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PROYECTO DE INVESTIGACION

|. GENERALIDADES

1. Titulo:
Apgar bajo al nacer como factor de riesgo para sepsis neonatal temprana en el
Hospital Il Chocope EsSalud.

2. Equipo investigador:
2.1. Autor: M.R. Mariana Francisca Villanueva Arteaga

2.2. Asesor: Dr. Lorenzo Maco Cardenas

3. Tipo de investigacién:
3.1. De acuerdo a la orientacion o Finalidad: Aplicada.
3.2. De acuerdo a la técnica de contrastacion: De observacion, de

analisis, estudio de casos y controles.

4. Area o Linea de la investigacion:

Enfermedades del nino.

5. Unidad Académica:
Facultad de Medicina Humana - Escuela de Medicina Humana de la

Universidad Privada Antenor Orrego.

6. Entidad y lugar donde se desarrollara el Proyecto:

Servicio de Pediatria del Hospital Il Chocope EsSalud

7. Tiempo asignado del proyecto:
7.1. Inicio de estudio: 01 de Mayo del 2020

7.2. Finalizacion de estudio: 31 de Diciembre del 2020



Il. PLAN DE INVESTIGACION

Resumen Ejecutivo del Proyecto de Tesis

Se realizara un trabajo con el fin de demostrar que pacientes con Apgar bajo al
nacer es un factor de riesgo para sepsis neonatal temprana; se incluiran a
pacientes con sepsis neonatal temprano y sin sepsis neonatal temprana;
atendidos en el Hospital de Chocope EsSalud 2017-2019; los casos estaran
constituido por 68 pacientes con sepsis neonatal temprana y los controles
estaran constituido por 68 pacientes sin sepsis neonatal temprana. El proyecto
a cabo es analitico, observacional, longitudinal, retrospectivo, un disefio de
casos y controles. En el estudio estadistico se llevara a cabo mediante la prueba
de chi cuadrado, comprobando si el Apgar bajo al nacer es un factor de riesgo
para sepsis neonatal temprana. La prueba se llevara a cabo al 5% de

significancia, y con intervalos para odd ratio teniendo un 95% de confianza.

1. Introduccion:

La sepsis neonatal es una afeccion definida como un sindrome clinico
caracterizado por signos y sintomas de infeccién en un neonato de 4 semanas
de vida o0 menos. Lo cual se expresa por signos sistémicos de infeccion y el
aislamiento de una bacteria u otro patégeno del torrente sanguineo que resulta
en un estimado de 750,000 muertes anuales en todo el mundo!. A nivel
mundial, el diagndstico de sepsis es una causa primordial de enfermedad y
muerte en los recién nacidos, pese a los nuevos conocimientos en salud. La
carga global estimada para la sepsis neonatal fue de 2,202 (IC 95%: 1,099-
4,360) por 100,000 nacidos vivos, con mortalidad entre 11% y 19%. Mas del
40% de las muertes de menores de cinco afios ocurren en el periodo neonatal,

resultando en 3.1 millones de muertes de recién nacidos cada afio?.

Segun la Global Sepsis Alliance, las infecciones que conllevan a la sepsis son
causa de aproximadamente una quinta parte de las 2.7 millones de muertes
neonatales anuales del mundo, y en el sur de Asia y Africa subsahariana,
representaron aproximadamente el 25% de todas las muertes neonatales. La

incidencia de la sepsis neonatal es aproximadamente 40 veces mas alta y las



tasas de mortalidad son dos veces mas altas en los paises de ingresos medios
gue en los paises de altos ingresos. La sepsis neonatal plantea una carga
masiva de salud publica para el Africa subsahariana, con importantes
consecuencias econémicas asociadas. Por otro lado, los sobrevivientes de
sepsis neonatal son vulnerables a la morbilidad del neurodesarrollo a corto y

largo plazo?.

La sepsis neonatal es la principal causa de muerte de recién nacidos, que
representa mas de un tercio (33%) de las muertes neonatales. La poblacion
etiope crece a una tasa del 2,6% anual y la mayoria de las personas (84%)
residen en areas rurales. Aunque las causas de mortalidad neonatal no estan
bien documentadas en, los informes de un estudio anterior identificaron sepsis
neonatal, asfixia, lesiones de nacimiento, tétanos, parto prematuro,
malformaciones congénitas y "causas desconocidas" como razones principales
para la mortalidad neonatal. De diferentes estudios realizados en diferentes
paises especularon que los recién nacidos que fueron diagnosticados con
sospecha de sepsis oscilaron entre 4.3% y 75.1% entre los recién nacidos

ingresados en las unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN)%.

2. Enunciado del Problema:
2.1. Enunciado del Problema:

¢Es el Apgar bajo al nacer factor de riesgo para sepsis neonatal

temprana en el Hospital 1| Chocope EsSalud?

2.2. Antecedentes del problema:
Salem S, et al (Reino Unido, 2006); evaluaron factores de riesgo
maternos y neonatales para la sepsis neonatal en un estudio de
investigacion de tipo prospectivo de casos y controles, realizado en
bebes hasta 7 dias de nacido con la patologia de sepsis neonatal. Hubo
100 pacientes en el grupo caso de sepsis neonatal y 100 pacientes en el
grupo control. EI hemocultivo fue positivo en el 22% de los casos. Los
organismos aislados mas comunes fueron S. aureus y Klebsiella. La

mortalidad global fue del 11%. La incidencia de los factores de riesgo fue



casi igual en los casos de cultivo positivo y negativo. El estudio identifica
PROM, MSAF, liquido amniotico maloliente, prematuridad, bajo peso al

nacer y bajo puntaje de Apgar al nacer (p<0.05)°.

Leal Y, et al (México, 2013); evaluar el riesgo y los factores prondsticos
para la sepsis neonatal que prevalece en una unidad médica en el
sureste de México; en un disefio de cohorte histérico, en el cual, estiman
la relacién de un grupo de recién nacidos y sus progenitoras, asimismo,
del proceso de hospitalizacién, el riesgo y el prondstico de la sepsis
neonatal (definida segun el Consenso de Sepsis Pediatrica) en 11.790
recién nacidos. Se hall6 sepsis en 514 de 11,790 (4.3%) recién nacidos;
387 de éstos se catalogaron como sepsis temprana (menor de 72 horas)
(75.3%) y 127 como sepsis tardia (mayor a 72 horas) (24.7%). Después
del analisis de Cox, los factores asociados con la mortalidad en recién
nacidos con sepsis comprendieron lo siguiente: prematuridad; bajo peso

al nacer; bajo puntaje de Apgar (p<0.05)°.

Jabiri A, et al (Arabia, 2016); en un estudio transversal en los hospitales
de Mwananyamala y Temeke en un cuestionario estandarizado para
obtener informacién demografica, obstétrica y clinica. La regresion
logistica se utilizd para medir la asociacion después de controlar los
factores de confusién; se recluté un total de 220 neonatos, 69 (31.4%)
tenian sepsis. Los factores relacionados con riesgo de sepsis neonatal
fue la edad de la madre de> 35 afios (AOR = 6,7; IC del 95%: 2,1-20,1;
valor de p-0,001) y Apgar bajo al nacer (AOR = 1.25195% CI1. 22-3.88;
valor p = 0.025)".

Gebremedhin D, et al (Etiopia, 2016); evaluaron la influencia del Apgar
bajo al nacer respecto al riesgo de sepsis neonatal a través de un
estudio retrospectivo de casos y controles en hospitales publicos; el
modelo de regresion logistica binaria se us6 para probar la asociacion
entre variables dependientes e independientes y la regresion logistica
multivariable se uso para identificar los factores de riesgo asociados; en

78 del grupo caso y 156 del grupo control en el mencionado trabajo de



investigacion; se hallé que el puntaje APGAR <7 a los 5 minutos fue
factor de riesgo [AOR = 68. 9; IC 95% (3.63, 1308)] observando que la
frecuencia de Apgar bajo fue de 39% en el grupo con sepsis neonatal y

de 7% en el grupo sin sepsis neonatal®.

2.3. Justificacion del proyecto:

La sepsis neonatal es una enfermedad que tiene una prevalencia e
incidencia persistente en el Perd; por ello, es que tiene gran
trascendencia la determinacion de los factores vinculados con su
presentacion. Por otro lado el Apgar bajo al nacer es una valoracién
rutinaria del estado de salud del neonato y cuyo impacto, que viene
siendo reconocido con mayor frecuencia recientemente en cuanto a su
utilidad para predecir el riesgo de aparicion de otras comorbilidades, a
este respecto no existe un acuerdo en cuanto a la asociacion entre estas
variables, ni al impacto adverso del puntaje de Apgar disminuido en
cuanto al riesgo de sepsis neonatal; por lo tanto es innovador indagar
esta predileccion en una poblacién como la nuestra, teniendo en cuenta
gue hay pocos estudios parecidos que evallen esta inquietud es que

pretendemos hacer la presente investigacion.

3. Objetivos:
3.1. Objetivo General:

Determinar si el Apgar bajo al nacer es factor de riesgo para sepsis neonatal

temprana en el Hospital Il Chocope EsSalud

3.2. Objetivos Especificos:

- Determinar la frecuencia de Apgar bajo al nacer en pacientes
pediatricos con sepsis neonatal temprana en el Hospital || Chocope
EsSalud.



- Determinar la frecuencia de Apgar bajo al nacer en pacientes
pediatricos sin sepsis neonatal temprana en el Hospital 1| Chocope
EsSalud.

3.3. Marco teodrico:

Por lo general, la sepsis neonatal de inicio temprano se asocia con
caracteristicas de fondo prenatales como la rotura prematura de
placenta. El inicio tardio esta relacionado principalmente con afecciones
médicas y quirurgicas u otros procedimientos requeridos por los recién
nacidos, como la reanimacion en nacimiento y acceso intravenoso
después del nacimiento. Las posibilidades de supervivencia son
pequefias para los recién nacidos con infeccidbn grave, ya sea

hospitalizados o en la comunidad®.

El diagndstico y tratamiento de los recién nacidos con infeccién son
inadecuados en muchos paises en desarrollo, porque los recién nacidos
enfermos estan presentes con signos y sintomas inespecificos. Ademas,
la insuficiencia o la falta de personal de salud e instalaciones de
laboratorio detienen las dificultades para hacer un diagnéstico rapido de
la sepsis neonatal’®. El método de sensibilidad al cultivo es un estandar
de oro en el diagnodstico de sepsis neonatal, sin embargo, debido a la
falta de buenas instalaciones y servicios de laboratorio, a veces se utiliza
el diagnostico clinico; que se realiza utilizando los criterios de la
Organizacion Mundial de la Salud u otra asociaciéon confirmado de

estudios previos':12,

Implementacién de pautas esenciales junto con la administracion
oportuna de las terapias mejorarian efectivamente el manejo y el
resultado de la sepsis neonatal’. A pesar de estos beneficios, las
directrices no se pueden implementar en la mayoria de los paises de
ingresos medios o bajos debido a la falta de recursos. El reconocimiento

temprano de los factores de riesgo de sepsis neonatal permitiria un



diagnostico y tratamiento tempranos con el objetivo de reducir la

morbilidad y la mortalidad™.

El puntaje de Apgar fue disefiado para ser conveniente, simple de
entender y aplicar. No requiere habilidades especiales ni experiencia a
largo plazo y puede ser realizado por cualquier personal de salud. El
puntaje permite una apreciacion temprana y rapida del estado del recién
nacido, lo que indica la necesidad de intervenciones inmediatas, como
la reanimacion o el tratamiento tardio de las causas subyacentes. La
evaluacion de Apgar es igualmente requerida para la evaluacion de la
eficacia de las intervenciones pocos segundos o minutos después. Una
puntuacion de Apgar que permanece en 0 mas alla 10 minutos de edad
puede ser utiles para determinar la necesidad de maniobras de
reanimacion continuas dado el mal prondstico a menudo asociado con
tales puntajes. El monitoreo de los recién nacidos con puntajes bajos de
Apgar puede ayudar a identificar la necesidad de un enfoque, adaptacién

e individualizacién administrada®.

La Academia Estadounidense de Pediatria, recomendo la calificacién en
el primer y quinto minutos para todos los bebés y en intervalos de 5
minutos. A partir de entonces hasta 20 minutos para los lactantes con
puntuaciones inferiores a 7 puntos. La puntuacién maxima posible de 10
puntos denota excelente condicién clinica del recién nacido, mientras
que la puntuacion minima de cero puede sugerir la muerte. En la
practica, los puntajes extremos no son a menudo alcanzados. El Colegio
Americano de Obstetras y Ginecologos en colaboracion con la Academia
Americana de Pediatria define una puntuacién de la escala Apgar de 5
puntos, segun sus parametros a los 5 minutos como tranquilizador,
asimismo, una puntuacion de 4 a 6 como moderadamente anormal y un
puntaje de 0 a 3 como bajo en recién nacidos a término y prematuros
tardios. El mismo informe califica una puntuacién de la escala Apgar de
0 a 3 alos 5 minutos 0 mas como un signo no especifico de enfermedad
que podria ser indicativa de encefalopatia, y una de las principales

etiologias es la asfixia intraparto’®.



Algun grado de las predicciones se pueden hacer en funcion de la
puntuacion en un momento determinado o en un rango determinado de
minutos. Puntuacién Apgar de primer minuto entre 0 y 3 dificilmente
predeciria cualquier resultado infantil individual, mientras que una
puntuacion de 5 minutos de 0 a 3 podria correlacionarse con la
mortalidad neonatal como reportado en grandes poblaciones, pero tiene
menos posibilidades de predecir la disfuncion neurolégica. Se cree que
la mayoria de los bebés con bajo Apgar los puntajes no son susceptibles
a desarrollar paralisis cerebral, aunque se informé que un puntaje bajo
de 5 minutos aumenta el riesgo de paralisis cerebral de 20 a 100 veces
mas que la de los lactantes con un Apgar a los 5 minutos de 7 a 10.
Aunque el riesgo individual varia, el riesgo de mal resultado neurolégico
parece aumentar cuando la puntuacién de Apgar es 3 0 menos a los 10,
15 y 20 minutos. Sin embargo, se llegé a la conclusién de que una
puntuacion de Apgar persistentemente baja no es absolutamente un

indicador especifico de compromiso intraparto™”.

4. Hipotesis:
4.1. Hipétesis Alterna:

El Apgar bajo al nacer es factor de riesgo para sepsis neonatal temprana

en el Hospital Il Chocope EsSalud

4.2. Hipétesis Nula:

El Apgar bajo al nacer no es factor de riesgo para sepsis neonatal

temprana en el Hospital 1| Chocope EsSalud.



5, Material y Método:

5.1. Diseino de estudio:

El presente trabajo de investigacion sigue la linea de analisis,
observacion de manera retrospectiva, un estudio de casos y controles
G1 O+
G2 O+

P: Poblacién

NR: No randomizacién

G1: Sepsis neonatal temprana
G2: No sepsis neonatal temprana

O1.  Apgar bajo al nacer

ESQUEMA DEL DISENO

Tiempo
>
APGAR BAJO
Casos:
Sepsis neonatal |
temprana
APGAR NORMAL
< POBLACION
APGAR BAJO
Controles:
No sepsis neonatal |—
temprana
APGAR NORMAL
<

Direccién



5.2. Poblaciéon, muestra y muestreo

Poblacion Universo:

Neonatos que han sido atendidos en el Servicio de Pediatria del Hospital
Il Chocope EsSalud durante el periodo 2017 - 2019.

Poblaciones de Estudio:

Neonatos atendidos y registrados en el Servicio de Pediatria del Hospital

Il Chocope EsSalud en el periodo 2017 - 2019, cumpliendo los requisitos

para ingresar al estudio.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusién (Casos):
Neonatos diagnosticados de sepsis neonatal temprana, de ambos

sexos, con historias hospitalarias registradas.

Criterios de inclusién (Controles):
Neonatos sin el diagnostico de sepsis neonatal temprana, de

ambos sexos, con historias hospitalarias registradas

Criterios de exclusion:
Pacientes con paralisis cerebral infantil, malformaciones
congeénitas, persistencia del ductus arterioso, hemorragia

intraventricular, enterocolitis necrotizante, sepsis neonatal tardia.

Muestra:

Unidad de Analisis
Lo conformara cada neonato atendido y registrado en el Servicio
de Pediatria del Hospital Il Chocope EsSalud durante el periodo

2017 - 2019, cumpliendo los requisitos para ingresar al estudio.



« Unidad de Muestreo
La conformara cada neonato atendido y registrado por el servicio
de Pediatria del Hospital Il Chocope EsSalud durante el periodo

2017 - 2019, cumpliendo los requisitos para ingresar al estudio.

. Tamano de la muestra:
La obtencidon de la muestra se realizara de acuerdo a la formulacion

desde el punto estadistico de un disefio de controles y casos?3:

Donde:

2

[Zl_%\/(c + Dp(1—p) + Z1—ﬁ\/CP1(1 —p) + p2(1—p3)

n=
c(p; —p1)?

n = representa la totalidad del grupo caso

m = representa la totalidad del grupo control

c=1 Total de cada control por cada caso

Z 102=1,96 representado con un 5% de error tipo |
Z 13 =0,84 representado con un 20% de error tipo Il
P1=0.398

P2 =0.078

Reemplazando los valores, se tiene:
n = 68 casos m = 68 controles

CASOS (Pacientes con sepsis neonatal temprana): 68 pacientes.

CONTROLES (Pacientes sin sepsis neonatal temprana): 68 pacientes.



5.3. Definicién operacional de variables:

Sepsis neonatal: Infeccion sistémica en el recién nacido confirmado por
resultados de hemocultivo y antibiograma registrado en el expediente

clinicol®.

Apgar bajo al nacer: Corresponde a valores del Test de Apgar inferiores

a 7 puntos a los 5 minutos de vida del recién nacido®.

TIPO ESCALA | INDICADORES | iNDICES
VARIABLE

INDEPENDIENTE

Apgar bajo al nacer o . .
Cualitativa | Nominal | Test de Apgar | Si—No

DEPENDIENTE:

Sepsis neonatal

Cualitativa | Nominal Hemocultivo Si—No
temprana

5.4. Procedimientos y técnicas:

Entraran en la investigacion los neonatos que han sido atendidos en el
Servicio de Pediatria del Hospital Il Chocope EsSalud durante el periodo
2017 - 2019, cumpliendo las caracteristicas de seleccion; asimismo, se
solicitara la conformacion y aceptacion en el departamento de estudio
con la obtencidn de los registros de historias hospitalarias, procediendo

a.

1. Elegir a los neonatos del grupo caso y grupo control, esto realizado
por la técnica de muestreo simple aleatorio, corroborando el
diagnodstico patoldgico en el CIE 11 de la historia hospitalaria de la
poblacion en estudio para ver la existencia o no de sepsis neonatal
temprana; posteriormente, registraremos en las fichas indicadas en

el estudio para la obtencién de informacion.



5.5.

5.6.

2. Confirmar en los registros de historias de la poblacion en estudio el
puntaje del Apgar al nacer para definir la existencia de este factor de

riesgo.

3. Proseguir con el registro de datos de la poblacién de estudio en las
fichas indicadas hasta completar con el tamafio de muestra del

estudio en ambos grupos. (Ver anexo 1).

4. Registrar la data asignada en los datos de recoleccién con la
consiguiente creacion de datos para el correspondiente analisis de

los mismos.
Plan de analisis de datos:

Estadistica: Los resultados seran presentados en tablas bivariantes con
numero de casos en cifras enteras y porcentuales de acuerdo a las

categorias del factor y grupo de estudio: casos y controles.

Estadistica Analitica: El andlisis estadistico se realizara mediante la
prueba de chi cuadrado — variables cualitativas; los cuales seran
procesados por el programa SPSS 25.0; y los resultados finales seran
significativos al presentar un resultado menos al 5% del riesgo de

cometer error, p < 0.05.

Estadigrafo de estudio: Dado que es un estudio que evaluara la
asociacion entre variables a través de un disefio de casos y controles;

se obtendra el odds ratio (OR)

Aspectos éticos:

Este estudio tendra el permiso del comité y servicio de Etica e
investigacion del Hospital 1| Chocope EsSalud y de la Universidad
Privada Antenor Orrego. Teniendo en cuenta que el presente estudio

desarrollado es de controles y casos, en el cual se registrara informacion



de las historias hospitalarias; se tomara en cuenta la declaracion de
Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15,22 y 23)"® y la ley general de salud
(D.S. 017-2006-SAy D.S. 006-2007-SA) 2%

6. Presupuesto:

Origen de Costo
Materiales Suma Precio Total
utilidad Unidad
Nuevos
Recursos
Soles
1.4.4.002 Papeleria 1000 0.04 40.00
1.4.4.002 Lapiz 5 2.50 12.50
1.4.4.002 Resaltador 03 3.30 9.90
1.4.4.002 Corrector 01 3.00 3.00
Asistencia
1.5.6.030 INTRANET 110 2.50 275.00
1.5.3.003 Transporte 185 1.30 240.50
1.5.6.014 Empastado 15 8 120.00
1.5.6.023 Estadistico 1 242 .9 242 .90
TOTAL 943.80




7. Cronograma:

Tiempo
MAY 2020 - DIC 2020
N| Actividades | Personas
1m 2m [3m [4m [5m [6m [7m [8m|
responsables

1 [Planificacion y [INVESTIGADO

elaboracion del |R X

royecto.

Proy ASESOR
2 |[Exposiciony [INVESTIGADO

conformidad de |[R X

estudio
3 |Recepcion de [INVESTIGADO

[informacion R - ASESORIA

X X X | X

4 |Analitica de INVESTIGADO X

lestudio RESTADISTICO
5 [Redaccion final INVESTIGADO

|de estudio R

X
TIEMPO DE ESTUDIO 1 2 B 4 I5 6 |7 |8
DURACION DE ACCIONES ASIGNADAS POR MES

8. Limitaciones:
Este trabajo de investigacion es un estudio de controles y casos. Al realizar
la lectura retrospectiva de la base de datos en los registros clinicos de las
historias hospitalarias, existe la probabilidad de incurrir en un sesgo de

informacion sujeto a un registro inapropiado en las historias hospitalarias.
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10. Anexos:

ANEXO N° 01

Apgar bajo al nacer como factor de riesgo para sepsis neonatal temprana en el
Hospital || Chocope EsSalud

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

l. DATOS GENERALES:

1.1. NUmero de historia clinica:

1.2. Sexo:

1.3. Edad:

Il. DATOS DE LA VARIABLE INDEPENDIENTE:

Apgar bajo al nacer: Si () No ( )

I1l. DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIENTE:

Sepsis neonatal temprana: Si () No ( )



