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» RESUMEN. Se recomienda utilizar estructura IMRAD (Introduction, Methods and Materials, Results, and Discussion — introduccién,
materiales y métodos, resultados y discusion)

La enfermedad hemorragica del recién nacido (EHRN) se define como una coagulopatia adquirida secundaria a una deficiencia en los factores de
coagulacién dependientes de la vitamina K. Existen tres categorias en funcién de la edad con la que se manifiesta: precoz, clasica y tardia. La
administracién profilactica de Vitamina K IM al nacimiento ha demostrado ser eficaz para la prevencion de la EHRN clasica. En la actualidad, el
reclamo de una atencién menos medicalizada en los cuidados de los recién nacidos, ha promovido el uso de la profilaxis oral con Vit K. Debido a
la falta de consenso claro acerca del uso de la Vit K oral nos proponemos los siguientes objetivos: evaluar la eficacia de la administracion oral de
vitamina K en recién nacidos y conocer la pauta de administracion oral de vitamina K mas recomendada.

Se realiz6 una revisién sistematizada de la literatura cientifica mas reciente para localizar los principales estudios acerca de la vitamina K oral en
la prevencion de la EHRN.

De los resultados se desprende que la eficacia de la administracién oral no ha sido debidamente estudiada. Con los resultados obtenidos no se
puede establecer una pauta de admnistracion oral.

Por tanto, la recomendacion para la profilaxis de la EHRN es 1mg por via IM al nacimiento. Si los padres rechazan la administracion IM se les
ofrecera una pauta oral con al menos 3 dosis de Vitamina K. Los padres deben ser debidamente informados de las recomendaciones y la
literatura cientifica disponible acerca de la profilaxis de la EHRN.

» ANTECEDENTES / OBJETIVOS. Se identifica los antecedentes del tema, relevancia del mismo, referencias actualizadas, experiencias
validas fundamentadas, que centre el trabajo, justifique su interés, enuncie las hipétesis y/o los objetivos del trabajo.

La enfermedad hemorragica del recién nacido (EHRN) se define como una coagulopatia adquirida secundaria a una deficiencia en los factores de
coagulacién dependientes de la vitamina K (factores II, VII, IX y X). Su diagnoéstico se establece por la aparicién de sangrado en el recién nacido
con un tiempo de protrombina prolongado y un recuento plaquetario y niveles plasmaticos de fibrin6geno normales. Se confirma con la correccion
inmediata del tiempo de protrombina y/o el cese de sangrado tras administrar vitamina K [1].

Existen tres categorias definidas en funcion de la edad con la que se manifiesta la enfermedad: precoz, clasica y tardia.

La EHRN precoz ocurre en las primeras 24 horas y no puede prevenirse con la profilaxis de vitamina K postparto.

La EHRN clasica, recibe este nombre por ser la forma mas comun de presentacion. Se manifiesta en primera semana de vida.

La EHRN tardia se desarrolla entre las dos y las doce semanas, las hemorragias mas frecuentes son las de origen intracraneal las cuales se
asocian a mayor mortalidad y discapacidad.

La incidencia estimada en Europa sin profilaxis de la forma clasica es de 5-6 recién nacidos por cada 100.000 nacidos vivos y de 5-7 casos por
100.000 nacidos vivos para la forma tardia. A pesar de su baja incidencia, su severidad y la mortalidad de los casos afectados es alta [1].

La administracion profilactica de Vitamina K al nacimiento demostré tener eficacia en la prevencion de la EHRN clasica, avalada con bibliografia
de calidad [2]. Por lo que se estableci6 la recomendacion del empleo de 1mg IM de vitamina K al nacimiento en la mayoria de los paises
occidentales. Publicaciones posteriores proponian una potencial asociacion entre la profilaxis con vitamina K y el riesgo de desarrollo de cancer
en la infancia, por lo que en algunos paises se opt6 por regimenes de profilaxis oral con dosis repetidas. Sin embargo, la falta de evidencia
cientifica consistente acerca de la eficacia de la vitamina K por via oral, y el aumento de incidencia de EHRN secundario al empleo de esta via de
administracion, dié lugar a un nuevo cambio, retomando el empleo de la vitamina K IM. En la actualidad, existe controversia sobre del uso de una
u otra via de administracion, siendo este aspecto un importante area de incertidumbre en lo que respecta a la profilaxis mas adecuada para esta
enfermedad.

La Academia Americana de Pediatria (AAP) concluye que la profilaxis intramuscular de vitamina K es superior a la administracion oral porque
previene tanto la forma precoz como la tardia de EHR por ello la AAP recomienda que la vitamina K sea administrada a todos los recién nacidos
por via intramuscular con una dosis Unica de 0.5-1 mg , segun el peso sea menor o mayor de 1500 g.

La Sociedad Espafiola de Neonatologia recomienda la profilaxis de la EHRN con una dosis intramuscular de 1 mg de vitamina K al nacer. La
vitamina K administrada de forma oral, parece que asegura unos indices de coagulacion hasta los dos primeros meses con varias dosis, pero no
existen estudios randomizados que demuestren que sea efectiva respecto a la incidencia de la forma clasica y la tardia de la EHRN.

La Guia de Practica Clinica sobre atencion al Parto Normal publicada por el Ministerio de Sanidad en 2010 recomienda administrar la vitamina K
en dosis Unica por via IM (1 mg) ya que este es el método de administracion que presenta mejores resultados clinicos. En caso de rechazo a la
via IM, propone ofertar la via oral, informando a los padres que requerira dosis de 2 mg al nacer, a la semana y al mes. En caso de lactancia
materna exclusiva, recomienda dosis adicionales.

La Guia Cuidados desde el Nacimiento, publicada por el Ministerio de Sanidad en 2010 establece también que una dosis Unica (1mg) de vitamina
K por via IM después del nacimiento, es efectiva para prevenir la EHRN clasica, que faltan ensayos aleatorizados que evalten el efecto de una
dosis Unica de vitamina K IM, frente a dosis repetidas de vitamina K oral. Sin embargo, con los resultados de estudios llevados a cabo en varios
paises con diferentes pautas de la vitamina K oral se observa que 2 mg de vitamina K al nacimiento, seguido en los lactados al pecho total o
parcialmente, de 1mg oral semanalmente hasta la 122 semana es la pauta méas
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efectiva.

A todo lo anterior, se suma, un alto reclamo por parte de los padres, que en la actualidad reclaman una atencién humanizada y menos
medicalizada de los cuidados de los recién nacidos, rechazando la administracién intramuscular de la Vit K por ser un método invasivo que
puede causar dolor y/o generar un hematoma en el lugar de la inyeccién y un aumento de los casos de cancer en la infancia.

Los beneficios de la profilaxis oral radican en que es un método facil y no invasivo. La principal desventaja es la incertidumbre de la dosis
absorbida, que también puede verse afectada por los vomitos o la regurgitacion. Ademas, al ser necesarias varias dosis, el cumplimiento
terapéutico por parte de los padres puede ser una dificultad afiadida.

Debido a que no hay un consenso claro nos proponemos revisar la bibliografia mas reciente para dar respuesta a los siguientes objetivos:
Evaluar la eficacia de la administracion oral de vitamina K en recién nacidos.

Conocer la pauta de administracion oral de vitamina K en recién nacidos mas recomendada.

» DESCRIPCION DEL PROBLEMA- MATERIAL Y METODO. Debe estar claro y conciso. Definicién necesidades o problemas. Poblacién
identificada. Contexto de recogida informacién. Método de seleccidon. Definicion tipo de estudio. Detalle del analisis.

Se realiz6 una revision sistematizada de la literatura cientifica mas reciente para localizar los principales estudios acerca de la vitamina K en la
prevencion de la EHRN. Para ello se utilizaron las bases de datos referenciales Pubmed y Cochrane Library. La estrategia de busqueda
empleada fue:

Usar los términos Mesh: newborn, oral admninistration y vitamin k.

Limitar la basgqueda a los dltimos 5 afios.

En la base de datos Cochrane Library no se encontr6 ninguna referencia. En la base de Pubmed se obtuvieron un total de 8 estudios.

Se procedi6 al analisis de los estudios encontrados.

» RESULTADOS Y DISCUSION. Descripcion resultados en funcién objetivos. Andlisis coherente. Debe contrastar los objetivos iniciales
del estudio con los datos obtenidos, establece las limitaciones, las conclusiones emergen de la discusion y dan respuesta a los
objetivos del estudio.

Ninguno de los estudios es un ensayo clinico por lo que la calidad de los resultados es ya en si limitada. Son revisiones o estudios descriptivos.
Todos los estudios llegan a la conclusién que la pauta de administracion de vitamina k IM tiene una evidencia de efectividad mayor frente a la
pauta por via oral.

Existe un dificultad relacionada con la EHRN tardia y en especial en caso de lactancia materna para establecer una pauta de administracién de
vitamina k oral. Si bien hay datos que apoyan regimenes eficaces de vitamina k por via oral para esta poblacion, la falta de una forma de
dosificacién oral adecuada evita el uso rutinario de esta técnica en la mayoria de los paises del primer mundo.

En uno de los estudios se realizé una comparativa entre dos pautas diferentes de vitamina k via oral: empleo de tres dosis, frente a dos dosis,
concluyendo que con el empleo de tres dosis existia una menor tasa de hemorragia tardia por déficit de vitamina k. No se tuvo en cuenta la
situacion de lactancia materna.

No existen estudios randomizados que comparen la profilaxis de Vitamina K oral con la administracion IM.

De la bibliografia consultada se desprende la administracion via IM que es segura con grado de evidencia aceptable y que la administracion oral
no presenta un rango de seguridad por la escasez de estudios relacionados.

La escasez de estudios que comparen la eficacia de las diferentes pautas por via oral es otra de las conclusiones que se desprenden de este
estudio, por lo que no existe una pauta de administracion bien estudiada que pueda estandarizarse.

Es preciso ofrecer a los padres informacion bien documentada de las recomendaciones y literatura cientifica disponible acerca de la profilaxis de
la EHRN, poniendo énfasis en que la via IM es la forma de administracién recomendada y respaldada por la bibliografia. Ademas se deben tener
en cuenta los factores de riesgo asociados a la de EHRN como son: prematuridad, trauma de parto, tratamiento antiepiléptico durante el
embarazo, patologia hepética, etc.; asi como la implicacién y habilidades de los padres para el cumplimiento terapéutico domiciliario.

Si los padres rechazan la administracién IM seria recomendable ofrecerles una pauta oral con al menos 3 dosis de Vitamina K. En ausencia de
respaldo bibliografico para una pauta concreta, podemos seguir la recomendacion de la guia del Ministerio de Sanidad: Cuidados desde el
Nacimiento que propone que 2 mg de vitamina K al nacimiento, seguido en los lactados al pecho total o parcialmente, de 1mg oral semanalmente
hasta la 122 semana (basandose en los resultados del estudio: Hansen KN, minousis M, Ebbesen F. Weekly oral vitamin K prophylaxis in
Demmark. Acta Paediatr. 2003; 92: 802-805, y en comparacion con los resultados de otros paises europeos).

» APORTACION DEL TRABAJO A LA SEGURIDAD DEL PACIENTE.

Este trabajo trata de establecer la seguridad de la profilaxis oral con Vitamina K en recién nacidos para evitar la enfermedad hemorragica del
recién nacido.

» PROPUESTAS DE LINEAS FUTURAS DE INVESTIGACION.

Son necesarios ensayos clinicos o estudios observacionales que comparen la eficacia de la administracién oral frente a la administracion IM.
También son necesarias investigaciones que comparen resultados con diferentes pautas de administracién oral.
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