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RESUMEN

Introduccion: La sepsis neonatal es una importante causa de morbilidad y
mortalidad neonatal. En el Ecuador ocupa la sexta y quinta posicion de dichos
datos epidemiolégicos, respectivamente. Debido a ser una enfermedad
asociada a diversos factores de riesgo: 1) neonatales; 2) maternos; y 3)
ambientales, es importante y relevante el estudio del comportamiento
epidemiologico de los mismos. Objetivo: Evidenciar el grado de influencia de
los factores de riesgo estudiados como desencadenantes de sepsis neonatal,
mediante la determinacion del riesgo relativo de cada uno de ellos, para
comprobar si son causantes de la misma. Materiales y Métodos: Estudio de
cohorte prospectivo en segunda fase sobre una muestra de 184 neonatos, en
quienes se analizaron cada uno de los factores de riesgo, informacion
obtenida diariamente de las historias clinicas tanto maternas como neonatales
del &rea de UCIN del HGNGC, datos que posteriormente fueron procesados
sobre una base de datos previamente disefiada, para luego calcular el RR de
cada variable independiente. Resultados: El lugar de nacimiento (RR= 2,50;
p< 0,05), la ventilacion mecanica (RR= 2,25; p= 0,03), y la nutricion parenteral
(RR= 2,37; p< 0,05), fueron las variables que mayor fuerza de causalidad
demostraron con respeto al desarrollo de sepsis neonatal. Trabajo de parto
prolongado (RR= 2,05; p< 0,05), y Corioamnionitis (RR= 1,30; p< 0,003),
también fueron variables con resultados estadisticamente significativo.
Conclusiones: A pesar de que hubo datos estadisticamente no significativos
en ciertas variables, la evidente tendencia progresiva del aumento del RR
(punto estimado y maximo) en las mismas, nos permite concluir que las
variables con un RR mayor a 1 si son causales de sepsis neonatal. Se requiere
de un estudio mas extenso tanto en tiempo como en poblacién para que

dichos datos se vuelvan estadisticamente significativos.

Palabras clave: sepsis neonatal, recién nacido, neonatologia, factores de

riesgo, infeccion, riesgo relativo, causalidad.
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ABSTRACT

Introduction: Neonatal sepsis is an important cause of neonatal morbidity and
mortality. In Ecuador they represent the sixth and fifth positions of the
epidemiological data, respectively. Due to being a disease associated with risk
factors: 1) neonatal; 2) maternal; and 3) environmental, the study and
epidemiological behavior of them is important and relevant. Objective: To
demonstrate the degree of influence of the risk factors studied as triggers of
neonatal sepsis, by determining the relative risk of each one of them, to check
if they are causing it. Materials and Methods: Prospective second-phase
cohort study on a sample of 184 neonates in whom each of the risk factors
was analyzed, information obtained daily from both the maternal and neonatal
clinical histories of the NICU area of the HGNGC, data that subsequently were
processed on a previously designed data base to then calculate the RR of
each independent variable. Results: The place of birth (RR = 2.50, p <0.05),
mechanical ventilation (RR = 2.25, p = 0.03), and parenteral nutrition (RR =
2.37, p <0, 05), were the variables that showed the greatest force of causality
with respect to the development of neonatal sepsis. Prolonged labor (RR =
2.05, p <0.05), and Chorioamnionitis (RR = 1.30, p <0.003), were also
variables with statistically significant results. Conclusions: Although there
were statistically non-significant data in certain variables, the evident
progressive tendency of the RR increase (estimated point and maximum) in
them, allows us to conclude that the variables with a RR greater than 1 if they
are causal of sepsis neonatal A more extensive study is required in both time
and population so that said data becomes statistically significant.

Keywords: neonatal sepsis, newborn, neonatology, risk factors, infection,

relative risk, causality.
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INTRODUCCION

El ser humano, al igual que toda forma viviente que habita la tierra, se enfrenta
dia a dia y constantemente en una lucha continua de supervivencia. Esta se
lleva a cabo en un ambiente y entorno diversos que son influenciados de forma
directa e indirecta por gran cantidad de factores. Estos factores son tan
diversos como mudltiples; y también determinantes. Los mismos pueden ser

clasificados como modificables y no modificables, segun su naturaleza.

Existe un sinnimero de clasificaciones desarrolladas a partir de distintas
perspectivas cientificas y filosoficas, de mencionados factores. Sin embargo,
muchas de ellas se han realizado en funcion de una 6ptica deseada por alguna
razon en especial, por parte de sus autores; siendo entonces mas importante
las caracteristicas de cada uno de ellos; dentro de las cuales, ademas de las
antes ya mencionadas, esta su origen. Desde este punto de vista, es ineludible

cualificarlos si estos factores son endodgenos (internos) o exdgenos (externos).

Es tan fuerte esta corriente filoséfica, que ha habido grandes pensadores y
cientificos que a lo largo de toda la historia han planteado una definicion de la
vida en base a esta lucha permanente. A tan alto nivel que se ha llegado a
asegurar de que la vida en si es el resultado de la victoria permanente de la

batalla contra la muerte.

El hombre pues, gracias a capacidad de raciocinio intelectual ha podido
descubrir, inventar y mejorar diferentes herramientas y “armas” que le han
servido para poder sobrellevar esta batalla y salir en la mayor medida posible
ganador de la misma. Estas se complementan con las cualidades
desarrolladas de forma innata e instintiva que le ha brindado su componente
animal. Para asi lograr perdurar y mantener la especie en el tiempo, mediante
procesos de adaptabilidad, sobreviviendo y superando los problemas y abates

gue atentan constantemente contra su vida.



Desde luego cada una de estas herramientas ha sido desarrollada con el
objetivo de reducir y combatir alguna situacion, evento o condicion que sea un
factor de riesgo para su vida, pero también con la finalidad de sacar ventaja

de aquellos que sean favorables para el mantenimiento de la misma.

La tecnologia y la industria han jugado un papel fundamental en los logros
obtenidos hasta la actualidad en la invencion de estos mecanismos de
defensa en los diferentes ambitos. Por ejemplo el desarrollo sensores capaces
de advertir cambios atmosféricos que puedan significar una agresion fisica
para la humanidad, ingenieria estructural capaz de resistir episodios naturales
como desbordamientos de rios y movimientos sismicos, mejoras en las
tecnologias de produccion alimentaria para obtener mayor produccion y

rendimiento, entre otras.

Las enfermedades son una de las principales causas y factores que ponen en
desequilibrio la batalla entre la vida y la muerte de una persona, a favor
evidentemente de la muerte y por ende aumenta la tendencia del ser humano
a perecer. Para lo cual, el hombre se ha visto en la obligacion y en la
necesidad de enfrentar y combatir este componente patoldgico, el cual es un
factor de riesgo para su existencia. Asi pues el desarrollo de la investigacion
de las enfermedades, los avances tecnoldgicos para mejorar la determinacion
e identificacion de diagndésticos, y sobre todo los avances terapéuticos, son
las medidas que se deben de tomar para continuar venciendo estas

condiciones desfavorables.

Sin embargo, es conceptualmente imposible hablar de enfermedades desde
un aspecto tan basico, elemental y general. Es imprescindible categorizar y
subdividir este gran componente agresor, para lo cual es primordial determinar
su origen. A partir de ello, podemos englobar dos grandes grupos de
enfermedades, el primero comprendido por las enfermedades no
transmisibles, que por lo general son de tipo enddgenas, y las transmisibles e

infecciosas, que son causadas por agentes externos exclusivamente.



Estos agentes o factores causantes de este segundo tipo de enfermedades,
mencionadas en el apartado anterior, son de tipo bioldgico, los cuales pueden

ser tanto macroscopicos, asi como también microscopicos.

Los macroscopicos generalmente ocasionan una agresion por medio de
toxinas, las cuales ellos producen de forma enddgena o por transmision de
organismos microscopicos. En este grupo de se encuentran los insectos,

reptiles, crustaceos, peces, anfibios, y demas.

Por el otro lado, los agentes patol6gicos microscopicos son los capaces de
desarrollar procesos infecciosos, siempre y cuando se den ciertas condiciones
favorables para su crecimiento y proliferacion, sumado de un ambiente
propicio ofrecido por parte del huésped, en este caso el ser humano. La
clasificacion principal de estos microorganismos surge con la division
subsecuente en cuatro diferentes grupos, las bacterias, los virus, los hongos
y los parasitos. Todos ellos capaces de desencadenar enfermedades de tipos
infecciosas y transmisibles, que como se menciondé previamente, requieren de

factores adicionales para su llevar a cabo su progreso a las mismas.

Un aspecto fundamental a considerar para el estudio del desarrollo de las
enfermedades infecto — contagiosas, es la edad de las personas. Esta se
convierte para las mismas, en un factor enddégeno no modificable. La
importancia de las etapas de vida, desde este punto de vista analitico, radica
principalmente en la susceptibilidad en contra posicion con la fortaleza
inmunologica que el ser humano cursa en sus diferente etapas etarias. Asi
pues existen grupos etarios mas vulnerables que otros, los cuales se
enfrentan a una condicion de mayor riesgo a contraer alguna infeccion, ya sea
del origen que fuese. Sin embargo, la edad no es el Unico factor que tiene

injerencia en el ciclo de una u otra enfermedad.

Los recién nacidos o neonatos, que son considerados dentro de este grupo
etario hasta los veintiocho dias de nacidos [1], son por excelencia un grupo
vulnerable a padecer un sinnumero de enfermedades, debido a su fragilidad

morfo fisiologica, pero sobre todo por encontrarse en exposicion a un medio



externo nuevo [2], al cual no estuvieron acostumbrados durante su desarrollo

intrauterino.

Dentro de este grupo de enfermedades, las cuales los neonatos estan
propensos a padecer, las infecciones no son la excepcion. Por el contrario,
representan un alto porcentaje de patologias asociadas a esta poblacién a
nivel mundial [3, 4, 5]; colocandose asi pues, la sepsis neonatal, como la sexta

causa de morbilidad infantil y la quinta causa de mortalidad en el Ecuador [6].

Hay que considerar que, esos valores epidemioldgicos se han considerado
dentro de todo el grupo etario que incluye a los infantes, el cual involucra un
universo mucho mas grande que el de neonatos exclusivamente; y dejando a
un lado los problemas asociados a la misma, segun los datos estadisticos del
Instituto Nacional de Estadistica y Censos del Ecuador (INEC), en el afio 2010
[7, 6].

Sin embargo, existen registros estadisticos internacionales los cuales reportan
una disminucién considerable de casos de sepsis neonatales [2, 5]. Esto,
ademas de generar una gran sensacion de esperanza en la poblacion
mundial, logra otros sentimientos; el primero, de ambicion por parte de los
paises en vias de desarrollo, como Ecuador, por alcanzar las incidencias que
en otros paises han conseguido; y en segundo lugar una sensacion de
culpabilidad debido a la gran diferencia en ambitos sanitarios que se vive en

el mundo, he incluso dentro de una misma region o pais [8].

En Espafa, en un estudio realizado en el Grupo de Hospitales Castrillo, entre
los afios 1996 y 2006, se puedo observar una disminucién de la incidencia
global de sepsis neonatal. A finales del siglo XX, los registros demostraban
una incidencia de 2,4%, la cual al final del periodo antes descrito no supero el
0,34% [5].

Mientras que por la otra cara de la moneda, el ejemplo que detalla Vergnano
es alarmante. En un mismo continente, Africa, “la mortalidad neonatal varia

de 68 (recién nacidos cada 1000 nacidos) en Liberia, a 11 en Sudafrica [2]".



Cifras las cuales Marmot ratifica en su publicacién sobre la salud publica,
demostrando graficos estadisticos de desigualdades sanitarias que asustan

[8].

Con todo lo hasta aqui expuesto, es elocuente que surja la necesidad
imperiosa de realizar un trabajo investigativo, el cual demuestre la realidad
actual que se esta viviendo en Ecuador con respecto a las infecciones en los
recién nacidos. Razon por la cual se seleccioné este tema para desarrollar el
siguiente trabajo de investigacion, requisito para la titulacion previo a la
obtencién de Titulo de Médico. De igual forma, se decidi6 realizar esta
investigacion en el marco del nuevo Hospital General del Norte de Guayaquil
IEES Los Ceibos (HGNGC), mas especificamente en la Unidad de Cuidados

Intensivos de Neonatologia (UCIN) del mismo.

Esta tesis de grado, “ANALISIS DE FACTORES DE RIESGO COMO
CAUSALES DE SEPSIS EN NEONATOS, INGRESADOS EN EL AREA DE
UCIN DEL HOSPITAL GENERAL DEL NORTE DE GUAYAQUIL IESS LOS
CEIBOS, DESDE EL 01 DE ENERO HASTA 30 DE JUNIO DEL 2018.”
ESTUDIO DE COHORTE., estéa estructurada por cuatro capitulos:

En el CAPITULO I: MARCO TEORICO, se relata principalmente sobre los
conceptos y definiciones que fueron requeridos como base de conocimiento
cientifico para poder realizar la estructuracion y elaboraciéon misma de toda la
investigacion. Dando asi pues un preambulo al desarrollo de la misma. En
este primer capitulo se pudo realizar una muy bien lograda definicion de sepsis
en recién nacidos, resaltando ademas la importancia del estudio de la misma.
Ademas se clasificaron los diferentes factores riesgos asociados a esta
enfermedad en tres grupos, de acuerdo a varias referencias bibliograficas
revisadas a lo largo de todo el tiempo de investigacion y previo al mismo. De
esta manera, estos factores de riesgo son aquellos que se convirtieron luego

en las variables independientes estudiadas y analizadas.

Por otra parte, el CAPITULO II: DISENO Y METODOLOGIA DE
INVESTIGACION es en si la columna vertebral y eje de todo el trabajo. En él



se describe y se explica los pasos de la metodologia cientifica de investigacion
que se emplearon para la realizacion de este trabajo. Asi pues, se determina
en él, la linea y sub — linea de investigacion, el nivel y tipo de investigacion
que rige a este estudio, el disefio y con él, el objetivo de estudio. También en
este capitulo, nuclear, se detallan las delimitaciones respectivas y necesarias,
la problematica a investigar y el tipo y forma de andlisis a aplicar. Este pues,
puede ser considerado como el capitulo mas importante de la investigacion,

muy aparte de las conclusiones mismas.

El CAPITULO Ill: LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO contiene los valores de
los datos recolectados durante todo el proceso de la investigacion. En él se
encuentran las tablas de las diferentes variables de estudio. Si el capitulo dos
es el andamiaje de la investigacion, este capitulo es el contenido en si.
Adicionalmente, parte de este capitulo se desarrolla en funcién del analisis de
los valores obtenidos. Lo cual es el primer paso para poder llegar a plantear

las argumentaciones finales del estudio.

Estas Ultimas se basan en tres aspectos fundamentales, las conclusiones, las
discusiones y las recomendaciones, todas ellas resoluciones, las cuales se
podrdn encontrar en el cuarto y Uultimo capitulo de este trabajo de
investigacion, el CAPITULO IV: ARGUMENTACIONES FINALES



CAPITULO I: MARCO TEORICO
1. SEPTIS NEONATAL

El término sepsis neonatal hace referencia a un espectro de manifestaciones
clinicas que derivan de la invasion del torrente sanguineo por diferentes
agentes patdgenos sean estos: bacterias, virus, parasitos u hongos
presentandose este, durante los primeros 28 (veintiocho) dias de vida. Sin
embargo actualmente se puede considerar sepsis neonatal después de este
periodo de vida a los recién nacidos de muy bajo peso para la edad
gestacional [6], el cual se considera como el principal factor de riesgo

predisponente al desarrollo de la misma (ver TABLA 1).

Es muy comun escuchar el término meédico sepsis, sobre todo en unidades
hospitalarias criticas, como lo es la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales. Con ello se debe de pensar y asociar inmediatamente en una
infeccion. Sin embargo existen varios caminos para llegar al diagnostico de
sepsis neonatal [9]. Este puede estar dado por un cuadro clinico que de
indicios de la aparicion de la misma, osea por las manifestaciones clinicas, lo
cual se denomina sepsis neonatal sospechada [10, 11]. Es importante recalcar
que los criterios médicos de un profesional experimentados son suficientes
para realizar el diagnéstico de esta patologia, los cudles deben de estar
ligados a los criterios del Sindrome de Respuesta Inflamatoria Sistémica
(SRIS) [12], que se detallan en la TABLA 2.

Sin embargo, existen pruebas complementarias, las cuales favorecen y
confirman la impresién diagnostica [6]. Estas pruebas son principalmente
examenes de laboratorios los cuales evidenciaran férmulas sanguineas
infecciosas y la presencia 0 no de microorganismos patdgenos mediante

cultivos [12].



TABLA 1 RESUMEN FACTORES DE RIEGO PARA EL DESARROLLO DE SEPSIS
NEONATAL

FACTORES FAVORECEDORES AL DESARROLLO DE SEPSIS EN EL RN

Inmadurez del sistema inmune

Paso transplacentario reducido de IgG materna (pretérmino)
Inmadurez relativa de todos los mecanismaos inmunes (fagocitosis, actividad del
complemento,..)

Exposicién a microorganismos del tracto genital materno
Infecccion amniotica por via ascendente

Contacto con microorgnismo durante el parto

Parto prematuo desencadenado por infecciones (corioamnionitis)

Factores periparto
Traumatismos de piel, vasos, ... Durante el parto
Scalp de cuero cabelludo por electrodos u otros procedimientos

Procedimientos invasivos en UCI
Intuacién endotraqueal prolongada
Colocacion de catéteres intravasculares
Alimentacion IV

Drenajes pleurales

Shunts de liquido cefalorraquideo

Incremento de la exposicion postnatal

Presencia de otros neonatos colonizados
Hospitalizacion prolongada

Plétora hospitalaria

Escasez de personal sanitario (sobrecarga de trabajo)

Pobres defensas de superficies
Piel fina, facilmente erosionable (pretérmino)

Presion antibiotica

Aparicién de microorganismos resistentes
Infeccion fingica

Realizado por: Allison Hernandez Cordova y Eduardo Herdocia Pazos. Informacion obtenida de
[14]




TABLA 2 CRITERIOS DE SIRS

CRITERIOS DE SIRS

Taquipnea (FR=60), retraccion, desaturacion o quejido. Frecuencia respiratoria
=2 DS para la edad o requerimiento de soporte ventilatorio.

Taquicardia: frecuencia cardiaca = 2 DS para la edad sostenida por ¥z a 4
horas. Bradicardia: frecuencia cardiaca < 2 DS para la edad. Descartando
ofras causas.

Inestabilidad térmica ( < 36 0 = 37-9°).

Llenado capilar = 3 segundos.

Conteo de leucocitos < 4.000 o = 34.000. O variacién < o = al 20% para la
edad. O indice IIT = 0,20%.

Proteina C reactiva (PRC) positiva.

Realizado por: Allison Hernandez Cdérdova y Eduardo Herdocia Pazos. Informacion obtenida de [12]

Esta patologia tiene un sinnimero de clasificaciones realizadas y descritas,
realizadas en dependencia de la procedencia de la infeccion, del lugar de
obtencion de la infeccion, del método de transmision, del tiempo de aparicion
de la misma, del factor etiolégico causante de la misma y demas [13]. A
continuacion se describira dos tipos de clasificaciones diferentes, segun su

mecanismo de transmision.

e Sepsis de transmisién vertical: causada ya sea por el ascenso de
gérmenes localizados en el canal vaginal que logran colonizar el interior
uterino (liquido amniético) o por contaminacion directa del producto con
las secreciones vaginales durante su paso por el mismo; es decir que el
foco principal de infeccién es materno [14].

e Sepsis de transmision nosocomial: hace referencia a los diferentes tipos
de microorganismos portadores de las Unidades Hospitalarias,
especificamente en las UCIN, y que colonizan al neonato a través del
personal de salud (falta de higiene), elementos y equipos diagnosticos
(estetoscopios, termOmetros) o terapéuticos (ventiladores, sondas, y
demas) [14].

Tradicionalmente, se ha clasificado a la sepsis neonatal segun el tiempo de

aparicion [15].

10



e Sepsis temprana: cuando el inicio de las manifestaciones se da dentro de
las primeras 72 horas posteriores al nacimiento.
e Sepsis tardia: definida como el inicio de las manifestaciones clinicas

después de las 72 horas.

El origen etioldgico, es decir que microorganismo es el causante de la
patologia, es otro tipo de clasificacion, enfocada en la determinacién del
agente infeccioso. Dentro de los microorganismos causantes de sepsis
neonatal, la sepsis de etiologia bacteriana es la principal vinculada a la
apariciéon de la misma ya que diferentes estudios han identificado que los virus

y hongos suponen alrededor del 1% (uno por ciento) de esta enfermedad [14].

El Estreptococo del grupo B y la Escherichia coli son los microorganismo que
con mayor frecuencia se asocian a sepsis neonatal temprana debido a que se
trata de gérmenes provenientes del tracto genitourinario materno [12]. Otros
patbgenos que se asocian con menor frecuencia son los Estreptococos
pneumoniae y viridans, Estafilococos aureus, bacilos entéricos como
Enterobacter, Klebsiella pneumoniae, entre otros [12]. Los microorganismos
como Enterobacter spp., Serratia spp., Estafilococos epidermidis,
Pseudomona aeruginosa, si bien no son tan prevalentes en la aparicién de
sepsis neonatal temprana, son los agentes causales mas importantes en la

sepsis neonatal tardia [12].
La “Guia de Practica Clinica del MSP 2015” hace una correlacion entre las

distintas clasificaciones de la sepsis neonatal y los gérmenes mas comunes

asociados [6], como se ve la TABLA 3.
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TABLA 3 GERMENES ASOCIADOS A SEPSIS NEONATAL
CLASIFICACION DE SEPSIS SEGUN TIEMPO DE INICIO

SEPSIS DE INICIO TARDIO
SEPSIS DE INICIO TEMPRANO (NOSOCOMIAL)
TRANSMISION Vertical Horizontal
INICIO Primeras 72 horas Después de las 72 horas

Microorganismos procedentes del
entorno hospitalario, por contacto
del personal de salud (colonizacion
de manos) o a partir de material
contaminado:

Gérmenes Gram positivos:
Staphylococcus epidermidis
Gérmenes Gram negativos:
Eschricia coli, Kebsiella
pheumoniae

Se localizan en el canal del parto:
En paises desarrollados,
predominan estreptococos del
grupo B, Eschericia coli.

En paises en vias de desarrollo,
ademas se reportan klebsiellay S.
aerus

GERMENES
FRECUENTES

PRESENTACION |[Neumonia usualmente mas grave y
CLINICA de mayor mortalidad

MORTALIDAD 10%-30% 10%-15%

Bacteriemia y meningitis

Realizado por: Allison Hernandez Cérdova y Eduardo Herdocia Pazos. Informacién obtenida de [6]

Como se ha manifestado al inicio de este apartado, los criterios médicos y
clinicos determinan en gran medida la definicion, presuncidén y posterior
diagnéstico de sepsis neonatal. Para ello es de suma importancia conocer y
reconocer las manifestaciones clinicas, los signos y sintomas, que se
encontraran en los recién nacidos que estan desarrollando un cuadro clinico

compatible con sepsis neonatal.

Los primeros signos y sintomas de la sepsis neonatal son muy inespecificos
y variados, por lo cual, los casos de sepsis neonatal pueden ser dificiles de
diferenciar de otros procesos patoldogicos que se presentan de la misma

manera, con similar clinica [15].

La sepsis neonatal temprana suele presentarse poco después del nacimiento
como dificultad respiratoria, y a su vez podemos sospecharla incluso antes del
nacimiento del nifio cuando este presenta taquicardia fetal, y movimientos
fetales tanto reducidos como excesivos, tratandose de una infeccion
fulminante intrauterina [16]. Por otra parte, la septicemia, neumonia,

meningitis y menos frecuentes, la artritis séptica y osteomielitis, son
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presentaciones habituales de la sepsis neonatal tardia [16, 12]. Es por ello
que se requiere de un alto indice de sospecha para el diagnéstico precoz y
por ello resulta necesario identificar caracteristicas tanto especificas, asi

también aquellas no tan especificas [16, 12].

e Caracteristicas no especificas: los neonatos con sepsis pueden
presentarse con uno o0 mas de los siguientes signos y sintomas [16]:

o Hipotermia / fiebre

o Letargo, rechazo a las tomas, llanto deficiente

o Prolongado tiempo de llenado capilar

o Hipotonia / ausencia de reflejos neonatales

o Bradicardia / taquicardia

o Distrés respiratorio, apnea, respiracion jadeante

o Hipoglicemia / hiperglicemia

o Acidosis metabdlica

e Caracteristicas clinicas especificas por sistemas:

o SNC: abombamiento de la fontanela anterior, llanto agudo, irritabilidad,
estupor, coma, convulsiones; la presencia de estas caracteristicas
deben hacer sospecharnos ante un posible cuadro de meningitis.

o Cardiovascular: hipotension, inadecuada perfusion sanguinea, shock.

o Gastrointestinal: vomitos, diarreas, distension abdominal, ileo
paralitico, enterocolitis necrotizante.

o Hepatico: hepatomegalia, hiperbilirrubinemia a predomino de la directa.

o Renal: insuficiencia renal aguda

o Hematologico: sangrado, petequias, purpuras.

o Piel: maltiples pustulas, abscesos.

Finalmente, con todos los aspectos previamente enumerados y explicaos, es
factible llegar a plantear herramientas de abordaje diagnéstico. Como se
menciond en el apartado anterior, las caracteristicas clinicas que hacen
sospechar la presencia de sepsis neonatal son muy inespecificas, por ello
resulta necesario la combinacion de caracteristicas clinicas y el uso de
marcadores no especificos como el hemograma (conteo de glébulos bancos

alterados ya sea leucocitosis 0 leucopenia, indice de neutrdfilos

13



inmaduros/maduros >0,2 (mayor que veinte centésimas) [14],
trombocitopenia, aumento de los valores de los reactantes de fase aguda,
dentro de los cuales se en encuentran la proteina C reactiva (>10-15 mg/L) y
la procalcitonina (>3 ng/ml), asi como un resultado de un hemocultivo positivo

a gérmenes patégenos [12, 14].

No obstante, cuando no existen alteraciones sanguineas o los cultivos son
negativos, pero se observa una clinica sugestiva de sepsis, en presencia de
factores de riesgo [17], no se descarta la infeccion, por lo contrario, a esta

situacion se la denomina “sepsis clinica” [6].

TABLA 4 RESUMEN DE LA PRESENTACION CLINICA DE SEPSIS NEONATAL

MANIFESTACIONES CLINICAS DE SEPSIS NEONATAL
CLINICA INICIAL

fiebrefhipotermia
Dificultades para la alimentacion. Taguicardia inexplicable
FASE DE ESTADO: Se acentla la clinica inicial y ademas:

Sintomas Digestivos: Sintomas respiratorios
Rechazo de tomas Quejido, aleteo, retracciones
Vomitos/diarrea Respiracion imegular
Distension abdominal Taguipnea
Hepatomegalia Cianosis
Ictencia Fases de apnea

Signos neurolégicos:
Apatia/imtabilidad

Hipotonia/hipertonia
Temblores/comvulsiones
Fontanela tensa
[ FasemRDA |
Signos circulatorios: Signos hematologicos
Palidez/cianosis/moteado Ictericia a bilirrubina mixta
hipotermia, pulso debil Hepatoesplenomegalia
Relleno capilar lento Palidéz
Hipotension Purpura

Hemorragias

Fealizado por; Allison Hernandez Cardova v Eduardo Herdocia Pazos. Informacidn obtenida de
[14]
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Debido a la incidencia, relativamente baja de meningitis existente en la
actualidad, existe grandes discusiones sobre la realizacién de una puncién
lumbar, para realizar el analisis en laboratorio del liquido cefalorraquideo
(LCR), en neonatos con sospecha clinica de sepsis neonatal temprana, a no
ser que el recién nacido presente manifestaciones clinicas asociadas a un
cuadro de una neuro — infeccién, segun lo detalla Gaitan [12]. Asi pues,
también hay que recordar que, por el otro lado, “en el cuadro de sepsis tardia,

no cabe duda su realizacién” [12].

Es imprescindible hablar de los factores de riesgos, los cuales condicionan y

contribuyen de forma directa al desarrollo en si de esta patologia.

2. FACTORES DE RIESGO DE SEPSIS NEONATAL

Segun Gaitan, el diagnéstico de infeccion (, y por ende de sepsis,) “requiere
la consideracion y analisis exhaustivo de todos los factores de riesgo
presentes” [12]. Es por la misma razén, por la cual, se deben abordar integral
y holisticamente dichos factores para alcanzar un tratamiento curativo
especifico, a partir la elaboracién de diagnésticos diferenciales mas cerrados.
Sin embargo, la importancia del estudio de los factores de riesgo, en sepsis
neonatal, no radica Unicamente en poder diagnosticar y abordar
terapéuticamente a estos pacientes, sino que tiene una mayor relevancia
cuando se propone una prevencién primaria para el tratamiento de esta
patologia. Que incluso es de mucho mayor beneficio que la prevencién
secundaria y la atencion reactiva, las cuales de forma paradodjica, son las

prestaciones de servicios sanitarios que mayormente se practican [18].

Los factores de riesgo para el desarrollo de sepsis neonatal, pueden
presentarse durante varias etapas de la gestacién, asi pues existen factores de
riesgo prenatales y perinatales, que abarcan incluso las primeras horas de vida
extrauterina. De igual forma, existen otros factores asociados al entorno y otros

asociados al desarrollo mismo del producto.
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La importancia de la definicion, clasificacion y conocimiento de las variables y
su comportamiento, con respecto al desarrollo de sepsis neonatal, radica en
determinar si son modificables o no, con la finalidad de realizar cierto grado

de intervencion que reduzca la incidencia de esta enfermedad.

Por lo tanto, con la finalidad de improvisar la atencidn sanitaria brindada a esta
poblacién, neonatos, considerada como grupo de atencion prioritaria en el
Ecuador [19], se planted en este trabajo investigativo la clasificacion principal
de los factores de riesgo para sepsis neonatal en tres grupos: 1) factores de
riesgo maternos, 2) factores de riesgo del recién nacido, y 3) factores de riesgo

ambientales [6].

Con ello se busca crear un precedente que logre modificar en cierto modo la
tendencia antes descrita, de que el mayor porcentaje de atenciones sanitarias
brindadas en sepsis neonatal sean de tipo curativo. Puesto que si se logran
identificar de forma clara y directa los factores de riesgo en estos tres grandes
grupos, permitiria una realizar una intervencion para controlar los mismos de
forma oportuna, la cual puede resultar en un aumento de la prevencion

primaria de esta patologia tan importante en nuestro entorno.

2.1. FACTORES DE RIESGO VINCULADOS AL RECIEN NACIDO

El recién nacido, como se ha mencionado ya en algunas ocasiones en los
apartados anteriores, es un individuo el cual se encuentra en completa
vulnerabilidad a sufrir agresiones por noxas externas del medio ambiente; las
cuales evidentemente se pueden convertir en un elemento que altere el
estado de salud del mismo [20, 5]. Por lo tanto, es necesario que el sistema
inmunolégico del mismo se encuentre lo mas maduro o competente posible
[21]. Si bien es cierto, el neonato recibe gran cantidad de sus
inmunoglobulinas por medio del paso tras placentario, las cuales son de
origen materno, el estado inmunoldgico del neonato es directamente
proporcional a su edad gestacional [22, 20, 23]. Todo ello hasta que se cumpla
un proceso de adaptacion y de maduracion progresiva fisioldgica [24]. Por lo

tanto la primera variable vinculada directamente al neonato, que se ha
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considerado para este estudio, como factor de riesgo de sepsis del recién
nacido es la edad gestacional [11]. Lo cual est4 avalado por todos los estudios,
articulos de revistas y demas que se han revisado para la elaboracion de este

trabajo investigativo.

Para la obtencion final de la edad gestacional se pueden utilizar un sinnimero
de tablas y criterios clinicos y morfoldgicos del recién nacido [9]. Dentro de
estos mecanismos se encuentran descritos los Criterios de Ballard (ver
TABLA 5), los cuales se utilizan para realizar el calculo de la edad gestacional
en el HGNGC, segun lo dispuesto por el MSP en sus diferentes guias de

practica clinica [25, 26].

Segun lo revisado en la literatura y bajo un analisis respectivo de la
informacion obtenida de las diferentes fuentes bibliogréficas, para este estudio
se clasificé la edad gestacional de la siguiente manera [25, 27]:

e Recién nacido pre término: todo neonato cuya edad gestacional final
sea menor a 37 (treinta y siete) semanas de gestacion por célculo
mediante el método descrito.

o Grupo 1 (extremos): edad gestacional menor o igual 31 SG.
o Grupo 2 (moderados): edad gestacional entre 32 y 34 SG.
o Grupo 3 (tardios): edad gestacional entre 35y 36 SG.

e Recién nacido a término: todo neonato cuya edad gestacional final sea
entre 37 (treinta y siete) y 41 (cuarenta y un) semanas de gestacion por
calculo mediante el método descrito.

e Recién pos término: todo neonato cuya edad gestacional final sea
mayor o igual a 42 (cuarenta y dos) semanas de gestacién por célculo

mediante el método descrito.
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TABLA 5 ESCALA BALLARD PARA EDAD GESTACIONAL
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Copiado y modificado por Allison Hernandez Coérdova y Eduardo Herdocia Pazos. Informacion
obtenida de [90]
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De forma anéloga a la edad gestacional y en relacién a la misma, el peso al
nacer [9, 26] es otra variable considerada en todos los estudios revisados
como factor de riesgo de sepsis neonatal. EI| MSP, en su guia de practica
clinica referente a este tema expone lo siguiente:
‘Los mecanismos de inmunidad de los recién nacidos (RN) son
deficientes en comparacion con lactantes y nifios mayores, siendo esto
mas relevante en RN prematuros y de bajo peso de nacimiento. En
estos ultimos, la inmadurez del sistema inmune se acompafa de otros
factores de riesgo como la exposicién a procedimientos invasivos que

aumentan la vulnerabilidad a infecciones [6].”

Con las premisas encontradas, con los datos extraidos de publicaciones de
algunos autores y comparando las diversas perspectivas, se realizd la
siguiente clasificacion en los diferentes grupos de riesgo [28], referentes con
el peso al nacer, valor el cual esta definido en gramos (g) [29, 9]:
e Bajo peso: todo neonato cuyo peso al nacer haya sido menor a 2.500
(dos mil quinientos) gramos (Q).
o Grupo 1 (muy bajo): peso al nacer menor a 1500 g.
o Grupo 2 (bajo): peso al nacer entre1500 g y 2499 g.
e Peso normal: todo neonato cuyo peso al nacer haya sido entre 2.500
(dos mil quinientos) gramos (g) y 4.000 (cuatro mil) gramos (g).
e Macrosomico: todo neonato cuyo peso al nacer haya sido mayor a

4.000 (cuatro mil) gramos (g).

La escala de puntuacién de APGAR es un método que se utiliza para evaluar
rapidamente el estado de salud del recién nacido segun los 5 (cinco) criterios
ya establecidos (apariencia, pulso, esfuerzo respiratorio, tono muscular e
irritabilidad refleja) [12, 30, 31]. La escala tiene una puntuacién ordinal segun
una escala de cero a dos y luego sumando los cinco valores [30, 31]. Esta
prueba por lo general se la realiza entre el primer (1er) y quinto (5to) minuto

posteriores al nacimiento del neonato.

Una puntuacion de APGAR <7 (menor a siete) puntos, al minuto y a los cinco

minutos respectivamente, se han identificado como factor predisponente al
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desarrollo de sepsis neonatal [12, 31], debido a que esto condiciona que el
recién nacido sea mas propenso a ser sometido a procedimientos invasivos y
su consiguiente ingreso a las UCIN [12, 30, 31].

e APGAR al 1" <7: (ver TABLA 6)

e APGAR al 5 <7: (ver TABLA 6)

TABLA 6 ESCALA DE VALORACION NEONATAL APGAR

ESCALA DE APGAR
0 1 2
APARIENCIA palidez / c1anosis cianosis total rosado
generalizada

PULSO ausente menos a 100 lpm mas de 100 lpm
ESFUERZO RESPIRATORIO ausente irregular / débil regular / llanto
TONO MUSCULAR flacidez flexion mo_derada movimientos

de extremidades activos
IRRITABILIDAD REFLEJA sin respuesta muecas llanto vigoroso / tos

Realizado por: Allison Hernandez Cérdova y Eduardo Herdocia Pazos. Informacion obtenida de [89]

Pese a que el sexo ha sido la uUltima variable en ser descrita en este inciso, no
deja de ser importante y sobre todo la primera a considerar al momento de la
recoleccion de datos de un recién nacido. Obviamente, ésta se trata de una
variable dicotémica, excluyente, dentro de la cual se clasific6 en sexo
masculino y femenino, segun el fenotipo del aparato reproductor del recién
nacido. Es importante destacar que el MSP, dentro de su “Guia de Practica
Clinica Sepsis neonatal”’, considera como factor de riesgo a que un neonato

sufra sepsis, el hecho de que sea se sexo masculino [6].

2.2. FACTORES DE RIESGO VINCULADOS A LA MADRE

Luego de haber detallado y descrito los factores de riesgos propios del recién
nacido, los cuales lo conllevan a ser mas vulnerables a padecer una
enfermedad infecciosa, que luego se pueda llegar a convertir en sepsis; es
indispensable analizar y estudiar las variables vinculadas al desarrollo de esta

enfermedad neonatal que dependen de la madre del mismo [32, 6].
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Como condicion biolégica y por lo tanto, siendo un factor de riesgo no
modificable, la edad materna, es la primera variable vinculada a la madre que
se ha tomado en cuenta en este estudio, la misma que es puesta a
consideracion en estudios previamente realizado en distintas partes del
mundo [30, 13]. La edad materna, esta vinculada directamente con otros
factores de riesgos, por ejemplo al parto prematuro, a trastornos hipertensivos
durante el embarazo, entre otros. En esta investigacion se clasificé la edad
materna en tres grupos etarios diferentes, segun los criterios de riesgo, como
lo considera el MSP, asi como también otros autores [33, 30].
e Edad maternatemprana (condicion de vulnerabilidad): toda madre cuya
edad sea menor o igual a 15 (quince) afios.
e Edad materna Optima: toda madre cuya edad oscile entre los 16
(dieciséis) y 34 (treinta y cuatro) afios.
¢ Edad materna avanzada (condicién de vulnerabilidad): toda cuya edad

sea mayor o igual a 35 (treinta y cinco) afos.

En segundo lugar, considerando que es el vientre materno el medio al cual el
producto en formacién se encuentra expuesto durante su desarrollo y también

durante su nacimiento [26].

Por lo tanto, las variables que describen el estado de salud e integridad del
aparato reproductor y genitourinario [5] de la madre son de gran importancia
a la hora de realizar un estudio enfocado en los factores de riesgos de sepsis
neonatal. Asi pues, se describiran primero los factores de riesgo denominados
previos al parto, que son infecciones de vias urinarias (IVU) o bacteriuria, e
infecciones vaginales, leucorrea o0 exposicién a microorganismos del tracto
genital materno [6, 12]. Ambas variables se categorizan en este estudio de

una forma muy similar.

La primera variable dentro de este par relacionado, es decir las IVU, engloban
principalmente dos grandes diagndésticos patoldgicos. El primero de ellos se
define como la presencia de gérmenes patdgenos la en orina, lo cual, en

dependencia del sitio anatémico afecto, generan diferentes manifestaciones
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clinicas vinculas al sistema urinario. Sin embargo, estas infecciones pueden
ser asintométicas, sin que ello signifique que no hay patologia. A esta

condicion se la denomina bacteriuria [34].

Asi pues, durante el embarazo, principalmente debido a los cambios
funcionales, anatémicos, hormonales y estructurales que cursa la mujer, ésta
se encuentra en mayor riesgo de padecer esta condicion [34]. Es tan frecuente
gue se considera como la principal patologia no obstétrica que conlleva a la
gestante a pasar por un cuadro séptico; llegando a tener una incidencia
durante el embarazo que puede llegar hasta cerca de un 10% de las
gestantes, en dependencia de los factores de riesgos asociados a la misma
[32, 35, 36]. De esta manera, y considerando los cambios durante las etapas
del embarazo, primer, segundo y tercer trimestre de gestacion, se clasifico
esta variable de la siguiente manera:

e Infecciones de vias urinarias durante el embarazo!: madres de
neonatos que hayan padecido IVU, tanto sintomética, asi como
bacteriuria asintomatica durante su gestacion (ver TABLA 7).

o Grupo 1: IVU durante el primer trimestre de gestacion.
o Grupo 2: IVU durante el segundo trimestre de gestacion.
o Grupo 3: IVU durante el tercer trimestre de gestacion.

e Ausencia de infecciones de vias urinarias durante el embarazo: madres
gue no reporten haber cursado por episodios de IVU o que se les haya
detectado bacteriuria asintomética durante el periodo de gestacion.

Las infecciones vaginales, con todos sus criterios diagnoésticos y criterios de
inclusion para su categorizacion, también son considerados como un factor
asociado a la sepsis neonatal [6]. Por causas muy similares que las asociadas
a la mayor incidencia de IVU en gestantes, ellas presentan de igual forma,

mayor probabilidad de sufrir infecciones vaginales durante este periodo [37].

1 Es importante destacar que no se trata de una variable excluyente. Es decir que el hecho
de pertenecer a uno de los subgrupos detallados posteriormente: 1ro, 2do y 3er trimestre,
respectivamente, no es determinante para ser excluido de otro o incluso, ser considerado en
los tres de forma concomitante.
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Por lo tanto, su clasificacion para efectos de andlisis, se realizé de una forma
muy similar a la elaborada en infecciones de vias urinarias.

e Infecciones de vias urinarias durante el embarazo?: madres de
neonatos que hayan padecido infecciones vaginales durante su
gestacion (ver TABLA 7).

o Grupo 1: infecciones vaginales durante el primer trimestre de
gestacion.

o Grupo 2: infecciones vaginales durante el segundo trimestre de
gestacion.

o Grupo 3: IVU durante el tercer trimestre de gestacion.

e Ausencia de infecciones vaginales durante el embarazo: madres que
no reporten haber cursado por episodios de infecciones vaginales

durante el periodo de gestacion.

TABLA 7 ETAPAS DEL EMBARAZO: TRIMESTRES, MESES Y SEMANAS

ETAPAS DEL EMABAZO
TRIMESTRE MES SEMANA
1 1a4
1 2 5aéd
3 9a13
4 14a17
2 4] 16a 21
6 22a26
7 27 a 30
3 8 31aidd
9 36 a 40
Realizado por: Allison Hernandez Cérdova y Eduardo Herdocia Pazos. Informacién obtenida de [91]

Es de suma importancia la consideracion y analisis minucioso de estas dos
variables, ya que ambas, ademas de estar ligadas de forma directa a al
aumento de la probabilidad de que el neonato desarrolle sepsis del recién
nacido, guardan relacién con otros. Asi pues, éstas representan un factor de

riesgo muy bien estudiado asociado a partos pre término, los cuales estan

2 Es importante destacar que no se trata de una variable excluyente. Es decir que el hecho
de pertenecer a uno de los subgrupos detallados posteriormente: 1ro, 2do y 3er trimestre,
respectivamente, no es determinante para ser excluido de otro o incluso, ser considerado en
los tres de forma concomitante.
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vinculados en un porcentaje superior al 25% (veinticinco por ciento), y al bajo
peso al nacer [34, 36, 37]. Que como ya se ha descrito anteriormente,
constituyen de forma independiente un factor de riesgo para el desarrollo de
la patologia en estudio (ver CAPITULO I: MARCO TEORICO inciso 2.1.
FACTORES DE RIESGO VINCULADOS AL RECIEN NACIDO).

Englobada dentro de la misma esfera de enfermedades infecciosas de
sistema genitourinario y del aparato reproductor femenino, se puede incluir la
corioamnionitis®, la cual esta definida como la infeccién de las membranas
amnidticas, que mantienen en un medio aislado y aséptico al producto dentro
de la cavidad uterina [31]. Es importante tener en cuenta que el diagndstico
de corioamnionitis se realiza bajo sospecha netamente clinica y se lo debe
correlacionar con otros aspectos, como IVU e infecciones vaginales, ya
descritas, asi como también con la ruptura prolongada de membranas y fiebre
materna, aspectos que se describirdn mas adelante [11, 29, 13]. Por lo tanto,
la variable aqui descrita se la categorizé como una variable dicotdmica, como
se detalla a continuacion:

e Presencia de corioamnionitis: toda paciente que haya sido
diagnosticada o0 que cuente con sospecha diagnéstica de
corioamnionitis, previo al parto o durante el periparto.

e Ausencia de corioamnionitis: toda paciente que no haya sido ni siquiera

sospechada con este diagnéstico clinico.

Muy vinculado a la infeccion de las membranas coridnicas, variable
recientemente descrita, se encuentra la ruptura prematura de membranas, ya
gue la misma predispone a que la madre, aun en periodo de gestacion, sufra
una infeccién amnidtica por via ascendente [5, 13]. La ruptura prematura de
membranas se define de forma muy genérica como la abertura de la bolsa
amnidtica antes de que se produzca el trabajo de parto. Esta puede ocurrir a
término, si sucede a partir de la semana 37 (treinta y siete) de gestacion o pre

término si ocurre antes, segun lo propuesto por Moldenhauer [38]. El sintoma

8 Definida por fiebre materna, leucocitosis (> 15.000 leucocitos/mm3), taquicardia materna,
dolor uterino, mal olor del liquido amniético y taquicardia fetal [12].
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clinico como la madre refiere, por lo general, es como la perdida de liquido o
‘ruptura de fuente”. Sin embargo, el riesgo para el desarrollo de sepsis
neonatal estd relacionado con el tiempo prolongado de la ruptura de
membranas, como se ha descrito por varios autores; asi como también segun
lo considerado en la guia de practica clinica del MSP [39, 40]. Razon por la
cual, para la consideracion de este factor de riesgo, dentro de este estudio se
considero la presencia o no de una ruptura prematura de membranas de 18
(dieciocho) horas o mas antes del parto [29].
e Ruptura prematura de membranas: toda madre que haya acudido con
signos y sintomas de ruptura de membranas.
o RPM prolongada: toda madre que haya cursado con una RPM
de 18 (dieciocho) horas o més antes del parto.
o RPM no prolongada: toda madre que haya cursado con una
RPM menor a 18 (dieciocho) horas antes del parto.
e Ausencia de ruptura prematura de membranas: todas las madres que

no hayan cursado con RPM.

Uno de las principales manifestaciones clinicas para determinar algun proceso
infeccioso materno, es por supuesto, la fiebre materna [12]. Esta es
considerada como un factor de riesgo para el desarrollo de sepsis neonatal [41].
Sin embargo, en muchos estudios, asi como para el MSP, la fiebre materna
como factor Unico no representa un mayor riesgo para el desarrollo de sepsis
del neonato [6]; pero si la fiebre se encuentra asociada a infeccion de vias
urinarias, infeccién vaginal, corioamnionitis y ruptura prematura de membranas
prolongada [13], entonces si. De esta manera, se incluyé el factor fiebre
materna como una variable dicotomica de estudio, definida como temperatura
materna de 38 (treinta y ocho) grados centigrados o mas [5]:
e Presencia de fiebre materna durante el parto: toda madre que reporte
temperatura igual o mayor a 38 (treinta y ocho) grados centigrados.
e Ausencia de fiebre materna durante el parto: toda madre que no haya
presentado alza térmica durante el parto, es decir temperatura inferior
a 38 (treinta y ocho) grados centigrados.
Una vez descritas todas estas variables, es relevante destacar parte de los

resultados y conclusiones de algunos de los autores, que han realizado
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investigaciones similares a ésta. De esta manera vemos como la asociacion
de las diferentes variables vinculadas a una infeccion materna del tracto
genitourinario y de su aparato reproductor es tan fuerte y relevante, que el
MSP recomienda lo siguiente:
“‘En RN a término con historia materna de RPM >18 h y otro factor de
riesgo asociado (corioamnionitis clinica, fiebre materna) o hallazgos en
el examen fisico de sospecha clinica de infeccion, se recomienda tomar

cultivos de sangre y empezar tratamiento antibiético empirico [6].”

Existe otro gran grupo de factores de riesgo los cuales se los debe de incluir
dentro de los vinculados a la madre, que guardan relacion con el embarazo y
con el parto. Estos se han descrito en algunos estudios previos como en “Risk
Factors for Neonatal Sepsis in Public Hospitals of Mekelle City, North Ethiopia,
2015: Unmatched Case Control Study (2016)” y “Epidemiology of Invasive
Early - Onset Neonatal Sepsis, 2005 to 2014 (2018)” [30, 29]. Asi pues, un
embarazo multiple, el tipo de parto, el trabajo de parto prolongado y la tincién
del liquido amniético, son variables importantes que se pueden asociar al
desarrollo de sepsis neonatal y que a su vez guardan relaciébn con otros

factores de riesgo predisponentes a la misma.

La primera variable de este grupo mencionado, es el tipo de embarazo,
definido como simple, si es de un solo producto o mdltiple, si es que el
embarazo es de dos o mas fetos que embarazo multiple [11, 22]. Por lo tanto,
esta se trata de una variable dicotbmica, nominal.

e Embarazo simple: de un solo producto

e Embarazo multiple: de dos o méas productos.

El tipo de parto, ya sea este vaginal o por cesarea, es también considerado
como un factor variable para el desarrollo de sepsis neonatal [26, 42]. El riesgo
incide por dos razones. La primera es la exposicién del recién nacido al
conducto vaginal y por ende al aparato reproductor y también genitourinario
femenino, los cuales pueden estar colonizados por bacterias, cuando el parto
se da por via vaginal [5, 6]. Sin embargo, existen un sin nimero de causas

por las cuales un parto debe ser atendido por ceséarea, las cuales pueden
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repercutir de alguna manera para el desarrollo de la infeccion y posterior
sepsis del recién nacido [42, 26]. Por lo tanto, en este estudio se realizara el
analisis del nivel de injerencia de este factor como riesgo en si [30, 29].
e Parto por via vaginal: todo neonato que haya nacido por via vaginal,
indistintamente las condiciones del mismo.
e Parto por ceséarea: todo neonato que haya nacido por cesarea,
indistintamente cuales hayan sido las razones por las cuales haya sido

realizada dicha cirugia.

El trabajo de parto prolongado es uno de los factores que se ha vinculado con
el desarrollo de sepsis neonatal, por lo que resulta de gran importancia el
correcto uso del partograma, debido a que, ademas de monitorear a la
paciente, este nos permite tomar decisiones sobre el manejo del mismo, y con
esto, aminorar no solo el nimero de partos prolongados, sino también el de
ceséreas de emergencias, partos vaginales asistidos, factores que aumentan
el riesgo de sepsis [42].

e Parto definido como prolongado: aquel que se prolonga més alla de 18
(dieciocho) horas cuando la embarazada se encuentra en la fase activa
del trabajo de parto o cuando el expulsivo se prolonga méas de dos
horas.

e Parto dentro de los limites de tiempo establecidos como normalidad:
cuando la fase activa del trabajo de parto progresa dentro de los
pardmetros establecidos segun la paridad de la mujer.

o En las primiparas: la duracién promedio es de 8 (ocho) horas.
o En las multiparas: el promedio de duraciobn es de

aproximadamente 5 (cinco) horas.

El liqguido amnidtico es considerado como una barrera de proteccion para el
recién nacido, por lo cual este debe de mantenerse en buen estado hasta el
momento del parto [26]. Si el mismo se encuentra tefiido, es decir si ha perdido
Su caracteristica de transparencia, se puede interpretar como sufrimiento fetal
0 incluso contaminacion del mismo [43]. Generalmente, la tincion se
acompafa de mal olor o fetidez, lo cual es considerado como un riesgo de

sepsis neonatal, asi como también como uno de los criterios diagndésticos de
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corioamnionitis [6, 30]. La observacion de las caracteristicas fisicas del liquido
amnidtico se denomina amnioscopia; proceso que debe de realizarse y
reportar sus resultados en la historia clinica del recién nacido [26]. Se lo puede
describir de la siguiente manera, de forma subjetiva, pero bajo observacion
clinica directa [44].

e Presencia de tincion del liquido amnidtico: reporte positivo a la
amnioscopia de la siguiente forma, segun las caracteristicas del liquido
amniotico.

o Grupo 1: una cruz (+) todo liquido amniético que se encuentre
tefiido en leve intensidad.

o Grupo 2: dos cruces (++) todo liquido amniético que se
encuentre tefiido en moderada intensidad.

o Grupo 3: treces cruces (+++) todo liquido amniético que se
encuentre tefiido en intensa intensidad.

e Ausencia de tincion del liqguido amnidético: descripcion del liquido

amniotico ausente de tincidon o claro.

Una condicion que es muy frecuente en las gestantes del Ecuador, es que
padezcan desordenes hipertensivos durante su embarazo, sea cual fuese el
tipo de desorden. Representan una morbilidad y mortalidad alta que afecta
tanto a la madre gestante como al producto [45, 31]. Generalmente conllevan
a complicaciones del embarazo y parto, por lo cual pueden ser vinculados a
otros factores de riesgo para el desarrollo de sepsis neonatal [11, 42]. Por
dicha razon, al igual que en el estudio de Gebremedhin del 2016 [30], se
incluirh esta enfermedad sistémica materna dentro del analisis,
considerandola como una variable nominal dicotbmica, en la que solo se
valore la presencia o no de un trastorno de esta naturaleza [31]:

e Madre con diagnéstico de trastorno hipertensivo.

¢ Ausencia de trastorno hipertensivo en la madre.
Otra enfermedad de tipo sistémica, que debe de ser estudiada para
determinar su injerencia en el desarrollo de sepsis neonatales es la diabetes
gestacional [31]. Principalmente por su alta incidencia y prevalencia existente,
sumado a la falta de evidencia cientifica con respeto a ello [46].Sin embargo,
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debido a la carencia de datos existentes, no sera tomada a consideracion
dentro de este estudio.

Finalmente, dentro de este mismo apartado de variables asociadas al
desarrollo de sepsis neonatal vinculados a la madre, es necesario considerar
aquellas variables que de describen las condiciones socio demogréficas de la
ella. Dentro de este grupo se ha incluido la paridad materna, los controles

prenatales realizados y el nivel de educacion.

La primera de ellas, la paridad materna, responde a un antecedente estudiado
como factor de riesgo, que es la existencia de un hijo previo que haya
desarrollado sepsis neonatal, como lo destaca Gaitan [12]. Sin embargo, en
el Ecuador, existe una gran falencia en el alojamiento de los datos de las
historias clinicas, por lo cual se tomara la paridad como una variable nueva
de estudio, la cual se clasificara de la siguiente manera [33, 26]:

e Madre primipara: aquella madre que nunca habia dado parido.

¢ Madre multipara: aquella madre haya parido al menos una vez, previo

al ultimo embarazo.

Seguido de esta variable, se encuentra el control prenatal. Es de suma
importancia que la madre se realice los chequeos completos durante su
embarazo, que segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), estos
deben de ser al menos cinco [33]. Un control y cuidado “del embarazo en
forma temprana, periddica e integral, disminuye sustancialmente el riesgo de
complicaciones y muerte tanto materna como perinatal” [33]. La sepsis
neonatal se incluye dentro de estas complicaciones descritas, por lo cual es
de suma importancia la consideracion de esta variable:
e Controles prenatales insuficientes: si la madre tuvo menos de 5 (cinco)
controles prenatales.
o Nulos: si la madre nunca fue a un chequeo de control prenatal,
con algun profesional de salud facultado.
o Escasos: si la madre asistié durante su periodo de gestacion

entre 1 (uno) y 4 (cuatro) controles prenatales.
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e Suficientes: si la madre cumplié con el minimo de atenciones médicas
prenatales que ha dispuesto la OMS, es decir si tuvo al menos 5 (cinco)

0 mas chequeos prenatales.

El nivel de educacion es un factor socio demografico, el cual se ha incluido
dentro de los factores de riesgo predisponentes al desarrollo de sepsis
neonatal, el cual es dependiente de la madre [30]. Para la definicion de esta
variable, se ha considerado los valores posibles a tomar de la misma de la
siguiente manera:

¢ No formal: madre que no haya culminado los estudios primarios o sea

una persona analfabeta.
e Primaria: madre que haya culminado sus estudios primarios.
e Secundaria: madre que haya culminados sus estudios secundarios.

e Superior: madre que haya culminado sus estudios universitarios.

Existe suficiente evidencia que el antecedente de haber tenido un hijo con
diagndstico de sepsis neonatal por Estreptococo del grupo B (EGB), es uno
de los factores de riesgo mas importantes para el desarrollo de la misma [14,
12], y esto posiblemente guarde relacién con una deficiente respuesta inmune
de la madre dada por niveles bajos de anticuerpos IgG contra elementos
especificos de las capsulas de los EGB [14]. Para este estudio se la clasificd
como:
¢ Hijo previo con infeccidén diseminada por SGB.

e Ausencia de antecedente de hijo previo con infeccién por SGB.

2.3. FACTORES DE RIESGO VINCULADOS AL AMBIENTE

Los factores ambientales y del entorno del recién nacido juegan un papel
protagénico en el mantenimiento del estado de salud del mismo. De la misma
manera que repercuten de forma directa en el desarrollo de enfermedades,

siendo la sepsis una de las mas importantes.
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El primer factor ambiental a estudiar, dentro de este grupo, es la residencia
de la madre, la misma que sera categorizada de la siguiente manera:
e Urbana: madre que habite dentro del casco urbano de una ciudad y que
ademas cuente con servicios basicos.
e Rural: madre que habite fuera del casco urbano de una ciudad, o que

viviendo dentro del mismo, no cuente con servicios basicos.

Lugar de nacimiento de recién nacido:
e Dentro del HGNGC
e Fuera del HGNGC
o Otro centro de atencion sanitaria
o Fuera de centro de atencidn sanitaria: nacimientos que ocurren

fuera de las instalaciones destinadas a la atencién materna fetal.

El riesgo de infecciébn aumenta con el nimero de exploraciones vaginales, es
por eso que ademas de las medidas de higiene que se deben de tener
presentes antes de realizar un examen vaginal a la embarazada, se debe
limitar el nimero de las mismas, realizandolas cuando realmente su uso sea
necesario [47].

e Necesarias: <3 (menor o igual a tres).

e En mayor cantidad: 24 (mayor o igual a cuatro).

“El numero de tactos vaginales en el manejo de la primera etapa del
trabajo de parto, tras la rotura prematura de membranas, es el factor
independiente mas importante para predecir una infeccion materna y/o

neonatal” [26].

La fuente mas comun de gérmenes patdégenos es la flora bacteriana vaginal
de la madre, por lo tanto, la antibidtico terapia materna podria prevenir la
infeccion de los recién nacidos. Sin embargo, la administracion profilactica de
antibioticos solo esta justificada cuando la madre presente una clinica y/o
laboratorios compatibles con infeccion, debido a que existe suficiente

evidencia que respalda que el uso de antibidticos materno intra parto se ha
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asociado con riesgos potenciales para el recién nacido en el contexto de una
resistencia bacteriana [48].
e Evidencia de exposicion a antibiético terapia.

e Ausencia de exposicion.

Estancia hospitalaria [49] se ha demostrado en estudios previos que uno de
los factores que mas repercute en el desarrollo de complicaciones neonatales
es la duracién de la estancia Hospitalaria y esto se debe a que, a medida que
pasan los dias de hospitalizacion, el RN se ve sometido a una serie de
procedimientos generalmente invasivos, alterandose su integridad y con esta,
la predisposicion a desarrollar diferentes tipos de infecciones nosocomiales
[50].

Los diferentes tipos de catéteres (periférico, central, umbilical o percutaneo)
se han asociado con el desarrollo de infecciones nosocomiales, debido a la
puerta de entrada que estos constituyen con el medio interno del neonato y
gue dan cabida a diferentes gérmenes patdgenos, sobre todo cuando no se

toman las medidas de asepsia necesarias.

Uno de los procedimientos invasivos que mas estrechamente se ha vinculado
con la aparicion de complicaciones neonatales y dentro de estas, con sepsis
neonatal, es la ventilacibn mecénica, y esto se ha demostrado por la injuria
que se ocasiona en el epitelio de las vias respiratorias inferiores debido a la
presencia de céanulas endotraqueales favorecedoras como cualquier otro
procedimiento invasivo, a la colonizaciébn de la mucosa respiratoria por

bacterias predominantemente Gram negativas [14].

La nutricién parenteral es un procedimiento necesario e importante que se
requiere cuando un RN es incapaz de tolerar la nutricién enteral por distintos
motivos, sin embargo, como su uso requiere de un catéter sea este periférico
o central, desafortunadamente, el riesgo de infeccion esta presente por los

mismos mecanismos ya explicados anteriormente.
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Otros procedimientos invasivos, ya sean diagndsticos o terapéuticos también
son considerados como factores de riesgo asociados al desarrollo de sepsis
en recién nacidos alojados en UCIN [31]. Asi pues la colocacion de sondas
para nutricion enteral, drenajes pleurales, de liquido cefalorraquideo, entre
otros [31], seran tomados como variables de estudio, en dependencia de la

existencia o no de la exposicion a los mismos.
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CAPITULO II: DISENO Y METODOLOGIA DE INVESTIGACION
1. JUSTIFICACION: LA IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION

La medicina en la actualidad esta muy ligada a la investigacion, sobre todo
considerando la importancia y la fuerza que ha tomado la medicina basada en
la evidencia, relegando asi a un menor grado los reportes de casos Yy
opiniones de expertos. Con ello se procura innovar la atencidbn médica,
ofertando pues mejores servicios, al mismo tiempo que se procura, con las
nuevas tendencias del “Triple Aim” la disminucion de los costes [51]. Para
alcanzar este objetivo, es esencial la estandarizacion e industrializacién de la
medicina, como lo comenta Solans y colaboradores en “HC3: Experiencia
hacia la integracion de la historia clinica en Catalufia” [52]; y corroborado por
Guanyabens en su escrito sobre la historia clinica electronica y las tecnologias

de la informacién y comunicacion [53].

Por lo tanto es fundamental que la prestacion de servicios de salud esté ligada
de forma permanente, constante y continua con la investigacion, es decir que
esta sea una prioridad. Si los datos estuvieran ingresados de forma ordenada
y estandarizados, en una buena y (til historia clinica electrénica, en la cual se
pueda explotar los datos, la investigacion se tornaria un accionar del dia a dia,

con mayor factibilidad de realizacién y con mayor calidad de resultados [52].

El enfoque de este estudio, encaminado dentro de la linea de investigacion de
Salud y Bienestar Humano de la Universidad Catolica de Santiago de
Guayaquil, resalta el valor y la importancia de la salud como una prioridad y
derecho constitucional. Dentro de este derecho esta incluido el derecho a una
atencion de calidad, por lo cual es imprescindible la innovacion y mejora
continua de la misma. Siendo entonces la investigacién una herramienta y un

medio para alcanzar este objetivo.
Como se menciono en la introduccidn de este trabajo, los recién nacidos estan
considerados a nivel mundial y también en el ecuador (al igual que las madres)

como una poblacion de atencion prioritaria e inmediata [19]. Esto debido a la
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fragilidad y vulnerabilidad de los neonatos, y la importancia del rol que
cumplen demograficamente y para el futuro de la sociedad. Por lo cual, es
mas que justificado continuar realizando trabajos de investigacion enfocados
en mejorar la calidad de vida de los mismos, buscando la promocion,
prevencion, personalizacion y proteccion de su estado de salud. Por este
motivo, para la realizacién de este trabajo de investigacidbn se escogio la
sub — linea de investigacion vinculada a la Salud de la Mujer y Salud Materno

Infantil, que pertenece a linea antes mencionada.

La importancia de enunciar la linea y sub — linea de investigacién radica en
gue ambas le permiten al investigador conocer el nivel investigativo que han
alcanzado otros estudios dentro de la misma perspectiva de estudio. Asi pues,
dentro de esta sub — linea escogida, se encuentra el tema de sepsis neonatal,
el cual ha sido abordado en un sinnimero de casos de estudios. En el
Ecuador, se cuenta con trabajos de investigacion referentes a los factores de
riesgo asociados a la sepsis neonatal. Sin embargo, han alcanzado un nivel
relacional en sus resultados. Esto como consecuencia de que los disefios de
estudio realizados por diferentes autores, previos a éste, han sido de casos y

controles, con un estudio retrospectivo de los mismos.

Por lo tanto, un disefio de estudio que logre un mayor nivel jerarquico de
investigaciéon, como se pretende llegar esta propuesta de trabajo, es
plenamente valido y justificado. Asi pues, se elaborard un trabajo de
investigacion que logre alcanzar un nivel explicativo del desarrollo de la sepsis
neonatal, a partir de estudios previamente realizados, en los cuales se ha

logrado evidenciar factores de riesgo asociados a la misma.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Luego de haber reconocido a la sepsis neonatal como una enfermedad que
requiere de una maxima atencion por parte de la salud en si, debido a todos
las premisas y argumentos planteados con anterioridad, asi como otros

muchos que pueden formularse y sumarse a los mismos, es necesario llegar
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a conocer las limitaciones de los trabajos realizados en nuestro medio hasta
el dia de hoy. Por lo tanto, habiendo encontrado una falencia, propia del
proceso de investigacion dentro de una linea determinada, y este es que
existe una carencia de estudios longitudinales prospectivos que respondan a
la pregunta sobre el desarrollo de sepsis neonatal. Eso quiere decir que, como
se explico en la justificacion, el nivel de investigacion alcanzado en esta linea
de investigacion y dentro del tema sepsis neonatal es asociativo. En el cual
se ha podido determinar una gran cantidad de factores de riesgo asociados a

al desarrollo de esta enfermedad, sin poder demostrar la causalidad de éstos.

Esta caracteristica de causalidad genera un conocimiento mas elevado con
respecto al tema, el cual se ha planteado como el problema de investigacion:
la determinacion de los factores de riesgo como desencadenantes propios del
desarrollo de sepsis en neonatos. Con ello se busca corroborar y evidenciar
el grado de influencia de estos factores, previamente estudiados de forma
retrospectiva, hacia lo prospectivo, cumpliendo con los criterios de causalidad,

gue se exponen en la siguiente tabla:

TABLA 8 CRITERIOS DE CAUSALIDAD DE BRADFORD HILL (1965)
CRITERIOS DE CAUSALIDAD

Asociacion estadistica
Relacion dosis respuesta
Secuencia temporal
Razonamiento por analogia
Especificidad de la causa
Experimentacian
Constancia o consistencia
Plausibilidad bioldgica

e 0 N O e W N

Coherencia deductiva

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos. Informacion
obtenida de [14, 87, 88]

Segun los resultados y conclusiones de estudios previos realizados, que han
investigado acerca de la sepsis en neonatos, esta es una enfermedad

asociada y dependiente de factores de riesgo. Por lo tanto,
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epidemiologicamente hablando, es una enfermedad la cual puede ser
controlada, evitable o reducible si se controlan dichos factores de forma
expedita. Todo ello a pesar de que es una enfermedad cuyo indice de
mortalidad es sumamente alto, representando asi pues un problema de indole

global, tanto de salud publica, social y familiar.

Para poder entonces, generar un mayor impacto sobre la historia natural de
la enfermedad, sobre su desarrollo y curso del proceso de sepsis neonatal,
produciendo un resultado y cambio positivo, tanto epidemioldgico, clinico
como estadistico de esta enfermedad, es necesario realizar un disefio de
investigacién ambicioso, que responda a esta problematica de forma amplia.

Es esto lo que se buscara lograr con este trabajo de investigacion.

3. HIPOTESIS: PREGUNTA DE INVESTIGACION

Las variables analizadas, considerados factores de riesgo para el desarrollo
de sepsis neonatal, tanto las vinculadas al recién nacido, a la madre y al
ambiente, demostraran en base a los resultados esperados, ser aspectos
causales de sepsis neonatal. Ello se investigara en dependencia del analisis
del riesgo relativo de cada variable frente a la apariciébn de sepsis en los

neonatos.

HO: los factores de riesgo estudiados no son causales de sepsis neonatal
(RR< 1 [y>0]; p= 0,05).

H1: los factores de riesgo estudiados son causales de sepsis neonatal
(RR>1; p< 0,05).
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4. TIPO DE INVESTIGACION Y DISENO DE ESTUDIO

Por todo lo expuesto en numerales anteriores de este capitulo, fue necesario
plantear un tipo de investigacion y un disefio de estudio, de un caracter un

poco mas atrevido y elevado, con una mayor solidez de disefio.

El tipo de investigacion que se elaboré como estructura para la realizacion de
este trabajo de tesis de graduacion fue un estudio observacional, segun la
intervencion [54]. Por lo tanto, este estudio de mantendra dentro de la
clasificacion no experimental de tipos de estudio clinicos epidemioldgicos [55].
Segun la planificacion de recoleccion de datos se decidio realizar un estudio
prospectivo, que considerando las limitaciones descritas, fue necesario que
sea en segunda fase [54]. El tercer parametro a evaluar al momento de
plantear un tipo de investigacion, es el nimero de mediciones, en este caso
de observaciones que se proyectan realizar. En base a este aspecto, es una
investigacion de tipo longitudinal, en la cual se medira de forma permanente
la presencia o desarrollo de sepsis de los recién nacidos de la muestra, que
es la variable de estudio; enfatizando la exposicién de los neonatos a cada
una de los factores de riesgo detallados [55, 54]. Finalmente la cuarta variable
a tomar en cuenta para la estipulacién del tipo de estudio, esta vinculada de
forma directa al numero de variables de estudio de tipo analiticas [55], que en
este caso debido a la cantidad de variables que se consideraron en este

trabajo de investigacion, es de tipo analitico [54].

Una vez realizada la seleccion del tipo de investigacion en funcién de los
cuatro parametros detallados, que son la intervencion, la planificacion de la
recoleccion de datos, el nimero de mediciones realizadas y el nimero de
variables tomadas en consideracién, que fueron descritos en el parrafo
anterior, es consiguientemente factible realizar, luego, un disefio de estudio,
el cual debe ir sujeto a la linea y sub - linea de investigacion seleccionada

previamente [55].
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TABLA 9 CATEGORIZACION DE TIPOS DE ESTUDIO

TIPO DE INVESTIGACION

Segun:
Intervencién OBSERVACIONAL

EXPERIMENTAL

Planificacion de recoleccion y RETROSPECTIVO
tomadedatos @ === 2 |e—mm—m———————————a
PROSPECTIVO

Numero de mediciones realizadas TRANSVERSAL
de la variable de estudic ™ = 0|——————————ee e
LONGITUDINAL

Numero de variables de interés DESCRIPTIVO

ANALITICO

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos. Informacion obtenida de Vasquez
(2017) [54] y Pita (2001) [55].

Este trabajo de investigacion esta disefiado partiendo de la seleccion de una
poblacién en un determinado momento en el tiempo. Dicha poblacion debe
cumplir con el criterio de no presentar de forma positiva la variable de estudio,
en este caso, sepsis neonatal [55]. Por lo tanto podemos categorizar a este
grupo, como una poblacion sana, es decir carente de la enfermedad [55]. En
el disefio de estudio, a este grupo sobre el cual se va a realizar una
investigacion, se lo denomina cohorte [54, 55]. Asi pues, se analizara la
exposicién a los factores de riesgo previamente enumerado, descritos y
detallados, tanto si estan presentes 0 no en cada uno de los individuos
pertenecientes a la cohorte. Estos factores de riesgo corresponden a las
diferentes variables de estudio y de andlisis estadistico [55]. Finalmente, luego
de que esta poblacién haya estado expuesta o no a los diferentes factores de
riesgo, se mide y se estudia el desenlace. Dentro de esta etapa, los sub —
grupos que se generaron mediante la exposicion o no a los factores de riesgo,
como se explicd recientemente, pueden tener dos resultados; permanecer
sanos o desarrollar la enfermedad, sepsis neonatal, que es la variable de
estudio [55]. Esta ultima medicidn se la realizara en dependencia de cada uno
de los sujetos de estudio. Se contemplara para ello dos diferentes razones, la
primera es el desarrollo en si de la enfermad y la segunda el egreso de la
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) del HGNGC. Esta puede
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suscitarse por la alta médica o voluntaria o por el fallecimiento del neonato a
causa de otra enfermedad, sin que haya desarrollado sepsis durante su

estancia dentro de esta unidad.

Con este tipo de disefo de estudio se lograra determinar y demostrar el riesgo
relativo (RR) que cada uno de los factores de riesgo estipulados mantienen
como desencadenante de la patologia en investigacion, sepsis neonatal [54,
55]. Con ello se busca ademas comprobar si dichos factores de riesgos
encontrados en estudios previos realmente son influyentes en el desarrollo de

la enfermedad.

Es asi como se logro establecer un disefio de estudio de cohorte. Con lo cual
se podra cumplir con el propésito y objetivo de un estudio de nivel explicativo,
lo cual justifica, le da validez y solidez a este trabajo investigativo. A
continuacion se muestra el GRAFICO 1, con el cual se podréa concebir de una

mejor manera el disefio de estudio planteado.

GRAFICO 1 DISENO DE ESTUDIO: COHORTE

DISENO DE ESTUDIO

POBLACION EXPOSICION DESENLACE

v

COHORTE
(muestra de estudio,
poblacién sana)

nl
3

Ausencia de Exposicion
{a factor de niesgo)

v

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos. Informacion obtenida de Vasgquez (20171 [54] v
Pita (20013 [548].
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5. OBJETIVOS

“Los objetivos de una investigacién son el enunciado claro y preciso de cada
una de las metas que persigue el investigador y tienen dos dimensiones:
objetivo general y objetivos especificos” [56]. Es sumamente importante la
determinacion de cada uno de los objetivos de estudio, ya que estos permiten

la delimitacion de las acciones que debemos realizar.

Asi pues un objetivo general incluye relaciones amplias entre variables [54],
determinando de forma genérica que se pretende lograr con el estudio, como

se lograré el fin deseado y con qué finalidad se realizara la investigacion [56].

Mientras que los objetivos generales, son las tareas especificas que se
realizaran a lo largo de toda la investigacion para lograr el objetivo principal.
Es decir que siempre van a ser mas de uno y que debido a su caracter

procedimental estaran ligados y derivaran siempre del objetivo general [54].

5.1. OBJETIVO GENERAL

Evidenciar el grado de influencia de los factores de riesgo estudiados como
desencadenantes de sepsis neonatal, mediante la determinacién del riesgo

relativo de cada uno de ellos, para comprobar si son causantes de la misma.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Conocer los factores de riesgo asociados al desarrollo de sepsis neonatal.

e Clasificar los factores de riesgo asociados a sepsis neonatal segun su
origen.

o Medir el riesgo relativo de cada variable asociada a sepsis neonatal.

e Evaluar y determinar el grado de injerencia de cada factor de riesgo como
causante de sepsis neonatal.

e Comparar el riesgo relativo obtenido de cada factor de riesgo de sepsis

neonatal con la evidencia previa.
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6. UNIVERSO DE ESTUDIO: POBLACION Y MUESTRA

Como se ha detallado a lo largo de toda la investigacion, el universo de estudio
son los neonatos o recién nacidos. Este grupo etario esta conformado por
todos los niflos y nifias desde su nacimiento hasta que cumplen los 28
(veintiocho) dias de nacido [6]. Dentro del cual se estudiara el desarrollo de
una enfermedad, en este caso, la sepsis neonatal, para demostrar los factores
causales de la misma. Esta es una definicion general en el mundo entero

considerada asi incluso por la OMS [57].

No existe distincidbn en razas, lugar de nacimiento, tipo de parto o de
embarazo, ni de ningun otro factor [6]. Por lo tanto, es evidente que el universo
general es infinitamente grande. Por lo cual no se factible, en esta instancia,
realizar un estudio con todos los recién nacidos del mundo. Debido a ello es
indispensable seleccionar, dentro de este universo infinito, una poblacién que
represente al mismo y que a su vez esté contenida dentro de él [54]. Como se
podréa encontrar en el inciso 6.1. POBLACION: CRITERIOS DE INCLUSION
Y EXCLUSION, de este mismo capitulo, para la seleccion de dicha poblacién
es necesario definir una region, un pais, un lugar y una temporalidad, la cual
debe de ser seleccionada bajo criterios de inclusion y exclusion,

respectivamente [54].

Sin embargo, “existen ciertas situaciones donde los criterios de seleccion de
sujetos generan una poblacién que resulta dificil manejar para el investigador”
[54], debido a la cantidad de datos que se pueden llegar a generar. Para lo
cual, es necesario volver a realizar una seleccién, generando un nuevo sub —
grupo a la cual se la denomina muestra [54]. Para ello se deben de emplear
diferentes métodos y herramientas cientificas de seleccion de muestra
poblacional. En este estudio se realizar4 una seleccién de tipo sistematico
como se explicard en el inciso 6.2. MUESTRA: CALCULO DE TAMANO
MUESTRAL Y TIPO DE MUESTREO, de este capitulo [54].
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GRAFICO 2 UNIVERSO, POBLACION Y MUESTRA

UNIVERSO, POBLACION Y MUESTRA: ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS
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Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos. Tomado y modificado de Vasquez (2017) [54].

6.1. POBLACION: CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Una vez definido el universo de estudio, que como se sefialé previamente, son
los recién nacidos es fundamental tomar una poblacién mas delimitada [54].
Esta poblacion debe cumplir con las caracteristicas y condiciones
establecidas, las cuales deben de ser escogidas en base a la finalidad y tema
de estudio. Dentro del primer tamizaje del universo se debe delimitar el

espacio geografico, el espacio fisico y la temporalidad.

En esta investigacion se estudiara a los neonatos, ya definidos, del ecuador.
Siendo esta aun una poblacion aun muy extensa, fue necesario delimitar un
espacio fisico para llevar a cabo el estudio clinico epidemioldgico, para lo cual
se optd por escoger el Hospital General del Norte de Guayaquil IESS Los
Ceibos (HGNGC), que pertenece al Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
(IESS); y dentro del hospital, el estudio se enfocé Unicamente en los neonatos
gue ingresaron a la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN). Asi
pues se logro obtener una poblacion bien delimitada, lo cual permite realizar

un estudio mucho mas veraz, dandole una cualidad de mayor experticia [54].

Luego de definir los aspectos espaciales, debido al disefio tipo cohorte que se

elaboro para este estudio, es necesario delimitar la temporalidad. Por lo tanto,
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el estudio se realizar4 con una cohorte definida como: todos los neonatos
ingresados en la UCIN del HGNGC desde el primero (1ro) de enero del 2018
(dos mil dieciocho), hasta el treinta (30) de junio del 2018 (dos mil dieciocho);
siendo entonces de tipo prospectivo, como se estipuld en la descripcion del

tipo de investigacion.

Pese a que ahora la poblacién, es decir la cohorte, aparenta estar muy bien
delimitada, la metodologia cientifica, nos obliga a crear criterios de inclusion y
exclusién de la misma con la finalidad de “escoger las caracteristicas

importantes para el estudio” [54]. Estos se detallan en la siguiente tabla:

TABLA 10 CRITERIOS DE INCLUSION Y DE EXCLUSION

CRITERIOS DE INCLUSIO Y EXCLUSION

* RN ingresados a UCIN (HGNGC) entre el |+ Nifios mayores a 28 dias
01 de enero y 30 de junio del 2018 * RN con diagndstico de sepsis al ingreso
* RN reingresados a UCIN (HGNGC)

* RN con patologias congénitas

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos. Tomado y modificado de Vasquez (2017) [54].

De esta manera esta poblacidon se convierte en el nuevo universo, un universo
especifico de estudio [55]. Por lo cual puede continuar siendo dificil de manejar
para la investigacion. Para ello se debe se seleccionar una muestra de esta

poblacion, la cual seré finamente los individuos a analizar [54].

6.2. MUESTRA: CALCULO DE TAMANO MUESTRAL Y TIPO DE
MUESTREO

Para poder seleccionar la muestra de estudio, es imprescindible que esta sea
representativa, en cantidad y calidad, tanto de la poblacion, asi como también
del universo general de estudio [54]. Para solucionar es aspecto metodolégico
y cientifico se deben de considerar dos aspectos para la seleccién de la
misma. El primero es el calculo del tamafio de la muestra y el segundo es el

tipo de muestreo [54].

44



Para realizar el célculo del tamafio muestral es necesario tener en cuenta que
el error que se permite, el cual brinda un intervalo de confianza®. Para obtener
el tamafio muestral de este estudio se utilizé la formula de calculo de tamafio
muestra por distribucion normal, considerando un margen de error del 5%
(cinco por ciento) y un intervalo de confianza (IC) de 95% (noventay cinco por

ciento) [54]. A continuacion se muestra la ecuacion utilizada.

TABLA 11 FORMULA DE MUESTRA POR DISTRIBUCION DE TAMANO MUESTRAL

FORMULA DE CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA POR DISTRIBUCION NORMAL

B N+Z? «p(1-p)
T WW-1)= e+ 22 =p(1—p)

n = Tamafio de la muestra que se quiere calcular
N = Tamafio del universo {delimitado de estudio; poblacion)

_ Ladesviacion del valor medio que se acepta para lograr el nivel de confianza
deseado. Para este estudio: IC 95%; 7 = 1,96

e = Elmargen de error maximo que se admite. Para este estudio: e = 5%
p = La proporcidn que se espera encontrar (heterogenicidad hablada).

ey

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos. Tomado y modificado de Vasquez (2017) [54].

Este calculo lo puede realizar de forma rapida un software especifico [54]; en
este estudio se utilizara el software de la pagina web SurveyMonkey [58], el
cudl solicita el ingreso de tres valores: 1) el tamafio de la poblacion, 2) el nivel
de confianza (en porcentaje), y 3) el margen de error (en porcentaje). A
continuacion se muestra una captura de pantalla de sitio referido con un
ejemplo (ver GRAFICO 3):

4 Revisar Capitulo 1V: Metodologia en “Nociones Basicas de Investigacion para Alumnos de
Medicina-”; Vasquez, D. [2017]
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GRAFICO 3 EJEMPLO DE CALCULO DE TAMANO DE LA MUESTRA: SURVEYMONKEY

@ Calculadora del tamafio © X - a

& C | @ Essequro | https//es.surveymonkey.com/mp/sample-size-calculator, ¥

Calcula el tamaiio de la muestra

Tamafio de la poblacién @ Nivel de confianza (%) @ Margen de error (%) @

1000 95 v 5

Tamano de la muestra

278

¢Estds haciendo una investigacion de mercado? SurveyMonkey Audience te proporciona los encuestados adecuados para tu encuesta de manera répida y facil, y

te ayuda a enfocarte en ellos seglin datos demograficos, comportamientos del consumidor, geografia o incluso dreas de marketing designadas.

Elige tu publico

Captura de pantalla realiza por: Eduardo Herdocia Pazos. Tomado de SurveyMonkey [58]:
https://es.surveymonkey.com/mp/sample-size-calculator/ [17.07.2017; 15:29]

Debido a la caracteristica prospectiva del trabajo de investigacion, en cuanto
a la recoleccion de los datos, el célculo del tamafio muestral se lo realizé a
partir el mes de julio del afio 2018 (dos mil dieciocho) luego de contar con la
base de datos global de todos los ingresos al area de UCIN del HGNGC desde
enero hasta junio del 2018 (dos mil dieciocho) como se explico en el inciso
6.1. POBLACION: CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION de este

capitulo.

El total de ingresos a dicha area, en el periodo de tiempo sefialado, fue de 478
(cuatrocientos setenta y ocho) neonatos, considerando pues este grupo como
la poblacion en estudio. Es necesario tener en cuenta que todos los individuos
a ser estudiados deben de cumplir con los criterios de inclusion y exclusion
[54]. Por lo cual, dicha poblacion luego de ser sometida a los filtros de criterios
detallados previamente se redujo a 349 (trescientos cuarenta y nueve)
individuos, siendo este el valor de N con el cudl se realizo el calculo de tamafio
muestral. Este se realiz6 mediante el uso del software de SurveyMonkey,
dando como resultado una muestra, n, de 184 (ciento ochenta y cuatro)
pacientes, como se muestra en el siguiente grafico (GRAFICO 4), tomado de

la captura de pantalla del sitio web [58].
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GRAFICO 4 CALCULO DE TAMANO DE LA MUESTRA POR SURVEYMONKEY

&

@ Calculadora del tamafic = X

C | & Esseguro | httpsy/es.surveymonkey.com/mp/sample-size-calculato

lo facilita. A continuacién encontrards todo lo que necesitas saber para

obtener la cantidad de respuestas adecuada para tu encuesta.

Calcula el tamario de la muestra

Tamafio de la poblacién @ Nivel de confianza (%) @ Margen de error (%) @

349 95 - 5
Tamano de la muestra

184

Envia en solo unos minutos una encuesta de 10 preguntas gratis y observa las primeras 100 respuestas.

Enviar una encuesta gratis

Captura de pantalla realiza por: Eduardo Herdocia Pazos. Tomado de SurveyMonkey [58]:
https://es.surveymonkey.com/mp/sample-size-calculator/ [17.07.2017; 16:07]

Luego de calcular el tamafio muestral (n = 184) se debe seleccionar el tipo de

muestreo a emplear para poder obtener la cantidad de individuos obtenidos a

partir del célculo realizado. En este estudio se empled un tipo de muestreo

aleatorio sistematico. Este tipo de muestreo consiste en registrar todos los

datos previamente de forma ordenada en una base de datos, para luego

calcular un valor o nimero de salto de registro denominado K, realizando una

operacion algoritmica, dividiendo el valor de N para el valor de n (K =N/ n)

[54]. Para este estudio se registraron todos los ingresos a UCIN (HGNGC) del

primero (1ro) de enero del 2018 (dos mil dieciocho) hasta el treinta (30) de

junio del 2018 (dos mil dieciocho) de forma ordenada segun la cronologia de

los mismos.
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Por lo tanto, teniendo en consideracion que N en este estudio fue igual a 349
(trescientos cuarenta y nueve) y el valor previamente calculado de n fue de
184 (ciento ochenta y cuatro), el valor de K result6 igual a 1,90 (uno con

noventa centésimas):

K=N/n
K=349/184
K=1,90

Siendo el valor de K un valor fraccionario, el cual no se puede emplear para
realizar los saltos de registro, se redonde0 el valor de K a 2 (dos); con lo cual
se redujo subsecuentemente el valor de n a 174 (ciento setenta y cuatro). Por
esta razon, se cogieron 10 (diez) individuos mas de los que fueron saltados
por K de forma aleatoria, pertenecientes a n, por medio de un tipo de muestreo

simple aleatorio (sorteo) [54].

GRAFICO 5 ALGORITMO DE CALCULO Y SELECCION DE MUESTRA DE ESTUDIO

OBTENCION DE TAMANO MUESTRAL DE ESTUDIO

Total ingresos a UCIN (HGHNGC)
de enero a junio del 2018

1_ 1(01-06) = 478
Ci

—_ e N = 349 ammmEmEEm Obtencidn de la poblacidn de

| estudio (V)

calculo de muestra

- == n-184

Aplicacidn de criterios de
inclusion (Ci) v de exclusian (Ce)

Con un IC = 95%; Margen de
error = 5%

Obtencidn de la muestra de
estudio (i)

Calculo del valor de salto de
registro (K)

-+
sssssEEEEEEEEEEEEEEE .

- _ Obtencidn de la muestra parcial
n=1r4 DR ' de estudio (n")

n=184 Recuperacmn de muestra total de
estudio (i) por sorteo

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos.
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7. LOS DATOS: FUENTE DE TODA INVESTIGACION

Los datos son el cuerpo y esencia propia de todo trabajo de investigacion, con
mucha mayor importancia en estudios epidemioldgicos como este disefiado
bajo una cohorte. La recolecciéon de toda la informacion se realizara en
dependencia de las variables, de su clasificacion y descripciébn misma, tal
cémo se detallan y categorizan en el CAPITULO |: MARCO TEORICO, todas

y cada una de ellas.

Asi pues, en este inciso correspondiente a las variables a ser estudiadas y
analizadas, se detallaran cada una de las variables segun sus diferentes
caracteristicas y métodos de registro y de operacionalizacion a ser

empleados.

Aqui se detallaran las variables, su registro, el método de operacién a emplear
entre la variable dependiente, sepsis neonatal, y las independientes, los

factores de riesgo asociados.

7.1.LAS VARIABLES: ESTUDIO, REGISTRO Y ANALISIS

TABLA 12 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO (1/3)

[a)

r<\(1 e <

L < ~ 2l

g o) < 2 = =

NOMBRE > o o S o o

E| F I - - -

< - < o

< o
1 |Sepsis N |categérical cualitativa | nominal - dicotomicaj
2 |Sexo N |categorica| cualitativa | nominal -- dicotomical
3 Edad N |categérica| cualitativa | ordinal orden olitbmica

gestacional (EG) 9 P

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos.
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TABLA 13 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO (2/3)

[a)
r<\(l o) <
L < = Q
O - ] |
NOMBRE =) o o R) e 2
% = ) wn P_: m
< = < O
= o
4 |Peso al nacer N |categérico| cualitativa | ordinal 6rden [politébmica
5 AI.DGAR al ler_ N |categérical cualitativa | nominal - dicotémic
minuto de nacido
6 AI.DGAR al 5t0. N |categérica| cualitativa | nominal - dicotémic
minuto de nacido
7 |Edad materna M |categérical| cualitativa | ordinal 6rden [politémica
Nivel de L o . . e
8 > M |categodrica| cualitativa | ordinal orden | politomica
educacion
9 |Paridad materna| M |catego6rica| cualitativa | nominal - dicotomicall
Controles pre- - I : . .
10 P M |categdrical| cualitativa | ordinal orden [politémica
natales
Tipo de L I . .
11 P M |categdrica| cualitativa | nominal - dicotomic
embarazo
12 |Tipo de parto M |categérica| cualitativa | nominal - dicotomic
Trabaj r L I . .
13 abajo de parto M |categoérica| cualitativa | nominal - dicotémic
prolongado
Fiebre materna L o . .
14 M |categérica| cualitativa | nominal - dicotémic
en parto
Infeccién de vi L o . .
15 'ecc.o de vias M |categodrica| cualitativa | nominal - dicotomic
urinarias
16 |Infecciénvaginal | M |categérical cualitativa | nominal - dicotémic

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos. |
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TABLA 14 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO (3/3)

[a)
ﬁ 0O <
L < = 8
O - | |
o (@) < < ) =
NOMBRE 2 o o R) @ 2
o = D n o o
O] = LLl — @)
< o
17 |RPM prolongada| M | numérica |cuantitativa| intervalo | distancia | discreta
Tincion del iy o . . .
18 |, . M |categorical cualitativa | ordinal orden |politmica
liquido amnidtico
19 |Corioamnionitis | M |categérical cualitativa | nominal -- dicotomic
Desoérdenes L o . o
21 |, . M [categorica| cualitativa | nominal -- dicotémic
hipertensivos
Lugar de L o : L
23 o A |categdrica| cualitativa | nominal -- politomica
nacimiento
Recidencia de la L o . o
24 A |categdrica| cualitativa | nominal -- dicotomical
madre
Exploracion - o ) . .
o5 |XPlOra A | numérica |cuantitativa| razén origen | discreta
intravaginal
26 |[Cateterismo A |categdrica| cualitativa | nominal -- dicotémic
Ventilacion L I . L
27 L A |categobrica| cualitativa | nominal -- dicotémic
mecanica
Otros
28 |procedimientos A |categérica| cualitativa | nominal -- dicotémic
invasivos
Nutricion iy o . L
29 A |categérica| cualitativa | nominal -- dicotomic
parenteral

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos.
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TABLA 15 REGISTRO DE LAS VARIABLES (1/2)

~
Z x <
o Q oz <
5 2 s 2
NOMBRE T i O %: %o)
©) = o2 |
a zg
1 |Sepsis N |infeccién A) d|agno§t|co de SepsIS ) 1i *
B) ausencia de sepsis (-) 2=-
A) masculino (m) 1=m
2 [Sex N sexo B) femenino (f) 2=f
A) pre-término
edad al l.extremo (1) 1=<31
3 Edad N nacimiento en 2.moderado (2) 2=32-34
gestacional (EG) semanas de 3.tardio (3) 3=35-36
gestacion B) a término (4) 4=37-41
C) pos-término (5) 5=242
A) bajo peso
1. muy bajo (1) 1=<1500
4 |Peso al nacer N |pesoengramos |2.bajo (2) 2=1500-2499
B) peso normal (3) 3=2500-4000
C) macros6mico (4) 4=>4000
5 AI.DGAR al 1er. N |actividad neonatal|[APGAR 1" <7 1i St
minuto de nacido 2=no
6 AI.DGAR al 5t0. N |actividad neonatal | APGAR5 <7 1i St
minuto de nacido 2=no
A) temprana (1) 1=<15
7 |Edad materna M |edad en afios B) optima (2) 2=16-34
C) tardia (3) 3=235
A) no formal (1) 1=NF
8 Nivel de M tipo de formacion |B) primaria (2) 2=PR
educacion académica C) secundaria (3) 3=SE
D) superior (4) 4=SU
9 |paridad maternal m 1M o_Ie partos A) prlm,upara ) 1i 0
previos B) multipara (m) 2=21
A) insuficientes
Controles pre- 1. ninguno (1) 1=0
10 1 hatales M |no. de consultas 1, 0% 44 (2) 2=1-4
B) suficientes (3) 3=25
Tipo de A) simple (1) 1=1
1 embarazo M [no. de productos B) mdltiple (2) 2=22
) . . A) vaginal (v) 1=v
12 |Tipo de parto M |via de nacimiento B) cesérea (c) o= ¢
Trabajo de parto criterio médico de |tiempo prolongado 1=si
13 M
prolongado demora de parto 2=no
14 Fiebre matema M |criterio clinico temperatura corporal 238°C 1i St
en parto 2=no

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos.
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TABLA 16 REGISTRO DE LAS VARIABLES (2/2)

z T2
o) ‘Q oz <
| 2 o -
NOMBRE = i O %: 8
O = a2 w
@) zg
Infeccién de vias . . A) primer tnm.estre 1=si
15 S M |infeccién B) segundo trimestre _
urinarias . 2=no
C) tercer trimestre
A) primer trimestre 1= si
16 |Infeccidonvaginal | M |infeccidn B) segundo trimestre _
- 2=no
C) tercer trimestre
1=218
17 |RPM prolongada| M |tiempo horas 2=1-18
3=0 (no)
A) coloracion
Tincién del criterio médico de L.leve (1) 1=+
18 |, . o M - 2. moderado (2) 2=++
liqguido amniotico observacion _
3. severo (3) 3=+++
4. sin coloracion (4) 4=0 (no)
19 |corioamnionitis | ™ .cr|ter|(.),med|co / p,resenma gle su:gnQS y 1=si
infeccion sintomas diagndsticos 2=no
Desordenes criterio médico/ |presencia de signosy 1=si
21 | : M . - . L
hipertensivos infeccion sintomas diagnésticos 2=no
Lugar de A) dentro del HGNGC (1) 1=HGNGC
23 gar A |sitio de parto B) otra casa asistencial (2) |2=CAS
nacimiento
C) fuera de una casa 3=F
asistencial (3)
Recidencia de la - A) urbana (1) 1=u
24 madre A |domicilio B) rural (2) 2=r
o5 Exploracion A no. de tactos A) necesarias (1) 1=<3
intravaginal realizados B) exceso (2) 2=24
A) periférico (p) 1=p
26 |Cateterismo A |procecimiento B) central (c) 2=c
C) ausencia (n) 3=n
Ventilacién o conexién a respirador 1=si
27 L A |procecimiento - _
mecanica mecanico 2=no
Otros s
- L realizacion de 1=si
28 [procedimientos A |procecimiento o _
. . procecimientos 2=no
invasivos
29 Nutricion A |procecimiento alimentacion vV 1: S!
parenteral 2=no

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos.
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7.2.RECOLECCION DE DATOS: LA INFORMACION

Segun el planteamiento del disefio de estudio, para la validez de un estudio
de cohorte, la recoleccion de datos debe de realizarse de forma prospectiva.
Sin embargo, debido al alcance y a las limitaciones presentadas en este
trabajo, (ver incisos 9.2. ALCANCE y 9.3. LIMITACIONES de éste capitulo) se

debid realizar una recoleccion de datos prospectivamente en segunda fase [54].

Ello quiere decir, que los investigadores no pudieron mantener un control
absoluto sobre la recoleccion completa de los datos a considerar de cada
individuo y cada variable incluidos en el estudio. Por lo tanto, los datos fueron
extraidos desde fuentes secundarias, en este caso historias clinicas y
evoluciones de médicos del area de UCIN del HGNGC respectivamente, de
forma progresiva y diaria segun las respectivos avances clinicos de cada

recién nacido ingresado en dicho area.

Estos datos se los fue almacenando, completando y modificando, segun los
diferentes casos, de forma individual para cada neonato incluido dentro de la
poblacién. Esta busqueda y recopilacién de datos, se la realiz6 en funcion los
criterios clinicos de los diferentes especialistas del &rea, quienes eran
responsables de los recién nacidos. Lo cual nhuevamente lo convierte en un

estudio prospectivo en segunda fase [54].

Para cumplir con esta fase del trabajo de investigacion, se realizd6 una base
de datos en el programa Microsoft Office Excel, con la caracteristica de tabla
de doble entrada. En el eje vertical o columna, se ingresaban los datos de los
neonatos ingresados a UCIN desde el primero (1ro) de enero del 2018 (dos
mil dieciocho), hasta el treinta (30) de junio del 2018 (dos mil dieciocho) en
orden cronolégico segun la fecha de ingreso y las variables a estudiar; y en el
eje horizontal o filas se colocaban los valores de las diferentes variables,

segun el caso especifico de cada recién nacido.
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El seguimiento longitudinal de los pacientes, se lo realizé de forma diaria,
segun cada una de las evoluciones en las historias clinicas, escritas en el
sistema AS400, que utiliza el HGNGC, como se explicd en el los pérrafos
previos. Este (el seguimiento continuo) culminaba una vez que el paciente era
dado de alta de la unidad o bien en la fecha en la cual se lo diagnosticaba con
un cuadro clinico patolégico de sepsis, (ver inciso 1. SEPSIS NEONATAL en
el CAPITULO I: MARCO TEORICO) puesto que la presencia o no de la
enfermedad es la variable de estudio de este trabajo (ver TABLA 17 y TABLA
18 en el inciso 7.1. LAS VARIABLES: ESTUDIO, REGISTRO Y ANALISIS de

este capitulo).

8. PLAN DE ANALISIS DE DATOS

Para la realizacion de los analisis de los datos, en vista de casi la totalidad de
las variables fueron consideradas de cualitativas, se realizara el calculo de la
frecuencia de aparicion de los factores de riesgo en los casos detectados con
sepsis neonatal. De estas mismas variables, luego de estimar la frecuencia se
procedera a calcular el porcentaje de incidencia de los mismos. Ello se
realizara mediante el uso de las herramientas del programa de Microsoft
Office Excel.

Por el otro lado, los calculos del riesgo relativo (RR) como analisis inferencial
de causalidad de sepsis neonatal en relacién a los aspectos estudiados se
realizaran con la ayuda del software estadistico Stata versién 14.1, el cual
utiliza tablas de dos por dos (2x2) con doble entrada; en la cual se divide a la
poblacién en cuatro grupos diferentes: 1) expuestos y enfermos; 2) expuestos
y no enfermos; 3) no expuestos y enfermeros; y 4) no expuestos y no

enfermos. Para mejor entendimiento se sugiere revisar la TABLA 19.
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TABLA 17 TABLA DE 2X2 DE LOS ESTUDIOS DE COHORTE

TABLADE 2X 2 DE LOS ESTUDIOS DE COHORTE

Enferma No Enferma (sanos) TOTAL

Ausencia de Exposicion
(a factor de riesgo)

C I d I c+d

TOTAL atc —l b+d atb+c+d

a + b|Todos los que estuvieron expuestos al factor de riesgo

¢ + d|Todos los que no estuvieron expuestos al factor de riesgo

a + c|Todos los que enferman (desarrollaron sepsis)

b + d|Todos los que no desarrollaron la enfermedad (se mantuvieron sanos)
a+ b+ c +d|Todos los participantes del estudio, es decir la cohorte

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos. Tomado y modificado de Pita (2001) [55].

9. OTROS ASPECTOS Y CONSIDERACIONES
9.1.BIOETICOS

Todo trabajo de investigacion debe de cumplir con los criterios y aspectos bioético
correspondiente Sin embargo esta estudio de investigacion por ser de caracter
observacional, lo cual quiere decir que no se realizé ningun tipo de intervencion
directa por parte de los investigadores sobre los participantes, no se requirié del
Consentimiento Informado respectivamente autorizado y firmado por los

participantes (en este caso de los representantes por tratarse de recién nacidos).

Sin embargo, para la elaboracion de este trabajo investigativo, se debid contar con
la aprobacion y autorizacion del Subdirector del Docencia del Hospital General del
Norte de Guayaquil IESS Los Ceibos, el Dr. Manuel Gonzalez y del Jefe de
Servicio de UCIN del HGNGC, el Dr. Pedro Noda, debido a que las historias
clinicas que serian revisadas pertenecian a los pacientes ingresados en dicho

area.

De igual forma se conto con la aprobacion respectiva del Anteproyecto de Tesis
por parte del Comité de Investigacion Cientifica de la Universidad Catdlica de
Santiago de Guayaquil y con el aval del Dr. Juan Luis Aguirre Martinez, Director

de Carrera de Medicina de la Facultad de Ciencias Médicas de la UCSG.
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9.2 ALCANCE

Todo estudio tiene un diferente y sobre todo especifico campo de injerencia,
qgue va en dependencia de una gran cantidad y variabilidad de factores. De
ello va a depender la validez y solidez del estudio, la representatividad y sobre
todo capacidad de extrapolacion y generalizacion de los resultados vy
conclusiones. El alcance de este estudio esta dado por los aspectos

resumidos a continuacion:

TABLA 18 ALCANCE DEL ESTUDIO

ASPECTOS QUE DEFINEN EL ALCANCE DE ESTE ESTUDIO
ASPECTOS
Nivel de Investigacion Explicativo
Geografico Ecuador
Unidad de poblacién Regional interno
Delimitacion espacial UCIN HGNGC
Delimitacion temporal Enero 2018 - Junio 2018
Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos.

9.3. LIMITACIONES

Las limitaciones de una investigacion cientifica estan ligadas de forma muy
cercada a los alcances. Todo lo que se encuentre por fuera de éstos se
convierte pues en una limitante del estudio. De esta manera, en primer lugar
es necesario revisar los aspectos del alcance de estudio (ver TABLA 20 en el

inciso 9.2 ALCANCE de este capitulo) para poder definir las limitantes.

Luego hay que destacar el aspecto observacional que caracteriza a este
estudio, lo cual limita de forma directa el grado de intervencién del investigador
por completo. De igual forma es importante reconocer otros aspectos
determinantes que marcan una realidad limitante sobre este trabajo

investigativo.
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El primero de ellos son las limitaciones tedricas, dadas por: 1) la realidad
académica de los investigadores; 2) falta de experiencia suficiente sobre el
tema por parte de los investigadores; 3) la carencia e inexistencia de una base
de datos previa; 4) falta de un formato universal y estandarizado de historia
clinica. Los dos primeros determinantes son justificados por tratarse de un
trabajo de tesis de grado para la obtencién del titulo de Médico General. Los
altimos dos, salen de las manos de los investigadores, pues la responsabilidad

de ello recae sobre personas y autoridades ajenas a este trabajo.

También se debe de tomar en consideracion los limites temporales y
espaciales: 1) los investigadores no tuvieron la capacidad fisica y temporal
suficiente para dedicar mayor cantidad y calidad de tiempo a la elaboracion y
ejecucion de este estudio, ya que debieron cumplir durante el periodo de
investigacion otras actividades académicas y formativas, como parte de su
altimo afio de la carrera de Medicina; 2) la fraccion temporal de estudio fue
Gnicamente de seis meses; 3) el estudio se rigié especificamente en un area
determinada de un hospital (UCIN — HGNGC).
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CAPITULO lll: LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO
1. FALENCIAS

A lo largo del desarrollo y elaboracion de este trabajo de investigacion, nos
encontramos con una serie de dificultades e imposibilidades, las cuales
derivaron de forma consecutiva en falencias. Con ello nos vimos en la
necesidad de eliminar algunas variables de estudio y otras se vieron

perjudicadas en cuanto a su representatividad y solidez de sus resultados.

El primer grupo de falencias que afectaron de forma directa a nuestra
investigacion fueron las asociadas a los datos previos, como antecedentes,
registro de atenciones médicas, y demas. Esto esta directamente relacionado
con las falencias existentes en el sistema sanitario global en el Ecuador. Asi
pues, existid una serie de datos los cuales no se pudieron completar ni
recolectar, principalmente datos de aquellos recién nacidos que ingresaron a
UCIN del HGNGC habiendo nacido fuera del mismo.

Esto se debe a la carencia de una historia clinica electrénica universal. Sin
embargo, dentro del mismo hospital, nos encontramos con la misma
problematica, pero a menor escala. A pesar de que existe un sistema
electrénico institucional, el software AS400, es un programa el cual no permite
mayor interpretacion, asociacion y obtencién de datos; a lo cual se le debe de
sumar la falta de estandarizacion de las historias clinicas y evolucion médica
de las mismas. Por lo tanto, la informacion ingresada al sistema no se
encuentra ordenada, no esta vinculada ni enlazada, y ademas se encuentra

incompleta.

La falta de una estandarizacion de registro de datos y variables propicia lo
necesario para que exista una falta de consideraciones de diferentes aspectos
y caracteristicas necesarias para el estudio e incluso el manejo
intrahospitalario de los neonatos en el area de UCIN del hospital. Existiendo

un gran vacio de datos elementales y esenciales, no es de sorprenderse,
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como evidentemente sucedid, que exista una falta de consideracién de otros
aspectos mas elaborados y aparentemente mas tediosos, como por ejemplo

la descripcidn de ciertos examenes, estudios y procedimientos.

Lamentablemente, no fueron estos los Unicos problemas hallados. En el
seguimiento continuo y longitudinal de las evoluciones clinicas de los recién
nacidos, se encontrd, en todos los individuos, una repeticion de evoluciones
previas, sin aportes nuevos (simple copy — paste), lo cual sobre carga las
historias clinicas, en el sistema, con informacién que no es util. Ello dificulta el

seguimiento, el estudio y andlisis de los casos aln mas.

Concomitantemente, existe una arbitrariedad por parte de los médicos que
evolucionan a los pacientes al momento de colocar los diagndésticos, incluso
estando estos codificados segun el CIE10. Esto provocé gran incongruencias

en ciertos datos recolectados, que debieron pues ser excluidos del estudio.

Adicionalmente, sumado a estas falencias propias del sistema, pero
dependientes de los usuarios, médicos, nos encontramos con un registro de
ingresos de pacientes al area de UCIN del HGNGC completamente
desordenado e incluso incompleto. Este se lo lleva en hojas de papel, con
registro de los mismos con pluma, es decir a mano, lo cual general errores y
limita la posibilidad de realizar actualizaciones y modificaciones al mismo. No
existe un registro digital, ordenado y organizado de los pacientes ingresados
al area, solo una carpeta en malas condiciones que almacena los papeles

descritos.

Debido a que fue un estudio observacional prospectivo en segunda fase, no
existio un control sobre la medicion la estimacion, consideracién y registro de
todos los datos requeridos de variables; sino que los datos fueron extraidos

de forma indirecta, es decir que fueron datos secundarios.

Considerando al binomio mama — producto como una unidad, es inconcebible
gue exista una disociacion entre la historia clinica materna y la neonatal.

Debido a esta falencia, fue necesario suprimir del estudio otro grupo de
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variables que se consideraron al inicio de suma importancia. Las variables que
debieron ser extraidas, por las diferentes causas expuestas en este apartado
fueron las siguientes:

o Nivel de educacion materno

o Antecedente de hijo previo con infeccion de EGB

o Controles prenatales

o Infecciones de vias urinarias

o Leucorrea

o Fiebre materna

o Tincion de liquido amniético

o Exploraciones trans — vaginales

o Estancia hospitalaria

Hubo otro grupo de variables, que a pesar de haber presentado cierto grado
de falencias, fueron consideradas dentro de los resultados, con la
particularidad de que por carencia de datos completos, sus resultados no son
veraces al cien por ciento, por lo cual deben de ser revaluados. Estas variables
se enumeran a continuacion:

o Paridad

o Exposicion a antibidticos

o Corioamnionitis

Aparte de las causas sefialas como causales de las falencias en estas
variables, hay que tener en cuenta el hecho de que los datos no fueron
obtenidos de forma directa, como se mencioné. Eso reduce porcentualmente
la validez y significancia de los datos y resultados (revisar CAPITULO II:
DISENO Y METODOLOGIA DE INVESTIGACION).
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2. EPIDEMIOLOGIA OBTENIDA DE LOS CASOS

De toda la poblacion de estudio, los 184 (ciento ochenta y cuatro) pacientes,
un total de 45 (cuarenta y cinco) neonatos fueron diagnosticados con sepsis
neonatal. Lo cual equivale a cerca del 25% (veinticinco por ciento) de la
poblacion de estudio. Sera en base a este primer resultado, que se continuara
describiendo los valores absolutos y porcentuales de cada una de las
variables estudiadas e incluidas para realizar los analisis respectivos, segun

se explica en el numeral 1. FALENCIAS de este capitulo.

Segun los resultados de la cuantificacion las diferentes variables
dependientes del recién nacido, se obtuvo una frecuencia mayor de neonatos
de sexo masculino, con un 64% (sesenta y cuatro por ciento), frente al 36%
(treinta y seis por ciento), de sexo femenino como se observa a continuacion,
en el GRAFICO 6.

GRAFICO 6 PORCENTAJE DE CASOS DE SEPSIS NEONATAL SEGUN SEXO

= masculino

femenino

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez
Coérdova. Informacién obtenida de Herdocia Pazos, y Hernandez
Coérdova; 2018 (HGNGC; UCIN)

La edad gestacional y el peso al nacer, son variables que estaban
categorizadas en dos niveles como se detalla en el CAPITULO I: MARCO
TEORICO. Sin embargo, para razones de proyeccion e interpretacion de
resultados se agruparon los resultados de la segunda categoria,
respectivamente, como lo muestran los graficos GRAFICO 7 y GRAFICO 8.
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GRAFICO 7 FRECUENCIA DE CASOS SEGUN EDAD GESTACIONAL

0

pre término a término pos término
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| pre-fEmuing modarada

priz Berming tardio

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cérdova.
Informacién obtenida de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018 (HGNGC;
UCIN).

GRAFICO 8 FRECUENCIA DE CASOS SEGUN PESO AL NACER
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bajo normal macrosomico
B muy bajo
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— |
Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cérdova.
Informacion obtenida de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018
(HGNGC; UCIN).
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Hubo un total de 15 (quince) neonatos nacidos pre término, 27 (veintisiete)
que nacieron en una edad gestacional adecuada y no hubo casos de recién
nacidos pos término que hayan sido diagnosticados con sepsis durante
nuestro estudio. Dando como resultado un total del 35,7% (treinta y cinco con

setenta centésimas por ciento) de neonatos pre término.

Se registré un total de 14 (catorce) neonatos con bajo peso al nacer, 25
(veinticinco) con un peso normal y 2 (dos) macrosémicos, dentro de los recién
nacidos con diagnostico de sepsis. Ello corresponde al 34% (treinta y cuatro
por ciento), 61% (sesenta y un por ciento) y 5% (cinco por ciento),

respectivamente.

Los resultados de la positividad de la variable APGAR menos de 7 (siete) al
primer minuto y al quinto minuto de nacimiento tuvieron una diferencia de casi
el 50% (cincuenta por ciento), presentandose en mayor medida en la primera
(ver GRAFICO 9).

GRAFICO 9 FRECUENCIA SEGUN APGAR <7 AL 1Y 5 MINUTO DE VIDA

35

u -

APGARAL1 =<7 APGARALS =<7

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cérdova.
Informacion obtenida de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018
(HGNGC; UCIN).
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El segundo grupo de variables estudiadas, las variables asociadas a los

factores maternos, arrojaron los resultados que se reflejaran a continuacion.

La primera variable describe la edad materna, dentro de la cual se obtuvo que
6 (seis) de los recién nacidos que fueron diagnosticados con sepsis, fueron
producto de una madre con una edad no adecuada para la gestacion. Dando

como resultado un valor superior al quince por ciento (15,8%).

Las variables asociadas al embarazo y al parto, la paridad materna previa, el
tiempo prolongado del trabajo de parto y el tipo de parto, arrojaron, en los tres
casos, resultados que cuya frecuencia de casos expuestos superaba a la de

los casos no expuestos, como se evidencia en el GRAFICO 10.

GRAFICO 10 FRECUENCIA SEGUN EL TIEMPO Y TIPO DE PARTO, Y LA PARIDAD MATERNA

trabajo de parto prolongado

tipo de parto

paridad

® expuests 0 S 500

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cérdova. Informacién obtenida
de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018 (HGNGC; UCIN).

Las variables ruptura prematura de membranas prolongada tuvo una
frecuencia de aparicion en 5 (cinco) de los casos, lo que equivale al 16,7%
(dieciséis con setenta centésimas por ciento). Mientras que la positividad de
la variable tincion del liquido amniodtico, como factor de riesgo expuesto,
aparecio en 12 (doce) de los casos. Ello representa a un 37,5% (treinta y siete
con cincuenta centésimas por ciento). Los resultados de estas dos variables

estan proyectados en el GRAFICO 11, que se encuentra a continuacion.
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GRAFICO 11 FRECUENCIA SEGUN EL TIEMPO PROLONGADO DE RPM Y TINCION
DEL LIQUIDO AMNIOTICO

rpm prolongada

tincion liguido amnidtico

mexpuesic  ®no expuesto

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cérdova. Informacién obtenida
de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018 (HGNGC; UCIN).

La presencia de desordenes hipertensivos se encontré presente en 8 (ocho)
de los casos, lo que representa a una incidencia del 22,2% (veintidés con
veinte centésimas por ciento) de los neonatos diagnosticados con sepsis
(ver GRAFICO 12).

GRAFICO 12 FRECUENCIA SEGUN LOS TRASTORNOS HIPERTENSIVO VINCULADOS
A LA GESTACION

desdrdenes hipertensivos

ENC eXpussis W eaplesio

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cérdova. Informacion obtenida
de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018 (HGNGC; UCIN).

Los resultados de las variables de riesgo asociadas al ambiente o entorno del
neonato, segun la exposicion de los casos demostraron que el 45,2%
(cuarenta y cinco con veinte centésimas por ciento) de los pacientes
ingresados y que desarrollaron sepsis nacieron fuera del HGNGC, lo cual

implica un riesgo para el desarrollo de dicha patologia.
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El estudio de la exposicién a antibiético — terapia durante el parto demostro
que el 81,8% (ochenta y uno con ochenta centésimas por ciento) de los
casos analizados se vio expuesto a este factor de riesgo (a pesar de ser
una variable que present6 dificultades en la recoleccion de datos de la
misma como se explica en el inciso 1. FALENCIAS de este capitulo).
Igualmente la exposicidn a cateterismo se encontrg en cerca del noventa y

ocho por ciento de los casos (97,6%).

Por otro lado la exposicion a ventilacion mecanica, otros procedimientos
invasivos y nutricion parenteral obtuvieron una incidencia de 37,7% (treinta y
siete con setenta centésimas por ciento); 54,8% (cincuenta y cuatro con
ochenta centésimas por ciento); y 32,5% (treinta y dos con cincuenta

centésimas por ciento), respectivamente.

Los resultados de estas variables descritas en los ultimos tres parrafos se

encuentran graficados a continuacion (ver GRAFICO 13).
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GRAFICO 13 FRECUENCIA SEGUN LOS FACTORES DE RIESGOS VINCULADOS AL
AMBIENTE
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Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cdérdova. Informacién obtenida
de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018 (HGNGC; UCIN).
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3. TABLAS: RIESGO RELATIVO

TABLA 19 FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A SEPSIS NEONATAL
DEPENDIENTES DEL RECIEN NACIDO

RIESGO RELATIVO DE LAS VARIABLES VINCULADAS AL NEONATO

VARIAELES PE IC (95%

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Coérdova. Informacién obtenida
de Herdocia Pazos, y Hernandez Coérdova; 2018 (HGNGC; UCIN).

TABLA 20 FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A SEPSIS NEONATAL
DEPENDIENTES DE LA MADRE

RIESGO RELATIVO DE LAS VARIAELES VINCULADAS A LA MADRE

0,874

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cdérdova. Informacién obtenida
de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018 (HGNGC; UCIN).

TABLA 21 FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A SEPSIS NEONATAL DEPENDIENTES
DEL AMBIENTE

RIE.FSG'D RELATIVO DE LAS VARIABLES VINCULADAS AL AMBIENTE

Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cérdova. Informacion obtenida
de Herdocia Pazos, y Hernandez Cérdova; 2018 (HGNGC; UCIN).
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4. ANALISIS

El analisis de los resultados se realizara en funcion al estudio y determinacion

del riesgo relativo (RR) de cada variable.

En el GRAFICO 14 se muestra mediante puntos de dispersion el riesgo
relativo obtenido de las variables vinculadas al neonato, tanto el minimo como
el maximo segun el IC del 95% (noventa y cinco por ciento), y la estimacion
puntual, respectivamente. Si se analiza el mencionado grafico se puede
observar como todos los puntos maximos de RR estan por encima del 1 (uno).
Por lo cual, desde esta perspectiva, todos ellos pueden ser considerados
como factores causales de sepsis neonatal. Sin embargo, todos los minimos,
son menores a 1 (uno) lo cual genera una pérdida de la significancia
estadistica. Cabe destacar que el valor del RR (PE) de la variable sexo es de
1, 167 (un con ciento sesenta y siete milésimas), lo cual lo convierte en la
variable con mayor fuerza causal, a pesar de no ser estadisticamente

significativa.

GRAFICO 14 RIESGO RELATIVO DE LAS VARIABLES VINCULADAS AL NEONATO
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Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez
Cérdova. Informacién obtenida de Herdocia Pazos, y Hernandez
Cérdova; 2018 (HGNGC; UCIN). [1= sexo; 2= edad gestacional; 3=
peso al nacer; 4= APGAR < 7 al 1"; 5= APGAR < 7 al 57]
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GRAFICO 15 RIESGO RELATIVO DE LAS VARIABLES VINCULADAS A LA MADRE
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Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cordova. Informacion obtenida de
Herdocia Pazos, y Hernandez Cdordova; 2018 (HGNGC; UCIN). [1= edad materna; 2= paridad; 3=
controles prenatales; 4= tipo de parto; 5= trabajo de parto prologado; 6= rpm prolongado; 7=
tincion de liquido amnidtico; 8= corioamnionitis; 9= desordenes hipertensivos.]

Las variables asociadas a la madre, como se puede observar en el
GRAFICO 15, tuvieron un comportamiento bastante variado. Dos de ellas, los
controles prenatales y la tincion del liquido amniético, no llegan a tomar
valores superiores a 1 (uno), ni siquiera con el maximo de RR (IC 95%). Sin
embargo, no se puede asumir que son factores protectores (revisar
CAPITULO 1IV: ARGUMENTACIONES FINALES). Por otro lado, las
variables desérdenes hipertensivos [RR (MA)= 1,815; RR (PE)= 0,922],
tipo de parto [RR (MA)= 1,165; RR (PE)= 0,918], edad materna
[RR (MA)= 1,753; RR (PE)= 0,771], ruptura prematura de membranas
prolongada [RR (MA)= 1,562; RR (PE)= 0,638], tuvieron un comportamiento
similar al de las variables vinculadas al neonato. Es decir tuvieron un
RR (MA) > 1 (mayor a uno), pero un RR (PE) < 1 (menor a uno), por lo tanto
se vuelven datos no estadisticamente significativos. Las variables
corioamnionitis [RR (MA)= 1,626; RR (PE)=1,300] y paridad [RR (MA)= 1,020;
RR (PE)= 0,874] fueron dos variables que presentaron falencias en la
recoleccion de datos (revisar inciso 1. FALENCIAS de este capitulo), con la
diferencia que la variable corioamnionitis, a pesar de dichas falencias, arrojé
valores estadisticamente significativos (p= 0,003), puesto que el RR minimo y
maximo (IC 95%) fueron en ambos casos mayores a 1 (uno). La variable

trabajo de parto prolongado, resultd ser un factor causal de sepsis neonatal
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con datos estadisticamente significativos; puesto que sus RR (MA), RR (Ml) y
RR (PE) fueron mayores a 1 (uno) en todos los casos [RR (MA)= 4,396;
RR (PE)= 2,051; p< 0,05].

Los resultados de las variables ambientales fueron los que demostraron
tener un riesgo relativo mas elevado. Las variables nombradas a
continuaciéon, fueron todas estadisticamente significativas: lugar de
nacimiento [RR (MA)=4,129; RR (PE)= 2,497; p< 0,05], nutricidon parenteral
[RR (MA)= 4,154; RR (PE)= 2,367; p< 0,05], ventilacibn mecanica
[RR (MA)= 3,973; RR (PE)= 2,249; p=0,03]; otros procedimientos
[RR (MA)= 2,264; RR (PE)= 1,310; p< 0,05]. La exposicién a cateterismo
[RR (MA)=0,291; RR (PE)= 0,220; p< 0,05], segun los resultados obtenidos,
demostré ser un factor no causal de sepsis neonatal, con evidencia estadistica
suficiente. La exposicion a antibidticos, presentdé una RR (MA) > 1 (mayor a
uno), pero un RR (PE) < 1 (menor a uno), lo cual a pesar de poder ser un
factor causal de sepsis, debido a la falencias que esta presentd, sus
resultados no fueron estadisticamente significativos. EI comportamiento de

todas las variables asociadas al ambiente se evidencian en el GRAFICO 16.

GRAFICO 16 RIESGO RELATIVO DE LAS VARIABLES VINCULADAS AL AMBIENTE
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Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Hernandez Cérdova. Informacion
obtenida de Herdocia Pazos, y Herndndez Cérdova; 2018 (HGNGC; UCIN). [1= lugar de
nacimiento; 2= exposicién a atb; 3= cateterismo; 4= ventilacion mecanica; 5= otros
procedimientos; 6= nutricion parenteral.]
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En resumen, en el GRAFICO 17 se comparan las variables que resultaron ser
causales de sepsis neonatal (RR > 1), con valores estadisticamente
significativos (p< 0,05), indistintamente su origen. Se puede evidenciar un
comportamiento creciente del RR (MI), el cual se dio, de forma similar en otras

variables con resultados no estadisticamente significativos.

GRAFICO 17 RIESGO RELATIVO DE VARIABLES ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVAS
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Realizado por: Eduardo Herdocia Pazos y Allison Herndndez Cérdova.
Informacion obtenida de Herdocia Pazos, y Herndndez Cérdova; 2018
(HGNGC; UCIN). [1= trabajo de parto prolongado; 2= corioamnionitis;
3= lugar de nacimiento; 4= ventilacion mecanica; 5= nutricion
parenteral.]
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CAPITULO IV: ARGUMENTACIONES FINALES
1. DISCUSIONES

La sepsis neonatal es una patologia con una incidencia relativamente elevada,
que ademas se encuentra entre las primeras causas de morbilidad y
mortalidad en diferentes regiones del mundo, sobre todo en los paises en vias

de desarrollo, como el Ecuador.

Siendo en este pais, segun la INEC, como se cit6 previamente, la sexta causa
de morbilidad infantil global y la quinta causa de mortalidad de este grupo
etario. Cabria realizar un nuevo analisis estadistico el cual describa de forma
explicita estos datos, considerando Unicamente a neonatos y no a todo el

grupo de poblacion infantil.

En el presente estudio se concluy6 de forma preliminar que la incidencia
de sepsis neonatal en la UCIN del HGNGC es del 24% (veinticuatro por
ciento). Sin embargo, debido al disefio de estudio propuesto para esta
investigacién epidemiolégica, de cohorte prospectivo, el principal objetivo
del mismo es evidenciar el grado de influencia de los factores de riesgo
estudiados previamente, como aspectos desencadenantes y causales de
sepsis neonatal, mediante la estimacion del riesgo relativo (RR) de cada
una de las variables consideradas. Dichos valores se los detalla en el inciso
2. CONCLUSIONES de este capitulo de forma ordenada, segun cada variable.

Como ya es conocido, existe una amplia y diversa cantidad de
manifestaciones clinicas que pueden generar sospecha de sepsis neonatal.
Estas pueden ser sobrepuestas con signos y sintomas presentes en otras
patologias de este grupo etario de poblaciéon. De ahi que el diagndstico
temprano de la misma se convierta, en muchas ocasiones, en un verdadero
desafio para el médico. Por esta razon, es de suma importancia conocer, no

solo los factores de riesgo que pueden desencadenar la aparicion de una
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infeccion generalizada en un neonato, sino que es necesario estimar cual de
ellos es verdaderamente un aspecto causal de la misma.

Esto brinda al personal de salud una gran herramienta para disminuir la
incidencia de esta patologia, mediante el manejo preventivo de dichos

factores, siempre que sean aspectos controlables y modificables.

Como se ha venido describiendo a lo largo de todo este trabajo de investigacion,
los factores han sido divididos en tres grandes grupos: 1) vinculados al recién
nacido; 2) dependientes de la madre; y 3) relacionados con el ambiente y el

entorno.

La principal ventaja de este estudio, sobre otros, es su disefio; ya que se
encuentra en un nivel superior de investigacibn en comparaciéon a muchos
previamente realizados, sobre este mismo tema, so pena que es un trabajo

de tipo prospectivo.

En el presente estudio se obtuvo como principales factores causales de sepsis
neonatal, vinculados al recién nacido el sexo, la edad gestacional y en tercer
lugar el bajo peso al nacer. Sin embargo, por ser un trabajo con una cohorte
limitada, estos resultados no pueden ser categorizados como valores
estadisticamente significativos. En comparacion con el trabajo de Arias
Arellano [59], el cual es un trabajo de casos y controles, los factores bajo peso
al nacer y prematurez no obtuvieron resultados estadisticamente
significativos, al igual que en el presente. Sin embargo, en el seguimiento
longitudinal prospectivo, del plan de recoleccion de datos de nuestro estudio,
se percibié una tendencia creciente y progresiva del RR de estas variables.
Por lo tanto, aqui radica la importancia y ventaja que tiene un estudio
prospectivo frente a un retrospectivo, brindando una mayor veracidad de sus
resultados; ya que con una mayor cohorte, se espera que dichos resultados

se vuelvan estadisticamente significativos.

Por el otro lado, los resultados obtenidos en el estudio de Vera Ruiz [60]
guardan dos similitudes y una diferencia con los resultados obtenidos en el

presente estudio. Para Vera, el sexo masculino [RP=0,96], no represento
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riesgo para el desarrollo de sepsis neonatal. Pero coincide con este en que la
prematurez [RP= 3,07] y el bajo peso al nacer [RP= 2,56] si fueron
estadisticamente significativos para el desarrollo de sepsis neonatal. Estas
conclusiones, del estudio de Vera, ratifican lo sugerido, en cuanto a que las
variables con un RR (MA) > 1 (mayor a uno), a medida que la cohorte
aumente, ganen luego significancia. Cabe destacar, que el estudio de Vera

fue un estudio transversal.

Dentro de los factores de riesgo vinculados a la madre, en el presente estudio
se obtuvo, que el tiempo de parto prolongado es el factor que guarda mayor
injerencia con el desarrollo de sepsis neonatal. El estudio de esta variable
arrojo un riesgo relativo maximo superior a cuatro [RR (MA)= 4,396; p< 0,05].
Avilés Parra y Cabrera Ordofiez [60], quienes estudiaron la frecuencia y
porcentaje de esta misma variable, como factor de riesgo en neonatos
diagnosticados con sepsis neonatal, demostraron mediante sus resultados,

qgue un 32,91% de los casos, estuvieron expuestos a este factor.

Continuando la comparacion con el estudio de Avilés y Cabrera [60], en
nuestros resultados, al igual que en de ellos, se vinculé la ruptura prematura
prolongada de membranas [RR (MA)= 1,562; p> 0,05] con el desarrollo de
sepsis neonatal. La diferencia radica principalmente, en que en el presente
estudio, no se puede, debido al tamafio de la poblacién, categorizar dicho
factor como una causa; pero si estimarla, al igual que las variables neonatales
descritas en los parrafos anteriores, como una, en dependencia a la amplitud
del estudio. Sin embargo, por las falencias presentadas en este trabajo, no se
pudo llegar a presentar datos estadisticamente significativos de las variables
infecciones de vias urinarias y del tracto vaginal, las cuales son consideradas
como factores de riesgo importantes, para el desarrollo de sepsis neonatal, en

varios otros estudios también, como por ejemplo en el de Arias Arellano [59].

Un aspecto que también resulté como factor causal del desarrollo de
sepsis neonatal, pero no concluyentemente significativo, fue la edad
materna no adecuada para la gestacion. En el presente estudio se obtuvo

un RR (MA)= 1,753 [p> 0,05]; mientras que para Arias [59], la edad materna,
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como factor de riesgo se vio presente en el cerca del 27% de los casos
estudiados.

Los aspectos vinculados al ambiente, fueron la gran mayoria estadisticamente
significativos como factores causantes de sepsis neonatal. Dentro de los
cuales cabe destacar la nutricion parenteral [RR (MA)= 4,154; p< 0,05], el
lugar de nacimiento [RR (MA)= 4,129; p< 0,05] y la ventilacion mecanica
[RR (MA)= 3,973; p= 0,03]. En el estudio de Arias Arellano [59], ya citado
previamente, se obtuvo valores que demostraron que la ventilacibn mecanica
se comporta como un factor de probabilidad de riesgo para el desarrollo de
sepsis neonatal nosocomial, con un OR=7,93. Adicionalmente, en ese mismo
trabajo se estudid particularmente el cateterismo umbilical, el cual, de igual
manera demostré6 ser un factor predisponente para la sepsis en recién
nacidos, con un OR=6,00. Ambos datos fueron estadisticamente significativos
[p= 0,003 y p< 0,001 respectivamente]. Sin embargo, existe una diferencia en
cuanto a la probabilidad de que la nutricién parenteral sea un factor de riesgo
para el desarrollo de la patologia en estudio. Para Arias [59], esta variable no
fue estadisticamente significativa, mientras que, como se detallé
anteriormente, en este estudio fue la variable que mayor fuerza de causalidad
tuvo en este grupo de aspectos ambientales. Este resultado es ratificado por
el estudio realizado por Vera Ruiz [61], en el cual, se concluyd, al igual que en
este estudio, que la nutricién parenteral fue el factor de riesgo que mayor
relevancia obtuvo [RP= 4,48] siendo este un valor estadisticamente
significativo [p= 0,05]. Por el contrario, a diferencia del estudio citado, en este
trabajo se demostré que el cateterismo no es un factor de causalidad de sepsis
neonatal, puesto que se obtuvo un RR= 0,291[p< 0,05] variable la cual es fue

considerada como un posible factor de riesgo con un valor de RP= 2 [p= 0,03].

La mayor desventaja de este trabajo de investigacién, esta relacionada con la
extension y consideracion de varias variables simultaneamente, a lo cual hay
gue sumarle, que debido, a que a pesar de que fue un estudio prospectivo, no

se guardé el control absoluto en la medicién y recoleccion de datos.
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2. CONCLUSIONES

Durante el proceso de ejecucion de este trabajo investigativo, se detectd una
tendencia creciente en el valor del RR de gran cantidad de variables, por lo
cual se decidio tomar como dato final, el valor maximo del RR de cada una de
ellas segun el IC del 95% (noventa y cinco por ciento).

Debido al disefio de estudio y los plazos para la entrega de este trabajo
investigativo, no fue posible extender el estudio de forma longitudinal para
continuar recolectando mayor cantidad de datos, con los cuales, debido a la
tendencia evidenciada, significaria un crecimiento del RR de casi la totalidad
de los factores estudiados. Por lo tanto podemos concluir de forma inferencial
que fueron necesarios una mayor cantidad de datos para darle mayor
veracidad al estudio realizado.

A pesar de que hubo datos estadisticamente no significativos en ciertas
variables, la evidente tendencia progresiva del aumento del RR (punto
estimado y maximo) en las mismas, nos permite concluir que las variables con
un RR mayor a 1 (uno) si son causales de sepsis neonatal. Se requiere de un
estudio mas extenso tanto en tiempo como en poblacién para que dichos
datos se vuelvan estadisticamente significativos. Esto debido a que en una
poblacion limitada, el comportamiento general, segun la campana de Gauss,

tendera al promedio.

La incidencia de sepsis neonatal, se mantiene elevada, en este estudio se
calculé que esta supera el 24% (veinticuatro por ciento) de los neonatos
ingresados al area de UCIN del HGNGC.

Dentro del grupo de variables estudiadas dependientes del recién nacido, se
concluyé que todas ellas pueden llegar a representar, en un estudio mas
extenso, un factor causal de sepsis neonatal, siendo la edad gestacional [RR
(MA)= 2,086] la cual encabeza la lista, seguida por el sexo [RR (MA) = 2,016]
y el peso al nacer [RR (MA)= 1,783]. El analisis del APGAR valorado al minuto

y los cinco minutos con un valor menor a siete, demostré que tiene mayor
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injerencia de causalidad, sin contar con los datos necesarios para que sea
estadisticamente significativo, de sepsis neonatal la positividad de la variable
estudiada a primer minuto [RR (MA) (17) = 1,392; RR (MA) (5") = 1,054].

Las variables vinculadas a la madre, consideradas para realizar el andlisis de
datos demostraron también ser factores causales de sepsis neonatal. Dentro
de este grupo de aspectos, fue el trabajo de parto prolongado, el que tuvo el
riesgo relativo maximo mas alto, siendo un valor estadisticamente significativo
[RR (MA) = 4,396; p< 0,05]. La corioamnionitis [RR (MA) = 1,626; p= 0,003]
también resulto ser un factor causal de sepsis neonatal, sin embargo, los datos
concluyentes del trabajo de parto llevan una ventaja sobre los de la variable

corioamnionitis, ya que en esta variable no se presentaron falencias.

Dentro de las variables asociadas a la madre, tres aspectos, los desérdenes
hipertensivos, la edad materna, mantienen riesgos relativos bastante
cercanos [RR (MA) = 1,815; p> 0,05; y RR (MA)=1,753; p> 0,05], y la ruptura
prematura de membrana prolongada, la cual representa una injerencia de una
vez y medio méas para el desarrollo de sepsis neonatal [RR (MA) = 1,562],

fueron resultados no concluyentes.

La paridad materna [RR (MA) = 1,020] también resulté obtener un riesgo
relativo maximo, superior a 1 (uno), por lo cual puede ser asumido como factor
causante. Sin embargo, sus datos no fueron significativos, estadisticamente,
y ademas, como se explicé en el inciso 1. FALENCIAS del CAPITULO Ill: LOS
RESULTADOS DEL ESTUDIO, es una variable que presenté dificultades y
falencias al momento de ser evaluadas, por lo cual no se puede llegar una
conclusién veraz con los resultados obtenidos de esta variable, a pesar que

mantener igual comportamiento progresivo.

El andlisis del RR de las variables asociadas al ambiente y al entorno del
recién nacidos, demostraron que las mismas de forma global, representan
los factores con mayor fuerza causal en el desarrollo de sepsis neonatal.
La exposicion de un recién nacido a nutricién parenteral [RR (MA) = 4,154;

p< 0,05] es la variable (dentro de este grupo) que mayor grado de injerencia
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presenté como causal de la patologia en estudio. La misma que esta seguida
por la exposicién a un lugar de nacimiento no apropiado o fuera del HGNGC,
cuyo riesgo relativo es superior a cuatro [RR (MA) = 4,129; p< 0,05]. La
ventilacion mecanica representa también un factor de causalidad para el
desarrollo de sepsis neonatal [RR = 3,973; p= 0,03]. Al igual que los otros
procedimientos invasivos, englobados dentro de una sola variables, con la
diferencia que este ultimo aspecto no obtuvo datos suficientes para ser
estadisticamente significativo [RR (MA) = 2,264; RR (MI) = 0,758].

La exposicion a antibidtico terapia, es una variable, que a pesar de haber
presentado falencias en su estudio, arroj6é una riesgo relativo maximo cercano
al uno y medio [RR (MA) = 1,455]. Sin embargo, por lo argumentado, no puede

ser considerado como una conclusion soélida.

Los resultados demostraron que el cateterismo, considerado un factor de
riesgo, no es causante del desarrollo de sepsis neonatal, su riesgo relativo
méximo y minimo fue menor a 1 (uno) [RR (MI) = 0,166; RR (MA) = 0,291;
p< 0,05]. Por lo tanto, se puede aseverar, que este no es un factor causante

de sepsis neonatal.

Los factores de riesgo estudiados, como causantes de sepsis neonatal con
mayor fuerza causal son el trabajo de parto prolongado [RR (PE) = 2,051,
p< 0,05], la nutricion parenteral [RR (PE) = 2,367 p< 0,05] y el lugar de
nacimiento [RR (PE) = 2,497, p< 0,05].

La carencia de una historia clinica electronica universal, estructurada y
estandarizada representa una falencia para todo tipo de prestacion de
servicios sanitarios. La investigacion cientifica seria mucho mas productiva e
enriquecedora con sistemas integrados de plataformas virtuales y softwares
que permitan un hallazgo, recoleccion y posterior interpretacion con mucha
mayor facilidad. Siendo esta una realidad esperada, se podrian realizar
estudios de investigacion cientifica a diario o bien actualizar de forma

permanente los resultados aquellos realizados. No es suficiente con una

80



historia clinica digital, se requiere un sistema que permita “explotar” los datos,

los registros y la informacién.

Se realiza un mal uso y manejo arbitrario en gran medida del sistema AS400
para realizar evoluciones de los pacientes, asi como también para incluir

diagndsticos segun la codificacion del CIE10.

3. RECOMENDACIONES

Todos los resultados obtenidos, deberian de ser sujetos a revision mediante
la realizacion de nuevos estudios, que sometan las conclusiones a revision.
Seria prudente realizar un estudio con similar disefio, el cual obtenga los datos
de forma controlada, es decir un estudio de cohorte en primera fase, con datos
primarios. Con esta medida, se podrian disminuir significativamente las

falencias presentadas en este estudio.

Debido a que ciertos resultados no fueron estadisticamente significativos por
razones que el tiempo de estudio fue relativamente corto y con una poblacion,
la cual no fue suficiente parar poder desarrollar plenamente este estudio de
cohorte, se recomienda retomar este estudio, y alargar de forma longitudinal

el tiempo de recoleccién de datos.

Con los datos recolectados y con los resultados obtenidos, podrian surgir
estudios en los cuales se realicen asociaciones entre las diferentes variable
gue demostraron ser causales de sepsis neonatal. Adicionalmente se podria
complementar y ampliar este y otros estudios derivados del mismo,
analizando la mortalidad de la sepsis neonatal. Igualmente se puede realizar
un estudio que determine las patologias causante y mayormente asociadas al

desarrollo de sepsis neonatal.

Para disminuir la dispersion de datos, se podria retroceder en la linea de
investigacion, para poder obtener nuevos resultados con mayor significancia,

es decir, se puede plantear la opcién de volver a realizar estudios de casos y
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controles. Adicionalmente seria util, realizar nuevos estudios en los cuales se
analice una menor cantidad de variables, de forma particular, y asi focalizar
mas la recoleccion de datos, para que con ellos, luego se pueda plantear la

opcion de realizar un meta andlisis.

La estructura, disefio y tipo de estudio, es plenamente valido, con lo cual se
puede llegar a obtener conclusiones sumamente importantes, involucrando a
los profesionales y médicos tratantes del area de UCIN a este estudio. Con
ello se reduce aun mas las limitantes y se gana validez. De igual manera,

podria replicarse este estudio en diferentes hospitales de la region y el pais.

Se sugiere que se elabore un disefio de historia clinica estandarizado y
ordenado, conjuntamente con el area de ginecologia, con la finalidad de poder
registras, estudiar y evaluar las variables de forma mas productiva, y asi poder

“explotar” verdaderamente los datos.

Evidentemente con un uso arbitrario, desordenado y repetitivo de las
evoluciones clinicas en el sistema AS400, no es amigable el uso de datos, con
lo cual no es factible proporcionar una atencién sanitaria subsiguiente idonea,
y con mucha mayor razon, existe una gran limitacién y dificultad para realizar
recoleccion de datos para fines investigativos. En lugar de repetir de forma
continua evoluciones previas, se sugiere realizar descripciones de los

procedimientos de forma mas detallada.

En referencia a una de las falencias con las que se tuvo que lidiar, que fue la
falta de registro ordenado de los ingresos al area de UCIN, carencia de
especificacion sobre el sitio del area al cual es ingresado y sobre todo a la
falta de consideracion real de los motivos de ingreso de los neonatos al area,

se sugiere llevar un control y registro digital y eliminar los registros fisicos.

A la universidad, consideramos que en lugar de la realizacion de un sinnimero
de trabajos de tutorias a lo largo de la carrera, se deberian de conformar
verdaderos comités de investigacion con los estudiantes de medicina.

Realizamos este tipo de recomendacion, luego de destacar la importancia
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para la medicina y sus avances cientificos de los trabajos de investigacién que
aporten con nuevos conocimientos e informacion actualizada perennemente
sobre el comportamiento de las enfermedades, métodos diagnosticos y

medidas terapéuticas.
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