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2. RESUMEN

La sifilis congénita se debe a la infeccidn de la espiroqueta Treponema pallidum cuando
se trasfiere de la embarazada al feto, conllevando a distintos tipos de consecuencias
como mortinato, nacimiento prematuro, manifestaciones clinicas sistémicas vy

neuroldgicas, como también hallazgos anormales a nivel de laboratorio.

En la descripcion a nivel global la sifilis congénita es la segunda causa de mortinatos,
por ejemplo, en Estados Unidos en la tultima década hubo un incremento de la incidencia
de esta patologia, sin embargo, Brasil reporta disminucion, esto puede deberse al
subregistro de casos, contrario lo que pasa en Per( que, desde el 2017 hay incremento

en su tasa por el registro de 6Obitos fetales.

Con este estudio descriptivo, retrospectivo y de corte transversal, que se realizara en
todos los recién nacidos vivos atendidos en el Servicio de Neonatologia del Hospital
Cayetano Heredia (HCH) en los afios 2019 y 2023 se comparara la incidencia de sifilis
congénita (SC), la investigacion recogida se registrara en una base de datos para luego

ser procesada en el programa STATA 17.

Este estudio es relevante para la salud publica de nuestro Pais, ya que durante y después
de la pandemia por COVID-19, no se cuenta con informacion completa sobre la
incidencia de SC, viéndose afectados nuestros recién nacidos con las complicaciones

que conllevan a esta patologia.

PALABRAS CLAVES: Sifilis congénita, recién nacido, incidencia.



3. INTRODUCCION
Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la sifilis congénita es la segunda
causa principal de mortinatos a nivel mundial, siendo la infeccién por malaria quien
lleva la delantera, plantedndose importantes problemas de salud, entre ellos aborto
espontaneo, nacimientos prematuros e infeccion congénita, y graves secuelas en el

neonato si no recibe el tratamiento correspondiente (1).

A nivel mundial, la tasa de incidencia de sifilis congénita ha ido incrementado, es asi,
que en América los casos de sifilis durante el embarazo del 2012 al 2016 aumentaron
de 0.64% a 0.86%, siendo la incidencia actual de 2 casos por 1000, quedando lejos de
la meta requerida para lograr la eliminacion (2). En Estados Unidos (USA) la tasa
nacional de sifilis congénita crecio en 15% del 2019 al 2020, y en 254 % en relacién

con 2016 (9).

Contrario a estos datos descritos en USA, en Latinoamérica fue en disminucion, por
ejemplo, en Brasil, durante el 2020, la incidencia de sifilis congénita logré el 9,4%; y
1% en las gestantes, esto puede deberse al subregistro de casos en el Sistema de

Informacion notificables de enfermedades (SINAN). (5)

En Per0, desde el 2011 hay una tendencia descendiente de la incidencia de SC hasta el
2016. Desde el 2017, la incidencia fue en aumento, ya que se empez6 a notificar los
casos de Gbitos fetales al sistema de vigilancia de sifilis congénita, sin embargo, durante
el 2019 se reporto 0.7 casos, en el 2020 fue 0.5 casos por 1000 recién nacidos Vvivos,
esto seria por la deficiencia de atenciones que tuvimos durante la pandemia. En el 2021,
describieron 0.7 casos, luego de la regularizacién de la atencion y notificacién de casos,

igualmente en el 2022 se observaron 0.7 casos y en el 2023 hasta la semana



epidemioldgica 40 se reportaron 0.4 casos por 1000 nacidos vivos. A nivel global la
COVID- 19 repercutio severamente en la salud de la madre y el neonato (6), conllevando
a la limitacion de los controles prenatales en todos los niveles de atencidn, debido a que
se priorizo emergencias y urgencias en los establecimientos de salud, dejando de lado

la salud preventiva y el seguimiento de las gestantes (9).

La informacidn en nuestro entorno sobre sifilis congénita es insuficiente y discordante,
es asi como en el estudio de Chavez C. en el Hospital San Bartolomé del 2004 al 2008,
la tasa de incidencia de SC fue de 1.3 casos por 1000 nacidos vivos, en sus resultados
se encontro que el 60.42% de las gestantes tenian controles prenatales inadecuados, el
89.58% fueron recién nacidos a término, 75% con peso normal al nacer y el 39.58%
presentaron complicaciones como ictericia y hepatoesplenomegalia (7). En el Hospital
Cayetano Heredia, segun su boletin epidemiolégico en el 2019 presento 8 casos de sifilis
congénita (12), 2020 reporto 1 caso confirmado de sifilis congénita (14), en el 2021 y
2022 no cuenta con casos sospechosos, ni confirmados de sifilis congénita y en el 2023

se reportaron 9 casos confirmados hasta la semana epidemioldgica 45 (13, 15).

Llama la atencion, la ausencia de casos por sifilis congénita ausentes reportado durante
el afio 2021 y 2022 en el Hospital Cayetano Heredia, ya que, en la préctica diaria, el
personal de salud reporta de forma verbal constantemente la ocurrencia de casos
sospechosos y confirmados de esta infeccion, ademas que mucho de ellos terminan
recibiendo un tratamiento completo, en la sala de hospitalizacion de pediatria y

neonatologia.

Durante y después de la pandemia por COVID-19, no se cuenta con informacién

completa sobre la incidencia de sifilis congénita, sabiendo que estos datos son versatiles



segun las caracteristicas epidemiolégicas y maternas, y que la pandemia por COVID-19
pudo cambiar la cantidad de casos que se tiene en nuestra sociedad, viéndose afectados
nuestros recién nacidos con las complicaciones que conllevan a esta patologia. Ademas,
que es importante determinar si disminuy6 o aumentaron los casos de sifilis congénita
antes y después de la pandemia en el Hospital Cayetano Heredia, ya que esto permitird
conocer los datos reales de esta infeccion en nuestro medio. Por lo que, en la presente
investigacion se plantea la siguiente interrogante: ¢Cuél es la incidencia de sifilis
congénita que hubo en el Hospital Cayetano Heredia durante el afio 2019 (Pre pandemia
COVID - 2019) vy la incidencia de sifilis congénita en el Hospital Cayetano Heredia

durante el afio 2023 (Post pandemia COVID — 2019)?

4. OBJETIVOS

a) Objetivo general:

Determinar la relacion entre la incidencia de sifilis congénita que hubo en el
Hospital Cayetano Heredia durante el afio 2019 (Pre pandemia COVID — 2019)
y la incidencia de sifilis congénita que hubo en el Hospital Cayetano Heredia

durante el afio 2023 (Post pandemia COVID — 2019).

b) Obijetivos especificos:

b.1. Determinar la incidencia de sifilis congénita, prematuridad, y neurosifilis
que hubo en el Hospital Cayetano Heredia durante el afio 2019 (Pre pandemia
COVID - 2019).

b.2. Determinar la incidencia de sifilis congénita, prematuridad, y neurosifilis
que hubo en el Hospital Cayetano Heredia durante el afio 2023 (Post pandemia

COVID -2019)



b.3. Comparar la incidencia de sifilis congénita, prematuridad, y neurosifilis en
el Hospital Cayetano Heredia reportados durante el afio 2019 (Pre pandemia
COVID - 2019) con los que se reportaron en el afio 2023 (Post pandemia
COVID - 2019)

b.4. Describir las caracteristicas clinicas y laboratoriales de los casos de sifilis
congénita reportados en el Hospital Cayetano Heredia durante el afio 2019 (Pre
pandemia COVID — 2019)

b.5. Describir las caracteristicas clinicas y laboratoriales de los casos de sifilis
congeénita reportados en el Hospital Cayetano Heredia durante el afio 2023 (Post
pandemia COVID — 2019)

b.6. Comprobar la incidencia de sifilis en la gestacion con tratamiento adecuado
y completo en el Hospital Cayetano Heredia reportados durante el afio 2019 (Pre
pandemia COVID — 2019) con los que se reportaron en el afio 2023 (Post

pandemia COVID - 2019)

S. MATERIALES Y METODOS

a) Disefio del estudio:

Este es un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo y de corte transversal.

b) Poblacién:
Todos los RN vivos atendidos en Neonatologia del Hospital Cayetano Heredia durante
el afio 2019 y todos los RN vivos atendidos en Neonatologia del Hospital Cayetano

Heredia durante el afio 2023.



Criterios de inclusién:

o Nifios nacidos en el Hospital Cayetano Heredia que cuentan con

Certificado de Nacido Vivo (CNV)
Criterios de exclusién

o Recién nacidos con historias clinicas incompletas.

o Neonatos que no cuentan con CNV
c) Muestra:
Unidad de anélisis:
Neonato vivo atendido en el Hospital Cayetano Heredia
Unidad de muestreo:
Recién nacido vivo atendido en el Hospital Cayetano Heredia.

Tamafio muestral: Muestreo tipo probabilistico, con técnica aleatoria simple.

Férmula para el tamafio de la muestra

3 NZ?p(1 - p)
T E2(N-1)+Z%p(1-p)

n

Donde:

e nes el tamafio de la muestra.

« N es la poblacion total.
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e Zeselvalor Z correspondiente al nivel de confianza deseado (usualmente 1.96
para 95% de confianza).

e peslaprobabilidad de éxito, 0.5. Es la méxima dispersion.

o E esel margen de error tolerable (en proporcion decimal, por ejemplo, 0.05 para

5%).

Datos para 2019:

o Poblacion total de neonatos (N): 4875
e Proporcion estimada (p): 0.5
e Nivel de confianza: 95% (Z=1.96)

e Margen de error (E): 5% (0.05).

Datos para 2023:

« Poblacion total de neonatos (N): 4923
o Proporcién estimada (p): 0.5
e Nivel de confianza: 95% (Z=1.96)

e Margen de error (E): 5% (0.05).

Se calcula el tamafio de la muestra para ambos afios usando un margen de error

del 5% (0.05).

El tamafio de la muestra necesario para realizar un estudio representativo sobre neonatos
con sifilis congénita en el Hospital Cayetano Heredia para los afios especificados, con

un nivel de confianza del 95% y un margen de error del 5%, es el siguiente:

11



Calculo para 2019

- Proporcién estimada (p): p=0.5
- Tamafio de la muestra (n):

4875 x (1.96)% x 0.5 X (1 — 0.5)

"= 0.05)2 x (4875 — 1) + (1L.96)2 0.5 (1 —05)
Para 2019: La muestra sera de 357 neonatos.
Célculo para 2023
- Proporcién estimada (p): p=0.5
- Tamano de la muestra (n):
N 4923 x (1.96)% x 0.5 x (1 — 0.5) .

~(0.05)2 x (4923 — 1) + (1.96)2% 0.5+ (1 — 0.5)
Para 2023: La muestra serd de 357 neonatos.

d) Definiciones:

Segln norma técnica N° 159 — MINSA/2019/DGIESP 1©

357

- Madre con tratamiento completo: Tratamiento con Penicilina G Benzatinica 2.4

millones Ul via intramuscular, una vez a la semana durante tres semanas

contiguas.

- Madre con tratamiento adecuado: Recibié la ultima dosis de Penicilina G

Benzatinica 4 semanas antes del parto.

- Nifio expuesto a sifilis: Menor en la que madre cuenta con diagndstico de sifilis

durante el embarazo.
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- Sifilis congénita: Neonato con infeccion por Treponema Palladium y presente

UNO o mas de los siguientes criterios:

A. Todo resultado del embarazo que haya finalizado antes o después de las 20 o
22 semanas de gestacion, antes o durante el parto, 0 neonato que nace vivo, de

una gestante con sifilis, con tratamiento incompleto e inadecuado.

B. Todo resultado del embarazo que haya finalizado antes o después de las 20 o
22 semanas de gestacion, antes o durante el parto, neonato que nace Vvivo 0
infantes que aun no hayan cumplido 2 afios, que proviene de una mama con
reactantes positivos para sifilis (PRD/PRS o RPR) y con certeza clinica o
laboratorial de infeccion por sifilis, los resultados laboratoriales de sifilis

congénita incluyen cualquiera de las siguientes condiciones:

* Recién nacido que tiene reactante no treponémico mayor de dos (2)

veces mayor a los titulos de la mama.

* Identificacion por FTA Abs. de IgM especifica para Treponema

Pallidum.

* Evidencia por microscopia de campo oscuro o prueba directa con
anticuerpos fluorescentes para la deteccion de T. pallidum en el corddn

umbilical, la placenta, secrecidn nasal o lesion cutanea.

- Manifestaciones clinicas de sifilis congénita:

Neonato con sifilis congénita que en el examen fisico se encuentra, hepato-

esplenomegalia, erupcion cutanea (brote maculopapular, lesiones vesiculares, lesiones

13



ampollares, petequias u otros), rinorrea mucosanguinolenta, nacimiento prematuro, bajo

peso, ictericia patoldgica y neumonia intersticial.

- Hallazgos de laboratorio anormal:

Todo recién nacido en la que en el hemograma presenta, anemia, trombocitopenia,

leucopenia o leucocitosis, segun valores con la edad gestacional.

14



e) Definicion operacional de variables:

Variable Definicion Valores Criterios de | Fuente
Conceptual Operacional posibles medicion

Sifilis Sospecha de | RN con muestra | Si: 1 (sifilis | Cualitativa | Base de datos

congénita sifilis 0 | de RPR congénita) Dicotémica | de las historias
diagnostico No: 0 Nominal clinicas
confirmado de (Sospecha de
sifilis sifilis
congeénita congénita)

Prematuridad | Edad RN con edad|Si:l Cualitativa, | Base de datos
gestacional gestacional < 37 | No: 0 dicotomica, | de las historias
(EG) de RN | semanas nominal clinicas

expresado en
semanas desde
la fecha de
ultima regla de
la madre o
ecografia mas
confiable

disponible para
determinar la

EG
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Neurosifilis | Infeccion del | Estudio de LCR | Si:l Cualitativa, | Base de datos
sistema anormal No: 0 dicotomica, | de las historias
nervioso nominal clinicas
central por
Treponema
pallidum

Alteracion Sifilis RN con al menos | Si: 1 Cualitativa, | Base de datos

laboratorial congénita que | uno de los | No: 0 dicotomica, | de las historias
lleva a | siguientes: nominal clinicas
alteracion  de | Anemia,
alguna linea | trombocitopenia,
hematol6gico | leucopenia 0

leucocitosis

Alteracion Signos clinicos | Presencia de al | 1: Cualitativa, | Base de datos

clinica de sifilis | menos uno de los | Hepatomegal | politdmica, | de las historias
congénita siguientes signos: | ia nominal clinicas
activa 2:

Esplenomega

lia

3: Erupcion
dérmica

4. Rinorrea

mucosanguin

olenta
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5: Otros

Gestante con
tratamiento
adecuado vy

completo

Gestante
tratamiento
adecuado

completo

con

y

Madre de RN que
recibié 3 dosis de
penicilina

benzatinica 2.4
millones Ul M,
altima dosis 4
semanas

previas

al parto

Si:l

No: 0

Cualitativo,
dicotomico,

nominal

Base de datos

de las historias

clinicas

f) Procedimientos y técnicas:

Se realizardn los procedimientos para obtener los permisos correspondientes en las

instituciones y areas necesarias para la obtencion de las historias clinicas de los neonatos

a estudiar que ademas deberan tener carnet de nacido vivo y asi recolectar los datos que

seran usados en la ficha de investigacion que comprenderan informacion sobre sifilis

materna, datos del RN y criterios que cumplan para sifilis congénita, de ser asi,

presentacion de hallazgos clinicos, alteracion hematoldgica, de LCR y si recibio

tratamiento, para posteriormente realizar el analisis de estudio.

g) Aspectos éticos del estudio:

El estudio respetara el anonimato de los pacientes que seran estudiados y por la

recoleccion de los datos, certificando la confidencialidad de la informacion.
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El presente proyecto de investigacion serd remitido a la oficina del Comiteé Institucional

de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y se elaborara

cuando sea apto.

h) Plan de anélisis:

Preparacion de los Datos:

Toda informacién recopilada se almacenara en un formato MS EXCEL 21,
previamente elaborada, donde se codifican las variables y dimensiones, y a su
vez se transforman los datos (dicotomicos) si fuera necesario.

Analisis Descriptivo:

El analisis descriptivo para todas las variables relevantes: medias, desviaciones
estandar, rangos, los graficos descriptivos (histogramas, diagramas de
dispersion, etc.) para visualizar la distribucion de los datos, se realizaran
utilizando el software STATA® 17.0 (Stata Corp LLC), ademas del analisis de
frecuencias para variables categoricas.

Analisis Inferencial:

Previo al anélisis inferencial se realizara la prueba de normalidad de los datos
(prueba de Kolmogorov —Smirnov), seglin tamafio de muestra.

Identificar de relaciones entre pares de variables, para determinar si las
diferencias observadas son estadisticamente significativas, segun los objetivos
de la investigacion.

Realizar gréaficos (scatter plots, box plots) para visualizar las relaciones entre las

variables.
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- Anadlisis de Fiabilidad y Validez:
El instrumento de investigacion no requiere de estimar el coeficiente de
fiabilidad dado que es un cuestionario estructurado con alternativas diferentes,
de manera que no requiere estimar la consistencia interna. Por otra parte, la
validez del instrumento sera realizada por juicio de expertos en el tema para
establecer que las preguntas correspondan a las variables y objetivos del estudio,
ademas, que cada valoracion otorgada por los jueces serd evaluada con el

coeficiente de validez V de Aiken.
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7. Presupuesto y cronograma:

a) Presupuesto:

RECURSOS COSTO (soles)
Utiles de oficina 80

Pasajes 400

Gasolina 1500
Impresiones 160

Fotocopias 130

TOTAL 2270

22



b) Cronograma:

ACTIVIDADES

JUNIO 2024

JULIO 2024

AGOSTO 2024

SEPTIEMBRE 2024

OCTUBRE 2024

NOVIEMBRE 2024

DICIEMBRE 2024

Elaboracion del proyecto

X

Aprobacién del proyecto

Enrolamiento de participantes

Procesamiento de datos

Analisis de datos

Resultados

Revision de informe

Informe final

Publicacién
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8. Anexos:

FICHA DE INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA DE CASO DE SIFILIS MATERNA Y
SIFILIS CONGENITA
| 1. DATOSPERSONALES ]

Apellidos Y Nombres De La Madre:

Apellidos Y Nombres Del Nifio:

Cadigo:
(DNI MADRE)

Establecimiento de salud notificante:

Institucion:
__ Ministerio de Salud __ EsSalud __ FFAA/FFPP __
Privado

Nivel del establecimiento:

S T P W I W [ T | - [ 51

DISA/ DIRESA/ GERESA: Red:

Microred:

Fecha de Notificacién e Investigacion: /[

Semana Epidemioldgica: Investigacion de:

__ Sifilis materna
__ Sifilis congénita

INFORMACION 1. Fecha de nacimiento: 2. Edad: ___ afios

DEMOGRAFICA L

MATERNA

3. Lugar de residencia (habitual): Pais: Departamento:
Provincia: Distrito: Localidad:

EMBARAZO A°CTUAL 4. Fecha de inicio de 5. Recibi6 atencidn prenatal:
altimo periodo __Si
menstrual: _ / [/ __No (Ir a pregunta 8)

Desconocido (Ir a pregunta 8)

6. Fecha de primer control prenatal: _ / _/
Desconocido

7. Edad gestacional en el primer control prenatal:
Semanas

8. Indique las fechas y resultados de la primera (a) y la mas reciente (b) prueba no treponémica (RPR, VDRL)

realizada durante la gestacion, parto o puerperio:
Fecha (dia/mes/afio)

a _ /I I __ Reactivo__ No reactivo__ 1. Gestacion__ Parto

b. _ [/ | __ Desconocido 1. Puerperio
Reactivo__ No reactivo__ Gestacion__ Parto
Desconocido Puerperio

9. Indique las fechas y resultados de la primera (a) y la mas reciente (b) prueba treponémica (TPHA, TPPA,
FTA Abs, ELISA, Prueba rapida o Dual) realizada durante la gestacion, parto o puerperio

a. _ | I __ __ Prueba rapida/ P. Dual Reactivo__ No Gestacion__ Parto_
__ Oftra: ......... reactivo__ Desconocido | Puerperio
. Gestacion__ Parto_
b. [/ | __ __ Prueba rapida/ P. Dual Reactivo__ No Puerperio
_ Otra: ......... reactivo__ Desconocido
10. Durante el embarazo ¢Fue la madre adecuadamente | 11.Contacto (S) sexual 11. Clasificacion de caso
tratada? (es) tratado (s): de sifilisen la

__Si __Desconocido _Si N L gestante:

__No, indicar el motivo: __No ... __Probable
__Tratamiento sin penicilina _ Desconocido __ Confirmado
___Tratamiento durante los 30 dias previos al __ Descartado (Falso

parto positivo)

__No inicio tratamiento durante la gestacion __ Descartado (Sifilis
__ Tratamiento incompleto (1 o 2 dosis) memoria)
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13.Fecha de parto/
culminacion de
embarazo:

embarazo:

[__1

__Desconocido

14.Lugar del parto/ culminacion del
__Establecimiento de salud:

Nivel estab: _1-1_1-2_1-3_1-4
-1 1-2 -1

15.Estado vital

_ Vivo (Ir a pregunta

17)

_ Nacido vivo, luego

fallecio (Ir a pregunta

__Domicilio® 16)

_ Mortinato (Ir a
pregunta 17)
__ Aborto (Ir a pregunta
17)

16.Fecha de 17.Peso al nacimiento: 18. Edad gestacional estimada:

fallecimiento: gramos semanas

I ___Desconocido ___Desconocido

__Desconocido

(Si el producto fue mortinato o aborto,
ir a pregunta 21)

19. Indique cual o cuales criterios cumple el producto de la gestacion para ser considerado caso
de sifilis congénita: (Marque todas las que apliquen)

__Madre con sifilis, que no recibi6 tratamiento o fue tratada inadecuadamente

__Resultado de titulos de andlisis no treponémicos cuatro veces mayor que los titulos de la

madre:
Fechade lostest: /[ _/

__Desconocido

Titulomadre: ____ Titulo nifio: _

___Nifio con manifestaciones clinicas sugestivas de sifilis congénita (Al examen fisico o

evidencia radiografica) Ir a pregunta 22.

___Demostracién de Treponema pallidum en lesiones, placenta, cordén umbilical o material de

autopsia.

__Nifio mayor de 2 afios de edad; con signos clinicos de sifilis secundaria en el que se ha
descartado el antecedente de abuso sexual o contacto sexual.

20. ¢Fue el nifio tratado?

__Si, con penicilina G sédica o penicilina G
procainica por > o = 10 dias

__Si, con penicilina benzatinica x 1 dosis
___Si, con otro tratamiento

___No recibi¢ tratamiento

___Desconocido

21. Clasificacion final del nifo,
mortinato o aborto

__ Sifilis congénita

__Nifo expuesto a sifilis, no infectado

22. Hallazgos clinicos:

___Hepatomegalia

__Esplenomegalia

__Erupcion dérmica (maculopapular, vesicular,
ampollar, ptequias)

__Rinorrea sanguinolenta

23. Alteracion hematolégica:
___Anemia (Prematuro < 1, a término
<13.5 gr/dl)

___Trombocitopenia (RNPT < 180,
RNAT< 150 x 10 3/ml)
__Leucopenia (RNPT <9, RNAT <

_ Otros: c.oeiiiiiinn. 9.4 x 10 3/ml)
__Leucocitosis (RNPT > 30, RNAT>
34 x10 3/ml)
24. Alteracion de LCR: Nombres y Firma y sello del
__Leucocitos > 5/ mm3 Apellidos del | notificador:
__Proteinas (RNAT> 100 mg/dl, RNPT >180) notificador:

___VDRL reactivo
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