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Resumen

Introduccion: La sepsis neonatal de inicio tardio constituye una de las principales
causas de morbimortalidad en recién nacidos, especialmente en paises de bajos y
medianos ingresos. En las unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN), la
elevada exposicion a antibidticos de amplio espectro ha contribuido al incremento
de la resistencia antimicrobiana, lo que compromete la efectividad del tratamiento
antibidtico empirico inicial. Ademas, la variabilidad en los patdogenos causales y en
sus patrones de resistencia entre UCIN dificulta la estandarizacion del manejo
inicial, resaltando la necesidad de evaluar la cobertura antimicrobiana empirica en
funciéon de la epidemiologia local. Objetivos: Determinar la proporcion de
pacientes con sepsis neonatal tardia que recibieron un tratamiento antibidtico
empirico inicial adecuado y describir su correlacion con la etiologia y resistencia
antimicrobiana en una unidad de cuidados intensivos neonatales de un hospital de
tercer nivel en Perti, durante el periodo 2019-2024. Materiales y métodos: Este
estudio sera observacional descriptivo retrospectivo, en el cual se revisaran las
historias clinicas de recién nacidos con diagndstico de sepsis neonatal tardia,
hospitalizados en una UCIN durante un periodo de seis afios. Se analizard la
proporcion de pacientes con sepsis neonatal tardia que recibieron un tratamiento
antibiotico empirico inicial adecuado y se describird su correlacion con la
etiologia microbioldgica, asi como los patrones de resistencia antimicrobiana,
caracteristicas clinicas y la mortalidad. Conclusiones: Este estudio permitird
describir el manejo antibidtico empirico inicial en la sepsis neonatal tardia y su
correlacion con la etiologia, la resistencia antimicrobiana y la mortalidad,
contribuyendo a la optimizacion de las estrategias terapéuticas y al uso racional de
antibidticos en la UCIN, de acuerdo con la epidemiologia y los patrones de
resistencia antimicrobiana locales.

Palabras claves: Sepsis neonatal tardia; tratamiento antibidtico empirico;
resistencia antimicrobiana; unidad de cuidados intensivos neonatales; recién

nacido.



Abstract

Introduction: Late-onset neonatal sepsis remains one of the leading causes of
morbidity and mortality among newborns, particularly in low- and middle-income
countries. In neonatal intensive care units (NICUs), the extensive use of broad-
spectrum antibiotics has contributed to the emergence of antimicrobial resistance,
compromising the effectiveness of initial empirical antibiotic therapy. Furthermore,
variability in causative pathogens and their resistance patterns across NICUs
hinders the standardization of initial management, highlighting the need to evaluate
empirical antimicrobial coverage based on local epidemiology. Objectives: To
determine the proportion of patients with late-onset neonatal sepsis who received
appropriate initial empirical antibiotic therapy and to describe its correlation with
microbiological etiology and antimicrobial resistance patterns in a neonatal
intensive care unit of a tertiary-level hospital in Peru during the period 2019-2024.
Materials and Methods: This will be a retrospective descriptive observational
study in which medical records of newborns diagnosed with late-onset neonatal
sepsis and hospitalized in a NICU over a six-year period will be reviewed. The
proportion of patients who received appropriate initial empirical antibiotic therapy
will be analyzed, and its correlation with microbiological etiology, antimicrobial
resistance patterns, clinical characteristics, and mortality will be described.
Conclusions: This study will allow the description of initial empirical antibiotic
management in late-onset neonatal sepsis and its correlation with etiology,
antimicrobial resistance, and mortality, contributing to the optimization of
therapeutic strategies and the rational use of antibiotics in the NICU, in accordance

with local epidemiology and antimicrobial resistance patterns.

Keywords: Late-onset neonatal sepsis; empirical antibiotic therapy; antimicrobial

resistance; neonatal intensive care unit; newborn



I. Introduccion

La sepsis neonatal se encuentra como una de las principales causas de
morbimortalidad en neonatos a nivel mundial, sobre todo en paises de medianos y
bajos ingresos. Cada afo se registran aproximadamente 3,7 millones de muertes
neonatales a nivel mundial, de las cuales cerca de un millon estan relacionadas con
procesos infecciosos, siendo la sepsis neonatal una de las principales causas de
mortalidad en este grupo etario, de acuerdo con reportes internacionales y de la
Organizaciéon Mundial de la Salud. En paises de bajos y medianos ingresos se
reportan tasas de mortalidad mayores a las halladas en paises desarrollados.|(1,2,3).
La sepsis neonatal se define como la infeccion que afecta el torrente sanguineo en
recién nacidos menores de 28 dias, la cual se divide en dos grupos con respecto a
su presentacion después del nacimiento, de inicio temprano (early-onset sepsis,
EOS), la cual se presenta dentro de las primeras 72 horas de vida y, tardio (late-
onset sepsis, LOS), que ocurre posterior a dicho periodo de tiempo y se considera
una infeccion adquirida en el hospital. En LOS, las bacterias mas comunes aisladas
son las especies de Staphylococcus coagulasa negativo (CoNS), principalmente
Staphylococcus epidermidis y las enterobacterias, especialmente, Escherichia coli
v Klebsiella pneumoniae. Aunque también se relaciona a infecciones fungicas o
virales. (4,5). Con respecto a Latinoamérica, se reportd que las bacterias mas
aisladas en pacientes neonatos que sufrieron infecciones fueron Enterobacterias,
siendo las mas prevalentes E. coli y K. pneumoniae productoras de beta lactamasas
de espectro extendido (BLEE), observandose un incremento sostenido de esta

ultima durante los ultimos afios. (6,7,8,9,10)



En las unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN), el uso frecuente e
indiscriminado de antibidticos de amplio espectro ha contribuido al incremento de
la resistencia antimicrobiana, asociandose a mayores tasas de falla del tratamiento
antibidtico empirico en la sepsis neonatal (1). A nivel mundial, una proporcion
significativa de las muertes por sepsis neonatal se ha relacionado con la resistencia
antimicrobiana, lo que subraya la necesidad de un uso racional de antibidticos y de
estrategias de vigilancia microbioldgica en las UCIN. Este problema impacta de
manera particular a los paises de bajos y medianos ingresos, donde la carga de

enfermedad es mayor y las opciones terapéuticas son limitadas. (11,12)

A nivel nacional, los hallazgos encontrados se correlacionan con los estudios
internacionales que mencionan a la sepsis como una causa importante de
morbimortalidad. (13) Segin Quispe AM et al., en el Instituto Nacional Materno
Perinatal se encontrd una prevalencia de 85% de bacterias multidrogo resistentes
(MDR) en LOS. Ademas, se encontr6 que la frecuencia de microorganismos MDR
es mayor en LOS que en EOS (85% vs 67%). Entre estos, se halléo que las més
frecuentes fueron K. pneumoniae y E. Coli, las cuales presentaron tasas altas de
resistencia (>50%) a ampicilina, amoxicilina/clavulanico, TMP/SMX, aztreonam y
cefalosporinas (cefepime, cefoxitina y cefotaxima); sin embargo, eran 100%

sensibles a carbapenems (imipenem y meropenem). (14)

Ademés, con respecto a la mortalidad por LOS a nivel local, un estudio realizado
en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del Hospital Nacional Cayetano

Heredia, durante los afios 2015 a 2019, indic6 que la mortalidad de LOS fue de 24%



de pacientes hospitalizados. Asimismo, se hallé6 que los microorganismos mas

comunmente aislados fueron CoNS y Klebsiella spp BLEE. (15)

La sepsis neonatal, como se menciona, representa una problematica mundial al ser
una de las principales causas de mortalidad, por lo tanto, en ocasiones se utiliza un
tratamiento empirico, para prevenir complicaciones hasta la respuesta del cultivo,
por lo que se considera de importancia conocer los nuevos patrones de resistencia

y bacterias mas comunes en la actualidad. (4,5)

Actualmente, no existe un consenso mundial sobre el tratamiento antibidtico
empirico de LOS, debido a la variabilidad en los patogenos causales y en los
patrones de resistencia entre las UCIN. Aunque se emplean con frecuencia
esquemas que incluyen antibidticos como vancomicina y aminoglucdsidos para
cubrir microorganismos grampositivos y gramnegativos, por lo que la eleccion del
tratamiento empirico debe basarse en perfiles de resistencia antimicrobiana de cada
institucion. (16). En nuestra UCIN se administra como tratamiento empirico
vancomicina y amikacina, el cual se reajusta segun la susceptibilidad del agente

aislado en las muestras obtenidas.

En diversa bibliografia, se menciona que el tratamiento empirico adecuado, esta
definido como aquel esquema antimicrobiano iniciado ante la sospecha clinica de
sepsis neonatal, administrado de manera oportuna y conforme a las
recomendaciones institucionales, en dosis, intervalo y duracion adecuados para la

edad gestacional y el peso del recién nacido, sin interacciones farmacologicas



relevantes, y que se asocie a una respuesta clinica favorable durante el periodo
empirico inicial, definida por la mejoria de los signos clinicos de sepsis y la

ausencia de necesidad de modificar o escalar el tratamiento antibiotico inicial. (17)

Por lo tanto, este estudio tiene como objetivo describir el porcentaje de pacientes
que reciban el tratamiento empirico adecuado, asi como la resistencia

antimicrobiana y la mortalidad asociada a esta.



II.  Objetivos

Objetivo principal:
- Determinar la proporciéon de pacientes con sepsis neonatal tardia que
recibieron un tratamiento antibidtico empirico inicial adecuado y describir

su correlacion con la etiologia y resistencia antimicrobiana.

Objetivos secundarios:
- Describir las caracteristicas clinicas de los pacientes con sepsis neonatal
tardia.

- Describir la mortalidad por sepsis neonatal tardia.

Diseiio de investigacion:

Estudio observacional descriptivo retrospectivo, en el cual se revisaran las historias
clinicas de recién nacidos con diagnodstico de sepsis neonatal tardia en un periodo
de 6 afios. En este estudio, se reportard la proporcion de pacientes con sepsis
neonatal tardia que recibieron un tratamiento antibidtico empirico inicial adecuado
y se describira su correlacion con la etiologia microbiologica, asi como los patrones

de resistencia antimicrobiana, caracteristicas clinicas y la mortalidad.



III. Materiales y métodos

Diseno de estudio:

Estudio descriptivo retrospectivo.

Poblacion:

Poblacion que incluye a todos los pacientes hospitalizados en la UCIN.

Unidad de estudio:

Pacientes con diagnostico de sepsis neonatal tardia.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:
- Neonatos mayores a 72 horas de vida con diagnostico de sepsis
tardia.
Criterios de exclusion:
- Pacientes con diagndstico de sepsis neonatal temprana.
- Pacientes que reingresan.
- Pacientes transferidos de otras instituciones.
- Pacientes que no retnan los datos suficientes para el analisis.

- Pacientes con hemocultivo considerados como contaminantes.

Muestra:

El analisis que se realizara serd descriptivo donde se utilizard un método de

muestreo no probabilistico de tipo intencional debido a que, en primer lugar, la



seleccion dependerd de los criterios de inclusion y exclusion anteriormente
expuestos, estos casos seran los unicos tomados en cuenta dentro de la poblacion,
por lo que no sera al azar. Ademas, no utilizaremos ninguna herramienta estadistica

para realizar este proceso.

Definicion operacional de variables

Se describen las variables en el anexo 1.

Procedimientos y técnicas:

Se presentara el protocolo al comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia y al Hospital Nacional Cayetano Heredia. Se recogera la informacion segun
el cronograma presentado por los investigadores con una ficha de recoleccion de
datos (Anexo 2). Se identificaran los pacientes por criterios de inclusion y exclusion
y se revisaran las historias clinicas. Esta informacion se subird en la base de datos
para la recoleccion de los datos, donde evaluaremos bacterias aisladas, respuesta
clinica, tratamiento antibidtico empirico inicial, resistencia antimicrobiana,

caracteristicas clinicas y mortalidad.

Aspectos éticos:

El estudio garantizard la confidencialidad de la informacion de los pacientes,
resguardando la privacidad y el anonimato. Debido a su caracter observacional, no
se prevé exposicion alguna a riesgos para los participantes. Previamente a la
ejecucion, el estudio contard con la autorizacion del comité de ética de la

Universidad Peruana Cayetano Heredia y el Hospital Nacional Cayetano Heredia.



Se adjunta la solicitud de autorizacion para la revision de historias clinicas dirigida

a la jefatura de estadistica del Hospital Nacional Cayetano Heredia (Anexo 3).

Plan de analisis:

El estudio se realizara con un enfoque descriptivo e incluird a todos los recién
nacidos hospitalizados en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales con
diagnéstico clinico de sepsis neonatal tardia durante el periodo 2019-2024. Para
cada paciente se evaluard el tratamiento antibidtico empirico inicial como una
decision clinica, considerando el periodo previo a la modificacién del esquema
antibidtico o a la disponibilidad de los resultados microbioldgicos. El tratamiento
empirico sera clasificado como clinicamente apropiado o no apropiado segin su
inicio oportuno, la seleccion del esquema conforme a las guias institucionales, la
adecuacion de la dosis, intervalo y duracion para la edad gestacional y el peso del
recién nacido, la ausencia de interacciones farmacologicas clinicamente relevantes
y la presencia de una respuesta clinica favorable durante el periodo empirico inicial,
definida por la mejoria de los signos clinicos de sepsis y la ausencia de necesidad
de cambio o escalamiento del tratamiento antibiotico previos al resultado
microbiologico. Las variables clinicas y demograficas se describirdn mediante

frecuencias, porcentajes y medidas de tendencia central, segiin corresponda.

Los resultados microbioldgicos, incluyendo hemocultivos y/o cultivos de liquido
cefalorraquideo, se analizaran de manera posterior y descriptiva con el objetivo de
caracterizar la etiologia de la sepsis neonatal tardia y los patrones de resistencia

antimicrobiana en la unidad. La sepsis por Staphylococcus coagulasa negativo se



considerard confirmada cuando se obtengan dos o mas cultivos positivos,
recolectados de diferentes sitios y/o en distintos momentos durante la presentacion
clinica, con aislamiento del mismo microorganismo y perfiles de susceptibilidad
antimicrobiana concordantes. Los perfiles de resistencia antimicrobiana se
describiran de forma independiente y se utilizaran para explorar su correlacion con
la clasificacion del tratamiento antibidtico empirico inicial, asi como con la
mortalidad asociada a la sepsis neonatal tardia, sin que estos formen parte de la

definicidon operacional de tratamiento empirico clinicamente apropiado.



IV. Resultados esperados

Segun el planteamiento del estudio, se espera que el estudio permita determinar la
proporcidon de pacientes con sepsis neonatal tardia que recibieron un tratamiento
antibidtico empirico inicial clinicamente apropiado en la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales durante el periodo de estudio. Asimismo, se espera describir
la etiologia microbiologica de la sepsis neonatal tardia, identificando como agentes
mas frecuentes a bacterias Gram negativas y a Staphylococcus coagulasa negativo,
en concordancia con lo reportado en unidades neonatales de hospitales de tercer

nivel. (3,4,5,12)

En relacion con la resistencia antimicrobiana, se anticipa encontrar una elevada
frecuencia de resistencia a antibidticos de wuso comun, particularmente
betalactamicos y cefalosporinas, asi como la presencia de mecanismos de
resistencia relevantes, como la produccion de betalactamasas de espectro extendido
en enterobacterias. (1,6,8,12). Se espera que los antibidticos de mayor espectro
conserven mayores tasas de susceptibilidad, lo cual podria explicar su uso posterior

al tratamiento empirico inicial en algunos pacientes. (8,9,11,12).

Finalmente, se espera describir la correlacion de manera descriptiva entre la
clasificacion del tratamiento antibidtico empirico inicial y la etiologia
microbioldgica, los patrones de resistencia antimicrobiana y la mortalidad asociada
a la sepsis neonatal tardia, generando informaciéon que permita comprender el
desempefio clinico del tratamiento empirico inicial en relacion con el

comportamiento microbioldgico local.

10



V. Conclusiones

Los resultados de este estudio permitirdn caracterizar el manejo antibidtico
empirico inicial en pacientes con sepsis neonatal tardia y su correlacion con la
etiologia, la resistencia antimicrobiana y la mortalidad en una unidad de cuidados
intensivos neonatales de un hospital de tercer nivel. La informacion generada
contribuira a una mejor comprension del desempefio clinico del tratamiento
empirico inicial y del perfil microbioldgico local, lo que podria servir como base
para optimizar estrategias de tratamiento antibidtico empirico y fortalecer la

vigilancia microbioldgica en la unidad estudiada.
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VII. Presupuesto y Cronograma

Cronograma

2026

Abril

Mayo

Junio

Julio

Consideraciones éticas

Presentacion de proyecto

Recoleccion de datos

Elaboracion de graficos y/o
tablas, Analisis e interpretacion
de los datos

Elaboracion de conclusiones,
recomendaciones y limitacione

Presentacion del informe final

Recursos

Unidad
medida

de

Costo
unidad

por

Cantidad

Tota
1 en
soles

1. Transportes
Movilizacion: Pasajes
locales

Soles

2.50

30

75

2. Suministros
Fotocopias

Soles

0.20

25

3. Imprevistos
10% del total

Total

88

16




Anexos

Anexo 1. Cuadro de operacionalizacion de variables

Variable

Definicion

Tipo de

variable

Escala de

medicion

Indicador

Fuente

Sepsis neonatal tardia

Infeccion
sistémica
que ocurre
después de
las 72 horas
de vida en
neonatos
hospitalizad
os en la
UCIN,
caracterizad
a por signos
clinicos
compatibles
con
infeccion,
pudiendo
presentarse
con o0 sin
confirmacio
n
microbiolog
ica. (16)

Cualitativa

Nominal
(dicotomic

a)

(Si/No)

Historia
clinica

Sepsis neonatal tardia
confirmada

Infeccion
sistémica en
neonatos
mayores de
72 horas de
vida,
hospitalizad
os en UCIN,
con signos
clinicos
compatibles
de infeccion

Cualitativa

Nominal
(dicotomic

a)

Si/No

Historia
clinica




y
confirmacio

n
microbiolog
ica
mediante el
aislamiento
de un
microorgani
SMo en una
muestra de
hemocultiv
0 y/o
liquido
cefalorraqui
deo. (16)

Se
considerara
sepsis
neonatal por
CoNS
cuando se
obtengan
dos o mas
cultivos
positivos,
recolectado
S de
diferentes
sitios de
puncion,
durante el
episodio de
presentacio
n clinica
compatible
con sepsis,
aislando el
mismo
microorgani
SMo con un
perfil  de
susceptibili
dad
antimicrobi
ana




idéntico.

(18)

Clinica compatible con
infeccion

Presencia
de uno o
mas signos
0 sintomas
clinicos
sugestivos
de
infeccion,
documentad
os en la
historia
clinica. (16)

Cualitativa

Nominal
(politomic

a)

Sistémico:
fiebre,
edema,
inestabilid
ad de
temperatur
a.

Gastrointe
stinal:
distension
abdominal,
diarrea,
vOmitos,
hepatomeg
alia.

Respiratori
o: disnea,
taquipnea,
apnea,
tirajes,
cianosis

Renal:
oliguria

Cardiovasc
ular:
palidez,
frialdad,
piel
moteada,
taquicardia
o
bradicardia
,hipotensio
n

SNC:
irritabilida
d, letargia,
convulsion
es,
hipotonia,

Historia
clinica




llanto

inconsolab
le.
Hematolog
ico:
ictericia,
palidez,
petequia,
purpura,
sangrado,
esplenome
galia.
Tratamiento antibidtico | Esquema Cualitativa | Nominal Vancomici | Historia
empirico inicial antibiotico (politémic | na y | clinica
iniciado a) Amikacina
ante la / Otro
sospecha esquema
clinica de empirico
sepsis
neonatal
tardia,
previo a la
disponibilid
ad de los
resultados
microbiolog
1COSs.
Tratamiento antibidtico | Esquema Cualitativa | Nominal Adecuado | Historia
empirico adecuado antimicrobi (dicotomic | o clinica DD
ano iniciado a) Inadecuad
ante la 0
sospecha
clinica de
sepsis
neonatal
tardia,
administrad
o de manera
oportuna,
en dosis,
intervalo 'y
duracion
adecuados

para la edad
gestacional




y el peso del
recién

nacido, 'y
que se
asocie a una
respuesta
clinica
favorable
durante el
periodo
empirico
inicial,
definida por
la  mejoria
de los
S1gnos
clinicos de
sepsis y la
ausencia de
necesidad
de

modificar o
escalar el
tratamiento
antibiotico

inicial. (17)

Respuesta
favorable

clinica

Evidencia
de
estabilizaci
on 0
mejoria de
los  signos
clinicos de
sepsis  tras
el inicio del
tratamiento
antibiotico
empirico,
sin requerir
modificacid
n 0
escalamient
0 del
esquema
antibiotico
inicial por
deterioro

Cualitativa

Nominal
(Dicotomi
ca)

Si/No

Historia
clinica




clinico,

antes de la
disponibilid
ad de los
resultados
microbiolog
icos.
Resistencia Resistencia | Cualitativa | Nominal Valor de | Antibiogra
antimicrobiana antimicrobi (politémic | MIC ma (BD
ana segun el a) superior al | Phoenix)
antibiogram establecido
a para
determinar
resistencia
R, I, S)
segun el
CLSI
M100 (36°
edicion)
Etiologia Tipo de | Cualitativa | Nominal Bacteria Registro
microbioldgica bacteria (politomic | aislada microbiolo
aislada en a) gico
cultivo
(hemocultiv
o o cultivo
de liquido
cefalorraqui
deo)
Caracterist | EG Tiempo Cuantitativ | Razén Semanas Historia
icas comprendid | a clinica
clinicas o desde la | (continua)
fertilizacion
del ovulo
hasta el
parto
Peso  al | Peso al | Cuantitativ | Razon Gramos
nacer nacimiento |a
(continua)
Edad de | Edad al [ Cuantitativ | Razon dias
episodio [ momentode | a
inicio de | (continua)
sintomas




Sexo Caracteristi | Cualitativa | nominal masculino
cas (dicotémic | o femenino
fenotipicas a)
que
distingan
los géneros
masculino y
femenino

Dias de | Tiempo en | Cuantitativ [ Razon Dia

estancia | el que | a (discreta)

hospitalar | neonatos

ia permanece
en UCIN

Dias con | Tiempo con | Cuantitativ | Razén Dia

catéter catéter a (discreta)

umbilical | umbilical

Dias con | Tiempo con | Cuantitativ | Razén Dia

cateter catéter a (discreta)

periférico | periférico

Dias con | Tiempo con | Cuantitativ | Razén Dia

catéter catéter a (discreta)

Venoso Venosos

central central

Dias con | Tiempo con | Cuantitativ | Razén Dia

CPAP CPAP a (discreta)

Nasal

Dias con | tiempo con | Cuantitativ | Razon Dia

ventilacio | ventilacion | a (discreta)

n mecanica

mecanica | invasiva

invasiva

Dias con | Tiempo con | Cuantitativ | Razén Dia

nutricion | NPT a (discreta)

parenteral

total

Uso de antibidticos | Antibiotico | Cualitativa | Nominal Antibidtic | Historia
previo al tratamiento S (politomic | o  usado | clinica
administrad a) previo  al
os durante tratamient
la primera 0




semana de
vida,

teniendo en
cuenta tanto
los cursos
cortos (<5
dias) como
prolongado
s (>=5 dias)
(19)

Mortalidad atribuida a
sepsis

Se
considera
cuando el
fallecimient
0 ocurre
dentro de
los 7 dias
desde el
diagndstico
de LOS o
cuando los
S1gnos y
sintomas de
sepsis sean
la principal
sospecha
directa de
muerte. (20)

Cualitativa

Nominal(d
icotomica)

Fallecido
0
Vivo

Historia
clinica




Anexo 2. Ficha de recoleccion de datos

Codigo:
N°HC:

Caracteristicas clinicas:

4. Sexo
a. Masculino
b. Femenino
5. Dias de estancia hospitalaria al momento del diagndstico (dias)
6. Uso de dispositivo invasivo
a. Si
i.  Tipo

a. No necesitd
7. Dias con CPAP Nasal (dias)
2
b. No se necesito CPAP nasal
8. Dias con ventilacion mecanica invasiva (dias)
R
b. No se necesitd ventilacion mecanica
9. Dias con nutricion parenteral total (dias)
.
b. No se necesitd nutricion parenteral total
10. Signos y sintomas clinicos compatibles con infeccion al diagnostico

Tratamiento antibidotico empirico inicial
- Vancomicina + Amikacina ............
- Oftro:.........

Evaluacion clinica del tratamiento empirico

Adecuacion farmacologica
- Dosis adecuada para peso y edad gestacional, funcién renal



............ (si/no)
- Dias de administraciéon ............ (si/no)

Evolucion clinica durante periodo empirico inicial:

- Mejoria clinica o estabilidad sin deterioro .........

Modificacion del tratamiento empirico

- Cambio de antibiotico antes del resultado microbioldgico
- Motivo de cambio de antibiotico: clinico /no aplica / otro

Tratamiento antibiotico empirico adecuado:
- Adecuado ............... Inadecuado ............

Gérmen identificado:
1. Germen identificado

a. Sin aislamiento microbiologico
b. Bacteria en hemocultivo

1. Microorganismo aislado: ...............ooii

ii. Perfil de susceptibilidad antimicrobiana:

1. Sensibilidad: .........coovvieiiaaa..
2. Resistencia: ......oooeeeeeieiiaan...
c¢. Bacteria en LCR

i.  Microorganismo aislado: .............ccoiiiiiiiiiiiiinn

il. Perfil de susceptibilidad antimicrobiana:

1. Sensibilidad: ...,
2. Resistencia: .....ooovveeeiinnnnnn...

Mortalidad

- Fallecimiento durante el episodio de sepsis neonatal tardia: ............

(si/no)



Anexo 3. Ficha de requisitos para que una investigacion sea ética

REQUISITO|Descripcion del requisito CUMPLE SUSTENTO
Si/No/N.A)
1.- Valor [Tiene  importancia  social,| Si Tiene importancia
cientifica o clinica? cientifica porque es de los
pocos estudios en Pert que
analiza la efectividad del
tratamiento antibiotico
empirico, la resistencia
antimicrobiana en LOS.
2.-Validez (Tiene una metodologial Si Tiene los objetivos claros y
Cientifica adecuada? el tipo de estudio de
observacional descriptivo
retrospectivo es el
adecuado. No necesita un
tamafio muestral especifico
por el tipo de disefio y el
plan de andlisis es el
adecuado.
3.-Seleccion | ;Se incluy6 poblacion| NA
equitativa | vulnerable?
del sujeto
[ Se seleccionan participantes que
estian en  condiciones de
beneficiarse?
4.- (Son los beneficios mayores a los| NA
Proporcion |riesgos ?
favorable
riesgo-

beneficio




REQUISITO|Descripcion del requisito CUMPLE SUSTENTO
Si/No/N.A)
5.- LEl estudio fue aprobado por un| Si Ningln investigador tiene
Evaluacién [Comité de ética o un grupo no conflictos de interés.
independien | relacionado al estudio? Ademas, el proyecto sera
te: evaluado por los comités
correspondientes en el
tiempo correspondiente.
6.- Tiene consentimiento Informado| NA
Consentimie
nto
Informado
(Se permite el sujeto cambiar de] NA
opinion?
7.- Respeto a
los sujetos| ; Se asegura la privacidad ?
inscritos
(, Se cubrird de los efectos
adversos?
Leyenda: N.A = No Aplica



