Los valores pueden verse afectados en situaciones de inflamacion e infeccion aguda,

unido a otros factores como hipoalbuminemia, o por interaccion con otros

) 13,14
minerales

10
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Existen varios factores que pueden influir sobre la cantidad de zinc presente en los

. o, . . 14
medios biologicos, como se refleja en la tabla :

FACTORES TECNICOS FACTORES BIOLOGICOS
Contaminacion Ayuno
Refrigeracion de la sangre Variacion diurna-nocturna

Tiempo  transcurrido  hasta  la | Edad -sexo

preparacion de la muestra

Hemolisis de 1a muestra Infeccion-inflamacion

2.1.6-NIVELES DE ZINC EN RN PRETERMINO.
Equivalencia de unidades: 1microgramo/dl----0,153micromol/L
Los elementos trazas son fundamentales y esenciales para el desarrollo. El déficit de

. . . . } o 15.16
zinc sintomatico se ha descrito en numerosas publicaciones ™

. Los prematuros tienen
depdsitos disminuidos de zinc , ya que como ocurre con otros nutrientes , las reservas de
este oligoelemento se realizan en el Gltimo trimestre'’ ademas de las demandas
aumentadas por el rapido crecimiento. A ello se suma la disminucién de la capacidad
absortiva por la inmadurez propia de los nifios pretérmino, que resulta en un balance
negativo para el zinc, con un aumento de su excrecion a nivel intestinal. Se han
realizado estudios con is6topos marcados que demuestran que los recién nacidos
pretérmino son capaces de aumentar la absorcion de zinc y disminuir su excrecion pero
sin poder dilucidar bien los mecanismos que llevan a este comportamiento'’.
Determinar el déficit de zinc en prematuros sintomaticos es facil, mas problematico es
determinar niveles deficientes marginales que impliquen una clinica no tan visible en el
prematuro y que no la sospechemos como puede ser una disminucion de la ganancia de
peso o una mayor predisposicion a infecciones.

En los pacientes de muy bajo peso ( menores de 1500, 32 semanas) hay varias
publicaciones que estiman los niveles normales de zinc en estos nifios valores

18,19
1 >

superiores a 50 microg/d , basados en estudios poblacionales a estos pacientes y

sus mediciones considerando las cifras situadas por debajo del percentil 25 , deficientes

11
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de zinc. En la publicaciéon™ de Marriot et al, realizan niveles de oligoelementos, entre

ellos el zinc a 64 prematuros ( 25-36 semanas) en la edad proéxima a término ( 40
semanas ( +-3 semanas) , obteniendo una media 12 micromol/L, DS 2,6 rango (5-20).
En el estudio de Marriot et al, se establece el déficit de zinc como aquellos por debajo
de la media y dos desviaciones estandar, que corresponde a 6,8 micromol/L(
equivalente a 44,6 micrg/dL). Sin embargo, en la revision ultima revision de Finch
2015', se refieren a los niveles de zinc normales en pretérmino valores entre 74-146
microgr/dl, aunque estas recomendaciones se basan en los niveles tedricamente

esperados y referenciando a publicaciones antiguas de capitulos de libros de nutricion.

2.2-HIPOTESIS DEL ESTUDIO:
Los recién nacidos pretérmino tiene mas riesgo de presentar hipozinquemia , estimando
encontrar una prevalencia mayor del 30% en nuestra poblacion, asumiendo como déficit
valores inferiores a 50 microgr/dL.
Los factores clinicos asociados como factor de riesgo de presentar hipozinquemia son:
-Ser pequeftio para la edad gestacional.
-Nacimiento por debajo de las 32 semanas de gestacion.
-Peso al nacimiento <1500gr.
-Presentar infecciones hospitalarias.
-Presentar displasia broncopulmonar segun criterios de la sociedad espafiola de
neonatologia (SEN)
-Presentar anemia de la prematuridad con necesidades de tratamiento con EPO.
-Presentar osteopenia del prematuro durante el ingreso segun criterios de la
SEN.
-Recibir nutricion parenteral mas de 7 dias.
2.3-OBJETIVOS DEL ESTUDIO:
-Objetivo Principal

Establecer los niveles de zinc en nuestra poblacion de recién nacidos pretérmino cuando
alcanzan la edad 37-40 semanas postconcepcionales.

-Objetivos secundarios

-Comparar estos niveles con los descritos y publicados en la literatura con el fin de
poder establecer aportes suplementarios a aquellos con hipozinquemia.

-Determinar factores clinicos y evolutivos que pueden influir en los niveles de zinc.

12
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2.4 -METODOLOGIA:

2.4.1- DISENO DEL ESTUDIO:

Estudio observacional descriptivo y analitico.

2.4.2-LUGAR DONE SE REALIZA EL ESTUDIO: Se realiza en el Hospital general
Universitario de Elche , en la sala de neonatologia y en las consultas de neonatologia y

de gastroenterologia pediatrica.

2.4.3-TIEMPO DE EJECUCION:

Se realizara el estudio durante un periodo de 2 afios.

Febrero 2016-Abril 2016: Disefio el proyecto, realizacion de los protocolos de trabajo,
hoja de recogida de datos, consentimientos y presentacion del proyecto al CEIC del
Hospital General Universitario de Elche.

Mayo 2016-Abril 2017: Reclutamiento de pacientes y recogida de datos.

Mayo 2017-Junio 2017: Analisis de los resultados y elaboracion de conclusiones para

su presentacion en Tesis Doctoral.

2.4.4-SUJETOS DEL ESTUDIO:

Poblacion de estudio Se estudiaran los recién nacidos pretérminos que cumplan los

siguientes criterios:

Criterios de inclusion:

- Prematuros con edad gestacional <35 semanas y <2500g.

Criterios de exclusion:

- Enfermedades digestivas (enteropatias severas, insuficiencias pancredticas) que
puedan disminuir los niveles de zinc.

- Haber recibido suplementos enterales extra de zinc durante el ingreso

13
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2.4.5.VARIABLES A ESTUDIO:
Variables:
1.-Estatus neonatal
- Peso al nacimiento , medido en gramos.
- Talla al nacimiento, medido en centimetros.
- Perimetro cefalico al nacimiento, medido en centimetros.
- Semanas de gestacion.
- Retraso del crecimiento intrauterino. ( si/no)

Pequefio para la edad gestacional. ( si/no)

2.- Aportes nutricionales

- Dias que recibio parenteral.

-Tipo de alimentacion enteral principal durante el ingreso: (lactancia materna,
lactancia materna fortificada, formula pretérmino, formula de inicio).

- Aporte enteral de hierro: mg/k/dia.

3.- Evolucion nutricional
- Gramos / dia de peso ganados hasta el alta.
-Cm/ semana de talla ganados hasta el alta.

-Cm/semana de perimetro cefalico ganados hasta el alta.

4.- Incidencias clinicas

- Numero de infecciones hospitalarias.

- Diagnostico de displasia pulmonar.(si/no)

-Diagnostico de osteopenia del prematuro durante el ingreso. (si/no)

-Diagnoéstico de anemia de la prematuridad.(si/no)

2.4.6-COMO SE RECOGEN LAS VARIABLES:

En nuestra unidad hay aproximadamente 120 ingresos al afio de prematuros menores de
35 semanas y posteriormente al alta se citan en las consultas de neonatologia. Durante
el ingreso se daria la informacion del estudio y el consentimiento para participar en él.
Sélo se requerira una analitica de sangre para ver niveles de zinc a las 37-40 semanas de

edad corregida (se hara dependiendo del momento del alta para hacerla coincidir con la

14
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realizada rutinariamente), y en otros casos en los que el alta sea antes de la semana 37
se citara a las consultas de Neonatologia o Digestivo infantil .La recogida de datos de

las distintas variables se realizard desde las historias clinicas.

2.4.7-TAMANO MUESTRAL :
El tamafio muestral necesario calculado con EPIDAT ( sobre una poblacién de 120
pretérminos estimando una prevalencia de déficit de zinc del 30%,), para una precision

del 8% y un intervalo de confianza del 95% seria de 62 pacientes.

Tamafio de la poblacién: 120

Proporcién esperada: 30,000%
Nivel de confianza: 95.0%
Efecto de disefio: 1,0
Precision (%)~ Tamaiio de la muestra
1,000 119
2,000 114
3,000 106
4,000 97

5,000 88

6,000 79

7,000 70

8,000 62

9,000 55
10,000 49

2.4.8-ANALISIS DE DATOS:

Se analizard con el programa SPSS 22 , utilizando chi-cuadrado para las variables
dicotdmicas y la t-student para las continuas con distribucion normal. Se aplicard la U-
Mann-Whitney para las variables continuas que no sigan una distribucién normal. Para
analizar la relacion de la hipozinquemia con las distintas variables se utilizaré el analisis

multivariante.

2.4.9-DIFICULTADES Y LIMITACIONES:
-Las limitaciones a la hora de reclutar pacientes por parte de los médicos implicados y

de la aceptacion de entrar en el estudio por parte de los padres de los nifios.

15
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-El inconveniente de ser un estudio que analiza datos de forma retrospectiva.

-Los valores de plasma o suero pueden presentar algunos inconvenientes, como se ha
reflejado en la introduccion, aunque estos inconveniente se intentan minimizar ,
tomando muestras en tubos adecuados libres de metales, con una adecuada
conservacion de la muestra y la colaboracion del Servicio de Laboratorio que conocen

y participan en el estudio.

2.5-ASPECTOS ETICOS:
El proyecto de investigacion ha sido aprobado por el Comité Cientifico y Etico del

Hospital General Universitario de Elche con fecha del 5 de Abril del 2016. ( ANEXO)

2.6-PLAN DE TRABAJO:
2.6.1 Equipo investigador:
INVESTIGADOR PRINCIPAL.:
- a/Dra. Rosario Maria Vazquez Gomis

INVESTIGADORES COLABORADORES:

- b/Dra. Consuelo Vazquez Gomis. Servicio de Pediatria
- c/Dra. Maria Jesus Ferrdndez Berenguer. Servicio de Pediatria
- d/Dr.: José Pastor Rosado. Jefe del Servicio de Pediatria

- e/Dra. Consuelo Tormo Diaz. Servicio de Andlisis Clinicos.

- f/Dra. Mercedes Juste Ruiz. Jefe del Servicio de Pediatria de San Joan

d’Alacant.

2.6.2 Etapas de trabajo

Organigrama en la investigacion

Confirmacion y actualizacion de los recursos necesarios
Realizacion de protocolos para la recogida de datos
Reclutamiento de los pacientes

Recogida de datos

Analisis de datos.

Resultados preliminares presentados como trabajo de fin de master.

© N kDD =

Discusion y razonamiento de los resultados obtenidos
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2.6.3 Organigrama:
Febrero- Abril 2016:1,2,3
Mayo 2016-Abril 2017: 4,5
Mayo 2017-Junio 2017 :6,8
Julio 2017: 7
2.6.4 Distribucion de tareas del equipo:
a, b ,c, d: reclutamiento de pacientes.
e: analisis de las muestras de zinc.
a: analisis de los resultados.
a, f: discusion y razonamiento de los resultados
2.7-APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE RESULTADOS
A pesar de conocer la importancia de este oligoelemento y de asumir por las distintas
sociedades cientificas pediatricas, de nutricion y de neonatologia que los pretérmino
tienen mas riesgo de presentar déficit de este metal, no existen publicaciones sobre
niveles de zinc en recién nacidos pretérmino en nuestro pais. Conocer desde qué niveles
partimos en nuestros pacientes , comparandolo con datos de otras unidades, es
fundamental para analizar si nuestros recién nacidos pretérmino tienen hipozinquemia,
analizar los factores de riego asociados y asi prever qué nifos son de alto riesgo para
administrar suplementos y/o monitorizar los niveles.
2.8-PRESUPUESTO
GASTOS LABORATORIO Una determinacion de zinc

(13,09 euros)x 62 pacientes | 811,58 euros
del estudio

GASTOS DE PERSONAL - -

Gastos de publicacion en | Gastos de servicio de | 500 euros

revista cientifica de impacto. traduccion al ingles
Gastos de presentacion de | Inscripcion al Congreso 500 euros
resultados al Congreso de | Alojamiento y traslado 1000 euros

Gastroenterologia Europeo en

Praga 2017
TOTAL 2811,58 euros
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2.9. RESULTADOS PRELIMINARES:
Durante el periodo de un mes se recogen 7 pacientes en el estudio, 2 varones y 5
mujeres, con una edad media de semanas de gestacion de 31,7 (28-34) y peso al
nacimiento medio de 1630g (550-2090). Presentan hipozinquemia 4 casos, de los cuales
no se observa relacion con los g/dia de peso ganados al alta. Todos los que pesaron
<1500g al nacimiento (n=2), todos los que tuvieron diagnéstico de pequefio para la edad
gestacional ( PEG), displasia broncopulmonar( DBP) ( n=2), osteopenia del pr ( n=1),

anemia de la prematuridad ( n=2) o infecciones hospitalarias ( n=2) presentaron

hipozinquemia.

TABLA CON LAS VARIABLES MAS SIGNIFICATIVAS DE LOS PACIENTES

ESTUDIADOS:

1 m 34 no 1930 no no no 0 22 0,7 14,6
2 v 34 no 2040 no no  no 0 22 1,5 29

3 m 34 no 2090 no no  no 0 20 1,5 52

4 m 28 si 550 si si si 1 18 1 28

5 v 30 si 1150 no si si 2 17 1,6 40,9
6 m 32 no 1830 no no no 0 16,5 1,5 50,7
7 m 30 no 1820 no no  no 0 17 0,9 62,5

SG: semanas de gestacion.

PEG: pequefio para la edad gestacional
PN: peso al nacimiento.

Ost: osteopenia del prematuro

An: anemia de la prematuridad

DBP: displasia broncopulmonar

Inf: nimero de infecciones hospitalarias

HIPOZINQUEMIA: aquellos valores por debajo de 50 microg/dL, han sido sombreados con amarillo.

18
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NIVELES DE ZINC EN SUERO
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Los valores por debajo de 50 microg/dL corresponden a hipozinquemia.
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NIVELES DE ZINC E INGESTA DIETETICA DE ZINC EN MG/K/DIA
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2.11- ANEXOS:

égGENERAmAT
& VALENCIANA ELX

DEPARTAMENT DE SALUT

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

En relacion al Proyecto de Investigacion titulado “Niveles de zinc en suero en
recién nacidos pretérmino a la edad a término y factores asociados a hipozinquemia”,
cuya investigadora principal es el Dra. Rosario Maria Vazquez Gomis del Servicio de
Pediatria del Hospital General Universitario de Elche.

Los miembros del CEIC, en su reunién del 25 de abril de 2016 tras la lectura y
evaluacion del proyecto, deciden emitir /nforme Favorable a la realizacion del mismo en el
centro.

La investigadora principal, miembro del CEIC del Hospital General Universitario de
Elche, se ausent6 de la sala en el momento de la votacién. Para que conste donde proceda.

Elche, 26 de Abril de 2016

Fdo.: D. Alberto Martin Hidalgo
Secretario del CEIC
Hospital General Universitario de Elche

Departamento de Salud de Elche
Hospital General
Camino de la Almazara, n® 11 - 03203 ELCHE - Tel. 966 61 61 74- Fax. 966 61 61 45
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO

“NIVELES DE ZINC EN SUERO EN RECIEN NACIDOS PRETERMINO A LA
EDAD A TERMINO Y FACTORES ASOCIADOS A HIPOZINQUEMIA”.

Declaraciones y firmas:

en calidad de tutor ................ Deelpaciente ..........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniann,

‘DECLARO: Que he sido informado con antelacion y de forma satisfactoria por el
médico, del estudio en que voy a ser incluido, que consistird en una determinacion en
sangre de zinc , coincidiendo con alguna extraccion de sangre que se vaya a hacer al

nifio.

‘Que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran derivarse de mi

participacion.

‘Que he leido y comprendido este escrito. Estoy satisfecho con la informacion recibida,
he formulado todas las preguntas que he creido conveniente y me han aclarado todas las

dudas planteadas.
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‘También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto, con s6lo comunicarlo al

equipo médico.

Firma del médico que informa Firma del paciente

| D 2 H T D./D*
Colegiadon® ..........ccoovivniinnnnn.

Fechas ...

D./D?

con DNI: ...

en calidad de a causa de
................................................. doy mi

consentimiento a que se le realice el procedimiento propuesto.

Firma del representante
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Revocacion del consentimiento:

con DNI: .........coooiiiiiiaal.

REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacion de este

procedimiento por voluntad propia, y asumo las consecuencias derivadas de ello .

Firma del paciente Firma del representante
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS
Proyecto de investigacion: NIVELES DE ZINC EN SUERO EN RECIEN NACIDOS
PRETERMINO A LA EDAD A TERMINO Y FACTORES ASOCIADOS A
HIPOZINQUEMIA”.

PESO nacimiento.

Talla nacimiento:

PC al nacimiento:

SG:

AEG/PEG

Dias que recibido NPT:

Numero de infecciones hospitalarias:
Diagnéstico de displasia broncopulmonar: si /no
Diagnéstico de osteopenia del PR:  si/no
Diagnéstico de anemia de la PR: si/ no
Hierro oral ( mg /k/d):

Peso al alta:

Talla al alta:

Cm al alta:

Gramos/dia peso ganados hasta el alta:
Talla Cm/semana ganados hasta el alta:

PC cm/semana ganados hasta el alta:

Hierro oral en miligramos/k/dias:

Tipo de alimentacion principal durante el ingreso:
LM, LMF, Férmula pret, Formula de inicio

Recuento de ingesta de zinc ( media 3 dias previos):

Niveles de zinc a las 40 semanas de edad corregida
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HOJA INFORMATIVA SOBRE LA PARTICIPACION EN EL PROYECTO

NIVELES DE ZINC EN SUERO EN RECIEN NACIDOS PRETERMINO A LA
EDAD A TERMINO Y FACTORES ASOCIADOS A HIPOZINQUEMIA”.

Los prematuros presentan depdsitos disminuidos de vitaminas y oligoelementos .
Durante su estancia en el hospital se refuerzan estas posibles carencias con
polivitaminicos y hierro, que en muchas ocasiones tendran que continuar administrando
en su domicilio, todo esto siguiendo las recomendaciones de las sociedades cientificas
de neonatologia. Con este estudio queremos ver si los prematuros tienen niveles en
sangre de zinc adecuados y analizar el crecimiento en talla y peso y su posible relacion.
Para ello necesitamos que nos de su consentimiento para recoger datos de la historia, y
realizar un analisis de sangre a las 40 semanas de edad corregida .

Si es un caso control se realizard una determinacion de zinc en sangre aprovechando
una analitica que se le realice a su hijo, sin suponer mas pinchazos y requerir s6lo 0,5ml
mas de sangre.

Beneficios de participar:

-Determinar si su hijo tiene carencia de zinc y de esa forma suplementarle , ya que el
zinc es importante para prevenir infecciones, para la piel y para el crecimiento.
Inconvenientes:

-Analisis de sangre a las 40 semanas de gestacion, esta analitica se realizard en conjunto

con la que habitualmente se le vaya a realizar.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacion 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
codigo y s6lo su médico del estudio o colaboradores podran relacionar dichos datos con

usted y con su historia clinica.
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Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso
de urgencia médica o requerimiento legal.

Soélo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que en
ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc... En el caso de
que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la
legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedard restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el
promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio,
pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion

vigente. El acceso a su historia clinica ha de ser s6lo en lo relativo al estudio.

COMPENSACION ECONOMICA

La participacion de su hijo no le supondrd ningin gasto, asi mismo no se le

recompensara econdémicamente por la participacion en el estudio

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira

ningun dato nuevo a la base de datos

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
El Equipo Investigador
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