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LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que;  la Constitugitn de la Repiblica del Ecuador, en ¢l articula 3 numeral 1, atribuye como deber primordial del Estado
garantizar sin discriminecion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en clla y en los instrumentos
internacionales, en particular la salud;

Que:  la citada Constitecion de la Repoblica del Ecuador en el articulo 32 dispone que: “La salud es un derecha que

gavantiza of Fxtado, cuva reafizacion se vineula al efercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, I
alintentacidn, la educacion, la cultura fisica, of trabajo, (o seguridod socdal, los amblentes saros ¥ ofrod que sustentan
el buen vivir.
El Estado garantizard este divecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educarivas y ambientales; y ol
acceso permanenie, oportuna ¥ sin exclusion a programas, acctones ¥ servicioy di pramoctin v atencidn infegral de
salud, satud sevual v salwd reproduciiva. La prestacidn de lox servicios de salid s¢ reging por fox principlas de
cquiielied, wriversalidad, selidaridud, interculimralidad, calidud, e¢ffcfencha, effcacia, precancion y Blodtica, con enfrgne
e gréivera y generacional.”,

Que:  la Norma Suprema, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer Ia rectarin del Sistema Nacional de Salud, o traves de
Is Autoridad Sanitaria Macional, 3 quien corresponde In responsabilidad de formular la politics nacional de salud y de
narmar, regular ¥ controlar todas las actividades relacionadas con In salud, asi como el funcionamiento de las entidades
del sector;

Que;  la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, preseribe que la Autoridad Sanitaria Nacional ¢s ¢l Ministerio de Salud
Fiiblica, entidad a Ix que corresponde el cjercicio de las finciones de rectoria en salud; #si como la responsabilidad de
la aplicacidn, control ¥ vigitancia del cumplimiento de dicha Ley, siendo obligatorias las normas que dicie paru su
plena vigencia,

“Que; o Ley Ihidem, en ef antbeule 6, seftala como responsabilidad del Ministerio de Salud Pablica: “(...) 34 Crmplie ¥
Jaacer cumplic exta Lev, los reglamentos y otras disposiciones fegales ¥ tdenicas relacionaday con la saluwd”;

Que;  mediante Deereto Ejecutivo No. 1272 de 22 de agosto de 2012 y Decreto Ejecutivo Mo, 2 de 24 de mave del 2003, el
Presidente Constitecional de ka Repiblica del Ecuader, ratifieé a ln magister Carina Vance Mafla, como Ministrs de
Salud Pablica;

Que;  mediante  Acuerdo Ministerial No. 00004520 de 13 de noviembre de 2013 se emitio ¢l Estalulo Orgdnico Sustitutivo
de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Piblica, el cual estiblece que Ta Direccion Magional
de Normatizacion tiene como mision: * Desarrollar v definte todas las normas, maueles, protocolos, gadas ¥ otras
nermativiy relactonadas a la gesticn de lo salud, a fin de que o Ministerio ejerza la rectorla sobre el Sistema
Nacienal de Salud, garontizando la calidad p excelencia en los servicios; v, asegtrands fa actualizacidn, nclsidn y
sicializacion de le noemativa enire fox actores imvelucradosy )7,

Que;  os necesario brindar evidencias ¥ recomendaciones cientificas parn asistic 8 médicos vy pacientes en la toma e
decisiones acerca de la atencion de la prevencion, diagndstico tratamiento de la sepsis neonatal; y,

Que;  mediante memoranda Nro. MSP-DNN-2014-1481-M de 04 de diciembre de 2004, la Directora Nacional de
Normatizacion solicitd la elaboracion del presente Acuerdo Ministerial,

£E 'UL-AMF'M

& A




-~ aw T 7 =
m hristerio il b r i~
ki Salud Publca
EN FIERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES LEGALES CONCEDIDAS POR LOS ARTICULOS 151 Y 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y POR EL ARTICULD 17 DEL
ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO ¥ ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA
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ACUERIMA:

Art.l- Aprobar v autorizar la publicacién de la Guia de Prictica Clinica “SEPSIS NEONATAL”, adaptada por la Direccion

Macional de Normutizeion,
Art.2- Disponer que la Guin de Prictica Clinica “SEPSIS NEONATAL", sea aplicada a nivel mcional, como una normativa
de cariicier obligatorio para el Sistema Macional de Salud {Red Publica Integral de Salud v Red Complementaria),

Arl.3- Publicar la Guia de Prictica Clinica referidn en ln paging web del Ministerio de Salud Miblica;

DISPOSICION FINAL:

Die I ejecucion del presente Acuerdo Ministerial, que entrarh en vigencia a partir de su publicacion en ¢l Registro Oficial,
encirguese 4 la Subsecretarin Macional de Provision de Servicios de Salud a través de la Direccidn Macional de Hospitnles,
Direceion Mecional de Centros Especializados v de la Direceidn Macional de Articulacion de la red Publica y Complemeniaria

de Salud
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1. Descripcion de esta guia de practica clinica (GPC)

Titulo Sepsis neonatal

Organizacion | Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Direccion Nacional de
desarrolladora | Normatizacién. Organizacién Panamericana de la Salud.

P36 Sepsis bacteriana del recién nacido

P36.0 Sepsis del recién nacido debida a estreptococo del grupo B

P36.1 Sepsis del recién nacido debida a otros estreptococos y a los
no especificados

P36.2 Sepsis del recién nacido debida a Staphylococcus aureus

P36.3 Sepsis del recién nacido debida a otros estafilococos y a los
Cédigo CIE-10 | especificados
P36.4 Sepsis del recién nacido debida a Escherichia coli

P36.5 Sepsis del recién nacido debida a anaerobios
P36.8 Sepsis del recién nacido debida a otras bacterias
P36.9 Sepsis bacteriana del recién nacido, no especificada

P39 Otras infecciones especificas del periodo perinatal

P37.5 Candidiasis neonatal
Categoriade la |Tercer nivel de atencién: diagndstico y tratamiento. Acciones
GPC especificas en segundo y primer nivel.

Esta guia esta dirigida a los profesionales involucrados en la atencion
Profesionales |directa del recién nacido tales como: médicos especialistas en
a quienes va neonatologia, pediatria, obstetricia, médicos generales, familiares,
dirigida enfermeros y obstetras. Su uso es de utilidad para el manejo
multidisciplinario de todo el equipo de salud.
Personal de salud en formacion. Quienes ejercen un nivel de
responsabilidad en el planeamiento, gerencia y direccion de centros
obstétricos, areas de neonatologia y cuidado del recién nacido.
Poblacion blanco | El recién nacido.
Reduccién de morbi-mortalidad en el recién nacido. Prevencion,
diagnéstico y tratamiento en el recién nacido con sepsis 0 su
sospecha. Prevencion, deteccion y tratamiento de complicaciones
derivadas de esta enfermedad de origen neonatal.

Otros usuarios
potenciales

Intervenciones
y acciones
consideradas
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Titulo Sepsis neonatal

Esta guia fue adaptada mediante la metodologia ADAPTE, a partir,
de las guias:

Prevencion, diagnéstico y tratamiento de sepsis y choque séptico
del recién nacido en el segundo y tercer nivel de atencion. México:
Secretaria de Salud; Noviembre 2012.

Metodologia Antibiotics for the prevention and treatment of early-onset neonatal
infection Issued: NICE clinical guideline 149. August 2012.

Los contenidos fueron actualizados a partir de la evidencia publicada
en el periodo 2010-2014, con énfasis en el uso de revisiones
sistematicas y ensayos clinicos controlados aleatorizados. El
proceso de adaptacion incluyd la revision por pares de la guia para
su adaptacion al contexto nacional y reuniones de consenso.

Validacién del protocolo de busqueda y GPC para adaptarse.

Método de validacién de la GPC: revision por pares.

Validacion
Validacién: Direccion Nacional de Normatizacion y Sistema Nacional
de Salud.

Fuente de Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Direccién Nacional de

financiamiento | Normatizacién. Organizacién Panamericana de la Salud.

Todos los miembros involucrados en el desarrollo de esta GPC han
declarado la ausencia de conflicto de interés en relacion a la informacion,
obijetivos y propdsitos de la presente guia de practica clinica.

A partir de la fecha de edicién, cada dos afios, o segln cambios
Actualizacion | demostrados en la practica clinica basados en evidencia y
publicaciones cientificas en el tema.

Conflicto de
interés

2. Clasificacion de CIE-10

P36 Sepsis bacteriana del recién nacido

P36.0  Sepsis del recién nacido debida a estreptococo del grupo B

P36.1  Sepsis del recién nacido debida a otros estreptococos y a los no especificados
P36.2 Sepsis del recién nacido debida a Staphylococcus aureus

P36.3  Sepsis del recién nacido debida a otros estafilococos y a los no especificados
P36.4 Sepsis del recién nacido debida a Escherichia coli

P36.5 Sepsis del recién nacido debida a anaerobios

P36.8  Sepsis del recién nacido debida a otras bacterias

P36.9 Sepsis bacteriana del recién nacido, no especificada

P39 Otras infecciones especificas del periodo perinatal

P37.5 Candidiasis neonatal
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P39.8 Otras infecciones especificadas propias del periodo perinatal
P39.9 Infeccién propia del periodo perinatal, no especificada

3. Preguntas que responde esta guia de practica clinica (GPC)

. ¢ Qué es sepsis?

. ¢,Coémo se clasifica la sepsis neonatal?

. ¢,Cudles son los factores de riesgo de la sepsis neonatal?

. ¢,Cudles son los criterios de diagnéstico clinico de la sepsis neonatal?

. ¢,Cudles son las acciones de prevencion de sepsis neonatal?

. ¢,Cudles son los criterios de diagnéstico clinico de la sepsis neonatal?

7. ¢ Qué examenes de laboratorio permiten confirmar o descartar el diagnéstico de sepsis neonatal?
8. ¢ Cuales son los tratamientos farmacolégicos y no farmacoldgicos en la sepsis neonatal?
9. ¢ En neonatos de menos de 1000 g, es beneficiosa la profilaxis antimicética?

10. ¢ Cudles son las complicaciones mas frecuentes luego de una sepsis neonatal?

11. ¢ Cuales son los criterios de alta de la sepsis neonatal?

OO WON -

4. Introduccion

|
En el Ecuador, segun el INEC, en 2010, la sepsis en el periodo neonatal ocup la sexta causa
de morbilidad infantil y la quinta causa de mortalidad, sin contar sus problemas asociados
como la enterocolitis necrotizante o la neumonia connatal.’

En grandes series a nivel mundial se ha reportado una incidencia de uno a cinco casos
por cada 1.000 nacidos vivos, pero, en las unidades de cuidados intensivos neonatales se
informa de 15 a 35 con una letalidad de 20%-60% que depende, entre otros factores, del
diagnostico temprano y del tratamiento oportuno.?*

La sepsis es causada por microorganismos que han variado a través del tiempo debido a
estrategias globales de prevencién por una parte, y por otra, a las caracteristicas propias de
los recién nacidos hospitalizados, procedimientos y tratamientos que ellos reciben.*

Los mecanismos de inmunidad de los recién nacidos (RN) son deficientes en comparacion
con lactantes y nifios mayores, siendo esto mas relevante en RN prematuros y de bajo
peso de nacimiento. En estos Ultimos, la inmadurez del sistema inmune se acompafia de
otros factores de riesgo como la exposicién a procedimientos invasivos que aumentan la
vulnerabilidad a infecciones.®

Por ser la sepsis una enfermedad devastadora en las unidades neonatales de cuidados

intensivos, se han realizado consensos internacionales con el fin de tratar de definir la sepsis
como tal y determinar las acciones diagnésticas y terapéuticas para investigar la patologia.

10
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En el afio 2005, se trataron de adaptar criterios clinicos del adulto a los pacientes pediatricos
y neonatos a término, excluyéndose a los prematuros. En julio de 2014, se determiné la
necesidad de definiciones consensuadas sobre sepsis en recién nacidos a término y
prematuros para que los futuros estudios epidemioldgicos y ensayos de intervenciones
diagnosticas y terapéuticas pueden ser interpretadas y aplicadas.5

Esta GPC pretende contribuir al diagnéstico oportuno basado en la mejor evidencia disponible,
para establecer un tratamiento adecuado y contribuir con la salud de este segmento de la
poblacion.

5.- Alcance

|
Esta GPC esta dirigida al grupo de profesionales involucrados con la atencion al recién
nacido con sepsis neonatal en los diferentes niveles de atencién.

6. Propésito

Presentar la mejor evidencia disponible para proveer una aproximacion razonable a la
prevencion, diagnéstico, evaluacion y tratamiento de la sepsis neonatal, que contribuya en
forma temprana y adecuada a disminuir la morbimortalidad derivada de esta enfermedad.

7. Objetivos

|
1. Diagnosticar en forma eficaz la sepsis neonatal y tratar al RN antes de la aparicién de
secuelas y complicaciones.

2. |dentificar los signos y sintomas de gravedad para referir de manera oportuna y segura a
las pacientes a los centros de mayor capacidad resolutiva.

3. Disminuir la morbimortalidad neonatal por sepsis neonatal.

8. Aspectos metodoldgicos
|

La presente guia estd elaborada con las mejores practicas clinicas y recomendaciones

disponibles para el diagnéstico y tratamiento de la sepsis neonatal. El Ministerio de Salud

Publica, como rector del Sistema Nacional de Salud, la ha disefiado como parte de una

propuesta metodoldgica compuesta por un set de instrumentos que incluyen:

Guia de practica clinica (GPC)
Guia de bolsillo

Guia para el ciudadano
Manual de procedimientos

11
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El Grupo de Desarrollo de la Guia (GDG) comprende un grupo multidisciplinario de
profesionales colaboradores la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y la Direccion
Nacional de Normatizacién (DNN) del Ministerio de Salud Publica (MSP).

Lametodologia de esta guia se elabord a través de la herramienta ADAPTE" que permite promover
el desarrollo y el uso de guias de préactica clinica a través de la adaptacion de las directrices
existentes. Se adoptaron 14 herramientas que facilitaron el proceso de adaptacion de la GPC
dentro de ellas, todos los miembros del GDG declararon sus potenciales conflictos de interés.

El tema de la guia se selecciond mediante la calificacion de los criterios del BAREMO de
acuerdo a su prioridad.

Se formularon preguntas sobre la base del formato PICO™ (paciente, intervencidn, comparacion
y resultado). Estas preguntas clinicas se ejecutaron para guiar la informacién cientifica del
proceso de busqueda y facilitar el desarrollo de las recomendaciones por el grupo desarrollador
de la guia (GDG) dirigidas al diagnéstico y tratamiento de sepsis en el recién nacido. Las
preguntas PICO fueron estructuradas y revaloradas por el equipo técnico GDG.

El GDG establecié una secuencia estandarizada para la busqueda de guias de practica
clinica, a partir de las preguntas clinicas formuladas en las siguientes bases de datos: Fisterra,
Guidelines International Networks, National Guideline Clearinghouse, National Institute for
Health and Clinical Excellence, New Zealand Clinical Guidelines Group, Primary Care Clinical
Practice Guidelines y Scottish Intercollegiate Guidelines Network. También realizd un proceso
especifico de busqueda en Medline-Pubmed, Trip datbase, Cochrane Library.

El GDG seleccioné como material de partida guias de practica clinica con los siguientes
criterios de inclusion:

1) Idioma inglés, espafiol y portugués

2) Metodologia de medicina basada en evidencias (metaanalisis, revisiones sistematicas y
ensayos clinicos controlados)

3) Consistencia y claridad en las recomendaciones

4) Publicacién y actualizacion reciente (2009-2014)

Se encontraron 1.144 documentos obtenidos a través de busquedas en bases de datos
y a través de otros recursos como sitios y documentos de soporte (Google), de los
cuales se excluyeron 12 duplicados, 1.075 textos incompletos, 28 publicados antes del
2009 y 25 por la calidad metodolégica; un total de cuatro guias de sepsis neonatal
fueron calificadas con el instrumento AGREE 11" y son la base para la construccion de
la presente guia (ver anexo 1).

12
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9. Evidencias y grados de recomendaciones
|

En este documento, el lector encontrara al margen derecho de las paginas la calidad de la
evidencia y/o el grado de la fuerza de las diferentes recomendaciones presentadas. Las
recomendaciones sefialadas en esta guia son producto del analisis de las GPC internacionales
seleccionadas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura. La presentacion
de la evidencia y las recomendaciones expresadas en las guias seleccionadas corresponde
a la informacion disponible organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas
cuantitativas, cualitativas, de disefio y tipo de resultado de los estudios que las originaron.

Los niveles de las evidencias y la gradacién de las recomendaciones se mantienen respetando
la fuente original consultada, citando entre paréntesis su significado. La evidencia se clasifica
de forma numérica y las recomendaciones con letras; ambas, en orden decreciente de
acuerdo a su fortaleza (ver anexo 2).

El simbolo P representa un consejo de buena practica clinica sobre el cual el grupo de expertos
concuerda. Por lo general son aspectos practicos sobre los que se quiere hacer énfasis y
para los cuales probablemente no existe suficiente evidencia cientifica que lo sustente. Estos
aspectos de buena practica clinica no son una alternativa a las recomendaciones basadas
en la evidencia cientifica, sino que deben considerarse Unicamente cuando no existe otra
manera de destacar dicho aspecto.

La calidad de la evidencia y la fuerza de las recomendaciones, se encuentran sustentadas
por evidencia calificada con diversos sistemas de gradacion.

Simbolos empleados en esta GPC

Evidencia E
Recomendacion R
Punto de buena préactica vIR

10.Definiciones™: 12.13.7

- |
La sepsis neonatal: situacion clinica derivada de la invasién y proliferacion de bacterias,
virus y hongos en el torrente sanguineo del recién nacido (RN) y que se manifiesta dentro de
las primeros 28 dias de vida, si bien actualmente se tiende a incluir las sepsis diagnosticadas
después de esta edad, en RN de muy bajo peso (RNMBP). EI hemocultivo positivo confirma
la sepsis, y cuando el hemocultivo es negativo, la condicion se considera como sepsis clinica.
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Sospecha clinica de infeccién: definida como deterioro de variables clinicas: inestabilidad
térmica, frecuencia cardiaca mayor de 180 o menor de 100, frecuencia respiratoria mayor de
60 mas quejido, retraccion o desaturacion, intolerancia digestiva o compromiso del estado
neuroldgico; o alteracion en las variables hemodindmicas: tension arterial 2 DS por debajo de
lo normal para la edad y llenado capilar de mas de tres segundos.

El consenso internacional del afio 2014, no pudo establecer definiciones consensuadas, y
decidié no validar las establecidas en el afio 2005, debido a que no fueron tomados en cuenta
neonatos prematuros y que la extrapolacién de criterios del adulto a neonatos a término no

fue exacta.’

11.Clasificacion'> 16 17

SEPSIS DE INICIO

SEPSIS DE INICIO TARDIO

En paises en vias de
desarrollo, ademas se
reportan Klebsiellay S. aerus.

Listeria ~ monocytogenes,
aunque menos comun, se
asocia con enfermedad
invasiva en RN, abortos
espontaneos o muerte fetal.

TEMPRANO (NOSOCOMIAL)
Transmision Vertical Horizontal
Inicio Primeras 72 horas* Después de las 72 horas
Se localizan en el canal de | Microorganismos  procedentes
parto: del entorno hospitalario, por
En paises desarrollados contacto del personal de salud
predominan  estreptococos (coloniza_cién de manos ) 0 apartir
del grupo B, Eschericia de material contaminado:
coli (mas frecuente en RN | Gérmenes Gram positivos:
PMBAN). . .
] Staphylococcus  epidermidis (S.
Gérmenes frecuentes

coagulasa negativo)

Gérmenes Gram negativos:

Eschericia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter,
Serratia, Pseudomonas
aeruginosa.
Candida sp.

Presentacion
mas frecuente

clinica

Neumonia usualmente mas
grave y de mayor mortalidad.

Bacteriemia y meningitis.

Mortalidad

10%-30%

10%-15%

*Si se presenta en las primeras 24 horas, se denomina sepsis de inicio muy temprano y se asocia con alta
mortalidad y rara vez se presenta con meningitis.

Fuente: Autores
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12. Factores de riesgo 2"

FACTORES DE RIESGO DE SEPSISDE ~ FACTORES DE RIESGO SEPSIS INICIO
INICIO TEMPRANO® TARDIO"

Maternos: 1. Prematurez

1. Ruptura prematura de membranas | 2. Procedimientos invasivos

mayora 18 h. a. Intubacién endotraqueal prolongada

2. Fiebre materna b. Colocacion de catéteres intravasculares

3. Corioamnionitis ¢. Nutricién parenteral

4. Colonizacion de microorganismos del

d. Drenajes pleurales
tracto genital materno jesp

- G 3. Hospitalizacion prolongada
5. Infeccion genito-urinario materna en el
parto Hacinamiento hospitalario, falta de espacio
: o fisico.

6. Liquido amnidtico fétido
7. Bacteriuria materna
Neonatales:

1. Prematurez

2. Peso bajo al nacer

3. Género masculino

4. Apgar a los 5 minutos menor a 6

13. Prevencion

La mejor estrategia en beneficio del RN es el adecuado control prenatal para
prevenir el parto prematuro, ya que la mayor incidencia de morbilidad relacionada | E-3
se observa a menor edad gestacional 2 8

El periodo neonatal de mayor peligro es los siete primeros dias, con un 75% de
mortalidad, lo que hace fundamentales las medidas de prevencién y tratamiento | E-3
oportuno.®
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13.1. Higiene de manos?" 2 2.2

Se recomienda el lavado de manos (ver anexo 3) de 40 a 60 segundos para
ingresar a la Sala de Neonatologia con técnica especifica, con agua y jab6n
cuando las manos estan visiblemente sucias o contaminadas con secreciones,
con sangre u otros fluidos corporales y después de haber salido del bafio.

La friccion de manos con un preparado de base alcoholica (PBA) es la forma
mas efectiva de asegurar una higiene de manos dptima (ver anexo 3).

Segun las directrices de la OMS, cuando haya disponible un PBA, este debe
usarse de manera preferente para la antisepsia rutinaria de las manos con las
siguientes ventajas inmediatas:

- La eliminacién de la mayoria de los gérmenes (incluyendo los virus)
- El escaso tiempo que precisa (de 20 a 30 segundos)
- La disponibilidad del producto en el punto de atencién (un PBA por paciente)

- La buena tolerancia de la piel

E-1b

Se recomienda que cada paciente tenga un dispensador para preparado de
base alcoholica para su manejo individualizado.

R-B

Directrices de la Organizacion Mundial de la Salud para la higiene de las
manos:

Si no se dispone de un desinfectante para manos a base de alcohol, lavese las
manos con agua y jabon.

No se recomienda el uso de cepillos ni de batas quirdrgicas.
Realice higiene de las manos:
+  Antes y después de tocar al paciente.

+  Antes de manipular un dispositivo invasivo para la atencién de los pacientes,
independientemente de si se llevan guantes.

+  En caso de contacto con los fluidos corporales o excreciones, membranas
mucosas, piel no intacta o vendajes de heridas.

»  Si se mueve de un sitio del cuerpo contaminado a otra parte del cuerpo
durante la atencién del mismo paciente.

+ En caso de contacto con superficies y objetos inanimados (incluyendo
equipo médico) en las inmediaciones del paciente.

+  Después de quitarse los guantes estériles o no estériles.

16
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Seleccion y manejo de agentes de higiene de las manos:

Proporcionar productos con un bajo potencial de irritacion.

Para maximizar la aceptacion de los productos de higiene de manos por
los trabajadores de salud, solicitar la opinién en cuanto a la tolerancia de la
piel, cdmo se siente, y poner a consideracién la fragancia de los productos.

Determinar cualquier interaccion conocida entre los productos utilizados
para limpiar las manos, productos para el cuidado de la piel y los tipos de
guantes utilizados en la institucion.

Asegurese de que los dispensadores son accesibles en el punto de atencidn.

Proporcionar productos de higiene de manos alternativo para los trabajadores
de atencidn de salud con alergias confirmadas o reacciones adversas a los
productos estandar.

Cuando el desinfectante para manos a base de alcohol esta disponible en el
centro de atencién médica, no se recomienda el uso de jabdn antimicrobiano.

Ciertas practicas de higiene de manos pueden aumentar el riesgo de irritacion
de la piel y deben evitarse. Por ejemplo, lavarse las manos regularmente
con agua y jabén inmediatamente antes o después de usar un producto de
base alcohdlica no solo es innecesario, sino que puede producir dermatitis.

Uso de guantes:

El uso de guantes no reemplaza la necesidad de la higiene de manos.

Use guantes cuando se puede prever razonablemente que el contacto con
la sangre u otros materiales potencialmente infecciosos pueda ocurrir con
las membranas mucosas o piel no intacta.

Retire los guantes después de atender a un paciente. No use el mismo par
de guantes en mas de un paciente.

Cambiar o quitar los guantes durante la atencion al paciente si se mueve de
un sitio corporal contaminado a cualquiera otra parte del cuerpo (incluyendo
la piel no intacta, membrana mucosa o dispositivo médico) en el mismo
paciente o el medio ambiente.

Ponerse los guantes mientras las manos siguen humedas después del
lavado o la aplicacion de alcohol aumenta el riesgo de irritacion de la piel.

R-B

El uso de guantes previo al contacto con el neonato de menos de 1.500 g
esta asociado con disminucién infecciones por Gram positivos.

Se recomienda el uso de guantes para manipular a RN de menos de 1.500 g.

R-D
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Otros aspectos de la higiene de las manos:

+  No use ufias artificiales al tener contacto directo con el paciente. R-D

+ Mantenga las ufias naturales cortas.

13.2. Prevencion de las infecciones relacionadas con el uso de catéter
intravascular® %
+ Retire y no sustituya los catéteres arteriales umbilicales si estan presentes

signos de infeccion, relacionados a la colocacion de los mismos o aparecen
insuficiencia vascular o trombosis de las extremidades inferiores.

+ Retire y no sustituya los catéteres venosos umbilicales si estan presentes
signos de infeccién asociada a la colocacién de la via umbilical o aparecen
signos de trombosis.

+  Limpie el sitio de insercién umbilical con un antiséptico antes de la insercién
del catéter. Evite el uso de tintura de yodo debido al efecto potencial sobre la
tiroides neonatal. Otros productos que contienen yodo (por ejemplo, yodo-

povidona) pueden ser utilizados. R-B

+  No utilice crema antibiética topica o cremas en los sitios de insercién del
catéter debido a la posibilidad de promover las infecciones por hongos y la
resistencia a los antimicrobianos.

+  En condiciones optimas, los catéteres de la arteria umbilical no deben
dejarse en el lugar durante més de cinco dias.

+  Catéteres venosos umbilicales deben ser removidos tan pronto como sea
posible cuando ya no sea necesario, pero puede ser utilizado hasta 14 dias
si se procede de forma aséptica.

+  Parala manipulacién de los catéteres centrales y umbilicales se recomienda
el uso de guantes estériles.

R-B

13.3. Prevencion de la infeccion por Estreptococo del grupo b (EGB)#-

La prevencion perinatal invasiva por EGB desde el afio 2002 (ACOG, CDC, AAP)
tuvo un impacto positivo en la reduccion de la incidencia de la enfermedad en | E-3
31%, en un periodo de un afio.

El uso de antibidtico intraparto en mujeres con tamizaje positivo para EGB
disminuye el riesgo de infeccién neonatal.

Se recomienda el tamizaje para diagnosticar la colonizacién recto vaginal por
EGB en embarazadas entre las 35 y 37 semanas de gestacion y debe realizarse | R-A
en pacientes con otros factores de riesgo.

E-2b
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Se recomienda el uso de profilaxis antibiética (tabla 1) en la madres si al menos
un factor de riesgo esta presente en la historia clinica:

+ RN previo con enfermedad invasiva por EGB

conocidos y con reporte de tamizaje negativo.

+ Infeccion urinaria por EGB confirmada en el embarazo actual. i
+  Parto prematuro

+  Ruptura prematura de membranas mayor a 18 horas y fiebre mayor a 38°C

No se recomienda iniciar antibidtico intraparto en mujeres sin factores de riesgo RA

Tabla 1. Antibiéticos intraparto en la prevencion de infeccion por EGB

Medicamento Dosis

Recomendada: 5 millones unidades dosis inicial al comienzo del parto; repetir 2,5
Penicilina G intravenosa | millones de unidades cada cuatro horas hasta el nacimiento.

Alternativo: Ampicilina -
P cada cuatro horas hasta el nacimiento.

2 gramos intravenoso al comienzo del parto y repetir 1 gramo

Alergia a la penicilina: 900 mg cada ocho horas
Clindamicina .
Eritromicina 500 mg cada seis horas

Fuente: Coronell W, Pérez C, Guerrero C, Bustamante H. Sepsis Neonatal Revista de Enfermedades Infecciosas

en Pediatria. 2009 Oct-Dec; 23 (90).

13.4. Profilaxis oftalmica®

Se recomienda la realizacion de la profilaxis oftdlmica en la atencidn rutinaria al RN.

R-B

La profilaxis oftalmica reduce de forma drastica la incidencia de oftalmia
gonococica y ceguera.

E-2b

Se recomienda colocar una dosis Unica de pomada oftalmica de eritromicina al
0,5% o de tetraciclina al 1%, para la profilaxis oftalmica del RN.

R-B

La solucién de nitrato de plata puede producir conjuntivitis quimica transitoria en
el RN por lo que debe evitarse.

E-2b

El tiempo de administracion de profilaxis oftalmica puede ampliarse hasta las
cuatro horas luego del nacimiento.

VIR

13.5. Alimentacion precoz con leche materna®**

La leche de la propia madre, en especial el calostro, favorece el desarrollo de la
inmunidad en el RN. La IgA secretora, lisozimas, glébulos blancos y lactoferrina
que contiene la leche humana han demostrado estimular el crecimiento de
lactobacillus y reducir el crecimiento de E. coli y otras bacterias Gram negativos.

E-1a

Se recomienda iniciar y mantener la alimentacion siempre con leche materna en
todo RN, salvo contraindicacién médica sustentada.

R-A
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14. Ruptura prematura de membranas (RPM) >18 horas?>%

No hay evidencia de que el uso sistematico de antibiéticos en RN, hijos de

recomendacion que en el caso anterior: toma de cultivos de sangre e iniciacion
de tratamiento antibi6tico empirico (ver tabla 5 antibi6ticos empiricos).

madre con RPM de mas de 18 horas, como Unico factor de riesgo, modifique la | E-4

probabilidad de infeccidn y mortalidad del RN.

En RN a término con historia materna de RPM >18 h como Unico factor de riesgo

y sin hallazgos sospechosos de infeccion al examen fisico, se recomienda la R-C

observacién clinica junto a la madre del recién nacido sin administracion

sistematica de antibioticos. No alta precoz (flujograma 1).

La observacion clinica incluye evaluacion cercana por personal entrenado por

un periodo de 12 a 24 horas en el hospital, evaluando:

+  Frecuencia cardiaca (FC)

+  Frecuencia respiratoria (FR)

+  Saturacion de 02

«  Temperatura

« Tolerancia a la alimentacion (evaluar presencia de vomito o distension E-2a
abdominal)

+  Mecanica en la respiracion

+  Estado de conciencia

Esta evaluacion debe realizarse a la hora, a las dos horas y luego cada dos

horas durante las primeras 12 horas y cada cuatro horas entre las 12 y 24 horas

de vida del RN.

Se debe dejar constancia de la indicacion de observacién clinica en las VIR

prescripciones médicas

No hay evidencia de que el uso sistematico de antibiéticos en RN, hijos de

madres con fiebre materna como Unico factor de riesgo modifique la probabilidad | E-4

de infeccion y la mortalidad del RN.

En RN a término con historia materna de RPM >18 h y otro factor de riesgo

asociado (corioamnionitis clinica, fiebre materna) o hallazgos en el examen R-C

fisico de sospecha clinica de infeccién, se recomienda tomar cultivos de sangre

y empezar tratamiento antibiético empirico.

En RN prematuros (<37 semanas) con historia de RPM >18 h, se interpreta la

prematuridad como un factor de riesgo adicional, por lo cual se hace la misma R-C

20




Sepsis neonatal. Guia de Préctica Clinica (GPC).

En RN a término con restriccion del crecimiento intrauterino (RCIU), con
historia materna de RPM >18 h, sin ningun otro factor de riesgo, y sin hallazgos
sospechosos de infeccion al examen fisico, se recomienda observacion clinica
del recién nacido sin administracion sistematica de antibi6ticos.

En RN prematuros (<37 semanas) con RCIU, con historia materna de RPM >18
h, se recomienda tomar cultivos de sangre e iniciar antibiotico empirico.

Se recomienda tomar cultivos de sangre y empezar tratamiento antibiotico
empirico en el RN a término o prematuro con historia materna de RPM mayor
a 18 horas y otro factor de riesgo (corioamnionitis clinica, fiebre materna) o
hallazgos en el examen fisico de sepsis clinica.

En RN a término, aparentemente sano y cuando la madre no cumple todos los
criterios de corioamnionitis clinica, se recomienda observacion clinica junto a la | R-C
madre sin iniciacién de antibidticos ni realizacién de examenes de laboratorio.

R-C

R-C

R-A

14.1. Ruptura de membranas de menos de 18 horas*

No hay evidencia suficiente para recomendar el uso del hemograma y PCR | £_4,
en RN con antecedente de RPM de 12 a 18 h, dado que los estudios clinicos
evaluados incluyen unicamente RPM mayor de 18 h (flujograma 1).

Se recomienda observacion clinica al lado de la madre en RN a término con
antecedente de RPM de 12 a 18 h y quienes no tienen signos clinicos sugestivos
de infeccion durante el examen fisico. . R-B
RN prematuro con antecedente de RPM de 12 a 18 h, se recomienda hospitalizar,
no tomar exdmenes de laboratorio y no iniciar antibidticos sin antes realizar | R-B
observacién clinica.

Se recomienda observacién clinica al lado de la madre en RN a término con
antecedente de parto potencialmente contaminado (parto en domicilio, parto en
vehiculo, parto en camilla, contaminacién de RN con heces de la madre, efc.) y
quienes no tienen signos clinicos sugestivos de infeccion durante el examen fisico.
Se recomienda hospitalizar, no tomar examenes de laboratorio y no iniciar
antibiéticos sin antes realizar observaciéon clinica en RN prematuros con
antecedente de parto potencialmente contaminado (parto en domicilio, parto en | ¢//R
vehiculo, parto en camilla, contaminacién de RN con heces de la madre, etc.) y
quienes no tienen signos clinicos sugestivos de infeccion durante el examen fisico.

v/R
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Flujograma 1. Ruptura prematura de membranas (RPM)

'

Pretérmino

RPM
|
v v
12-18 h >18h
| |
v v v
NO Si A término
\ \
VigilanCia A término | | Pretérmino Con otro factor de
normal riesgo asociado
(corioamnionitis
clinica o subclinica)
o sospecha clinica
de infeccion.
*Observacion *Qbservacion clinica
clinica junto a hospitalizado: si tiene v v
b e, uno o dos signos tomar NO
muestras (1)
No alta > 3 inicie también v
precoz antibidticos Iniciar antibiéticos
f empiricos previos al
hemocultivo
“Ob R . Examenes (1)
servacion clinica incluye evaluacion cercana por personal ,
entrenado por un periodo de 12 a 24 horas en el hospital Tomar hemocultivo
evaluando: FC, FR, Sat02, Temperatura. , tolerancia a la 4-8h: BH + IL6
alimentacion, mecanica respiratoria, estado neurolégico. Debe 24h: PCR

realizarse a la hora, a las dos horas y luego cada dos horas
durante las primeras 12 horas y cada cuatro horas entre las 12
y 24 horas de vida del RN.

Fuente: Autores

15. Uso de probioticos*+

72h: PCR control

y

Ir al flujograma: respuesta y
duracion de la terapia antibiética

adecuadas.

La OMS define a los probiéticos como microorganismos vivos que promueven
beneficios en la salud de un organismo huésped administrados en cantidades | E-4
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No existe claridad sobre el tipo de probidticos, dosis y frecuencia recomendables;
por este motivo, no hay una respuesta definitiva frente al uso sistematico de los | E-1b
mismos.

No se recomienda su uso debido a la falta de evidencia sobre dosis, frecuencia
de administracién y tipo de probidtico que se debe usar en este grupo de | R-A
pacientes de alto riesgo.

16. Diagndstico clinico***®

Sepsis de inicio temprano: su identificacion clinica es dificil; puede presentarse
de una manera muy diversa y con sintomatologia similar a otras enfermedades.
Las manifestaciones clinicas mas frecuentes son:

1. Clinica inicial:

a. Mala evolucidn

b. Mala regulacion de la temperatura (fiebre/hipotermia)
c. Dificultad y mala tolerancia a la alimentacion

d. Hipoactividad

e. Taquicardia inexplicable

2. Signos de agravamiento: a los anteriores se suman: E-4
a. Problemas digestivos: vomitos, distension abdominal, hepatomegalia, ictericia.

b. Problemas respiratorios: quejido, aleteo, retracciones, respiracion irregular,
taquipnea, cianosis, apneas.

c. Problemas neurolégicos: hipoactividad, irritabilidad, hipotonia, temblores,
convulsiones, fontanela tensa.

3. Fase tardia: a los anteriores agravados, se suman:

a. Problemas cardiocirculatorios: palidez, cianosis, piel marmérea (mal aspecto).
Hipotermia, pulso débil, respiracion irregular, llenado capilar lento, hipotension.

b. Problemas hematoldgicos: ictericia, hiperbilirrubinemia, hepatoesplenomegalia,
palidez, purpuras, hemorragias.

Existe evidencia que sugiere que la presencia de tres 0 mas signos clinicos
tienen una utilidad moderada para la prediccion de sepsis de inicio temprano.
Se recomienda la toma de cultivos de sangre e inicio de tratamiento antibiético
empirico ante la presencia de tres 0 mas signos clinicos de infeccion, ya que, | R-D
aunque la evidencia es moderada, la severidad de la patologia lo demanda.

E-4
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Sepsis de inicio tardio: tiene una evolucion mas insidiosa y puede ser mas
dificil de identificar porque se produce sobre enfermedades subyacentes graves | E-4
y con frecuencia los pacientes estan con tratamiento antibiotico.

Los signos clinicos pueden incluir una taquicardia inexplicable, aumento en los
requerimientos de oxigeno y necesidad de reiniciar la ventilacion, ademas de:

+  Historia de dificultad para alimentarse

+  Movimientos solo a estimulos

+  Hipotermia o hipertermia E-1b
+  Frecuencia respiratoria mayor a 60 rpm

+  Retracciones toracicas graves

+  Historia de convulsiones

Los cambios en la FC pueden ser una herramienta en el diagndstico precoz de la
sepsis tardia. La anormalidad puede detectarse 24 horas antes del diagnéstico E-24

de sepsis clinica o probada y pueden reducir la variabilidad de su ritmo con
desaceleraciones transitorias.

17. Examenes complementarios> 35-51-52:95-56-62
______________________________________________________________________________________________________________|]

No hay un biomarcador o prueba Unica para el diagndstico de sepsis de inicio
temprano o tardio. E-2b

El hemocultivo positivo se considera el estandar de oro.

Segun la evidencia disponible por el momento, la reaccién en cadena de
polimerasa no es muy factible de usar por su elevado costo y las contradicciones | E-4
que existen en cuanto a la sensibilidad, especificidad, VPP, VPN.

No se recomienda, por el momento, el uso de la reacciéon en cadena de

. . o . R-D
polimerasa para realizar diagnéstico de sepsis.

Las pruebas diagnosticas y las reglas de prediccién para identificar sepsis son
entre pobres y moderadas, su utilizacién sin tener en cuenta sus limitaciones, | E-4
lleva a sobre diagnosticar y/o sobre tratar.

Se recomienda analizar los cocientes de probabilidad (LR por sus siglas en
inglés: likelihood ratio) (véase tabla 2).

Los LR expresan la posibilidad de que un determinado resultado de una prueba
provenga de un paciente enfermo comparado con uno sano.

Se recomienda utilizar micrométodos para realizar examenes de sangre en

A L, : R-D
neonatos y asi evitar la extraccién excesiva de sangre.
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17.1. Biometria hematica® 7 3%

La toma de la biometria hematica (BH) para el estudio de la sospecha de
infeccién neonatal se debe diferir entre cuatro y ocho horas desde el nacimiento.

Leucopenia menor a 5.000, contaje absoluto de neutréfilos (CAN) menor a
1.000 y una razén I/T mayor a 0,25, tienen mayor cociente de probabilidad para
desarrollar sepsis de inicio temprano, pero no son pruebas definitivas.

En caso de discrepancia entre los resultados del recuento total de leucocitos, el
recuento absoluto de neutréfilos y la razén I/T, se recomienda actuar de acuerdo
con el parametro con el resultado méas desfavorable.

En la sospecha clinica de infeccion de inicio temprano, valores de leucocitos
entre 5.000 y 15.000 no cambian el estimativo de probabilidad de presencia de
sepsis y no ayudan a confirmar o descartar el diagndstico. En estos pacientes
sin riesgo o con riesgo minimo, los leucocitos >15.000 practicamente descartan
el diagnostico de sepsis (valores predictivos positivos muy inferiores a 1%).

E-3

Los limites superior e inferior para CAN desde el nacimiento hasta el tercer dia
de vida fueron de 1.500 a 41.000/uL y desde el tercer dia hasta el décimo dia
de vida contaje vari6 de 1.100 a 15.300 /uL.

E-2b

No se recomienda usar el CAN como un predictor absoluto de sepsis temprana
o tardia debido a su baja sensibilidad, excepto que el contaje sea menor a
1.000/uL.

R-D

Los conteos bajos de plaquetas en los bebés infectados son un indicador
inespecifico e insensible de sepsis.

E-1b

Los recuentos plaquetarios no son Utiles para seguir la respuesta clinica a los
agentes antimicrobianos, ya que a menudo siguen siendo bajos dias 0 semanas
después de un episodio de sepsis.

E-1b

No se recomienda utilizar el indicador de trombocitopenia para diagnosticar
sepsis, ni tampoco para evaluaciones de seguimiento.

R-B

No se recomienda solicitar BH por sospecha clinica de infeccion de inicio tardio
por su pobre sensibilidad y especificidad.

R-D

En caso de que el RN se esté deteriorando clinicamente, o los factores de riesgo
sugieran una alta probabilidad de sepsis, se debe iniciar tratamiento antibiético
sin esperar los resultados de la BH.

v/R

Aun cuando la BH se interprete de manera 6ptima, las decisiones sobre el
tratamiento antibiotico deben seguir siendo altamente dependientes de los
factores de riesgo maternos y los sintomas de infeccién del recién nacido.

R-D
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Tabla 2. LR de diversos parametros tomado después de cuatro horas de vida, para el
diagndstico de sepsis de inicio temprano

Recuento leucocitos totales /uL LR
0-4.990 80,5
5.000-9.990 6,4
10.000-14.990 1,0
15.000-19.990 0,41
Mayor a 20.000 0,16
Recuento de neutrdfilos absolutos/ul
0-990 115
1.000-1.990 51,7
2.000-4.990 6,9
5.000-9.990 0,64
Mayor a 10.000 0,31
Razo6n inmaduros / totales (I/T)
0-0,1499 0,25
0,15-0,299 1,2
0,3-0,4499 31
0,45-0,599 8,8
Mayor a 0,6 10,7

Fuente: Newman TB, Puopolo KM, Wi S, et al. Interpreting complete blood counts soon after birth in newborns
at risk for sepsis. Pediatrics 2010; 126:903-909

17.2. Reactantes de fase aguda’**

Multiples estudios han examinado el recuento de leucocitos totales, la relacion
de neutrdfilos totales/inmaduros, nimero de plaquetas, PCR y han demostrado
que estas investigaciones tienen baja sensibilidad y especificidad o varian en la
respuesta temprana o tardia en el curso de la infeccion (tabla 3).

No hay evidencia que permita estimar la validez, confiabilidad, utilidad y
extrapolabilidad de las escalas sumativas.

Se recomienda NO utilizar ninguna de las escalas sumativas actualmente
reportadas en la literatura. Adicionalmente y de acuerdo con los mismos
principios légicos, se recomienda fuertemente no utilizar escalas no publicadas
(locales) y no validadas, de cualquier otro origen.

E-2b

E-2b

R-B
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Tabla 3: Precision clinica y de laboratorio enfocada en la sepsis neonatal

Los examenes

Sepsis neonatal. Guia de Préctica Clinica (GPC).

Valor Valor
eMPleatos A sengibiidad % Especificidad % predictivo  predicivo
sepsis neonatal negativo %  positivo %
Signos clinicos
a. 90 22,5 85,7 30,3

N o|N 0

b. No reportado <313 reportado | reportado
c. 92 53 99 4
Parametros de
la biometria
hematicay
activacion de
neutrofilos
Parametros de Leucocitos:0,1-22,6 | Leucocitos:79,3-99,9
la biometria CAN:0,8-18,8{CAN:95,2-99,9|N o|N 0
hematica I/T: 13,1-54,6 | I/T: 61,9-95,7 | reportado | reportado

Plaquetas:0,8-22,9 | Plaquetas:89-99,4
geD‘g°f"°s 75-100 68-77 96-100 | 2-29
gg‘:ﬂ’gf““ % 100 100 %9
Reactantes de
fase aguda
PCR unica 64 56 93 14
medicion
PCR seriado 88,9 73,8 99,7 6
Procalcitonina |60-88 54-80 90 50
Interleucina IL 8 | 44 90 83 58
IL6 63-76 73-76 66-81 67-74
IL8+PCR 80 87 93 68
IL6+PCR 89 73 90 70

a. Quejido, distension abdominal, residuos importantes previa alimentacion, retracciones toracicas, letargo,
taquicardia, hipertermia, pobre alimentacion.

b. Aumento de los signos (apnea, bradicardia, necesidad de oxigeno, ventilacion asistida, contaje de células
blancas , relacion I:T, glucosa), intolerancia a la alimentacion/problemas gastrointestinales, letargia/hipotonia,
inestabilidad de la temperatura, acidosis metabolica inexplicable, neutropenia, hipotension.

¢. Signos clinicos usados, pero no reportados en esta publicacion

CAN: contaje absoluto de neutrdfilos.

Fuente: Wynn JL, Wong HR, Shanley TP, Matthew J. Bizzarro MJ, Saiman L, Polin RA .Time for a Neonatal-
Specific Consensus Definition for Sepsis Pediatr Crit Care Med. 2014; 15 (6): 523-528.
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17.2.1. Interleucina 6 (IL6)*" %

La interleucina 6 es mejor marcador para el diagnéstico de sepsis temprana que
la proteina C reactiva (PCR) en las primeras 24 horas de la sospecha clinica de
infeccién de inicio temprano.

E-1b

Induce la produccién de reactantes de la fase aguda. Su vida media es corta. Su
sensibilidad disminuye después de 12 a 24 horas de la infeccién dando como
resultados falsos negativos.

E-1b

Eluso combinado de IL6 y PCR proporciona una sensibilidad de 89%, especificidad
de 73%, valor predictivo positivo de 70% y valor predictivo negativo de 90%.

E-1b

Se recomienda realizar, si se dispone IL6, en las primeras 4-8 horas de vida y no
volver a repetir la prueba en el curso de la enfermedad.

No hay beneficio alguno en la determinacién seriada de IL6 en el diagnostico de
sepsis neonatal.

E-1b

Los valores de PCR y de IL6 deben ser determinados de acuerdo al laboratorio
de cada institucion.

v/R

No se recomienda solicitar IL6 en pacientes con sospecha clinica de infeccién de
inicio tardio como examen de rutina por su elevado costo y vida media corta baja.

17.2.2. Proteina C reactiva (PCR)5 7: 35:51-52:54

Existe evidencia de que la PCR tiene una baja sensibilidad para el diagnéstico
inicial de sepsis neonatal de inicio temprano.

E-1a

Proteina C reactiva (PCR) se sintetiza dentro de las seis horas de exposicién a un
proceso infeccioso y, por lo general, se vuelve anormal dentro de las 24 horas por
lo que tiene poca utilidad para ayudar en la deteccion temprana de la sepsis. Los
niveles generalmente permanecen elevados hasta que se controle la infeccion; la
PCR puede servir como un marcador de tratamiento exitoso.

E-1a

Se recomienda realizar PCR a las 24 horas de que se presente la sospecha
clinica de infeccidn de inicio temprano y un control a las 72 horas de iniciados los
antibioticos.

R-D

No se recomienda emplear la PCR como prueba inicial debido a la baja sensibilidad
para el diagndstico de sepsis neonatal temprana.

R-A

Esta recomendacion no afecta el uso de la PCR para la vigilancia de RN con
tratamiento antibiético segun criterio clinico experto.

R-D

Condiciones no infecciosas neonatales tales como sindrome de aspiracion
meconial, inadecuada transicion después del nacimiento, hemdlisis, lesion tisular
o cirugia pueden incrementar el valor de la PCR, incluyendo neonatos prematuros
expuestos a glucocorticoides.

E-2b

Se recomienda tomar en cuenta condiciones neonatales que pueden incrementar
el valor de la PCR.

R-D
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Las determinaciones seriadas dos veces de PCR con valores persistentemente
normales de acuerdo al rango utilizado en cada unidad, en méas de 90% de los
casos sugieren que los RN no estan infectados con una alta especificidad y puede
ayudar a minimizar la exposicion a los antibioticos y disminuir la probabilidad de
microorganismos resistentes emergentes.

E-1a

En la sospecha clinica de infeccién de inicio tardio, silos valores de PCR no disminuyen
a partir de las 72 horas de tratamiento con antibiéticos y no hay una evolucién clinica
favorable, se debe considerar resistencia bacteriana a los antibiéticos.

E1-a

Se recomienda, en la sospecha clinica de infeccién de inicio tardio, realizar una PCR
control entre las 48 y 72 h posteriores al inicio del tratamiento antibiético empirico.

R-D

Los valores de PCR deben ser determinados de acuerdo al laboratorio de cada
institucion.

R-D

17.2.3. Procalcitonina (PCT)5 7: 354

La PCT se eleva de manera fisiolégica en las primeras 48 horas de vida,
estableciendo el limite superior de la normalidad aproximadamente en 3 ng/mL en
los tres primeros dias de vida y en 0,5 ng/mL posteriormente.

Las concentraciones de PCT se incrementan dentro de dos a cuatro horas
después de la exposicion a un patégeno bacteriano durante el estado agudo de
sepsis. Los niveles pico permanecen elevados aproximadamente 24 horas con
una vida media de un dia.

E-1a

La fiabilidad de PCT como biomarcador en sepsis temprana es limitada por la
elevacion no especifica en neonatos saludables en las primeras 48 horas de vida.
Ademas puede estar altamente elevado en ofras condiciones no infecciosas tales
como la hemorragia intracraneal, asfixia al nacimiento y condiciones asociadas
como hipoxemia neonatal.

E-1a

Se recomienda NO utilizar rutinariamente la medicién de PCT para la evaluacion
inicial del RN con sospecha clinica de infeccion de inicio temprano.

R-D

Se recomienda utilizar PCT en neonatos con sospecha clinica de infeccion de
inicio tardio, utilizar valores superiores a 0,5 ng/mL como positivos para sepsis.

R-B

No se recomienda utilizar PCT como prueba de vigilancia del tratamiento
antibidtico.

R-D

17.3. Hemocultivo® 7 35-50-57

El hemocultivo positivo es el patrén de oro en el diagnéstico de sepsis, aunque
obtener un valor positivo depende de algunas condiciones, como la técnica
utilizada, la cantidad o densidad de microorganismos, el tratamiento antibiético
previo y la cantidad de la muestra.

E-1a
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Las muestras de catéteres que han estado en uso durante varios dias, también
pueden dar informacion, pero la identificacion de un organismo (en especial
estafilococo coagulasa negativo) a menudo refleja la colonizacién del catéter o de
la linea de infusién mas que bacteremia.

E-3

Se recomienda la toma de hemocultivos de vena periférica antes del inicio de los
antibioticos.

La toma de dos muestras de sitios diferentes para hemocultivo aumenta la posibilidad
de obtener positividad y disminuye el riesgo de interpretacion errénea o contaminacion.

E-2b

Deberé extraerse un minimo de 0,5 mL de sangre por frasco de hemocultivo.

E-2b

Si elhemocultivo es positivo, este se debe repetiren 72 horas durante el tratamiento
para valorar el efecto de los antibioticos.

R-D

Un estudio retrospectivo con 451 hemocultivos positivos sugiere que un
periodo de observacion de 36 horas es suficiente para descartar la sepsis en
el RN asintomatico, y un periodo de incubacién de tres dias es suficiente para
detectar todos los hemocultivos clinicamente importantes, mediante el sistema
automatizado. Pasadas las 72 h se podria considerar como contaminado.

E-3

17.4. Puncion lumbar® ¥

La meningitis asociada a la sepsis de inicio temprano se estima en un 13% y, con
hemocultivo positivo, ocurre en aproximadamente 2,5%.

E-1b

En RN a término o prematuros con sospecha de sepsis de inicio temprano (solo
dada por factores de riesgo) y quienes lucen aparentemente sanos no se debe
realizar puncién lumbar.

E-1a

En RN que lucen enfermos (sepsis clinica) o que se diagnostico sepsis de inicio
temprano con hemocultivo positivo, se recomienda practicar una puncién lumbar
para descartar meningitis.

En RN con clinica de sepsis e inestabilidad hemodinamica, se recomienda que la puncién
lumbar se difiera hasta que el estado clinico lo permita; sin embargo, tempranamente
tratamiento antibidtico que incluya al sistema nervioso. La puncion lumbar esta
contraindicada en los casos de trastornos de la coagulacion y trombocitopenia.

R-A

La puncién lumbar para cultivo, citologico, bioquimico y evaluacién es obligatoria
en RN con clinica de sepsis de inicio tardio.

E-3

Para la evaluacion de la sepsis tardia se recomienda la realizacion obligatoria de
una puncién lumbar como parte del diagnéstico.

17.5. Urocultivo®

La evidencia muestra que la incidencia de infeccidn urinaria como parte del cuadro
de sepsis neonatal temprana es extremadamente baja. Un resultado negativo de
urocultivo no ayuda a confirmar o descartar sepsis temprana (baja sensibilidad). En
las infrecuentes ocasiones en que es positivo, sirve para confirmar el diagnostico.

E-2a

No se recomienda tomar urocultivo de rutina como parte del estudio del RN con
sospecha de sepsis neonatal temprana.

R-B
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17.6. Aspirado traqueal®*®

El cultivo de aspirado traqueal obtenido en las primeras 12 horas después del
nacimiento afiade informacidn importante para el diagnéstico.

Debido a que la traquea rapidamente se coloniza después de la intubacion
endotraqueal, los cultivos no son Utiles después de la intubacion prolongada.

E-1b

R-D

17.7. Cultivos periféricos> %6061

Los cultivos de secreciones de sitios superficiales como la axila, el cordon umbilical,
conducto auditivo externo, nasofaringe, sonda géstrica o tubo endotraqueal tienen
poca correlacion con patogenos identificados de sitios que generalmente no | E-1a
son estériles, por lo que tiene un bajo valor predictivo positivo y pueden llevar a
diagnésticos erroneos sobre la identificacion de los agentes causales.

No se recomienda tomar muestras de cultivos de sitios superficiales.**: 13 % R-D

Tabla 4: Recomendacion resumida de estudios de laboratorio sanguineos

Se recomienda realizar los siguientes examenes ante la sospecha clinica de
infeccién:

1. Cultivo antes de iniciar antibioticos (al canalizar via)

2. BH, IL6 entre las cuatro y ocho horas

3. PCR a las 24 horas de presentar la sospecha clinica de infeccién y a las 72 R-D
horas de iniciado el antibiético empirico

4. PCT pasadas las 72 horas

5. Realizar un segundo cultivo si el primero es positivo, y en caso de requerir rotar
antibiéticos

Fuente: Autores

17.8. Estudios de gabinete

17.8.1. Radiografia de torax®

En RN con sospecha de infeccion neonatal temprana, no existe evidencia directa
sobre cudles son los factores asociados a un mayor riesgo de neumonia para que | E-2a
se justifique tomar una radiografia de térax.

No se recomienda tomar radiografias de térax de manera rutinaria en RN con
sospecha de sepsis neonatal temprana si no presentan sintomas respiratorios.
Se recomienda tomar radiografias de térax, a criterio médico, en aquellos pacientes
que presenten signos o sintomas respiratorios (FR mayor a 60 por minuto
persistente), retracciones intercostales, subcostales, supraclaviculares; cianosis;
desaturacion evidente en oximetria; hallazgos auscultatorios (estertores, efc.).

R-B
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17.8.2. Ecocardiografia®

La ecocardiografia funcional cardiaca (EFC) es una herramienta util para el
personal médico entrenado para complementar la evaluacion clinica del estado
hemodindmico en los RN y es util en el diagnostico diferencial con choque | E-1b
neonatal asociado a las cardiopatias congénitas y para valorar la repercusion
hemodinamica.

La EFC es Util para diferenciar en el RN entre choque séptico y cardiogénico. El
choque séptico del RN con frecuencia esta acompafiado de aumento de la presion | E-1b
arterial pulmonar.

18. Tratamiento

18.1. Medidas de soporte®

Se recomienda que el tratamiento se efectle de preferencia en un Servicio de
Cuidado Intensivo Neonatal (SCIN) en segundo y tercer nivel, que disponga de
medicion continua y permanente de signos vitales (medir con monitor: FC, FR,
oximetria de pulso, temperatura, tensién arterial).

R-D

Se recomienda iniciar la alimentacidn enteral lo mas pronto posible, de preferencia
con leche materna. R-D

Dejar en ayuno inicial con sonda abierta si es necesario.

Se recomienda nutricién parenteral si el ayuno se establece, ya que el RN dispone
de reservas energéticas escasas Yy la infeccion produce aumento del catabolismo.

La higiene de las manos es la medida que mejores resultados ha dado para
disminuir las infecciones nosocomiales; sin embargo, su practica en el mundo
es complicada. En los paises en vias de desarrollo, la falta de agua y jabon son
los principales inconvenientes; ademas, el personal de enfermeria insuficiente, el
hacinamiento hospitalario y un ambiente fisico inadecuado de unidades neonatales
no favorecen su aplicabilidad.

Se requieren estrategias como educacién continua y retroalimentacion para
crear conciencia de la necesidad del lavado de manos en el personal médico, | R-D
paramédico y familiares de los pacientes.

Se recomienda apoyo ventilatorio en casos de signos claros de insuficiencia
respiratoria. Deberan manejarse parametros necesarios para mantener una|R-D
oxigenacion adecuada para cubrir el aumento del catabolismo.

Se recomienda la vigilancia cercana del estado cardiovascular. Valorar la necesidad
de drogas vasoactivas para mantener una adecuada perfusion tisular.

La realizacion de la EFC en la cuna del paciente ofrece una evaluacion del gasto
cardiaco, resistencia vascular periférica y el flujo sanguineo como respuesta a | E-2b
volumen, coloides y medicamentos vasoactivos.
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El flujo de la vena cava superior (VCS) se ha propuesto como marcador para el
flujo sanguineo cerebral, el cual debera mantenerse en 40 mL/kg/min.

La disminucion prolongada del flujo de la VCS se ha asociado con alteracion del | E-4
neurodesarrollo en el RN muy prematuro.

Ante la falta de una EFC para controlar el flujo de la vena cava superior, un llenado
capilar mayor a cuatro segundos asociado a una concentracién de lactato sérico E4
>4 mmol/L tuvo una especificidad de 97% para la identificacion de los RNMBPN

con un bajo flujo de la VCS en el primer dia de vida.

Se recomienda en RN con sepsis o choque séptico:

 Tener un acceso vascular central y periférico permeable

+  Restauracién rapida de la perfusion tisular

« Evaluacién continua de la funcién cardiovascular

«  Manejo con vasopresores si es necesario

+ Inicio de antibiéticos RD
+  Monitoreo continuo de signos vitales, incluyendo presion de saturacién de

oxigeno

+  Examen fisico frecuente (incluyendo llenado capilar)

«  Evaluacién del gasto cardiaco, resistencia vascular periférica y flujo sanguineo

+  Evaluar el flujo de la vena cava superior (mantener en 40 mL/kg/min)

Se debe valorar en forma dinamica el uso de soluciones parenterales para evitar VIR
la sobrecarga de liquidos y alteraciones metabdlicas.

18.2. Uso de antibidticos
18.2.1. Administracion empirica de antibiéticos® %

Como los signos de sepsis neonatal temprana no son especificos y el tratamiento
inmediato con antibiéticos ha demostrado disminuir la mortalidad, una gran | E-1a
poblacion de RN recibe antibidticos basados en los factores de riesgo.

Si no se cuenta de inmediato con la identificacion del microorganismo y su
sensibilidad a los antibiéticos, el tratamiento antimicrobiano suele ser empirico | E-3
con el objetivo de ser eficaz contra los microorganismos mas probables.

Los antibiéticos se administran de forma empirica por la dificultad del diagnéstico £

y las posibles consecuencias de no realizar el diagndstico temprano.
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El éxito del tratamiento empirico requiere del reconocimiento precoz de la
infeccion, de una terapia antimicrobiana apropiada y de un soporte respiratorio y
hemodinamico apropiado.

E-4

A fin de orientar la prescripcion es crucial controlar los cambios en el patrén de
organismos causales y su sensibilidad a los antimicrobianos.

E-4

La eleccion de los antibidticos depende de que cubran a los
patégenos mas probables. Si se identifica un patégeno, el
tratamiento antibidtico debe ser modificado dependiendo de la
susceptibilidad de la cepa aislada.

La duracién del tratamiento depende de los resultados del cultivo, el
curso clinico del neonato y el organismo (ver flujograma 2).

E-1b

La eleccion inicial de antimicrobianos parenterales para el RN con sospecha
clinica de infeccion se basa en:

« Laedad del nifio
«  Probables patogenos

+  Patrones particulares de susceptibilidad de los organismos en las unidades
de cuidado neonatal

« Presencia de una aparente fuente de infeccién (por ejemplo, la piel, o
afectacion dsea de las articulaciones)

E-1b

Si se tiene la sospecha clinica de infeccion neonatal, se recomienda iniciar el
tratamiento empirico, previa toma de cultivos, tomando en cuenta la flora
presumiblemente responsable y su susceptibilidad a los antibidticos.

R-D

18.2.2. Antibidticos de primera linea (ampicilina y gentamicina)'s 5-6465-66:67-68

En RN con sospecha clinica de infeccidn de inicio temprano, el uso del esquema
ampicilina mas aminoglucésido como primera linea de tratamiento tiene un perfil
de efectividad y seguridad adecuado.

E-1a

Se recomienda en el RN prematuro y a término con sospecha clinica de infeccion
de inicio temprano la terapia parenteral empirica combinada de ampicilina y
gentamicina (véase tabla 5) (ver anexo 4).

Una puncion lumbar (PL) debe llevarse a cabo, siempre que sea posible, en todos
los RN con un hemocultivo positivo 0 en RN con sepsis clinica que se continda la
ampicilina durante mas de 72 horas sin un hemocultivo positivo.

E-1a

Si el tratamiento se continiia por més de 48-72 horas y si el nifio tiene meningitis
sospechada o confirmada, la dosis de ampicilina debe ser cambiada a 400 mg/
kg/dia, afiada cefalosporina de tercera generacion y suspenda aminoglucésido.

R-D

La duracion de la terapia antibiética empirica debe limitarse a tres dias si los

cultivos son negativos y la evolucion clinica y de laboratorio del RN son favorables.

R-B
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Gathwala et al. reportaron que, en RN clinicamente sintomaticos con edad de
gestacion > 32 semanas, peso al nacer >1.500 g y sepsis con hemocultivo positivo,
10 dias de terapia antibiotica era tan eficaz como 14 dias si el RN estaba en
remision clinica y la PCR negativa en el dia siete de terapia antibiotica apropiada.
Se recomienda que, en neonatos con sepsis con hemocultivo positivo la duracion
de la antibiéticoterapia sea de 10 dias.

Se recomienda que, en neonatos con hemocultivo negativo, pero con clinica de
sepsis inicial el curso de antibidticos sea de siete dias.

En la meningitis por Gram positivos EGB y por L. monocytogenes, se recomiendan
14 dias de tratamiento.

En neonatos admitidos de la comunidad, con sospecha clinica de infeccion
de inicio tardia sin un foco aparente (piel, huesos), se puede administrar la | E-4
combinacién antibiética de ampicilina y gentamicina.

E-1a

R-C

E-4

Tabla 5. Antibidticos uso inicial en sepsis temprana

Antibiotico Dosis*

Sospecha de sepsis: 50 mg/kg/dosis intravenoso  lento
Infeccion por E. Grupo B  bacteremia: 200 mg/kg/dia
Infeccion por E. Grupo B meningitis: 400 mg/kg/dia
Edad
gestacional Edad
corregida posnatal(dias) [HiEnTElD (| e
Ampicilina (semanas)
0a28 12
Menor de 29 Mayor a 28 8
0a14 12
30236 Mayor a 14 8
0a14 12
3radd Mayor a 14 8
Mayor a 45 Cualquiera 6
Edad
gestacional Edad Dosis (mglkg) Intervalo
corregida posnatal(dias) g9 (horas)
(semanas)
Gentamicina 0as8 5 48
Menor de 29 8a28 4 36
Mayor a 29 4 24
0a7 4,5 36
30a 34 Mayor a 8 4 2%
Mayor a 35 Cualquiera 4 24

*Para precauciones, niveles terapéuticos y dosis para problemas renales véase medicamentos avalados por esta GPC
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18.2.3. Uso de vancomicina y oxacilina® 1656

El riesgo de desarrollar patégenos resistentes a los antibiéticos es bajo en un RN
que reingresa de su casa por la sospecha de sepsis sin foco aparente.

El tratamiento empirico para la sospecha de sepsis de aparicion tardia en RN a
término o prematuros tardios admitidos de la comunidad que son mayores de
siete dias de edad es ampicilina y gentamicina IV.

E-4

El uso de oxacilina mas gentamicina es un régimen razonable para el tratamiento
antibiético empirico en neonatos con sospecha clinica de infeccion de inicio
tardio con foco aparente (piel 0 huesos), aunque los agentes especificos elegidos
deben tener en cuenta los patrones de resistencia locales.

No se recomienda el uso de oxacilina como antibiotico de segunda linea en las
UCIN en pacientes hospitalizados con sospecha clinica de infeccion de inicio
tardio o con hemocultivo positivo para estafilococo coagulasa negativo en
neonatos con sepsis de inicio temprano, asi como en el caso de que se sospeche
de una infeccién asociada al uso de catéter intravascular.

El uso de la vancomicina se debe iniciar si, a juicio del médico, el nifio esta
gravemente enfermo y el organismo infectante postulado puede ser una cepa
resistente a la meticilina de un organismo Gram positivo.

R-D

Es muy comun el cambio de segunda linea a oxacilina a pesar de que el
estafilococo coagulasa negativo es el agente mas comun, y su resistencia a este
antibiético (meticilino resistente) es generalizada en las UCIN.

E-1b

Se recomienda usar como antibiético de segunda linea a vancomicina en neonatos
hospitalizados en UCIN, junto a un aminoglucésido habitualmente gentamicina,
teniendo en cuenta la sensibilidad de la flora predominante en cada unidad; si se
tiene reportes de microorganismos resistentes con beta-lactamasas de espectro
extendido en la unidad, suspenda el aminoglucésido y afada carbapenémico
(meropenem) hasta obtener el resultado del hemocultivo (ver anexo 5).

R-D

Se recomienda el uso de vancomicina combinado con cefalosporina de tercera
generacién solamente en el caso de que exista sospecha clinica 0 meningitis
neonatal comprobada.

R-D
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Tabla 6. Dosificacion de oxacilina y vancomicina

Antibiotico Dosis*

Dosis usual: 25 mg/kg/dosis intravenosa, durante al menos 10 minutos

Meningitis: 50 mg/kg/dosis

Edad gestacional
. Edad
corregida . Intervalo (horas)
posnatal(dias)
(semanas)
0a28 12
Oxacilina Menor de 29 Mayor 208 8
0a14 12
30236 Mayor a 14 8
0a14 12
37244 Mayor a 14 8
Mayor a 45 Cualquiera 6
<1,2 kg: 15 mg/kg/dosis IV cada 24 horas
1,2 kg — 2 kg y <7 dias: 10-15 mg/kg/dosis IV cada 12-18 horas
1,2 kg — 2 kg y >7 dias: 10-15 mg/kg/dosis IV cada 8-18 horas
>2 kg y <7 dias: 10-15 mg/kg/dosis IV cada 8-12 horas
>2 kg y >7 dias: 10-15 mg/kg/dosis IV cada 8 horas
Edad gestﬁclonal Edad
corregida , Intervalo (horas)
posnatal(dias)
Vancomicina (semanas) 2 =
a
Menor de 29 Mayor a 28 1
0a14 12
30236 Mayor a 14 8
0a14 12
37ad44 Mayor a 14 8
Mayor a 45 Cualquiera 6

18.2.4. Uso de cefalosporinas de tercera generacion516 567283

El régimen antibiético alternativo de ampicilina y cefalosporina de tercera
generacion (por ejemplo, cefotaxima o ceftriaxona) como tratamiento empirico
en sospecha clinica de infeccién de inicio temprano, no es mas eficaz que el uso
combinado de ampicilina mas gentamicina.

E-1a

Se recomienda administrar cefalosporina de tercera generacion en el RN con
sospecha clinica de infeccién de inicio temprano tardio solamente cuando se | R-D
sospecha o se comprueba meningitis.

37




Sepsis neonatal. Guia de Préactica Clinica (GPC).

Una vez que el microorganismo ha sido identificado por los cultivos y comprobada
su sensibilidad a los antibidticos, la antibioticoterapia debe ser revisada y
reemplazada en funcién del antibiograma.

R-D

En una revision retrospectiva en mas de 100.000 pacientes, se reporté que el
uso de cefotaxima como tratamiento empirico inicial, se asocié con mayor riesgo
de muerte que cuando se uso el régimen ampicilina mas gentamicina.

El uso de cefotaxima en el tratamiento de sepsis de inicio temprano puede
favorecer el aparecimiento rapido de resistencia entre los bacilos Gram negativos
(ej: Enterobacter, Klebsiella, Serratia).

No se recomienda utilizar cefalosporinas de tercera generacion como antibiéticos
de primera linea en la sospecha clinica de infeccion de inicio temprano.

El uso simultaneo de ceftriaxona intravenosa y soluciones que contengan calcio
en el RN puede dar lugar a una reaccion adversa cardiovascular potencialmente
mortal, asociada al uso de ceftriaxona en dosis superiores a las aprobadas por
la FDA'y la administracidn intravenosa rapida.

E-2b

Ceftriaxona puede desplazar la bilirrubina de la albumina, lo que genera mayor
riesgo de hiperbilirrubinemia y riesgo de ictericia nuclear.

E-2b

No se recomienda el uso de ceftriaxona en el caso de que el RN presente
hiperbilirrubinemia o reciba infusiones de cualquier forma que contengan
gluconato de calcio.

R-D

Si en un RN se sospecha de meningitis, pero el patdgeno es desconocido (por
ejemplo, debido a que el LCR o la tincién de Gram es poco informativo), dar
tratamiento intravenosos con ampicilina mas cefotaxima.

Si en un RN la meningitis se demuestra que es debido a gérmenes Gram
negativos, ya sea por la tincién de Gram del liquido cefalorraquideo o al cultivo,
descontinUe la antibiéticoterapia empirica con ampicilina y gentamicina y trate
solamente con cefalosporina de tercera generacion.

Si la meningitis en el RN se asocia a gérmenes Gram positivos, continuar el
tratamiento con ampicilina y afiada cefalosporina de tercera. generacion
intravenosa; y suspenda el aminoglucosido, mientras espera el resultado del
cultivo y busca asesoramiento microbiologico experto.

R-D

Para la meningitis por Gram negativos, se recomienda mantener el tratamiento
un minimo de 21 0 mas dias después de que el LCR se haya esterilizado.

E-4
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Tabla 7. Dosificacion de cefotaxima

Antibiotico Dosis*

Cefotaxima

Sospecha de sepsis: 50 mg/kg/dosis intravenoso lento sobre los 30 minutos.

Sepsis neonatal. Guia de Préctica Clinica (GPC).

Edad gestacional
. Edad
corregida , Intervalo (horas)
posnatal(dias)
(semanas)
0a28 12
Menor de 29 Mayor a 28 8
0a14 12
30236 Mayor a 14 8
0a14 12
37ad44 Mayor a 14 8
Mayor a 45 Cualquiera 6

Infeccion gonocécica: 25 mg/kg intravenosos por dosis cada 12 horas por

siete dias.

18.2.5. Uso de carbapenémicos™ ™7

Los antimicrobianos carbapenémicos (meropenem, imipenem) son agentes
B-lactamicos estables frente a la mayoria de beta-lactamasas (BLEE y AmpC)
mediadas por plasmidos o codificadas por cromosomas.

E-4

Meropenem es el carbapenémico preferido en los RN, ya que los perfiles de
seguridad de otros antibiéticos de este grupo no se han establecido.

E-4

Se recomienda en caso de tener reportes de microorganismos resistentes con
B-lactamasas de espectro extendido en la unidad, el uso de carbapenémicos
(véase tabla 8) (ver anexo 5).

R-C

Tabla 8. Antibiéticos carbapenémicos

Antibiotico Dosis*

Meropenem

Sepsis: 20 mg/kg por dosis IV

Edad gestacional
. Edad
corregida . Intervalo (horas)
posnatal(dias)
(semanas)
Menor a 14 12
Menor de 32 a1l 8
Menora 7 12
Mayor de 32 Mayora 7 8

Meningitis: 40 mg/kg por dosis cada ocho horas.

Infeccién gonocdcica: 25 mg/kg intravenosos por dosis cada 12 horas por

siete dias.

*Para niveles terapéuticos y dosis para problemas renales, véase medicamentos avalados por esta GPC
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Flujograma 2: Respuesta y duracion de la terapia antibidtica

Duracién de terapia

antibiotica
Hemocultivo Hemocultivo
negativo alas 72 h positivo alas 72 h
Clinicamente Clinicamente Clinicamente Clinicamente
con sin sin con
mejoria mejoria mejoria mejoria
PCR PCR (+) PCR (+) PCR
() 0 PCR (- 0 +) 0 disminudo * 0 )
disminuido® disminuido*
Suspender Continuar Nuevo control: PCR, Continuar Continuar
antibioticos antibioticos PCT, hemocultivo. rotar antibidticos antibioticos
alas72h por siete antibiéticos por 10 dias por siete
dias dias

Nuevo control: PCR, PCT, hemocultivo. rotar antibiéticos

Fuente: Autores
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19. Sepsis micotica® '

La infeccion por Candida actualmente tiene mucha importancia debido a la
sobrevida de los RN de bajo peso. La tasa de mortalidad es mayor en la sepsis | E-1a
de inicio tardio por este germen y por los Gram negativos.

Debe sospecharse candidiasis sistémica en un RN de muy bajo peso al nacer
con deterioro clinico progresivo a pesar del tratamiento antibiético y presencia

de factores de riesgo (prematurez, procedimientos invasivos, hospitalizacion e
prolongada, hacinamiento hospitalario).

Trombocitopenia (menor a 100.000/mm?), se observa en 60% de las sepsis E-3

micéticas sobre todo cuando se trata de candidiasis invasivas.

Se recomienda en la infeccién por Candida invasiva, realizar examen de fondo de RA
0jo, ecografia cardiaca y renal en busca de vegetaciones.

19.1. Profilaxis antifngica™

La profilaxis con fluconazol para la prevencion de infecciones por Candida E-1a

invasiva en pacientes en alto riesgo estad comprobada y es segura.

La profilaxis micética no genero resistencia a los hongos.

Su uso no variaba la mortalidad general, pero si disminuia las infecciones por E-1a
Candida invasiva de un 89% a menos del 1%.

Se recomienda realizar profilaxis antifungica:

A todos los pacientes <1.000 g de peso al nacer y/o <28 semanas de gestacion.
Infantes de 1.000-1.500 g peso al nacer con los siguientes factores de riesgo:

+  Sepsis de inicio temprano diagnosticado por hemocultivo R-A
+  Enterocolitis necrotizante estadio dos o mas
+  Perforacién intestinal

+  Uso de cefalosporinas de tercera generacién o carbapenémicos

Se recomienda la administracién intravenosa de fluconazol profilactico con una
dosis de 3 mg/kg dos veces por semana en nifios <1.000 g hasta que ya no
tengan acceso venoso central o hasta seis semanas, iniciado en los primeros
dias de vida.

R-D

19.2. Tratamiento antimicotico® '

El objetivo del tratamiento empirico por hongos es iniciarlo cuando se sospeche
que la infeccion en el huésped no podra esperar las 24 o0 48 horas en que los | E-4
cultivos pueden frecuentemente ser positivos.
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Si previamente se administré fluconazol como antimicético profilactico, se
recomienda, para iniciar el tratamiento, rotar a otro antifingico.

Cuando se trata de candidiasis invasiva, se recomienda el uso de anfotericina B,

que ha mostrado escasa toxicidad en neonatos. RD

Si la infeccion se debe al uso de catéteres, es fundamental retirarlos. v /R

Tabla 9. Antimicético
Candidiasis invasiva: carga 12 a 25 mg/kg por dosis IV
Mantenimiento 6 a 12 mg/kg por dosis

Pasar IV lento en més de 30 min o la misma dosis via oral.
Profilaxis: 3 mg/kg dosis IV dos veces a la semana.

6 mg/kg dosis VO dos veces por semana

Fluconazol Edad gestacional
. Edad
corregida . Intervalo (horas)
posnatal(dias)
(semanas)
Menor a 14 48
Menor de 29 Mayor a 14 24
Menor a 7 48
Mayora 30 Mayor a 7 24

Dosis de prueba: en neonatos no esta bien estudiado, pero algunos consideran
que es recomendable dar una dosis de prueba de 0,1-0,2 mg/kg en 40-60 min
y observar. Esto no agrega riesgo y puede ser una medida de bioseguridad. Si
no hay reaccion, se contintia con la dosis total del dia y luego se contintia con
el tratamiento diario. Si hubiera hipertermia, temblores u otras manifestaciones
Anfotericina | agudas durante o poco después de alguna infusién: considerar uso de
B hidrocortisona IV y acetaminofeno antes de la infusion de anfotericina.

(deoxicolato) | pogis: 0.-1mg/kg/dia en 4-6 horas por 14-21 dias después de la resolucion de
los signos y sintomas y repetidos cultivos negativos.

Intentar no exceder 0,08 mg/kg/hora (se asocia con mucho menos efecto renal
indeseado).

Se modifica la dosis si se eleva la creatinina (suspender si >1,8-2,0 mg/dL).

*Para niveles terapéuticos y dosis para problemas renales véase medicamentos avalados por esta GPC

20. Complicaciones de la sepsis neonatal®

Las complicaciones mas frecuentes son: meningitis, choque séptico, coagulacion

. o . g . - E-3
intravascular diseminada y disfuncién organica mltiple.
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La meningitis es mas frecuente en el primer mes de vida que en cualquier otra
edad con elevada frecuencia de mortalidad y morbilidad.

La mortalidad por meningitis varia entre 5% a 75% dependiendo de la edad
gestacional del paciente. Se presenta como una enfermedad sistémica fulminante | E-3
durante los primeros cuatro a cinco dias de vida.

Los RN con meningitis tienen 1,6 a 2,2 veces mayor riesgo de enfermedades
neurocognocitivas. El peor pronéstico es en quienes estuvieron en coma, | E-3
presentaron convulsiones o necesitaron inotropicos.

La presentacién tardia después de la primera semana de vida es menos
fulminante (por lo general focal) y es la presentacién mas comun.

E-3

El choque séptico debe sospecharse en cualquier RN con dificultad para respirar y
disminucién de la perfusion, particularmente ante la presencia de corioamnionitis | E-3
o ruptura prolongada de membrana.

21. Resolucion por niveles de atencion®®"’
I ——

Primer nivel de atencion: si no se cuenta con medios diagnosticos auxiliares y
area de observacion se debe trasferir con:

Resumen clinico completo

L N R-D
Iniciar cuidados primarios

De ser posible, mantenerlo con lactancia materna

Enviarlo a un nivel hospitalario nivel Il o Il

Segundo nivel de atencién: se recomienda tratar a pacientes asintomaticos con
factores de riesgo o que cursen con proceso infeccioso que amerite observacion | R-D
directa y continua.

Se recomienda en segundo nivel: la observacion directa y continua del neonato
con sospecha de sepsis, realizar examenes de laboratorio, iniciar el tratamiento
antibiético con primera linea ampicilina y gentamicina. Monitorizar y evaluacion
clinica permanente. Decidir continuar, rotar o suspender los antibioticos.

R-D

Tercer nivel de atencion: se recomienda transferir a este nivel a nifios con
mala evolucién luego de iniciado el tratamiento. Aquellos que requieran apoyo
respiratorio y cardiocirculatorio. También a todo RN menor de 34 semanas de
edad gestacional.

R-D
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Realizar la contrarreferencia del paciente:

1. Una vez resuelto y conseguida la estabilidad hemodinamica.

2. La sepsis que motivé el inicio del tratamiento tenga una evolucién favorable.
3. Hemocultivos negativos. RD
4. Reactantes de fase aguda y otros exdmenes negativos para infeccién. ]
5. Que no requiera apoyo ventilatorio ni vasoactivo.

6. Mejoria constante de su condicion clinica.

7. Disponga de un plan de tratamiento y seguimiento.

Realizar la contrarreferencia a su lugar de origen, favorece el regreso a su entorno
no solo al paciente, sino a su familia.

Criterio de alta

1. Superar la condicion patolégica que motivo el ingreso

2. Asegurar que el tratamiento antibiético fue adecuado y completo
3. Signos vitales normales

4. Sin dificultad respiratoria

5. Exdmenes auxiliares normales

6. Sin necesidad de via venosa por mas de 24 horas R-D
7. Termorregulacion adecuada en cuna corriente

8. Succién adecuada, alimentacion al seno materno o sonda de gastrostomia si
fue necesario

9. Haya superado las 34 semanas de edad gestacional corregida y 1.800 gramos
de peso

10. Adecuado manejo de los padres con charlas de adiestramiento sobre signos
de alarma y confirmar que la informacion haya sido entendida

22. Pronostico®

La mortalidad mas elevada en el caso de sepsis neonatal esta dada en pacientes
prematuros y de bajo peso al nacer es mas probable en la sepsis temprana que | E-3
en la tardia y en la sepsis con confirmacion bacteriolégica que en la probable.
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23. Glosario

10.

1.

Bacteremia: presencia de bacterias patdgenas en la sangre, causa de infeccidn general
o localizada del organismo.

Corioamnionitis: infeccién intraamniética cuyo diagndstico suele basarse en la
presencia de fiebre materna superior a 38°C y al menos dos de los siguientes criterios:
leucocitosis materna (mas de 15.000 células/mm?d), taquicardia materna (mas de 100
latidos/minuto), taquicardia fetal (mas de 160 latidos por minuto), sensibilidad uterina,
mal olor del liquido amniético.

Colonizacioén: es la capacidad de los microorganismos para establecerse y multiplicarse
en la piel y/o mucosas del huésped en cantidades suficientes que permitan formar o
establecer colonias, sin ninguna manifestacion clinica.

Infeccion: es la entrada, establecimiento y multiplicacion de microorganismos en la
superficie o interior del huésped que va asociada a una respuesta especifica que puede
ser 0 no acompafiada de manifestaciones clinicas.

Sepsis neonatal: situacion clinica derivada de la invasion y proliferacién de bacterias,
virus y hongos en el torrente sanguineo del recién nacido (RN) y que se manifiesta
dentro de los primeros 28 dias de vida, si bien actualmente se tiende a incluir las
sepsis diagnosticadas después de esta edad, en RN de muy bajo peso (RNMBP). El
hemocultivo positivo confirma la sepsis, y cuando el hemocultivo es negativo, la condicién
se considera como sepsis clinica.

Sospecha clinica de infeccién: definida como deterioro de variables clinicas:
inestabilidad térmica, frecuencia cardiaca mayor de 180 o menor de 100, frecuencia
respiratoria mayor de 60 mas quejido, retraccion o desaturacion, intolerancia digestiva
0 compromiso del estado neuroldgico; o alteracidén en las variables hemodinamicas:
tensién arterial 2 DS por debajo de lo normal para la edad y llenado capilar mayor de
tres segundos.

Profilaxis antibidtica: administracion de un antibiético con el objetivo de prevenir el
desarrollo potencial de una infeccion en una persona libre de ella, pero en riesgo de
tenerla.

Likelihood Ratio (LR): constituye la comparacién de proporciones entre sujetos con la
alteracion blanco y aquellos que no la tienen, que presentan un nivel dado de resultado
de una prueba de diagnostico, sea esta la presencia (0 ausencia) de un signo, sintoma
o resultado de un examen de laboratorio 0 gabinete.

Sensibilidad: probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es decir,
la probabilidad de que, para un sujeto enfermo, se obtenga en la prueba un resultado
positivo. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad del test para detectar la enfermedad.
Especificidad: probabilidad de clasificar correctamente a un individuo sano, es decir, la
probabilidad de que para un sujeto sano, se obtenga un resultado negativo.

Valor predictivo positivo: probabilidad de padecer la enfermedad si se obtiene un
resultado positivo en el test. El valor predictivo positivo puede estimarse, por tanto, a
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partir de la proporcién de pacientes con un resultado positivo en la prueba que finalmente
resultaron estar enfermos.

12. Valor predictivo negativo: probabilidad de que un sujeto con un resultado negativo en
la prueba esté realmente sano. Se estima dividiendo el numero de verdaderos negativos
entre el total de pacientes con un resultado negativo en la prueba.
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24. Abreviaturas

AAP
ACOG
ATN
cc
cDC
BRN
DAP
ECN
EG
EMH
Fi02
HPP
HIC
HIV
10
VU
LA
LR
LCR
NPT
OR
PCA
PEEP
PMVA
P02
RN
RNPT
RNAT
RN-MBPN
RPM
RCIU
SDR
VMC
VNI
VPP

Academia Americana de Pediatria
Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia
Ambiente térmico neutral

Cardiopatia congénita

Centro para control y prevencion de enfermedades
Bronconeumonia

Ductus arterioso persistente
Enterocolitis necrotizante

Edad Gestacional

Enfermedad de Membrana Hialina
Fraccién inspirada de oxigeno
Hipertension pulmonar persistente
Hemorragia intracraneana

Hemorragia intraventricular

indice de oxigenacion

Infeccién de la via urinaria

Liquido amniético

Likelihood ratio

Liquido Céfalo Raquideo

Nutricion parenteral total

Odds Ratio

Persistencia del conducto arterial (arterioso)
Presién positiva al final de la espiracién
Presién media via aérea

Presion arterial de oxigeno

Recién nacido

Recién nacido pretérmino

Recién nacido de término

RN de muy bajo peso al nacer (<1500 g)
Ruptura prematura de membrana
Restriccién de crecimiento intrauterino
Sindrome de dificultad para respirar
Ventilacién mecanica convencional
Ventilacién no invasiva

Ventilacién con presion positiva

47



Sepsis neonatal. Guia de Préactica Clinica (GPC).

25. Referencias bibliograficas
|

1. INEC. Anuario de Estadisticas Vitales: Nacimientos y Defunciones. Afio 2010.

2. Darmstadt GL, Butha ZA, Cousens S, et al. Neonatal Survival Steering Team. Evi-
dence-based, cost-effective interventions: how many newborn babies can we save?
Lancet 2005; 365 (9463): 977-88.

3. Declaracion conjunta OMS/UNICEF. Visitas domiciliarias al recién nacido: una estrategia
para aumentar la supervivencia. 2009. Disponible en: http://whglibdoc.who.int/hq/2009/
WHO_FCH_CAH_09.02_spa.pdf

4. Tapia JL, Reichhard T, Saldias I, et al. Sepsis neonatal en la era de profilaxis antimicro-
biana prenatal; Pontificia Universidad Catolica de Chile. Revista chilena de infectologia
2007; 24 (2): 111-116

5. Secretaria de Salud, Prevencion, diagndstico y tratamiento de sepsis y choque séptico
del recién nacido en el segundo y tercer nivel de atencion. México; Noviembre 2012.

6. Goldstein B, Giroir B, Randolph A; International Consensus Conference on Pediatric
Sepsis: International pediatric sepsis consensus conference: Definitions for sepsis and
organ dysfunction in pediatrics. Pediatr Crit Care Med 2005; 6: 2-8

7. Wynn JL, Wong HR, Shanley TP, Matthew J. Bizzarro MJ, Saiman L, Polin RA .Time for a Neo-
natal-Specific Consensus Definition for Sepsis Pediatr Crit Care Med. 2014; 15 (6): 523-528.

8. Shekelle PG, Wolf SH, Eccles M, Grimshaw J. Clinical Guidelines. Developing guide-
lines. BMJ 1999 Feb 27; 318 (7183): 593-6.

9. Polin A, and the COMMITTEE ON FETUS AND NEWBORN. Management of Neonates
With Suspected or Proven Early-Onset Bacterial Sepsis. Pediatrics 2012; 129; 1006;
originally published online April 30, 2012.

10. Coto-Cotallo GD, Ibafiez FA. Protocolo diagnostico-terapéutico de la sepsis neonatal.
Bol Pediatr 2006; 46 (Supl.1): 125-34.

11. Fernandez Colomer B. Lépez Sastre J, Coto-Cotallo, Ramos Aparicio A, Ibafiez Fernan-
dez A. Sepsis del recién nacido. Protocolos Diagnéstico Tearpéuricos de la Sociedad
Espafiola de Peditaria: Neonatologia de Espafia 2008; 21: 189-206

12. Bentlin MR, de Souza Rugolo MS. Late-onset Sepsis: Epidemiology, Evaluation, and Out-
come Neoreviews. 2010; 11: e426-e435.

13. Ahatti M, Chu AK. Joseph R. Hageman JR, Schreiber M, Future Directions in the Evalua-
tion and Management of Neonatal Sepsis Neoreviews 2012; 13: e103-e110.

14. Byington CL, Enriquez FR, Hoff C. Serious bacterial infections in febrile infants 1 to 90
days old with and without viral infecctions. Pediatrics 2004; 113 (6): 1662-6.

15. Hageman JR, Michael Schreiber M, Alexander K, Antibiotic Therapy and Early Onset Sepsis
Gustave Falciglia, Neoreviews 2012; 13: e86-€93.

16.Chu A, Hageman JR, Schreiber M, Alexander K. Antimicrobial Therapy and Late Onset
Sepsis Neoreviews 2012; 13:694-102.

17. Camacho-Gonzalez A, Spearman W, Barbara J. Stoll BJ,. Neonatal Infectious Diseases
Evaluation of Neonatal Sepsis. Pediatr Clin N Am. 2013;60 (2): 351-65

48



Sepsis neonatal. Guia de Préctica Clinica (GPC).

18. Centers for Disease Control and Prevention. Prevention of perinatal group B strepto-
coccal disease—revised guidelines from CDC, 2010. MMWR Recomm Rep. 2010; 59
(RR-10): 1-36

19. Lawn JE, Kerber K, Enweronou-Laryea C, Massee Bateman O. Newborn survival in low
resource settings-are we delivering BJOG. 2009; 116 (Suppl.1): 49-59

20. Byington CL, Enriquez FR, Hoff C. Serious bacterial infections in febrile infants 1 to 90
days old with and without viral infecctions. Pediatrics 2004; 113 (6): 1662-6.

21.Férnandez-Colomer B, Lépez-Sastre J, Coto-Cotallo G, Ramaos Aparicio A.
Ibafiez-Fernandez A. Sepsis del recién nacido. En: Protocolos Diagndstico Terapéuticos
de la AEP: Neonatologia.21 Asociacion Espafiola de Pediatria; 2008: 189-206.

22. Boyce JM, Pittet D. Guideline for hand hygiene in health-care settings: recommendations of
the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee and HICPAC/SHEA/APIC/
IDSA Hand Hygiene Task Force. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2002; 51: 1-44.

23. Liu P, Macinga DR, Fernandez ML, Zapka C, Hsiao H, Berger B, et al. Comparison of
the activity of alcohol-based handrubs against human noroviruses using the fingerpad
method and quantitative real-time PCR. Food Environ Virol. 2011 Mar; 3 (1): 35-42.

24. Novoa PJM, Milad AM, Vivanco GG, Fabres BJ, Ramirez FR. Recomendaciones de or-
ganizacioén, caracteristicas y funcionamiento en servicios y unidades de Neonatologia.
Rev. Chil Pediatr. 2009; 80 (3): 168-87.

25. Polin RA, Denson S, Brady MT, and the Committee on Fetus and Newborn and Com-
mittee on Infectious DiseasesStrategies for Prevention of Health Care-Associated In-
fections in the NICU. Pediatrics 2012; 129; e1085; originally published online March 26,
2012; 1.

26. Kaufman DA, Blackman A RN, Conaway MR, Sinkin RA. Nonsterile Glove Use in Ad-
dition to Hand Hygieneto Prevent Late-Onset Infection in Preterm InfantsRandomized
Clinical Trial JAMA Pediatr. 2014; 168 (10): 909-916.

27. Baltimore RS, Huie SM, Meek JI, Schuchat A, O’ Brien KL. Early-onset neonatal sepsis
in the era of Group B streptococcal colonization. Pediatrics 1999; 104 (2Pt 1) 203-9.

28. Makhoul IR, Sprecher H, Sawaid R, Jakobi P, Smolkin T, Sujov P, et al. ly-onset group B
Streptococcus sepsis in high risk neonates born after prolonged rupture of membranes.
Isr Med Assoc J. 2009 Jan; 11 (1): 34-8.

29. Centers for Disease Control and Prevention. Prevention of perinatal group B strepto-
coccal disease—revised guidelines from CDC, 2010. MMWR Recomm Rep. 2010; 59
(RR-10): 1-36

30. Coronell W, Pérez C, Guerrero C, Bustamante H. Sepsis Neonatal Revista de Enferme-
dades Infecciosas en Pediatria. 2009 Oct-Dec; 23 (90).

31. Guia de Practica Clinica Atencion del Parto Normal del Sistema Nacional de Salud del
Ministerio de Sanidad y Politica Social. Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
del Pais Vasco (OSTEBA); 2010.

32. Goldbloom RB. Prophylaxis for gonococcal and chamydial ophtalmia neonatorum. En:
Canadian Task Force on the Periodic Health Examination Canadian Guide to Clinical
preventive Health Care Ottawa: health Canada. 1994; 168-75.

49



Sepsis neonatal. Guia de Préactica Clinica (GPC).

33. Edmond K, Zaid A. New approaches to preventing, diagnosing and treating neonatal
sepsis. Plos Med. 2010 Mar 9; 7 839: 1000213.

34. Schuchat A, Zywicki SS, Dinsmoor MJ, Mercer B, Romaguera J, O’Sullivan MJ, et al.
Risk factors and opportunities for prevention of early-onset neonatal sepsis: a multicenter
case-control study. Pediatrics. 2000 Jan; 105 (1 Pt 1): 21-6.

35. Ministerio de Salud y Proteccién Social — Colciencias Guia de practica clinica. Recién
nacido: sepsis neonatal temprana. Bogota Colombia; 2013 Guia No.06

36. Falk SJ, Campbell LJ, Lee-Parritz A, Cohen AP, Ecker J, Wilkins-Haug L, et al. Expectant
Management in Spontaneous Preterm Premature Rupture of Membranes between 14
and 24 Weeks’ Gestation. J Perinatol. 2004 Oct; 24 (10): 611-6.

37. Ogunlesi TA, Ogunfowora OB, Osinupebi O, Olanrewaju DM. Changing trends in new-
born sepsis in Sagamu, Nigeria: bacterial aetiology, risk factors and antibiotic susceptibil-
ity. J Paediatr Child Health. 2011 Jan; 47 (1-2): 5-11.

38. Ronnestad A, Abrahamsen TG, Medbo S, Reigstad H, Lossius K, Kaaresen PI, et al.
Septicemia in the first week of life in a Norwegian national cohort of extremely premature
infants. Pediatrics. 2005 Mar; 115 (3): 262-268.

39. National Collaborating Centre for Women’s and Chil Dr.en’s Health (UK). Antibiotics for
early onset neonatal infection: antibiotics for the prevention and treatment of early-onset
neonatal infection. London: RCOG Press; 2012 Jan.

40.Dutta S, Reddy R, Sheikh S, Kalra J, Ray P, Narang A. Intrapartum antibiotics and risk
factors for early onset sepsis. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed. 2010 Mar; 95 (2):
F99-103.

41. Botet F, Figueras J, Carbonell-Estrany X, Arca G. Effect of maternal clinical chorioamnio-
nitis on neonatal morbidity in very-low birthweight infants: a case-control study. J Perinat
Med. 2010 May; 38 (3): 269-73.

42. Alexander JM, Mclintire DM, Leveno KJ. Chorioamnionitis and the prognosis for term
infants. Obstet Gynecol. 1999 Aug; 94 (2): 274-8.

43. Alexander JM, Gilstrap LC, Cox SM, Mcintire D.M. Leveno K.J. Clinical chorioamnionitis
and the prognosis for very low birth weight Infants. Obstetrics and Gynecology. 1998; 91:
51(725-29).

44. Botet F, Figueras J, Carbonell-Estrany X, Arca G .Effect of maternal clinical chorioamnio-
nitis on neonatal morbidity in very-low birthweight infants: a case-control study. J Perinat
Med. 2010 May; 38 (3): 269-73

45. Van den Hoogen A, Gerards LJ, Verboon-Maciolek MA, Fleer A, Krediet TG. Long-Term
Trends in the Epidemiology of Neonatal Sepsis and Antibiotic Susceptibility of Causative
Agents. Neonatology. Jul 2 2009; 97 (1) 22-28.

46. Parker, R. Probiotic Guideline for Necrotizing Enterocolitis Prevention in Very Low-Birth-
Weight Neonates.Advances in Neonatal Care. 2014; 14 (2): p. 88-95

47. Gonzalez de Dios J, Gonzalez Mufioz M. Probiéticos, prematuridad y sepsis: cuando un
resultado negativo puede ser positivo. Evid Pediatr. 2014; 10: 25.

48. Fernandez-Colomer B, Lépez-Sastre J, Coto-Cotallo GD, Ramos- Aparicio A,
Ibafiez-Fernandez A. Sepsis del recién nacido. Protocolos Diagnéstico Terapéuticos de

50



Sepsis neonatal. Guia de Préctica Clinica (GPC).

la AEP : Neonatologia Asociacion Espafiola de Pediatria. 2008:189-206 Available from
http://www.aeped.es/sites/default/files/documentos/21_%3EQ.pdf

49. Onlin A, Bjorkqvist M, Montgomery SM, Schollin J, Clinical signs and CRP values asso-
ciated with blood culture results in neonates evaluated for suspected sepsis. Acta Paedi-
atrica. 2010 99: 1635-1640,

50. Modi N, Dore CJ, Saraswatula A, Richards M, Bamford KB, Coello R, et al. A case defi-
nition for national and international neonatal bloodstream infection surveillance. Archives
of Disease in Childhood: Fetal and Neonatal Edition, 2009 94: F8-F12, 2009

51. Benitz WE. Adjunct laboratory tests in the diagnosis of early -onest neonatal sepsis. Clin
Perinatol. 2010 Jun; 37 (2): 421-38.

52. Newman TB, Puopolo KM, Wi S, et al. Interpreting complete blood counts soon after birth
in newborns at risk for sepsis. Pediatrics 2010; 126:903-909

53. Polin RA, and the COMMITTEE ON FETUS AND NEWBORN Management of Neonates
With Suspected or Proven Early-Onset Bacterial Sepsis Pediatrics 2012; 129; 1006; orig-
inally published online April 30, 2012

54. Bhatti, et al. Future Directions in the Evaluation and Management of Neonatal Sepsis
Neoreviews, 2012 feb 1; 13(2) e103 -e110

55. Tschiedel E, Steinmann J, Buer J, Onnebrink JG, Felderhoff-Miiser U, Rath PM, Dohna-
Schwake C. Results and relevance of molecular detection of pathogens by SeptiFast--a
retrospective analysis in 75 critically ill children.Klin Padiatr. 2012 Jan; 224 (1): 12-6.

56. Lucignano B, Ranno S, Liesenfeld O, Pizzorno B, Putignani L, Bernaschi P, et al. Multi-
plex PCR allows rapid and accurate diagnosis of bloodstream infections in newborns and
children with suspected sepsis. J Clin Microbiol. 2011 Jun; 49 (6): 2252-8.

57. Bentlin, MR, Suppo de Souza Rugolo, LM. Late-onset Sepsis: Epidemiology, Evaluation,
and Outcome. NEOREVIEWS. 2010 aug 1; Vol. 11 (8) e426 -e435

58. Evans ME, Schaffner W, Federspiel CF, Cotton RB, McKee KT, Jr, Stratton CW. Sensitiv-
ity, specificity, and predictive value of body surface cultures in a neonatal intensive care
unit. JAMA. 1988; 259 (2): 248-52

59. Sherman MP, Goetzman BW, Ahlfors CE, Wennberg RP. Tracheal asiration and its clini-
cal correlates in the diagnosis of congenital pneumonia. Pediatrics. 1980; 65 (2): 58-63

60. Mims LC, Medawar MS, Perkins JR, Grubb WR. Predicting neonatal infections by eva-
lu- ation of the gastric aspirate: a study in two hundred and seven patients. Am J Obstet
Gynecol. 1972; 114(2): 32-38

61. Choi Y, Saha SK, Ahmed AS, et al. Routine skin cultures in predicting sepsis pathogens
among hospitalized preterm neonates in Bangladesh. Neonatology. 2008; 94(2): 123- 31

62. Kasper DC, Altiok I, Mechtler TP, Bohm J, Straub J, Langgartner M, et al. Molecular
detection of late-onset neonatal sepsis in premature infants using small blood volumes:
proof-of-concept. Neonatology. 2013; 103 (4): 268-73.

63. Mertens L, Seri |, Marek J, Arlettaz R, Barker P, McNamara P, et al. Writing Group of the
American Society of Echocardiography(ASE). European Association of Echocardiogra-
phy (EAE); Association for European Pediatric Cardiologists (AEPC). Targetedneonatal
echocardiography in the neonatal intensive careunit; practice guidelines and recommen-
dations for training. Eur J Echocardiogr. 2011; 12: 715-36.

51



Sepsis neonatal. Guia de Préactica Clinica (GPC).

64. Metsvaht T, limoja ML, Parm U, Maipuu L, Merila M, Lutsar I, Comparison of ampicillin
plus gentamicin vs. penicillin plus gentamicin in empiric treatment of neonates at risk of
early onset sepsis. Acta Paediatrica. 2010; 99; 665-672.

65. Wynn JL, Wong HR. Pathophysiology and treatment of septic shock in neonatos. Clin
Perinatol. 2010 Jun; 37 (2): 439-79.

66. Gathwala G, Sindwani A, Singh J, Choudhry O, Chaudhary U, Ten Days vs. 14 days
Antibiotic Therapy in Culture-Proven Neonatal Sepsis

67. Piantino J, Schreiber M, Alexander K, Hageman J. Culture Negative Sepsis and System-
ic Inflammatory Response Syndrome in Neonates Neoreviews 2013; 14;e 294.

68. Edwards M. Treatment and outcome of sepsis in term and late preterm infants Uptodate
Jun 2014

69. Metsvaht T, Pisarev H, limoja ML, Parm U, Maipuu L, Mirjam, Miitirsepp, Lutsar I. Clinical
parameters predicting failure of empirical antibacterial therapy in early onset neonatal
sepsis, identified by classification and regression tree analysis. BMC Pediatr. 2009; 9: 72.

70. American Academy of Pediatrics. Red Book: 2012 Report of the Committee on Infectious
Diseases, 29th ed, Pickering LK (Ed), American Academy of Pediatrics, Elk Grove Vil-
lage, 112012.

71. Bradley J, MDa, Wassel RT, PharmDb, Lee L, MDc, Nambiar S, Intravenous Ceftriaxone
and Calcium in the Neonate: Assessing the Risk for Cardiopulmonary Adverse Events.
Pediatrics. 123 (4) 2009 Apr.1: €609 -e613

72.Monte SV, Prescott WA, Johnson KK, Kuhman L, Paladino JA.Safety of ceftriaxone so-
dium at extremes of age. US National Library of Medicine National Institutes of Health
Expert Opin Drug Saf. 2008 Sep; 7 (5): 515-23.

73. Thaver D, Ali SA, Zaidi AK. Antimicrobial resistance amongneonatal pathogens in devel-
oping countries. Pediatr Infect Dis J. 2009; 28(suppl 1): S19-S21.

74. Garges HP, Alexander KA. Pharmacology Review: NewerAntibiotics: Imipenem/cilastatin
and Meropenem. NeoReviews. 2003; 4 (12): 364e—368e.

75. Kaufmana DA, Morris A, Gurka MJ, Kapik B, Hetheringtond S. Fluconazole prophylaxis
in preterm infants: a multicenter case-controlled analysis of efficacy and safety a Depart-
ment of Pediatrics, University of Virginia School of Medicine, Charlottesville, VA, USA
binhibitex, Atlanta, GA, USA. 2014: S87-S90

76. Novoa PJM, Milad AM, Vivanco GG, Fabres BJ, Ramirez FR. Recomendaciones de or-
ganizacioén, caracteristicas y funcionamiento en servicios y unidades de Neonatologia.
Rev. Chil Pediatr 2009; 80 (3): 168-87.

77.Zabala E, Gutiérrez S, Pastorini J, Ramirez V, Otero S, et al. Sistema de referencia-con-
trarreferencia en pediatria. Andlisis de la situacion en el Hospital Pediétrico del Centra
Hospitalario Perelro Rosse/l. Rev Med Urug [revista en la Internet]. 2008 Jun [2012 Oct
21]; 24 (2): 69-82. Available from http://www.scielo.edu.uy/scielo.php?.cript;sci_arttexto<
pid;S0303329520080002000028&ing=es

78. The ADAPTE Collaboration. The ADAPTE Process: Resource toolkit for Guideline Adap-
tation. Version 2.0; 2009 Available from http://www.g-i-n.net.

79. AGREE Next Steps Consortium. The AGREE Il Instrument [Electronic version].Retrieved

52



Sepsis neonatal. Guia de Préctica Clinica (GPC).

<Month, Day, Year>; 2009 available from http://www.agreetrust.org.

80. Marin |., Estrada M, Casariego E. Formulacion de las preguntas clinicas de la GPC.
Elaboracion de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Manual Met-
odolégico. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud. 2009; 26-30.

81. Urrutia G, Bonfill X, PRISMA declaration: A proposal to improve the publication of sys-
tematic reviews and meta-analyses. Med Clin (Barc). 2010; 135 (11): 507-511.

82. Pak C. Ng, FRCPCH, Lam HS, Biomarkers for Late-Onset Neonatal Sepsis: Cytokines
and Beyond. Clin Perinatol. 37: 599-610.

83. NICE clinical guideline 149 Antibiotics for the prevention and treatment of early-onset
neonatal infection Issued; 2012 Aug.

53



Sepsis neonatal. Guia de Préactica Clinica (GPC).

26. Anexos
|
Anexo 1
Declaraciéon PRISMA que evidencia la busqueda electronica de documentos
cientificos®
Registros obtenidos a través de Registros identificados a través
S busquedas en BASES DE DATOS de otros recursos
é (n=1.100) (n = 44)
<
] l l
— Total registros Registros duplicados
—>
(n=1.144) (n=12)
SO
=
(] . . e
Registros seleccionados Reg|st'r 08 exclmdc;s (andlisis
_ de titulos y resiimenes)
L (n=1.132) (n=1.075)
GPC excluidas por:
- GPC en texto completo
= evaluadas para la Publicadas antes de 2010
S >
2 ELEGIBILIDAD Focalizadas en subgrupos
(n=57) Por lo menos uno de otros
L * criterios de exclusion.
I (n=43)
GPC incluidas para la
sintesis cualitativa
§ _ > Excluidas por calidad
= (n=14) metodoldgica
>
i l (n= 10)
L GPC incluidas para la
sintesis cuantitativa
(n=4)

PRISMA: directrices para la publicacion de revisiones sistematicas y metaanalisis de estudios que evalian
intervenciones sanitarias. Incorpora varios aspectos conceptuales y metodolégicos novedosos relacionados con
la metodologia de las revisiones sisteméticas que han emergido en los ultimos afios.
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Anexo 2
Nivel de evidencia y grado de recomendacion

El concepto de medicina basada en la evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de
internistas y epidemidlogos clinicos, liderados por David Sackett y Gordon Guyatt, de la
Escuela de Medicina de la Universidad McMaster de Canada. En palabras de Sackett, la
MBE es la utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible
para tomar decisiones sobre el cuidado de los pacientes individuales.

Existen diferentes formas de gradar la evidencia en funcién del rigor cientifico del disefio de
los estudios pueden construirse escalas de clasificacion jerarquica de la evidencia, a partir de
las cuales pueden establecerse recomendaciones respecto a la adopcion de un determinado
procedimiento médico o intervencion sanitaria. Aunque hay diferentes escalas de gradacion
de la calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy similares entre si.

La Escala Modificada de Shekelle y colaboradores clasifica la evidencia en niveles
(categorias) e indica el origen de las recomendaciones emitidas por medio del grado de
fuerza. Para establecer la categoria de la evidencia, utiliza nimeros de 1 a4 ylas letras a y
b (mindsculas). En la fuerza de recomendacién, letras mayusculas de laAala D.

Categoria Calidad de la evidencia

1a Evidencia para metaanalisis de los estudios clinicos aleatorios

1b Evidencia de por lo menos un estudio clinico controlado aleatorio

2a Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin aleatoriedad

2b Al menos otro tipo de estudio cuasi experimental o estudios de cohorte

3 Evidencia de un estudio descriptivo no experimental, tal como estudios

comparativos, estudios de correlacion, casos y controles y revisiones clinicas

Evidencia de comité de expertos, reportes opiniones o experiencia clinica de
autoridades en la materia 0 ambas

Categoria | Fuerza de la recomendacion
A Directamente basada en evidencia categoria 1
Directamente basada en evidencia categoria 2 o recomendaciones extrapoladas

4

B o
de evidencia 1

c Directamente basada en evidencia categoria 3 o en recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias 1 0 2

D Directamente basadas en evidencia categoria 5 0 de recomendaciones

extrapoladas de evidencias categorias 2 y 3

Modificado de: Shekelle P, Wolf S ,Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ.1999
February 27; 318 (7183): 593-96.
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Anexo 3
Higiene de las manos

Limpieza con agua y jabén (40-60 seg.)
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Fuente: Pittet D, Allegranzi B, Boyce J; on behalf of the WHO World Alliance for Patient Safety First Global Patient
Safety Challenge Core Group of Experts. The WHO guidelines on hand hygiene in health care and their consensus
recommendations. Infection Control and Hospital Epidemiology 2009; 30: 611-22.
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Anexo 4
Evaluacion y tratamiento en la sospecha de sepsis neonatal temprana

Factores de riesgo
para sepsis

:

tCoric:jamniongis, Solicite: hemocultivo, o
ruptura de membranas e e A Ampicilina y

mayor a 18 horas, |— > Foemde v, 26 S ~ ™| gentamicina dosis para
madre recibio ’ edad gestacional.
antibiético intraparto.

las 24 horas de vida.

v v

Hemocultivo Hemocultivo
positivo negativo
Mantener Valorar

antibiéticos manifestaciones

Realizar puncion clinicas y laboratorio

lumbar |

v v

Examenes de Examenes de
laboratorio laboratorio
anormales normales
Mantener Suspender
antibioticos antibiéticos

Fuente: Modificado de Prevencion, diagndstico y tratamiento de sepsis y choque séptico del recién nacido en el
segundo y tercer nivel de atencion. México: Secretaria de Salud; 2012 Nov.
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Anexos 5
Evaluacion y tratamiento en la sospecha de sepsis neonatal tardia

1. Hospitalizacién mayor a tres dias

Factores de riesgo 2. Accesos vasculares
para sepsis 3. Peso menor a 1.500 gramos

4. Clinica RN no mejora
\/

1. Hemocultivo
2.PCR
3.PCT

v

Vancomicina y aminoglucésido dosis
para edad gestacional corregida.

v

Hemocultivo m ani\f/jskt);iir — Hemocultivo
positivo clinicas y laboratorio negativo
Gram Gram negativos
positivos resistente

v v

Mantener : / \
. Cambiar
vancomicina B
ibioti Clinica y examenes ,

Suspender 2l D y . examenes de
. de laboratorio .
gentamicina laboratorio

normales

anormales

i l 1

Realizar puncion
lumbar

Suspender Mantener
antibioticos antibioticos

Realizar puncién
lumbar

De acuerdo a antibiograma,
cambiar antibioticos

A

Fuente: Modificado de Prevencion, diagndstico y tratamiento de sepsis y choque séptico del recién nacido en el
segundo y tercer nivel de atencion. México: Secretaria de Salud; 2012 Nov.
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Anexo 6
Medicamentos avalados por esta GPC

Ampicilina
ATC JO1CAO01
L Antibiético de amplio espectro contra infecciones causadas por
Indicacion avalada L )
, Estreptococo del grupo B, Listeria monocytogenes y especies
en esta guia . - ;
sensibles de Escherichia coli
Forma
farmacéutica y Polvo para inyeccion 500 y 1.000 mg
concentracion
Sospecha de sepsis: 50 mg/kg/dosis intravenoso lento
Infeccion por E. Grupo B bacteremia: 200 mg/kg/dia
Infeccidn por E. Grupo B meningitis: 400 mg/kg/dia
Edad gest§C|onaI Edad
corregida , Intervalo (horas)
posnatal(dias)
(semanas)
0aZ28 12
Dosis Menor de 29 Mayor a 28 8
0a14 12
30236 Mayor a 14 8
0a14 12
7Tad4
37a Mayor a 14 8
Mayor a 45 Cualquiera 6
Nota:nomezclarenlamismajeringuilla o solucion conaminoglucésidos,
pues se inactivan mutuamente.
Debe ser usada maximo una hora después de su reconstitucién para
. no perder su potencia
Precauciones _ o _
No es compatible en dextrosa con aminoacidos. Alteraciones de la
funcién renal o hepatica.
. Hipersensibilidad al medicamento, a los betalactamicos. Antecedentes
Contraindicaciones . - .
de alergias a multiples alérgenos.
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ATC

Efectos adversos

JO1CA01
Frecuentes: nausea, vomito, dolor epigastrico, diarrea, cefalea,
urticaria, rash maculopapular, aumento de transaminasas, eosindfilia.
Poco frecuente: reacciones por hipersensibilidad: anafilaxia,
angioedema, asma, dermatitis exfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson, reacciones similares a la
enfermedad del suero (fiebre, exantema y dolores articulares).
Raros: colitis pseudomembranosa por  Clostridium  difficile;
hepatotoxicidad; nefritis intersticial; neutropenia, leucopenia, anemia
hemolitica, trombocitopenia o disfuncién plaquetaria; dolor e inflamacion
en el sitio de la inyeccion; flebitis por administracion IV; convulsiones.
Las reacciones de hipersensibilidad como erupcion maculopapular,
urticaria o fiebre son raras en neonatos.

Interacciones

Disminucion de la eficacia:

- Cloranfenicol, eritromicina, sulfamidas: los bacteriostaticos pueden
interferir con el efecto bactericida de las penicilinas disminuyendo
su eficacia.

Aumento los efectos adversos con:
-Aminoglucosidos: sinergia antimicrobiana.

- Probenecid: disminuye excrecion renal de penicilinas y aumenta los
niveles séricos, sinergia antimicrobiana.

- Aciclovir, tramadol + paracetamoal: efecto toxico. Aumenta la concentracién
de ambos medicamentos al disminuir el aclaramiento renal.

Gentamicina
ATC

J01GB03

Indicacién Antibiético contra infecciones causada por gérmenes bacilos Gram
avalada en negativos, por ejemplo Pseudomonas, Klebsiella, E. coli. Usualmente se

esta guia usa asociada con ampicilina.

Forma

farmacéutica | Solucion inyectable 10 mg/mL - 80 mg/mL (ampollas de 20 mg en 2 mL, 40
y mgen 1 mL, 80 mgen2mL, 160 mgen 2 mL)

concentracion
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ATC J01GB03
Edad
gestacional Edad Dosis (mglkg) Intervalo
corregida | posnatal(dias) g9 (horas)
(semanas)
. 0a8 5 48
Dosis Menor de 29 |8 a 28 4 36
Mayor a 29 4 24
0a7 4,5 36
30a34 Mayor a 8 4 24
Mayor a 35 | Cualquiera 4 24
Sedebemedirlaconcentracidnséricaluegode48horasdeiniciadoeltratamiento.
El nivel posdosis se obtiene 30 minutos después de finalizada la infusion.
El nivel predosis se obtiene justo antes de la aplicacion de la siguiente dosis.
Los niveles terapéuticos son:
Predosis: 0,5 a 1 mcg/mL
Posdosis: 5 a 12 mcg/mL
Si esta tratando a un paciente con una infeccion severa o existen cambios
significativos del estado de hidratacién por afeccién renal, considerar la
medicion de las concentraciones séricas 24 horas después de una dosis y
. utilizar los siguientes intervalos:
Niveles
terapéuticos Edad gestacional
. Edad
corregida , Intervalo (horas)
posnatal(dias)
(semanas)
0a28 12
M 2
enor de 29 Mayor a 28 8
0a14 12
30a36 Mayor a 14 8
0a14 12
7a44
37a Mayor a 14 8
Mayor a 45 Cualquiera 6
- Enfermedad renal
- Alteracion de las funciones auditivas o vestibulares
- Alteraciones renales
Precauciones | - Uso conjunto con medicamentos ototoxicos, nefrotoxicos o neurotoxicos

- Vigilar funcion auditiva y renal. Suspender si se detecta alteraciones
- Alteraciones hidroelectroliticas
- Uso prolongado
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ATC J01GB03

Contraindi- Hipersensibilidad a la gentamicina u otros aminoglucésidos. Disfuncién

caciones renal, anuria, vestibular o auditiva previa.
Frecuentes: ototoxicidad auditiva irreversible (3%-14%): pérdida de
audicion, tinnitus o sensacién de taponamiento en los oidos; ototoxicidad
vestibular irreversible (4%-6%); ototoxicidad vestibular y nefrotoxicidad;
nauseas, vomito; hematuria, aumento o disminucién de la frecuencia de
miccién y/o del volumen de orina, polidipsia.

Efectos Poco frecuentes: exantemas, urticaria, enrojecimiento o inflamacion.

adversos Neuropatia periférica o encefalopatia: incluye temblores, convulsiones, y
un sindrome tipo miastenia gravis.
Raros: respiracién dificultosa, somnolencia, debilidad por bloqueo
neuromuscular. Dolor en el sitio de inyeccién, cefalea, temblor, parestesias,
neuritis periférica, Aumento de creatinina y BUN. Eritema multiforme.
Sindrome de Stevens Johnson. Superinfeccién.
Ventaja terapéutica con:
- Penicilinas: aumenta la eficicacia y espectro antimicrobiano por efecto
sinérgico.
Disminucion de efectos adversos con:
-Neostigmina, piridostigmina: se produce un efecto antagénico. Se utiliza para
revertir el bloqueo neuromuscular producido por los aminoglucdsidos.
Aumento de los efectos adversos con:
- Diuréticos de asa, aminoglucosidos: aumenta la ototoxicidad y la nefrotoxicidad
por efecto sinérgico.

Interacciones | - Anestésicos inhalados, succinilcolina: prolonga el bloqueo neuromuscular

por efecto aditivo.- Cefalosporinas, vancomicina, anfotericina B: aumenta la
nefrotoxicidad por efecto aditivo.

- Aciclovir, valaciclovir: aumenta la toxicidad de estos medicamentos, por
disminucion de la excrecion.

- Anestésicos inhalados, succinilcolina, relajantes musculares no
despolarizantes: por efecto aditivo, potencia y prolonga el bloqueo
neuromuscular.

- Vacuna BCG viva intravesical: la administracion de la vacuna BCG viva
intravesical esta contraindicada. Posiblemente el efecto antimicrobiano reduce la
eficacia de la vacuna.

- Aumenta el riego de nefrotoxicidad con ciclosporina
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ATC

Indicacién avalada
en esta guia
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J01DB11
Antibiético de amplio espectro contra infecciones causada por
organismos Gram negativos susceptibles como Escherichia coli,
Haemophilus influenzae, Klebsiella. También contra la infeccién
gonocdcica diseminada.

Forma farmacéutica
y concentracion

Solucién inyectable 1.000 mg

Sospecha de sepsis: 50 mg/kg/dosis intravenoso lento sobre los 30
minutos.

Edad gestacional
corregida Edad posnatal(dias) | Intervalo (horas)
(semanas)
0a28 12
Menor de 29 Mayor a 28 8
Dosis 0a14 12
30236 Mayor a 14 8
0a14 12
7ad4
37a Mayor a 14 8
Mayor a 45 Cualquiera 6
Infeccion gonocécica: 25 mg/kg intravenosos por dosis cada 12
horas por siete dias.
Meningitis: duracién del tratamiento 14 dias.
El uso como esquema inicial del tratamiento empirico en unidades
. de neonatologia se ha relacionado con el aumento de la mortalidad
Precauciones

general, posiblemente por la rapida resistencia que generan los
gérmenes Gram negativos (productores de BLEE).

Contraindicaciones

No aplica en este grupo de edad.

Efectos adversos

Son raros e incluyen: rash, flebitis, diarrea, leucopenia,

granulocitopenia, eosinofilia.

No se recomienda utilizar cefotaxima como antibiético de primera eleccién en la sospecha de sepsis. Se
recomienda en caso de tener reportes de microorganismos resistentes con betalactamasas de espectro extendido
en la unidad, el uso de carbapenémicos (véase tabla 6).
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Fluconazol
ATC J02AC01

Forma farmacéutica | Sdlido oral: 150 mg

y concentracion Liquido parenteral: 2 mg/mL
Candidiasis invasiva:
Carga 12 a 25 mg/kg por dosis IV
Mantenimiento 6 a 12 mg/kg por dosis IV lento en méas de 30 min. o
la misma dosis via oral.
Profilaxis: 3 mg/kg dosis IV dos veces a la semana.

Dosis 6 mg/kg dosis VO dos veces por semana

Edad gestacional Edad Intervalo
corregida (semanas) posnatal(dias) (horas)
Menor a 14 48
Menor de 29 Mayor a 14 24
Menora 7 48
Mayora 30 Mayor a 7 24

Niveles terapéuticos

No se recomienda la medicion de niveles en sangre de forma rutinaria.
Medir niveles de AST y ALT, bilirrubinas, funcion renal, eosinofilia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al fluconazol. Uso concomitante con medicamentos
que prolongan el intervalo QT (cisaprida, pimozida, quinidina). Uso con
otros antimicéticos del grupo de los azoles. Porfiria aguda.

Precauciones

- En pacientes que presenten intolerancia a la galactosa,
deficiencia de lactasa o mala absorcion de glucosa-galactosa, no
es recomendable; entre sus componentes se encuentra lactosa.

- Alteraciones de la funcién hepética o renal, incrementa el riesgo
de toxicidad.

- En pacientes con factores de riesgo (enfermedad cardiaca,
alteracion electrolitica o administracion  concomitante de
medicamentos) se ha reportado prolongacién del segmento QT y
arritmias cardiacas.

Efectos adversos

Frecuentes: nausea, vomito, cefalea. Hipersensibilidad,
prolongacion  del intervalo QT.  Fiebre, escalofrios,
exantemas y prurito. Mareo. Dolor abdominal, diarrea.
Estrefiimiento.  Anorexia. Aumento de aminotransferasas.

Raros: sindrome de Steven Johnson, necrélisis epidérmica
toxica. Leucopenia, agranulocitosis, trombocitopenia. Anafilaxia,
angioedema. Convulsiones. Hepatotoxicidad.
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J02ACO01
Disminucion de la eficacia:

- Carbamazepina, rifampicina, fenobarbital: aumenta metabolizacién
por induccién enzimatica, con disminucién de los niveles de
fluconazol y de su eficacia.

- Corticosteroides. Aumento de los efectos adversos:

- Carbamazepina: aumentan sus niveles y su toxicidad, por
alteracion del metabolismo hepético.

- Cisaprida, quinidina, amiodarona, amitriptilina, ergotamina:
incrementa el riesgo de prolongacion del segmento QT, por
inhibicién del metabolismo hepatico.

- Ketoconazol, itraconazol: por efectos aditivos incrementan el
riesgo de prolongacion del segmento QT y arritmias cardiacas.

- Midazolam, triazolam, ciclosporina, fenitoina, alprazolam,
benzodiacepinas, sildenafilo, epinefrina, celecoxib, omeprazol,
esomeprazol: disminucion de su excrecidn renal o disminucién de
su metabolizacion hepatica, aumentan sus toxicidades.

- Eritromicina, claritromicina, clindamicina, imipramina, ondansetron:
efectos aditivos, incrementando el riesgo de prolongacion del QT y
arritmias.

Vancomicina

ATC

Indicacién avalada
en esta guia

JO1XA01

Antibidtico contra infecciones causada por gérmenes penicilino y
meticilino resistentes como Estafilococo aureus y epidermidis.

Forma
farmacedutica y
concentracion

Sélido parenteral 500 mg y 1.000 mg

Dosis

- <1,2 kg: 15 mg/kg/dosis IV cada 24 horas

-1,2kg-2kgy <7 dias : 10 — 15 mg/kg/dosis IV cada 12 — 18 horas
-1,2kg-2kgy >7 dias : 10 — 15 mg/kg/dosis IV cada 8 — 18 horas
->2kgy <7 dias : 10 — 15 mg/kg/dosis IV cada 8 — 12 horas
->2kgy >7 dias : 10 — 15 mg/kg/dosis IV cada 8 horas

Edad gestacional
corregida (semanas)

Menor de 29

Edad posnatal(dias) | Intervalo (horas)

0a28 18
Mayor a 28 12
0a14 12
Mayor a 14 8
0a14 12
Mayor a 14 8
Mayor a 45 Cualquiera 6

30a 36

37a44
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ATC

Niveles
terapéuticos

JO1XA01
Se debe medir la concentracién sérica luego de la tercera dosis de
iniciado el tratamiento.
El nivel posdosis se obtiene 30 minutos después de finalizada la
infusion.
El nivel predosis se obtiene justo antes de la aplicacion de la
siguiente dosis.
Lo niveles terapéuticos son:
Predosis: 5 a 10 mcg/mL
Posdosis: 30 a 40 mcg/mL

Precauciones

- No debe administrarse por via IM. La administracion IV lenta, debe ser
Ccon precaucion para evitar extravasacion, pues provoca necrosis tisular.
Ademas requiere aporte suficiente de liquidos para reducir riesgo de
insuficiencia renal.

- La administracién rapida de este medicamento puede provocar
hipotension.

- Adultos mayores, nifios, pacientes con disfuncién auditiva, poseen
mayor riesgo de ototoxicidad y nefrotoxicidad.

- Uso en endocarditis en pacientes de alto riesgo.

- Insuficiencia renal. Vigilar la funcion renal.

- Se recomienda monitorizar la funcién renal especialmente cuando se
administra concomitantemente con aminoglucésidos.

- Alteraciones de la funcién hepatica.

- El empleo conjunto y/o sistémico o topico con medicamentos
neurotdxicos y/o nefrotdxicos requiere de vigilancia estrecha al paciente.
No es compatible en la misma via de aplicacién con cefalosporinas,
cloranfenicol, dexametasona, heparina, fenobarbital, piperacilina,
ticarcilina.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al medicamento.

Efectos adversos

Frecuentes: hipersensibilidad con exantemas, anafilaxia o reacciones
anafilactoideas. “Sindrome del hombre rojo” por infusion rapida V.
escalofrios, fiebre, urticaria, hiperemia facial y del cuello, taquicardia
e hipotension severa. Flebitis, con inflamacion en el sitio de inyeccién
intravenosa; necrosis tisular por extravasacién. Vértigo, mareo, tinnitus.
Poco frecuentes: nefrotoxicidad, que aumenta con medicamentos
ototdxicos o0 nefrotéxicos. Disminucién de la acuidad auditiva que puede
ser reversible, pero usualmente es permanente. Neutropenia. Fiebre,
eosinofilia,rashcutaneo, neutropeniatransitoria, escalofrios, disnea, prurito.
Raros: ofotoxicidad que aumenta con medicamentos ototdxicos.
Trombocitopenia. Peritonitis  quimica. Nefrotoxicidad, ototoxicidad,
sindrome de Stevens Johnson, vasculitis. Superinfeccion. Sindrome de
DRESS. Diarrea asociada a Clostridium difficile.
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ATC JO1XA01
Aumenta efectos adversos con:
- Aminoglucdsidos, amfotericina, capreomicina, cisplatino: aumenta el
riesgo de nefrotoxicidad y ototoxicidad.
Interacciones - Anestésicos generales: aumenta el riesgo de reacciones de
hipersensibilidad.
- Ciclosporina: aumenta el riesgo de nefrotoxicidad.
- Linezolid administrado en conjunto con la vancomicina son antogénicos.
Meropenem
ATC JO1DH02
Indicacién avalada | Antibiético contra infecciones causada por gérmenes Gram negativos
en esta guia resistentes a betalactdmicos u otros antibioticos (productores de BLEE).
L farmalc’euhca Polvo para inyeccién 500 mg y 1.000 mg
y concentracion
Sepsis: 20 mg/kg por dosis IV
Edad gestacional Edad posnatal Intervalo
corregida (semanas) (dias) (horas)
Menor de 32 Menor a 14 12
Dosis Mayor a 174 ?2
enor a
Mayor a 32 Mayor a 7 8
Meningitis: 40 mg/kg por dosis cada 8 horas.
Reducir dosis en insuficiencia renal de acuerdo al aclaramiento de
creatinina.
-Alteraciones de la funcién renal.
- Epilepsia.
-Alteraciones o infecciones del SNC.
-Se han reportado convulsiones, con mayor frecuencia en pacientes con
trastornos del sistema nervioso central.
-Para evitar el desarrollo de resistencia al medicamento, meropenem
debera ser utilizado solamente en la infeccion bacteriana comprobada.
Precauciones -Monitorizar INR en pacientes que toman anticoagulantes. Realizar

periédicamente una biometria hematica porque produce trombocitosis
y eosinofilia. Medir transaminasas. Revisar el sitio de infusion en busca
de signos de inflamacién.

- Su reconstitucidn con agua estéril permanece estable por dos horas a
temperatura ambiente y puede preservarse hasta 12 horas refrigerado.
Incompatible con Aciclovir, gluconato de calcio, metronidazole,
bicarbonato de sodio.
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ATC

Contraindicaciones

JO1DH02
Hipersensibilidad a los betalactdmicos. Antecedentes de alergias a
multiples alérgenos. Colitis pseudomembranosa.

Efectos adversos

Frecuentes: constipacién, diarrea, nausea, vomito
Poco frecuentes: cefalea, sepsis, hemorragia, apnea, flebitis, prurito.

Raros: agranulocitosis, angioedema, eritema multiforme, hipokalemia,
leucopenia, neutropenia, sindrome de Stevens Johnson.

Interacciones

Similares a las interacciones descritas para la ampicilina.
- Excrecion renal inhibida por probenecid.

- Disminuye la concentracién de &cido valproico.

- Aumenta efecto de anticoagulantes orales.

Bencilpenicilina (Penicilina G Cristalina)

ATC JO1CEO1
Forma farmaceutica | o ora inveccion 1.000.000 Ul - 5,000,000 Ul
y concentracion
. 5 millones unidades dosis inicial al comienzo del parto, repetir 2,5
Dosis , . .
millones de unidades cada cuatro horas hasta el nacimiento.
- Alteraciones de la funcién hepatica.
- Insuficiencia renal.
Precauciones - Altas dosis pueden causar irritacion cerebral, convulsiones o coma.

Epilepsia.

- Diarrea por Clostridium difficile, puede ocurrir dos meses después
de la administracién del antibiotico

Contraindicaciones

Antecedentes de alergias a multiples alérgenos. Colitis

pseudomembranosa. Hipersensibilidad a betalactamicos.

Efectos adversos

Frecuentes: cefalea, candidiasis oral o vaginal

Poco frecuentes: reacciones por hipersensibilidad: anafilaxia,
angioedema, asma. Dermatitis exfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson. Reacciones similares a la enfermedad
del suero (fiebre, exantema y dolores articulares).

Raros: nefritis intersticial. Neutropenia, leucopenia, anemia hemolitica,
trombocitopenia o disfuncion plaquetaria. Dolor en el sitio de la inyeccién.
Convulsiones. Colitis asociada a antibictico.

Interacciones

Similares a las interacciones descritas para la ampicilina.

Uso en embarazo

Categoria B




Clindamicina

ATC
Forma farmacéutica
y concentracion
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JO1FFO1

Solucién inyectable 150 mg/mL

Dosis

900 mg cada ocho horas

Precauciones

- Se ha reportado diarrea por Clostridium difficile hasta después de dos
meses de suspender el tratamiento.

- Pacientes con atopia pueden experimentar mayor toxicidad.

- Utilizar solamente en infecciones graves.

- No utilizar para infecciones respiratorias altas.

- En adultos mayores, con enfermedades severas, puede haber cambio
del habito intestinal. Son mas susceptibles a presentar diarrea y colitis
pseudomembranosa.

- En pacientes con enfermedad hepética o renal, se requiere
disminucion de la dosis.

- Puede producirse sobreinfeccion, por sobrecrecimiento de organismos
no susceptibles.

- Vigilar la funcion hepética y renal si el tratamiento es superior a 10 dias.
- Enlos recién nacidos y los lactantes, evitar la administracion
intravenosa rapida.

- Bvitar en la porfiria aguda.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la clindamicina o la lincomicina. Colitis ulcerativa.

Efectos adversos

Frecuentes: dolor abdominal, dispepsia, diarrea, nausea,
colitis pseudomembranosa, que se caracteriza por calambres
abdominales, fiebre, diarrea liquida y severa, sanguinolenta.
Poco frecuentes: candidiasis oral o vaginal, neutropenia,
trombocitopenia,incrementodelasenzimashepaticas. Tromboflebitis
si se usa la via intravenosa. Esofagitis, Ulceras esofagicas,
alteraciones del gusto, vomitos; leucopenia, eosinofilia, poliartritis
erupcion cutanea, prurito, urticaria, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica, exfoliativa y dermatitis vesiculobulosa.
Raros: eritema multiforme, ictericia, anafilaxia, agranulocitosis,
hipotension.
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ATC

Interacciones

JO1FFO1
Disminucion de la eficacia:

- Contraceptivos orales, ampicilina, tetraciclinas:
disminuye el efecto de estos medicamentos, posiblemente
por alteracion de la  recirculacién  entero-hepéatica.
- Rifampicina, carbamazepina, fenobarbital y fenitoina:
induccion enzimatica que aumenta su metabolizacion y
excrecion, con disminucion del efecto de clindamicina.
- Vacuna BCG viva intravesical: la administraciéon de la vacuna
BCG viva intravesical estd contraindicada. Posiblemente
el efecto antimicrobiano reduce la eficacia de la vacuna.
- Alimentos: disminuyen la absorcion oral de la clindamicina.

Aumento de los efectos adversos:

- Digoxina: incrementa los efectos de la digoxina al alterar la
flora intestinal, su uso concomitante debe ser monitorizado.
- Relajantes musculares no despolarizantes (vecuronio, mivacurio y
otros), toxina botulinica: efecto sinérgico de bloqueo neuromuscular,
aumentando riesgo potencial de depresidn respiratoria y toxicidad.
- Warfarina: disminuye la produccion de vitamina K por la flora
intestinal por lo que incrementa el INR en algunos dias.

Uso en embarazo

Categoria B

Apéndice

Dispositivos médicos

Lista de dispositivos médicos esenciales para sepsis neonatal

Cadigo
ECRI

12-745-7

Aguja hipodérmica
No.21G, 1"

Nombre genérico Especificaciones técnicas

Céanula: 0,8 mm x 25 mm, de acero inoxidable, punta
afilada recta biselada o tribiselada, siliconada, superficie
uniforme, libre de fisuras, poros y corrosion. Base: de
polipropileno, conexion Luer Lock firmemente sellada,
superficie uniforme. Protector: polipropileno de grado
médico, traslucida que cierra a la presion, identificable
con codigo de color, estéril, descartable.
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Cadigo
ECRI
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Lista de dispositivos médicos esenciales para sepsis neonatal

Nombre genérico

Aguija hipodérmica

Especificaciones técnicas

Canula: 0,6 mm x 25 mm, de acero inoxidable, punta
afilada recta biselada o tribiselada, siliconada, superficie
uniforme, libre de fisuras, poros y corrosion. Base: de

12-745-9 » polipropileno, conexién Luer Lock firmemente sellada,
No. 23 G, 1 , \ R
superficie uniforme. Protector: polipropileno de grado
médico, traslucida que cierra a la presion, identificable
con codigo de color, estéril, descartable
Canula: 0,55 mm x 25 mm, de acero inoxidable, punta
afilada recta biselada o tribiselada, siliconada, superficie
L, uniforme, libre de fisuras, poros y corrosién. Base: de
Aguja hipodérmica s ] .
12-745-18 » polipropileno, conexién Luer Lock firmemente sellada,
No. 24 G, 1 " , A
superficie uniforme. Protector: polipropileno de grado
médico, traslucida que cierra a la presion, identificable
con codigo de color, estéril, descartable.
Aoésito Poliuretano, con marco de aplicacion y etiqueta de
17-428-14 | P rotulacién, con cintas adhesivas para fijacion, estéril,
transparente
descartable.
Aposito Carboximetilcelulosa sodica, cubierta de poliuretano,
24-847-5 | hidrocoloide, matriz de celulosa, gelatina y pectina, estéril,
extrafino descartable.
Aposito
17-428-1 transparente. Poliuretano, con marco, estéril, descartable.
con almohadilla
absorbente
Tela no tejida, celulosa impermeable, resistente a
Bata quirlrgica fluidos corporales, gramaje minimo 45 g/m? mangas
11-901-1 . .
manga larga con pufios reforzados elastizados de 5-10 cm de ancho,
120 a 150 cm de largo, estéril, descartable.
Bolsa de reanimacion de 200-500-750 mL, silicona y
PVC, autoinflable con valvula paciente, valvula de peep,
. . valvula de admision, valvula reservorio, con mascarilla
13-367-1 | Bolsa respiratoria o -
neonatal y pediatrica transparente, anatomica, con tubo
de conexion a oxigeno sin rosca, con reservorio de
oxigeno.
Bolsa libre de latex, etil-vinil-acetato, sistema 3 en 1,
19-179-2 Bolsa para nutricidén | capacidad de 1.000 mL, juego de transferencia, escala

parenteral

graduada, conector de cerradura, puerto de inyeccion,
estéril, descartable.
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Brazalete para

Especificaciones técnicas

oxigeno neonatal

control de presién | Tubo unico, 3,0 diametro y 5,5 ¢cm de largo, vinilo,
11-073-2 . L
arterial no invasiva, |descartable.
neonatal No. 1
Brazalete para
11-073-3 control de presién | Tubo unico, 4,0 didmetro y 8,0 cm de largo, vinilo,
arterial no invasiva, | descartable.
neonatal No. 2
Brazalete para
control de presién | Tubo Unico, 6,0 didmetro y 11,0 cm de largo, vinilo,
11-073-4 , L
arterial no invasiva, |descartable.
neonatal No. 3
Brazalete para
control de presién | Tubo Unico, 7,0 diametro y 13,0 cm de largo, vinilo,
11-073-5 . -
arterial no invasiva, |descartable.
neonatal No. 4
Céamara de Hood para concentracion de oxigeno de
Campanas para material acrilico, transparente, sin costura y orificios
24-166-1 | administrar oxigeno, | estandar para manguera corrugada, orificios para
tamario pequefia tubuladuras y cables, apertura amplia del cuello, con
protector de silicona, lavable.
Cémara de Hood para concentracion de oxigeno de
Campanas para material acrilico, transparente, sin costura y orificios
24-166-2 | administrar oxigeno, | estandar para manguera corrugada, orificios para
tamafio mediana tubuladuras y cables, apertura amplia del cuello, con
protector de silicona, lavable.
Camara de Hood para concentracion de oxigeno de
Campanas para material acrilico, transparente, sin costura y orificios
24-166-3 | administrar oxigeno, | estandar para manguera corrugada, orificios para
tamafio grande tubuladuras y cables, apertura amplia del cuello, con
protector de silicona, lavable.
Canula nasal de Bigotera con didmetro externo 2,00 mm, silicona 100%,
12-700-3 libre de latex y PVC, tubuladura de PVC transparente,

longitud minima de 100-150 cm, estéril, descartable.
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1 lumen, silicon 100%, radiopaco, libre de latex y PVC,

18-640-3 Catéter percutdneo | diametro interno y externo 0,3 - 0,6 mm, graduado en
2FR cm, introductor 19 G, canula pelable, longitud del catéter
30 cm, cinta métrica, estéril, descartable.
1 lumen, silicon 100%, radiopaco, libre de latex y PVC,
18-640-1 Catéter percutdneo | diametro interno y externo 0,3 - 0,6 mm, graduado en
2FR cm, introductor 19 G, canula pelable, longitud del catéter
15 cm, cinta métrica, estéril, descartable
1 lumen, silicon 100%, radiopaco, libre de latex y PVC,
18-640-2 Catéter percutaneo | diametro externo 1 mm, graduado en cm, introductor
3FR 17 G, longitud del catéter 60 cm, cinta métrica, estéril,
descartable.
1 lumen, silicon 100%, radiopaco, libre de latex y PVC,
18-640-5 Catéter percutaneo | diametro interno y externo 0,3 mm, graduado en cm,
1,9FR introductor 22 G, longitud del catéter 35 c¢m, estéril,
descartable.
3/4”, 0,7 mm x 19 mm, teflon o poliuretano, radiopaco,
Catéter intravenoso | con bisel biangulado y trifacetado, con mandril, cony sin
18-331-6 | No.24 Gconysin |camara de flujo con alta transparencia, con flujo igual
aletas 0 mayor a 22 mL/min, con dispositivo antipinchazos,
estéril, descartable.
3/4”, 0,6 mm x 19 mm, teflén o poliuretano, radiopaco,
Catéter intravenoso | con bisel biangulado y trifacetado, con mandril, con y sin
18-331-7 | No.26 G conysin |camara de flujo con alta transparencia, con flujo igual
aletas 0 mayor a 22 mL/min, con dispositivo antipinchazos,
estéril, descartable.
Catéter para Largo 30,5 cm, doble conector rotativo, conectores en
aspiracion de Y giratorios, puerto de irrigacién, valvula antirreflujo,
10-749-18 | secreciones con punta redonda, interruptor de succién, funda protectora
sistema cerrado, transparente, indicador de color localizado en el catéter
No. 6 profundidad, estéril, descartable.
Catéter para Largo 30,5 cm, doble conector rotativo, conectores en
aspiracion de Y giratorios, puerto de irrigacién, valvula antirreflujo,
10-749-18 | secreciones con punta redonda, interruptor de succién, funda protectora

sistema cerrado,
No. 5

transparente, indicador de color localizado en el catéter
profundidad, estéril, descartable.
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PVC suave, siliconizado, con valvula de control

Catéter para : :
o manual con tapa, extremidad abierta, punta roma,
10-749-1 | aspiracion de . Ly .
secreciones. No. 5 con fenestraciones laterales, atraumatica flexible,
T transparente, 40-60 cm, estéril, descartable.
. PVC suave, siliconizado, con valvula de control
Catéter para . :
o manual con tapa, extremidad abierta, punta roma,
10-749-2 | aspiracion de . L .
secreciones. No. 6 | " fenestraciones laterales, atraumatica flexible,
T transparente, 40-60 cm, estéril, descartable
1 lumen silicon 100% , libre de latex y PVC, extremo
10-759-1 Catéter umbilical distal abierto y redondeado, radiopaco, tapa en extremo
No. 2,8 proximal y conector de tipo Luer Lock, graduado cada
cm, estéril, descartable.
2 lumen silicon 100% , libre de latex y PVC, extremo
10-759-2 Catéter umbilical distal abierto y redondeado, radiopaco, tapa en extremo
No. 3,5 proximal y conector de tipo Luer Lock, graduado cada
cm, estéril, descartable.
3 lumen silicdn 100%, libre de latex y PVC, extremo
Catéter umbilical distal abierto y redondeado, radiopaco, tapa en extremo
10-759-3 ) )
No. 5 proximal y conector de tipo Luer Lock, graduado cada
cm, estéril, descartable.
Libre de latex y PVC, con soporte de micropore,
17-460-1 | Electrodo neonatal a'ut<.)adheS|vo conl brloF:he de metal, geIl conductor,
lamina protectora individual, empaque resistente a la
humedad, descartable
Polivinil, bureta graduada flexible, 100-150 mL, con
escala graduable legible, valvula de cierre, con puerto de
12-159-2 Equipo microgotero | inyeccion en Y, filtro de soluciones, clamp, protector de
para bomba espiga, camara de llenado, con regulador micrométrico
de caudal, conector Luer Lock, punzén universal, estéril,
descartable.
Esparadrapo Con adhesivo hipoalergénico distribuido uniformemente,
10-030-14 | _. . ) .
MiCroporoso transpirable, resistente a la humedad, de facil rasgado.
Gorro quirdraico De tela no tejida, polipropileno, con eléstico en los
13-882-1 quirurgico, bordes, plegable, resistente a fluidos, tamafio estandar,

mujer

no estéril, descartable.
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Gorro quirdrgico,

Especificaciones técnicas

De tela no tejida, polipropileno, con filtro de papel

13-882-2 absorvente en la frente, tiras para amarre, resistente a
hombre . - , .
fluidos, tamafio estandar, no estéril, descartable.
Guantes de De latex/nitrilo, ambidiestro, hipoalergénico, 105 mm
11-882-1 | examinacion talla | de largo, con polvo absorbente, con reborde, no estéril,
grande descartable.
Guantes de De latex/nitrilo, ambidiestro, hipoalergénico, 105 mm
11-882-2 | examinacion talla de largo, con polvo absorbente, con reborde, no estéril,
mediano descartable.
Guantes de De latex/nitrilo, ambidiestro, hipoalergénico, 105 mm
11-882-3 | examinacion talla de largo, con polvo absorbente, con reborde, no estéril,
pequefio descartable.
Guantes quirlraicos De latex, espesor de 0,2-0,3 mm, antideslizante,
11-883-2 quirurg con polvo absorbente, 270 mm de longitud, estéril,
No. 7
descartable.
Guantes quirdraicos De latex, espesor de 0,2-0,3 mm, antideslizante,
11-883-3 quirirg con polvo absorbente, 270 mm de longitud, estéril,
No. 7,5
descartable.
Guantes quirdraicos De latex, espesor de 0,2-0,3 mm, antideslizante,
11-883-4 g g con polvo absorbente, 270 mm de longitud, estéril,
No. 8
descartable.
Recipiente transparente libre de latex, con acople
Humidificador roscado hembra, filtro de ceramica en extremo del tubo,
12-047-1 . . . . , p
burbuja respiratoria | boquilla de salida para manguera de oxigeno, estéril,
descartable.
Con aguja No. 26-30 G, 1/2", 5/16", desmontable con
13-940-1 | Jeringa 1 mL rosca, émbolo extremo distal de goma que no permita
filtraciones, graduado cada mL, estéril, descartable.
Con aguja No. 22 G, 1 1/4”, desmontable con rosca,
13-940-2 | Jeringa 3 mL émbolo extremo distal de goma que no permita
filtraciones, graduado cada mL, estéril, descartable.
Con aguja No. 21 G, 1 1/4”, desmontable con rosca,
13-940-3 | Jeringa 5 mL émbolo extremo distal de goma que no permita
filtraciones, graduado cada mL, estéril, descartable.
Con aguja N° 21 G, 1 1/2”, desmontable con rosca,
13-940-4 | Jeringa 10 mL émbolo extremo distal de goma que no permita

filtraciones, graduado cada mL, estéril, descartable.
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Con aguja No. 21 G, 1 1/2”, desmontable con rosca,

13-940-5 | Jeringa 20 mL émbolo extremo distal de goma que no permita
filtraciones, graduado cada mL, estéril, descartable.
Con aguja No. 18, 17, desmontable con rosca, émbolo
13-940-8 | Jeringa 50 mL extremo distal de goma que no permita filtraciones,
graduado cada mL, estéril, descartable.
Tela no tejida de polipropileno, con filtro de tres
Mascarilla pliegues, sujecidn con tiras o elastico, con barra nasal
12-458-1 L > . . . e
quirargica de aluminio cubierta, resistente a fluidos, antiestatica,
hipoalergénico, no estéril, descartable.
Parial desechable Cubierta externa extra suave tipo tela. Con recorte para
11-240-4 ara prematuro el cordon umbilical. Con velcro. Cubierta interna Ph
para p balanceado, hasta 2,2 kg, descartable.
. Celulosa, polietileno, de alta capacidad de absorcion,
Pafal desechable o . )
11-240-1 o . tela exterior impermeable, cierre adhesivo a la altura de
de recién nacido .
la cintura, hasta 5,5 kg, descartable.
Sonda Siliconizada, 50 cm de longitud, linea radiopaca,
14-221-1 | nasogéstrica, No. | extremo proximal redondeado, marcada a intervalos,
3,5 estéril, descartable.
Siliconizada, 50 cm de longitud, linea radiopaca,
Sonda . \
14-221-2 L extremo proximal redondeado, marcada a intervalos,
nasogastrica, No. 4 g
estéril, descartable.
Sonda nelaton De polivinil, 40 cm, alta flexibilidad, extremo proximal
17-683-1 ' redondeado, extremo distal con conector flexible, con/
No. 4 . »
sin tapa, estéril, descartable.
Sonda nelaton De polivinil, 40 cm, alta flexibilidad, extremo proximal
17-683-2 ' redondeado, extremo distal con conector flexible, con/
No. 5 . .
sin tapa, estéril, descartable.
Tubo endotraqueal | Polivinil siliconizado, radiopaco con conector universal
14-085-2 |[I1.D. 2,5 mm, sin de 15 mm, marcado cada 10 mm, extremo en bisel,
balén estéril, descartable.
Tubo endotraqueal | Polivinil siliconizado, radiopaco con conector universal
14-085-4 | 1.D. 3,0 mm, sin de 15 mm, marcado cada 10 mm, extremo en bisel,
baldn estéril, descartable.
Tubo endotraqueal | Polivinil siliconizado, radiopaco con conector universal
14-085-6 | I.D. 3,5 mm, sin de 15 mm, marcado cada 10 mm, extremo en bisel,
balon estéril, descartable
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Tubo endotraqueal | Polivinil siliconizado, radiopaco con conector universal
14-085-8 |[I.D. 4,0 mm, sin|de 15 mm, marcado cada 10 mm, extremo en bisel,
balén estéril, descartable.
Oximetro de pulso Cuna de calor radiante
Sensores de pulso Monitor cardiorespiratorio
Sensores de temperatura Ventilador mecénico
Termocuna Bomba de infusién
Termocuna de transporte Estetoscopio neonatal
Mandmetro para medir presion de ventilacion Mezclador de aire-oxigeno
Laringoscopio Extractor de leche materna
Ecocardiografo Balanza
Densitémetro

Dispositivos médicos de laboratorio

Dispositivos médicos para diagnostico in vitro sepsis neonatal

cODIGO Nombre genérico Especificaciones técnicas
Tubo para Tubos de plastico de 1 mL, poseen tapon de
microrrecoleccion seguridad y etiquetado de identificacion de
14-183-1 . . ) . -
de sangre sin paciente. No contiene anticoagulante. Estéril y
anticoagulante (tapa roja) | descartable.
Tubo para Tubos de plastico de 1 mL de volumen, poseen
14-183-2 microrrecoleccion de tapdn de seguridad y etiquetado de identificacién de
sangre paciente. Contiene EDTAK2 o EDTAKS adherido a
con EDTA (tapa lila) las paredes del tubo. Estéril y descartable.

Reactivos de hematologia para analizadores
automatizados, incluye pero no se limita a liquidos de
dilucién, reactivos de lisis, soluciones de limpieza, etc.
Condiciones de almacenamiento segun lo establecido
por el fabricante. Periodo de vida util, segun consta en
el certificado de registro sanitario.

Reactivo para el recuento de reticulocitos.
Contiene: un colorante basico (cristal violeta),
Reactivos para tincién | solucion mordiente (solucién diluida de yodo),
(coloracion Gram) agente decolorante (alcohol acetona), colorante
de contraste (safranina). Almacenar a 15-30°C y
protegido de la luz.

Reactivo para
17-028-1 hemoconteo
(automatizado)

17-348-1
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. . Contiene: latex cubiertas de IgG de cabra anti-
Reactivos/Kits para :
determinacion de PCR humana, suero humano y suero animal.
17-290-1 . . Almacenar a una temperatura de 2-8°C. Periodo

proteina C reactiva o . .
de vida dtil, segun consta en el certificado de

(PCR) . s
registro sanitario.
Prueba de inmunodeteccion tipo sandwich,
Reactivos/Kits para contiene: anticuerpos contra PCT vy solucion
25-106-1 determinacién de buffer. Condiciones de almacenamiento segun lo
procalcitonina establecido por el fabricante. Periodo de vida Util,
segun consta en el certificado de registro sanitario.
Inmunoensayo tipo sandwich, utiliza
electroquimioluminiscencia (ECLIA). Contiene:
anticuerpo  monoclonal  especifico  anti-IL6,
Reactivos/Kits para anticuerpo monoclonal especifico anti-IL6 marcado
19-649-1 determinacién de con rutenio y microparticulas recubiertas de
interleucina 6 estreptavidina. Condiciones de almacenamiento

segun lo establecido por el fabricante. Periodo de
vida Util, segun consta en el certificado de registro
sanitario.

Frasco de vidrio con medio polivalente
y  enriquecido  para  crecimiento  de
microorganismos  aerobios y  anaerobios
con caldo Tripticase soja enriquecido con
resinas para utilizacion en medios automatizados.
Estéril y descartable.

EQUIPOS BIOMEDICOS

CODIGO | Nombre genérico Especificaciones técnicas
17-740-1 *Analizadores de hematologia

*Analizadores de microbiologia para
hemocultivos, Automatizados
18-625 Analizadores para inmunoensayos

Frasco pediatrico
19-498-1 para hemocultivo/
Automatizado

15-973-1

*Se encuentran en el grupo de equipos biomédicos; sin embargo, merecen mencionarlos en
razon de que existen dispositivos médicos utilizados con el equipo
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