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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo determinar los factores de
riesgo asociados a sepsis neonatal temprana en recién nacidos atendidos en el
Hospital San Juan Bautista de Huaral durante el periodo 2020 — 2021. Para ello la
metodologia empleada es descriptiva, observacional y retrospectiva. Se obtuvo una
muestra de 593 neonatos con sepsis (casos) y 593 neonatos sin sepsis (controles)
que cumplen con los criterios de inclusion y exclusion. La informacion obtenida de
las historias clinicas sera recopilada en una ficha de recoleccion de datos, para
posteriormente realizar un andlisis bivariado utilizando la prueba de Chi cuadrado.

PALABRAS CLAVE: sepsis temprana, sepsis neonatal, factores de riesgo



. INTRODUCCION

La sepsis neonatal se caracteriza por un conjunto de signos y sintomas sistémicos
de infeccion que puede ser ocasionada por una bacteria, virus u hongos, con
hemocultivo positivo (1). Sin embargo, se define de forma variable de acuerdo a

criterios tanto clinicos, como laboratoriales (2).

A pesar de los avances en el manejo terapéutico y la mejora en los cuidados
neonatales, esta patologia continda siendo una de las principales causas de morbi-
mortalidad entre los recién nacidos, asi como una importante causa de
hospitalizacién prolongada (3, 4). A nivel mundial, su incidencia varia entre 1 a 5

casos por cada 1000 nacidos vivos (5, 6).

El 2019, segin la OMS se registraron 2.4 millones de muertes en recién nacidos,
cifra que representa el 47% de fallecimientos infantiles en menores de 5 afios (7).
Considerando que la sepsis neonatal es responsable aproximadamente del 15% de
los fallecimientos en recién nacidos (8, 9), resulta importante identificar los factores

que condicionen un riesgo, para asi poder lograr un diagndstico y manejo temprano.

Esta patologia puede clasificarse de acuerdo a la edad de presentacién de los
sintomas en sepsis neonatal temprana o de inicio tardio. Se considera como sepsis
neonatal temprana a aquella cuyos sintomas ocurren en las primeras 72 horas de
vida (10) y es causada por patdgenos, usualmente colonizadores del tracto
genitourinario materno que son transmitidos verticalmente durante la gestacion o el
parto (11).

Por otra parte, resulta también importante resaltar que tanto la incidencia como la
mortalidad de los casos de sepsis neonatal temprana se concentran en los paises de

bajos recursos (12).

Aunque la incidencia de sepsis neonatal temprana es baja, se debe considerar el
potencial de sus resultados adversos graves, incluido la muerte, ya que un recién
nacido con sepsis neonatal tiene mas probabilidad de desarrollar secuelas
neuroldgicas, que incluyen paralisis cerebral, retraso en el desarrollo mental y

psicomotor, entre otros (13, 14). Incrementando de esta manera, no solo la carga
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social sino también la carga econdmica, muchas veces en paises que ya de por si

presentan bajos recursos.

Teniendo en consideracion que esta patologia en recién nacidos tiene
presentaciones muy sutiles e inespecificas, ademas de otras multiples condiciones
que se asemejan a la sepsis neonatal, su diagnostico precoz continGa siendo un
desafio incluso para aquellos especialistas con amplia experiencia (15). Sin
embargo, se han descrito factores de riesgo asociados a sepsis neonatal, cuya

identificacion ayudaria al diagndstico temprano y oportuno.

Respecto a los factores de riesgo, estos pueden dividirse en dos categorias: factores
maternos y factores neonatales. Dentro de los factores maternos descritos se
encuentran: infeccién por estreptococo del grupo B (GBS), presencia de
corioamnionitis, fiebre materna intraparto, colonizaciéon materna por GBS, ruptura
prolongada de membranas, infeccion materna periparto (8, 16, 17, 18). Factores
neonatales como: sexo masculino, un score Apgar a los 5 minutos de vida menor

de siete y el bajo peso al nacer, son algunos de los mas estudiados (16, 17, 18).

Si bien existen articulos de investigacién que evallan los factores de riesgo para
sepsis neonatal, estos presentan resultados variables (16), reforzando asi la
importancia de la realizacion de mas estudios para evaluar estos factores a fin de
comprender su asociacién con la sepsis neonatal, para poder implementar medidas

de prevencién.

Respecto al tema, Araujo B. et al en 2020, realizaron una revision sistematica de
estudios relevantes entre los afios 1999 y 2019, sobre factores de riesgo para el
desarrollo de sepsis neonatal. Del estudio se podia concluir que los principales
factores de riesgo maternos para sepsis neonatal eran la ruptura prematura de
membranas e infeccion materna. Mientras que otros factores de riesgo, como la
fiebre periparto, antecedentes de lactantes anteriores con sepsis neonatal, controles
prenatales, tipo de parto y caracteristicas demogréaficas maternas, necesitarian mas

investigacion (16).



Burga G. et al, realizaron un estudio en prematuros del Hospital San Bartolomé en
el afio 2017, encontrando una asociacion significativa para la aparicion de sepsis
neonatal temprana con factores como la edad materna, controles prenatales
insuficientes, la infeccion urinaria en el tercer trimestre, el bajo peso del recién

nacido y ruptura prematura de membranas (19).

Por otra parte, Julca E. en el afio 2018 en un estudio sobre factores de riesgo
asociados a sepsis neonatal temprana, concluyé que los controles prenatales
insuficientes, un bajo peso al nacer, un score APGAR menor de siete y la
prematuridad se asociaron al desarrollo de sepsis neonatal temprana (20).

El presente trabajo pretende determinar los factores de riesgo, tanto maternos como
aquellos propios del recién nacido que se asocian a sepsis neonatal temprana en el
Hospital San Juan Bautista de Huaral, ello debido a la importancia de la
identificacion oportuna de estos factores para el diagndstico de la sepsis neonatal,
siendo esto de gran importancia para lograr disminuir la mortalidad y morbilidad
neonatal. Asi mismo, este trabajo permitira ampliar la informacion referente al tema

a nivel nacional.
I1. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar aquellos factores de riesgo asociados a sepsis neonatal temprana en
neonatos atendidos en el Hospital San Juan Bautista de Huaral durante los afios
2020 - 2021.

Obijetivos especificos

Identificar aquellos factores de riesgo maternos asociados a sepsis neonatal
temprana en neonatos atendidos en el Hospital San Juan Bautista de Huaral durante
los afios 2020 — 2021.



Determinar aquellos factores de riesgo propios del neonato asociado a sepsis
neonatal temprana en neonatos atendidos en el Hospital San Juan Bautista de Huaral
durante los afios 2020 — 2021.

I11. MATERIAL Y METODOS

a) Disefio del estudio

El presente estudio es de tipo casos y controles, observacional y retrospectivo.
b) Poblacién

La poblacion del presente estudio esta conformada por todos los recién nacidos
cuya atencion de parto se realizd en el Hospital San Juan Bautista de Huaral durante

los afios 2020 y 2021. De esta poblacion se formaron dos grupos de estudio:

Casos: Recién nacidos cuya atencién de parto se realizo en el Hospital San Juan
Bautista de Huaral, con diagndstico de sepsis temprana, durante los afios 2020 y
2021.

Controles: Recién nacidos cuya atencion de parto se realizé en el Hospital San Juan
Bautista de Huaral, sin diagnostico de sepsis temprana, durante los afios 2020 y
2021.

Criterios de inclusion:

Para casos

Neonatos de ambos sexos, con diagndstico de sepsis neonatal temprana confirmada
con hemocultivo positivo o diagnéstico clinico y laboratorial, cuyo parto fue
atendido en el Hospital San Juan Bautista de Huaral durante el 2020-2021.

Para controles
Neonatos de ambos sexos, sin diagnostico de sepsis neonatal temprana, cuyo parto

fue atendido en el Hospital San Juan Bautista de Huaral durante el 2020-2021.



Criterios de exclusion para casos y controles
Recién nacido cuyo parto no haya sido atendido en el Hospital San Juan Bautista

de Huaral, con historias clinicas incompletas.

¢) Muestra

Con relacién al tamafio de muestra, se ha hecho el célculo de este tamafio para cada
variable de interés (potencial factor de riesgo). Esto se logro a través del uso de una
formula que permite encontrar el tamafio que debe tener cada grupo (casos y
controles) para hallar una diferencia significativa entre dos proporciones: la
proporcion de casos en aquellos que presentan el potencial factor de riesgo y la
proporcion de los que no lo presentan. Ambas proporciones son tedricas y
provienen de datos hallados en literatura relacionada al tema. La formula se muestra

a continuacion:
N = [(Z1-a2 + Z1-p)%>x 6%] / A?

Donde:

a = error tipo 1 o nivel de significancia.

[ = error tipo 2.

6 = desviacion estandar de la diferencia de proporciones.

A = minima diferencia entre proporciones que se desea detectar.

Z1.4p = valor de distribucion normal Z para un nivel de a determinado.

Z1.p = valor de distribucion normal Z para un nivel de  determinado.

El software Stata v.16.0 también realiza el calculo de muestra a partir de la
férmula mostrada, por lo que se utiliz6 dicho programa estadistico. Se asumio
a=0.05, Z1.02=1.96, = 0.20 y Z1.5 = 0.84. Los resultados de los tamafios de
muestra necesarios para estudiar cada variable de interés se muestran a

continuacion:

Variable Proporcién | Proporcion | Tamario de
1 2 cada grupo
Edad materna (< 35 afios / > 35 0.281 0.489 85
afos) (19)
Tipo de parto (cesarea / no cesarea) 0.684 0.757 593
(22)




Controles prenatales (< 6 afios / > 0.538 0.279 56
6 afios) (19)

Infeccion durante el embarazo 0.55 0.45 392
actual (si / no) (23)

RPM prolongado (< 18 horas / > 0.032 0.094 240
18 horas) (24)

Fiebre materna (si / no) (25) 0.239 0.123 172
Edad gestacional (< 37 semanas / > 0.041 0.002 216
37 semanas) (26)

Peso al nacimiento (< 2.5 kg /> 0.583 0.273 39
2.5kg) (24)

APGAR al 5to minuto (<7 />7) 0.227 0.162 581
(27)

El mayor tamarfio de muestra obtenido es de 593 sujetos para el grupo de casos
y también para el control. Por tanto, este es el nUmero que se utilizara para cada
grupo con el fin de asegurar que sea suficiente para analizar cualquiera de las

otras variables.



d) Definicion operacional de variables

. . i L . . Tipo de .
Variables Dimensiones Definicion operacional Indicador vafiable Escala | Instrumentacion
Tiempo de vida transcurrido < 35 afios
Edad materna desde el nacimiento hasta el > 35 afios Cualitativa | Nominal
parto -
. Modalidad de parto por la Cesarea — .
Tipo de parto p_’ por L Cualitativa | Nominal
cual nace el recién nacido Eutdcico
3 Numero de controles
c Control o < 6 controles o .
5 recibidos por la madre Cualitativa | Nominal
= prenatal > 6 controles
o g durante todo el embarazo
c -, N - -, -
2 s, Infeccion durante Presencia de |,nfe_CC|on V|r_al, Si o _ Ficha para la
c 3 el embarazo bacteriana o fungica ocurrida Cualitativa | Nominal recoleccion de
a = tual durante el embarazo No
o @ a — — datos
270 Pérdida de continuidad de
=g Ruptura ol
et las membranas amnioticas
=) prematura de . Lo < 18 horas I .
=t con salida de liquido Cualitativa | Nominal
© membranas o i > 18 horas
Ll amnidtico antes del trabajo de
prolongada
parto
Temperatura de
: ° Si o .
Fiebre materna 38 °C o mayor en la gestante No Cualitativa | Nominal




Valoracion en semanas de la
edad del neonato medido con

<37 semanas

Cualitativa

Nominal

diagnostico clinico y
laboratorial

o c Edad gestacional
o P2 . >37 semanas
£ 89 el Método Capurro.
O = o i i i
= o o Peso medido en kilogramos al <2.5k _— . Ficha de
T 8 3 T | Pesonacimiento are 9 Cualitativa | Nominal y
& o0 momento del nacimiento >2.5 kg recoleccion de
g£8-< Medicion de la escala de datos
= g §' Score APGAR al | evaluacion de la vitalidad y <7 o .
S5 : . - Cualitativa | Nominal
quinto minuto adaptacion del neonato al >7
quinto minuto de vida.
Infeccion del neonato

*GE) . ocurrida en las primeras 72 .

) Diagnostico de . . . Ficha de

5 . horas de vida confirmada con Si - . .

c sepsis neonatal . . Cualitativa | Nominal recoleccion de

o} hemocultivo positivo o No

S temprana datos

)




e) Procedimientos y técnicas

Inicialmente, para la realizacion del presente proyecto se brindara al director del
Hospital San Juan Bautista de Huaral informacion sobre la finalidad del estudio y
se solicitara la autorizacion correspondiente para acceder al area de estadistica de
dicho hospital.

En departamento de estadistica se recopilardn segun el nimero de muestra
calculado, las historias de todos aquellos recien nacidos que cumplan con los

criterios de seleccion del presente estudio.

Se identificara las historias clinicas de los recién nacidos sin y con diagnostico de
sepsis neonatal temprana, y se procederd a la busqueda de posibles factores
asociados que son las variables de estudio. Para ello se hara uso de fichas para la

recoleccion de datos (ver anexo).

En las fichas de recoleccidn de datos, las variables de estudio se agrupan en factores

maternos y factores propios del recién nacido.

Factores de la madre: Edad, tipo de parto, nimero de controles prenatales, presencia
de infeccion durante embarazo actual, presencia de ruptura prematura de

membranas y fiebre materna.

Factores propios del recién nacido: Edad gestacional, peso de nacimiento, score
APGAR.

Finalmente, los datos recolectados serdn procesados mediante un programa

estadistico para su analisis y discusién de los resultados.
Técnica: Documentacion

f) Aspectos éticos del estudio

Para el desarrollo del presente estudio se consideré la confidencialidad de toda la

informacion obtenida mediante las historias clinicas, asi como de los datos de cada
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uno de los participantes. Tanto la recopilacion de datos que sera codificada como

el andlisis de los mismos, solo seré realizado por el investigador.

Por otra parte, el presente estudio no requiere la firma de un consentimiento
informado dado que toda la informacion se obtendrd mediante la revision de

historias clinicas.

Finalmente, este proyecto sera presentado y sometido a evaluacion para su
aprobacion por el Comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

g) Plan de analisis

Debido a que todas las variables del estudio son cualitativas binomiales, se
describira valores absolutos y porcentajes de cada variable tanto para el grupo de
casos como el de controles. Posterior a esto, se realizard un andlisis bivariado
empleando la prueba de chi cuadrado. Finalmente, se hara un analisis de regresion
logistica multiple para finalmente encontrar las variables que son factores de riesgo
independiente para presentar sepsis neonatal temprana. Para todos los analisis se

utilizara el programa Stata v.16.0 y un o = 0.05.
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V. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO
MATERIALES DE ESCRITORIO
Especificacion Cantidad Costo unitario (S/.) | Costo total (S/.)
Hojas bond A4 1000 S/.0.05 S/.50.00
Utiles de 1 $/.200.00 $/.200.00
escritorio
Sobres manila 20 S/1.00 S/20.00
Tinta para 1 S/.48.00 S/.48.00
impresiones
UsB 1 S/.45.00 S/. 45.00
CD’s 4 S/.3.00 S/.12.00
Folders 2 S/.6.00 S/.12.00
Subtotal S/. 387.00
SERVICIOS
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Especificacion Cantidad Costo unitario (S/.) | Costo total (S/.)
Fotocopias 500 S/.0.10 S/50.00
Internet 60 S/.1.00 $/.60.00
Otros gastos - S/200.00 S/. 200.00
Subtotal S/. 310.00
OTROS
Especificacion Cantidad Costo unitario (S/.) | Costo total (S/.)
Movilidad - - S/. 150.00
Imprevistos - - S/. 200.00
Subtotal S/. 350.00
TOTAL S/.1047.00

El estudio sera financiado en su integridad por el investigador.

CRONOGRAMA

ACTIVIDAD

2022
May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct

1. Revision bibliogréfica

datos para analisis

2. Elaboracién del proyecto X

3. Revision del proyecto X

4. Aplicacion de instrumentos X

5. Tabulacion da datos X
6. Codificacion y preparacién de %

7. Andlisis e interpretacion

8. Redaccién del informe final

9. Presentacion del informe final
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ANEXOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A SEPSIS NEONATAL TEMPRANA

EN EL HOSPITAL SAN JUAN BAUTISTA DE HUARAL DURANTE EL

PERIODO 2020-2021”

Fecha: [/ [

N° Historia clinica: N° Ficha:

Factores maternos:

Edad:

Tipo de parto: Eutdcico ( ) Distécico ( )

N° Controles prenatales: >6 CPN () <6 CPN ( )

Ruptura prematura de membrana: < 18 horas ( ) >18 horas ( )

Fiebre materna: Si( ) No( )

Presenta alguna infeccion/infecciones: Si( ) Cual/Cudles .......... No( )

Factores del recién nacido:

Edad gestacional: <37 semanas ( ) > 37 semanas

Peso: <25kg( ) =225kg ()

Score APGAR: Al 1 minuto: ......

A los 5 minutos ......

Diagnostico de sepsis: Si () No ()
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