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RESUMEN

Objetivo: Determinar los factores de riesgo relacionados con sepsis
neonatal temprana en pacientes atendidos en la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatal de la Clinica de Maternidad Rafael Calvo (UCIN-
CMRC) de Cartagena, durante octubre 2008 a marzo 2009.

Materiales y meétodos: Estudio descriptivo, transversal,
retrospectivo. Se tomaron los datos de las historias clinicas
realizadas en la UCIN-CMRC, de pacientes con sepsis neonatal
temprana (n=56), para identificar posibles factores de riesgo en esta
poblacién.

Resultados: EIl factor que se present6é con mayor frecuencia en los
ninos del estudio fue la prematuridad, en 69,6%, seguido por la
ausencia de control prenatal en 44,6%, peso < 1500g en 30,4% vy
RPM >18 horas en 26,8%. Se encontr6 que un porcentaje mayor de
nifos present6 RPM >18 horas en 35,5%, comparado con 16% de
ninas. EI 33,9% tuvo dos factores de riesgo al tiempo, seguido por
el grupo de los que tenian tres factores, con 28,5%. Se encontré que
los pretérmino tenian mayor numero de factores presentes, frente a
los nacidos a término, por ejemplo, un 38,5% de los del primer grupo
tienen 3 factores presentes, frente 5,9% de los del segundo grupo
(p<0,05).

Conclusiones: La prematuridad fue el principal factor de riesgo
detectado en la poblacion de estudio, asi como la ausencia de control
prenatal y un bajo peso al nacer. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas por sexo, a pesar de que hubo leves
predominios de factores de riesgo en sexo masculino que en
femenino.

Palabras clave: Sepsis neonatal temprana, factores de riesgo.



INTRODUCCION

En el mundo mueren anualmente 11 millones de nifios menores de
cinco afios; la tasa de mortalidad neonatal es la mas alta de toda la
edad pediatrica, y el 99% de estas muertes perinatales se presentan
en paises en via de desarrollo;? la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) calcula que en todo el mundo fallecen casi 5 millones de
recién nacidos al afio y que 98% ocurren en paises en via de
desarrollo. De 30 a 40% de las muertes neonatales tienen relacion

con las infecciones.®

En respuesta a ello la Asamblea General de la ONU aprob6 en el afio
2000 la llamada Declaracién del Milenio* en la cual los paises
firmantes, entre ellos Colombia, se comprometen a reducir para el
afo 2015 la mortalidad de los nilos menores de cinco afios en dos
terceras partes de las tasas de ese entonces.

En el pais existe el programa de control prenatal, que es llevado por
entidades de salud de primer y segundo nivel (Resolucion 412 del
2002); sin embargo, muchos controles resultan inadecuados, bien
por numero insuficiente (se recomiendan al menos cinco durante el
periodo de gestacién),> o por inasistencia de la madre lo cual se

convierte en un factor importante de riesgo para sepsis neonatal.®

La sepsis neonatal temprana es un sindrome infeccioso que se
caracteriza por la proliferacion de bacterias dentro del torrente
sanguineo durante las primeras 72 horas de vida y cuyo diagndstico
se basa, la mayoria de las veces, en el analisis de los factores de
riesgo, maternos y fetales para sepsis (tabla 1), los cuales en su

mayoria pueden prevenirse con un adecuado control prenatal.



En Colombia, al igual que en muchos paises latinoamericanos, los
servicios de salud dan prioridad, tradicionalmente, al tratamiento de
neonatos enfermos, antes que a la prevencién de las causas’, razén
gque seguramente incide en que los programas de control prenatal en
Colombia no incluyan la determinacién del estreptococo Agalactiae
(grupo B) de manera rutinaria®, siendo esta la principal bacteria
relacionada con sepsis neonatal temprana’® en Estados Unidos de
Norte América y Europa. La determinacion del estreptococo
Agalactiae es rutina desde hace afios en otros paises. La
intervencion temprana de los factores de riesgo en los programas de
control prenatal incidiria favorablemente en wuna disminucion de las
muertes por sepsis temprana, sus secuelas y reduciria los costos del
sistema de salud.

Resulta importante conocer gué factores de riesgo estan
relacionados con mayor frecuencia al diagndstico de sepsis neonatal
temprana en nuestra ciudad y debido a que en la Clinica de
Maternidad Rafael Calvo de Cartagena se atiende el mayor numero
de Partos de nuestra poblacién en niveles | a Ill del SISBEN, se
decidi6 realizar el presente estudio descriptivo en la Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatal de esta Institucion.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Problematica

Las infecciones Dbacterianas durante el embarazo y sus
complicaciones, como la sepsis neonatal, se constituyen en una de
las principales causas de muerte fetal y materna; estas infecciones
ocurren en la gestacion o al momento del parto. Préacticamente
siempre la infeccion es bacteriémica y est4d asociada a sintomas
sistémicos en un estado patolégico llamado sepsis neonatal. Las
infecciones contintan siendo la causa principal de morbimortalidad
neonatal a pesar de los avances terapéuticos y aunque las
infecciones bacterianas contraidas en el periodo neonatal son las
mas comunes, las adquiridas intrautero siguen constituyendo una
importante causa de morbilidad, mortalidad y discapacidad a largo

plazo.™®

En nuestro medio no se han encontrado cifras estadisticas de sepsis
neonatal, pero se ha observado que tienen alta frecuencia en las
unidades de cuidados intensivos neonatales producidas por los muy
diversos microorganismos con los que entra en contacto el feto en el
periodo perinatal y que pueden traer como consecuencia ciertas
patologias como la neumonia neonatal, evolucionando
posteriormente a dificultad respiratoria, inestabilidad de |Ila
temperatura, shock séptico, neutropenia, trombocitopenia, meningitis

y muerte.

Es bien claro que con acciones de promocion y prevencién adecuada,
sobre todo en controles prenatales o con manejo antibiotico

intraparto™, se podria disminuir la incidencia de la gran mayoria de
14



estos factores de riesgo, lo cual ha llevado a las autoridades en
salud a establecer programas de control prenatal adecuados para
disminuir estos riesgos. Aunque esta medida ha logrado una
disminucién en las muertes infantiles en menores de 5 afios en las
altimas décadas, todavia seguimos distantes de paises
industrializados(Grafico 1) y continuamos encontrando UCI

Neonatales llenas con recién nacidos con sepsis neonatal por causas

prevenibles, con tasas de mortalidad altas en esta edad infantil®?

(Grafico 2), por lo que se recomienda insistir aun mas en la
promocion y prevencion de las enfermedades y en la capacitacion

permanente del personal de salud.

Grafico 1. Tasa de Mortalidad Infantil
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Fuente: UNICEF. El grafico muestra como a escala mundial, la tasa
de mortalidad en la infancia se ha reducido casi un 25% entre 1990 y
2006.
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Grafico 2. Defunciones en menores de cinco afios
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Casi el 40% de todas las defunciones de menores de cinco afnos

ocurren durante el periodo neonatal. (Fuente: UNICEF)

1.2 Delimitacion de la Investigacion

Teniendo en cuenta las implicaciones de la sepsis neonatal temprana,
cuya principal consecuencia es que puede ocasionar la muerte del
recién nacido, resulta de gran importancia determinar cuales son los
principales factores de riesgo para sepsis neonatal temprana, en la
E.S.E. Maternidad Rafael Calvo, con el fin de obtener datos que
permitan un mejor abordaje diagndéstico y terapéutico temprano para
reducir la morbilidad, mortalidad y gastos en salud ocasionada por

estas patologias asociadas en nuestras comunidades.

Se escogié para realizar la investigacién la Empresa Social del
Estado “Clinica de Maternidad Rafael Calvo”, la cual se encuentra
ubicada en el barrio Alcibia de la Ciudad de Cartagena (Bolivar) con
NIT. 806001061-8 y cuyo representante legal es el Dr. Willy
Simancas.

16



La edificaciébn donde actualmente funciona la E.S.E. Clinica de
Maternidad Rafael calvo se terminé en el afio de 1950, la cual fue
adquirida durante el gobierno del alcalde de turno Dr. Daniel Vargas
Vélez y fue puesto en servicio de la ciudadania el 1° de junio de ese
mismo afio. En ese entonces el Dr. Francisco Sales Sales fue el
primer director de la clinica. En el afio de 1995, la clinica se
transforma en una empresa social del estado, con personeria
juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, sometida al

régimen juridico acorde con la ley 100 de 1993.

Se cuenta con un portafolio de servicios bien detallado para
satisfacer las necesidades de la comunidad cartagenera, bolivarense
y de sus entornos. Entre una gran cantidad de servicios que presta la
entidad es de importancia destacar las de interés para el presente
estudio como son: servicio integral del parto, programa de salud del
recién nacido, servicio de cuidados intermedios en neonatologia,

cuidados basicos del recién nacido y puerperio.

En la E.S.E. Clinica de maternidad Rafael calvo se atiende cerca del
50% de los partos de la ciudad de Cartagena. La poblacién objeto de
esta institucion concentra sus servicios sobre el 70% de la poblacién
pobre, descartando al régimen contributivo por obvias razones, y
ratificando su funcién publica como hospital que atiende a los pobres
y vulnerables, que es la poblacién que presenta mayores riesgos
para sepsis neonatal temprana y por lo tanto se convierten en la

poblacién ideal para llevar a cabo nuestro estudio.

17



1.3 Pregunta Problema

¢, Cuales fueron los factores de riesgo asociados al diagnostico de
sepsis neonatal temprana en la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales de la Clinica Maternidad Rafael Calvo de Cartagena,

durante octubre 2008 a marzo 20097?

1.4 Limitaciones

La principal limitacién del estudio estuvo dada por la falta de algunos
datos en las historias clinicas; al igual que la dificultad en el servicio
de estadisticas para conocer el numero de recién nacidos del periodo
de estudio y el numero de hospitalizados en la UCIN por lo cual se

tomaron estos datos de los libros de sala de partos, cirugia y UCIN

18



2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo General

Determinar los factores de riesgo para sepsis neonatal temprana en
los recién nacidos hospitalizados con este diagnostico en la Unidad
de Cuidados Intensivos Neonatal de la Clinica de Maternidad Rafael

Calvo de Cartagena, durante octubre 2008 a marzo 2009.

2.2. Objetivos Especificos
e Averiguar los factores de riesgo para sepsis existentes en los
recién nacidos con diagnéstico de sepsis neonatal temprana
hospitalizados en la UCIN de la Clinica de Maternidad Rafael

Calvo.

e Determinar la frecuencia de factores de riesgo maternos y
neonatales para sepsis neonatal temprana, de manera general y
segln género en los recién nacidos con diagnéstico de sepsis
neonatal temprana hospitalizados en la UCIN- CMRC.

e Determinar el numero de factores de riesgo presentes, de
manera general y segun edad gestacional entre los recién nacidos
con diagndstico de sepsis neonatal temprana hospitalizados en la
UCIN- CMRC.

e Describir las caracteristicas basales de las madres de los nifios

con diagnostico de sepsis neonatal temprana en la UCIN CMRC:

edad, paridad, abortos, y tipo de parto.

19



3. JUSTIFICACION

En nuestro pais, se ha encontrado una alta tasa de morbimortalidad
referida a sepsis neonatal temprana, que acarrea grandes costos
econOmicos y sociales.

Se realiz6 la investigacion para describir los factores de riesgo para
sepsis en neonatos hospitalizados en la UCI de |la ESE Rafael Calvo,
identificando los mas relevantes; al conocer estos datos es posible
colaborar con la epidemiologia en la ciudad de Cartagena,
favoreciendo en especial a la poblacién mas vulnerable que por su
nivel educativo, dificultades de acceso al sistema de salud y bajos
recursos econdémicos son quienes en su gran mayoria acuden a este

centro.

Es de importancia un estudio como el realizado ya que al mostrar la
alta incidencia de estos factores de riesgo y la facilidad de
prevenirlos o manejarlos adecuadamente antes del parto con un
adecuado control prenatal, se puede contribuir a disminuir no sélo los
riesgos de sepsis neonatal, sino todas las secuelas que conlleva, no
solo al recién nacido y su familia, sino a la comunidad en general y a
las diferentes instituciones prestadoras de servicios de salud al

disminuir los costos y la mortalidad en sus instituciones.

Se llevo a cabo el estudio en la E.S.E maternidad Rafael Calvo de
Cartagena, donde, previa autorizacion por el comité de ética médica
de la institucion, y consentimiento firmado por acudientes de los
pacientes se tomaron los datos de las historias clinicas de los recién
nacidos que ingresaron a la unidad de cuidado intensivo neonatal
(UCIN) durante este periodo, con diagnédstico de sepsis temprana en

esta institucion, durante los meses de octubre, noviembre, diciembre
20



de 2008 y enero, febrero y marzo de 2009, estos se tomaron
mediante un formato de recoleccion (ANEXO A) revisando los
nuevos ingresos dos veces por semana. Luego de recolectar los
datos de cada paciente se realizé su posterior procesamiento y
control adecuado, se analizaron los resultados obtenidos mediante la
determinacion de frecuencias relativas y en algunos casos del cruce

de variables.
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4. MARCO REFERENCIAL
4.1 Marco Teorico

4.1.1 Generalidades

Se define Sepsis Neonatal temprana como la infeccion aguda con
manifestaciones toxico-sistémicas, ocasionadas por la invasion vy
proliferacion de bacterias dentro del torrente sanguineo y en diversos
organos. La sepsis es la sexta causa de muerte entre los recién
nacidos y la octava causa de muerte entre los lactantes durante el
primer afio de vida®®, La incidencia es de 1 a 5 por cada 1000 nacidos
vivos' se clasifica segun el tiempo de apariciéon en sepsis temprana
aquella que aparece en las primeras 72 horas de vida vy tardia

después de este tiempo™®.

La sepsis neonatal se constituye en un gran desafié6 para pediatras y
neonatdlogos, a pesar de los grandes adelantos obtenidos en
terapias antibidticas de dudltima generacion y la creacién de UCI
neonatales con tecnologia de punta que permitieron un mejor manejo
de esta patologia'®. La sepsis temprana se manifiesta clinicamente
como una enfermedad fulminante y multisistémica en las primeras 72
horas de vida'’, y se caracteriza por la presencia de signos
sistémicos de infeccién, con manifestaciones toxico-sistémicas
ocasionadas por la invasion y proliferacion bacteriana dentro del
torrente sanguineo y en diversos o6rganos. Muy a menudo, la Unica
presentacion es la fiebre, no en pocas ocasiones, estos nifios son

descritos como "con apariencia séptica"®.

Los recién nacidos con diagndéstico de sepsis tienen historia de uno o

mas factores de riesgo maternos, tales como: ruptura prematura de
22
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membranas, parto prematuro, corioamnionitis, fiebre materna
periparto; ademas, muchos de estos nifios son prematuros o de bajo
peso al nacer®; existen diversos mecanismos mediante los cuales los
neonatos pueden ser afectados: Transmision vertical, Nosocomial y

en la comunidad.

La trasmisién vertical es la principal via de trasmisién en sepsis
temprana. Los microorganismos patégenos pueden contaminar al RN
a nivel de la piel y/o mucosas, se asocia principalmente a ruptura
prematura de membranas o infecciones intrauterinas como la
coriamnionitis, o por contacto directo del feto con secreciones
contaminadas al momento del parto®, las sepsis de origen
nosocomiales son debidas a microorganismos localizados en los
Servicios de Neonatologia (especialmente en las UCI neonatales)
llevados al nifio por el personal de salud (manos contaminadas,
material de diagndstico y tratamiento), mientras que las adquiridas en
la comunidad son debidas a patégenos que colonizan al neonato en
su lugar de residencia por condiciones higiénicas inadecuadas como
el no lavado de manos, dispersion de féomites por personas enfermas,

entre otras.

4.1.2 Fisiopatologia

El estreptococo beta-hemolitico del grupo B (EGB), o Streptococcus
Agalactiae es causa importante de sepsis neonatal e infecciones en
gestantes y estd comunmente asociada con meningitis y sepsis
neonatal en los Estados Unidos y Europa?®, autores coinciden en
afirmar que el aumento notable de su incidencia comenz6 en la
década del 70. En Latinoamérica, los microorganismos predominantes

en sepsis temprana son los bacilos entéricos gram negativos
23
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principalmente Escherichia coli y Klebsiella pneumoniae?, mientras
que Pseudomonas aeuruginosa, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis y Candida sp constituyen las principales

causas etiolégicas de la sepsis tardia®.

En estudios realizados en Espafia, demostraron que el S. Agalactiae
causé el 51,1% de las sepsis verticales, y E. coli, el 12,1%,
destacando que la etiologia es diferente en relacion con el peso del
RN, y asi, por debajo de 1.500 gr. el S. Agalactiae se diagnostico en
el 18,4% de los casos y la E. Coli en el 24,5%.%*

Existen factores de riesgo maternos® y fetales (tabla 1),
debiéndose iniciar manejo antibiético empirico temprano ante su
presencia hasta tener resultados de cultivos ya que cada hora de

retraso en su inicio aumenta la mortalidad en 7,6% 2.

Tabla 1. Factores de riesgos maternos y neonatales para sepsis

neonatal temprana

FACTIORES DE RIESGO MATERNOS FACTORES DE RIESGO

NEONATALES
e Ruptura de Membranas > 18 horas (RPM) o > 12 horas e Bajo peso al nacer:
(rpm) Menores de 1500 g
e Fiebre e Edad gestacional por
e Corioamnionitis: Fiebre, Secrecién vaginal purulenta, examen fisico igual o
Sensibilidad uterina aumentada, Laboratorio materno menor a 36 sem.
alterado (Leucocitos > 15.000/mm3y PCR 1) e APGAR menor de 5 al
e Colonizacién del SGB minuto
¢ Infecciones maternas e Reanimacion conducida
e Relacionadas con el parto sin importar la etiologia
e Liquido amniético purulento e Gemelar

e Cuidados perinatales

¢ Nivel socioeconémico

e APP

e Edad

e Uso de antibidticos periparto
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El riesgo aumentado esta dado en términos generales por la
inmadurez del sistema inmunolégico del recién nacido. La
transferencia placentaria materna de 1gG al feto recién se inicia a las
32 semanas de gestacién. La IgA se encuentra disminuida en los
pulmones y sistema gastrointestinal, las barreras fisicas naturales
son inmaduras, especialmente piel, corddén umbilical, pulmén e
intestino, existe una disminuciéon de la actividad de la via alterna del
complemento (C3), deficiencia en la opsonizaciéon de las bacterias
encapsuladas, rdpido agotamiento de neutr6filos maduros medulares
cuando hay exposicion a infecciones, asociado a una menor
capacidad de adherencia, fagocitosis y menor capacidad bactericida,
la inmunidad mediada por linfocitos T helper y linfocitos natural killer
estqd alterada y la memoria inmunolégica es deficiente a mayor

prematurez.®

El diagnéstico se basa en la presencia de alguno o varios de los
factores de riesgo y en la sintomatologia clinica, donde la letargia y
el distress respiratorio se constituyen en los sintomas mas
frecuentes,?’ en general los signos y sintomas son muy inespecificos,
existe un rapido deterioro clinico con aparicion de letargia, dificultad
respiratoria, apnea, distensién abdominal, inestabilidad térmica,
ictericia, que pueden complicarse con enterocolitis necrotizante y
meningitis.?® El diagnostico paraclinico incluye los hemocultivos como
el gold standard, aunque tienen una baja sensibilidad®. El
hemograma para el diagnostico de infeccion incluye: Leucocitosis
mayor de 25.000 por mm3 después del primer dia de vida o menor de
5.000, plaquetas igual o menor de 150.000 por mm3, granulaciones
toxicas en los neutrofilos, neutrofilos menores de 1.500, con
proporcion de NI / NT mayor de 0,16, la proteina C-reactiva (PCR) es

el marcador indirecto méas frecuentemente wusado, con una
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sensibilidad del 90%. La interleukina 6 (IL6), contribuye al
diagnéstico de sepsis en recién nacidos de muy bajo peso®. La
ventaja de la interleukina-6 sobre la PCR es que alcanza mas
rapidamente la méaxima concentracion para el diagndstico de sepsis.
Por otro lado, la IL6 en neonatos de muy bajo peso con signos de
infeccion, en combinacion con PCR incrementa la exactitud

diagnéstica®.

Los estados de shock por sepsis se clasifican segln su respuesta a
terapéutica en shock séptico temprano que es aquel en que la
hipotensién revierte rapidamente con la expansién de volumen en
corto tiempo®* y shock séptico tardio en que la hipotensién no
revierte con volumen y es necesaria la utilizacion de drogas

inotrépicas.

Cuando el shock séptico no se logra revertir, la sepsis evoluciona
hacia el dafio de drganos por la privacién continua del aporte de
oxigeno por parte del sistema circulatorio, ocasionando la apoptosis
celular. Hay un desequilibrio marcado entre los mediadores
proinflamatorios y antiinflamatorios produciendo la falla secuencial
de oOrganos vitales para realizar sus funciones especificas. Otros
autores la describen como la falla de dos o mas sistemas organicos
gue no pueden mantener en forma espontdnea su actividad y se
constituye en la causa del 26 — 50% de las muertes en UCIS

pediatricas y neonatales.®.
4.2 Marco Conceptual

Los trabajos realizados a nivel nacional e internacional sobre sepsis

neonatal son variados, cada autor toma apartes de esta problematica
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y la enfoca desde diferentes perspectivas pero todos coinciden en
afirmar que la sepsis neonatal es una de las principales causas de

morbimortalidad del recién nacido.

Al realizar la busqueda sobre investigaciones de la linea escogida
para el presente trabajo, se encontré6 una evaluaciéon prospectiva
realizada en el departamento de pediatria del Hospital Militar Gorgas
en Ancon, Panamé, donde se evalu6 el crecimiento de bacterias en
sangre de neonatos con riesgo para sepsis neonatal entre enero del
89 y diciembre del mismo afo, con el cual se confirmé que la
incidencia de sepsis era de 1.7/ 1000 nacidos vivos mientras se
sospechaba que la incidencia de sepsis para esta poblacién vy
durante este estudio fuera 65 veces mas alta®. En el mismo afio en
el Hospital Universitario de Sahlgrenska, Goteborg University,
Sweden, se realizé un estudio titulado “Factores de riesgo para
sepsis neonatal en la descendencia de mujeres con ruptura
prematura de membranas entre la semana 34-42”. En este estudio
tomaron 385 mujeres con RPM y se realizdé un estudio prospectivo al
azar, todas las infecciones neonatales fueron clasificadas como
sepsis verificada (cultivo positivo) o sepsis clinica; el propésito del
estudio fue comparar el resultado de las infecciones perinatales entre
los grupos con diferentes manejos expectantes en mujeres con RPM
y estudiar la asociacion entre las variables demograficas, intraparto y
postparto y sepsis neonatal, en conclusion el estudio mostré6 que no
hubo diferencia en la incidencia de infeccidon neonatal entre aquellos
con induccién temprana y tardia. La sepsis neonatal clinica estuvo
asociada con el tiempo de RPM al momento del parto mayor de 32
horas, cesarea y edad gestacional entre 34 y 36 semanas. Se han

realizado multiples estudios en los ultimos afios con las mismas
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caracteristicas, hallando los ultimos realizados con titulo similar en el

afio 2004353637

El neonato, en particular el pretérmino, tiene un sistema
inmunolégico especifico que lo hace mas susceptible a infecciones,
las cuales son aun una importante causa de mortalidad y morbilidad.
Los patrones infecciosos iniciales son con frecuencia transmitidos
verticalmente desde la madre al feto en el periodo perinatal. Algunas
condiciones maternas como infecciones genitourinarias, fiebre
intraparto, RPM, ruptura prolongada de membranas, parto
pretérmino, abortos, defuncion fetal son factores de riesgo
neonatales importantes. EI| papel de estos factores de riesgo como
causa de infecciones neonatales tempranas fue evaluado por una
investigacién italiana epidemiol6gica multicéntrica soportada por el
MIUR, titulada” factores de riesgo perinatales para infeccion en el
recién nacido”, publicada en el 2005, en la cual las madres
admitidas a los hospitales obstétricos para parto fueron estudiadas
en un analisis retrospectivo de casos y controles. Las madres que
presentaron los factores de riesgo seleccionados fueron la corte de
casos, mientras las admitidas sin factores de riesgo luego de cada
caso fueron los controles. En este estudio se tuvieron en cuenta los
siguientes factores de riesgo: aborto en el segundo trimestre, ruptura
prematura de membranas, ruptura prolongada de membranas, parto
pretérmino y muerte fetal. El estudio mostré una positividad en el
cultivo cervicovaginal en 76.5% de rupturas prolongada de
membranas, en 50.6% de ruptura prematura de membranas y 50.5%
de partos pretérmino. Ademas 14.3% de neonatos de madres en el
grupo de casos y 2.3% del grupo control fueron admitidos en la
unidad de cuidados intensivos neonatal. Entre ellos 8.4% y 1.2%

respectivamente necesitaron antibidéticos mientras 0.4% y 0.2%
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respectivamente presentaron sepsis neonatal temprana. Concluyeron
gque sus datos confirman la relacién entre infecciones y parto
prematuro, ruptura prematura de membranas (Rpm), ruptura
prolongada de membranas (RPM) y soporta la hipétesis que las
infecciones pueden ser la causa de estas condiciones y no
simplemente una asociacion. Un control microbiolégico oportuno
durante el embarazo y el parto, especialmente en mujeres que
presentan factores de riesgo conocidos da la posibilidad de hacer
intervencion diagnostica-terapéutica temprana y a minimizar la
frecuencia y severidad de sepsis neonatal temprana. Detallamos el
actual estudio por la similitud con el proyecto de nuestra

investigacion®.

En el departamento de pediatria de Abonyi, Universidad estatal de
Nigeria se realizé un estudio titulado “Sepsis neonatal en neonatos
con factores de riesgo en el sur este de Nigeria”, publicado en el
2006, el cual tenia como objetivo determinar la incidencia, factores
de riesgo, caracteristicas clinicas, patron bacteriolégico vy
sensibilidad antibidética de la sepsis neonatal. Llegando a la
conclusién de que la sepsis neonatal es una causa importante de
morbilidad y mortalidad en su sitio de estudio. La mayoria de los
factores predisponentes fueron debidos a un pobre control obstétrico
y practicas no estériles de parto, las cuales podrian evitarse y
prevenirse, con microorganismos diferentes causales a los
encontrados en paises desarrollados, con apreciable resistencia a
los antibidticos comunmente usados. Intervenciones sencillas vy
sostenibles tales como la promocién de partos limpios y a tiempo,
cuidado neonatal moderno y diagndstico especializado facil, el
lavado de manos y la restriccion de antibioticos puede ayudar a

reducir la carga de infecciéon neonatal en la comunidad estudiada®.
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En la unidad de Neonatologia del departamento de pediatria del
Christian Medical college y hospital, en Lundhiana, Punjab, India
desarrollaron una investigacion, publicado en marzo del 2006, que
pretendia estudiar los factores de riesgo maternos y el perfil clinico
bacteriologico de la sepsis neonatal temprana en una unidad de

13

cuidados neonatal de tercer nivel, titulado sepsis neonatal
temprana”. Se considerd sepsis neonatal temprana si su diagndstico
de sepsis era realizado dentro de las 72 horas de vida o si se
encontraron cultivos positivos en los recién nacidos con factores de
riesgo. El estudio mostré6 como conclusién que el screening para
sepsis en un neonato asintomatico esta garantizado solo en la
presencia de factor de riesgo materno aun si el neonato es de alto
riesgo de desarrollar sepsis debido a problemas asociados como
prematuridad, bajo peso al nacer o asfixia y que el conocimiento del
posible microorganismo causal de sepsis neonatal temprana puede
ayudar en la pronta y adecuada institucion terapéutica, para

minimizar la morbimortalidad®.

4.3. Marco Legal

Nuestro pais cuenta con la ley 1098 del 2006 por la cual se expide
el codigo de infancia y adolescencia, lo cual es motivo de orgullo
para todos, ya que gracias a ella nuestros nifios y adolescentes
deberan ser tenidos en cuenta como sujetos de derecho en todos los
ambitos relacionados con su existencia, y se castigara severamente
a las personas que los vulneren, lo que hace de la ley una
herramienta nueva e integral para que esos derechos se ejerzan de

manera efectiva y concreta.
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Con la firma presidencial de la ley de infancia y adolescencia, el 8 de
noviembre del 2006, se actualiza la legislacién para las nifias, nifios
y adolescentes del pais, que en un total suman cerca de 18 millones
de personas ( 41% del total de la poblacién colombiana). Se regulan
entre otros aspectos, la edad minima para trabajar, las casas de
adopcidn, los castigos para las personas que abusen sexualmente de
los nifios y las penas para las nifias, nilos y adolescentes que
cometan delitos. Esta ley busca erradicar la violencia y el maltrato
contra este grupo de la poblacién, axial como la explotacién laboral
de los niflos y adolescentes. Tiene como eje transversal la
responsabilidad en la elaboracion de politicas publicas que
garanticen los derechos de los nifios y adolescentes en temas como

la salud y la educacion.

La nifiez y la adolescencia son etapas del desarrollo de la autonomia
de cada persona y no etapas de preparacidén para la vida adulta; por
ello, es importante reflexionar y trabajar en el presente y por el
presente de nuestros nifios y nifias, quienes mafiana seran las
personas adultas que vivan y luchen por los nifios y las nifias del

futuro.*
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5. ASPECTOS METODOLOGICOS

5.1 Tipo de Estudio

Se llevo acabo un estudio descriptivo, transversal, retrospectivo, en
el que se tomaron los datos de las historias clinicas de los nifios
hospitalizados en la UCI neonatal con diagnostico de sepsis neonatal
temprana en la UCIN de la E.S.E. maternidad Rafael calvo. durante
un periodo de 6 meses.

5.2 Poblacion y Muestra

5.2.1 Poblaciéon Diana
Neonatos que ingresaron a la UCIN de la CMRC con diagndéstico de

sepsis neonatal temprana, en la ciudad de Cartagena.

5.2.2 Poblacién Accesible
Neonatos que ingresaron al servicio de cuidados intensivos y a
quienes se les hizo el diagndstico de sepsis neonatal, de la ESE

Maternidad Rafael Calvo.

5.2.3 Criterios de Inclusion

La unidad de estudios fueron los pacientes nacidos en la CMRC a
quienes se les diagnosticd sepsis temprana y fueron hospitalizados
en la UCIN de esta institucion, tomando los datos de las historia

clinicas que se presentaran durante el periodo de estudio.

Para la seleccion de los individuos se utilizaron los siguientes
criterios: recién nacidos a quienes se les diagnosticO sepsis

temprana, nacidos en la E.S.E. Maternidad Rafael Calvo Cartagena,
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de cualquier sexo, raza, edad (gestacional, o condicion

socioecond6mica, con o sin control prenatal.

Fueron seleccionadas las historias de recién nacidos con diagnéstico
de sepsis temprana. Solo se incluyeron historias realizadas en la
ESE Maternidad Rafael Calvo.

5.2.4 Criterios de Exclusion

Fueron excluidas del estudio aquellas historias de recién nacidos
hospitalizados en la UCI neonatal con diagnéstico de sepsis que
hayan nacido fuera de la CMRC y los que no tengan diagndstico de

sepsis neonatal temprana al momento de ingreso a la UCIN.

5.3 Fuente de Informacién

La fuente de informacién fue primaria. Se seleccionaron las historias
de los recién nacidos con diagnéstico de sepsis temprana que
ingresaron a la unidad de cuidado intensivo neonatal (UCIN), en esta
institucion, durante los meses de octubre, noviembre, diciembre de
2008 y enero, febrero y marzo de 2009, estos se tomaron mediante
un formato de recoleccion (ANEXO A) revisando los nuevos ingresos
dos veces por semana, y se dividieron en diferentes grupos de
acuerdo a la presencia de factores de riesgo maternos, neonatales, o

ambos.

Durante la Fase de seleccion primaria se filtraron los individuos que

no cumplieron con los criterios de inclusion para el estudio.

Durante la fase de seleccion secundaria se tomaron los datos

requeridos de las historias que superaron la selecciéon primaria de
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recién nacidos con factores de riesgo para sepsis neonatal como:
fiebre materna intraparto, corioamnionitis, ruptura prematura de
membranas mayor de 18 horas, colonizacibn materna por
Streptococcus del grupo B, APGAR bajo (menor de 5 al minuto), peso
bajo al nacimiento (menor de 1500 g), loquios fétidos, edad materna,
ausencia de controles prenatales y sexo del recién nacido. Luego se
determinaron las variables descritas en la operacionalizacion de las
variables. Se realiz6 una tabla con cada uno de los factores de

riesgo y se anoté cuales presentd cada paciente.

Luego de recolectar los datos de las historias de pacientes que
desarrollaron sepsis temprana que pasaron el proceso de seleccién,
se procesaron de forma manual los resultados obtenidos mediante el
cruce de variables, utilizando herramientas de analisis estadistico y
se representaron mediante graficos como curvas y diagramas de
barras, se cruzaron el sexo segun los principales factores de riesgo,
y el numero de factores de acuerdo con la edad gestacional.
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6. RESULTADOS

6.1 TECNICAS APLICADAS EN LA RECOLECCION DE LA
INFORMACION- INSTRUMENTOS DE MEDICION

A las historias clinicas seleccionadas se les aplic6 una encuesta en
donde inicialmente se tomaron datos como: nombre, edad, sexo,
nuamero de historia clinica y factores de riesgo tenidos en cuenta para
su diagnéstico.

El procesamiento de los datos se hizo de forma mecanica, a través
del software EPI- INFO versién 3.3.4, y las gréficas fueron disefiadas
en el programa Microsoft Office EXCEL. La informacion recolectada
se presentdé en tablas de distribucion de frecuencia y asociacion.
Para el analisis de la informacion resumida se utilizaron frecuencias
relativas, en el caso univariado y para el analisis divariado se
emplearon medidas de asociacion (Odds Ratio e Intervalo de
confianza a 95%), y de significancia estadistica: prueba de Fisher
(considerando que hubo valores esperados en las celdas inferiores a
5).
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6.2 Resultados

Tabla 2. Caracteristicas del neonato

Variables Frecuencia (n=56) | Porcentaje
Sexo Femenino 25 44,6%
Masculino 31 55,4%
Edad Pretérmino 39 69,6%
gestacional | Término 17 30,4%
No 54 96,4%
Gemelar Si 2 3,6%

Fuente: Encuesta realizada por el grupo investigador

En el grafico 3 se aprecia que la distribucion de pacientes por género
fue homogénea, con una relacion masculino: femenino casi 1:1, ya
gque el porcentaje de nifios so6lo superdé al de nifias en poco mas de
10%.

La edad gestacional fue tomada teniendo en cuenta tanto la fecha de
altima menstruacién como la ecografia, y esta variable fue medida a
nivel razén, con un promedio de 34,17 semanas (DE+/-: 4,22), y una
mediana de 34. Sin embargo, en aras de sintetizar la informacion,
aquellos con edad gestacional inferior a 37 semanas, se consideran
prematuros, y los de 37 a 42 semanas, a término, encontrando que
casi el 70% de los casos fueron nifios prematuros (grafico 6). Por otra

parte, en dos casos hubo embarazo gemelar (3,6%).
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Grafico 3. Sexo

M Sexo Femenino

M Sexo Masculino

Grafico 4. Prematuridad

Fuente: tabla 2

m Edad Pretérmino

M gestacional Término

Grafico 5. Gemelar

Fuente: tabla 2

4%

HNo MSi

Fuente: tabla 2




Tabla 3. Distribucion de factores de riesgo en el grupo de

estudio

Variable N° (n=56) | %
Prematuro (<37 sem) 39 69,6%
No control prenatal 25 44,6%
Peso al nacer < 1500 gr 17 30,4%
RPM >18h 15 26,8%
Corioamnionitis 9 16,1%
Apgar <5 al min 7 12,5%
Edad Materna (<18 afios) 5 8,9%
Infecciones maternas 6 10,8%
Rpm >12 h 3 5,4%
Fiebre intraparto 2 3,6%
Gemelar 2 3,6%

Fuente: Encuesta realizada por el grupo investigador

El factor de riesgo encontrado con mayor frecuencia en los neonatos

del estudio fue la prematurez en 69,6%, seguido por la ausencia de

control prenatal 44,6%, bajo peso al nacer 30,4% y RPM >18 horas

23,2%. Vale la pena aclarar que estos porcentajes son de manera

horizontal, es decir, cada uno dividido entre el total, debido a
concurrencia de mas de un factor de riesgo en los neonatos.
Tabla 3.1 Distribuciéon segun factores de riesgo maternos y
fetales
Maternos N° (n=56)] % Fetales N° (n=56)| %
No control prenatal 25 44 .6%| Prematurez 39 69,6%
RPM > 18 horas 15 26,8%| Peso < 1500 gr 17 30,4%
Coriamnionitis 9 16,1%| APGAR < 5 min 7 12,5%
Fiebre materna intraparto 2 3,6% | Gemelar 2 3,6%
Rpm >12h 3 5,4%
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El factor de riesgo materno para sepsis neonatal que con mayor
frecuencia fue encontrado fue la ausencia de control prenatal 44.6%,
seguido de RPM > 18H 26,8%, Mientras que el factor de riesgo
neonatal més frecuente fue la prematurez 69,6%, seguido por el bajo

peso al nacer 30,4%

Grafico 6. Distribucién de principales factores de riesgo en

grupo de estudio
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Tabla 4. Distribucion de factores de riesgo en el grupo de

estudio, segun género

Femenino Masculino
(n=25) (n=31) Tota
Variables N° | % N° % | OR | 1C95% |chi2| P
Si 4 16,0% 3 9,7% | 7
APGAR <5 |N 1,7 0,29- Fisher:
al min 0 21 84,0% 28 90,3% | 49 8 11,49 0,687
Peso al Si 8 32,0% 9 29,0% | 17
nacer <1500 |N 1,1
gr 0 17 68,0% 22 71,0% | 39 5 |0,32-4,19 | 0,06 | 0,811
Si 15 60,0% 16 51,6% | 31
Control N 1,4
prenatal 0 10 40,0% 15 48,4% | 25 1 |042-4,69 | 0,39 | 0,533
Si 4 16,0% 11 355% | 15
N 0,3
RPM>18H |o 21 84,0% 20 64,5% | 41 5 | 0,08-1,46 | 2,63 | 0,104
Si 17 68,0% 22 71,0% | 39
Prematuro N 0,8
< 37 sem. 0 8 32,0% 9 29,0% | 17 7 | 0,24-3,16 | 0,06 | 0,811

Fuente: Encuesta realizada por el grupo investigador

Al realizar un analisis bivariado, en el que se compararon los
principales posibles factores de riesgo segun género, se encontré que
un porcentaje mayor de nifias con respecto a los nifios presentd
APGAR< 5 al minuto, bajo peso al nacer y ausencia de control
prenatal; por el contrario, en los varones la proporcién de casos con
RPM >18 h y la prematuridad fue superior a los de las nifias. Sin
embargo, ninguna de estas diferencias fueron estadisticamente

significativas (p>0,05).
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Tabla 5. Numero de factores de riesgo

Total FR | Frecuencia (n=56) | Porcentaje
1 12 21,4%
2 19 33,9%
3 16 28,5%
4 7 12,5%
6 2 3,6%
Total 56 100,0%

Fuente: Encuesta realizada por el grupo investigador

Teniendo en cuenta los posibles factores de riesgo mostrados en la
tabla 3, se realizé la suma aritmética de los mismos, para determinar
el numero de factores estudiados presentes en los pacientes,
encontrando que la mayoria, el 33,9% tenia dos factores al tiempo,
porcentaje seguido por el grupo de los que tenian 3 factores, con

28,5% (Tabla 5).

Grafico 7. Numero de factores de riesgo
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Tabla 6. Total de factores de riesgo segun término de la

gestacion
Pretérmino (n=39) | A término (n=17)
Total FR| N° % N° %
1 3 7,7% 9 41,1%
2 13 33,3% 6 35,2%
3 15 38,5% 1 5,9%
4 6 23% 1 5,9%
6 2 2,56% 0 0%

Fuente: Encuesta realizada por el grupo investigador

Al analizar el comportamiento del total de factores de riesgo en el
recién nacido prematuro, se encontré6 que tienen mayor niamero de
factores presentes frente a los nacidos a término, por ejemplo, un
38,5% de los del primer grupo tienen 3 factores presentes, frente
5,9% de los del segundo grupo. Las diferencias planteadas fueron
estadisticamente significativas (Chi2: 33,34; p: 0,0000016).

Grafico 8. Total de factores de riesgo segln término de la

gestacidn

45,0% a4l,17%
40,0%
35,0%
30,0%
25,0%
20,0%
15,0%
10,0%

5,0%

0,0%

W prematuro % M prematuro %

Fuente: tabla 6

42



Tabla 7. Edad materna y tipo de parto

Variables Frecuencia (n=56) | Porcentaje
Menor de 20 12 21,4%
Edad De 20 a 29 36 64,3%
De 30 a 39 8 14,3%
uUno 19 33,9%
Dos 19 33,9%
Paridad | Tres 5 8,9%
Cuatro 11 19,6%
Cinco 2 3,6%
Ninguno 44 78,6%
uUno 6 10,7%
Abortos | Dos 3 5,4%
Tres 1 1,8%
Cuatro 2 3,6%
Parto Cesarea 32 57,1%
Vaginal 24 42,9%

Fuente: Encuesta realizada por el grupo investigador

Al analizar los valores de las edades maternas, se encontré que el
promedio fue de: 23,58 (DE+/-: 5,44), con una mediana de 23. Se
aprecia que ciertamente la mayoria de las madres, el 64,3%, tenian
edades entre 20 y 29 afios, rango en el cual se ubican tanto la media
como la mediana. Llama la atencion que 21,4% de las madres fueran
menores de 20 afos, porque esto muestra en cierta forma la
problemética del embarazo en adolescentes, y que muchas de ellas

tenian 15 afos de edad.

En cuanto a la paridad, se obtuvo que la mayoria de madres han
tenido uno o dos embarazos, poco mas del 67%, y en los casos
extremos para el estudio, 23,2% manifestaron haber tenido cuatro o

cinco embarazos.

Con respecto al numero de abortos, 78,6% de las madres nunca lo ha

hecho, pero es de resaltar que 1 paciente reportd tres abortos, y 2
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pacientes cuatro abortos cada una. El parto del embarazo actual, es
decir, de los nifios sujetos de estudio fue principalmente por cesarea,
en 57,1% de los casos, destacando un porcentaje importante de

partos vaginales: 42,9%.

Grafico 9. Edad materna
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Grafico 10. Paridad
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Grafico 11. Abortos

42,9%

57,1%

O Cesérea

@ Vaginal

Fuente: Tabla 7

6.3 Discusi6n de Resultados

La sepsis en el periodo neonatal es cada vez mas frecuente en las
UCIN debido a la mayor sobrevida de los pacientes, aumento en los
procedimientos invasivos y uso inadecuado de antimicrobianos, en
ocasiones se llegan a presentar brotes epidémicos y aparicién de
gérmenes multirresistentes con episodios de letalidad alta, por lo que
se requiere tratamiento temprano para mejorar el pronostico de estos
pacientes, pero antes que esto, el identificar los posibles factores de
riesgo resulta de gran importancia para disminuir su morbilidad y

letalidad.

Al analizar la edad gestacional, los recién nacidos pretérmino
resultaron ser el grupo de riesgo que presentd mayor asociacion
causal con la sepsis del neonatal temprana. Como se conoce, el
prematuro puede no recibir los niveles adecuados de anticuerpos
protectores de la madre y se considera ademas que la sepsis precoz
en el pretérmino se relaciona mas bien con factores obstétricos y del
parto y la tardia tiene mas relacion con las caracteristicas del

neonato.
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Al relacionar la ruptura prematura de membranas y la ocurrencia del
parto pretérmino existi6 una asociacion clinica, la cual debe
corroborarse con un estudio de casos y controles, pero que nos
sefiala que los factores de riesgo (predisponentes, determinantes y
coadyuvantes) que rompen el equilibrio de salud, tanto en el individuo
como en comunidades,™ no suelen ser Gnicos, sino que actian como
un conjunto donde sus acciones se potencian y el rol de cada factor
causal puede ser variable segun la situacién, actuando en una
ocasion como predisponente, en otra como determinante y en

ocasiones como coadyuvante

Un control prenatal adecuado para reducir los partos pretérmino que
son el factor de riesgo mas relevante, permitiria una mayor reduccion
de la sepsis neonatal asi como la disminucion de la instrumentacion
de los recién nacidos,™ debemos resaltar que la accién conjunta
sobre los factores de riesgo es vital por la accién potenciadora que

ejercen entre si.

Se ha intentado identificar otros marcadores tempranos de sepsis
para limitar el uso indebido de antimicrobianos,™ o por consenso,™
esfuerzos que se consideran de gran importancia en la practica diaria
pero que no llegan a ser definitivos. Si consideramos que el uso
apropiado de las razones de probabilidad (OR) desarrolladas en el
presente trabajo, para identificar factores segun sexo, aunque no
muestran significancia estadistica, se puede adoptar este modelo
para comparar con pacientes sanos, y asi lograr una aproximacion
diagnostica adecuada con los elementos mas accesibles y en trabajos
proximos establecer la utilidad de los marcadores de inflamacion en

el diagnéstico de sepsis.
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6.4 Conclusiones

e La prematuridad fue el principal factor de riesgo detectado en la
poblacién de estudio, asi como la ausencia de control prenatal y
un bajo peso al nacer.

e EIl género predominante en los neonatos fue el masculino, y la
gran mayoria de nifios fueron prematuros, si bien no hubo
diferencias significativas por género.

e No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
por sexo, a pesar de que hubo leves predominios de factores en
sexo masculino en relacion con el femenino.

o Casi todos los pacientes tenian al menos un factor de riesgo, y
se encontrd asociacion entre prematuridad y un mayor numero
de factores de riesgo.

+ La mayoria de madres eran mujeres jévenes, con antecedentes
de dos o tres partos.

o EIl factor de riesgo materno para sepsis neonatal mas frecuente
fue la ausencia de control prenatal, y el factor de riesgo

neonatal mas frecuente fue la prematurez.

6.5 Recomendaciones

Se recomienda continuar con el presente trabajo de investigacion, por
un lado, ampliando el tiempo de recoleccién de informacion,
procurando involucrar un niumero mayor de instituciones, para lograr
una mayor representatividad que refleje la epidemiologia de la sepsis

neonatal en Cartagena.

Asi mismo, se sugiere continuar con el método epidemiologico y

desarrollar un estudio de tipo analitico, en el que se comparen los
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casos con pacientes sanos, y de esta forma determinar la fuerza de

asociacion de los diferentes factores de riesgo.

De la misma manera, seria conveniente incluir el resultado de las
pruebas de laboratorio: cultivos y antibiogramas, para establecer si
existe relacién entre los factores de riesgo y los agentes causales de
la sepsis.

Estos resultados deben divulgarse, con el fin de promover la
identificacion de los factores de riesgo para sepsis neonatal temprana
y de esta manera contribuir a disminuir la morbimortalidad por esta

causa

6.5.1. Recomendaciones con Impacto a la Comunidad

Basados en los resultados del presente trabajo se recomienda:

e La consulta preconcepcional deberia ser realizada por obstetra y/o

peinatdlogo, pediatra y/o neonatélogo.

e Realizar labores de promocion y prevencién en un primer nivel de
atencion, utilizando los diferentes medios de comunicacién para
informar a la comunidad de lo importante que es asistir a los

controles prenatales.

e Optimizar los recursos tanto humanos como tecnolégicos en un
primer nivel de atencion, teniendo en cuenta que idealmente los
controles prenatales en este nivel de atencion deben ser hechos
por un obstetra, en caso de no realizarse por obstetra deben ser
realizados por meédicos generales con diplomado en alto riesgo
obstétrico.
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Debe Evitarse que el personal de enfermeria se encargue de

realizar controles prenatales, por su grado de entrenamiento.

Realizar estudios de laboratorio y de gabinetes basicos en el
primer nivel: monitoreo fetal, ecografia de primer nivel, TORCHS,

hemograma, glicemia, hemoclasificacién.

Hacer uso de los exdmenes de gabinete y/o de laboratorio mas
complejos que estan disponibles en nuestra ciudad (Perfil
biofisico fetal, Ecografia de segundo y tercer nivel, Velocimetria
doppler de la arteria umbilical y de la arteria cerebral media,
Fosfatidil glicerol del liquido amnio6tico para corroborar

maduracion pulmonar fetal).

Realizar determinacion entre las 34 y 37 semanas de edad
gestacional de cultivos de regién perianal y canal vaginal para
determinacion de S. Agalactiae y tratamiento si resultado de
cultivos fueran positivos, con el fin de disminuir la morbimortalidad
neonatal por este germen, e implementar estudios epidemiolégicos

para conocer la verdadera incidencia en nuestro medio.
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ANEXO A. ENCUESTA

SEPSIS Y FACTORES DE RIESGO EN UCIN- CMRC

Edad Materna
Partos (1-2) (3-4) (>5)

Sexo: F() M()
Control prenatal: Si() >4 No() <4
Tipo de nacimiento: Vaginal () Cesarea ()

Complicacion durante parto: Si () No ()
Cuél?

Antecedentes patolégicos maternos:

Tabaquismo Si () No () Alcoholismo Si () No ()

Factores de riesgo maternos para sepsis neonatal:

Ruptura prematura de membranas mayor de 18 horas(Sl)

Fiebre materna intraparto (SI)
Corioamnionitis (sh
Infecciones maternas (SI)
Control prenatal (SI)

Factores de riesgo neonatales

Edad Gestacional menor de 37 semanas (Sh)
APGAR bajo (menor de 5 al minuto) (SI)
Peso bajo al nacer (menor de 1500 g) (Sh)
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ANEXO B. CONSENTIMIENTO INFORMADO

FACTORES DE RIESGO RELACIONADOS CON SEPSIS NEONATAL
TEMPRANA EN LA UNIDAD DE CUIDADOS [INTENSIVOS
NEONATAL DE LA CLINICA DE MATERNIDAD RAFAEL CALVO DE

CARTAGENA. OCTUBRE 2008 A MARZO 2009

El presente consentimiento es una autorizacién para utilizar los datos
consignados en la historia clinica de su hijo para ser utilizados en un

estudio de investigacion.

Caracteristicas de la enfermedad y propésito del estudio de

investigacion

Su recién nacido presenta un cuadro de sepsis, una situacion
generada por la respuesta inflamatoria del organismo a una infeccién.
Los recién nacidos que presentan este problema requieren que se
les administren antibiéticos por via intravenosa para eliminar el
germen causal. Esta sepsis puede ser por diferentes causas y antes
del parto o durante el mismo podemos encontrar algunos factores de
riesgo para que se presente; en nuestra ciudad no se sabe con

certeza cuales de ellos son los mas frecuentes.

Se disefio un estudio de investigacién en el cual buscaremos los
factores de riesgo mas frecuentes en los recién nacidos de la Clinica
de Maternidad Rafael Calvo de Cartagena. En el estudio, se buscaran
en los datos suministrados en las historias clinica los factores de

riesgo que la madre o su recién nacido presenten para sepsis. Este
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estudio incluird los datos de las historias clinicas de los recién
nacidos hospitalizados en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal
de la Clinica de Maternidad Rafael Calvo de Cartagena en el periodo

comprendido entre octubre 1 del 2008 y marzo 31 del 2009.

Los datos obtenidos durante la realizacion del trabajo pueden ser
empleados en publicaciones cientificas. La identidad del paciente no
sera publicada en ningun caso y so6lo serd conocida por los
investigadores y los organismos reguladores estatales en caso de
que estos la solicitaran. Estos resultados podran divulgarse, con el
fin de promover la identificacion de los factores de riesgo para sepsis
neonatal temprana y de esta manera contribuir a disminuir la

morbimortalidad por esta causa.

Detalles del estudio de investigacion

Luego de recolectar los datos de las historias de pacientes que
desarrollaron sepsis temprana que hayan pasado el proceso de
selecciobn y los resultados de los exdmenes correspondientes;
realizaremos el analisis de los datos obtenidos; no realizaremos
ningun tipo de intervencién en su paciente, solo los datos anotados

en su historia clinica.

Con respecto al ingreso y salida del estudio de investigacion

La aceptacion o el rechazo de la inclusion del paciente en el estudio
de investigacién, no generara ningun cambio en el tipo o la cantidad

de atencion que actualmente se le esta brindando al paciente.
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Aun habiendo firmado este consentimiento, puede solicitar en
cualquier momento que la historia clinica de su paciente sea retirada

del estudio y esto se realizara inmediatamente.

Beneficios del estudio de investigacién

El estudio puede brindar informacion util para evitar estos factores de
riesgo en los embarazos en el futuro. Sin embargo, no generara

ningun beneficio directo para su familiar.

Firma de Acudiente del paciente

Firma del investigador
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