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Resumen. Objetivo: Valorar |astendencias en la profilaxis dela
enfermedad hemorragica del recién nacido en la Comunidad Valenciana.

Material y métodos: Paraello, se envi6 un cuestionario atodas las
maternidades pablicas, recogiendo las pautas de profilaxis en cada una
de ellas, incluyendo ladosisy lavia de administracion, asi como la
existencia de cambios en dichas pautas en los Ultimos diez afios.

Resultados: Durante €l periodo del estudio nacieron en esta
Comunidad un total de 397.104 nifios. En 1985, |as trece unidades
existentes administraban la profilaxis viaintramuscular. En 1990, de
dieciséis unidades, quince la administraban intramuscular y unaoral. En
el momento actual, de los dieciocho centros de nuestra comunidad
catorce ( 77,8 %) administran lavitamina K viaintramuscular y cuatro
(22,2 %) viaoral. Estos Ultimos cubren una poblacion que supone €
17,9 % de los nacidos vivos durante el afio 1994.

Conclusiones: En nuestra Comunidad no se observalatendencia
observada en otros paises europeos haciala profilaxis por via ora. Dado
que no esta completamente establecida la ficaciade estaviaparala
profilaxis de la enfermedad hemorrégicatardia, deberia establecerse un
control centralizado de todos |os casos de enfermedad hemorragica para
comprobar la seguridad de dicha forma de administracion.
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Conclusions: In our community there islittle evidence of change to
oral route for the administration of vitamin K in the prophylaxis of
hemorrhagic disease of the newborn. Because a doubt remainsin the
efficacy of oral vitamin K, a centralized system to control all cases of
hemorrhagic disease of the newhorn should be established in order to
check the security of this route of administration.
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PROPHYLAXISOF HEMORRHAGIC DISEASE OF THE
NEWBORN IN THE COMMUNITY OF VALENCIA: CURRENT
ASPECTSAND TRENDS

Abstract. Objective: Theaim of this study was to document the
current patterns and trends in the prophylaxis of hemorrhagic disease of
the newborn in the Community of Valencia

Patients and methods. We sent a questionnaire to all public
maternity units asking about prophylaxisinstructions, including dosage,
via of administration and changes in these instructions during the last
ten-year period.

Results: During the study period, atotal of 397,104 infants were
born. In 1985, al thirteen maternity units gave intramuscul ar
prophylaxis. In 1990, fifteen of 16 maternity units gave parenteral
prophylaxis, with the other giving ora vitamin K. Currently, of the
eighteen public center 14 (77.8%) give intramuscular prophylaxis and
the remaining 4 (22.2%) use an oral route. These 4 centers cover an area
representing a population of 17.9% of the live birthsin 1994.
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Introduccion

En 1990 Golding y cols® encontraron una asociacion no es-
perada entre la administracion parenteral de vitaminaK en €
periodo neonatal como profilaxis de la enfermedad hemorrégi-
cadel recién nacido (EHRN) y un aumento de riesgo de can-
cer en lainfancia Posteriormente, en otro estudio llevado a
cabo en 1992 confirmaron dicha asociacion®, aunque éstahasi-
do discutida més tarde por numerosos autores®).

Ello, junto con las reticencias a la administracion de medi-
caciones por viaparenteral en €l neonato, ha producido un cam-
bio en las pautas de profilaxis delaEHRN en varios paises, fun-
damentalmente en & Reino Unido, Alemania, Sueciay Austrdia.
En estos paises la tendencia actual se dirige haciala adminis-
tracion delavitaminaK por viaoral, con ampliavariabilidad en
la cantidad y el nimero de dosis, aun cuando la asociacion en-
tre lavitamina K intramuscular y la aparicion de cancer hasi-
do posteriormente rebatida, y presenta otros inconvenientes co-
mo la necesidad de administrar dosis repetidas y la posibilidad
de aparicidn de enfermedad hemorrégica tardia.

No existen datos publicados sobre la tendencia en las pau-
tas de profilaxis de la enfermedad hemorrégica del recién naci-
do en nuestro pais, 1o que nosllevd alaredizacion del presen-
te trabajo.

Material y métodos

En septiembre de 1995 se envid un cuestionario alas ma-
ternidades pUblicas de la Comunidad Valenciana, solicitando in-
formacion sobre la existencia de una pauta de profilaxis de la
EHRN mediante administracion de vitaminaK alos recién na
cidos, ladosisy laviade administracion, € nimero total de do-
sis, los cambios efectuados en dichas pautas desde 1985 y en ca-
so afirmativo la pauta previa, y € nimero total de partos anua-
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Tabla | Tendencias en la profilaxis con vitamina K
en el recién nacido en la Comunidad
Valenciana durante los ultimos diez afios
(numero de centros y porcentaje sobre el
total)

1985 1990 1995
VitaminaK ora 1(6,7%) 4(22,2%)
VitaminaK i.m. 13 (100%)  14(93,3%) 14 (77,8%)
Total 13 (100%) 15 (100%) 18 (100%)

les. Se solicitd ademas informacion sobre la presencia de ca-
sos de enfermedad hemorragica del recién nacido, bien en nifios
nacidos en el propio hospital bien en nifios recibidos de extra
muros. Se degj6 avoluntariedad del encuestado laampliacion de
detalles en caso de existir alguin caso de enfermedad hemorra-
gica

Se tomé inicialmente un periodo de dos meses paralare-
cepcion de los cuestionarios. Transcurrido este tiempo, en los
casos en los que no se recibid respuesta se contact6 via telef6-
nica para completar los datos correspondientes a toda la
Comunidad Valenciana.

Resultados

Se enviaron cuestionarios a las dieciocho maternidades pu-
blicas de la Comunidad Valenciana, distribuidas de la siguien-
teforma: Ocho de ellas pertenecientes ala provinciade Vaencia,
dos alade Castellon y ocho ala de Alicante. Estos centros cu-
bren asistencia para una poblacién que superalos 3.850.000 per-
sonas. Entota, & ndmero de nacidos vivos en nuestra Comunidad
durante el periodo del estudio fue de 397.104 nifios.

Se recibié respuesta directa de diecisiete centros, comple-
tandose los datos del centro restante por viatelefénica. Los
resultados se detallan en latablal. Al inicio del periodo estu-
diado estaban en funcionamiento 13 unidades, comenzando
su actividad durante el periodo del estudio los 5 centros res-
tantes. En 1985 todos | os centros en funcionamiento adminis-
traban vitamina K, y todos ellos lo hacian por viaintramuscu-
lar en dosis tnica. En 1990 funcionaban un total de dieciséis
unidades, de las que quince administraban la profilaxis intra
muscular en dosis tnica, y uno laadministraba por viaoral. En
1995, delos 18 centros asistenciaes 14 contindan administrando
lavitamina K por via parenteral, mientras que los 4 restantes
han variado sus pautas y la administran por viaoral. De estos
Ultimos, en tres se administrala vitamina K por viaintramus-
cular si el recién nacido presenta alglin factor de riesgo obsté-
trico (prematuridad, parto por cesérea o instrumentado, patolo-
giamaterna o fetd, etc.).

De los cuatro centros que administran la profilaxis viaoral,
entres se administraunadosis Unica, y e cuarto administrados
dosis, unaa nacimiento y laotrapreviaa ata. En todos ellos
serepiteladosis s se observaen las horas siguientes a su ad-
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ministracion la presencia de vomitos o regurgitaciones. Los cua
tro hospitales que utilizan lavia oral parala profilaxis de la
EHRN pertenecen ala provinciade Vaencia, atendiendo a 35,6%
del total de nifios nacidos en dicha provinciay € 17,9% de los
nacidos en la Comunidad Valencianaen € afio 1994. En laspro-
vincias de Castellon y Alicante, latotalidad de las maternidades
publicas utilizan la via parenteral parala administracion de la
vitaminaK..

En 15 delos 18 centros no se tiene conocimiento de laexis-
tencia de casos de enfermedad hemorragicadel recién nacido en
ninguna de sus formas, mientras que tres centrosinforman dela
presencia de un nimero variable de casos de EHRN. De estos,
dos son centros que administran la profilaxis con vitamina K por
viaora. Sin embargo, dado que no se han utilizado criterios diag-
ndsticos definidos previamente, y que en algunos casos se tra:
ta de partos domiciliarios sin la profilaxis adecuada, no se pue-
den extraer conclusiones de este hecho.

Discusion

En lostrabajos publicados en € Reino Unido por Golding y
cols®2 se concluye que en los nifios que reciben vitaminaK pa-
renteral en el periodo neonatal existe un riesgo relativo aumen-
tado de padecer cancer, fundamentalmente leucemia, en etapas
mas avanzadas de |a edad pediétrica comparado con aquellos ni-
fios que reciben lavitamina K via oral o que no lareciben. Se
haintentado explicar esta relacion mediante una inestabilidad
cromosdmica debida a las altas concentraciones plasméticas
de vitamina K, alcanzadas tras |a administracion parenteral pe-
ro no tras la utilizacion por via oral, hecho comprobado in vi-
tro y en estudios animales®, pero que no ha podido ser demos-
trado in vivo®.

Ello, junto con lareticencia alaadministracion de medica-
ciones por viaintramuscular en el periodo neonatal, ha moti-
vado e cambio de pautas parala profilaxis de laEHRN en va-
rios paises. Existen cada vez mas centros que administran lavi-
taminaK por viaoral, incluso a pesar de que en algunos de esos
paises no existen preparados comercial es autorizados para su
uso por dichavia

Yainmediatamente después de la publicacion de los traba-
jos de Golding y cols, se apunt6 el hecho de que laincidencia
de leucemia habia permanecido constante desde antes de lain-
troduccion de la profilaxis con vitamina K €9, Numerosos estu-
dios epidemiol dgicos posteriores, como |os |levados a cabo por
Ekelund en Suecia®, Olsen en Dinamarca® y Klebanoff en
Estados Unidos® , han puesto en duda dicha asociacion. Estos
estudios de cohortes eval uaban cerca de 1.750.000 recién naci-
dos expuestos alavitaminaK en el postparto inmediato, sin en-
contrar asociacion con la aparicion posterior de cancer.

A pesar de dlo, en € Reino Unido el 73% de los centros han
cambiado sus pautas en los Ultimos tres afios, pasando a utilizar
laviaora e 58% de las maternidades britanicas®. En Alemania
se ha observado un fendmeno similar, e incluso en diciembre de
1992 la Sociedad Alemana de Pediatria recomendd el abando-
no de lavia parenteral paralaprofilaxis delaEHRN®@. En Suecia

ANALES ESPANOLES DE PEDIATRIA



seintrodujo la profilaxis por viaoral en 1986, y en 1990 era
recibida por el 80% de todos los recién nacidos?2. La Academia
Americanade Pediatria, por medio de su Comitédel fetoy € re-
cién nacido se pronunci6 recientemente recomendando €l man-
tenimiento de la via parenteral como de eleccion parala admi-
nistracion de la vitamina K®. En nuestro pais, la Comision de
Estandares parala atencidn al recién nacido sano, establecida
por la Seccidn de Neonatologia de la Asociacion Espafiola de
Pediatria, recomiendalaviaora paralaprofilaxis de la enfer-
medad hemorrégica del recién nacido.

No existen estudios en nuestro pais que evallen las ten-
dencias en |as pautas a este respecto. En nuestra Comunidad, he-
mos encontrado un escaso uso de laviaoral paralaadminis-
tracion de lavitamina K, utilizandose Unicamente en el 18%
de los nifios nacidos en 1994. Ello contrasta con las tendencias
actuales de los paises en los que existe bibliografia publicada
respecto aeste tema, donde laviaoral ha pasado a ser [amas uti-
lizada en la profilaxis de la enfermedad hemorragica.

Trasel paso alaadministracion oral delavitaminaK, sehan
planteado multiples dudas respecto a su eficaciaen los nifios con
lactancia materna exclusiva. Quedan por aclarar aspectos como
€l nimero total de dosis necesario, la cantidad a administrar, la
edad dptima para su administracion, y la absorcion de lavita-
minaK por viaentera. Los niveles séricos de vitaminaK en el
recién nacido normal alimentado a pecho son bgjos si no reci-
bevitaminaK suplementariaal nacimiento, oscilando entre 150
y 700 pg/ml®3. Si se administra profilaxis oral en dosis Unica,
estos niveles aumentan a 800 pg/ml alas dos semanas, paravol-
ver adescender rdpidamente apartir de entoncesa nivel previo
de los no suplementadosi4. En caso de administracion intra-
muscular, los niveles alcanzan 1.600 pg/ml y posteriormente
también descienden para ser iguales a los no suplementados a
los tres meses de edad(415). Por o tanto, para mantener eleva
doslos niveles séricos de vitamina K en nifios con lactanciama-
ternaexclusiva parece claro que debe administrarse un régimen
de dosis repetidag316-19).

Enlapractica, se hacomprobado que paralaprofilaxisdela
forma clésica de la enfermedad hemorragica del recién nacido,
es decir, aquella que se produce durante la primera semana de
vida, son igualmente eficaces laviaora y laintramuscular®? .
Este hecho indica que los niveles séricos de vitaminaK alcan-
zados tras la dosis oral nica durante esa primera semana son
suficientes para prevenir laEHRN.

Sin embargo, paralaformatardialaadministracion ora Gni-
caesinsuficiente. En los paises donde se ha observado la ten-
dencia al aumento de la administracién oral aparecen més ca-
sos de EHRN tardia, aguella que precisamente conlleva mayor
morbimortalidad por debutar preferentemente en forma de he-
morragiaintracraned grave. Asi, en Alemaniase encontraron 11
casos de EHRN tardia en recién nacidos con profilaxisoral enun
periodo de seis meses, incluso en nifios que habian recibido las
tres dosis recomendadas, cuando laincidencia anterior en nifios
con profilaxisintramuscular haria esperar un ndmero maximo de
cinco casos9. En Gran Bretafia, deigua manera, se sugiere un
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aumento de laincidenciaen laEHRN tardia desde que se utiliza
laviaora@, En Suecia, durante el trienio 1986-1988, con pro-
filaxis parenteral, Gnicamente se notificd un solo caso de EHRN
tardia entre 250.000 nacidos vivos, mientras que en € trienio
1987-1989, con profilaxis oral, se produjeron 17 casos entre
332.686 nacidos vivos?y. Incluso en Australia, dado €l aumento
del nimero de casos de enfermedad hemorrégica tardia, la
Sociedad Pediétrica Austraiana harecomendado e abandono de
laviaora y lavueltaala profilaxis por viaintramuscular,

Ello podria explicarse, a menos en parte, por la baja cum-
plimentacion del tratamiento cuando éste se administraen forma
oral repetida. En Gran Bretafia, menos del 40% de los recién na-
cidos completaron las tres dosis orales recomendadas, aumen-
tando asi d riesgo de enfermedad hemorrégica®. Hay que afia-
dir, ademés, la posibilidad de que existan dteraciones en la ab-
sorcidn de las vitaminas liposol ubles en nifios con patologia he-
pética cronica que pueden permanecer asintométicosy diag-
nosticarse después del sangrado@24, Este Gltimo hecho podria
evitarse con la utilizacion de nuevos preparados de vitamina K
enformamicelar, que mejorarian su absorcidn anivel intestinal,
y cuyaefectividad como profilaxis delaEHRN estasiendo eva-
luada®2),

Como conclusiones, podemos determinar que en nuestra
Comunidad latendencia observada en otros paises hacia una pro-
filaxis con vitamina K ora parala profilaxis de la enfermedad
hemorrégica del recién nacido es mucho menor, con predomi-
nio de laviaintramuscular para su administracion. Pensamos
también que en tanto se evalliala efectividad de los nuevos pre-
parados micelares, y dado que €l riesgo de cancer parece defi-
nitivamente descartado mientras que el de hemorragias tardias
no |o es, procede mantener la via parenteral en la profilaxis de
laEHRN. En caso de continuarse con laviaoral, existe la ne-
cesidad de un control centralizado de todos los casos de enfer-
medad hemorrégicadel recién nacido paraevauar la€ficaciade
dicha forma de administracion.
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