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Introduccién: Se ha establecido que la fototerapia con tecnologia LED es mds efectiva que
la fototerapia convencional para el tratamiento de hiperbilirrubinemia neonatal al reducir el
numero de horas de tratamiento requerido en los recién nacidos a término y pretérmino. El
objetivo del presente estudio fue realizar un estudio clinico aleatorizado con tres tipos de
ldmparas incluida una de prototipo.

Métodos: En el presente estudio clinico con un disefo paralelo de tres grupos, participaron
recién nacidos con necesidad de tratamiento por hiperbilirrubinemia, ingresados en la
Unidad de Neonatologia del Hospital Homero Castanier Crespo en Azogues-Ecuador.
Fueron distribuidos en 3 grupos: Grupo 1 (G1) Fototerapia con Idmpara fluorescente, Grupo
2 (G2) fototerapia LED comercializada (Medix®, Mediled®), Grupo 3 (G3) con Fototerapia
LED de prototipo. Se mide la concentracién de bilirrubinas y la diferencia de medias de su
reduccién en cada grupo para demostrar no inferioridad.

Resultados: El peso en G1(n=30) fue 3050 £134 gr, en G2 (n=30): 3200 +186; G3 (n=30): 3034
+234 (P=0.70). La edad gestacional en G1: 39 1 semanas, en G2 39.1, en G3 39 11 (P=0.80).
Bilirrubina en G1: 15.8 6.2, en G2: 14. 93 259 y en G3: 15.62 5.9 mg/dl. (P=0.60). Las
diferencias de bilirrubina (Delta 1) pre-tratamiento y a las 24 horas de tratamiento fueron -
24 en Gl, -2.4en G2y -2.25 mg/dl en G3 (P=0.60). Delta 2 a las 48 horas: -4.5 en G, -4.26
en G2y -4.42 mg/dl en G3 (P=0.62).

Conclusién: los tres tratamientos demostraron No inferioridad en el fratamiento de
hiperbilirrubinemia neonatal.

Palabras clave: Terapia PUVA, Fototerapia, Recién Nacido, Hiperbilirrubinemia Neonatal.
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INTRODUCCION

ABSTRACT

Intfroduction: It has been established that phototherapy with LED technology is more
effective than conventional phototherapy for the treatment of neonatal
hyperbilirubinemia by reducing the number of hours of treatment required in term
and preterm newborns. The objective of this study was to carry out a randomized
clinical study with three types of lamps, including a prototype.

Methods: In the present clinical study with a parallel design of three groups,
newborns in need of tfreatment for hyperbilirubinemia, admitted to the Neonatology
Unit of the “Homero Castanier Crespo” Hospital in Azogues-Ecuador, participated.
They were divided into 3 groups: Group 1 (G1) Phototherapy with fluorescent lamp,
Group 2 (G2) commercialized LED phototherapy (Medix®, Mediled®), Group 3 (G3)
with prototype LED phototherapy. The bilirubin concentration and the mean
difference of its reduction in each group are measured to demonstrate non-
inferiority.

Results: The weight in G1(n = 30) was 3050 +134 gr, in G2 (n = 30): 3200 +186; G3 (n
= 30): 3034 + 234 (P = 0.70). Gestational age in G1: 39 £ 1 weeks, in G2 39.1,in G3 39
+11 (P =0.80). Bilirubinin G1:15.8 £+ 6.2,in G2:14. 93 + 5.9 and in G3:15.62+ 5.9 mg /
dl. (P = 0.60). The differences in bilirubin (Delta 1) pre-treatment and at 24 hours of
treatment were -2.4in G1,-2.4in G2 and -2.25 mg / dlin G3 (P = 0.60). Delta 2 at 48
hours: -4.5in G1,-4.26 in G2 and -4.42 mg / dlin G3 (P = 0.62).

Conclusion: the three treatments demonstrated non-inferiority in the treatment of
neonatal hyperbilirubinemia.

Key words: PUVA therapy, Phototherapy, Newborn, Neonatal Hyperbilirubinemia.

Alrededor del 50% de los recién nacidos a término y el
80% de los prematuros desarrollan ictericia que
aparece generdlmente entre los 2 y 4 dias de vida. La
ictericia es causada por la presencia de bilirrubina en
la piel. Los niveles altos de la bilirrubina no conjugada
pueden causar neurotoxicidad con encefalopatia
aguda o crénica, que se manifiesta clinicamente como
retraso del desarrollo, sordera y convulsiones!

La fototerapia es el tratamiento de eleccion para
reducir la gravedad de la hiperbilirrubinemia neonatal,
independientemente de su etiologia.’ La fototerapia
reduce los niveles de bilirrubing, transformando la

bilirrubina en isémeros hidrosolubles que pueden ser
eliminados por la orina sin conjugarse en el higado.?

La implementacion de un sistema de fototerapia
requiere de un marco técnico que se agjuste a las
directrices existentes basadas en la evidencia que
promueven su uso mds seguro y eficaz.

El uso éptimo de la fototerapia se ha definido por
rangos especificos de umbrales de bilirrubina sérica
total, gjustados para la edad del recién nacido (en
horas) y el riesgo potencial de neurotoxicidad por
bilirrubing.?
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La eficacia de la fototerapia en el tratamiento de la
hiperbilirrubinemia puede estar influenciada por la
longitud de onda de luz usada, la intensidad de la
fuente de luz y el total de dosis luminica recibida

(tiempo de fototerapia, porcentaje de piel expuesta).®

Para la fototerapia efectiva se recomienda el uso de
luz en longitudes de onda de luz azul especifica
(emisiéon mdxima, 450 £ 20 nm) y espectro de emision
(rango, 400-520 nm), preferiblemente en un ancho de
banda estrecho que se administra a una irradiancia de
>30 pW/cm2/nm hasta el 80% de la superficie corporal
del nifo.2 Estas recomendaciones, sin embargo, a
menudo no son factibles en entornos clinicos con
recursos limitados, por lo que muchas veces se utilizan
fototerapias de confeccién propia. Estas, sin embargo,
deben cumplir con los estdndares establecidos para
lograr el objetivo final: evitar la neurctoxicidad.

Los costos para proporcionar cuidados neonatales
especiales a los recién nacidos con ictericia podrian ser
prohibitivos en los pafses de bajos recursos. La
Organizacion Mundial de la Salud mantiene un valioso
compendio de tecnologias innovadoras y de bajo
costo, incluidos los dispositivos de fototerapia
recomendados para paises de ingresos medios.
Cualguiera sea la fuente de luz, la efectividad de los
dispositivos de fototerapia puede verse comprometida
por un suministro de energia errdtico, exposicidn
inadecuada de la piel por hacinamiento con multiples
bebés colocados bajo un solo dispositivo, niveles de
irradiancia subdptimos y mantenimiento deficiente del
dispositivo.* Sin embargo, el desarrollo de dispositivos
de fototerapia asequibles y econdmicos asi como
medidas simples como monitorizar la intensidad de la
luz, cambiar los bulbos y celdillas regularmente vy
reducir la distancia entre el nifio y las [dmparas,

pueden mejorar la efectividad de la fototerapia.®

Los tubos fluorescentes o ldmparas haldgenas han sido
utilizados como fuentes de luz para la fototerapia
durante muchos afos. Un diodo emisor de luz (LED) es
un tipo de fuente de luz mds nueva que es eficiente en
consumo de energig, tiene una vida mds larga, es
portatil con baja produccion de calor y tan efectivo
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como otras fuentes de luz para disminuir la
hiperbilirrubinemia. Sin embargo, sus ventajas son
especiales para pafses de bajos y medianos ingresos

como el Ecuador.®

En varios estudios realizados sobre la eficacia de la
fototerapia con LED en comparacién con la fototerapia
convencional (sin LED) se ha observado que la
fototerapia con LED era eficaz para reducir los niveles
de bilirrubina total sérica a tasas similares a la

fototerapia con fuentes de luz convencionales.”

Un estudio prospectivo en recién nacidos a término que
comparé la efectividad de la fototerapia convencional
versus LED demostré que la duracién media de la
fototerapia en el grupo LED fue significativamente
menor que en el grupo de fototerapia convencional (10
horas). Del mismo modo, la tasa de caida de los niveles
séricos de bilirrubinas a las 6, 12 y 18 horas fue
significativamente mayor en el grupo LED que en el
grupo convencional. La necesidad de

exanguineotransfusién fue menor en el grupo LED.®

Se ha establecido que la fototerapia con tecnologia
LED es mds efectiva que la fototerapia convencional al
reducir el nimero de horas de tratamiento requerido
en los recién nacidos a término y pretérmino.! Al
respecto en un estudio realizado en nifios pretérmino
de 33 a 36 semanas de gestacion se demostrd que los
dispositivos de luces LED son mds efectivos que la
fototerapia con tubos fluorescentes en los nifos
pretérmino  para reducir la  hiperbilirrubinemia
indirecta. Se considera ademds la menor frecuencia de
eventos adversos, menos consumo de energid y menor

costo de la terapia.®

Una de las formas de evaluar la efectividad de la
fototerapia es monitorizar el nivel de irradiancia,
practica poco usual en las unidades de neonatologia.
En un estudio redlizado en 2016, los niveles de
irradiancia (UW/cm2/nm) fueron medidos
semanalmente usando el dispositivo BiliBlanket(®) I
Meter en fototerapias de tubos fluorescentes vy
fototerapias LED durante un periodo de 19 semanas.
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Los dispositivos LED mostraron niveles de irradiancia
estables que no reguirieron el cambio de ninguna
I&mpara. De los dispositivos convencionales, todos
disminuyeron su irradiancia y requirieron el cambio
completo de ldmparas a las 5-6 semanas.™

El sistema de fototerapia constituido con tecnologia
LED se originé debido a las necesidades actuales de
diferentes unidades de salud con pacientes neonatos.
Al momento se siguen utilizando Idmparas de
fototerapia con tubos fluocrescentes azules gue no se
encuentran con facilidad en el mercado con las
caracteristicas técnicas necesarias. Esta situacion dio
lugar al estudio y elaboracion de una Idmpara de
fototerapia que cumpla las exigencias que demanda el
tratamiento para la ictericia.

Por lo expuesto, el objetivo final de este trabajo fue
desarrollar un prototipo de Idmpara de fototerapia con
tecnologia LED que cumpla con los estdndares de
irradiancia establecidos a nivel mundial, que garantice
un tratamiento efectivo para la hiperbilirrubinemia
neonatal y que sea de un costo inferior a los dispositivos
LED comercializados industrialmente. La hipdtesis del
estudio fue que el nuevo prototipo disminuye los niveles
de bilirrubina en igual intensidad que la Luz estandar
en un grupo de neonatos.

POBLACION Y METODOS

Disefio del estudio

El presente estudio clinico tiene un disefio paralelo de
tres grupos, con una proporcién de asignacién de 1:1:1.

No existieron cambios en los métodos después del
comienzo del ensayo.

Participantes

Los criterios de elegibilidad fueron pacientes recién
nacidos ingresados en la Unidad de Fototerapia de
Neonatologia del Hospital Homero Castanier Crespo
de la ciudad de Azogues, Ecuador, con una necesidad
de tratamiento con Fototerapia por hiperbilirrubinemia
neonatal. Se excluyeron pacientes prematuros, de bajo
peso o que presentaron cualquier patologia

concomitante que condicione la elevacién de las
bilirrubinas.

Intervenciones
Se redlizaron tres tipos de intervenciones:

Grupo 1. se sometid a Fototerapia de tubos
fluorescentes.

Grupo 2: se sometié a Fototerapia con ldmpara LED
comercidlizada (Medix®, Mediled®).

Grupo 3: se sometié a Fototerapia LED de prototipo.

Los pacientes se colocaron en cuneros estdndar de 60
x 30 cm vy la ldmpara estuvo a una distancia de 50 cm
del lecho enfocando en todos los casos a todo el lecho
del recién nacido. Todos los recién nacidos usaron
protectores oculares (Figura 1).

Figura 1. Cunero estdndar con la Ldmpara de
prototipo

Fototerapia LED de Prototipo

El prototipo de ldmpara LED tiene una fuente de
alimentacién AC - DC, un sistema de control
conformado por un microcontrolador, y como fuente
de luz una placa con LEDs de alta potencia, color azul
que emite un espectro de luz entre 440 hasta 500 nm
que cubre un rango de exposicion de 140°.
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La adecuada separacion entre cada uno de los LEDs y
su correcta distribucion del flujo luminoso fue calculada
mediante la siguiente ecuacion:

CDLED cos @
md?

Para contar con una correcta distribucion del flujo
luminoso y de acuerdo con los cdlculos realizados, se
determind que nuestra placa requiere de 375 LEDs. Los
LEDs fueron distribuidos en una matriz 25 x 15, y ésta a
su vez se dividid en 5 submatrices de 5 x 15 para el
correcto control de la excitacién de cada uno de los
LEDs, representado esquemdticamente en la Figura 2.

E6) =

El control del prototipo estd comandado por el
microcontrolador 16F628 y en cada una de sus salidas
alimenta a cada submatriz de LEDs, constituida por
grupos de controladores del tipo ZXLD1360. El sistema
de control enlazado y calibrado con las cinco
submatrices suministra 460 nm.

A diferentes distancias, el prototipo de ldmpara LED
emite niveles éptimos de irradiancia (=30 pW/cm2/nm)
necesarios para la reduccién de los niveles de
bilirrubing, por lo que cumple con los estdndares
establecidos a nivel internacional.

Cdalibracién y seguridad del equipo prototipo

El equipo fue calibrado mediante la mediciéon de su
irradiancia espectral. Se usé un fotdmetro para medir
la intensidad de la onda luminica en cada tratamiento.
Con lo que se asegurd que el equipo provea de >30
micro W/cm® nm a cualquier distancia de ubicacién de
la ldmpara (tabla 1). El uso en este estudio fue a 50 cm
del lecho del neonato. La Idmpara no emite calor por
la luz LED.

Tabla 1. Mediciéon de la calibracién del equipo
prototipo

Distancia de la fuente Irradiancia espectral
(cm) (micro W/cm? nm)
20 95
30 74
40 55
50 40
60 33

Figura 2. Representaciéon esquemdtica de matriz 5 x
15
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Medicién de Resultados

Los resultados principales fueron las diferencias de
disminucién de bilirrubinas pre-tratamiento y a las 24
horas (Delta 1), y la diferencia a las 48 horas (Delta 2)
en cada grupo de estudio. A fin de medir la eficacia
clinica, se compard adicionalmente el tiempo que los
pacientes requirieron fototerapia para reducir sus
niveles de bilirrubina a valores que no ocasionen riesgo
de neurotoxicidad en base a las recomendaciones de
la Academia Americana de Pediatria.

Adicionalmente se registraron los efectos adversos del
uso de las ldmparas como lesiones en la piel.

Tamanhio de la muestra

La muestra fue probabilistica y uso los datos de ingreso
anual a la Unidad de Neonatologia de 500 pacientes.
Para el cdlculo muestral se tomdé en cuenta el ingreso
promedio anual de nifios a la Unidad de Neonatologia
considerando que el 10% de ingresos de neonatos a
término sin patologia concomitante desarrolla ictericia
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clinicamente significativa, con un margen de error del
5% y con un nivel de confianza del 90%.

El nimero total de pacientes que participaron en el
estudio fue 90, habiéndose distribuido 30 pacientes en
cada tipo de fototerapia.

Aleatorizacién
Generacién de la secuencia

Se establecieron blogques de asignaciones para un
estudio de 3 brazos, el tamano del blogue fue de 6
casos; en cada bloque se incluyeron ndmeros iguales
para la asignacion a tratamientos A, B y C hasta
completar 90 casos. Se utilizd el programa
https://es.calcprofi.com/generador-de-numeros-
aleatorios.html para generacion de la secuencia

Mecanismo de Ocultamiento de la secuencia

El mecanismo usado para ocultar la secuencia fue
contenedores (carpetas) que contenian los bloques
hasta ser asignados a las intervenciones.

Implementacion

La secuencia fue generada por el investigador JVA, PVP
inscribié a los participantes y asignd a los participantes
a las intervenciones.

Cegamiento

El cegamiento fue parcial debido a que los miembros
del equipo de neonatologia (enfermeras y auxiliares)
conocian que paciente recibié cada tratamiento. Los
sus tutores de los participantes no conocian el tipo de
tratamiento asignado.

Métodos estadisticos

Se comparan medias entre los grupos, las diferencias
de medias se comparan entre promedio de dias de
estadia y el promedio de reduccién de bilirrubinas en
plasma a las 24 y 48 horas de ingreso (Deltas 1y 2
respectivamente). Se comparan los promedios con
Anova. Se comparan las diferencias (Deltas) de
disminucién bilirrubinas pre y post tratamiento en cada
grupo. La infencidén estadistica es demostrar no

inferioridad del tratamiento comparado por el
estadndar. Se utilizd el paguete estadistico SPSS 20.0
para PC.

Aprobacién del comité de Etica

El protocolo fue aprobado por el comité de ética
institucional, previa aprobacion del protocolo por las
jefaturas  de  neonatologiac y  mantenimiento
institucional. Se asegurd que cada paciente reciba el
tratamiento adecuado sin afectar o menoscabar su
integridad  fisica. Los pacientes recibieron el
tratamiento adicional estdndar como nutricién oral,
hidratacion, antibioterapia si lo requerian, lo cual no
fue el objeto del estudio.

RESULTADOS

El flujo de participantes se encuentra representado en
la Figura 3. Se aleatorizaron 90 casos en tres grupos.
Los pacientes fueron ingresados al estudio de la unidad
de neonatologia de la institucién. Fueron 30 neonatos
en cada grupo.

Datos basales

La Tabla 2 resume las caracteristicas clinicas de los
participantes. Entodos los grupos, el promedio de peso
fue de 3000 a 3200 gramos con una edad gestacional
de 39 semanas. Las horas de vida al ingreso a la
fototerapia fueron 60 a 70 horas. El promedio de
estadia fue de alrededor de dos dias en los tres grupos.
No se encontraron diferencias estadisticas entre las
caracteristicas basales de los grupos.

Los valores de fototerapia con los que ingresaron los
pacientes en los tres grupos se resumen en la Fig. 4. En
ella se evidencia que en el grupo de fototerapia LED
comercializada los valores se encuentran en el rango
de 22 a 7 mg/dl, mientras que en nuestra fototerapia
de elaboracién propia son de 22 a 10 mg/dl y en
I&mparas de tubos fluorescentes son de 21 a 10 mg/dl.

Resultados principales

Las diferencias de bilirrubina (Delta 1) pre-tratamiento
a la concentracién de bilirrubina a las 24 horas de
tratamiento fueron -2.4 mg/dl en el grupo 1, -2.4 mg/d|
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en el grupo 2y -2.25 mg/dl en el grupo 3 (P=0.60). Las
diferencias de bilirrubina a las 48 horas de tratamiento
(Delta 2) fueron -4.5 mg/dlen el grupo 1, -4.26 mg/dL

en el grupo 2y -4.42 mg/dl en el grupo 3 (P=0.62). No
se registraron lesiones por guemadura a exposicién de
luz en ninguno de los grupos (Tabla 3 y Figura 4).

Figura 3. Flujograma de participantes del estudio

n=90 pacientes aleatorizados

n=90 pacientes aleatorizados

n=90 paceintes aleatorizados

n=30

Lampara de Tubos Fluorescentes

n=30

Lampara LED de uso comercial

n=30

Lampara LED prototipo

r

L

n=30 pacientes terminaron &l
estudio

estudio

n=30 pacientes terminaron el

n=30 pacientes terminaron el
estudio

90 casos incluidos en el estudio

Tabla 2. Datos basales del grupo de estudio

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 P
n=30 n=30 n=30 (ANOVA)
Lampara de Ladmpara LED Ladmpara LED
Tubos de uso Prototipo
Fluorescentes comercial
Peso (gramos) 3050 134 3200 +186 3034 +234 0.70
Edad Gestacional (semanas) 39 #1 39 #1 39 £1.1 0.80
Edad de ingreso a Fototerapia 69.8 +9 63.2 5 60 £3 0.74
(horas)
Bilirrubina basal (mg/dL) 15.8 +6.2 14.93 +5.9 15.62 +5.9 0.60
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Tabla 3. Niveles basales y posteriores a 24 y 48 horas de tratamiento

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 P
n=30 n=30 n=30 (ANOVA)
Lampara de Tubos Lampara LED de Ladmpara LED
Fluorescentes uso comercial Prototipo
Dias de estadia 1.83£0.18 2+0.2 21+0.2 0.76
Bilirrubinas al 15.8 6.2 14.93 +5.9 15.62 +5.9 0.60
ingreso (mg/dL)
Bilirrubinas a las 24 134 +54 12.53 +5.3 13.37 £5.3 0.60
horas de fototerapia
Bilirrubinas a las 48 1.3 4.1 10.67 +4.8 1.2 +4.17 0.62
horas de fototerapia
Figura 4. Grdfico de Tukey de las concentraciones séricas de bilirrubinas en los grupos
estudiados
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D|SCUS|ON estadisticamente significativas en la reduccién de la

Interpretacién

En el presente estudio que compard tres dispositivos
de fototerapia (tubos fluorescentes, ldmpara LED
comercializada y el dispositivo LED de elaboracion
prototipo) no se encontraron diferencias

bilirrubina alas 24 y 48 horas, lo que comprueba la no
inferioridad  del dispositivo y del tratamiento
efectuado en este estudio clinico.

El uso de fototerapia para el tratamiento de la ictericia
en pacientes neonatos es el tratamiento que ha sido
utilizado durante mds de 30 afios como un método
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seguro para disminuir los indices de bilirrubinag, y su
tasa de reduccion es proporcional a la intensidad de
la luz aplicada, habiéndose demostrado que una
mayor infensidad de irradiancia de la fototerapia
aumentaria su eficacia.

La dosis de fototerapia en gran parte determina la
velocidad de la regresion de la bilirrubina a valores
normales. Cuando se utiliza la fototerapia de alta
intensidad, se puede esperar una caida entre 0.5 mg
y 1 mg/dl por hora durante las primeras 4-8 horas de
terapia.

Con un estdndar de irradiancia considerado eficaz se
puede obtener una disminucion de la bilirrubina del
6% al 20% en las primeras 24 horas. Por lo tanto, cuanto
mds alta sea la irradiancia del aparato de fototerapia,
mejor y mds rdpido serd su éxito.

Varias directrices internacionales han definido los
umbrales especificos de bilirrubina sérica para
comenzar el tratamiento con fototerapia.  Estas
pautas contienen también recomendaciones para el
nivel de irradiancia efectiva de fototerapia que estd
fuertemente relacionado con la disminucién de la
bilirrubina sérica.”

El espectro de luz efectivo para la degradacion de la
bilirrubina se encuentra entre los 400-520 nm, con un
pico a 460 nm. La Academia Americana de Pediatria
recomienda que se realice una fototerapia efectiva
con un nivel minimo de irradiancia de 8-10
UW/cm2/nm."?

Los niveles apropiados de irradiancia son esenciales
para alcanzar las tasas mdéximas de reduccién de la
bilirrubina. La Academia Americana de Pediatria
recomienda que para fototerapia de alta intensidad
se necesita al menos 30 uW/cm?2/nm, y las unidades
fototerapia convencionales generan un mdéximo de 10
uW/cm?2/nm. Recientemente se ha demostrado una
relacién positiva entre la irradiancia y la reduccion de
los niveles de bilirrubina: cuando la irradiancia
aumentd de 20 a 55 uW/cm2/nm, la reduccién de
bilirrubina sérica a las 24 horas aumentd de 30% a
50%."

En el presente estudio las mediciones de calibracién
del equipo prototipo de irradiancia espectral
demostraron que a diferentes alturas se conseguian
niveles dentro de lo recomendado para el tratamiento
eficaz de la hiperbilirrubinemia neonatal, por lo que
los tres sistemas investigados por nosotros pueden ser
utilizados de manera efectiva para estos pacientes.

El tipo de tecnologia vy la calidad de la fuente de luz
usada en la fototerapia influyen para este
tratamiento.  Las ldmparas  tradicionales  de
fototerapia con tubos fluorescentes no emiten un
grado alto de irradiancia; existe pérdida de energia
por la disipacion de calor y, en distancias cercanas al
paciente, pueden ocasionar leves quemaduras
Ademds, esa tecnologia tiene corta vida dtil en
relacion a la tecnologia LED.

En ldmparas de tecnologia LED se debe tomar en
cuenta las caracteristicas de los LEDs empleados, es
decir el espectro de emisién, su ancho espectral y un
encapsulado pldstico transparente. En irradiancias
similares se ha encontrado que los dispositivos LED
son mads efectivos que los dispositivos de fototerapia
convencionales para reducir la hiperbilirrubinemia.
Ademds, los dispositivos LED a menudo emiten una
mayor irradiancia (35 uW/cm2/nm o superior), son
mas faciles de colocar cerca del bebé (debido a su
menor produccién de calor) y envejecen mds
lentamente que las |ldmparas  fluorescentes vy
halégenas convencionales, por lo que la irradiancia
original se mantiene durante mds tiempo.™

Limitaciones del estudio

El estudio tiene las limitaciones de asignacion de la
aleatorizacion ya gue el servicio solo cuenta con 6
cuneros de fototerapia. El nimero de casos es limitado
debido a la poca casuistica anual comparada con
series de otras instituciones. El estudio es unicéntrico.

Generalizabilidad

La validez externa de este estudio y la aplicabilidad de
los hallazgos pueden ser replicados con las
instrucciones de disefio del prototipo (materiales vy
métodos).
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CONCLUSIONES

La eficacia del tratamiento de recién nacidos con
hiperbilirrubinemia con la ldmpara de fototerapia
prototipo descrita demuestra no inferioridad para el
tratamiento  de la hiperbilirrubinemia  neonatal
comparado a tratamientos en recién nacidos con
terapias de ldmparas de luz Led comerciales vy
ldmparas de tubos Fluorescentes.
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