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DETECCIÓ1 ETIOLÓGI 
SEPSIS EN P\ IE1 T , 
ESPECTROM ETRÍA DE \1 

l. ANTECEDENTES 

TE\IPR..-\:',1 \ DE 
P · DI\TRI O 

\ i\ IALDI-TOF 

B \ CT ERI E\ IIA Y 
A TR\VÉS DE 

La · bact ricmia reprc cntnn un grupo de infccci,'lll.:s de gran importancia en la edad 
p diátrica, a que pueden el scncadenar una ·ep i y las con ccuencias de la mi ma , como 
on: el hoque éptico, la di . función orgánica múhiple y la muerte. La rápida idemi li cación 

del foco infecci o de la bactcri mia, :l'Í como del agcmc microbiológico que la ·ond ic iona 
son a pecros fundamenta le para i:J sobre\ ida de lo. pacicmc . Es¡¡í bien documcmado que 
cmre m:ís ticm¡ o el pacicm pcr i ·te e n la infección sin ser oportuna y ad cuadamcn tc 
tratado, las tasa de compl icacione y le mortalidad se elevan considerablemente. i bien , 
las bactericmias y scpsi pueden ser adquiridas en la comunidad, aquéllas que son 
adquiridas dentro del ámbito ho pita lario, cada vez son má · frec uentes y en la mayoría ele 
las series se encuentran dentro de las primeras tres causas ele in fecciones nosocomialcs, 
tanto en pacientes pediátricos como en adulto : adcmá ésta impactan directamente sobre 
la morbimortalidad de lo paciente · [ 1]. Para que una bactcricmia se considere como 
nosocomial lebcrá de adquirirse int rahospita lariameme después ele las primeras 4 horas de 
su ingre o ho pitalario (2]. 

Definici ón 
Bactericmia se define como la presencia ele bacterias en sangre, confirmada por 
hemocultivo, que puede o no acom pa1'ia r e de manifestaciones c línicas, ya que en ocasiones 
puede er transitoria (ej. cepillado dental. procedimiento invasivo, etc.), intermitente (ej . 
osteomielitis, neumonía , etc.), o bien sostenida (ej. endocardi tis bacteriana, etc.) (3]. Hay 
que diferenciar entre bacteriemia primaria y ccundari a: 

l. Bacteriemias pdmarias 
Son aquéllas en las que no se documenta ni c líni ca ni paraclínicamcnte su origen, es decir, 
no hay evidencia de un foco infcccio o primario que origine la bac tcricmia. Se define 
como la identificación en hcmoculti vo de un microorganismo en paciente hospitalizados o 
dentro de los primeros tres día · posteriorc · al egreso con manifestaciones clínicas ele 
infección y en quienes no es posibl e iclemiti car un foco infeccioso como fu ente de bacteri as 
al torr nte va cular [4]. 

2. Bacteriemia ecunda ria 
Son aquéllas en las que í cxi te la evidencia clínica y paraclinica de un foco in feccioso 
primario que origine la bactcriemia; como pueden ser la infección plcuropulmonar, la 
urinaria, la int raabclominal, la pél ica, la ele pie l y tejidos blandos. la ostcoarticular, o la 
relacionada a catéteres intravascularcs, entre otras. A ni vel hospitalario, el origen m<is 
frecuente ele estas bactcriemia on sin duda los catéteres intrnvascularcs. En esta 
bactcricmin se presentan ín tomas de infección loca lizados a cua lquier ni vel 
conjuntamente con hemoculti o positi vo. e incluyen nquí las cancl iclcmias y las 
bactcriemias secundarias a procedimientos in vasivos tales como colecistcctomías, 
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hem ocl i ~ l i ,; i ,; . cistoscopi as . cola ngiografías. En caso ele con tar con la iclcntili caci ón del 

mi croorganismo del si ti o pr imario. d ·be ser el mismo que el encontrado en sa ngre. En 

pac ientes que cgrcsnn con síntomas el.: infección hospi talari a y desarrolla n bactcricm i<t 
secundari a, esta deberá considerarse nosocomial independ ientemen te del ti empo del egreso 

[4]. 

Es impor tante diferenc iar los términ o· de bactcriemi a, ele sínd rome ele respu esta 

intlama tor ia si témi c~ 1 R l ) , sepsis. scpsi · gra ve y choque sé¡ ic:o ya que en ocasiones, el 

c l íni co ut i li za crrónca m.:ntc dichos términos e inc luso intercam bia las dclinic ioncs. En la 

tab la 1 se descr ibe la term i nología int rnacionalm cntc aceptada [4]. 

Tab la l. 
Te r minología 

Es la presencia de bac teri as en sangre doc umentadas por hcmoculti vo, 
puede o no cursar con mani fes taciones clín icas y puede o no tener loco 

Bact eriemia in fecc ioso evidente. 
Prim ari a. En la que se desconoce el origen de la bacteri cmia. 
Secundaria . En la que ex iste un foco evidente ele infecc ión, que es 
el ori ocn el e la bacteriemia 

Sínd rome de nc puesta Es la respuesta inllamatoria del organismo ante una agr sión ele origen 
l nllama toria Sistém ica infecc ioso, inmunológico, traumático, quirúrgico etc. 
(SH IS) 

Es cuando el SRIS es cl esencacl enaclo por un proceso in feccioso que puede o 
no evidenciarse tanto clínica corno microb iológicamente. Para considerar 
sepsis se requiere la evidencia o la sospecha el e infecc ión, además el e 
cumpli r co n almeno 2 de los siguientes criterios de SRIS* : 

Scpsis l. Fiebre o hipotermia 
2. Taquicardi a persistente 
3. Pol ipnea persisteme 
4. A lterac ión en la cuenta leucocitari a: Jeucoc itosis, Jcucopenia o banclcmia. 
*Valores ajustados de acuerdo a la edad del pac iente. 
Cuando la scpsis se acompat1 a de datos de hipopcrfusión ti sular y/o 

Scpsis grave o severa hipotensión, pero que son reversibles al administrar cri staloides ( 1 a 2 
caroas) en el lapso ele 1 hora. 

Choque séptico Cuando la sepsis grave no corrige con cri staloides y se requiere el e mayo r 
soporte hemodinámico (am i nas vasoacti vas, co loides). 
Cuando hay progres ión de la hipoperl i tsión ti u lar. hipox ia tisular, con clat1o 
endotcl ial secundario, empezando a manilestarse co n el dat1 o en di versos 
órganos afec tados. 

Disfun ción o Fa lla l. Insuficiencia renal aguda ( IRA) 
orgá nica múlt iple (FO t\ 1) 2. inclrome el e insullcicncia respiratori a progresiva del adulto (SJRPA) 

3. Coagulac ión intra vascular d iseminada (C ID) 
.J . Insuficiencia hepática 
5. Disfunción aguda del sistema nerv ioso central (S 'C) 
6. Otros sistemas 

2 



La sepsis es la rcspucstn si_· témica n la infección. que tiene como obj ct i,·o proteger al 
individuo contra la invasión por microorganismos. pudiendo ser noc ivo p<ml el mi smo 
cuando se pmduce una reacción inllamatoria exagerada. ~..;, infecc ión de un tejido, tluiclo 
o cavidad puede con i -tir ·implemente en la sospecha clínica : no es necesari o el 
ai slamiento microbiológico del microorgani -mo, pero cuando podemos ais larl o en sa ngre 
hablamo de bact ricmia, lo cunl es cqui,alcnte n tener un hcmocult ivo positi vo [ S) 

El síndrome de respuc~!o injlammorio sistémica ( R 1 S) con " i' ' en la presencia de dos 
de cuan·o signo . licbr hipotermia, taquipnca, tc~qui ca rdi , brad ica rdia, 
leuc cito is/ lcucop nia, ar iablcs que en pcdianín se definen según el rango de edad. La 
sep· is consiste en la pre encia de Rl más un foco infecci oso. Se habla de scpsis grave 
uando además de lo anterior ex i te alteración en la !'unción de algún órga no más <lcidos is 

láctica, oli guria o alterac iones mentales agudas: de choque séptico cuando ex iste fal lo 
circulatorio agudo con hipotensión a11 erial persi teme a pesa r de una aclecunda repos ición 
de vo lumen. Y se define el sínd rome de di función mu ltiorgáni ca o llamado también fal la 
orgánica múltiple (SDM o FOM) si ex iste di sfunci ón de dos o más órga nos [5). 

Cuando se menciona el ténnino de bncteriem ia se refiere a la contirmac ión de la presencia 
ele bacterias en el torrente sanguíneo a tra és del laboratorio (hem oculti vo) . A contin uación 
se descr iben los cri terios más rec ientes uti lizados por el C DC para clc tinir infección del 
torrente sa nguíneo. Los criterios 1 y 2 pueden er utilizados pa ra pacientes de cualquier 
edad, inclu endo lo pacientes menores ele t niio de edad [6]. 

na infección primari a del torrente sanguíneo confirmada por laboratori o presenta al 
menos uno ele los siguientes criteri os : 
l. islamiento de un germ en patógeno reconocido en uno o más hemoculti vos y que el 
organismo no esté re lac ionado con infección en otro sit io. Cuando se menciona el término 
patógeno reconoc ido no se incluyen organi mo considerados contam inantes comunes de la 
pi el. A lgunos ejemplos ele patógenos l'etonoc iclos son: S. aureus, Enterococcus spp., E. 
coli, Pseudomonas aeruginoso, Kleb iella spp. y Candida spp. 
2. Pac iente con al menos uno el e los siguientes signos y sínt omas: Fiebre (2:38°C), 
esca lofríos o hipotensión, signos y si moma · ele infección, as í como dos hemoculti vos 
positivos tomados en sit ios diferentes. de donde se aísla el mismo germen consicl raclo 
comensa l ele piel que no c· tá relacionado con una infección en otro sit io. Los gérm enes 
consi derados comensa les de piel que pueden ocas ionar bactcri cmias son 
CoJy nebocteriunl spp. (no cl iphthcri ac), Bacillus spp. (no B. anthmcis), 
Propionibacterium pp., Stophylococcus coagu lasa nega tivos ( incluyendo a S 
epidennidis) , Streptococcu · l'iridans, Aerococcus spp. , Micrococcus spp. 
3. Paciente menor ele un año de edad y al menos uno de los siguientes signos y síntomas: 
Fiebre central (2::3 °(). hip tcnnia centml (<36°C), apnea o bradicardia y signos y 
íntomas y dos hemoculti vos positivos tomados en sit ios diferentes, de donde se aísla el 

mismo germ en considerado contaminante ele piel. 

En el a11 o 20 11. los CDC m clili ca ron el criterio para considerar que el germen debe ser el 
mismo. En las recomendaciones de 200 , se consideraba como criterio el antibiogram a, 
de mancm que se requería que los dos aislam ientos wvieran el mismo antibiograma, si no, 
se con sideraban gérm enes di ferente . Ac tualmente se recomienda que so lo se uti lice la 
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ident ili cnc ión del género y especic pam determinar si e: el mismo organ ismo. 1 n se 
recomien dan métodos comparati\o: ndicion<~le: como el amibiograma o la morlologia de 
la colonia pa rn dclinir si es el mi:mo organismo. e·to se debe a la diferencia en tre 
capac idades y protocolos de Jo · diti:rcm 'S laboratorios. Esta nucvn rccomcndnción 
rcclu ciní la vari abilidad en los reporte: eswbkcido · en los crit 'rio · dos tres. Si se aísla el 
mismo germen en dos oca:iones con un antibiogr<~m<~ diferente ·e debe asumi r el m~s 
rcsis tcmc para dctinir la conducta tcrapéutica[6). 

Epid miologín 
La scpsis ont inúa . icndo una causa principnl de morbilidad y mortal idad ent re los niti os, 
con cerca de 4.,00 muerte · anualc en E:tado · nidos (7% de todas las muertes infantiles) 
y un co to estimado anual de 1.7 bil lonc de dólares [7].En el Reino nido, se report a una 
mortalidad del 17% en las unidades de cuidado intensivos por scpsis severa [ ]. La 
incidenc ia es mayor en lactamcs (5.16 por 1000) la cua l disminuye significati vamente en 
ni ti os grandes (0.2 por 1 000 en niri os de 1 0-14 ario ) y es más comú n en n irios que en nirias 
(0 .6 vs 0.52 por 1 000) [9]. 

Se est iman cada ario cerca de 20,000 a 42,000 casos de sep is severa en Estados nidos, la 
mitad de estos casos ocu rren en niri os con patologías subyacentes como cáncer o 
cardiopatía congénita: se e pera que la incidencia de ep is en nirios críti camente cnfcrlllOS 
se incremente debido al aumento en la super i ncia a en fermedades que previamente se 
consideraban fatalc ·, con el correspondiente aumento en las infecc iones por Candida spp. y 
otro gérm nes oponuni tas [ 1 0]. 

En lo Estados nidos, se estima que anualmente ocurren ent re 300,000 y 500,000 
episodios de bactcriemia, de los cuales hasta una tercera parte evolucionarán a choque 
sépt ico, y alrededor de 20% a 40% de dichos pacientes fa llecerán. En paises 
latin oa mericanos se estima que entre 4% a 20% de los pac ientes pediátricos hospitali zados 
cu rsarán con alguna infecc ión nosocomial, y de estas, en tre 10% a 30% corresponden a 
bactcriemias. Estas bactcriemias son más frecuen tes en las salas de cuidados intensivos 
pcdi átri cos y neonatnlcs, así como también en pac ientes ele mayor ri esgo corn o los 
pac ien tes hemato-oncológicos, los trasplantados, los quemados, etc. Se sabe que tanto las 
bactcricrn ias como fungcmia s son al meno · ocho veces más frecuentes en las terapias 
in tensi vas que en otra· áreas del hospital [9, 1 0). 

En llolanda, es la cuarta infección nosocominl más fr·ccucntc luego de las infecc iones ele 
siti o operatorio. la neumonía nosocomial y la neumonía asoc inda a venti lac ión mcdnica 
[JI ). En los países en vías de dc ·arroll o las bactcri crnias pueden estar relac i onadas con la 
contaminación de las soluc iones intravenosas. La magnitud de l prob lema está subestim ada. 
En un es tudi o realizado en México se encontró que el 2% de la so lucione· e encontraban 
contaminadas y estas ocasionaban el 7% de todas bactcri emias y el 11 % de las bactcri crnias 
no asociadas n catéter [12). Es importante comentar que de todos lo pacien tes pcdi átricos 
que cursan con bactcricrn ia, al rededor ele 20-30% cl csarToll arnn scpsis: por el contrario, de 
tocios aquell os pacientes que tienen scpsis, tendrán hemocuhivo positi vo menos del 30% 
[ 13). n estudi o prospcct ivo en India que incluyó 1,05 pacientes pccliátricos ingresados a 
una unidad de terapia i rHcnsi\a ped iátrica ( T IP), dcmo tró que 2% desa rrollaron SRI , 
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23"o scp;;is. -l % scpsis g rave~ 2",. choque sépt ico.~ qu · la mnn alidad rci ;JCionada l"uc del 

6% (1-l). 

En el Instituto acion al de Pedi atría la · bactcriemia · represent an la primera causa de 

infecc ión nosocom ial. principalmente rel acionada a catéteres intravascu larcs. Los 

microorganismos que e aislan con mayor frecuencia son: los Swphy lococcus coagu lasa 

ncoati vos, seguidos de baci los mm nega ti vos como. E. coli. K. pneu111nniae. P. 
aemgino a y E. cloacae. difcrcnc· :-t ele la mayoría ele las ser ies, tanto S f'!I ~"""IIS como 
Emerococcu pp. , re¡ re cman meno del 1 O" o, incluso son su¡ erado por Candida 
albicans no alb ican . En una ric de paciente · hcmato-onco lógicos ingresados en el 1 1P 

durante el periodo cle l 2004-2012 e d cumentaron 37 1 bactcricmi as, de las cuales el 56.-l% 

(2 1 ') fueron cau ada 1 or bacil o mm ncg<llÍ\ os, y 35.5% ( 12 ) por cocos Gram 
positivos : el . 1% fue 1 or agentes micótico ·, predominantemen te Caudida spp. , 
documentándose 4% ele inti cci on polimicrobi :m as. 

Manifestaciones C línicas 
Como se comentó con an teri oridad, las bacteriemi as pueden o no cursa r con síntomas 

asociados, y dependerá de la in ten sidad y orig n ele la bac tcricmi a ( transitoria, in termitent e, 
co ntinua), así como el microorgani smo en cu esti ón (csp cic, virulenc ia, etc.), huésped 

(edad, estado nutriciona l , inmunosupresión, etc. ) n aspecto importante es que incluso 
antes de desarrollar fiebre o esca lo fríos, el paciente bacteriém ico suele presentar polipnea e 

inelu o llegar a la alcalosis respiratoria , y mucha ecc · este cuadro se confunde con 
problema re piratori o, cuando en rea li dad se trata en pa1te ele la respuesta sistém ica. 

El pac iente con bacteri emia prim ari a puede presen tar úni ca mente tiebrc y ningú n otro dato 
ele infección . En el caso ele bacteriemia se unclaria, deberá intentarse identifi car e l foco 
bacteri émico tanto con bases c l íni cas com o paraclín icas, por lo que deberán tomarse los 
cu lti vos que se consideren importantes para conocer la etio logía espccíti ca del proceso 
infeccioso (por ej emplo orina, LC R, cte.): además es indi spensa ble identificar si ex isten 

elatos de SRIS, sepsis, choque, o algu na complicación asoc iada al pmccso infeccioso (4]. 
Los síntomas m ás comú nmente asociados a la bacter icmia se describen en la taula 2. 

Tab la 2. 
1°11 0S V s· mtorna s que S uo1crc n B actenem1 a 

Datos primarios de bact eriemia Datos que suoier en co mplicaciones 
Cambios ele tem peratura: Fi ebre o hipotcnnia Hipotensión 
Escalo frios Datos ele falla orgánica 
Piloerccc ión Hcmatológico: Plaquctopcnia, 
Hipcrventil ación. polipnca prolongación de tiempos de coagulación. 
Cambios cutáneos: Coloración ··terrosa· · o sa ngrado, Cl D 
mannó1·ea"". embolias s.!pticas. ectima M etabólico: Acidosis, hipcrl actatem ia 
ga ngreno so ele. Renal : O li guri a, anuria 
Cambios en el es1aclo ele alerta Pu lmonar: Cianosis, Hipoxcmia 

Hcpá1ico : Icteri cia. hipoa lbuminemia 
Cardiaco : Insuficiencia cardiaca 
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La e\aluación clinica del paciente con .;ospecha de bactcriemia debe ser integrnl. siempr' 
se debenin de eva luar los f:tc!Ores eJe riesgo para el desa rrollo de la mi sma , como son el 
inmunocompromi:o. lo · proc..:dimicmos tmasi\OS (principa lmente catéteres 
intravasc ul arcs), la alimentación parcntcral, entre otros [3]. En la tabl a 3 se desc riben 
algun os de los !actores de riesgo y u ric ·go relativo parn de ·arrolln r baeteriem ia pr im ari a. 
de acuerdo a coda gru1 o de gérmenes. ene lllrn los en un estudio realizado en un a unidad 
ele cu idados inten ivos pedi<itrica. 

Tablu 3. 
Facto re de ri esgo y r ie uo relat ivo (R R para desa rr oll a r Bacteri emi a pr ima ri a, 

en un a Unidad de C ui dad os Intens ivos Pcdi á tri cos en Indi a r 141 
Va riab le SCo.'i Bac ilos Gram Otros Cocos Grarn 

Ncnativos Posit ivos 
Sexo masculiu o NS NS 2.7 ( 1. 1-6.8) 
Transferencia desde otro 4.2(2.0-8.8) 2.9( 1 .3-6.8) 3.8( 1.6-8.8) 
hospital 
Cardiopatía conuénita 2.4(1. 1-4.9) -1.7(2 .0-11 .2) NS 
Uso de catéter arterial 1.8(0.9-3.9) 2 1{0.9-5) l. 1 {0.5-2 .6) 
Uso de catéter venoso l. 7{0.8-3.5) 0.8(0. 7-2. 1) 2 8( 1.2-6.5) 
Centra l 
Quemados 2 1.3(5. 7- 80) NS NS 
Falla de metlro 2. 9( 1.0-8.-1) 3.8( 1.3-1 1 .2) NS 
Neonato 3.2( 1.4-7. 7) 2.8(1.0-7.7) 3.0( 1. 1- 8 2) 
Uso d e prcdnisona -1 .6(2 .5:~5) 3.9(2.1-7.0) 3.8(2. 1 -6.8) 
Uso de nut rición 212 (59-757) 154(38-622 ) 88( 18--1 19) 
parentera l 
Transfusión de ~ lób u los 11 .5(5.-1-2-1 .3) 7.-1(3 .2-17) NS 
rojos 
Transfusión de plaquetas 11. 9{5.4-26.4) 12.1 {5.0-29.3) NS 
Transfu sión de plasma 94(4 .0-21 .8) 1 0.8 (4.3-26.8) NS 
fresco conne lad o 
Transfu sión de NS 25 2(9.8-65) 5.8( 1.3-25-5) 
criop recipit ados 

1\ 1 icrobi olog ía 
La frecuencia de ais lamiento de lo mi croorgani smos com L!nm en tc i nvo l u erados va ría de 
ccmro a cen tro y depende parti cul ann cntc de si la infecci ón es adquirida en la comunidad o 
a ni vel hosp ita lari o. En el caso de bactcricmias y sepsis adquiri das en la comunidad, el 
microorga ni smo involucrado. e asoc ia pt·inc ipalmcnte al grupo etari o: en rec ié n nac idos y 
nconatos las entcrobactcrias, Sireplococclls aga/acriae y Li ·reria monocyrogenes, son las 
prin cipa les. En 1 lactante pueden presenl nrse eventualm ente las cnterobac tcrias. 
principa lm ente Salmonella spp. , as í como Srreprococc11s pne11moniae y ocasiona lm ente 
Sraphylococclls a11re11s Srreprococc11s pyogenes; en regiones don de la coben ura vacu na! 
contra Haemophil11s i1!f/11en::ae tipo b no es aclccuacla, e te agente aú n puede encontrarse. 
De la etapa del lacta nt e en adelant e, Srreprococc11s pne11moniae es e l agente m{ts 
frecuen temen te encontrado cuan lo es adquirido en la comunidad, principn lmcnte nsoc iado 
a bact ri cm in pri ma ria, meni ngitis o neum onía. Otro agente im portante a co nsiderar desde 
la edad ele lnc tante en ade lant e es Neisseria meningiridis, que se prcsent~1 como cuadro de 
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mcningococccmia. con choque sé¡ 1ico de d1pidn c1olu ·iún. con cuadro de síndrome de 
coagulac ión imra a cular diseminada. pudi ·ndo cur5ar con meningi1is o no [ 15. 16 ]. 

Cuando la infección es adquirida a ni1el nosoc mial, las posibi lidades etiológ icas se 
amplían considcrablemc111e. enlama oría de las . crics de bnctcricmia · son ocasionadas por 
Swphvlococcus coagula a-ncgn1ivo. ( Coi ). part icularmcmc S. epidermidis. debido a que 
son los principnlcs agc111c que se asocian al u o de calélcrcs i111ravascul arcs. 01ros de los 
agentes Grmn pos i ti vo son el S. r111reu , Emerocorru<· spp. y S. l'iridan ·. En1rc los 
agc111cs Gram 11<.:gativo . predom inan la · cnlerobaclcria,, panicularmc111e K. pnewnoniae. 
E. coli y E. cloacae . Entre 1 s bacilos ram ncgmivos no-fcnnen1ador s predomina 
Pseudomona aerugino a, y en la úhima · dos década ha ·ido crcciclllc la idc111iticación 
de otros agentes no fcm1cn tadorcs como ricinetobaCier spp. , Burklwlderia cepacia y 
Stenotrophomonas maltophilia . Dada la pob lac ión creciente de pac ientes 
inm unocompromctidos (cáncer, trasplan1c , 1 DA, lera pi a cstcroidea, cte.) , las fungcrn ias 
son cada día más frecuentes, parti cul armente con C albicans y no albi cans. 

En las di versas seri es e ha demostrado, que entre un 30 y un 50% de todas las ca nd idcmias 
a nivel hospi ta lari o son por especi es de candidas no albicans. La bactcriemia 
poli microbiana es infrecuente, se suele prc entar en menos del 10% de los casos; la 
interpretación se hará siempre en relación al e tado clínico del paciente y sus fac tores de 
riesgo, ya que aislar más de un microorganismo en sangre puede representar una 
contaminac ión: sin embargo, hay in fecciones prim ari as con agenles mix tos, como son las 
infeccione intra-abdom inales o abdom ino-pél icas y los abscesos, de las que pueden 
deri var au ténticas bactcricm ias po li microbianas [ 1 · , 16]. 

En la tabl a 4, se descri ben los agente que más frccue 111cmentc se idcnt i tican en 
bacteri emias y fungemias ta nto comuni tar ias como no ocomiales. 

T abla 4. 
M icroor ga nismos A islados en 

B F acten emi!IS y • un oe rn~ as 

A gentes Gram Positi vos Aoentes G r am Neoa ti vos 

St reptococcus pneumoniae Neisseria mening itidis 
Streptococcu · pyogenes Haemophilus infl uen::ae ti po b 
Staphy/ococcus aureus 

Enterobactcria s 
Streptococcus agalactiae (rec ién K /ebsiel/a spp. (K. pneu/1/oniae. K. mytoca) 
nac iclos/ncona!os) Escherichia coli 

Enterobacter spp. (E. cloacae) 
Swphy lococcus coagulosa negati1•a Proteus spp. (P. l'lligaris. P.mirabilis) 
(S. epider111 idis, S. ho111inis. etc.) Pa111oea rwglo111emns 
E111erococcus (E . .fecalis, E . .faecium) Serratia marcescens 
Streptococ us viridans 

No ferm entadora 
Baci 1/us spp. Pseudolllonas aemginosa 

A cinetobacter spp. 
Burklwlderia cepacia 
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J Su!llotmphomonos nwltophilio 
r\ <>e n tes ,\1 icóti cos 

CoJI(/ido olbicons 
Condida no albicam 

e tm¡Jiculi.l' 
(_ ·. ¡wmpsi/osis 
C. glahmta 
C kmsei 
e duhlinei/Si., 
c. g ui/1 ienno/1(/i 
e lusilllllilll! 

Malassesia (ur(ur 

Como se comemó nntcriormcnt , en re ten nncidos, las bacteri as más comunes son el 
estrep tococo del grupo B y las cntcrobacteria : ot ros patógenos menos comunes incluyen 
cntcrococos, Listerio monocy10genes , S. aureus y S. pnewnoniae. El uso de catéteres 
venosos centra les y otros dispo iti vos pred i pone a los neonatos a la in fección por 
gérmenes nosocomialcs como e tafi lococo coagula a negati vos y Candida spp. De pués 
del peri odo neonatal, el St reptococcus pneumoniae y meningitidis son causas 
comunes de sepsis; en la era prcvacunal el H. injluen:::ae t ipo b también era una ca usa 
importante: otros patógeno que deben incluir e son S. aureus y S. pyogenes. En niños 
hospitaliza dos deben tenerse en cuenta gérmenes nosocomiales como S. oureus. 
estafilococo coagu lasa negati vos, bacil os Gram negati o y Candida spp; los pacientes 
inmunocompromctidos ti enen predi sposici ón a in fectarse por patógenos oportuni stas como 
P. aemginosa, S. t'iridons y Candida spp. y lo pacientes con asplenia anatóm ica o 
fu ncional a in fectarse por gérm en es encapsu lados como Solmonello , neumococo o 
meningococo. 

Diagnóstico Microbiológ ico Convenciona l 
El hcmoculti vo es la prueba confi m1 atoria. por lo que es nece ari o contar con al menos dos 
hemoculti vos iniciales (tomados en sit io di stintos e interva los distint os), y en caso de 
conta r con un catéter intravascu lar, deberá tomarse culti o tanto central como periférico 
(como indica el siguiente ca pítulo en relación a infecc iones asoc iadas a catéteres). Se 
requieren ele 20 m L de sangre para los hemocu lti vos tomados en pacientes adu ltos, 10 mL 
en pacientes adolescen tes, 3-5 mi en paciente menores y entre 1 y 3 mL en nconatos, esta 
cant id<Jcl debe rcspcwrsc con la li na l idad ele conserv<J r una relac ión de 1:5 a 1:10 entre los 
vo lúmenes de sangre y medio de cultivo l íqu ido comercial en el que se inocu la (hay 
hcmoculti vos comerciales cspccialc pa ra pac ientes pcdiátricos) (17]. Los hcmoculti vos 
pa ra agentes anaerobios no se toman de ruti na, a menos que la pato logía infecc iosa del 
pac iente invo lucre a dichos agentes (ab ·cesos int raa bdominales, int rapélvicos, fa ci tis, etc.) 

cwalmcntc, en In mayoría ele los centros hospitalarios se cuen ta con sistemas 
autOmat izados como son: BACTEC, Bac tA icn , D IF O, en tre otr s, que permiten en form a 
computari7ada la detección de hemocu lti vos posi t ivos. Es de fundamental im port ancia 
resaltar que la interpretación óptima de los hcmocul tivos requiere del pl eno conoc im iento 
de la situación clínica del pac iente. La interpretación cxclusi a por el microbi ólogo c~ t a ró 
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si mprc sujeta a errores. por lo que d ·herá de existir una adecuada comunic.Jciún entre el 
microb iólogo y el clínico [ 1 ' ]. 

Una vez que e cuenta con un hem ocu hi,·o po · itin). e: muy importan te la interpretac ión 
cuidadosa de los agentes ais lados. a que en oca. iones, 1 agent • ai · lado puede represc nt <J r 
una contaminación, como u cede con S epiclermidis, S J'iridans. Corl'llebac/erium spp. , 
Bacillus pp. , cnrre otros. Por tra parte. exi. ten microorga nismos que excepcionalmente 
. on e nraminantcs, por 10 q 1e al idcntilicar:e en hcmocultivo, dcb r~ 11 con · idcra rsc como 
auténr i o pntóocno , e to ·ucedc con S pneumoniae. S. aureus, le~, cnterobactcria , P. 
aeruginosa y cua lquier e pccie de candida. -n la práctica clínica habitual alrededor de un 
"%(rango 3% a 7%) de lo hem ultivo puc len representar una contaminaci ón con algú n 
micro rgani mo, por lo que en ca i nc dill il di tingu ir en tre un crdad ·ro positi vo 
con va lor clíni co y un microorgani m o contam inan te[ 19). 

En la tabla 5 se expone la posibilidad que ex i te de que los mi croorga nismos aislados en 
sa ngre sean auténtico patóg ·nos: cada interpretación siempre deberá de rea li za rse en 
relac ión a las bases clínicas, pre encia de foco infecc ioso y sobre todo, los facto res de 
riesgo que cada pac iente tenga en particular [20]. 

Tabla 5. 
p orce n ta je de Hemoc ulti vos Pos iti vos Qu e Represe ntan se r Aut enticos Patone nos 

Age ntes Gra rn % Agentes Gram % Agent es % 
Pos iti vos Negati vos Micóticos 

Klebsiel/a pp. 100 e a/bicans 90-1 00 
S pneumoniae 100 El1/erobaCier pp. 40 
S aureus 87 E. coli 99 Candida spp. 90-100 
Swpliy lococctts P. aem gino a 96 
coagul asa ncgati vo 12-35 
El1/erococcus spp. 70 
S. viridans 40 

Algunos de lo puntos sugerido a anali zar para determi nar si el hcmoculti vo es 
contaminante o no son [4, 1 ]: 
1) Hay agcnres que en la mayoría de las veces son auténticos patógenos (S. oureus. 
cntcrobac tcrias. Candida spp.), mient ras que ot ros más fác ilmente pueden ser 
cont aminantes. principalmen te cuando co lon iza n la pie l (S. epidermidi ·, otros CoN, 
AcineiObacler spp. , P. acnes, corinebactcria s); si n mbargo, estos últimos también 
pueden representa r auténticos patógenos. 
2) ua ndo se trata de autén ticos patógenos, los hcmoculti vos suelen ser positi vos en forma 
temprana, mientTas que los agentes contaminantes (por su baja ca rga bacteriana), suelen 
demorarse en crecer, por lo que requi eren incubaciones mús prolongadas de lo habi tu <JI. 
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3) Cuando se tratn de autémicos JXHógcnos. 'Stos pueden encontrarse tnnto en 
hemocul ti1 os centrales como pcrifi:ricos. e inclu:o en otros culti vos obtenidos de otros 
focos infecciosos. corTnnorandn JSÍ la etiología d' la infección y bactcri cm ia (ej . 
aislamien to de E. coli en orina y sangre ·n caso de uroscp ·is). 
-1 ) Se tiene que cl'nluar si c línicamente el paciente presenta datos compat ibl es con 
bac tcri cm ia. sepsis o Rl , así como los factOres de riesgo como inmu nosupt·cs ión, 
di spositivos intrn1·ascularcs, etc 

uevas t\J etoclolooía pan1 la Det ección de oentes Eti olóuicos en Se psis 
Parn entender fa importan · ia d 1 reconocimi mo temprano de la scpsis en pedia tría y fas 
implicaciones que tiene el ini cio op nuno 1 1 tral<lmicnto an tibiótico con el descenso en la 
morbimortal idad, e nccc. atio aclarar 1 rimero alguna deti nicione a es te respecto. así 
como entender algunos punto · en cuamo a la epidemiología y el diagnósti co ele esta en tidad 
(2 1]. 

El manej o ele pacientes sospechosos ele infecciones bacterianas recae en dos asp eros 
princ ipa les: identi ticar al patógeno y encontrar la mcj r opción terapéut ica. La estrategia 
clásica de la idcnti tl cac ión bacteri ana está ba a da in icialmente en pruebas rápidas como: 
t inc ión de Gram, x idasa y ca talasa . Los marcadores fenotíp icos de la identi fi cación 
bacteri ana muest ran ariab ilidad clcbiclo a cambios ambienta les tales como las condiciones 
de cultivo. 

Aunque alguna ele e tas pruebas se rea lizan en pocos minu tos, fa identificaci ón completa 
n ce ita aproxi madamente 18 horas incluso más tiempo para organismos fastidi osos (22]. 
La bio logía molecular permite la idemiticación rápida u anclo técnicas de amplifi cación 
como: PCR o RT-PCR, fas cu ales utilizan blanco genéticos conservados para rea l izar la 
identificación del RNA ribosomaf, la RNA pofimerasa (rpoB) o factores de alargamiento. 
Esta disciplina presenta numerosas ventaj as, pues teóricamen te permite la identificac ión de 
organi smos ele crecim iento lento y ele patógenos no culti vabl es. Los resultados son 
obtenidos en cort o ti empo especi almente i se usa RT-PCR (23 ]. Desa fortun adamente, la 
infonn ac ión obten ida no siempre es suficiente pa ra discrim inar a nivel de especie, por lo 
que deben incluirse blancos adicionales. 

· n el caso de la determinación del agente etiológico de scpsis/bacter iem ia la rapidez es el 
factor más importante. Las pruebas molecula res se di viden esenc ialmente en pruebas cuyo 
principio es fa hibridización y aquell as que util izan métodos de amplificación. Aquell as que 
utili zan hibridización on el P -F ISl-1 (petidic-nuc/eic acid-fluoresce/11 in situ 
liybridi::.mion) y la tecnología AccuProbe, que uti li za sondas de D A qui miofu m incscentcs: 
el nCnnero ele patógeno. que detect an ambas pru ebas es limi tado y son ap li cadas cuando los 
hemoculti vos son posit ivos o sobre colonias puras. Por ot ra pa rt e, las técnicas de 
amplificación basadas en un blanco esencialmente ut ilizan PC R, aunque pueden uti l izar 
L R (ligase c/win reaction ), AS BA (n uc/eic acid sequence-based a111plijication ) o TM A 
(tran ·cription-mediated a111pli(ication). Aquéllas que basan su am plificación de sc t'la l son el 
bD lA (branclied DN.· I) y otra s similares (24). 
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En la actual idad exi:ten prueba.' de detección de amplia \ari dad de pmúgenn,; corno e,; el 
Prove-it Sepsis, ba ·ado en P R y d 't 'cc ión por rnicroarreglos: el 1-J vplex Blood creen. 
también basado en PCR rnultiplex. detcewdo por hibridi/ación -ELJ Esta s tecnologías 
es tán básicamente di señada para el diagnó ·tico de hernocultivos positi vos. Ex isten otras 
pl ata forma s y si tem a di seña lo parn la detecci ón de muestra directa. corn o es el 
SepsiTest. basado en PCR múltipl x de ::tmplio rango (rR t 16S y 1 ) y posteri or 
detección por secuenciación. unque la po ' ible detección de patógeno · es mu y amp lia. el 
ti empo requerido es ele -1 2 hora pa1 .. 1 contar con un result ado [25]. 

La prueba epti Fa t también se basa en P R multiplex. pero la det ce1on se hace por 
análisi de cur as de li sociación (MCA-melling cun ·e ana/ysis ), esta prueba permite la 
detecc ión de só lo 2' patógenos y los re ·ultaclos se obtienen alrededor de se is horas . Por 
último, la prueba 00/LOOX TER ba acla en PCR mult iplcx con detecci ón en gel ele 
e lectrofores is, permite la detección de múltiple patógenos en oc ho horas. Estas técni cas de 
biolog ía molecu lar aún requieren ex periencia técnica en a lto nivel, adcm<i s de ser costosas, 
la mayoría de ell as no está n establecidas para la identiticación de rutin a [25 ]. 

Espectrometría de '1 asas 
Deri vado de la tecn logia reciente que utiliza espect rometría de masa (EM) pa ra la 
iclentiticación bact riana en Jos laboratorios de microb iología clín ica , han aparec ido 
pl atafonna qu uriliza n la PCR de ampli o rango, com binada con EM, como es la 
pl atafonna PLEX-ID BAC Spectrum, que penn ite la identificación tanto de agentes 
bac teri ano como mi cóticos; esta tecnología permite detectar los am plicones generados por 
m dio de la EM , siendo el c lás ico ejempl o ele una PCRJES I- MS. Por otra parte, ex isten 
platafonn as que tambi én utili za n la EM pero cuya detecci ón está basada en los perfiles de 
proteínas, como es la EM-MALD I-TOF (Mal rix-assisied laser des01plio11 / ioniza! ion lime 
ofjlighl JIWSS speclromeuy ) a pa11ir de hemocu lti vos positivos y ·co lonia s bacterianas es 
una propuesta exitosa . Una de las grandes ventajas de esta tecnología e que Jos resultados 
se obti enen después de un proceso mínimo, que habit ualmente lleva menos de 30 minutos a 
diferencia de las otras tecnologías men cionada eng el al. , reportaron 95.4% de éxito en 
la identificación poscult ivo bacteriano con EM-M LDI -TO F, siendo el 4.1 % de los 
patógenos idcntiticaclos a ni vel de especie y 11.3% a ni vel ele género. Otras ele las 
ventajas ofrecidas por EM -M ALDI-T F son: 
• Detec tar tamb ién age ntes micótico (Cnndida spp. , Aspergi//us spp .. otros). 
• Detección de patrones ele resistencia (ej. genes ele bcta-lactamasas como BLEEs en 
cnterobactcri a , gen mee A en M R A, en tre otros) . 

Detección polimicrobiana 
• La pos ibi lid ad de la ti pi fi cación molecular. 

Bases del EtVI -i\ IALD I-TOF 
La propiedad int rínseca de la cspec tromctria de masas es detectar e l rad io ma sa-ca rga (m/z) 
de un bioanalito, proporcionando el espectro en pocos minuto . Este método se ha utili zado 
para perfile proteicos bacteria no · de ex tractos ce lulare y e ha ap li cn do recientemente a la 
identificación de microorgan i mos ele diferentes géneros y espec ies. El procedimiento 
proporc iona un espectro de masa · úni co de Jos mi croorga nismo . Este método requiere que 
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las molécu las de l polimern estén en fase condensada para ser conve rtidas en moléc ula: 
ionizadas, aisladas e intactas ·n fase gaseosa. Los iones : on ·eparado · de acuerdo a ·u peso 
mol ·cular después de la migración en un campo el éctrico. ada molécula detecwda es 
ca racteri zada por: la masa molecul ar (m). la carga (z). 1 rad io de masa/ca rga (miz) y la 
int ensidad relat iva le la seii al (26]. 

El siq ema de EM- 1 LD I-TO F 1 osee un : i~temn de introducc ión ele la muestra por snnda 
di r c t ~ lo qu e permite trabnjar con pequcii1 ~ cant idades. El istcm a de ioni zación de un 
anal itu dependerá del tipo de mu . traque s· d · ce ann li,-:a r del tipo de infom1ación a 
obten r. En el : istema de ionización por dc. orción que e utili zado por la -M LD I
TOF. la mue tra e · transformada en ione ga o o · y se prefieren para el análi is de 
molécul a de pesos moleculares mayores a 10' da ltoncs, no vo látiles y ténnicamcntc 
inesta bles. La dcsorción e rea li za mediante la radiación de la muestra con un láser de 
potencia elevada aprox imadamente 106 Wcm-2 y de pu lsos cortos. La mu e tra se 
encuentra en di solución con una matriz en una proporción 10,000: l. La matri z debe 
adsorber gra n ca ntidad de energía a la longitud de onda de l lá er, posteri ormente sufre una 
relajación, ced iendo la energía emitida a las molé ul as de la muestra de una form a 
controlada de manera que permi te la desorción de la moléculas quedando como ionc 
intactos en fase gaseosa. 

En el sistema de EM-MA LD I-TOF, la mat riz tiene do funciones: adsorber el fotón de 
energía 1 rocedcnte del haz láser y aislar las moléculas del biopolímero. Los iones 
generados on principalmente molécul as protonoda con una sola carga. La matri z requ iere 
de propiedades tlsicas y quím icas como: una absorbancia eficiente de la longit ud de onda 
del láser, un a ioni zación eti cicnte y un a estabil idad para no interferir con el espectro de 
ma a de la muestra. La el ecci ón de las matrice lcpende de la naturaleza de la mue tra 
estud iada, Las matrices comúnmente usadas son ácido 2,5-dihid rox ibenzo ico (ác ido 
gentísico), ácido 3,5.dim ctox i-4-h idroxinamico (ácido inap ínico) y ác ido a -ciano-4-
hiclroxicinamico (a-CHCA). El ác ido gentísico (DH B) permite el estudi o ele 
oli gosacáridos, glicopépt iclos y gli coproteínas. Generalmente, el DHB es más efi ciente para 
componentes de peso molecul ar bajo y el ác ido sinapíni co y CHCA especia lmente permiten 
el estudi o de proteí nas (27]. Al analiza r la muest ra e deben sepa rar los iones en funci ón de 
su relación m/z y enfocar los iones cparado hac ia determinado punto. El movim iento ele 
las partículas ca rgadas permi te di stin gu ir un a · de otrns en fun ción de la energía cinét ica de 
cada ion, de la veloc idad o del momen to de fuerzas (Di agrama 1. ). 

Los analizadores de ti empo de vue lo e basa n en la relac ión entre la masa y la velocidad de 
los iones. Se mide el tiempo que ncccsiwn los iones ace lerados para recorrer una di swncia, 
el cual clcpcndcrá el la · caractcrí ti cas del in strum ent o, sin que los iones estén sometidos a 
un campo eléctrico o magnético(2 ]. 

El primer paso es la formación de un cri sta l ent re la muestra y una matri z orgáni ca (co
cri sta li zac ión). L<1 muestra es colocada en la EM-MA LDI-TOF con un a ma tri z apropiada, 
secada con aire seco a temperatura ambiente. La pl aca es insertada en el MS, la mezcla de 
la mat riz-mezcla es bom bardcacla con un láser para crea r iones en fa se gaseosa que son 
pul ado en un tubo, gencrn lmcntc una espec ie ioni zada produce una ca rga . Las espec ies de 
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in1erés son idc111i liea das por su radio masa carga. el ,·alor 111 / 'S obtenido de cc111 ro del 
piCO. 

Las bac lcria on idc111ili cada: en ba ·e del radio masa carga (111 z). lo que pcnn i1c un 
espectro reprod ucible en poco rninu1o ·que on · isl de una -cri c de pi cos de 500 a 1 1,000 
m/z. cada pico corre pondc a un fragmc111o molecular liberado de la superficie ce lul ar 
du ra111e la desorción la. cr. La idc111i ficación del F -i\11 LD I-T F cs1á basada en los 
s i gui ente~ hallazgos: la huella espcc1ra l \'arín C'll rc los microorga nismos: en1 re lo' 
compuestos detecwdos en el espec1ro. alguno · p ico~ (m a ·a molecular) ·on cspccílicos de 
géneros, especie y alguna veces de subcsp cíes: los cspcc1ros obiCnidos son reproducibles 
i las bac1crias n cuhi adas en la mi ·ma condiciones (_9]. 

ctua lmente los diferentes i tema E - 1 LD I-TOF y las bases de dmos perm iten la 
ident ificac ión de lo principales organi mo · (bac1erias, levaduras y hongos) aislados de 
muestras clíni cas. La mayoría de los e ludios ele EM -M A LD I-TOF reponados en la 
l i teratura, establecen la identi ficac ión microbiana a partir ele hemocu l1i vos posi1i vos (Tabla 
6), así como de subcul tivos bacteri anos (Tabla 7). 

Analizando la l iteratu ra pub li cada en relación a la di crcpancia entre la idcnt i ticaci ón a 
través de EM -M LD I-TOF y los métodos bacteriológico· convencionales, se rcpona un 
rango de di crepancia de l 1.8 a 25.24%, con un promedio de 14.5%. Las principales 
dificultadc de ide111ificación sucede entre S. pneumoniae y S. viridan ·, y en tre E. coli y 
Shigella pp., esto ele cie1ia manera cl ínicamente e factible ele di ferenciar, ya que los 
cuadro que ocasionan S. pneurnoniae y S. viridans on en general , muy di fcrcnles, 
mientras que la bacteri emia por Shigella spp., s excepciona l. En la tabla 8 se resumen los 
princ ipales resultados de las principales discrepancia reponaclas en la l iteratura. 
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MAL DI 

Mezcla de 
péptido 
embebida 
en la 

1. Irradiación 

/ 3. Desolvación 

2. Desoroción 

··-···--
Polioéotido 

Pulso de 
láserUV 

e ionización .. 
1-' ' _,. 

Intercambio protónico 

• • • • • 
• • • • • • • • 

TOF (Detección de Tiemoo de Vuelo) 

o< 
!!. 

Fuerza de 
campo 
eléctrico 

... ... 

Toempo de vuelo (miz) (TOF) 

111 ... 

Diagl'ama l. Pl'inciJJio del Ei\1-M \1 DI- fOF 

1 
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Tab la 6. 
Estudios de identifi ca i ' n mi crob iana a partir de hemoculti vos 

po iti vos utiliza nd o Et\1- i\I AL DI-TOf 

n r rt' f (' II C' i:l :'\únwro Ti rmpo Poblac ión % 1 J) * t>pttit· o/o l D gé ncru Di fí e il ID 
[30] 7-.soo 78. -o o Grupo de S. milis. 

120 ] lllL;:,L:, ~ lonomicrobiono G1 :R9. 1"o, u.: 9.1 °o. Swphrlococcus sp. 
GP:71.6°o LJI': -2 .9°o 

1311 ..¡ scmanos ~ lonomicrob1ano 70.58°o ~2.35° o S.pllc!ltmonine 
)5 G1 :9.J0 o G :9.J.7°o S. aureus 

GP:I00°o GP:S-1.6°o A.'. pneumoniae 
E. /ilecium 

['2] 1\ lonomicrob1ono 80.2°o 80.2°o Grupo del S. milis. 
212 1' (202) G p G : NP P. ac11és 

Polimicrobiono ( 1 O) GP: 1' GP: 1' 

133] Monomicrobiono 90.88°o 2.% S. pneumoniae. 
373 1' G :3-1 .. o. G :34.58°o Grupo de S. milis. 

GP:53.35~o GP:53.35°o 
[34] 86.5°o 86. 5°o S. pneumoniae, 

500 3 meses Monomicrobiono G : ' 9. o o, G : 9.8"o, Grupo de S. milis. 
(-1 3) GP: 6.3°o GP: 6.3'}o A. aphrophilus 
Polim icrobiano ( 17) 

[35] Monomicrobiano 78"o 78% S. p11e11111011 iae 
101 p (99) G :-16.53°o, GN:-16.53°o, 

Po limicrobiano (2) GP:5 1.-1 8% GP:5 1.-18"o 
[36] Monomicrobiano 59.4% 74. 8% Grupo de S milis. 

507 1 mes (476) G :79.7°o, GN: 7.2°o , 
Polimicrobiano (3 1) GP:-16.3°o GP:68.-I"o 

[37] Monomicrobiano 95.2°o 89.66°o S. p11eumo11iae, 
532 3 meses (-1 82) G :89.02'}o GN: 9.02~. C/oslridium spp 

Polimicrobiano (50) GP: 91.08% GP:9 1.08°o 
[38] Monomicrobiano 76°o 76% S1rep1ococcus sp. 

584 8 meses (562) GN:-10.03%, G :-10.03 °o, 1\ lues1ras 
Polimicrobiano (22) GP: 59.96% GP: 59.96°o po limicrobianas 

-- .. *1 D: Jdenul!cnc¡on 
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Hrfrrrnria NÚnll'rn 

[39] 127 

!40) 1660 

[41] 9 o 

ll e fe re nc i:t 

[3 1] 

[37) 

]36] 

[35] 

[34 ] 

)30] 

[38] 

[33] 

].l2] 

f31Jj 

[40 ) 

[41 ] 

r:~hl:~ 7. 
E~ ltH i iu3 1k idl•nrilk:u:i/111 mkruhi:t na a ¡l arri r rl r subculr i' os 

h :H.' I l' ri:IIIH\ tllilil:tll cl u E.\ f. \1.\ L OI- roF 

Tir m¡>u 

4 S~lll~UlJ~ 

4 IH~S\."S 

5 sl'm:mas 

Pohl:t rió n 

\l onumicwbt:.no { 1:!5-t) 
Plllimicrohiano {24} 

~lonomicrohnino 

Poli microbiano 

~ l onomicrobiano (9 19) 
Polinucrobiano(6 1) 

T:~b l :18 . 

'X, ID rsprcir 

95.1 °o 

G'\:57.04', 
GP:41 .07~. 

·LI 0 o 

IN: ¡\' P 
GP:~ P 

92°·0 
GN:%.49", 

GP:90.6 1 

Oiscr('pancias e n ld (' nfi fi c:tción Urili z.:wd o E~ I - .\IALD I -TOF 

~ 11111 (' 1"0 de mu l'Stras % Ide ntificac ió n 

(No. mues tras) 

SS 87.05 (74) 

53 2 89.66 (477) 

507 74.75 (379) 

10 1 78.2 1 (79) 

500 86.8 (434) 

122 78.68 (96) 

240 75 .41 (IS I) 

388 87.37 (339) 

2 12 76 .41 ( 162)' 

1278 98. 121 1254 )'' 

1660 95.54 ( 1586)' 

980 97 .2 1953)'' 

'Y. I O gé nero Dilí r il ID 

J% S. pneumoniae 
Gi': 9.74', P. nenes 
G 1': 1 0.25', 

11 3°o 
P. nenes 

GN: NP 
S. pneumonine 

GP:i\' P S. maltophilia. 
Shi~ella sp. 

98.8% 
S. pneumoniae 

GN:9 .7 -t ~. 

GP:99.53% 
Bac r~ri <ts anaerobias 

*1 D: Identificación 

'Y .. Discn•p:111 c i:t 

(No. mu rs lras} 

12.94 (11 ) 

10.34 (55) 

25.24 ( 128) 

2 1. 78 (22) 

13.2 (66) 

2 1.31 (26) 

24.58 (59) 

12 .62 (49) 

23.58 (50) 

1.8 (24) 

4.45 174) 

2.8 (27) 

<~ Resulwdo de subcull ivo. 
b Resultado dt.• h..:mocultivo y b01ellas st·mbradas. 
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IJ. JUSTIFI CAC IÓ 
Se alcanza una sobre\ ida de hasta 0°o en la scpsis gra\e cuando se inicia un antibiótico 
adecuado duran te la primera h ra: ' in embargo. la mortal ida el alcanza un 90% si el 
ant ibi ótico adecuado no e administra en las 1 rimcras 2-1 horas; de ah í la impon:mc ia de 
empezar un tratamiento antimicrobiano especítieo y di r igido. y para ello se requiere la 
documenwción eti ológica, lo cual e logra a travé.' de hcmocu lti vos. Desa fortunada men te 
lo hemocultivo · re ultan po iti vo en un 5% a 15% de lo caso ·. en mucha~ lh .. .1sioncs 
esto presentan resultados fal·o po itivo (ej. Swphylococcus coagula a negati\'os). 

demás, lo hcmocultivos pueden tardar mucho más (-1 .. 72 horas) en obtener un resultado 
ele ident ifi cación definitivo, lo que hace impo ' ible C' tablccer un tratam ien to especifico en 
este 1 criocl de tiempo. Por otro lado, iniciar una terapia amimicrobiana inadecuada 
conlleva a una elevada m nali lad. Adicional a ello, la mayoría de lo · paciente ' con 
bactericmia/sepsis ti enen que iniciar un tratamiento antimicrob iano to talmcmc empírico. 
Por lo anterior hace fa lta documentar tempranamente la etiología de la bacteri cmia/sepsis 
en pacientes pecliátri cos, y esto puede lograrse a través de la EM -MA LDI -TOF, con la 
tina liclad de empezar un tratam iento antim icrob iano oportuno y di r igido, di sminuyendo de 
manera impor1 an te la mor1alidad en los paciente pediátricos y dism inuyen do los ele ados 
costos ele atención. Ademá se pueden obtener resultados en 30 minutos a diferencia ele las 
48-72 horas que se obt ienen con los hemoculti vo trad icionales. También se detectan 
mú ltiples patógeno , no só lo bacteri anos ( inclu endo anaerobios), sino también agentes 
micóticos. 

111. OBJETIVOS 
a. OBJETI VOS ESPECÍFI COS 
En niños con sospecha de bacteri emia/ ep i 
J. Comparar la identi ticación del agente et iológico con la plataforma EM -MA LDI-TOF 
contra el hemoculti vo convenciona l. 
2. Comparar el tiempo en que se logra la ident i ti cac ión del agente eti ológico con la 
plataform a EM -M A LDI-TO F contra el hemocul ti vo convencional. 

IV. HIPÓTESIS 
l. La ident ili cac ión del agen te etiológico con la platafor·ma EM-MA LDI -TOF se logrará en 
el 40% de la mue tras tomadas con tra 15% con el hemocu ltivo convencional. 
2. El tiempo en el cua l se logrará la identifi cac ión del agente et iológ ico será en promedio 
24 horas con la plataforma E - ALDI -TOF contra 72 horas con el hc:mocultivo 
con vencion~l. 

V. CLASlFfCACJÓ N DE LA INVESTIGAC IÓ N 
Es un estudio clínico, obscrvacional , pro ·pcctivo, longitud ina l y analítico. 
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\l. i\ l \ TERJ L E Y 1\ l ÉTODO 

a. POBLAC IÓt OBJ ET I\'0 
Pac ientes¡ cdiát ri cos que cuemcn con diagnóstico¡ resuntivo de bac tcr iem ia/scpsis. 

b. POBLA CIÓt ELEG IBL E 
Paciente pediátricos que ingrc_en al Instituto \lncional de Pediatría en el peri odo del 1" de 

go to del 201, al 31 de Enero del _QI4 . 

c. CRIT ERIO DE IN L IÓN 
Pac iente pcdiútrico m nores de 1 ario - hospita lizados en ell 'P. 
mbos géneros . 

Pacientes a los que por ind ica ión méd ica s requiera la toma ele hcmoculti o(s) 

d. CRITERIOS DE EXCL SIÓN 
• Pac ientes en los que no se haya proce ado la muestra para EM -M A LDI-TOF 

e. UBI CACIÓN DEL EST DI O 
El Instituto Nacional de Pediatría e el sitio de estudio en el cuál se captaran a lo sujetos 
pa rti cipantes. En los di versos servici s línicos e tomarán los hcmoculti vos a los 
paciente que se consideren cuenten con bactericmi, ep i . En el laboratori o de 
bacteriología e procesaran los hemocu lt ivos corre pond ientes y en el Laboratorio de 
Diagnó tico olecular de Patógenos (Microbiología olecular) se rea li zará todo el 
proceso correspondiente para la Espectromctría de a a. 

f. LOGISTI CA GENERAL 
l. Se rea li zará la capt ac ión de lo paciente con so pecha de bacteriemi a/ epsis en los 
diferentes servic ios y depart amento - clínicos del 1 P. 

2. i el paciente cumple con los criterio de selección definidos en la secc ión 
correspondiente, se ex pli cará el protoco lo de e tudio al padre, madre o tutor responsab le del 
paciente invitándolo a parti cipar en el estud io, autori zando y firm ando la hoj a ele 
consentimi ento/asentim iento inform ado (A nexo J ). 

3. Se efectuará historia clínica, exploración física al paciente y e anota rá la in form ac ión 
en los form atos de captación de datos clínico· y ep idem iológicos (A nexo 2). así como los 
hall azgos microbiológicos (A nexo 3). 
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" · DEFINICIOt E OPERA ION.\ LE 

T érmi no Definición Operacional 
Sospec:ha o comprobación c línica. paraclínica o 
m ícrobiológicameiHC 

In ferción Examen clínico sugestivo 
tudios paraclínicos sugestivos 

Culti\ OS positi\'OS que lo suoieran 
Cambio de temperatura: Fiebre o hipotennia 
Escalo fríos. pi loerccción 

Bacteriemia clínica 
Hiper\ ntilación, po lipnca 
Cambios cutáneos: Coloración ··terrosa .. o 
.. marmórea··. embolias s¿pticas. ectima gangrenoso 

etc. Cambios en el estado ele alerta 
Fiebre (> 38.5C) o 1-1 ipoterm ia (<' 6.0C) 
Taquicardia(> 2 DE para la edad) sin estímulos 
ex temos, fiebre, medicamentos o dolor. 
Taquicard ia sin causa aparente por 30-40 minutos 
Para mena re de 1 m1o: Bradica rdia con FC 1 < 10% 

Síndr·ome de Re pue ta inlla matoria para su edad. 
Sistémica§ Bradicardia in causa aparente > 30 

Polipnea (> 2 DE para la edad) 
cccs iclacl de M (excluyendo problemas 
euromusculares, anestesia y medicamentos) 

Leucocitosis, Leucopenia (s in estar inducida por 
c iruoía o trauma) o Bandcmia > 10% 
SRIS en presencia de una inrección clínica 

Sepsis so pechada o comprobada 
Puede o no tener confirmación microbiolóoica 
Scpsi más: 

Sepsis G rave (Severa) 
Di runción Cardiovascular 

DRA ( ·indrome dificultad respi ra toria aguda) 
2 o más órganos con dis runción 
Sc¡ris Asociada a d is fu nción orgánica 

Choque Séptico cardiovascular que no responde llnica1ncntc al 
manejo con cri staloides 
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Fa lla Orgánica t\lúltip l * 

Ca rd io, a,rul:tr: Disminución ck In fracción de 
~~..:~cton. aum.:nto t.k la p ·nn.:nbilidad capilar. 
atTIInHa ·. e htpot.:nsión arterial. 
l~cs p i ra t o rio: llipoxia que rcquicn: Vi\ I/\ por al 
m.:nos do di as. DRA progre i' o que requiere 
PEEP > 1 O Fi02> -o% y clism in u ión de la 
relación Pa 2/Fi02. ll cpli tico: 
l liperbilirrubinemia. transaminasem ia. icter icia. 
de' ación lk lit rA. prolongación del tiempo de 
protrombina) dt minución de la albumina ~rica . 

lh n:tl : Disminución en la diuresis. aumento en la 
crcatinina st!rica. 
ll cmatológiro: Disminución en la cuenta 
plaquctaria, CID. elevación ele la cuenta 
leucocitaria. Gastrointc tina l: 
Íko con in tolerancia a la via oral, úlcera por stress. 
colccistitis aguda alitiásica 
Ncurológico: Alteración mental (d isminución ele 
E c. lasgow). Disminución en el estado de alerta 
hasta el coma. 
,\lctabólico: Hipcrglucemia con requerimientos ele 
insulina. alteración de honnonas ti roidea . 

* LO D IFERENTE V LORE E 
DAPT R . DE ACUERDO A ED · D 

' Parámetros y Constant es Vita les Utilizadas para el Diagnóstico C línico de Sepsis 

Grupo de edad 
PA Taquicardia Bradicardia Taquipnea Leucocitos 

mmH g lpm lpm r¡Jm Xl03 / mm3 

Recién Nacido 
<65 > 1 o < lOO >50 >34 

(0 días-1 sem) 
Neona to 

<75 > 1 o < lOO >40 > 19.5 /<5 
( 1 sem-I mes) 
acta nte 

< lOO > 1 o <90 >34 > 17.5 /<5 
( 1 mes-1 año) 
Preescola r 

<94 > 1 'O NA >22 > 15.5 / <6 
(2-5 años) 
Escolar 

< 105 > 180 NA > 18 > 13.5/<4.5 
(5- 12 a ños) 
Adol escente 

< 11 7 > 110 NA > 14 > 1 1/<4.5 
(13-1 8 años) 
J oven 

< 120 > 11 0 'A > 12 > 10/<4.5 
> 18 a ños 

P¡\ · 1>•~,.-s •on nn~.·nnl. lpm {laudos por mtnulo). rpm (r~w"!<optrncloncs por nw1u1o) 
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h. VAR IA BLES DEL E T D IO 

VA RI ABLE T IPO \ "A LOR 
l. Síndrome Clínico 

índ rome de Respucsw lnflanwtoria istémica O= SR IS . Bacteriemia 1 = R1c. 

p is 
1 ominal 

2 = Scp 
~ps is ra e 3 = SG 
hoque éptico 4 = es . Falla o rgánica múltiple 5 = FOM 

2. Foco Infeccioso Clínica men te Evidente Cme2órica SI/NO 
l . Neumonía (Neu) 
2. Infecc ión S C(SNC) 
3. lnrección lnt raabdominal 
( II A) 
4. Infecc ión rin aria ( 1 ) 
5. In f. Pie l y Tcj. Blandos 

3. Siti o lnfeccio o omina! (IPTB) 
6. lnf. de Herida quirúrgica 
(HxQx) 
7. lnf. Osteo-anicular ( lOA) 

. Infecc ión Relacionada a 
Catéter ( IRC) 
9. Otras (0} 
RN (<30 el) 
1 a <3 meses 

4. Edad 
Ordi nal 

~3 meses a <2 aiios 
~2 años a <5 años 
,::5 ati os a < 12 años 
~ 12 años a < 18 años 

S. Sexo Categóri ca Masculino (M )/Femenino (F) 
6. Fiebre o Hipotermia Categóri ca SI/NO 

7. Cuenta de Leucocitos 
Numérica cel/ (mm 1

) 

continua 

8. Polimorfonucl earcs (PMN) 
Numérica % 
continua 

9. Bandas (B d) 
Numérica % 
continua 

1 O. C uenta de Plaqu eta s (Pe¡) 
Numéri ca ccl/ (mm ) 
continua 

11 . C ultivo positivo para i\licrooroanismo Categórica Posit ivo/Negat ivo 

12. ld entili cac ión por Ei\'1- 'lALD l-TOF 
Numérica 

Score Value 
disc reta 

Codilleación espec ial de 
13. Tipo de i\ li croo rga nismo Nominal acuerdo al age nt e encontrado 

( oéncro-espcc ie)* 
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11. EST DI ST ICA Y A r\ U E Tr\ 01 T ICO 

l. Cá lculo del Tamaii o de la ,\l u tr a. 
Tomando en cuenta una proporc10n de aislamientos de .15 pa ra el hemocu lti vo 
convcn..: ionnl y de S .4 con la plataforma Er 1-1\1 LD I-TOF. un error a de .O 1 ) un error p 
de .1 

ti lizando la fórmula para proporciones. ten cm o ·: 
((-. - 1.2 )~ ((. 15* 5) (.4 .6))) 1 (.4 - .1 -)~ = 7. 156 ( muest ras) 
Debido a que lo agen tes patógeno \-ai"Ían de acuerdo ni grupo de edad y para de cribir 
esto patógenos en 6 categorías, se necesitnrían 52 ,' muestras. 

2. Aná li is E tadí tico. 
Los ela tos demográfico · y clínicos e resumi rán con estadísti ca desc ri pti va (med iana, 
míni mo y máximo para variables numéricas y frecuencias y porcentaj es para las 
ca tegóricas). Los aislmniento de pa tógenos con ambos métodos y para cada grupo de edad, 
se resum irán con frecuencia y porcentaje para cada microorgani smo. Para comparar la 
li·ecuencia de aislami ento con ambos métodos se efectuará x2 de Pea rson y para comparar 
el tiem po en que se logra la idemificación del patógeno, median te prueba de t de muestras 
independientes en caso de ten r di stribución norma l o Wilcoxon de sumas y rangos en caso 
de no asumir la normalidad. 

VIII. CO SIDERACIONES ÉTICAS 
1 e tuelio incluye la in esti gac ión en seres humanos por lo que las considerac iones éticas 

lel estudi o se encontrarán basadas por lo di spuesto en el Reglamento de la Ley General de 
Sa lud en materi a de Investigac ión para la alud y el Código Pena l. 

Ley General de Salud: Títu lo V. , artícu lo 100, fracc ione 1, 11 , 111 y IV , la investigac ión en 
seres humanos deberá adaptarse a los principio · científicos y éti cos que justitiquen la 
in vestigación, podní efectuarse sólo cuando el conocim iento que se pretenda producir no 
pueda obtenerse por otro medio idóneo, podrá efectuarse só lo cuando ex ista una razonabl e 
seguridad de que no se expone a r ic go ni elarios innecesa ri os al sujeto en experimentac ión 
y deberá con tar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se rea li za rá la 
in vestigac ión, o ele su representante lega l, una vez enterado de los obj eti vos de la 
experimentación y de la po ibles consecuencia posi ti vas o nega ti as para su salud (H. 
Congreso de la nión 1 <) 4d). 30 

Las consideraciones éticas del estudio en torno al Reglament o de la Ley General de Sa lud 
se encontrarán basadas por lo dispuesto en el T ítul o Segundo del apítulo 1, aniculo 13, del 
Reg lamento de la Ley Genera l de Sa lud en materi a de Inves ti gación para la alud, en donde 
se estab lece que toda inve:tigación en la que el s r humano sea sujeto ele estud io, deberán 
prevalecer el cr iteri o del respeto a su dignidad y la protección ele . us derechos y bienestar 
(H. Congreso de la Unión 1 <J84b). De acuerdo a lo estab lecido en el art ículo 17 del Títul o 

egundo del Capítulo l. el estudio se cons idera como una ill\est igac ión con ri esgo mín imo 
en donde se inc luyen aquellos estudios prospecti vos que emp lean el riesgo ele elatos a través 
de procedim ientos comunes en exámenes llsicos o psicológicos ele di agnóst icos o 
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trawmicnto rutinarios (H. Congreso de la nton 19X-Ia). clllt"C los que se consideran la 
ext r;tcción de sangre 1 or punción' enosa en adultos en buen estado de s;1 lud. 

Por otro lado, a todo · los sujeto ' se les in formará \Crbalmente de los proccdimicn10s a 
reali zar y se sol icitará su con cntimiento por cscri 10 para su participación en el eswdio 
gu ard<:~ nd o su confidencialidad y aprobación para reportar los resultados. El consentimiento 
in form ado estu vo ba a do por lo di ,pue«to en Tíw lo cgundo del Capí tulo l. nn ícu los 20, 21 
y 22. del Rcglamcn10 le la Ley eneral de alud en materia de Inves ti gación p~r·1 la Sa lud 
que e ti pulan el comen id del con ~ ·mim ícmo in l"onnado así como la: d i ~p'l ·icioncs 
rel acionada a lo uj to que lo deberán firmar (11. Congreso de la nión 19 4). 

Las consideraciones :tica del csllldio en torno al Código Penal estarán basadns por lo 
dispuesto en el apíndo ' nico del Tíwlo Noveno del Código Penal, an icul os 21 O, 2 1 1 y 
2 11 -bis, en donde e penali za rá al que in ju ta causa, con pctj uici o de algu ien y sin 
consentimiento del que pueda re ultar pctjudi ado, revele algún secreto o comun icaci ón 
reservada que conoce o ha recibido con m tivo de su empleo, ca rgo o puesto; uando la 
revelación punible ea hecha por per ona que prestan ser icios profesionales o técnicos: y 
cuando se revelen, divulgu no utilicen indebidamente o en petj uicio de otro, información o 
imágenes obtenidas en una intervención de comunicaci ón privadn (H. Congreso de la 

nión 193 1). 

IX. FI ANCIAMIENTO Y CONVENIO 
La compaiiía Becton-Dickinson pagará en e pecie a travé de la aponac ión en forma de 
comodato la plataforma EM -MALDI-TOF, a í como la plataforma para la incubac ión y 
moni tori zación de los hemocul t ivos. Además aportará todos los reacti vos necesarios pnra la 
toma de hemocul ti vos, frascos de hemoculti o en u total idad ele los react i vos necesari os 
en el laboratorio. No hay ni ngún compromi o legal ni moral por parte del Instituto 
Naciona l de Pediatría de adqui rir estas pl atafonnas al térm ino del estudi o. n caso ele ser 
aceptado por los comités de in e ligación y de ética, se procederá a firmnr un con ven io 
ent re amba s partes. 

X. CONFIDENCIALIDAD 
Debido a que el presente protocolo es idea original del in vestigador responsable, se 
considera propiedad intelectual del Dr. gustín ele Co lsa Ranero. y no de la empresa que 
ti nnnc ia dicho proycc10. Ln información contenida en este docum ento es estrictamente 
conlidencial y queda prohibida u reproducc ión total o parci al de lo aquí cxpucs10 sin el 
conocimien to y con cntimicnto fel autor. Dicho 1 rotocolo sólo podrá llc\'a rsc n cabo bajo 
la aceptac ión y consentimiento le 1 s respectivos Com ités de Investi gac ión y Éti ca del 
In tituto t aciona l de Pediatría. 
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ANEXO 1 

Hoja 1 de 3 
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Detección Etiológi c <J Temprana de Bacteriemia y Sepsi n Pacientes 
Pediátricos a través de Espect rometría de Masa MALDI-TOF. 

Se le invita a usted para que su hijo participe en un estudio de investigación. Es necesario 
que usted (y su hijo) decidan si participará o no en el estudio. Lea cuidadosamente este 
formato y pregunte al médico del estudio cualquier duda al respecto . 

¿Para qué se efectúa este estudio? 
En su hijo se ha sospechado que pudiera tener una infección en la sangre que se conoce 
como septicemia . Estas in fecciones son muy graves por lo que se requiere encontrar el 
microbio causante de la misma en forma temprana y as i dar el tratamiento apropiado. 
Para hacerlo su méd ico ha indicado tomarle a su hijo uno o más cultivos de la sangre que 
se llaman hemocu ltivos. El objetivo de ese estudio es tomar además una muestra de la 
sangre para analiza rla con una técnica novedosa que se llama EM-MALDI-TOF y que se 
ha visto que permite encontrar el microbio más frecuentemente y más rápido que con el 
hemocultivo habitual. 

¿Quiénes pueden participar en el estudio? 
Todos los niños en quienes se le sospeche septicemia y que su médico indique 
tomar hemocul tivo. 
¿Quiénes no pueden participar en el estudio? 
Los niños en los que no se tome la muestra adicional para analizarla . 
¿Qué se me pedirá (se le pedirá a su hijo) que haga? 

Cuando se le tome a su hijo la muestra de sangre, se tomará una cantidad adicional de 
sang re que equiva le a media cucharadita en recién nacidos, una cucharadita en niños 
mayores y 2 cucharaditas en ado lescen tes. 

¿Qué beneficio puedo (mi hijo puede) esperar? 

Se puede lograr la identificación del microbio más frecuentemente y rápidamente que con 
el hemocultivo tradicional. Podría suceder que no se logre identificar el microbio. 

¿Qué efectos indeseables pueden pasarme (pasarle a mi hijo) al participar en el 
estudio? 

La toma de sangre puede causarle dolor y a veces un moretón. En caso de presentarlo , 
su méd ico indicará las medidas para disminuir la molestia . 
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¿A quién debo llamar en caso de tener preguntas? 

Si tiene cualquier duda o inquietud puede comunicarse con la Dr. Agustín de Colsa 
al 04455-4356-0685. Si tiene alguna duda con respecto a los derechos del niño 
como paciente del Instituto, puerle comunicarse con la Presidente dr.l Comité ele 
Etica del Instituto Nacional de Pediatría, Dra. Matilde Ruiz García al teléfono 
10840900 extensión 1581 . 
¿Quién pagará el costo del tratamiento? 

Este estudio no le generará ningún gasto extra. Los exámenes de laboratorio que 
le practica su médico para el control de su enfermedad y los gastos de la 
hospitalización, continuarán siendo pagados por el paciente. 
¿Puedo negarme (mi hijo puede negarse) a participar en este estudio y se me puede 
pedir (pedirle a mi hijo) que abandone el estudio? 

La participación es voluntaria. Usted y su hijo pueden negarse a participar y continuará 
recibiendo la atención de sus médicos. Usted podrá decidir en cualquier momento si 
quiere que su hijo permanezca el estudio o quiere abandonarlo. 

¿Quiénes van tener información de mis datos (de mi hijo)? 

Todos los datos recabados en éste estudio son confidenciales y por ningún motivo 
serán compartidos con otras personas a excepción de su médico tratante. Sólo los 
investigadores tendrán acceso a la información y los resultados serán publicados 
en revistas médicas sin que aparezca el nombre de su hijo. 
¿Qué se va a hacer con las muestras biológicas? 
Todos los resultados quedarán en el expediente clinico y serán uti lizados de forma 
confidencial, no se compartirán con ninguna persona fuera del estudio y de su médico. 
Después de que se realicen los exámenes de laboratorio, las muestras de sangre serán 
destruidas. 

¿Puedo conocer los resultados del estudio? 

A su médico se le proporcionarán los resultados del estudio, quien le informará del 
estado de su hijo. 

Hoja 3 de 3 

Al firmar a continuación, acepto que: 

He leido y entendido toda la información proporcionada en éste formato de 
consentimiento. 
He tenido la oportunidad de formular preguntas y éstas han sido contestadas. 
Entiendo que la participación de mi hijo( a) es voluntaria. 
Acepto que mi hijo(a) participe en el estudio 
Puedo eleg ir que mi hijo(a) no participe en el estudio o que lo abandone en 
cualquier momento, comunicándolo al Doctor del estudio. 
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Nombre del paciente Fecha 

Nombre y firma del padre o Tutor Fecha 

Nombre y fi rma de la madre o Tutor Fecha 

Nombre, firma y dirección de un Testigo Fecha 

Relación que tiene con el voluntario 

Nombre, fi rma y dirección de un Testigo Fecha 

Relación que tiene con el voluntario 

Nombre y firma de qu ien conduce la revisión del Consentimiento Fecha 

Recibí copia de este consentimiento 

Nombre y firma Fecha 

Hoja 1 de 2 
CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO 

Detección Et iológica Temprana de Bacteriemia y Sepsis en Pacientes 
Pediátri cos a t ravés de Espectrometria de Masa MALDI-TOF. 

Se te invita a participar en un estudio de investigación. Es necesario decidas si 
participas o no en el estudio. Lee cuid adosamente este formato y pregunta al 

médico del estudio cualquier duda al respecto. 
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¿Para qué se efectúa este estudio? 
Tu médico ha sospechado que pudieras tener una infección en la sangre que se conoce 
como septicemia. Estas infecciones son graves por lo que se requiere encontrar el 
microbio causante de la misma en forma temprana y asi dar el tratamiento apropiado. 
Para hacerlo tu médico ha indicado tomarte uno o más cultivos de la sangre que se 
llaman hemocultivos. El objetivo de ese estudio es tomar además una muestra de la 
sangre para analizarla con una técnica novedosa que se llama EM-MALDI-TOF y que se 
ha vistú ue permite encontrar el microbio más frecuentemente y más rápido que con .... 1 

hemocu1t1vo habitual. 

¿Qué se me pedirá que haga? 

Cuando se te tome la muestra de sangre, se tomará una cantidad adicional de sangre que 
equivale a 1 a 2 cucharaditas de acuerdo a la edad que tengas. 

¿Qué beneficio puedo esperar? 

Se puede lograr la identificación del microbio más frecuentemente y rápidamente que con 
el hemocultivo tradicional. Podría suceder que no se logre identificar el microbio. 

¿Qué molestias puedo tener al participar en el estudio? 

La toma de sangre puede causarte dolor y a veces un moretón. En caso de que lo tengas, 
tu médico indicará las medidas para disminuir la molestia. 

¿A quién debo llamar en caso de tener preguntas? 

Si tienes cualquier duda o inquietud puedes comunicarse con la Dr. Agustín de 
Colsa a l 04455-4356-0685. Si tienes dudas con respecto a los derechos que 
tienes como paciente del Instituto Nacional de Pediatría, comunicarte con la Dra. 
Matilde Ruiz García al teléfono 10840900 extensión 1581. 
¿Quién pagará el costo del tratamiento? 

Este estudio no le generará ningún gasto extra a tu familia . Los exámenes de 
laboratorio que te practica tu médico para el control de su enfermedad y los gastos 
de la hospitalización, continuarán siendo pagados por la familia clel paciente. 
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¿Puedo negarme a participar en este estudio. 

La participación es voluntaria. Puedes negarte a participar y continuará recibiendo la 
atención de sus médicos. 

¿Qué se va a hacer con la sangre y los resultados? 
Todos los resultados quedarán en el expediente clínico. Después de que se realicen los 
exámenes de laboratorio, las muestras de sangre serán destruidas. 
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Al firmar a continu ac ión, acepto que : 

He leido y entendido oda la información proporcionada en éste formato de 
consentimiento. 
He tenido la oportunidad de formular preguntas y éstas han sido contestadas. 
Mi participación es voluntaria y acepto participa r en el estudio 

Nombre y firma del paciente Fecha 

Nombre, fi rma y direcció n de un Testigo Fecha 

Relac ión que tiene con el voluntario ____ _____ _____ ___ _ 

Nombre, firma y dirección de un Testigo 

Dirección 

Fecha 

Relac ión que tiene con el voluntari o _________ _ ___ ___ _ 

Nombre y firma de quien conduce la revisión del Consentimiento Fecha 

Recibí copia de este consentimiento 

Nombre y firma Fecha 
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ANEX02 

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS 

DETECCIÓN ETIOLÓGICA TEMPRANA DE BACTERIEMIA Y SEPSIS 
EN PACIENTES PEDIÁTRICOS A TRAVÉS DE EM- MALDI-TOF 

!l:illm .at:l --- .a. .-UWW.W \,\ lll.lJ.1ti. 

Iniciales del paciente: E~p: S.,xo: No. Consecutivo 

Fecha de nacimiento: ddlmm/aa Edad: Grupo de Edad: 

Fecho d e 1~: d dhnm/aa Sl-TVicio: 

Síndrome Cliníco: Fiebre ( ) 1 Hi potrrmi1 ( ) Sitio Infeccioso Evídentr: ( ) 

pecificar: 

Observaciones: 

Leucocitos: PMN: Plaqudas: 

Bandas: 

.;a.a. I.Jil11IJ IItH. UJ l~mi1~ 
Microorganismo aislado: No. Identificación HC: 

Fecha de Hemocultívo: SldodeHC: 
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ANEX0 3 

REGISTRO DE RESULTADOS MICROBIOLÓGICOS 

iiiOfll¡e!Óft EM-MAI.DI-TOF 

~ 
1 

~-· 
"- r-

¡---

r--
J 

1 

r--

±=:: 
_l 

34 


