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RESUMEN

El presente proyecto investigativo tiene como objetivo, analizar los datos de
Procalcitonina (PCT) y Proteina C Reactiva (PCR), como indicador de Sepsis Neonatal
(SN) en recién nacidos del Hospital General Docente Ambato en el periodo mayo 2017
— junio 2018. La SN se caracteriza por un Sindrome de Respuesta Inflamatoria
Sistémica (SRIS) o Fetal (SRIF), siendo una infeccion grave que afecta a cualquier edad
del Recién Nacido (RN). Para el diagnostico patoldgico existe una gamma de pruebas
que permiten la evaluacién temprana de sepsis: PCT, PCR mas la suma de su prueba de
oro, el Hemocultivo, e incluyendo la revision clinica del paciente. Se realiz6 un estudio
de tipo descriptivo de cohorte transversal con enfoque mixto de investigacion no
experimental, la poblacion utilizada fue de 250 neonatos donde se aplico criterios de
inclusion y exclusion, obteniendo asi 20 recién nacidos para estudio. De 20 resultados
estudiados, 7 fueron positivas y 13 negativos para sepsis neonatal. Los hemocultivos en
comparacion con los analitos en estudio presentaron valores promedios elevados
respectivamente, la sepsis neonatal segun la edad gestacional se presentd en pacientes
recién nacidos pre término con un porcentaje de 85.7%. El género en adquirir la
patologia es el género masculino con un porcentaje 71.4%. Finalmente se evidencié una
mayor afectacion en los pacientes de bajo peso con un porcentaje de 57.1%. La
Procalcitonina y Proteina C Reactiva deben ser usadas como indicadores de sepsis

neonatal, mientras que el hemocultivo ayudara a la confirmacion de dicha patologia.

Palabras Claves: Sepsis Neonatal, Proteina C Reactiva, Procalcitonina



ABSTRACT

The objective of this research project is to analyze data of Procalcitonin (PCT) and C
Reactive Protein (CRP), as an indicator of Neonatal Sepsis (SN) in newborns of Ambato
General Teaching Hospital in the period May 2017 - June 2018. Neonatal Sepsis is
characterized by a Systemic Inflammatory Response Syndrome (SRIS) or Fetal
Syndrome (SRIF), being a serious infection that affects any age of the Newborn (RN).
For the pathological diagnosis there is a gamma of tests that allow the early evaluation of
sepsis: Procalcitonin, C-reactive protein plus the sum of its gold test, the blood culture,
and including the clinical review of the patient. A descriptive study of a cross-sectional
cohort with a mixed non-experimental research approach was carried out. The population
used was 250 neonates, where inclusion and exclusion criteria were applied, thus
obtaining 20 newborns for study. Of 20 results studied, 7 were positive and 13 negative
for neonatal sepsis. The blood cultures in comparison with the analyses under study
showed high average values, respectively, neonatal sepsis according to gestational age
was presented in preterm newborns with a percentage of 85.7%. The gender in acquiring
the pathology is the male gender with a percentage of 71.4%. Finally, a greater affectation
was observed in the patients of low weight with a percentage of 57.1%. Procalcitonin and
C-reactive protein should be used as indicators of neonatal sepsis, while blood culture

will help to confirm this pathology.

Key Words: Neonatal Sepsis, C-Reactive Protein, Procalcitonin
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INTRODUCCION

La sepsis neonatal es una patologia frecuente y potencialmente grave en los recién
nacidos, constituyendo en la actualidad una de las mayores preocupaciones en las
unidades pediétricas, est patologia es una de las situaciones més dificiles de manejar en
la practica diaria, debido a que es una urgencia que desafia al médico, poniendo a
prueba sus conocimientos y criterio clinico. EIl diagnostico de infeccidn por sepsis en el
Recién Nacido (RN), se presenta dentro de sus primeros 28 dias de vida, determinado
como una de las principales causas de muerte en el periodo neonatal (1); los neonatos
presentan signos clinicos muy inespecificos y no muy graves, aungque hay casos
fulminantes por lo cual se infiere que su diagndstico es un gran desafio; de ahi resalta la
importancia del reconocimiento temprano, para iniciar con un tratamiento especifico y
rapido que contrarresté la enfermedad en el recién nacido, debido a que su evaluacion
puede desencadenar en un choque séptico siendo un estado grave del organismo
comprometiendo asi la vida del recién nacido (2). La clinica sepsis neonatal se
caracteriza por la manifestacion invasiva y proliferacion de bacterias en el torrente
sanguineo del neonato. Se trata de una patologia frecuente y potencialmente grave
debido a que sus patdgenos invaden la piel, mucosa y posteriormente coloniza los
aparatos gastrointestinales, respiratorio, hasta llegar a la sangre presentando un mayor
riesgo de infecciones, ya que los recién nacidos carecen de madurez inmunoldgica,
mientras mas prematuro sea él RN mas grave sera el cuadro de sepsis (3). La prueba
determinada como Gold estandar para el diagnostico de sepsis neonatal 0 meningitis es
el hemocultivo el cual ayuda al aislamiento del microorganismo de la sangre y del
liquido Cefalorraquideo, aungue hay que reconocer que los resultados de los cultivos no
son inmediatos sometiendo al recién nacido a la administracion de antibidtico y la
hospitalizacion de larga estancia innecesaria para el RN. Los parametros mas utilizados
en nuestro medio por su practico procesamiento son la formula leucocitaria y la PCR.
Dentro de la familia de la pentraxinas se encuentra inmiscuida la Proteina C Reactiva
denominada como un reactante de la fase aguda, esta proteina es sintetizada por el
higado, establecida como un marcador de la sepsis neonatal. Otro marcador relacionado
con la severidad de la sepsis es la determinacion del analito de la Procalcitonina
propuesta como un biomarcador especifico. Los niveles séricos de la Proclacitonina son
muy especificos, es decir, que cuando se presente valores menores a < 0,5 ng/ml la

sospecha de una infeccion local o viral son casi nulas, pero cuando el analito presenta



valores mayores a los 2 ng/ml es signo que posea un riego de infeccién severo lo que
podria desarrollarse a un choque séptico donde los valores séricos son alin mas mayores
(4). Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el 2016, el 46% de las
muertes correspondieron a recién nacidos, es decir, se produjeron en los primeros 28
dias de vida o también llamado periodo neonatal, donde las principales causas de muerte
fueron complicaciones del parto prematuro, neumonia, la sepsis neonatal y el paludismo
(5). En el Ecuador la sepsis neonatal tiene una incidencia anual de aproximadamente 6
por cada 1000 nacidos vivos (6). Debido a la incidencia anual de sepsis en los recién
nacidos, el presente trabajo investigativo se desarrolla para conocer si las dos pruebas en
estudio Procalcitonina y Proteina C Reactiva son indicadores especificos para la
determinacion de esta patologia, ayudandonos con la revision de la clinica del paciente
y la suma de la prueba Gold como prueba confirmatoria ante la sospecha de sepsis

neonatal.

Afio tras afio existen grandes progresos Yy actualizaciones dentro lo que concierne en el
cuidado intensivo neonatal, pero a pesar de estas grandes actualizaciones la infeccién
por sepsis sigue siendo una causa importante de morbilidad y mortalidad; la sepsis
neonatal se caracteriza por ser una infeccion de la sangre que se presenta en los recién
nacidos durante sus primeros 90 dias de edad (7). El diagnostico de sepsis neonatal se
sustenta bajo cuatro criterios importantes, la investigacion de los factores de riesgo de la
infeccion por los cuales el neonato es sospechoso de adquirir esta patologia
(anamnesis), el conocimiento de la historia clinica del paciente, la solicitud de las
pruebas complementarias para su determinacion y el estudio o aislamiento del patégeno
que causa dicha infeccion (Hemocultivo). Dentro de las pruebas complementarias mas
solicitadas para su evaluacion es la solicitud de Procalcitonina, Proteina C Reactiva,
Interleuquina 6 y Interleuquina 8 (5). En el Ecuador la sepsis neonatal fue la sexta causa
de morbilidad infantil y la quinta causa de mortalidad neonatal, presentando una tasa de
6 por cada 1 000 nacidos vivos, datos presentados por el Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos (INEC) 2010 (6). Por lo que el diagnostico precoz de sepsis
neonatal es muy importante para dar inicio a un tratamiento de forma inmediata y
mejorar, de esa forma, el pronostico. Existen estudios que demuestran que la
Procalcitonina y la Proteina C Reactiva satisfacen estas exigencias, debido a que la
Procalcitonina ha sido denominada como un biomarcador de infeccion bacteriana severa

y sepsis, mientras que la PCR es otro marcador que ha sido utilizado para diferenciar



especificamente infeccion bacteriana de otras causas de reaccion inflamatoria (8). En la
provincia de Tungurahua, en el canton Ambato, dentro del Hospital General Docente
Ambato se puedo conocer la falta de informacion acerca del tema en estudio, por lo que
se decidio realizar este tipo de proyecto investigativo, para conocer la importancia de la
evaluacion de los analitos en estudio Procalcitonina y Proteina C Reactiva como
indicadores de sepsis neonatal, ademéas de determinar el porcentaje de neonatos que
presenten diagnostico de sepsis segun su edad gestacional, género y peso (9).

Tomando en cuenta la incertidumbre que aln existen para establecer el diagndstico
precoz de sepsis en recién nacidos y la importancia de reconocer temprano esta
infeccion para aplicar el tratamiento adecuado oportunamente, se realizo este estudio
para analizar los resultados de las pruebas de PCT y PCR frente al Hemocultivo ademés
de determinar el porcentaje de sepsis neonatal que presenten los pacientes segln la edad
gestacional, género y peso de los neonatos, quienes son mas propensos a adquirir esta
patologia y asi poder emitir recomendaciones con certeza sobre cual de estos

marcadores de infeccion son mas tiles para el diagndstico de SN (7).



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Analizar los resultados de la Procalcitonina y Proteina C Reactiva como indicador de

sepsis neonatal en el Hospital General Docente Ambato mayo 2017 — junio 2018.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Comparar la Proclacitonina y Proteina C Reactiva frente al Hemocultivo como
indicadores de sepsis neonatal en el Hospital General Docente Ambato.
e Identificar segun la edad gestacional de los neonatos que grupo presenta un

mayor porcentaje de sepsis neonatal.

e Determinar el porcentaje de neonatos que presentan diagndstico de sepsis segun

el género y peso.



ESTADO DEL ARTE RELACIONADO A LA TEMATICA O MARCO
TEORICO

RECIEN NACIDO

Definicion

Es aquel ser vivo que tiene menos de 27 dias de nacido ya sea por parto normal o
cesarea (10) (5).

Clasificacién

El recién nacido segun su edad gestacional se clasifica en (11):

Recién nacido inmaduro: es aquel que tiene de 21 a 27 semanas de gestacion.
Recién nacido pre término: es aquel que tiene de 28 a 37 semanas de gestacion.
Recién nacido a término: es aquel que tiene de 37 a 41 semanas de gestacion.

Recién nacido pos término: es aquel que posee una edad gestacional de 42 o més

semanas.
El recién nacido segln su peso se clasifica en (10):

De bajo peso (hipotrdéfico): es aquel recién nacido que presenta un peso menos a < 2
500y > 1 500 gramos.

De peso adecuado (eutrdéfico): es aquel recién nacido que presenta un peso de 2 500 a
3 999 gramos.

De peso alto (hipertrofico): es aquel recién nacido que presenta un peso > 4 000

gramos.

SEPSIS NEONATAL

Definicion

La sepsis neonatal es una infeccién invasiva de la sangre que se presenta en un bebé con
90 dias de nacido. En general se trata de una infeccion bacteriana, presentando maltiples
signos inespecificos como dificultad al respira, baja succién de pecho, bradicardia,

temperatura inestable, vémitos, diarrea, convulsiones e ictericia (13).



Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica

Este sindrome se presente en pacientes adultos, debido a que, estd enfermedad responde
de forma diferente ante los procesos de infeccion. El recién nacido menor a 72 horas de
vida presenta un Sindrome de Respuesta Inflamatoria Fetal (SRIF). Este sindrome
presente varios sintomas. Taquipnea (FR > 60 rpm), temperatura inestable (< 36° o0 >

37.9°) maés la presencia o no de bacteriemia (8).

Sindrome de Respuesta Inflamatoria Fetal (SRIF)

Es definido con valores de interleucina 6 (IL6) mayores de 11 pg/ml (15). La invasion
microbiana fetal provoca un SRIF que puede generar shock séptico, disfuncion
multiorganica y muerte en ausencia de parto oportuno. En esta situacion se produce
incremento en las concentraciones plasmaticas de matriz metaloproteinasa, y enzimas
involucradas en la digestion de colageno tipo IV. Presentan neutrofilia, un alto nimero
de glébulos rojos nucleados y elevados niveles plasmaticos de factor estimulante

colonias de granulocitos (15).

Segun su mecanismo de transmision, se deben diferencian dos tipos fundamentales de

sepsis neonatal (10):

Sepsis Neonatal de Transmision Vertical

Se debe a la transmision de gérmenes de la madre al bebé, es decir, estos pueden ser
adquiridos en el canal vaginal de la madre al estar en contando directo con secreciones
al momento del parto, también es considerado como infeccion temprana ya que esta

suele presentarse en las 72 horas de vida en el recién nacido (1).

Etiologia

La etiologia es fundamentalmente bacteriana, pues las sepsis por hongos y virus
suponen menos del 1% de los casos. Dentro de las bacterias, las mas frecuentemente
implicadas son Streptococcus agalactiae o estreptococo del grupo B (EGB) y Eschericha
coli (E. coli). En relacién con el peso al nacimiento, el EGB es mas frecuente en nifios
de maés de 1500 gr. y E. coli en nifios menores de 1500 gr. Otros gérmenes implicados
en las sepsis verticales, aunque mas infrecuentes, son E. faecalis, otros Streptococcus y
Lysteria monocytogenes, dentro de los Gram positivos y Klebsiella, H. influenzae y

Enterobacter dentro de los Gram negativos (8).



Clinica
Las manifestaciones clinicas de la sepsis neonatal pueden ser muy variadas y por ello
muy inespecificas, siendo compatibles con multiples entidades morbosas frecuentes en

el periodo neonatal (14).

Manifestaciones Clinicas

La clinica inicial de la sepsis neonatal se caracteriza por una mala regulacion de la
temperatura (fiebre/hipotermia), dificultad para la alimentacion, apatia y taquicardia
inexplicable.

Fase de estado. - se acentla la clinica inicial y ademas:

Sintomas digestivos: rechazo de tomas, vomitos/diarrea, distension abdominal,
hepatomegalia, ictericia.

Sintomas respiratorios: quejido, aleteo, retracciones, respiracion irregular, taquipnea,

cianosis, fases de apnea.

Signos neuroldgicos: apatia/irritabilidad, Hipotonia/hipertonia, temblores/convulsiones

y fontanela tensa.
Fase tardia. — se acentua la clinica anterior, ademas:

Signos cardiocirculatorios: Palidez/cianosis/moteado, Hipotermia, pulso débil,

respiracion irregular, relleno capilar lento, hipotension.

Signos hematologicos: ictericia a bilirrubina mixta, hepatoesplenomegalia, palidez,

purpura, hemorragias (9).

Diagnostico

Puesto que la clinica de la sepsis neonatal es inespecifica y en ocasiones, sobre todo los
nifios prematuros, pueden permanecer inicialmente asintomaticos, la sospecha
diagnostica se puede fundamentar en la presencia de factores riesgo de infeccion de
transmision vertical. El principal factor de riesgo lo constituye la presencia de bacterias
patogenas en el canal genital materno (10- 18% de gestantes portadoras de EGB en
nuestro pais) y de forma indirecta se consideran factores riesgo la objetivacion de
aquellas circunstancias derivadas de la presencia de estas bacterias patdgenas en el canal

genital, como son el parto prematuro espontaneo, la rotura prematura y/o prolongada de



membranas (mas de 18 horas antes del parto) y/o la presencia de corioamnionitis que
puede ser sospechada por la aparicion de fiebre materna, dolor abdominal bajo y/o
liqguido amnidtico maloliente. Ademas, el antecedente de bacteriuria materna
(sintomética o asintomatica) por EGB durante la gestacion (probablemente como
expresion de una intensa colonizacion materna), asi como el diagndstico previo de un
hermano con sepsis por EGB, son considerados también factores riesgo de transmision
© Asociacion Espafiola de Pediatria. Prohibida la reproduccion de los contenidos sin la
autorizacion correspondiente. Protocolos actualizados al afio 2008. Consulte
condiciones de uso Yy posibles nuevas actualizaciones en www.aeped.es/protocolos/ 194
Protocolos Diagnostico Terapeuticos de la AEP: Neonatologia vertical, pues en ambas
situaciones se interpreta que existe en la madre un déficit de anticuerpos especificos
frente a este germen y que por tanto el RN va a tener menos defensas especificas

heredadas y va a ser mas sensible a este tipo de infecciones (8).

Para la confirmacion diagnostica (Sepsis Probada) de sepsis vertical han de concurrir los
siguientes criterios: clinica de sepsis, hemograma alterado (leucocitosis o leucopenia,
indice de neutrofilos inmaduros/maduros > 0,2 o inmaduros/totales > 0,16,
trombocitopenia, etc.), alteracion de reactantes de fase aguda (proteina C Reactiva
(PCR) > 10-15 mg/L, Procalcitonina (PCT) > 3 ng/ml) y hemocultivo positivo a germen
patdgeno (15).

Dentro del estudio diagndstico de la sepsis neonatal, se debe incluir el andlisis del
liquido cefalorraquideo, pues hasta un 20- 25% de las sepsis neonatales pueden asociar
meningitis, sobre todo las de transmision vertical (especialmente por EGB y L.
monocytogenes). Estd exploracion se puede retrasar si existe inestabilidad
hemodinamica o diatesis hemorrégica, si bien es importante determinar, cuando sea
posible, si existe o no afectacion meningea, pues el tipo de antibiotico, dosis y duracion
del tratamiento difiere si hay meningitis asociada (16).

Tratamiento

El tratamiento se debe iniciar ante la sospecha de sepsis vertical (terapéutica empirica)
con ampicilina y gentamicina cuyo espectro cubre los principales gérmenes implicados
en estas infecciones. Si se sospecha la existencia de meningitis asociada, se iniciara el
tratamiento con ampicilina y cefotaxima. El tratamiento se debe iniciar ante la sospecha

de sepsis vertical (terapéutica empirica) con ampicilina y gentamicina cuyo espectro



cubre los principales gérmenes implicados en estas infecciones. Si se sospecha la
existencia de meningitis asociada, se iniciard el tratamiento con ampicilina y

cefotaxima.

La duracion del tratamiento no debe ser inferior a 10 dias para la sepsis sin infeccion
focal, y de 14 dias para casos con meningitis asociada. No obstante, en nuestra
experiencia este tiempo podria acortarse basandose en la monitorizacion seriada de la
PCR, de manera que podrian suspenderse los antibidticos, cuando se obtienen dos
valores normales (< 10 mg/L) separados al menos 48 horas (15).

Sepsis Neonatal de Transmision Nosocomial

Esta transmision nosocomial se debe a la presencia de patégenos procedentes del
entorno hospitalario, especificamente del area de Neonatologia. Una vez contaminado el
recién nacido estos patégenos empiezan a invadir el torrente sanguineo. El uso de agujas
pediatricas vacutainer, catéteres entre otras pueden ser las vias de acceso para que estos
patégenos causen infecciones al neonato (3).

Etiologia

La etiologia de la sepsis fue destacanda por los Estafilococos coagulasa negativos
(SCoN), especialmente el S. epidermidis. Siguen en frecuencia, Candida spp, E. coli,
Enterococcus y Klebsiella. Los RN de > 1500 gr. tenian mayor frecuencia de sepsis

causadas por E. coli y Enterobacter (p< 1500 gr. de Candida spp (p<0,01).

Clinica

Es similar a la descrita para las sepsis de transmision vertical, si bien suelen evolucionar
de forma maés solapada (sobre todo las debidas a S. Epidermidis y Candida spp), siendo
a menudo dificiles de diagnosticar por producirse coincidiendo con enfermedades
subyacentes graves que requieren terapia intensiva y estando con frecuencia el neonato
bajo tratamiento antibidtico. Son signos clinicos orientadores la presencia de taquicardia
inexplicable, el aumento de los requerimientos ventilatorios o la necesidad de
reintroducir la ventilacion mecénica sin causa respiratoria aparente. Un dato que se
observa frecuentemente en las candidiasis invasivas, es la presencia de intolerancia a los
hidratos de carbono (hiperglucemia/glucosuria), aunque también puede acompafar a
otras etiologias. Debe sospecharse candidiasis sistémica ante un RNMBP séptico, con
deterioro clinico progresivo a pesar de tratamiento antibiotico, en presencia de factores

riesgo (sobre todo antibioterapia de amplio espectro prolongada). Las sepsis por S.
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epidermidis son mas frecuentes en RN prematuros que tienen colocado un catéter

invasivo (13).

Diagnostico

El diagnostico (Figura 3) se fundamenta en la presencia de sintomatologia, hemograma
alterado (leucopenia 0,2, neutréfilos inmaduros/totales > 0,16), reactantes de fase aguda
alterados (PCR > 10 mg/L, PCT > 0,5 ng/ml) y hemocultivo positivo (se recomienda

extraer un minimo de 1 cc de sangre) (10).

En caso de S. epidermidis, por ser un germen ubicuo y comensal en la piel del RN,
puede contaminar la sangre en el momento de la extraccion y por ello para considerarlo
como causante de infeccion se requieren dos extracciones periféricas diferentes con
positividad en ambas o0 en una extraccion periférica y en punta de catéter invasivo al
retirarlo. Para el diagndstico de Sepsis nosocomial relacionada con catéter, se requiere
el aislamiento del mismo germen (mismo tipo y antibiograma) en hemocultivo y punta
de catéter (método de Maki) con ausencia de otro foco evidente responsable de
bacteriemia. Para completar el estudio diagndstico de la sepsis hosocomial, es necesario
realizar andlisis de LCR (si el estado clinico del paciente lo permite) y urinocultivo
obtenido por puncion suprapubica o cateterizacion uretral, es pecialmente en las sepsis
fangicas que con mas frecuencia que otros gérmenes asocian meningitis e infeccion

urinaria (17).

Tratamiento

A diferencia de la sepsis vertical, no existe un tratamiento antibi6tico empirico
consensuado para la sepsis nosocomial y los regimenes de antibioterapia difieren mucho
entre hospitales. Generalmente se recomienda la asociacion de un antibidtico frente a
SCoN vy otro frente a Gram-negativos, siendo la combinacién méas empleada,
vancomicina o teicoplanina y un aminoglicésido (gentamicina o amikacina). Cuando se
trata de candidiasis invasiva el farmaco de eleccion es la anfotericina B que presenta
escasa toxicidad en neonatos si bien en los RN de peso extremadamente bajo (< 1.000
g) pueden emplearse de entrada las nuevas formulaciones de anfotericina B (liposomal o

complejo lipidico), que han mostrado menor toxicidad e igual efectividad (7).
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FACTORES DE RIEGO
Los neonatos se encuentran expuestos a factores maternos, ambientales y del huésped
donde existe un alto desarrollo de infecciones severas causadas por microorganismos

potencialmente patogenos (8).

Prematurez

La sepsis neonatal afecta a 19 de cada mil prematuros que nacen. Debido a que los
bebes prematuros presentan un sistema inmunoldgico inmaduro, aumentando el riesgo
de infeccion. Ya que la transferencia de anticuerpos IgG maternos comienza a las 32

semanas de gestacion (11).

Carioamnionitis

Se caracteriza por ser una infeccion del liquido amnidtico y de las membranas
placentarias (corion y amnios). Se encuentra asociada a una mayor mortalidad del recién
nacido siendo causante de partos prematuros donde las complicaciones son mas

frecuentes como consecuencia la inmadurez del recién nacido (10).

Existen varios factores que se relacionan con mayor riesgo para el desarrollo de

carioamnionitis:

Membranas placentarias de ruptura prolongada (mayor de 12 horas)
Parto prolongado

Nuliparidad

Después de la ruptura de la membrana, méas de 7 tactos vaginales.
Liquido amnidtico meconiado

Fumar, alcohol y drogas

Colonizacion por gérmenes patdgenos (12)(14).

REACTANTES DE LA FASE AGUDA

A la primera sefial de una infeccion o dafio tisular, existe de inmediato una respuesta
inflamatoria, liberando asi citosinas en el lugar que ocurrié dicha afectacion. Donde el

higado responde a esta sefial sintetizando asi proteinas de fase aguda ya que estas
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pueden elevarse ante cualquier proceso de infeccion, traumatismos, quemaduras, entre
otros (4).

Hemograma
Es el analisis de la sangre que nos ayuda a conocer la cantidad de células sanguineas,
gloébulos rojos (eritrocitos), glébulos blancos (leucocitos) y plaquetas. Por lo que el

recuento de leucocitos ayuda al diagnostico directo de una infeccion bacteriana.

El conteo de leucocitos y neutrofilos absolutos, la relacion de neutréfilos inmaduros/
maduros, cambios en la morfologia o degeneracion como la vacualizacion, bacterias
intracelulares, granulaciones tdxicas, deben ser estudiados Yy analizados

individualmente, y en conjunto (15).

Proteina C Reactiva

Es producida por el higado, una de las sustancias mas empleada para la determinacion
de varias patologias. Esta sustancia se eleva frente a estimulos de inflamacién., también
ante infecciones viricas y bacterianas e incluso ante infecciones cronicas por ejemplo

presenta altos niveles cuando se trata de artritis reumatoide.

La vida media de esta sustancia es contante, en las primeras 48 horas los valores
normales de PCR llegan a 1.5 mg/dl (1). La PCR aparece en la sangre en casos de
inflacion, aparentemente es la primera barrera de defensa inmunoldgica, siendo un
marcador sensible de inflamacidn aguda. Ante la sospecha de una infeccion ya sea de
origen bacteriano o viral, la PCR ha sido considera como una prueba de rutina para la

evaluacion de la misma (3).

Sin embargo, una Unica determinacion de PCR al inicio de la clinica es, normalmente,
incapaz de determinar a los pacientes sanos de aquellos con sepsis. Por lo que es
necesario realizar determinaciones seriadas de PCR o estudiarle junto con otros

marcadores mas sensibles como la Interleucina — 6 o procalcitonina (9).

Existe también otros factores por los cuales la PCR se ve comprometida a elevarse,
factores que se encuentran asociados a la ruptura de membranas placentarias, aumento
de temperatura materna, falta de oxigeno del recién nacido, diabetes gestacional,

hipertensidon arterial inducida por la gestacion, hemorragia, entre otras (9).
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Valores de Referencia
El equipo automatizado Cobas — ¢ 501, Cobas ¢ 301 presenta valores establecidos por la
casa comercial para este marcador serolégico, el cual es determinado a través del

método de Inmunoturbidimetria. (Anexo 1).
Positivo: >0.5mg/dl

COBAS ¢ 501, COBAS c 301 (Equipo Automatizado)

llustracién 1: Equipo Automatizado COBAS ¢ 501, COBAS c 301
Fuente: http://www.dadialmedica.mx/cobas-c-501/ (Consultado Agosto del 2018)

Meétodo Inmunoturbidimetria

Mide la disminucion de la intensidad de la luz transmitida | a 180° debida a la difraccion
producida por los complejos inmunes formados. La disminucién de la intensidad de luz
(aumento de Absorbancia) es proporcional a la concentracion de analito presente. La
inmunoturbidimetria permite cuantificar proteinas plasmaticas, mediante la lectura
espectrofotométrica de la Absorbancia producida en la reaccién Ag-Acpo, bajo

condiciones establecidas por el test (16).

Principio del Test
Este método se da gracias a la potencia de particulas. Donde la PCR humana se aglutina

con las particulas de latex recubiertas con anticuerpos monoclonales (17).

Procalcitonina
La vida media de la procalcitonina, en suero es de 24 a 30 horas, teniendo una elevacion
fisioldgica en las primeras 48 horas de vida. Los niveles de esta sustancia aumentan en

la respuesta inflamatoria infecciosa, y en respuestas no inflamatorias estd no aumenta
(1).
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Cuando la procalcitonina da valores inferiores a 0.5 ng/ml descartan la presencia de
sepsis. Al momento de la infeccion esta sustancia aumenta de manera mas rapida que la
PCR, por lo que la procalcitonina es utilizada como un marcador precoz de infeccion
neonatal, tanto de sepsis de transmision vertical, aquella que se produce dentro de los 3
primero dias de vida, como en las de transmision nosocomial aquella que se produce

después de los 3 dias de vida y menos de 28 dias (18).

Valores de Referencia
El inserto del equipo automatizado Cobas e — 801 presenta rangos de referencia para
este marcador serologico, donde el analito es determinado a través del método de

Electroquimioluminiscencia (Anexo 2).
< 0.5 ng/ml representan un bajo riesgo de sepsis severa y/o choque séptico.
>2.0 ng/ml representan un alto riesgo de sepsis severa y/o choque séptico.

COBAS e 801

llustracién 2: Equipo Automatizado COBAS e 801
Fuente: http://www.dspace.uce.edu.ec/bitstream/25000/7869/1/T-UCE-0006-035.pdf (Consultado
Agosto del 2018)

Electroquimioluminiscencia

es un método de investigacion diagnostica el cual nos arroja resultados con un alto
porcentaje de confiabilidad. Se caracteriza por ser un método sensible, este proceso se a
través de la reaccion del analito con una corriente eléctrica produciendo una luz tras la
oxidacion del mismo. Este método ha sido de gran utilidad dentro del laboratorio siendo

el sustrato quelato de rutenio uno de los mas utilizado (19).
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Interleucinas 6

Es una prueba complementaria que ayuda al diagndstico preventivo de sepsis neonatal,
varios estudios presentan que la determinacion de esta prueba en recién nacidos arroja
valores altos en RN menores de 48 horas de vida. Pero también nos mencionan que
dentro del primer dia de vida del neonato la elevacion de esta prueba no diferencia a un
paciente con sepsis neonatal de otro severamente enfermo. La interleucina 6 es un
marcador de inflamacién, el cual se eleva ante la presencia de bacterias y toxinas esta

tiende a elevarse rapidamate mas que la Porteina C Reactiva (16).

Hemocultivos

Esta considerado como la prueba de oro para la confirmacién de sepsis neonatal, tras la
evaluacion a través de pruebas complementarias como las anteriores mencionadas méas
la revision de la clinica del paciente. EI hemocultivo es una prueba donde se requiere la
extraccion de sangre de la paciente, recolectada en frascos netamente especificos y el
correcto empleo de las normas de bioseguridad y evitando su contaminacion, estas
muestras se trasladaran al laboratorio para su evaluacion, donde se determinard la

presencia del agente causal de la infeccion (20).
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefio de Investigacion

El proyecto de investigacion se caracteriza por ser de disefio No — experimental ya que
no existe la manipulacion intencional de ninguna de las variables. Se trabajara con
resultados de las pruebas realizadas en el Hospital General Docente Ambato, obtenidas
a traves del Sistema Informéatico del Laboratorio Clinico, tales pruebas como la
Procalcitonina y Proteina C Reactiva las cuales tras un proceso de observacion seran
analizadas para obtener resultados acordes a los objetivos planteados en cuanto al

proyecto de investigacion.

Alcance

Esta investigacion es de tipo descriptivo ya que se detallara las caracteristicas y rasgos
importantes de la sepsis neonatal a través de una revision bibliografica, se analizara los
datos recolectados de los resultados obtenidos de Procalcitonina y Proteina C Reactiva,
se procesara e interpretara estadisticamente, con el fin de correlacionar y establecer que
son Utiles en un diagndstico preventivo de sepsis neonatal. También, este proyecto

aportara como base para la realizacién de futuras investigaciones.

Cohorte
La investigacion es de cohorte transversal ya que el proyecto investigativo tuvo un

periodo de tiempo comprendido entre mayo 2017 — junio 2018.

Enfoque

Esta investigacién se guio en un enfoque cuantitativo debido a que se trabajé con
magnitudes numeéricas de los resultados de los andlisis de Procalcitonina y Proteina C
Reactiva, las mismas que fueron analizadas a través de procesos estadisticos para
analizar la PCT y PCR como indicadores de sepsis neonatal. Y de enfoque cualitativo

ya que los resultados de los hemocultivos presentan magnitudes no cuantificables.

Determinacién de la poblacion y muestra

Poblacion: la poblacion estuvo formada por 250 neonatos a los cuales se les realizo las
pruebas de Procalcitonina y Proteina C Reactiva en el Laboratorio Clinico del Hospital
General Docente Ambato, durante el periodo de mayo 2017 — junio 2018, tomadas del

sistema informatico del Laboratorio.
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Muestra: el muestreo aplicado para el presente estudio fue un total de 20 neonatos con
las 2 pruebas de estudio, mas la revision de cada una de las historias clinicas

respectivamente.
Criterios de exclusidn: aquellos neonatos que solo presentaban una prueba de estudio.

Criterios de inclusion: aquellos neonatos que presentaban la realizacion de las dos

pruebas en estudio Procalcitonina mas Proteina C Reactiva.

TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Instrumentos

Matriz de datos estadisticos: con los datos obtenidos se establecerd una relacion entre
los resultados de laboratorio de Procalcitonina y Proteina C Reactiva. (Anexo 3).

Programa estadistico digital (Excel): procesamiento de datos obtenidos, para demostrar

mediante tablas y graficos los resultados de la investigacion.

Procedimientos

e Visita al Hospital General Docente Ambato para la entrega del oficio con el
tema del Proyecto de Investigacion. (Anexo 4)

e Autorizacion del HGDA: se gestiond todos los documentos con ayuda de la
directora de la carrera, para ser entregados al HGDA obteniendo la autorizacion
de la Institucion para proceder con el proyecto de Investigacion (Anexo 5).

e Obtencién de resultados de laboratorio: serdn recolectados del Sistema
Informatico del Laboratorio Clinico del HGDA (Anexo 6 - 7).

e Elaboracion de una base estadistica: se realizara en base a los resultados de
laboratorio de procalcitonina, proteina C reactiva y otros datos que se encuentren
relacionados con la investigacion (Anexo 8).

e Interpretacion de datos: los cuales serdn recolectados de la obtencion de
resultados de laboratorio.

Anélisis de datos

Dentro del analisis de datos se compard los valores obtenidos por medio de la base
datos con los valores de referencia preestablecidos por la casa comercial COBAS vy se
continud con los analisis de recopilacion de datos adicionales obtenidos de las historias

clinicas para este caso se utilizo el programa de hoja de célculo de Microsoft Excel
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2016, para determinar el porcentual de las pruebas en comparacion de otra variable;
también se aplico el uso de medidas aritméticas como la media y desviacion estandar de
los analitos en estudio.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Tabla 1: Valores de PCT y PCR segun el género de los pacientes

Variables Femenino Masculino
(N=20) Media Desviacion Media | Desviacion
estandar estandar
Peso 2499 +508,4 2693 +233,6
PCT 0,73 +1,00 1,25 +1,26
PCR 21,22 +23,72 42,03 173,61

Fuente: Sistema Informatico del Laboratorio Clinico del HGDA

Anélisis e Interpretacion

Los valores relacionados con el peso del género femenino nos da un promedio de 2499
g, con una desviacién estandar de +508,4 g; y para el género masculino nos arroja una
media de 2693 g, con una desviacion estandar de +233,6 g. Datos que se asemejan a la
investigacion realizada por Namiha Chavez (2017). Mientras que los valores para el
analito de PCT en el género femenino se encuentra dentro de los rangos normales
presenta una media de 0,73 ng/ml con una desviacion estandar de +1,00 ng/ml y para el
género masculino presenta una media de 1,25 ng/ml con una desviacién estandar de
+1,26 ng/ml lo que demuestra que los pacientes estarian dentro de un alto riesgo de
sepsis neonatal segun los rangos de referencia del test.. Por ultimo el analito de PCR se
encuentra con valores elevados para ambos géneros, donde el género femenino nos da
una media de 21,22 mg/dl con una desviacién estandar de +23,72 mg/dl y para el
género masculino una media de 42.03 mg/dl con una desviacién estandar de
+73,61mg/dl. Datos que concuerdan con la publicacion realizada por Gualpa Jacome —
B.C (2015) (21) (22).
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Tabla 2: Comparacion de medias de PCT y PCR en relacion con el Hemocultivo

Hemocultivo PCT PCR
(N=20) Media Media
Positivo 7 2.39 60.63
Negativo 13 0.24 16.009

Fuente: Sistema Informatico del Laboratorio Clinico del HGDA
Anélisis e Interpretacion

El hemocultivo en comparacion con la PCT y PCR podemos apreciar que existe una
positividad alta en cuanto a las dos pruebas arrojandonos valores altos de la media en
comparacion con la media de los resultados negativos. Para PCT se obtuvo una media
de 2.39 ng/ml superando el valor de referencia de la PCT (0.5 a 2.0 ng/dl) lo que nos
indica que existe la sospecha de sepsis neonatal de tal modo que los 7 resultados fueron
confirmados con el hemocultivo positivo; mientras que el hemocultivo negativo nos
arroja una media del 0.24 ng/ml manifestando que se encuentra por debajo de los
valores de referencia de la PCT descartando una sepsis neonatal. Lo que ocurre de igual
manera con la PCR se obtuvo una media de 60.63 mg/dl superando los valores de

referencia (0.5 mg/dl) lo cual nos indica la positividad del hemocultivo.
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Tabla 3: Sepsis Neonatal segun la edad gestacional

Paciente con sepsis

Paciente sin sepsis

Variables neonatal neonatal
(N=20) Frecuencia % Frecuencia %

Pre término

6 85.7 % 7 53.9 %
(< 37 semanas)

A término

1 14.3 % 6 46.1 %
(37 a 42 semanas)
Total 7 35% 13 75%

Fuente: Sistema Informatico del Laboratorio Clinico del HGDA

Anélisis e Interpretacion

En la tabla podemos apreciar que, del total de 20 pacientes estudiados nos arrojo un

valor de 85.7% correspondientes a 6 recién nacidos pre término (menor a las 37

semanas de gestacion) con sepsis neonatal y solo un 14.3 % correspondientes 1 recién

nacido a término (igual o mayor a 37 semanas de gestacidn) con sepsis neonatal, sin

embargo, estos resultados no concuerdan con lo reportado por Namiha Chéavez (2017),

donde la edad gestacional de los neonatos evaluados presentaron un valor de 35.2% de

recién nacidos pre término y un 64.8% de recién nacidos a término, indicando que el

Hospital General Docente Ambato los RN pre término es la poblacién con mas alto

porcentaje de adquirir dicha patologia (21).
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Tabla 4: Sepsis Neonatal segun el género

Pacientes con sepsis Pacientes sin sepsis
Variables neonatal neonatal
(N=20) Frecuencia % Frecuencia %
Femenino 2 28.6 % 8 61.5 %
Masculino 5 71.4 % 5 38.5%
Total 7 35% 13 75%

Fuente: Sistema Informatico del Laboratorio Clinico del HGDA
Analisis e Interpretacion

En la tabla N° 4 se encuentre el analisis de 20 resultados guiados segun el género de los
pacientes que fueron diagnosticados con sepsis neonatal y los que no tuvieron esta
patologia. Teniendo como resultado que 28.6% (2 RN) de género femenino tienen SN y
71.4% (5RN) de género masculino tienen SN, dandonos como resultado un total de 7
(35%) pacientes con dicha patologia con un incremento de porcentaje en el género
masculino siendo los mas propensos en adquirir la patologia. Mientras que los 13 (75%)
pacientes restantes existe un mayor porcentaje en el género femenino siendo 8 (61.5%)
que no poseen SN y 5 (38.5%) pacientes de género masculino que no tienen SN.
Conociendo asi que el género masculino presente el mayor porcentaje de sepsis neonatal
datos que se correlacionan con la investigacion realizada por Céaceres Machado (2018)
en el Hospital Gineco Obstétrico de Nueva Aurora “Luz Elena Arismendi” de la ciudad
de Quito, que demostré que existe una mayor afectacion al género masculino con un
57.3%, ademas manifestando que se desconoce la razon del porque los hombres son los

mas afectados (14).
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Tabla 5: Sepsis Neonatal segun el peso

Pacientes con sepsis Pacientes sin sepsis
Variables neonatal neonatal
(N=20) Frecuencia % Frecuencia %
Peso normal
3 42.9 % 6 46.2 %
(2500 a 3999 g)
Bajo peso
4 57.1% 7 53.8%
(<2500y>1500q)
Total 7 35% 13 75%

Fuente: Sistema Informatico del Laboratorio Clinico del HGDA

Anélisis e Interpretacion

En la tabla podemos apreciar que del total de 20 pacientes estudiados nos arrojé un

valor de 57.1% correspondientes a 4 recién nacidos con bajo peso (< 2 500 y > 1 500 g)

con sepsis neonatal y un 42.9 % correspondiente a 3 recién nacidos con peso normal (2

500 a 3 999 g) con sepsis neonatal, sin embargo, estos resultados se asemejan a los de

Pazmifio Ponce (2015) realizados en La Clinica de la Mujer en Quito, donde obtuvo un

48% de recién nacidos con peso normal y un 51.4 % de recién nacidos con peso bajo

(23).
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CONCLUSIONES

e Se analizo las variables peso, Procalcitonina y Proteina C Reactiva a través de
la media y desviacion estandar segun el género de los pacientes, donde se pudo
conocer que el peso promedio entre la poblacion femenina y masculina no
difiere mucho, mientras que la variable PCT en la poblacion masculina presente
una media de 1,25 ng/ml con una desviacion estandar +1,26 ng/ml,
presentando alto riesgo de sepsis neonatal, la variable PCR tanto en el género
femenino y masculino presenta valores elevados en comparacion con los rangos
establecidos del test.

e De acuerdo con los datos obtenidos por el Sistema Informatico del Laboratorio
del HGDA, de Proteina C Reactiva y Procalcitonina estudiadas, se pudo
determinar que las dos pruebas denominadas como complementarias son de gran
ayuda ante la sospecha clinica de sepsis neonatal y conjuntamente sumada al
Hemocultivo se demuestra, que la PCT presento una media de 2.39 ng/ml y la
PCR una media de 60. 63 mg/dl en los 7 resultados de hemocultivos positivos.

e La sepsis neonatal puede presentarse a cualquier edad gestacional, de acuerdo a
la investigacion realizada se determind que los recién nacidos pre término
correspondientes al 85.7 % son los mas frecuentes en adquirir sepsis neonatal. Y
tan solo un porcentaje bajo del 14.3 % de recién nacidos a término adquiere
dicha patologia.

e En cuanto al género de los pacientes se pudo determinar que el género
masculino es el mas propenso en tener sepsis neonatal con un porcentaje de 71.4
% a diferencia del género femenino con un porcentaje de 28.6% datos
confirmados con otras publicaciones.

e El peso del RN también es considerado como un factor de riego para adquirir
sepsis neonatal en el presente trabajo se pudo determinar que de los 7 RN
diagnosticados con dicha patologia el 57.1% (4 RN) presentaron bajo peso,
mientras que el 42.9 % (3 RN) se encontraban dentro de los valores de peso

normal.
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RECOMENDACIONES

Realizacion de pruebas complementarias como Proteina C Reactiva,
Procalcitonina para aquellos neonatos que presenten un cuadro clinico con
sospecha de sepsis mas la suma del Gold estdndar (Hemocultivo) lo cual
ayudara al diagnostico temprano de dicha patologia.

Difundir el uso del Hemocultivo y emplearla con mayor frecuencia en los
pacientes con sospecha de sepsis neonatal ya que esta considerada como la
prueba de oro para su diagnostico.

Es necesario realizar mas estudios para encontrar un biomarcador con mayor

sensibilidad y especificidad para el diagndstico de sepsis neonatal.

Dado el pequefio tamafio de muestra, se recomienda a la comunidad de
estudiantes de la Facultad Ciencias de la Salud de la Universidad Nacional de
Chimborazo continuar con la investigacion de trabajos mas grandes con
suficiente potencia estadistica para poder delimitar con mayor precision el
rendimiento diagnostico de los marcadores de infecciones neonatales estudiados.
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Funcionamienio cinica

S pleciusron estudios dinicos con | mussias de 283 pacintes de LICL
Loes piscierdess humon clasificalos en calegorias saqin ks oilerios

Fuente:https://pimeservices.roche.com/eLD_SF/es/es/Documents/GetDocument?documentld=5f95e72a-

fad7-e611-d894-00215a9b3428.



Anexo 2: Inserto del equipo
Cobas c 311



CHPLX

cobas

C-Reactive Profein (Latex)
Informacion de pedids
Araizadores adncusdos para o cobas ¢ pack
} D dedl .
TSR0 322 | C-Reachve Prolen (Latex) 300 ests sictema 07 84330 RAndhe/Hilachi cobas ¢ 111, cobas ¢ 501
TIMENTE 16 | Calbwalor {as. Prolens (5 x 1ml) Cidigo 858
1055747 122 | Precnom Protein (3 x 1 mL) Cédigo M2
1127 122 | Precpat Protein (3x 1ml) Codigo X3
0611700 180 | PreciConirol CinCherm Muki 1 {20 x 5 ml) Cédigo 281
WEBATES 180 | PreciCorirol CinCherm Wuki 14 x5 mL) Cédigo 281
6117218 180 | PreciConirol CinCherm Muki 2 (20 x £ ml) Cdigo 22
WEBATTTA 180 | PreciCorirol CinCherm Wuki 2 id x 5 mL) Codigo 32
. D del
(448357 190 | Diluent MaCl 9 % (S0 mL) . 07 868 3
Espaiol meacivos.
. Elimini los residuos seqin ks nomas incales vigenies.
Informacion del sl
- ACN 010 Fl:hdrd-mdrmg.llhdahdupnn:ﬁnﬁmrmpuhmﬂth

Usga
Tiest in vwitno pana [ deleminacion cusnfiaiva de a proleina C resctiva en
s y plasma humanos en les sihemas AochaMiachi colas ¢
Caracheristicas™®
La maryoria de ins procesos que producen
nieciones, |:fr|-|:'rr|||l:n|:i:‘:|rl-||11.|!1:rn.|{l mnipu: 58 ASOCIAN
a una fuerte respuesia de fase aquda de b proteina C reactia (CAP y de
oos reactanies de fase aguds ﬂi: wemplo, AAT, AAGP, CIC, Cdy
HAPT). La respuesia de la CRP precede a ok sinlomas
dlrlmu..l hid:n.- En indriducs normales sanos, solo se
mﬂﬁtﬁﬁl"mﬂmﬂmd&hﬂﬁ Al miciares [
rnqn:ﬂ aguia, k& conceniracion sénca de la CAP aumenta
rapida y acenfusdamente. Las allemciones de la concentraciin pusden
mmﬂuEmManelﬁu'mhmmdm
pesades 248 48 homs. Los riveles que superan hasta en mil weoes s
valons nomales e asocian mn fueries estimulos come el infero de
mincardia, los fraumaismes seros, ks inlersenciones quinkgicas o ls
neoplasias mairas.
La CRP aciva b via désica de complemenin. Con urd semivids de spens:
uras horas, b CRP constituye un instnsmenio ideal para o seguimienio
diinicy. El seguimienio posioperaino de ks niveles de CHP permie
comprober o o pacenis s moupera normaiments (s nieles dsminuyen
hesta ser nomales| o $ sube complicacones nesperades (os meles
Eummmuhummr:mﬁmmhm:nimm
DTS [ it
mymhhmmmpummmlu
mmmmﬁnir::dm::mruﬂd:bmh'p&:ﬂm
Tmhmd&ﬁmniEm
AP synifica un prondsiicn rre que Suele indicar b presencia
ﬂuumriu:c:nnmithdﬂ.ud-nmnmhﬂuhEFIPmmi.unﬂuI
b disica deinmiracidn de b welocidad de sedimentacitn giobular VB3,
ya que 3 CAP responde ripidamente a los cambics en ka acividad de [
enfermedad y s comslaciona bien oon ka V56,
Principio del besi®45
La CRP humana se aguting con ke particulas de kilex recubieras con
anficusrpas monoconabes ant-CAP. El precipiads s delerming por

lesinnes lisulares, fales como

Reactives - Soluciones de trakajo

Bl Tampdn THIS con aldimina de suen bovino & inmunoglobuinas
[raldn), conssrvanis

A2  Parficulas de |8y recubiertas oon anfinsmos de ritn ang-CRP
&n lampdn de glicina; consenante

R estd en 3 posicién B y R en bypesicidn C.

Medidas de precaucidn y adveriencias

Producis santann ﬂ‘n
r\\......:n I_Imqh;ﬁiﬁ:n

ners b

Preparacion de los reactivos
L resactfens estin lstos para el usn.

Anies del usn, inverfir o mecipiente de reactivos: variss weces para asegurar
b meachs complieta de los componenies.
Meachar bien ol cobas ¢ pack anies de colocarks en gl analizador.

Congervacidn y estabilidad

CAPLY

&in ahrir, a 24°C: visas [ fiecha de
caducidad indicada
en b ebiquata del
cobas & pack.

Eniuso y refrigerado en ol amlizador: 12 semanas

MaCi Divant 5%

&in ahrir, a 24°C: visas [ fiecha de
caducidad indicara
en b ebiquata del
cobas ¢ pack.

Eniuso y refrigerado en ol amlizador: 12 semanas

Obtencidn y praparacitn de las mussinas
Emplesr inicamenie fubos o necipientes adecusdos pan rooger y
preparar s mussios.
Stilo o= han anafizadn y considerado apios los lipos de muesina aqui
ndicados.
S
Plaima katado mn hespanna de o y EDTA dipotisicn.
Liss ipok de muesira soui indicados fuenn analiradss con fubos de

pda de muesinas selecconados. comencializados en el momenta de
elechar el andisz. o sl significa que no fuemn analizados fodos los:
tubos de iodos los fabricantes. Los Ssiemas de recogida de muesins de
diversos fabricames pueden contener diferentes maleriales que, en derios
casns, puiden llegar 2 afectar los esulados de los andisis. 5 s
muesiras s# procesan en hubos primanios (Ssemas de ramgida de
muesiras), seguir las nsiuccones del fbricanie de lubos.
Cenirifuar [ muestras que: conlienen pracipitada antes; de nealizar ef
BIEEH.

Estabiidad! 11 iz & 1526 °C
2meses s 24 °C
s a - 16]4-28) °C
Material suminisirada

Consltar by seccidn *Headivos - Sohiones de imbajp” en omnt & e
st Qaminsdrados



En caso de que sea necesaria, implemenie o lavada especial destina-
ﬁlwrw%wmmﬁmﬂhm
sultados del best.
Limites & inbervalos
Interealo de medicion
1100-2 50 mgy L (9 522380 rmeliL. 0.1-28 mg/dL)
Dietermningr las mussinas con conoeimcionss superions
funcidn de . Con la funcidn de | muesiras g2 dieyen
143, Lok i b ruessess clluides con ks funcidn de repelicion sa
muatiplican asnmaticamene por el fackor 3
Limites inferiones de medicion
Limile infadcr de delacoide del les!
1100 mylL 8. EmwﬁLIHrrq‘dL]

ala menor ponceniraciin medible de

Eﬂr':udu . Se calcul &l valor slusdn

que pero, 38 f- a
F&:ﬂmmﬁduﬁﬁmﬁb@ﬂuﬁﬂ:h

HI}E nepefibifidad, rs ).

Yalones bedricos

Mullos® < Emgl e 0.5 mghdL)

Caxda laborionio desberia comprobar & |os intencalos de neferencia pusdien
aplicarse 8 s grupo de pacinies v, &n G neneit, siblemr sus
[rOpics e

Diatos especificos de funcionamienio del lest

A confmuaciin, s& indican ks daics de uncionamienio de
o analiradores: Lo ressultadcs; de carda ksboralorn en particulsr pusdien
difierr de esing valoms.

Precsion
La racisi .. b I .
unprubu:bfh'rl:-m in=2ijy ] i-:hrrrnd'u =
(3 slicuntas por serie. 1 sene pordia, 21 dias). Se obluvieron los spjuenles
nesubados
Rapatbiicad Meda DE cv
gl fockt) gl jomil) %
Precinom Prolsin B4 215228 030000 1.2
Precipath Prolesin 404 (40 404) QT (T 000 1d
Sismrns hurmane 1 G08 (204, 081 0080600 18
S humana 2 403384, 408 04 i, 00 (iR
Fracisiin infarmadia Mad DE Cv
mol fomckl) ol fomchl)
Precinom Prolein 26214, 228 04 i 00 1.6
Precipath Prolsin §1.2 (487 B12) 0T, 000 14
S humana 3 SET (540,087 Q4ALM] 28
S humans 4 O[30 309 058 008 11
Comparatidn de mélodos

e han comparads ks valores de CAF' en muesinas de susrm y plesma
humanos oblenidos an un analirador Rochebitachi cobas ¢ 501 () con
los cbbenidos con el jre reaciivg &n un

aralizador Rochariach 917 (o).

Mimera de muesiras n) = 24
PagsingBabick™ Regresién fneal
y = (L5967 » D289 mpL o (1878 - (242 mgll

cobas’

&hmm'rpuaﬁhﬁmﬁ(ﬂmmm:hm%
humanns obieridos en un anslizador Roche®itachi cobes ¢ 801 fy) con
e obrienicks con el mismea reacive e un analizador

COBAS INTEGRA 800 fxy.

imem de muesinas ) = 306

PagsingBablok" PRisgressitin [l

v 108 o 0246 mgL = 1007 + D400 mgll
T= 0574 ra (999

L conceniaciones de ks muesiras se situaron e 102 y 178 mplL
(5 y 1638 nmellL, (L1017 8 my/dLy
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Anexo 3: Formulario para
|la recoleccidn de Datos.



A b L ) E b b H |
UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO

FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD

CARRERA DE LABORATORIO CLINICO £ HISTOPATOLOGICO

FORMULARIO DE RECOLECEION DE DATOS: PROCALCITONINA Y PROTEINA C REACTIVA

NoweRo | A0 | FECHA D PACIENTE GENERO | EDAD PESO EXAMEN | RESULTADO

Formato de recoleccién de datos de los resultados de las pruebas de Procalcitonina y Proteina C
Reactiva proporcionados por el departamento de Laboratorio Clinico e Histopatoldgico del HGDA.




Anexo 4: Lugar de trabajo
para el desarrollo del
Proyecto de Investigacion.
Hospital General Docente
Ambato (HGDA).



Fuente: Fotografia obtenida de la pagina oficial del Hospital General Docente Ambato



Anexo 5: Autorizacion del
Hospital General Docente
Ambato.



Autorizacion del Distrito Zonal 3 Hospital General Docente Ambato para el desarrollo del proyecto de
investigacion.




Anexo 6: Sistema
Informatico del
_aboratorio Clinico.



HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO

LISTA DE PETICIONES REGISTRADAS
DESDE: 01/05/2017 HASTA: 30/06/2018
Pagina 1 de 557

ESTADO DE PRUEBAS: TODAS 0410712018 #R
2
Fecha-Hora D1 Paciente ¢ Edad Codig Examen Resultado User Val. Fec. Hora Val. Demografico
M0SR017 01:36:35 1802843936 Fos-A 005 PR 2.17 MSRUT 02121
00000 4
M0SRNT 041233 BE01T7I090 Foel-A % PROCALCTTONI 394 MSRMT 05285
NA 000 7
010512017 05:48:11 1800365740 WooB4-A T30S PCR 3.84 NS0T 06322
0000 7
01052017 0556:06 18052787 FoaT-A s RCR 56 NS0T 06322
00000 8
010572017 06:21:11 "ig03522067 W% -A 005 PR £9.48 MOSR0T 06430
0000 4
V0SR0TOTEED7T  M8S1077188 Woo2 oA 005 PR 20,05 MSR0T7 09143
00000 6
010502017 08:03:40 1850294495 Fo2s-A "5 PR 7.12 MSRMT 09143
00000 8
010512017 08:04:50 1850428838 WA 3005 PCR 15.76 0SR0T 09143
00000 9
01052017 08:06:48 800454371 Foosl-A TS RCR 4.2 MOS20T 09144
00000 0
102017 08:10:44 80276993 W45 oA 005 PR £7.59 MOS2MT 09144
n-nn-nn 7
A w8
05102017 07:24:04 Ta0357408% Fom-a s PR 75.04 05102M7 10081
rone 9
1510217 08234 "ig0336387 Fog-a s PR i1 (510207 10:080
om0
05102017 08:52.13 "ig019aT92 Fos-A s PR 128,19 (510207 10:060
K 9
051072017 08:56:32 ia03105243 Foat-a s PR T8 05102m7 10070
Km0
DSA0NT 10013 "igs1382747 [ I PROCALCITONI 351 510207 11384
A none 3
DSA0NT 10013 igs1382747 [ I 1 PR 6.51 51027 10514
nono 2
0510207 10:30:4 "ig0sg15154 Foos-a R AR 159 (510207 11224
Lo 6
0510217 10:48:01 igg1314227 N Y PR 57 (510207 11225
none 6
151007 130132 Te04463523 Wooz-A s PR 100.78 (510207 13281
rono0 9
15102MT 130337 "ig0s2583 Foo-a e PR 444 (510207 13502
rone 5
50T 130522 Mg 13414 moo-A PR 56.67 IS0 13280
none 8
15H02MT 143527 2803468 Fotg-4 s PR 10.67 (510207 15253
non
151021715253 "ig0324Tagt Foawm-a s PR 38.08 (510207 15580
rono0 0
15102NT 152748 16264443 Moos-A s PR 349 (5102M7 15581
om0
15102MT 153048 "ig0z391230 Pzt s PR 262 (5102M7 18411
XX
05H02MT 170158 200782878 (S ] PR 1,73 05102M7 18151
m 4
05072017 13:42.20 315788752 Woo15 -4 08 PR 64,16 -

Base de datos del Laboratorio Clinico del HGDA, proporcionados por la jefa encargada para la
clasificacion de los resultados para estudio.

Fuente: Sistema Informatico del Laboratorio Clinico



Anexo 7: Recoleccion de
datos del Sistema
Informatico del
aboratorio con las
Pruebas de PCRy PCT



L

-

Fuente: Foograia tomado por los investigadores.




Anexo 8: Tabla de datos
estudiados.



=] d DATOS DE PCRY PCT - Excel [cal - X

Archivo 0TI Insertar Disefio de pagina Férmulas Datos Revisar  Vista Q ;0ué desea hacer? Iniciar sesidn ‘Q Compartir
o X . e o= =18 Y . e T The =R X autosuma v A p
[ . Calibr 1o AN S=2 - Eajstrten Generel ’_:_‘4 D & ;X @ e A
Pegr o N K S = Eombivarycentar + o gm0 G gf  formato Drfounato slosde nsetar Eiminar formate [ Oty Buscry
o condicional ~ como tabla~ celda ~ @ o @ Ll filtrar - seleccionar -
Portapapeles Fuente [F] Alineacién ] Numero [F] Estilos Celdas Modificar ~
H29 M fo | 2,852 v
A B T D E F G H J K L b~

1 UNIVERSIDAD NACIONAL DE CHIMBORAZO

2 FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD

3 CARRERA DE LABORATORIO CLINICO E HISTOPATOLGGICO

4

5| FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS: PROCALCITONINA Y PROTEINA C REACTIVA

s \

? \

8 - ~ z EXAMEN

NUMERQ  ANO FECHA D PACIENTE GENERO | EDAD GESTACIONAL PESO - HEMOCULTIVO

9 PROCALCITONINA | PROTEINA C REACTIVA

10 1 2017 07/05/2017| RNOO1 RN - CHIPIM M Pre término 1,900gr 2.1ng/ ml 1.7 mg/dl POSITIVO

1 2 2017 10/05/2017] RNO02 RN - MOAL F Pre término 2,000gr 0.13 ng/ml 3.4 mg/dl NEGATIVO

2] 3 2017 16/05/2017 RNO03 RN-TELA M Atérmino 2,700 gr 2,93 ng/ml 0.46 mg/dl POSITIVO

13 4 2017 20/05/2017] RNOO4 RN - YUZU F Atérmino 3,000gr 0.492 ng/ml 28.11 mg/d| NEGATIVO

14 5 2017 22/05/2017] RN00S RN - MAYA F Pre término 1,950gr 0.78 ng/ml 0.55 mg/dl NEGATIVO

15 6 2017 08/08/2017| RNO0G RN - PAGA F Atérmino 2,300gr 0.048 ng/dl 0.18 mg/d! NEGATIVO

16 7 2017 25/09/2017 RNOO7 RN - POQUI M Pre término 2,567 gr 0.103 ng/ml 0.21 mg/dl NEGATIVO

17 8 2017 07/10/2017} RNO0Z RN - MAMA M Pre término 2,100gr 0.352 ng/ml 0.56 mg/d| NEGATIVO

18 9 2017 14/11/2017] RN00S RN - MAA M Pre término 3,678gr 0.275 ng7ml 0.01 mg/dl NEGATIVO

19 10 2017 29/11/2017} RNO10 RN - HUMO F Pre término 2,210gr 2.36 ng/ml 51.24 mg/d| POSITIVO

20 1 2017 01/12/2017 RNO11 RN - FREEN F Atérmino 3,985 gr 0.375 ng/dl 5174 mg/d| NEGATIVO

21 12 2017 26/12/2017] RNO12 RN - NUPA F Atérmino 1,985gr 0.102 ng/ml 4.36 mg/dl NEGATIVO

2| 13 2018 21/02/2018] RNO013 RN - CHIMA M Pre término 2,200gr 2.2ng/ml 172.82 mg/d| POSITIVO

23 14 2018 21/02/2018] RNO14 RN - GUALE M Atérmino 3,873 8r 0.074 ng/ml 60.57 mg/d! NEGATIVO -

Hojal | Hoja2 | Hoja3 ® 1 »

Seleccione el destino y presions ENTRAR o elija Pegar i) o o- 1 + 100%

20:19
13/09/2018

= BH - 8 X
Insertar  Disefiodepégina  Formulas  Datos  Revisar  Vista h Iniciar sesién Q Compartir
“D % i Calibri AR N == = ¥ %Ajus{avtaﬁu General M G‘ D Eﬂj Ex ¥ é:n.l‘t‘usurnva i éY p
Pegar 5 NEKS- @ Cambinar y centrar * .00 4 Formatu Darformato Estilos de  Insertar Eliminar Formato Be enavr Ordenary Eu;fary
v condicienal * como tabla~ celda~ M v - = brafrar filtrar = seleccionar ~
Portapapeles T Fuente Ir] Alineacién I} MNiimero Irl Estilos Celdas Modificar A
H29 S fo | 28528 v
A B C D F] F G H | J K L L

g ™ e v [ s e T pocavcmoning | pRoTEiNACRERCTIVA |

10 1 2017 07/05/2017, RNODL [RN- CHIPIM M Pre término 1,900 21ng/ ml 1.7mg/dl POSITIVO

1 2 2017 10/05/2017 RN002 ‘RN - MOAL F Pre término 2,000gr 0.13 ng/ml 3.4 mg/dl NEGATIVO

12 3 2017 16/05/2017 RN003 ‘RN-TELA M Atérmino 2,700 gr 2.93 ng/ml 0.46 mg/d| POSITIVO

13 4 2017 20/05/2017 RN004 ‘RN - YUZU F Atérmino 3,000 gr 0.492 ng/ml 28.11 mg/dl NEGATIVO

14 5 2017 22/05/2017 RNO0S \RN - MAYA F Pre término 1,950 gr 0.78 ng/ml 0.55 mg/dl NEGATIVO

15 6 2017 08/08/2017 RNO0B \RN - PAGA F Atérmino 2,300 gr 0.048 ng/dll 0.18 mg/dl NEGATIVO

16 7 17 25/03/2017 RNOI7 |RN-POQUI M Pre término 2567 0.103 ng/ml 0.20 mg/dl NEGATIVQ

17| 3 017 07/10/2017 RNDIS RN - MAMA M Pre término 2,100gr 0.352 ng/ml 0.56 mg/dl NEGATIVO

18 9 2017 14/11/2017 RN003 ‘RN - MAA M Pre término 3,6788r 0.275 ng7m| 0.01 mg/dl NEGATIVO

19 10 2017 29/11/2017 RNO010 ‘RN - HUMO F Pre término 2,210gr 2.36 ng/ml 5124 mg/d| POSITIVO

20 11 2017 01/12/2017 RNO11 ‘RN - FREEN F Atérmino 3,985 gr 0.375 ng/dl 51.74 mg/d| NEGATIVO

21 12 2017 26/12/2017 RNO12 \RN - NUPA F Atérmino 1,985 gr 0.102 ng/ml 4.36 mg/dl NEGATIVO

2 1 018 20/02/2018 RNOIZ  |RN-CHIMA M Pre término 2,200 2.2ng/ml 172.82mg/d| POSITIVO

23 14 2018 21/02/2018 RN014 ‘RN - GUALE M Atérmino 3,873 8r 0.074 ng/ml 60.57 mg/dl NEGATIVO

4 15 2018 10/03/2018 RN015 ‘RN - PlIZA M Pre término 2,765 gr 211 ng/ml 181.38 mg/d| POSITIVO

25 16 2018 28/04/2018 RN016 ‘RN - BABA F Pre término 2453 gr 2.79 mg/dl 15.48 mg/d| POSITIVO

26| 17 2018 16/05/2018 RNO17 ‘RN - ASMI F Pre término 2,658 gr 0.145 ng/ml 0.59 mg/dl NEGATIVO

718 2018 01/06/2018 RNO18 \RN - ROGUE M Pre término 2,367gr 0.196 ng/ml 1.2 mg/dl NEGATIVO

8| 19 18 08/06/2018| RN |RN- CACHA M Pre término 3,789 gr 2227 ng/dl 1.38 mg/dl POSITIVO

2 20 018 15/06/2018]  RNO20 |RN-[ZAYU F Atérmino 2452gr 0.094 ng/ml 56,63 mg/dl NEGATIVO

30

31 .

Hojal | Hoja2 | Hoja3 ® q »

Listo i m - 1 + 0%

Fuente: Mishell Aguagallo Chuquimarca



Anexo 9: Bitacora cobas
Infinity IT solutions



Acceso

e ——————————— |

cobas® infinity IT solutions

Usuario [ |

Contrasefia |

Cambiar contra...

cobas

Life meeds answers

Mavegadores validados : Chrome 32, 38; Firefox 24, 31; Internet Explorer 8, 10, 11

Navegadores utilizados por el Laboratorio Clinico del HGDA para el registro de
resultados de todas las pruebas realizadas en los pacientes que acuden a dicha

institucion.

vResumen General Lab ‘ v | » LEIVAF ‘[]1(» Cerrar sesidn ‘

¥ MNotificaciones

¥ Favoritos

(O] £ | seroLosi

BEEL

| Graficos

(@ G

Acerca de cobas Ity E2

cobas® infinity IT solutions
Acerca de

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Alemania

cobas® infinity IT solutions 1.2 22 2500
(15/08/2016)

cobas’
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INGRESO EN:

Prioridad

Niimero de peticion Fecha de reqi... Origen Servicio

80302314

Rutina Emergencia | Emergencia CAMA Emergencias 2018 LB

180302313 021032018 Urgente Emergencia  Emergencia Emergencias 2018 uLB

180302311 021032018 Urgente Emergencia Emergencia Emergencias 2018 YPa

180301358 01/03/2018 Urgente Emergencia Emergencia Emergencias 2018 EG

Registro Informatico de Laboratorio Clinico del Hospital General Docente

Ambato
N°. Peticion
te Salud EAMTARNRIIN
de Salud Publica
180302313
HOSPITAL GENERAL DOCENTE AMBATO
Paciente: N° Archivo: 6106
N? Historia: Origen: Emergencia
Edad: 11 Sexo: Hombre Servicio: Emergencia
Fecha / Hora de Ingreso: 02/03/2018 09:19:59 Doctor:
Fecha/ Hora de Impresién: 02/03/2012 11:49:37
EXAMEN RESULTADO UNIDADES VALORES DE REFERENCIA
Responsable:
BIOQUIMICA
Procalcitonina 1.1 ng/ml [0.02-050]

Valor clinico de corte: Menor a 0.5 ng/ml Bajo riesgo de sepsis severa/shock séptico
Mayor & 2.0 ng/ml Altc riesgo de =zepsis severa/shock séptico

Responsable:

Fuente: Registro Informatico del Laboratorio Clinico



