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/Pinzanﬁ;iento tardio del cordon umbilical y esenlaces clinicos

en recién nacidos pretermino: ensayo piloto aleatorizado

Delayed umbilical cord clamping and clinical outcomes in
preterm newborns: a randomized pilot trial

Oscar Manuel Berlanga-Bolado', Patricia Rivera-Vazquez?, Mariana Rodriguez-Reyna®, Luis Fernando Cardenas-Martinez'**

RESUMEN

El pinzamiento tardio del cordon umbilical ha
cobrado relevancia en la atencidén neonatal de-
bido a sus posibles beneficios sobre los para-
metros hematoldgicos y clinicos, que sugleren
reducir la mortalidad y disminuir ?a necesidad
de transfusiones, ventilacién mecanica y dias
de hospitalizacion. Sin embargo, la magnitud de
estos efectos en recién nacidos pretérmino con-
tinua en evaluacion. El objetivo de este trabajo
fue evaluar el efecto del pinzamiento tardio y
temprano del cordén umbilical sobre los prin-
cipales desenlaces clinicos en el recién nacido
prematuro. Se realizé un ensayo clinico aleato-
rizado multicéntrico en el periodo comprendi-
do de febrero a septiembre de 2020. Se evalua-
ron 117 casos, en los que se comparod el pinza-
miento temprano del cordén umbilical (30 s;
n = 61) con el pinzamiento tardio en recién na-
cidos pretérmino (60 s; n = 56). Se analizaron
los desenlaces clinicos neonatales, incluyen-
do mortalidad, necesidad de reanimacion car-
diopulmonar y ventilaciéon mecdnica, mediante
pruebas univariadas y regresion de Poisson mul-
tivariada con varianza robusta para ajustar
factores de confusion. En el analisis univaria-
do (RR crudo), la reanimacion cardiopulmonar
(P = 0.01) y la necesidad de ventilacion mecani-
ca (P = 0.03) mostraron una reduccion estadis-
ticamente significativa en el grupo de pinza-
do tardio. En la regresién de Poisson multiva-
riado con el ajuste por variables de confusion,
el pinzamiento temprano demostrd asociaciones
estadisticamente significativas con una mayor
frecuencia de ventilacion mecanica (RRa = 1.22;
P = 0.02), reanimacion cardiopulmonar (RRa =
1.30; P = 0.001) y hemorragia subependimaria in-
traventricular (%ISIV) (RRa =1.35; P = 0.02). El
pinzamiento tardio a los 60 s ofrecid beneficios
clinicos significativos en recién nacidos pre-
término al reducir la necesidad de reanimacion,
ventilacion mecanica y HSIV. No obstante, los
hallaglgos deben interpretarse con cautela, de-
bido al tamano muestral reducido, desequilibrios
basales en la edad gestacional y la falta de cega-
miento.

PALABRAS CLAVE: pinzamiento tardio del cordén

umbilical, mortalidad neonatal, ventilacion me-

canica, reanimacion cardiopulmonar, recién na-
cido prematuro.

ABSTRACT
Delayed umbilical cord clamping has gained
Erommenee in neonatal care due to its potential
enefits in hematological and clinical parame-
ters; it suggests reducing mortality and decre-
asing need for transfusions, mechanical venti-
lation, and hospitalization. However, the magni-
tude of these effects in preterm infants is still
being evaluated. The aim of this study was to
evaluate the effect of delaﬁed and early clamping
of the umbilical cord on the main clinical outco-
mes in preterm infant. A multicenter randomized
clinical trial was conducted between February
and September 2020. A total of 117 cases were
evaluated, comparing early umbilical cord clam-
ping (30 s; n = 61) with delayed clamping g60 &
n = 56) in preterm infants. Neonatal clinical out-
comes, including mortality, need for cardiopul-
monary resuscitation and mechanical ventila-
tion, were analyzed. employing univariate testing
and multivariate Poisson regression with ro-
bust variance to adjust for confounder factors.
In the univariate analysis (crude RR) the cardio-
ulmonary resuscitation (P = 0.01) and the need
or mechanical ventilation (P = 0.03) showed a
statistically significant reduction in the delayed
clamping group. However, in the multivariate
Poisson regression with adjustment for con-
founding variables, early clamping demonstra-
ted statistically significant associations with
a higher frequency of mechanical ventilation
(RRa=1.22; P =0.02), cardiopulmonary resusci-
tation (RRa = 1.30; P = 0.001), and subependymal
intraventricular hemorrhage (SIH) (RRa = 1.35;
P = 0.02). Delayed clamping at 60 s offered sig-
nificant clinical benefits in preterm infants by
reducing the need for resuscitation, mechanical
ventilation, and SIH. However, findings must
be interpreted with caution due to the reduced
sample size, baseline imbalances in gestational
age and lack of blinding.

KEYWORDS: delayed umbilical cord clamping,
neonatal mortality, mechanical ventilation, car-
diopulmonary resuscitation, preterm infant.
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INTRODUCCION

El cordon umbilical cumple la funcion de abas-
tecer oxigeno de reserva para el neonato des-
pués del nacimiento. Esto es de particular im-
portancia para los neonatos pretérmino y los
gue han cursado con asfixia o sufrimiento fe-
tal agudo, por lo que el tiempo que transcurre
antes del pinzamiento adquiere gran impor-
tancia (Rangel-Calvillo, 2014). La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) sugiere retrasar el
pinzamiento al menos 60 s después del naci-
miento o hasta el cese de las pulsaciones del
corddén umbilical (World Health Organization,
2012). En México, la Norma NOM-007-SSA2-
2016 (Secretaria de Salud, 2016) establece que
se debe efectuar de 30 s a 60 s tras el naci-
miento, incluso en bebés prematuros.

El esperar al menos 60 s antes de realizar esta
intervencion se asocia con modificaciones fa-
vorables en los niveles de hematocrito y de las
reservas de hierro en el neonato, una menor
necesidad de transfusiones de hemoderivados,
mejor estabilidad hemodinamica, disminucion
del riesgo de sepsis, menor requerimiento de
ventilacion mecanica, reduccion de la estancia
hospitalaria y una disminucién de la mortali-
dad neonatal (Committee on Obstetric Practice,
2017; Lopez y col, 2024; OMS, 2014; Philip y
Saigal, 2004; World Health Organization, 2012).
Sin embargo, pese a todos estos resultados, en
la practica clinica persisten controversias res-
pecto al tiempo en que se debe realizar, por lo
que su implementacion continua siendo hetero-
génea (Armanian y col, 2017; McAdams y Juul,
2016). Esta variabilidad obedece a diferencias
entre protocolos institucionales, caracteristicas
maternas y neonatales, asi como a la persistencia
de preocupaciones relacionadas con posibles
efectos adversos (Katheria y col., 2025). Diver-
sos estudios han evaluado la asociacion del pin-
zamiento tardio con complicaciones como poli-
citemia e hiperbilirrubinemia, encontrando que,
aunque puede observarse un ligero incremento
en la incidencia de estas condiciones, general-
mente no se traduce en un aumento de eventos
clinicamente significativos ni en una mayor mor-
bimortalidad neonatal (Armanian y col., 2017;
Carvajal-Encina y col., 2024; Seidler y col., 2023).
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En México, existen estudios que establecen
que su adopcidon no es uniforme entre las dis-
tintas instituciones de salud, e incluso, existe
variabilidad dentro de una misma institucion
respecto al momento en que se realiza el pin-
zamiento, influida por protocolos locales, dis-
ponibilidad de recursos y criterios clinicos del
personal de salud (Weiner y col.,, 2016; Jega-
theesan y col., 2024). Al respecto, Rangel-Cal-
villo (2014) reportd que el tiempo de pinza-
miento varié desde los 3 s hasta los 35 s, en
una unidad médica que, en opinidén del autor,
se presentaba una alta incidencia de recién
nacidos que cursaban con eventos de sindro-
me de dificultad respiratoria, asfixia y otras
patologias. En un estudio mas reciente, Ma-
rin-Montoya y col. (2024) encontraron que el
134 % de los neonatos recibieron un pinza-
miento del corddon antes de los 29 s (por de-
bajo de lo que recomienda la NOM-007-SSA2-
2016 (Secretaria de Salud, 2016), 24.7 % en-
tre los 30 s y los 59 s (acorde con la nor-
ma) y 604 % entre los 60 s y los 89 s. Solo
141 % lo recibié en un tiempo superior a
los 90 s. Los pacientes que recibieron un pin-
zamiento de 60 s o superior presentaron me-
nos complicaciones médicas.

En este contexto, resulta necesario generar evi-
dencia nacional que permita evaluar los efec-
tos del pinzamiento tardio (60 s) en la pobla-
cion mexicana y contribuir a fortalecer la es-
tandarizacion de esta practica mediante in-
formacion obtenida en condiciones reales de
atencion clinica (Secretaria de Salud, 2016).

El objetivo del presente trabajo fue evaluar el
efecto del pinzamiento tardio del corddon umbi-
lical en comparacion con el pinzamiento tem-
prano, sobre los principales desenlaces clini-
cos neonatales en el recién nacido pretérmino.

MATERIALES Y METODOS

Diseiio y poblacion de estudio

Se realizd un ensayo clinico piloto multicén-
trico con aleatorizacion por bloques de tamafio
fijo, sin ocultamiento de la asignacién, en el
Hospital Regional de Alta Especialidad de Ciu-
dad Victoria IMSS BIENESTAR y en el Hospital
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General "Dr. Norberto Treviflo Zapata”, ambos
ubicados en Ciudad Victoria, Tamaulipas, Mé-
xico, durante el periodo comprendido entre fe-
brero y septiembre de 2020. La muestra se
determiné por factibilidad y disponibilidad de
pacientes durante el periodo de reclutamien-
to en ambas instituciones participantes.

Inicialmente se evaluaron 128 recién nacidos
pretérmino, candidatos a participar en el es-
tudio. Once pacientes fueron excluidos, previo
a la aleatorizacion, debido a informacion cli-
nica incompleta, por lo que la muestra final
analizada estuvo conformada por 117 recién
nacidos. La Figura 1 muestra el diagrama de
flujo del reclutamiento, aleatorizacion y segui-
miento de los participantes (Althouse y col,
2021).

Criterios de inclusion

Se incluyeron recién nacidos con edad gesta-
cional menor de 37 semanas, determinada me-
diante fecha de ultima menstruacion con-
fiable, y corroborada usando los métodos de
Capurro o Ballard. Asimismo, se obtuvo el
consentimiento informado por escrito de la
madre, padre o tutor legal previo a la inclu-
sion en el estudio. Se excluyeron recién na-
cidos con edad gestacional igual o mayor de
37 semanas, presencia de malformaciones con-
génitas diagnosticadas durante el periodo pre-

natal o al nacimiento, producto de embara-
zos multiples, antecedente de consumo mater-
no de drogas durante la gestacion, eclampsia
grave, coagulopatias maternas, hemocromato-
sis, cirrosis hepatica, enfermedad de Wilson o
antecedentes de transfusiones sanguineas rea-
lizadas a la madre.

Procedimiento y recoleccion de datos

Previo al nacimiento, el médico pediatra o neo-
natdlogo informd a la gestante sobre los obje-
tivos, procedimientos, riesgos y beneficios del
estudio. Posteriormente se proporcioné una ho-
ja informativa aprobada por el Comité de Eti-
ca, y una vez resueltas las dudas correspon-
dientes, se obtuvo el consentimiento informa-
do por escrito de la madre, padre o tutor legal.
Para la recoleccion de la informacion se di-
sefid un formato estandarizado que incluyd
las variables demograficas y clinicas de inte-
rés: sexo, edad gestacional, peso al nacimien-
to, via de nacimiento, puntuacion de Apgar al
primer minuto y quinto minuto, necesidad de
reanimacion cardiopulmonar, ventilacion me-
canica, sepsis neonatal, enterocolitis necro-
sante, hemorragia subependimaria intraven-
tricular (HSIV), mortalidad neonatal y dias de
estancia hospitalaria.

Evaluacion de los desenlaces clinicos
Hemorragia intraventricular

B Figura 1. Aleatorizaciony seguimiento de la poblacion en estudio.
Figure 1. Randomization and follow-up of the study population.
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La hemorragia intraventricular se evalué me-
diante ultrasonografia transfontanelar, reali-
zada a las 72 horas de vida. Se considerd la
presencia de hemorragia de la matriz germi-
nal, hemorragia subependimaria y hemorra-
gia con extension al sistema ventricular. Pa-
ra uniformar la terminologia, se empleo el tér-
mino hemorragia intraventricular subependi-
maria (HSIV) como denominacion general del
desenlace. La clasificacion de la gravedad se
establecid de acuerdo con los grados de Papile
(I-IV), segun los hallazgos ultrasonograficos
registrados (Guillot y col., 2020).

Sepsis neonatal

La sepsis neonatal se defini6 mediante crite-
rios clinicos y de laboratorio compatibles con
infeccidn sistémica durante el periodo neona-
tal. Su identificacion se realizd a partir de los
signos y sintomas registrados en el expediente
clinico, complementados con los resultados
de laboratorio disponibles y la valoracion mé-
dica. Se considerd sepsis clinica cuando exis-
tieron hallazgos clinicos y de laboratorio com-
patibles, independientemente de la confirma-
cién microbioldgica (Hayes y col., 2023).

Enterocolitis necrosante

La enterocolitis necrosante (ECN) se identificé
mediante los criterios diagndsticos registrados
en el expediente clinico y se clasificd de acuer-
do con los estadios de Bell modificados (I, IT y
III), considerando los hallazgos clinicos, radio-
légicos y, cuando correspondio, quirurgicos do-
cumentados durante la hospitalizacion (Hu y
col.,, 2024).

Mortalidad neonatal

La mortalidad se definido como el fallecimien-
to del recién nacido durante la hospitaliza-
cidén. Se registrd la presencia o ausencia de
este desenlace desde el nacimiento hasta el
egreso hospitalario, independientemente de la
causa del fallecimiento (Jiang y col., 2020).

Asignacion de los grupos de estudio

El tiempo para realizar el pinzamiento fue
controlado por el pediatra o neonatdlogo, en
conjunto con la licenciada en enfermeria cir-
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culante de quirdfano, quien llevaba el control
del tiempo y proporcionaba la indicacién co-
rrespondiente para realizar el pinzamiento. En
cada quiréfano de los hospitales participantes
se contd con un reloj de pared, utilizado como
referencia para el control del tiempo.

La asignacion de los participantes a los gru-
pos de estudio se llevd a cabo mediante alea-
torizacion simple por sorteo con témbola, pre-
parada previamente con papeletas idénticas
en tamafio, color y textura, dobladas de ma-
nera uniforme e introducidas en un recipien-
te opaco, en igual proporciéon para cada gru-
po de intervencidon. Antes de cada asignacion,
las 20 papeletas (10 correspondientes a “pin-
zamiento temprano” 30 s; y 10 a “pinzamien-
to tardio” 60 s) se mezclaban cuidadosamente
dentro de la urna, por la licenciada en en-
fermeria circulante, para impedir anticipar el
grupo correspondiente. Al terminar de asignar-
se las 20 papeletas, se elaboraban otras 20, y
asi sucesivamente durante el periodo de estu-
dio, hasta completar 128 participantes (la ul-
tima urna tenia 28 papeletas, 14 = 30 s vs
14 = 60 s), sin embargo se excluyeron 11 por
no contar con la informacion clinica completa.
Cada participante tenia la misma probabilidad
de ser asignado a cualquiera de los dos gru-
pos. La asignacion fue realizada por el investi-
gador principal inmediatamente antes del naci-
miento, extrayendo una unica papeleta al azar.

En caso de que el tiempo de pinzamiento
establecido no se cumpliera, el recién nacido
no seria enrolado en el estudio. Sin embar-
go, durante el periodo de estudio no se pre-
sentd ningun caso en el que no se cumpliera el
tiempo de pinzamiento asignado.

Los participantes fueron distribuidos en dos

grupos de intervencion:
¢ Grupo de pinzamiento temprano: pin-
zamiento del cordén umbilical realizado
a los 30 s posteriores al nacimiento.
+ Grupo de pinzamiento tardio: pinza-
miento del corddén umbilical realizado
exactamente a los 60 s posteriores al
nacimiento.

Berlanga-Bolado y col. (2026). Pinzamiento tardio del corddn umbilical
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Durante el procedimiento, el recién nacido se
mantuvo por debajo del introito vaginal du-
rante los partos vaginales y sobre las piernas
maternas durante los nacimientos por cesarea,
con el propdsito de favorecer la transfusion
placentaria.

El estudio se realizo sin cegamiento. La aten-
cion neonatal fue proporcionada por el pedia-
tra o neonatologo adscrito de guardia en cada
institucidn participante. Las decisiones rela-
cionadas con el inicio de la reanimacion neo-
natal y el soporte respiratorio se realizaron de
acuerdo con las recomendaciones vigentes del
Programa de Reanimacion Neonatal (RENEO),
9.2 edicion, siguiendo un algoritmo estanda-
rizado para la evaluacién y atencion del re-
cién nacido. Para efectos del presente estudio,
se consideré que un recién nacido requirid
reanimacion cardiopulmonar cuando, tras las
maniobras iniciales y la ventilacion con pre-
sién positiva intermitente (PPI), fue necesario
iniciar compresiones toracicas y/o administrar
oxigeno a flujo libre, PPI con bolsa y mascari-
lla, PPI con tubo endotraqueal (TE) y medi-
camentos conforme al algoritmo del RENEO.
Asimismo, se definié como requerimiento de
ventilacion mecanica el inicio de soporte ven-
tilatorio invasivo mediante intubacion endo-
traqueal y conexion a ventilacién mecanica, de
acuerdo con el juicio clinico del pediatra o
neonatodlogo tratante y los criterios institucio-
nales que estaban vigentes y asi permanecen
(Weiner y col, 2016). El registro de los datos
clinicos y la evaluacidon de los desenlaces fue-
ron realizados por el investigador principal.

Los datos se analizaron usando el programa
estadistico para las Ciencias Sociales (SPSS,
por sus siglas en inglés: Statistical Package for
the Social Sciences), version 21.0 (IBM Corp.).
Las variables categdricas se describieron me-
diante frecuencias absolutas y porcentajes. Las
variables cuantitativas se describieron median-
te medias y desviaciones estandar, o medianas
y rangos intercuartilicos (RIC), segun su dis-
tribucion. La normalidad de los datos prove-
niente de variables numéricas se evalué con
la prueba de Kolmogoérov-Smirnov y la homo-
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geneidad de varianzas con la prueba de Leve-
ne. Se considerd estadisticamente significativo
un valor de P < 0.05.

Para la comparacion de las variables cuantita-
tivas entre los grupos de estudio se utilizd la
prueba Ude Mann-Whitney (Daniely col., 2005).

Las variables categéricas se compararon me-
diante la prueba de chi cuadrado (X?) y se uti-
lizé la prueba exacta de Fisher en su lugar
cuando alguna casilla de la tabla de contingen-
cia presento una frecuencia esperada menor a 5.
La asociacion entre el tipo de pinzamiento
del cordén umbilical y los desenlaces clinicos
neonatales se calcularon mediante riesgos re-
lativos (RR) con sus respectivos intervalos de
confianza al 95 % (IC 95 %).

Adicionalmente, se realizd un analisis de re-
gresion de Poisson multivariable (Zou, 2004),
con varianza robusta, para estimar la razon
de riesgos ajustada (RRa) e IC 95 % para los
desenlaces clinicos de interés. Se incluyeron
como covariables la reanimacién cardiopul-
monar, la ventilacion mecanica, la HSIV, la
sepsis neonatal y la enterocolitis necrosante,
seleccionadas por su relevancia clinica y/o
por su asociacién en el analisis bivariado.
Antes de estimar el modelo se evalud la coli-
nealidad entre las covariables incluidas; adi-
cionalmente, se examind la presencia de in-
teracciones relevantes mediante la incorpora-
cion de los términos de interaccion correspon-
dientes al modelo.

Consideraciones éticas

El presente protocolo de investigacion fue so-
metido y aprobado por el Comité de Etica e In-
vestigacion del Hospital Regional de Alta Espe-
cialidad de Ciudad Victoria IMSS BIENESTAR
(registro 001). La realizacion del estudio en el
Hospital General "Dr. Norberto Trevifio Zapa-
ta” contd con la autorizacidén de las autorida-
des institucionales correspondientes.

El estudio se llevd a cabo de conformidad con

los principios éticos establecidos en la Decla-
racion de Helsinki vy con lo dispuesto en el

https://doi.org/10.29059/cienciauat.v20i2.2076



Reglamento de la Ley General de Salud en Ma-
teria de Investigacion para la Salud. De acuer-
do con el Titulo Segundo, Capitulo I, Articulo
17, Fraccion II, la investigacion se clasificé co-
mo de riesgo minimo, debido a que el procedi-
miento evaluado forma parte de la practica cli-
nica habitual y no implicé intervenciones adi-
cionales que incrementaran significativamen-
te el riesgo para los participantes (Secretaria
de Salud, 1987).

RESULTADOS

Los 117 recién nacidos pretérmino partici-
pantes asignados aleatoriamente a los dos
grupos quedaron distribuidos de la siguiente
forma: pinzamiento temprano del corddon um-
bilical (30 s: 521 %) y pinzamiento tardio
(60s: 479 %) (Figura 1y Tabla 1).

La edad gestacional promedio fue de 33.58 se-
manas *+ 2.58 semanas y el peso al nacimiento
de 1 786.15 g + 550.73 g, mientras que la talla
promedio fue de 34.98 cm + 476 cm. El 51.3 %
de los recién nacidos correspondio al sexo fe-
menino y el 487 % al masculino. La via de na-
cimiento de la mayoria fue por cesarea (85.5 %).

En el andlisis de las caracteristicas clinicas
iniciales y del evento obstétrico (Tabla 2), se
observd una mayor proporcion de recién na-
cidos de sexo masculino en el grupo de pin-
zamiento temprano (62.2 %), mientras que el
sexo femenino predomind en el grupo de pin-
zamiento tardio (66.0 %). En ambas poblacio-
nes, la mayoria de los nacimientos ocurrieron
por via cesarea (934 % en pinzamiento tem-

prano vs 76.8 % en pinzamiento tardio). Res-
pecto a la puntuacion de Apgar, no se iden-
tificaron diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre los grupos para un Apgar < 4
al min 1, ni para un Apgar < 7 a los 5 min.
En relacién con las maniobras al nacer, la
necesidad de reanimacion cardiopulmonar fue
significativamente menor en el grupo de pin-
zamiento tardio en comparacion con el grupo
de pinzamiento temprano (196 % vs 42.6 %;
RR = 043; IC 95 %: 0.14 a 0.76; P = 0.01). Al
evaluar las intervenciones de reanimacion
especificas, el requerimiento de PPI combina-
da con TE se presento en el 197 % del gru-
po de pinzamiento temprano frente al 54 %
de los recién nacidos con pinzamiento tardio.
Finalmente, la mortalidad neonatal (11.5 % en
pinzamiento temprano vs 107 % en el grupo
de pinzamiento tardio) no demostré una aso-
ciacion estadisticamente significativa entre el
tipo de pinzamiento y el riesgo de defuncién
(RR= 093; IC95 %: 029 a 2.94; P = 0.89).

En la evaluacién de las caracteristicas basa-
les de la poblacion estudiada (Tabla 3), no se
observaron diferencias estadisticamente sig-
nificativas entre el grupo de pinzamiento tem-
prano y el grupo de pinzamiento tardio, res-
pecto a la distribucion de las subcategorias
peso al nacer. Sin embargo, en la edad gesta-
cional se identificdé una mayor proporcion de
recién nacidos de 33 a 36 semanas en el gru-
po de pinzamiento tardio (8571 % vs 67.21 %;
1.03 a 1.56; P = 0.02). Las demas subcategorias
de edad gestacional mostraron una distribu-
ciéon homogénea entre ambos grupos de estudio.

Bl Tablal. Caracteristicas basales de los recién nacidos pretérmino incluidos en el estudio.
Table 1. Baseline characteristics of the preterm infants included in the study.

Variables Parémet.:ros
N (%)/Media + DE

Sexo: Femenino/Masculino 60 (561.3 %) /57 (487 %)
Edad Gestacional (semanas) 33.58 +2.58 B

Via de Nacimiento Parto/Cesarea 17 (14.5 %) /100 (85.5 %)

Peso en gramos (g) 1786.15 + 550.73
Talla en centimetros (cm) 34.98+476
Pinzamiento del cordon umbilical 30 s/60 s 61(52.1%) /56 (47.9 %)

https://doi.org/10.29059/cienciauat.v20i2.2076
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B Tabla 2. Comparacion de las caracteristicas basales y desenlaces clinicos inmediatos entre los grupos
de pinzamiento temprano y tardio del cordon umbilical.
Table 2. Comparison of baseline characteristics and immediate clinical outcomes between the early

and late umbilical cord clamping groups.

Pinzamiento . . p
temprano cordon Pinzamiento Pa}rdm Riesgo
. A cordon umbilical z
Variables umbilical (60s)n=56(47.9%) Relativo  IC95% P
(30s) n=61(52.1%) : (RR)
N° % N° %
Sexo 0.002
Hombre 38 62.2 19 33.9 0.54 0.36a0.82
Mujer 23 377 37 66.0 175 1.21a2.54
Vianacimiento 35 (0.3822.99) 0.01
Parto 4 6.6 13 23.2
Cesarea 57 934 43 76.8
Puntuacion Apgar
%fzrgﬁ 108) 4 6.6 1 18 0.27 (0032239) | 023
?:?7 gﬁﬁms) 5 8.2 2 36 044 | (008a223) @ 030
gg%‘i‘g{‘ﬁﬁgﬂﬂ 26 426 11 196 043 (0142076) | 001
PPI+TE 12 197 3 54
0O, flujo libre 7 115 4 71
PRI conbolsay 5 82 3 54
mascara
PPI + Masaje 2 3.3 1 1.8
Mortalidad 0.93 (0.2922.94) 0.89
Mejoria 54 88.5 50 89.3
Defuncién 7 11.5 6 107

PPI: Presion Positiva Intermitente.
TE: Tubo Endotraqueal.

Al comparar los desenlaces clinicos neonata-
les entre las dos poblaciones de estudio (Ta-
bla 4), se observdo una reduccion estadisti-
camente significativa en la necesidad de so-
porte ventilatorio en el grupo de pinzamien-
to tardio en comparacion con el grupo de
pinzamiento temprano (33.92 % vs 54.09 %;
RR = 0.63; IC 95 %: 041 a 0.97;P =0.03).

Respecto al resto de los desenlaces evalua-
dos, las tasas de sepsis, HSIV y enterocolitis
necrosante fueron menores en el grupo de
pinzamiento tardio, aunque estas diferencias
no alcanzaron significancia estadistica. Asi-

CienciaUAT. 20(2): 82-94 (Ene-Jun 2026). ISSN 2007-7858

mismo, el analisis por subfases de soporte ven-
tilatorio (casco cefalico, ventilacion mecanica
invasiva y Presién Positiva Continua en la Via
Aérea/Continuous Positive Airway Pressure,
CPAP) no mostré diferencias estadisticamen-
te significativas entre los grupos. En relacion
con la duracién de la estancia hospitalaria,
los pacientes con pinzamiento temprano pre-
sentaron mayor estancia hospitalaria que los
pacientes con pinzamiento tardio (26.21 d,
DE = 23.69 vs 1946, DE = 23.24; P = 0.12).

En el analisis mediante regresion de Poisson
(Tabla 5), se identifico una asociacién estadis-

https://doi.org/10.29059/cienciauat.v20i2.2076



B Tabla 3. Caracteristicas de los pacientes aleatorizados estudiados con valor de P. En los grupos de

pinzamiento tardio contra temprano.

Table 3. Characteristics of the randomized patients studied with P-values in delayed versus early

clamping groups.
Pinzamiento temprano | Pinzamiento tardio .
. cordén umbilical (30s) | cordénumbilical Riesgo
Rl n=61(52.1%) (605) n =56 (47.9 %) R‘:ERP)"O HE P
N° | % Ne | %
' Edad gestacional (sdg)*

<29 | 6 9.83 2 3.57 0.36 (0.07a1.72) 0.20
29a32 14 22.95 6 10.71 046 (0.19a1.13) 0.09
33a36 4 67.21 48 85.71 1.27 (1.03a1.56) 0.02
Peso (gramos) -
<1000 | 8 | 1311 1 178 0.14 (0.02a105) | 0.056
1001a1500 13 | 2l3l 13 23.21 1.09 (0.55a2.15) 0.80
1501a2000 19 3114 20 3571 115 (0.69a1.91) 0.60
2001a2500 16 26.22 16 28.57 1.09 (0.60a1.97) 0.77
2501a 3000 4 6.55 5 8.92 1.36 (0.3824.82) 0.63
3001a4000 1 1.63 1 178 1.00 (0.06a15.59) 1.00

Valor de P obtenido mediante la prueba de Chi-cuadrada de Pearson para la comparacion global de proporciones
entre grupos. Cuando alguna casilla de la tabla de contingencia presenté una frecuencia esperada menor a 5 se utilizé la

prueba exacta de Fisher.*Semanas de gestacion.

ticamente significativa en la reduccion del ries-
go para reanimacion cardiopulmonar (RRa=
1.30; IC 95 %: 1.08 a 1.56; P = 0.001), ventila-
cion mecdanica (RRa = 1.22; IC 95 %: 1.02 a 1.46;
P = 0.02) y HSIV para el grupo de pinzamiento
tardio (RRa = 1.35; IC 95 %: 1.04 a 1.76; P = 0.02).
Por el contrario, los desenlaces de sepsis, en-
terocolitis necrosante y defuncién no mostra-
ron diferencias estadisticamente significativas.

DISCUSION

En el presente estudio, al analizar las caracte-
risticas basales y desenlaces clinicos inmedia-
tos (Tabla 2), la presencia de diferencias sig-
nificativas por efecto del tiempo transcurrido
para realizar el pinzamiento, relacionadas con
el sexo y con la via de nacimiento, no fue-
ron consistentes con estudios previos que han
sefialado que los beneficios potenciales del
pinzamiento tardio son relativamente inde-
pendientes de estas caracteristicas perinata-
les (Arora y col., 2025; Jobe y col., 2001; Lod-
ha y col, 2019; Raina y col,, 2023). No se en-
contraron diferencias significativas entre la
puntuacion Apgar y la mortalidad después del

https://doi.org/10.29059/cienciauat.v20i2.2076

ajuste por posibles factores de confusién. Este
resultado coincide con algunos estudios indi-
viduales que no han demostrado un beneficio
significativo del pinzamiento tardio sobre la
supervivencia neonatal (Cavallin y col., 2019;
Duley y col.,, 2018; Hemmati y col.,, 2022). En
contraste (Fogarty y col, 2018), en un meta
analisis de 18 ensayos clinicos aleatorizados,
reportaron una reduccion significativa de la
mortalidad en ecién nacidos pretérmino so-
metidos a pinzamiento tardio del cordén um-
bilical. Dichas discrepancias probablemente
reflejan diferencias en el tamafio muestral, la
frecuencia de los eventos y las caracteristi-
cas de las poblaciones estudiadas. Sin embar-
go, la necesidad de reanimacién cardiopulmo-
nar presentd una mayor tasa de incidencia
(P = 001) en el pinzamiento temprano. Este
hallazgo es congruente con la evidencia que
indica que el pinzamiento tardio favorece una
transicién cardiorrespiratoria mas estable me-
diante una mayor transfusion placentaria, me-
jorando el volumen circulante y el estableci-
miento progresivo de la circulacion pulmonar
en el recién nacido pretérmino (Fogarty y col.,

Berlanga-Bolado y col. (2026). Pinzamiento tardio del corddn umbilical



M Tabla 4. Desenlaces clinicos neonatales segun el tipo de pinzamiento del cordén umbilical (tardio vs

temprano).

Table 4. Neonatal clinical outcomes according to the type of umbilical cord clamping (delayed vs early).

Pinzamiento Pinzamiento
temprano cordon tardio cordon Riesgo p
Variables umbilical (30 s) umbilical (60 s) Relativo IC 95 %
n=61(52.1%) n=56(47.9 %) ?
N° % N° % RR P
- Sepsis y 25 40.98 16 28.57 0.70 (042 a1.16) 0.16
Hemorragia
subependimaria 8 1311 2 3.57 0.27 (0.06a1.23) 0.09
intraventricular
EnterdColitis 1 1803 8 14.28 079 (0.342183) | 058
necrosante y y | N
Soporte ventilatorio | 33 54.09 19 33.92 0.63 (0412097) | 0.03
Fasel 6 9.8 7 125 1.27 (045a355) | 013
(casco cefélico) B T N
Fase 2 (CPAP) 7 | 11.5 6 107 0.93 (0.33a20.261) 040
Fase 3 (ventilacion 20 541 6 107 0.33 (0142076) | 0004
mecanica invasiva)
Estancia M DE M DE P
hospitalaria (d)* 26.21 23.69 1946 23.24 0.12

CPAP: Presién Positiva Continua en Vias Aéreas/Continuous Positive Airway Pressure. *Nota: Para la estancia hos-
pitalaria, los datos representan media desviacion estandar (DE) y el valor P corresponde a U de Mann-Whitney.

B Tabla 5. Andlisis multivariado de regresion de Poisson* para el riesgo de desenlaces clinicos asocia-
dos al pinzamiento temprano del cordon umbilical (tomando como referencia el pinzamiento tardio).
Table 5. Multivariate Poisson* regression analysis for the risk of clinical outcomes associated with
early umbilical cord clamping (using delayed clamping as the reference group).

Variable
RCP
VM
HSIV
Sepsis
ECN
Defuncién

ExP (B) (RRa)
1.30
1.22
1.35
114
1.07
0.98

IC 95 %* ) P
1082156 0.001
102a146 0.02
1042176 0.02
09521.38 015
0.8421.36 057
0.73a1.30 0.89

*Intervalo de confianza del 95 %, RCP: reanimacion cardiopulmonar, VM: ventilaciéon mecédnica, HSIV: hemorragia
subependimaria intraventricular, ECN: enterocolitis necrosante. Nota: Se descarté multicolinealidad entre las
covariables del modelo mediante la evaluacion del Factor de Inflacion de la Varianza (VIF). Nota: El modelo de regre-
sion de Poisson fue ajustado por las covariables de edad gestacional y peso al nacer. El grupo de Pinzamiento Tardio
(60 s) se establecié como la categoria de referencia (RRa = 1.00); por lo tanto, un RRa > 1.00 indica un exceso de
riesgo para el grupo de pinzamiento temprano (30 s).

2018; Koo y col.,, 2023; Peterson y col., 2024;
Rabe y col.,, 2019; Tarnow-Mordi y col., 2017).
La mayor incidencia de partos por cesarea
(Tabla 2) y el desequilibrio basal en la distri-
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bucién de la edad gestacional, con una mayor
proporcion de recién nacidos de 33 semanas a
36 semanas en el grupo de pinzamiento tardio
(Tabla 3), pudieron actuar como factores de con-
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fusidén. En especial porque la edad gestacional
constituye uno de los principales determinan-
tes prondsticos de la morbimortalidad neonatal.

El andlisis de los desenlaces clinicos neona-
tales con base en su riesgo relativo (Tabla 4),
no mostré diferencia significativa entre ambos
grupos para la incidencia de sepsis neonatal,
HSIV y enterocolitis necrosante. Aunque para
la HSIV se observo una estimacion del efecto
compatible con un posible beneficio del pin-
zamiento tardio, los intervalos de confianza
fueron amplios, reflejando una considerable
imprecision en la estimacion, probablemente
relacionada con el reducido numero de even-
tos. Estos resultados deben interpretarse con
cautela, ya que el estudio podria no haber te-
nido suficiente potencia estadistica para de-
tectar diferencias en desenlaces de baja fre-
cuencia (Fogarty y col., 2018). Aunque la evalua-
cion de policitemia e hiperbilirrubinemia no
formaron parte de los objetivos principales del
estudio, no se registraron eventos clinicos gra-
ves atribuibles a estas condiciones ni fue ne-
cesaria la realizacion de exanguinotransfusion.

En contraste, si se observo un efecto signifi-
cativo (P = 0.03) asociado con menor necesi-
dad de soporte respiratorio en el pinzamien-
to tardio, especificamente para casos en que
fue necesaria la ventilacidon mecdnica invasi-
va (P = 0.004). Estos resultados concuerdan
con los estudios que respaldan que el mante-
nimiento transitorio de la circulacion placen-
taria favorece una transiciéon hemodinamica
mas estable y puede disminuir la necesidad
de soporte respiratorio en poblaciones de
recién nacidos pretérmino (Li y col, 2021; Liu
y col, 2017; Polglase y col, 2015; Seidler y
col,, 2023). Asi como en aquellos estudios que
indican que, las complicaciones son menos
frecuentes y, cuando ocurren, generalmente
presentan un curso clinico favorable relacio-
nadas cuando se recurre el aumento del volu-
men sanguineo neonatal (Fogarty y col., 2018;
Shao y col,, 2021; Tewari y col., 2022).

El andlisis multivariado realizado consideran-
do la existencia de las variables confusoras

https://doi.org/10.29059/cienciauat.v20i2.2076

(Tabla 5) arrojo significancia en las RRa, in-
dicando mayor riesgo por efecto de un pin-
zamiento temprano para reanimacién cardio-
pulmonar (RCP), ventilacién mecdanica (VM)
y HSIV. Estos resultados, en especial para la
HSIV sugieren la afectacion de los resulta-
dos por el desequilibrio basal de las caracteris-
ticas clinicas y perinatales entre los grupos,
particularmente la edad gestacional.

Es importante considerar que el estudio se
desarrolld durante el afio 2020, en el contexto
de la pandemia por COVID-19, situacidén que
pudo modificar la organizacion de los servi-
cios de salud, los protocolos de atencion obs-
tétrica y neonatal, asi como la disponibilidad
de recursos humanos y materiales. Durante
este periodo, se realizo tamizaje sistematico
para infeccion por SARS-CoV-2 mediante
reaccion en cadena de la polimerasa con trans-
criptasa inversa (RT-PCR) a todas las pacien-
tes embarazadas que ingresaron a las insti-
tuciones participantes para la resolucion del
embarazo; aunque ninguna de las pacientes in-
cluidas presentd resultado positivo al momen-
to de su ingreso. Sin embargo, la elevada pro-
porcién de nacimientos por cesarea probable-
mente refleja el caracter de las instituciones
participantes como centros de referencia para
embarazos de alto riesgo, lo que podria limi-
tar la generalizacion de los resultados a po-
blaciones con menor complejidad obstétrica.
Asimismo, las modificaciones en los procesos
de atencién implementadas durante la pande-
mia pudieron influir en algunas practicas obs-
tétricas y neonatales, por lo que los resulta-
dos deben interpretarse dentro del contexto
asistencial en el que se desarrolld el estudio.

Entre las principales limitaciones del estudio
destacan el tamafio muestral relativamente re-
ducido y la baja frecuencia de algunos desen-
laces, lo que pudo limitar la potencia estadis-
tica para detectar diferencias clinicamente re-
levantes y generar estimaciones imprecisas.
Ademas, no se realizd una estimacion a priori
del tamafio de muestra, por lo que el estudio
no fue diseflado con una potencia estadistica
especifica para detectar diferencias en los de-
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senlaces secundarios. Asimismo, la recolec-
cion de los datos y la evaluacion de los de-
senlaces fueron realizados por el investigador
principal, quien conocia la asignacion de los
participantes, lo que representa una posible
fuente de sesgo de deteccion, particularmente
para desenlaces que implican cierto grado de
juicio clinico, como la necesidad de reanima-
cion cardiopulmonar. Finalmente, el caracter
abierto del estudio impidid el cegamiento del
investigador y de los participantes. A pesar
del ajuste por las principales variables clini-
cas y perinatales, los resultados deben inter-
pretarse con cautela debido a la posibilidad
de confusidn residual y a la limitada precision
de las estimaciones.

CONCLUSIONES

En recién nacidos pretérmino, el pinzamiento
tardio del cordon umbilical se asocido con me-

nor frecuencia de hemorragia subependimaria
intraventricular, reanimacion cardiopulmonar
y ventilacion mecanica tras el ajuste por edad
gestacional, peso al nacimiento, sexo y via de
nacimiento. No se observaron diferencias sig-
nificativas en sepsis neonatal, enterocolitis ne-
crosante, mortalidad, ni estancia hospitalaria.
Estos hallazgos deben interpretarse con cau-
tela debido al tamafio muestral, la baja fre-
cuencia de algunos desenlaces y la posibilidad
de confusién residual. Se requieren ensayos cli-
nicos con mayor tamano muestral para confir-
mar estas asociaciones y obtener estimaciones
mas precisas del efecto del pinzamiento tardio
sobre los desenlaces neonatales.
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