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RESUMEN
Introducción: Los resultados a corto plazo obtenidos con el enfriamiento 
corporal mediante Cool-Cap®  y manta son controversiales. El artículo 
presenta los desenlaces de las dos modalidades de intervención bajo el 
mismo protocolo e institución. Pacientes y métodos: Estudio de 
cohortes ambidireccional de los neonatos con asfixia perinatal, moderada 
o severa, tratados con hipotermia controlada entre 2018 y 2020 
atendidos en un hospital en Bogotá (Colombia). Resultados: 164 
pacientes recibieron hipotermia terapéutica con los dispositivos 
mencionados (Cool-Cap®: 54,2%; Manta: 45,7%). La mortalidad fue 
del 11,2% y del 16%, respectivamente, con una mayor proporción de 
pacientes con Sarnat III en este último grupo (16% vs. 6%). El grupo de 
Cool-Cap®  presentó más trastornos cardiovasculares (60%). La 
hipertensión pulmonar y los trastornos hematológicos tuvieron una 
proporción similar en ambos grupos. En ambas intervenciones, más de la 
mitad de los pacientes ingresaron fuera de periodo de ventana 
terapéutica y tuvieron una mortalidad global del 14,8% (Cool-Cap® : n 
= 7; manta: n = 7). Conclusiones: La mortalidad global fue del 13,4%, 
menor a la reportada en la literatura que varía entre el 14% y el 20%, a 
pesar de que más
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de la mitad de los pacientes ingresaron fuera del periodo de 
ventana terapéutica. La mortalidad fue mayor en el grupo 
de manta, explicada por la disparidad de la distribución de 
los factores pronósticos al ingreso de los dos grupos.
Palabras clave
hipoxia-isquemia; asfixia; neonato; hipotermia terapéutica; 
pronóstico.

ABSTRACT
Introduction: Short-term results obtained with body 
cooling using Cool-Cap® and blanket are controversial. 
The outcomes of the two intervention modalities are 
presented under the same protocol and institution. 
Patients and methods: ambidirectional cohort study of 
newborns with moderate or severe perinatal asphyxia 
treated with controlled hypothermia between 2018 and 
2020 in a hospital in Bogotá, Colombia. Results: 164 
patients received therapeutic hypothermia with the 
mentioned devices (Cool-Cap® : 54.2%; Manta: 45.7%). 
Mortality was 11.2% and 16% respectively, with a higher 
proportion of patients with sarnat III in the latter group 
(16% vs. 6%). The Cool-Cap®  group presented more 
cardiovascular disorders (60%); pulmonary hypertension 
and hematological disorders had a similar proportion in 
both groups. In both interventions, more than half of the 
patients were admitted outside therapeutic window period 
and had an overall mortality of 14.8% (Cool-Cap®  n=7 
and blanket n=7). Conclusions: overall mortality was 
13.4%, lower than the one reported in literature, which 
varies between 14% and 20%, despite the fact thar more 
than half of the patients were admitted outside the 
therapeutic window period. This being greater in the 
blanket group, a difference that is explained by the 
disparity in the distribution of the prognostic factors at 
admission of both groups.
Keywords
hypoxic-ischemic; asphyxia; newborn; therapeutic hypothermia; 
prognosis.

Introducción

La encefalopatía hipóxico-isquémica secundaria
a la asfixia perinatal es una de las principales
causas de mortalidad en recién nacidos, con
riesgo de muerte hasta del 60% en casos de
encefalopatía grave, y se estima que el 40%
de los sobrevivientes tendrán algún grado de
discapacidad (1-3).

Se ha descrito que la hipotermia terapéutica
es una intervención eficaz y segura, que
logra reducir la mortalidad y la discapacidad
secundaria a los 18 meses en los pacientes
con asfixia perinatal moderada a severa (4). En

2013, el grupo Cochrane incluyó 11 estudios 
controlados que reafirmaban una reducción del 
desenlace de mortalidad o discapacidad mayor a 
los 18 meses (RR: 0,75; IC95%: 0,68 a 0,83), con 
NNT 7 (IC95%: 5-10) con el uso de hipotermia 
terapéutica (5).

Si bien en tres revisiones sistemáticas se indicó 
que no había diferencias en eficacia entre los dos 
métodos de hipotermia terapéutica existentes: 
Cool-Cap® y manta (4-6), aún faltan estudios 
para determinar cuál es el método y la técnica 
más adecuada de enfriamiento corporal (5,7).

La controversia radica en los resultados 
a corto plazo obtenidos con el enfriamiento 
corporal mediante los dos métodos, ya que 
otros autores mencionan que el enfriamiento 
selectivo por Cool-Cap® podría tener menores 
efectos sistémicos pero menor efectividad 
de enfriamiento de regiones profundas del 
cerebro (1,8-10). Adicionalmente, Goenka et 
al. (11) encontraron en una cohorte que 
las anormalidades en electroencefalograma 
ampliado (EEGa) y en la resonancia magnética 
cerebral (RMN) eran más prevalentes en el 
enfriamiento selectivo que en el grupo tratado 
con enfriamiento corporal total durante el 
procedimiento.

Existen pocas publicaciones que comparan 
las dos técnicas de enfriamiento. Por ejemplo, 
Celik et al. (12) describieron a 53 neonatos con 
encefalopatía hipóxico-isquémica que recibieron 
hipotermia selectiva por Cool-Cap® o corporal 
total, en quienes se reportó una mortalidad del 
6% en el primer grupo y del 8% en el último 
mencionado.

En el estudio de Sarkar et al. (13) se 
compararon los desenlaces a corto plazo y largo 
plazo entre las dos técnicas de enfriamiento con 
59 neonatos tratados con hipotermia terapéutica; 
pero no hubo diferencias significativas entre las 
dos técnicas, en cuanto a necesidad de soporte 
ventilatorio (manta: 100% vs. Cool-Cap®: 
94%; p: 0,49; OR: 1,9; IC95%: 1,5-2,5), 
uso de hemoderivados como plaquetas (manta: 
48%vs. Cool-Cap®: 58%; p: 0,59; OR: 0,7; IC95%: 
0,2-1,9) y plasma fresco congelado (manta: 
41% vs. Cool-Cap®: 32%; p: 0,58; OR: 1,4; 
IC95%: 0,5-4,2) ni necesidad de vasopresores
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(manta: 59% vs. Cool-Cap®: 55%; p; 0,79; OR: 
1,2; IC95%: 0,4-3,4). Sin embargo, este estudio 
tiene un tamaño de muestra pequeño y mayor 
incidencia de mortalidad que la reportada en 
otros estudios, probablemente secundario a la 
severidad de la asfixia.

Por otro lado, el Hospital Universitario 
San Ignacio forma parte de la Red de 
Neuroprotección Distrital y es centro de referencia 
para asfixia perinatal, por lo que recibe pacientes 
de diferentes centros médicos de Bogotá y de la 
región, con condiciones antenatales y perinatales 
especiales, como pobres controles prenatales, 
inseguridad alimentaria materna, bajo nivel 
socioeconó mico, dificultades en el acceso 
oportuno a recursos de salud, ademá s de aquellos 
relacionados con la atenció n del parto y el 
transporte inadecuado e inoportuno (fuera del 
tiempo de ventana) a nuestro centro para recibir el 
tratamiento, lo cual concuerda con las dificultades 
reportadas en países en ví as de desarrollo como 
Colombia (14,15). El presente trabajo describe la 
mortalidad y los desenlaces a corto plazo en 
nuestro medio con el uso de la hipotermia 
terapéutica con Cool-Cap® (enfriamiento 
selectivo) y manta en la misma institución en el 
periodo descrito.

Métodos

El proyecto fue aprobado por el Comité  de 
Investigaciones y É tica Institucional de la Facultad 
de Medicina de la Pontifica Universidad Javeriana 
y el Hospital Universitario San Ignacio, el cual 
aprobó su desarrollo el 31 de julio de 2020 (acta 
16/2020). La información se obtuvo de las 
historias clínicas, por lo cual no se requirió 
consentimiento informado.

Se llevó a cabo un estudio observacional 
descriptivo de cohortes ambidireccional de los 
neonatos que recibieron protocolo de hipotermia 
terapéutica controlada con Cool-Cap® o manta 
con diagnóstico de asfixia perinatal entre 
moderada y severa.

Se incluyeron todos los neonatos atendidos 
en el Hospital Universitario San Ignacio en la
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Unidad de Recién Nacidos con asfixia perinatal 
que recibieron el protocolo de hipotermia 
terapéutica con Cool-Cap® o con manta entre 
2018 y 2020. No se consideraron criterios de 
exclusión.

Se revisó con detalle la historia clínica 
electrónica relacionada con la hospitalización en 
la Unidad de Recién Nacidos de los pacientes que 
recibieron terapia con hipotermia terapéutica, 
extrayendo los datos de las variables de interés. 
Dicha información la registraron en REDcap 
dos de los investigadores, y una vez completada 
la totalidad de los registros, estos se revisaron 
y limpiaron para completar datos faltantes e 
identificar inconsistencias. Posteriormente, se 
exportó la base de datos a la herramienta 
Microsoft Excel con los datos anonimizados, a 
fin del hacer el análisis estadístico, por los 
grupos de intervención mediante la herramienta 
de análisis del software.

Las variables se analizaron de la 
siguiente manera: las cuantitativas (edad al 
ingreso, gestacional y muerte) se calcularon con 
medidas de resumen promedio y desviación 
está ndar, y las cualitativas (sexo, Apgar, 
controles prenatales, tipo de parto, parto 
instrumentado, evento centinela, ré gimen de 
afiliación a servicios de salud, actividad en 
EEGa, convulsiones, limitació n del esfuerzo 
terapéutico, momento de la muerte, trastornos 
respiratorios, trastornos hidroelectrolíticos, 
trastornos cardiovasculares, trastornos 
hematológicos y trastornos renales) se 
calcularon con frecuencias y proporciones. 
También hubo análisis descriptivos bivariados 
para las variables de estudio.

Resultados

Un total de 164 pacientes cumplieron con los 
criterios de inclusión y recibieron hipotermia 
terapéutica controlada con los dispositivos 
descritos Cool-Cap® (54,3%) y manta (45,7%) 
entre 2018 y 2020. Las características al ingreso 
de la población están disponibles en la tabla1. De
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los pacientes incluidos, 159 pacientes nacieron
en otra institución.

Tabla 1.
Características al ingreso de la población relacionadas
con el momento de nacimiento

Se encontró una mayor proporción de recién
nacidos de sexo masculino (72%) que se
distribuyeron de igual forma en ambos grupos de
intervención. Hubo un mayor número de recién
nacidos en el grupo de Cool-Cap® (54%), en
comparación con manta (45%).

Así mismo, se halló una diferencia de tres
puntos porcentuales en la proporción de niños
con Apgar gravemente afectado a los 10 minutos
en el grupo de manta. Solamente hubo un registro
de evento centinela en la historia clínica en el
64,7% de partos extrainstitucionales. Más de la
mitad de los pacientes de ambos grupos (Cool-
Cap®: 60,7% y manta: 64%) presentaron evento
un centinela documentado.

De estos, el más frecuente fue el parto
expulsivo prolongado (Cool-Cap®: 21,3% y

manta: 21,3%), seguido de estado fetal no
satisfactorio (Cool-Cap®: 14,6% y manta:
14,7%) y meconio no vigoroso (Cool-Cap®:
11,2% y manta: 6,7%) (tabla 2).

Tabla 2.
Evento centinela principal reportado en la historia
clínica

En el grupo de manta hubo una diferencia
del 5,3% con controles prenatales ausentes y un
14,7% de controles prenatales deficientes más
en el grupo de manta. En ambas intervenciones,
más de la mitad de los pacientes ingresaron fuera
de periodo de ventana terapéutica (Cool-Cap®:
59% y manta: 54,7%) (tabla 3).
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Tabla 3.
Características al ingreso al protocolo de hipotermia

Como indicador pronóstico, se encontró una
diferencia del 10% entre los pacientes con Sarnat
III, más en manta que en el grupo de Cool-
Cap®. En el grupo de Cool-Cap® se documentó
un EEGa anormal (moderadamente anormal o
severamente anormal) en el 46,1% de los casos;
mientras que en manta la proporción fue del
58,6%.

Desenlaces de la intervención

Mortalidad. En términos de mortalidad, se
presentaron 10 casos en Cool-Cap® (11,2%) y
12 en manta (16%), con una diferencia entre
ellos del 4,8%.

Mortalidad por pronóstico. La proporción
de mortalidad entre los pacientes con peor
pronóstico (Sarnat III) fue igual en ambos grupos
en este estudio (Cool-Cap®: n = 3 [50%] y
manta: n = 6 [50%]).

Momento del deceso. El momento en el que
más se presentó dicho desenlace fue una vez
finalizado el protocolo, en el subgrupo de Cool-
Cap® con Sarnat II (83,3%); mientras que el
grupo de manta se presentó durante la terapia en
el subgrupo de Sarnat III (66,6%) (tabla 4).

Tabla 4.
Mortalidad discriminada por tipo de terapia

Mortalidad según el momento de ingreso al 
protocolo. La mortalidad global de los pacientes 
que ingresaron al protocolo en tiempo de ventana 
fue del 11,4% (n = 8). En el grupo de 
Coolcap®, n = 3 de 36 (8,3%), y en el de 
manta, n = 5 de 34 (14,7%). En aquellos que 
ingresaron al protocolo fuera del periodo de 
ventana terapéutica la mortalidad fue del 14,8%. 
En el grupo de Coolcap®: n = 7 (13,2%) y en el 
de manta: n = 7 (17%).

Causas de muerte. La primera causa fue 
la falla orgánica múltiple, seguida por la 
hemorragia pulmonar, la hipertensión pulmonar 
y la coagulación intravascular diseminada (tabla 
5). En el grupo de manta hubo más pacientes 
con limitación del esfuerzo terapéutico durante la 
terapia. De los 12 pacientes fallecidos en manta, 
8 sucedieron después de la limitación del esfuerzo 
terapéutico, y en Cool-Cap® de los 10 fallecidos, 
se limitaron 3.

Tabla 5.
Causas de muerte
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Otros desenlaces de intervención

En cuanto a los desenlaces clínicos, en el grupo
de Cool-Cap® se encontró un 20% más de
trastornos cardiovasculares que en manta. Entre
tanto, el desenlace de hipertensión pulmonar
tuvo una distribución similar en ambos grupos,
aunque casi el doble de los pacientes con
Cool-Cap® cursaron con hipertensión pulmonar
moderada, en comparación con los de manta
(tabla 6). Los trastornos hematológicos tuvieron
una proporción similar en ambos grupos (tabla 6).
Por último, los trastornos renales son el desenlace
menos frecuente en ambos grupos; sin embargo,
con mayor proporción en el grupo de manta (8%
frente al 4,5%) (tabla6).

Tabla 6.
Desenlaces clínicos tempranos

Discusión

El Hospital Universitario San Ignacio ofrece la
terapia de hipotermia terapéutica para pacientes
con asfixia perinatal como un servicio a la
comunidad, sin costo alguno. Cabe aclarar que
no fue posible aleatorizar el tipo de intervención
que el paciente recibió (Cool-Cap® o manta), ya
que dependía de la disponibilidad del equipo en
la institución durante el periodo de estudio.

Este es el primer reporte en Colombia y
en la región en el que se presentan los
desenlaces tempranos de las dos modalidades
de intervención bajo el mismo protocolo y
en la misma institución, lo que garantiza una
estandarización en el manejo del recién nacido
con encefalopatía hipóxico-isquémica.

Al igual que lo descrito en otros países, hubo
una mayor proporción de neonatos de sexo
masculino con encefalopatía hipóxico-isquémica
en ambos grupos (1,6). Se encontró una
proporción alta de pacientes con antecedente
de pobres controles prenatales, sobre todo
en el grupo de Cool-Cap® (26% más). Este
fenómeno se ha identificado fundamentalmente
en la atención a la materna migrante en
Colombia, la cual ha venido en rápido
aumento desde 2018 (16). Según las cifras
del Departamento Administrativo Nacional de
Estadística, representaron en 2018 el 0,9% de
todos los nacimientos; mientras que para 2020
fueron el 10,5% (16).

De acuerdo con las cohortes estudiadas,
el parto expulsivo prolongado fue el evento
más registrado, seguido del estado fetal no
satisfactorio, recién nacido con expulsión no
vigorosa del meconio y circular de cordón.
Esto contrasta con lo descrito en la literatura,
donde los eventos centinela más frecuentes son
ruptura uterina, abruptio de placenta, prolapso
del cordón, embolia de líquido amniótico y
arresto cardiopulmonar materno (17).

Se documentó una mortalidad global del
13,4%, la cual es ligeramente menor a la
reportada en la literatura, que varía entre el
14% y el 20% (18). Al realizar el análisis por
subgrupos, el 50% de los neonatos fallecidos
en el grupo de manta presentaron Sarnat III,
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y una cantidad importante de estos pacientes
murieron durante la terapia de hipotermia
terapéutica (66,7%). Ello puede explicar la
diferencia de mortalidad entre manta y Cool-
Cap® encontrada en este estudio.

Un estudio con manta realizado en Bogotá con
64 pacientes informó un promedio de inicio del
protocolo de hipotermia activa de 6 horas y el
desenlace fatal se asoció con un mayor tiempo de
inicio, con una mortalidad global del 6,2%. Sin
embargo, en el reporte todos los fallecimientos
se dieron fuera de la ventana terapéutica, lo
que representa una mortalidad en ese periodo
del 26,6% (19). En el estudio de Jia et al.
(20), los autores describieron un beneficio en
la mortalidad a corto plazo para los pacientes
con asfixia perinatal moderada entre las 6 y
las 12 horas de intervención; mientras que en
aquellos con asfixia perinatal severa, únicamente
se obtuvo beneficio en las primeras 6 horas de
intervención.

Encontramos que la mortalidad en el grupo
de Cool-Cap® durante el protocolo es inferior
a la reportada en la literatura; en tanto que en
manta los valores fueron cercanos dentro y fuera
del periodo terapéutico. La mortalidad descrita
en manta podría explicarse por la gravedad de la
enfermedad, lo que estaría de acuerdo con Jia et
al. (20).

Aquellos pacientes que ingresaron a la
institución con Sarnat III y un curso severo de
la enfermedad con deterioro clínico progresivo
pese a las intervenciones, fueron presentados
a una junta multidisciplinaria (Neonatología,
Neuropediatría, Servicio de Ética Clínica y
Cuidado Paliativo Pediátrico), donde se tomó
la decisión de reorientar el esfuerzo terapéutico
y, en algunos casos, suspender la terapia
con hipotermia. Existen pocos datos sobre las
decisiones de fin de vida en estos pacientes
pero, al igual que otros estudios, la mayoría de
las muertes de los pacientes con encefalopatía
hipóxico-isquémica severa fueron precedidas
por decisiones de fin de vida (21). Nosotros
consideramos que es importante incluirlos, para
no adjudicar la mortalidad a una u otra terapia,
sino a la condición clínica de estos pacientes.

Del total de pacientes, una tercera parte
tuvo algún tipo de hipotensión arterial, lo cual
es inferior a lo reportado en la literatura,
que puede llegar hasta un 62% (22,23).
Sobre la hipertensión pulmonar, se detectó una
proporción importante durante la intervención
y una mortalidad por esta causa del 20%
(Cool-Cap® = 8; manta = 7). La prevalencia
de hipertensión pulmonar persistente en los
pacientes con asfixia perinatal varía del 13%
al 25% (24). En este estudio encontramos una
proporción similar en ambos grupos en relación
con la hipertensión pulmonar severa.

Los problemas hematológicos son los segundos
trastornos más frecuentes en ambos grupos
(45%), en particular el aumento de los tiempos
de coagulación, con una mortalidad global
del 31,2%, lo cual concuerda con lo descrito
en la literatura, donde el sangrado tiene una
incidencia importante y, además, es considerado
un predictor de mortalidad (25).

En otras publicaciones se ha indicado una
prevalencia de lesión renal aguda que varía del
11,7% hasta el 70% (23,26), a diferencia de lo
encontrado en este estudio, donde los trastornos
renales fueron poco frecuentes en ambos grupos
(6%), y constituye un hallazgo importante. Vale
la pena aclarar que en el estudio Shah et al. (23)
los pacientes incluidos presentaban disfunción de
al menos un sistema (cardiovascular, hepático,
pulmonar o renal).

En cuanto a los trastornos hidroelectrolíticos,
la hipocalcemia y la hipopotasiemia fueron más
frecuentes en el grupo de Cool-Cap®, con un
40,5% y un 63%, respectivamente, que en el
grupo de manta, con un 28% y un 50,7%, con una
frecuencia ligeramente mayor a lo descrito en los
estudios previos (12).

Por tratarse de un estudio observacional de
una población, no se establecieron inferencias
causales. Sí permitió observar los desenlaces
durante la intervención, y aunque se limita la
generalización de los resultados a otros contextos,
aporta en la identificación de condiciones
clínicas y resultados de la intervención en el
contexto de un hospital de alta complejidad en
Colombia, en el que se atiende población que, en
su mayoría, es remitida de otras instituciones que
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no cuentan con la terapia y es fuente de preguntas
de investigación, en relación con los desenlaces a
mediano y largo plazo de este grupo poblacional
que requerirían estudios posteriores.

Es importante recordar que un factor decisivo
en el pronóstico es el adecuado manejo del
paciente desde el nacimiento, estabilización,
transporte e inicio de la hipotermia.
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