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RESUMEN

Titulo
INCIDENCIA DE SEPSIS NEONATAL TEMPRANA EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO

DE PUEBLA

Hospital Universitario de Puebla
Investigador:

Dra. Melissa Esmeralda Martinez Moran
Asesores de tesis:

Dra. Mavi Esmeralda Galvez Roblero

Dr. Aquilino Marquez Toledo

Introduccion: La sepsis neonatal temprana (SNT) es una patologia que se manifiesta
en las primeras 72 horas de vida y es una de las principales causas de morbi-mortalidad
en las unidades de cuidados intensivos neonatales a nivel mundial’. Su diagndstico es
aun controversial, ya que existen muchas variables que se deben tomar en cuenta para
definirla.

Objetivos: Describir la incidencia de sepsis neonatal temprana en la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales del Hospital Universitario de Puebla.

Material y métodos: Estudio descriptivo, de corte transversal y retrospectivo, en el que
se analizé el expediente clinico de pacientes ingresados a la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales (UCIN) del Hospital Universitario de Puebla, en un periodo de dos
afnos, comprendido de marzo 2022 a marzo 2024, con el diagnostico de sepsis neonatal
temprana, en busca de la incidencia y caracteristicas clinicas de los pacientes con esta
patologia al momento de su diagnaostico.

Resultados: Considerando los criterios utilizados, se encontré un total de 71 casos. La
media de edad gestacional fue de 35.6 semanas, destacando que la mayoria de los
recién nacido fueron pretérmino (57.9%), lo que resalta la prematurez como un factor de
riesgo predominante. Los factores de riesgo obstétrico, como la ruptura prematura de
membranas (22.53%) y las infecciones del tracto urinario (7%), fueron notables. La

dificultad respiratoria fue el sintoma mas prevalente (77.5%), seguido por letargia



(16.9%) y apnea (9.9%). Los analisis de laboratorio mostraron una respuesta inflamatoria
significativa, con leucocitosis (16.29 + 10.5) y elevacion de procalcitonina (17.39 + 14.62).
Los tratamientos antibidticos utilizados fueron los betalactamicos y aminoglucésidos, con
una tasa de mortalidad del 9.9%.

Conclusiones: Las manifestaciones clinicas en los pacientes con diagnostico de sepsis
neonatal temprana fueron diversas. El resultado de los hemocultivos realizados en estos
pacientes es determinante para confirmar el diagnostico y orientar el tratamiento, sin
embargo, en la mayoria de los pacientes no se aislé un germen especifico. La
administracion antibioticoterapia empirica con betalactamicos y aminoglucosidos sigue
demostrando ser una estrategia efectiva, aunque la tasa de mortalidad del 9.9% resalta
la gravedad de esta condicion y la necesidad de intervenciones mas eficaces y
preventivas. Por lo anterior, se propone un algoritmo diagnostico-terapéutico que se
pueda aplicar en nuestra institucién en base a guias internacionales y los hallazgos de

esta investigacion.



1. ANTECEDENTES

A) Antecedentes generales.
La sepsis neonatal temprana (SNT), caracterizada por su aparicidon en las primeras 72
horas de vida, constituye una importante causa de morbilidad y mortalidad perinatal. Por
lo general, su diagndstico resulta desafiante debido a la ausencia de un criterio unico y
a la multiplicidad de variables a considerar, entre ellas la corioamnionitis, la ruptura
prolongada de membranas y la edad gestacional, ademas, la inespecificidad de los
signos clinicos y la limitada sensibilidad y especificidad de los biomarcadores, como la
proteina C reactiva y la procalcitonia, dificultan en muchas ocasiones su deteccion
temprana. (1)
Por otra parte, debido a la practica comun de utilizar antibidticos empiricos para tratar
infecciones aun y cuando los laboratorios no sugieran un proceso infeccioso bacteriano,
en el caso de los recién nacidos puede causar problemas graves. Estudios recientes
muestran que estos medicamentos alteran la microbiota intestinal, lo que puede conducir
a enfermedades como la enterocolitis necrotizante a corto plazo y obesidad o diabetes a
largo plazo. (1)
En cuanto a la etiologia, autores como Michelsen et al. subrayan la diversidad de
microorganismos implicados en la SNT, asimismo, entre los patdogenos mas
frecuentemente aislados se encuentran los estreptococos del grupo B, la Escherichia coli
y otras bacterias gram negativas; estos microorganismos, colonizan el tracto genital
materno y pueden transmitirse al recién nacido durante el parto. También se ha
demostrado como los virus pueden causar infecciones sistémicas o afectar 6rganos
especificos, como el sistema nervioso central. En ese sentido, la deteccion de virus en
recién nacidos con sospecha de sepsis requiere el empleo de técnicas moleculares
altamente sensibles. (2)
Ademas de los microorganismos causantes, Michelsen et al. sefialan otros factores de
riesgo asociados con la sepsis neonatal temprana por ejemplo, la prematurez, el bajo
peso al nacer, la ruptura prematura de membranas y la corioamnionitis materna son
factores que aumentan la susceptibilidad del recién nacido a la infeccion. La via de

transmision mas comun es la vertical, es decir, de la madre al hijo durante el parto. Sin



embargo, también pueden ocurrir infecciones nosocomiales, especialmente en UCIN, las
cuales se asocian comunmente a sepsis neonatal tardia. (2)
Con respecto a los sintomas de sepsis, los mas comunes son la fiebre o hipotermia y
dificultad para respirar; otros signos menos frecuentes, pero igualmente importantes,
incluyen intolerancia a la via oral, aumento del tamafio del higado y del bazo, y
alteraciones en los resultados de los analisis de sangre, ademas, estos sintomas pueden
ser indicativos de una infeccion grave y requieren una evaluacién médica inmediata. (3)
Tomando en consideracion lo planteado, el conocimiento de la etiologia de la sepsis
neonatal temprana tiene implicaciones clinicas importantes, ya que la identificacion
temprana de los signos de sepsis y el inicio precoz de un tratamiento antibidtico empirico
son fundamentales para mejorar el prondstico de estos pacientes. Ademas, segun
Gorordo (3) la implementacion de medidas preventivas, como la profilaxis antibiotica en
mujeres portadoras de estreptococos del grupo B, puede contribuir a reducir la incidencia
de esta enfermedad.

B) Antecedentes especificos.
A nivel internacional se han encontrado investigaciones relacionadas con el tema objeto
de investigacion, como la de Kovacs et al. que en su estudio determinaron si el sindrome
de respuesta inflamatoria fetal, evidenciada por cambios histologicos en el cordon
umbilical, empeora el prondstico de los pacientes con infeccion intraamnidtica. Para ello,
se revisaron numerosos estudios que compararon a bebés con y sin esta respuesta
inflamatoria. La investigacion se centro en recién nacidos antes de las 37 semanas de
gestacion y se analizaron diversos problemas de salud, como infecciones, dificultad
respiratoria y problemas oculares. Los resultados mostraron que los bebés con esta
respuesta inflamatoria fetal tenian un mayor riesgo de desarrollar complicaciones graves,
especialmente aquellos nacidos muy prematuramente, tales como sepsis, displasia
broncopulmonar, hemorragias cerebrales y retinopatia. (4)
Estos hallazgos son consistentes con la literatura existente y se ven exacerbados por la
presencia de factores de riesgo como la ruptura prematura de membranas de larga
evolucion (mayor a 18 horas) y la corioamnionitis. Por lo tanto, la evaluacién del sindrome
de respuesta inflamatoria fetal podria ser util para identificar a los recién nacidos con

mayor riesgo y optimizar su manejo clinico.
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Desde otra perspectiva, Vatne et al. analizaron la incidencia de la sepsis neonatal
temprana causada por diferentes bacterias, su evolucién a lo largo de 23 afos y la
efectividad de los tratamientos antibidticos en un hospital noruego. Los investigadores
revisaron los registros médicos de un hospital durante un periodo de 23 afos,
identificando a todos los recién nacidos con SNT confirmada por cultivo. Se analizaron
factores como la edad gestacional, el tipo de bacteria causante y los antibidticos
utilizados. Se encontré que el estreptococo del grupo B (GBS) fue la bacteria mas comun
que causO SNT, especialmente en bebés nacidos a término. Sin embargo, en bebés
prematuros extremos, la E. coli fue mas frecuente. A pesar de que no hubo grandes
cambios en la incidencia general de SNT a lo largo del tiempo, se observo una leve
disminucién en los ultimos afos. Los tratamientos antibidticos iniciales, que combinaban
penicilina o ampicilina con aminoglucésido, fueron efectivos en la mayoria de los casos.
(5)

El estudio de Vatne et al. proporciona una valiosa contribucién a la comprension de la
enfermedad del recién nacido causada por diferentes bacterias. Al analizar un periodo
de 23 afos, los investigadores ofrecen una perspectiva longitudinal que permite
identificar tendencias y cambios en la incidencia y el manejo de esta condicidn, ademas,
el estudio confirma el estreptococo del grupo B (GBS) como el principal causante de
sepsis en recién nacidos a término, mientras que la E. coli es mas frecuente en
prematuros extremos, esta distincion es crucial para la eleccion de la terapia antibiética
empirica.

Otro aporte importante a nivel internacional es el de Stoll et al. quienes buscaron
determinar la frecuencia, los agentes causantes, la gravedad y la mortalidad de la SNT
en una amplia poblacion de recién nacidos, tanto prematuros como a término, en Estados
Unidos, para lo cual se analizaron datos de una gran red de hospitales durante varios
anos. Se incluyeron todos los bebés nacidos con al menos 22 semanas de gestacion. En
cuanto a los resultados, se identificaron mas de 200 casos de SNT. La incidencia fue
mayor en los bebés prematuros, especialmente en aquellos nacidos antes de las 28
semanas de gestacion, ademas, las bacterias mas comunes encontradas fueron E. coli
y GBS. A pesar de las medidas preventivas, como la deteccién y tratamiento del GBS en

las madres, se observd un numero significativo de casos causados por este patdgeno.
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La mortalidad fue alta, especialmente entre los bebés prematuros y se detectd un
aumento en las infecciones por E. coli resistentes a los antibiéticos comunmente
utilizados. (6)

Los resultados de este estudio subrayan la importancia continua de la prevencion vy el
tratamiento de la sepsis de inicio temprano, especialmente en los bebés prematuros. Se
necesitan nuevas estrategias para prevenir las infecciones por estreptococo del grupo B
y controlar la creciente resistencia a los antibiéticos, también sobre como la vigilancia
continua de los patrones de infeccion es crucial para adaptar las practicas clinicas. La
alta mortalidad en los bebés prematuros, subraya la gravedad de esta infeccion y la
urgencia de un tratamiento oportuno y adecuado. Asimismo, el aumento de las
infecciones por E. coli resistentes a los antibiéticos es una preocupacion creciente a nivel
mundial y plantea un desafio importante para el manejo de la sepsis neonatal.

Otras investigaciones como la de Moftian et al. han identificado los factores que
aumentan el riesgo de desarrollar SNT en recién nacidos. Para ello, se realizé6 una
exhaustiva revision de estudios previos y se consultd a expertos en el area. A través de
un proceso de consenso y analisis estadistico de datos clinicos de 114 bebés, se
identificaron varios factores de riesgo como la ventilacion mecanica, dificultad para
tolerar alimentos y ciertas caracteristicas al nacer, como un bajo peso o una puntuacién
de Apgar baja, aumentan significativamente la probabilidad de desarrollar esta
enfermedad. Ademas, se observo una relacidon entre la SNT y factores relacionados con
la madre, como infecciones urinarias durante el embarazo, y con el parto, como la ruptura
prematura de membranas y la presencia de infeccidn en la madre. En resumen, este
estudio aporta valiosa informacion sobre los factores que pueden contribuir al desarrollo
de la SNT en recién nacidos, lo que podria ayudar a mejorar la prevencion y el
tratamiento de esta condicion. (7)

En otro orden de ideas, Sands et al. estudiaron la SNT como una infeccion grave en
recién nacidos que dificulta su diagndstico debido a sintomas inespecificos, y aunque los
autores exponen como su incidencia ha disminuido, sigue siendo una causa importante
de mortalidad, especialmente en paises de bajos ingresos. La falta de pruebas
diagnosticas definitivas y la variabilidad en la disponibilidad de antibiéticos complican el
tratamiento. Esta revision analiza la literatura actual sobre la SNT, destacando la
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heterogeneidad en los datos y la metodologia de los estudios. Se observa una alta
variabilidad en la etiologia de los patogenos causantes de la sepsis, asi como en las
practicas de diagndstico y tratamiento, influenciadas por factores como la disponibilidad
de recursos y la resistencia a los antimicrobianos. A pesar de las recomendaciones de la
OMS, la terapia antibidtica empirica varia ampliamente entre los paises, lo que subraya
la necesidad de estrategias mas personalizadas y basadas en evidencia para mejorar
los resultados en neonatos con sepsis. (8)

Al analizar lo anterior en funcion de los aportes de Sands et al., se destaca la falta de
pruebas diagnosticas rapidas y especificas, asi como la variabilidad en la disponibilidad
de antibioticos, que representan desafios significativos para el manejo éptimo de estos
pacientes. La revision de Sands et al. subraya la importancia de la terapia antibiotica
empirica temprana, pero también la necesidad de individualizar el tratamiento en funcion
de la etiologia y la susceptibilidad antimicrobiana.

En ese sentido, también es importante el estudio de Akalu et al. en la determinacién de
la frecuencia de la sepsis neonatal temprana y los factores que la favorecen en recién
nacidos de Gojjam. Para ello, se analizaron datos de 368 recién nacidos y sus madres,
recolectados a través de entrevistas y revision de historias clinicas. Los resultados
revelaron que un tercio de los bebés presentaron esta complicacion. Se identificé que la
primera gestacion, partos prolongados después de la ruptura de membranas,
gestaciones de término cercano y la necesidad de reanimacion avanzada al nacer fueron
factores de riesgo significativos para la sepsis neonatal temprana. Estos hallazgos
sugieren la necesidad de implementar estrategias preventivas enfocadas en estos
factores para reducir la incidencia de esta grave infeccion en recién nacidos. (9)

El estudio de Akalu et al. realizado en Gojjam proporciona valiosos insights que pueden
ser aplicados al contexto del Hospital Universitario de Puebla para comprender mejor la
incidencia y los factores de riesgo asociados con la sepsis neonatal temprana. Al analizar
una muestra significativa de 368 recién nacidos, este estudio logré identificar un perfil de
riesgo bastante definido para esta complicacion.

Desde Iberoamérica se puede considerar un aporte importante a tomar en cuenta el de
Sola et al., los cuales centraron su estudio en un consenso clinico para el abordaje del

paciente con sospecha de sepsis neonatal temprana. Este ofrece una variedad
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importante de recomendaciones basadas en la experiencia de profesionales en cuanto
al abordaje diagnostico-terapéutico de esta patologia, que pueden ser aplicados en
paises en vias de desarrollo, con el fin de disminuir el impacto que tiene esta patologia
en la salud publica, la salud individual y la economia. Es importante destacar que, se
hace énfasis durante todo el estudio sobre la importancia de la clinica presentada por el
paciente, ya que se asegura que ningun laboratorio se deberia de usar como prueba
diagndstica. También se propone el concepto de “sepsis clinica”, refiriéendose a cuando
el hemocultivo, que es el estandar de oro para el diagndstico de esta patologia, resulta
negativo, pero el paciente presenta signos y sintomas sugestivos de sepsis clinica.
Debiendo ser muy meticulosos para decidir el inicio de antibioticoterapia empirica
indiscriminada, y tomar en cuenta todo el contexto del paciente, siendo la clinica uno de
los factores mas importantes a tener en cuenta. (10)

Desde otra perspectiva, Cortés et al. atienden el concepto de sepsis neonatal
caracterizada por sintomas inespecificos y la falta de pruebas diagnosticas definitivas,
representa un desafio clinico significativo. La respuesta inmune desregulada, ya sea
excesiva o insuficiente, subyace a su fisiopatologia y puede conducir a desenlaces
fatales. Con el objetivo de mejorar el diagnostico y prondstico de esta condicidn, diversos
estudios se han centrado en el analisis de biomarcadores, es decir, sustancias cuya
concentracion varia en respuesta a la sepsis. Estos biomarcadores, que incluyen tanto
moléculas inflamatorias como otras, se han evaluado por su capacidad para identificar
de manera temprana la infeccidn, predecir su gravedad y monitorear la respuesta al
tratamiento. Aunque se ha avanzado en la identificacion de potenciales biomarcadores,
aun no existe una prueba unica y definitiva para el diagndstico de sepsis neonatal. Las
investigaciones actuales exploran la combinacion de diferentes biomarcadores para
mejorar la precision diagndstica y el seguimiento de estos pacientes. (11)

Por otra parte, Vegas & Ceballos analizaron como la sepsis neonatal constituye una
grave amenaza para la salud y supervivencia de los recién nacidos, siendo una de las
principales causas de mortalidad infantii a nivel mundial, en ese sentido, esta
investigacion se propuso actualizar los conocimientos sobre el diagndstico y tratamiento
de esta afeccion. A través de una revisidon sistematica de la literatura, se identifico que
los factores de riesgo, los microorganismos causantes y el momento de aparicioén de la
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sepsis varian, por lo que la vigilancia epidemioldgica y la antibioticoterapia empirica
basada en los patrones locales de resistencia bacteriana son fundamentales para
mejorar el manejo de estos pacientes. (12)

La sepsis neonatal temprana es una enfermedad compleja con una fisiopatologia
heterogénea, en ese sentido, la identificacion de biomarcadores ha sido un enfoque
prometedor para mejorar el diagndstico y el manejo de esta condicion. Estudios previos,
como el de Cortés et al., han sugerido que la combinacion de multiples biomarcadores
podria aumentar la precision diagnostica. Nuestro estudio se suma a esta linea de
investigacion, evaluando la utilidad de un panel de biomarcadores para el diagnostico y
seguimiento de la sepsis neonatal en nuestra poblacién.

Por otra parte, Ostia & Salazar estudiaron los factores de riesgo asociados a la sepsis
neonatal en un hospital especifico durante un periodo de tres afios. El objetivo era
identificar con qué frecuencia ciertos factores, como la alimentacion por sonda, la
ventilacion mecanica y el uso de catéteres, estaban relacionados con estos casos.
Analizando los registros médicos de 378 bebés con sepsis, se encontré6 que estos
factores eran comunes. Ademas, se identifico a la E. coli y la Klebsiella pneumoniae
como los microorganismos mas frecuentes que causaban estas infecciones. (13)

Su estudio, al analizar a fondo los factores de riesgo asociados con esta condicién en un
periodo de tres afios, proporciona un marco de referencia solido. Al igual que en su
investigacion, es probable que se pueda identificar una alta prevalencia de factores
invasivos como la alimentacién por sonda, la ventilacion mecanica y el uso de catéteres,
los cuales se han demostrado como puertas de entrada para diversos patogenos.

La identificacion de Escherichia coliy Klebsiella pneumoniae como los microorganismos
mas frecuentes en la sepsis neonatal, segun Ostia & Salazar, permite formular hipétesis
similares y disefar estrategias de antibioticoterapia empirica mas especifica. No
obstante, es fundamental reconocer que la microbiota y los patrones de resistencia
antimicrobiana pueden variar entre diferentes instituciones y regiones geograficas.

En paises como Brasil también se han realizado estudios respectivos como el de
Camargo, Caldas & Marba desde un disefio retrospectivo donde analizaron a recién
nacidos de 35 semanas 0 mas con sepsis neonatal temprana durante un periodo de

cuatro afnos. El objetivo principal fue determinar la frecuencia de esta infeccion, las

15



complicaciones asociadas y los resultados al alta hospitalaria. Se identificaron 46 casos,
con una prevalencia de 4 por cada 1000 nacidos vivos. La mayoria de los bebés con
sepsis presentaron sintomas al nacer y al menos un factor de riesgo. Aunque se observé
una tasa considerable de complicaciones, como shock, no se registraron muertes. Los
resultados sugieren que, a pesar de ser una condicidn grave, la sepsis neonatal
temprana en este grupo de recién nacidos puede ser manejada con éxito, gracias a las
intervenciones meédicas oportunas y a un alto nivel de atencién neonatal. (14)

El estudio de Camargo, Caldas y Marba, al analizar retrospectivamente un grupo de
recién nacidos a término con SNT, aporta valiosa informacién que puede ser sumamente
util para la presente investigacion al ofrecer una definicion precisa de sepsis neonatal
temprana, lo cual es fundamental para la estandarizacion de los criterios diagnosticos y
la comparacion de resultados entre diferentes estudios. Esto permite al estudio de Puebla
establecer un punto de partida comun y asegurar que los casos de sepsis neonatal
temprana sean identificados de manera consistente.

A nivel nacional se destaca el aporte de Ulloa et al. con su estudio donde buscaron
caracterizar los casos de sepsis neonatal temprana y tardia en un entorno de cuidados
intensivos neonatales. Especificamente, se centré en identificar los microorganismos
causantes mas comunes y su relacién con la prematurez y el bajo peso al nacer, en
cuanto a la metodologia se revisaron los registros médicos de neonatos hospitalizados
en una unidad de cuidados intensivos durante un periodo de cuatro afos. Los casos de
sepsis fueron clasificados como tempranos (primeros 72 horas de vida) o tardios
(después de 72 horas). Se analizaron variables como edad gestacional, peso al nacer,
duracion de la hospitalizacion y tipo de microorganismo causante. En relacion con los
hallazgos, se encontro que la sepsis neonatal, especialmente la temprana, fue un evento
en comun entre los recién nacidos hospitalizados, mientras la mayoria de los bebés
afectados eran prematuros y de bajo peso, con respecto a los microorganismos mas
frecuentes variaron segun el tipo de sepsis: Escherichia coli y Klebsiella pneumoniae
predominaron en la sepsis temprana, mientras que el Staphylococcus coagulasa-
negativo fue el principal causante de la sepsis tardia. La estancia hospitalaria prolongada
y el uso de catéteres venosos centrales fueron factores asociados a la infeccion. (15)
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Los resultados de Ulloa et al. refuerzan la importancia de implementar estrategias de
prevencion y control de infecciones en las unidades de cuidados intensivos neonatales,
especialmente dirigidas a los recién nacidos prematuros y de bajo peso. Ademas, estos
hallazgos subrayan la necesidad de realizar estudios de vigilancia epidemioldgica
continuos para monitorear los patrones de resistencia antimicrobiana y adaptar las guias
de tratamiento de la sepsis neonatal.

Desde una perspectiva diferente, Rodriguez comparé la efectividad del diagnéstico
clinico con una herramienta matematica (calculadora de Kaiser) para identificar sepsis
en recién nacidos hospitalizados. Se analizaron los registros de 150 bebés con sospecha
de sepsis. Los resultados mostraron una discrepancia significativa entre ambos métodos:
mientras el diagnostico clinico llevé a tratar a casi todos los bebés con antibidticos, la
calculadora sugeria un tratamiento menor. La concordancia entre ambos métodos fue
muy baja, lo que indica que el diagndstico clinico podria estar sobreestimando la sepsis.
Sin embargo, al comparar el diagnéstico de la calculadora con el diagndstico final al alta
del hospital, se observo una ligera mejora en la precision. En conclusion, los hallazgos
cuestionan la fiabilidad del diagndstico clinico de sepsis en recién nacidos en este
hospital y sugieren que el uso de herramientas como la calculadora de Kaiser podria
ayudar a optimizar el tratamiento con antibioticos. (16)

Los resultados del estudio de Rodriguez tienen importantes implicaciones para la
practica clinica. Al revelar las limitaciones del diagnostico clinico tradicional, estos
hallazgos enfatizan la necesidad de desarrollar protocolos de diagndstico mas precisos
y basados en evidencia. La implementacién de herramientas como la calculadora de
Kaiser podria contribuir a mejorar la calidad de la atencidn médica en neonatos con
sospecha de sepsis, optimizando el uso de antibidticos y reduciendo la morbilidad y
mortalidad asociadas a esta infeccion.

Entre los aportes a nivel nacional también se encuentra el de Saturno et al. los cuales
llevaron a cabo un estudio donde se evaluo la calidad de la atencion a recién nacidos
con patologias especificas en diversos hospitales mexicanos, utilizando indicadores de
proceso. A través de una evaluacion multicéntrica, se analizd6 el cumplimiento de
estandares de calidad en diferentes procedimientos. Los resultados revelaron una gran
variabilidad en la calidad de la atencién entre los hospitales, con un bajo cumplimiento
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general de los estandares establecidos. La identificacion oportuna de ciertas
condiciones, como la asfixia perinatal y la sepsis temprana, mostr6 mejores resultados
en comparacion con otros aspectos de la atencidn. Estos hallazgos resaltan la necesidad
de implementar estrategias de mejora continua en la atencion neonatal, y sugieren la
utilidad de los indicadores propuestos para monitorear el progreso de dichas iniciativas.
(17)

Los resultados de Saturno et al. revelan que la identificacion oportuna de la sepsis
neonatal temprana, medida a través del tiempo transcurrido entre la sospecha clinica y
el inicio del tratamiento antibiotico, fue un area de mejora en muchos hospitales. En el
presente estudio, se evaluara si el tiempo de inicio del tratamiento antibidtico en nuestro
hospital es comparable con los resultados reportados por Saturno et al., y si existen
factores asociados a retrasos en el inicio del tratamiento.

Por otra parte, también es pertinente citar a Cisneros con su exploraciéon sobre la
incidencia y caracteristicas de la sepsis neonatal por Klebsiella spp. en recién nacidos
ingresados a la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del Hospital General de
Cholula durante un afo. Se analizaron 91 expedientes de neonatos con hemocultivos
positivos para esta bacteria. Los resultados mostraron una distribucion equitativa por
sexo y una prevalencia mayor de sepsis neonatal tardia. Esta investigacion, de caracter
observacional y descriptivo, contribuye a comprender mejor el perfil de la sepsis neonatal
por Klebsiella spp. en este contexto especifico. Si bien no se encontraron estudios
previos en este hospital que evaluaran esta problematica, los hallazgos obtenidos
aportan datos relevantes para la vigilancia epidemiolégica y la implementacion de
estrategias de prevencion y control de infecciones en neonatos. (18)

Si bien los estudios comparativos directos son limitados, los resultados de Cisneros et
al. sugieren la necesidad de fortalecer la vigilancia epidemiolégica y las medidas de
prevencion y control de infecciones en neonatos, particularmente en relacion con
Klebsiella spp.

Finalmente, es pertinente tomar en cuenta el estudio de Lona et al. donde se busco
determinar si la sepsis neonatal causada por bacterias resistentes a multiples antibiéticos
aumentaba la tasa de mortalidad en bebés prematuros, con respecto a la metodologia,
se analizaron datos de 370 recién nacidos prematuros. Se identificaron las bacterias
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causantes de la sepsis y se evaluo su resistencia a los antibiéticos. Ademas, se evalud
la adecuacion del tratamiento antibidtico y se comparoé la tasa de mortalidad entre los
grupos con y sin sepsis. Los resultados mostraron que la sepsis neonatal, tanto temprana
como nosocomial, estaba asociada con una mayor mortalidad. Los bebés con sepsis
causada por bacterias multirresistentes tenian una probabilidad significativamente mayor
de morir comparado con aquellos con bacterias sensibles. Ademas, se observd una
asociacion entre el uso de antibiéticos inadecuados y un mayor riesgo de muerte en los
casos de sepsis por bacterias multirresistentes. Estos hallazgos sugieren que la
presencia de bacterias multirresistentes y el uso inadecuado de antibiéticos son factores
que agravan el pronostico de los recién nacidos con sepsis. (19)

El estudio de Lona et al. aporta valiosa informacion para nuestra investigacion, al
demostrar la asociacion entre la sepsis neonatal causada por bacterias multirresistentes
y una mayor mortalidad en recién nacidos prematuros. Sus hallazgos subrayan la
importancia de considerar la resistencia antimicrobiana como un factor prondstico
adverso en estos pacientes, la clasificacion de la sepsis en temprana y nosocomial,
utilizada por Lona et al., es crucial para identificar los factores de riesgo especificos
asociados a cada tipo de infeccidn, también representa un aporte importante en la
identificacion de las bacterias causantes de la sepsis y su perfil de resistencia a los
antibidticos es esencial para evaluar la adecuacion del tratamiento y determinar el

impacto de las bacterias multirresistentes en la mortalidad.
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2. JUSTIFICACION
La importancia del estudio de esta patologia radica en su incidencia, morbilidad y
mortalidad a nivel mundial, que conlleva a su vez estancias hospitalarias prolongadas,
generando altos costos en los servicios de salud.® La sepsis neonatal es una de las
principales causas de muerte infantii en el mundo. En ese sentido, el diagndstico
temprano es crucial, pero resulta complicado debido a la variedad de sintomas.
En paises con recursos limitados, la sepsis neonatal tiene un impacto aun mayor,
agravando las desigualdades en la salud infantil. Las secuelas a largo plazo de esta
enfermedad resaltan la importancia de mejorar la atencion neonatal, especialmente para
los prematuros de muy bajo peso. (20)
Los estudios como el planteado son necesarios por la practica comun de los médicos al
administrar empiricamente antibidticos en pacientes con factores de riesgo y signos de
sospecha de sepsis; el uso de antibidticos de amplio espectro y el tratamiento prolongado
estan asociados a comorbilidades, resultados adversos y aumento de las tasas de
resistencia antimicrobiana. Incluso en paises desarrollados, las infecciones severas
siguen siendo una causa importante de muerte neonatal, destacando la necesidad de
mejorar las estrategias de prevencion y tratamiento. (20)
Con este estudio se determinara la incidencia de la SNT en el Hospital Universitario de
Puebla, con el fin de ser el preludio de una investigacion mas exhaustiva y poder
desarrollar un algoritmo diagndéstico-terapéutico y estandarizarlo en nuestra institucion,
lo que permitira caracterizar el problema y disefiar estrategias de prevencidon y
tratamiento mas efectivas.
Desde el punto de vista cientifico, este estudio contribuira a ampliar el conocimiento
sobre la epidemiologia de la SNT en nuestra region, aportando datos que pueden ser
comparados con estudios nacionales e internacionales. Ademas, permitira identificar
factores de riesgo asociados, lo que puede conducir a la generacion de nuevas hipodtesis
y el disefio de futuros estudios analiticos. A nivel académico, los resultados de esta
investigacion podran ser utilizados como base para la formacién de profesionales de la
salud, asi como para la elaboracion de protocolos y guias de practica clinica.
Clinicamente, la informacion obtenida en este estudio permitira mejorar la atencion de

los recién nacidos con sospecha de sepsis neonatal temprana, facilitando un diagnéstico
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precoz y un tratamiento oportuno. Asimismo, los resultados podran ser utilizados para
optimizar los recursos disponibles en la unidad neonatal, al permitir una mejor
planificacion de las actividades asistenciales. Desde una perspectiva social, la reduccion
de la incidencia y mortalidad por sepsis neonatal temprana tiene un impacto directo en
la calidad de vida de los recién nacidos y sus familias, asi como en la salud publica en
general.

Desde el punto de vista econdmico, la prevencion y tratamiento oportuno de la SNT
pueden contribuir a reducir los costos asociados a la hospitalizacion prolongada, las
complicaciones y la mortalidad. Ademas, la implementacion de programas de prevencion
basados en evidencia puede generar un ahorro a largo plazo en el sistema de salud.
Finalmente, los hallazgos de este estudio podran ser utilizados para desarrollar
programas de educacion continua para el personal de salud, con el fin de fortalecer sus
conocimientos y habilidades en el manejo de la sepsis neonatal. Ademas, los resultados
podran ser compartidos con otros centros de salud, contribuyendo al avance del

conocimiento en este campo y a la mejora de la atencion neonatal a nivel nacional.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La SNT representa una significativa amenaza para la salud y supervivencia de los recién
nacidos, constituyendo una de las principales causas de morbilidad y mortalidad perinatal
a nivel mundial. A pesar de los avances en la atencién neonatal, el diagnostico temprano
y preciso de esta condicidon continua siendo un desafio clinico, ademas, la ausencia de
un criterio diagndstico unico y la multiplicidad de variables involucradas, como la
corioamnionitis, la ruptura prolongada de membranas y la edad gestacional, dificultan la
identificacion temprana de casos. La inespecificidad de los signos clinicos y la limitada
sensibilidad y especificidad de los biomarcadores convencionales, como la proteina C
reactiva y la procalcitonina, agravan aun mas este problema.
Por otro lado, el uso indiscriminado de antibi6ticos en neonatos, a menudo en ausencia
de una confirmacién microbiolégica, ha generado preocupacion por el desarrollo de
resistencia antimicrobiana y sus efectos adversos sobre la microbiota intestinal del recién
nacido. Estudios recientes han demostrado que el tratamiento antibiético empirico puede
alterar la composicién bacteriana intestinal, predisponiendo a los neonatos a
enfermedades como la enterocolitis necrotizante a corto plazo y a enfermedades
cronicas como la obesidad y la diabetes a largo plazo.
Asimismo, es importante considerar que la etiologia de la sepsis neonatal temprana es
compleja y multifactorial, involucrando una amplia variedad de microorganismos, entre
los que destacan los estreptococos del grupo B, la Escherichia coli y otras bacterias
gramnegativas. La transmision vertical, durante el parto, es la via mas comun de
infeccion, aunque también pueden ocurrir infecciones nosocomiales. Factores de riesgo
como la prematurez, el bajo peso al nacer, la ruptura prematura de membranas y la
corioamnionitis materna aumentan la susceptibilidad del recién nacido a la infeccion.
En este contexto, resulta imperativo profundizar en el conocimiento de la incidencia de
la sepsis neonatal temprana en poblaciones especificas, como la atendida en el Hospital
Universitario de Puebla, considerando que la incidencia y las caracteristicas de la sepsis
neonatal temprana no han sido ampliamente estudiadas en nuestro medio, lo que limita
la comprension de la magnitud del problema y las oportunidades de mejora en la atencion
de estos pacientes.
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Por otra parte, la sepsis neonatal temprana al presentarse en un momento critico del
desarrollo del recién nacido, cuando su sistema inmunoldgico aun esta inmaduro, los
hacen particularmente vulnerables a las infecciones, de alli la importancia de estudiar los
factores de riesgo asociados, ademas, en el Hospital Universitario de Puebla, es
probable que estos factores de riesgo se presenten con una frecuencia determinada, lo
que podria influir en la incidencia y gravedad de la sepsis neonatal temprana.

También en el Hospital Universitario de Puebla, es necesario determinar la incidencia
precisa de sepsis neonatal temprana y caracterizar los factores de riesgo asociados con
esta condicion a fin de evaluar la efectividad de las estrategias de prevencion y control
de infecciones implementadas en este nosocomio, en ese sentido, al conocer la magnitud
y las caracteristicas de la sepsis neonatal temprana en este contexto, se podran disefiar
intervenciones especificas para reducir la morbilidad y mortalidad asociadas a esta
enfermedad.

Desde el punto de vista de la atencion hospitalaria, los pacientes ingresados en el
Hospital Universitario de Puebla con diagndstico de sepsis neonatal temprana enfrentan
una serie de desafios los cuales incluyen una estancia hospitalaria prolongada en la
unidad de cuidados intensivos, el riesgo de desarrollar complicaciones a largo plazo vy,
en algunos casos, la muerte, por lo tanto, la carga que representa esta enfermedad para
los pacientes y sus familias es considerable, tanto en términos fisicos como emocionales.
Ademas de las consecuencias directas para la salud de los recién nacidos, la sepsis
neonatal temprana también tiene un impacto significativo en los recursos sanitarios. La
atencion de estos pacientes requiere el uso de tecnologias avanzadas, medicamentos
costosos y personal altamente capacitado. Por lo tanto, es fundamental contar con
informacion precisa sobre la incidencia y las caracteristicas de la sepsis neonatal

temprana para optimizar la asignacion de recursos y garantizar una atencion de calidad.
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4. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Cual es la incidencia de sepsis neonatal temprana en el Hospital Universitario de
Puebla?
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5. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

A) Objetivo general
Describir la incidencia de sepsis neonatal temprana en la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales del Hospital Universitario de Puebla.

B) Objetivos especificos

— Determinar las manifestaciones clinicas mas frecuentes de los pacientes con
diagndstico de sepsis neonatal temprana.

— Analizar los valores reportados de laboratorio en recién nacidos con diagnostico
de SNT.

— Analizar los factores de riesgo obstétricos para sepsis neonatal temprana.

— Analizar el resultado de hemocultivos realizados en pacientes con diagndstico de

sepsis neonatal temprana.
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6. MATERIAL Y METODOS
A. Diseno del estudio.
Este trabajo de investigacion es un estudio observacional, con disefio de corte
transversal retrospectivo.
B. Ubicacion espacio — temporal.
Se desarrollara en el Hospital Universitario de Puebla ubicado en la Avenida 25 Poniente
#1301, Colonia Los Volcanes, CP 72410, Heroica Puebla de Zaragoza, en Puebla,
México, comprendiendo pacientes de la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales, en
un periodo de dos afios, comprendido del 1 de marzo de 2022 a 31 de marzo de 2024.
C. Estrategia de trabajo.
Recopilacion de expedientes de pacientes que durante su estancia presentaron
diagndstico de sepsis neonatal temprana en el periodo previamente mencionado.
En ese marco, para llevar a cabo el estudio, se realizé una revisién de los expedientes
clinicos de los pacientes que cumplian dichas caracteristicas, para posteriormente
aplicar los criterios de inclusion y exclusion, y asi establecer la muestra.
D. Muestreo.

i. Poblaciéon de estudio: Recién nacidos ingresados en la Unidad
de Cuidados Intensivos Neonatales, en el Departamento de
Pediatria del Hospital Universitario de Puebla en el lapso
correspondiente de 2022 a 2024.

ii. Seleccion de la muestra: Se llevé a cabo tomando en cuenta la
recoleccion de expedientes de pacientes que ingresaron con
diagnodstico de sepsis neonatal temprana, a la UCIN del Hospital
Universitario de Puebla durante el periodo establecido.

iii. Criterios de seleccion:

1. Criterios de inclusién:

-Pacientes con diagndstico de sepsis neonatal temprana
ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del
Hospital Universitario de Puebla durante el periodo
correspondiente de 2022 a 2024.

-Pacientes con peso mayor o igual a 800 gramos.
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-Recién nacidos de 28 a 42 semanas de gestacion.

-Pacientes trasladados de otra institucion menores a 72 horas de

vida extrauterina.

2. Criterios de exclusion:

-Pacientes con expedientes incompletos.

Disefo y tipo de muestreo: Debido a que la muestra es finita y la

cantidad de datos a analizar no es muy grande, no se considera

aplicar formula muestral para reducir la poblacion.

Tamafo de la muestra: Esta conformada por un total de 71

sujetos que cumplieron con los criterios de seleccion.

E. Variables del estudio

VARIABLE DEFINICION UNIDAD DE TIPO DE | CODIFICACION
CONCEPTUAL MEDICION | VARIABLE
Sexo Conjunto de Sexo Cualitativa 1. Hombre

caracteristicas reportado en nominal. 2. Mujer.
biolégicas, fisicas y | el expediente
anatémicas que definen clinico.
a los seres humanos
como hombre y mujer.

Edad gestacional | La edad gestacional se Edad Cualitativa | Semanas de
refiere a la edad de un | gestacional continua. | gestacion por
embrion, un feto o un | reportada al Capurro 0
recién nacido desde el | momento del Ballard.
primer dia de la ultima | nacimiento.
menstruacion.

Edad Lapso de tiempo que Edad Cuantitativa | Dias de vida.

transcurre desde el | reportada en continua.
nacimiento hasta el | el expediente
momento de referencia. clinico.

Factor de riesgo | Patologia médica, | Factores de Cualitativa | Factor de riesgo

obstétrico obstétrica o} riesgo politbmica. | obstétrico

circunstancia reportados registrado.
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sociodemografica que | en la historia
durante el embarazo, clinica.
parto y puerperio pueda

ocasionar un aumento

en la morbimortalidad

tanto materna como

fetal.

Apnea Ausencia de respiracion Apnea Cualitativa Si.
menor de 20 segundos | reportada en nominal. No.
acompafada de | el expediente
bradicardia o cianosis. clinico.

Hipotension Presion arterial | Hipotension Cualitativa Si.
anormalmente baja. reportada en nominal. No.
el expediente
clinico.
Bradicardia Ritmo cardiaco lento o | Bradicardia Cualitativa Si.
irregular. reportada en nominal. No.
el expediente
clinico.
Taquicardia Latido rapido del | Taquicardia Cualitativa Si.
corazon. reportada en nominal. No.
el expediente
clinico.

Fiebre Aumento temporal de la Fiebre Cualitativa Si.
temperatura  corporal | reportada en nominal. No.
promedio. el expediente

clinico.
Intubacién Técnica invasiva de Paciente Cualitativa Si.
orotraqueal control de la via| intubado al nominal. No.

aérea que consiste en
la insercion de un tubo
endotraqueal desde la

boca hasta la traquea.

momento del

diagnéstico.
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Dificultad Entidades patoldgicas | Signos de Cualitativa Si.
respiratoria que se manifiestan con dificultad nominal. No.
aleteo nasal, tiraje sub e | respiratoria
intercostal, retraccién | reportada en
xifoidea, quejido | el expediente
espiratorio y disociacién clinico.
toraco-abdominal.
Intolerancia a la Incapacidad para digerir | Intolerancia a | Cualitativa Si.
via oral alimentos por via la via oral nominal. No.
enteral, caracterizada | reportada en
por la presencia de | el expediente
distensién abdominal, clinico.
emesis y alteracion en
la progresion del aporte
enteral.

Letargia Estado de cansancio Letargia Cualitativa Si.
que implica la | reportada en nominal. No.
disminucion de la | el expediente
energia, la capacidad clinico.
mental y la motivacién.

Hiperglicemia Nivel de glucosa en la | Hiperglicemia | Cualitativa Si.
sangre  superior al | reportada en nominal. No.
normal. el expediente

clinico.

Hipoglicemia Nivel de glucosa en la | Hipoglicemia | Cualitativa Si.
sangre inferior al | reportada en nominal. No.
normal. el expediente

clinico.

Ictericia Piel amarillenta Ictericia Cualitativa Si.

ocasionada por la | reportada en nominal. No.

acumulacion de

bilirrubina en la sangre.

el expediente

clinico.
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Leucocitos También llamados | Numero de | Cuantitativa | Valor reportado
glébulos blancos, leucocitos continua. | por laboratorios.
constituyen una | reportada en
poblacion celular los
heterogénea que | laboratorios.
defienden al organismo
de diversas clases de
antigenos.

Linfocitos Tipo de leucocito | Numero de | Cuantitativa | Valor reportado
agranulocitico de | neutrdfilos continua. | por laboratorios.
pequefio tamano, | reportada en
producido en la médula los
Osea, que es parte del | laboratorios.
sistema inmune.

Neutrdfilos Leucocitos Numero de | Cuantitativa | Valor reportado
polimorfonucleares neutrofilos continua. | por laboratorios.
componentes reportada en
esenciales del sistema los
inmune natural. laboratorios.

Plaquetas Elemento constituyente | Numero de | Cuantitativa | Valor reportado
de la sangre, que se plaquetas continua. | por laboratorios.
origina por la | reportadas
fragmentacion de los en los
megacariocitos. Tiene | laboratorios.
una gran importancia en
la coagulacion de la
sangre.

PCR Proteina que elabora el | PCR alterada | Cuantitativa | Valor reportado
higado cuando se en continua. | por laboratorios.
presenta inflamacién o | laboratorios.

dafio de un tejido en el

cuerpo.
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Procalcitonina

Proteina que se puede

Procalcitonin

Cuantitativa

Valor reportado

detectar en la sangre | a alterada en continua. | por laboratorios.
como respuesta a una | laboratorios.

infeccion bacteriana

con reacciones

inflamatorias

sistémicas.

Bandas Forma inmadura de los Bandas Cuantitativa | Valor reportado
granulocitos alteradas en continua. | por laboratorios.
segmentados laboratorios.
caracterizada por tener
un nucleo curvado.

Relacién banda/ | Resultado de dividir el | Relacion B/N | Cuantitativa | Valor reportado
neutroéfilo numero de bandas | alteradaen continua. | por laboratorios.
entre los neutrdfilos | laboratorios.
totales.

Hemocultivo Analisis de laboratorio Se aislo Cualitativa | Germen aislado
que busca detectar la | microorganis | politbmica. | por hemocultivo.
presencia de bacterias | mo causal en
u hongos en la sangre. el

hemocultivo
central o
periférico.
Betalactamicos Antibidticos que actian | Se iniciaron Cualitativa 1. Si.
inhibiendo la sintesis de | betalactamic nominal. 2. No.

peptidoglicano en la
ultima etapa de la
formacion de la pared
celular bacteriana. Su
espectro incluye
bacterias

grampositivas,

0S como
primera linea
de
tratamiento
en SNT.
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gramnegativas y

espiroquetas.

Aminoglucosidos | Antibidticos Se iniciaron Cualitativa 1. Si.
bactericidas que actuan | aminoglucési nominal. 2. No.
a nivel de ribosomas en dos como
la  subunidad 30S | primeralinea
bacteriana, y por ende, de

a nivel de sintesis de | tratamiento
proteinas. Tienen en SNT.
actividad en contra de
bacterias Gram
negativas y aerobicas y
actuan
sinergisticamente  en

contra de organismos

Gram positivos.

F. Métodos de recoleccion de datos

Este estudio observacional, de corte transversal y retrospectivo, se llevé a cabo en la
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del Hospital Universitario de Puebla, México,
desde el 1 de marzo de 2022 hasta el 31 de marzo de 2024. Se realiz6 una revision
exhaustiva de los expedientes clinicos de todos los recién nacidos ingresados en este
periodo, con el objetivo de identificar aquellos que cumplian los criterios de inclusion para
el diagnostico de sepsis neonatal temprana o probable sepsis neonatal temprana.

La informacién se recolecto a través de la revision exhaustiva de los expedientes clinicos
de los pacientes incluidos en el estudio. Para ello, se disefié una ficha de recoleccion de
datos que permitié sistematizar la informacion relevante sobre las caracteristicas
demograficas, antecedentes obstétricos, signos y sintomas clinicos, resultados de
laboratorio y tratamiento recibido por cada paciente. Las variables analizadas se
clasificaron en demograficas (edad gestacional, peso al nacer, sexo), clinicas (apnea,

bradicardia, taquicardia, fiebre, dificultad respiratoria, etc.), de laboratorio (leucocitos,
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neutroéfilos, linfocitos, PCR, procalcitonina, hemocultivos) y de tratamiento (uso de

antibioticos).

G. Analisis de datos

Dado el caracter descriptivo del estudio, se emplearan técnicas estadisticas descriptivas

para resumir y presentar los datos recopilados. Se utilizaran tablas de frecuencia,

medidas de tendencia central (media, mediana, moda) y medidas de dispersion

(desviacion estandar, rango) para describir las variables cuantitativas. Para las variables

cualitativas, se presentaran frecuencias absolutas y relativas. Se empleara el software

estadistico IBM SPSS Version 26.0 y Excel para llevar a cabo todos los procedimientos

analiticos.

Analisis univariado: En primer lugar, se realizara un analisis univariado
de cada variable del estudio. Esto permitira obtener una vision general de
la distribucion de los datos y detectar posibles errores o inconsistencias en
la recoleccion de datos.

-Variables demograficas: Se describiran las caracteristicas de la poblacion
de estudio en términos de edad gestacional, peso al nacer, sexo y factores
de riesgo obstétrico.

-Variables clinicas: Se analizaran las manifestaciones clinicas de la sepsis
neonatal temprana, como signos vitales alterados (apnea, bradicardia,
taquicardia, hipotensién), dificultad respiratoria, intolerancia a la via oral,
letargia, hiperglicemia o hipoglicemia e ictericia.

-Variables de laboratorio: Se evaluaran los parametros hematologicos y
bioquimicos, como leucocitos, linfocitos, neutréfilos, plaquetas, PCR,
procalcitonina, bandas y relacién banda/neutrofilo.

-Variables de tratamiento: Se describira el tratamiento empirico iniciado en
los casos de sospecha de sepsis neonatal temprana, incluyendo el uso de
betalactamicos y aminoglucésidos.

-Variables de resultado: Se analizara la frecuencia de aislamiento de

microorganismos en hemocultivos y el desenlace clinico de los pacientes.
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Analisis Bivariado: Una vez realizado el analisis univariado, se procedera
a explorar las asociaciones entre las variables de estudio. Se utilizaran las
siguientes pruebas estadisticas:

-Tabla de contingencia: Para evaluar la asociacién entre variables
cualitativas (por ejemplo, sexo y presencia de fiebre). Se calcularan las
medidas de asociacion como el odds ratio y el riesgo relativo.

-Prueba t de Student: Para comparar medias entre dos grupos
independientes (por ejemplo, niveles de PCR en pacientes con y sin
sepsis).

-Analisis de varianza (ANOVA): Para comparar medias entre mas de dos
grupos independientes (por ejemplo, niveles de leucocitos segun el tipo de
microorganismo aislado).

Analisis Multivariado: Con el objetivo de identificar los factores asociados
de manera independiente a la sepsis neonatal temprana, se realizara un
analisis de regresion logistica. Las variables incluidas en el modelo seran
aquellas que resultaron significativas en el analisis bivariado y que tienen
una justificacion clinica. Los resultados del analisis de datos se presentaran
de forma clara y concisa, utilizando tablas y graficos. Se incluiran tablas de
frecuencia para las variables cualitativas y tablas de resumen de las
medidas descriptivas para las variables cuantitativas. Los resultados de las
pruebas estadisticas se presentaran con el nivel de significancia
correspondiente.

H. Logistica

i. Recursos humanos: Los recursos humanos utilizados se basan
fundamentalmente en el investigador principal y los asesores
correspondientes. Asimismo, en un segundo plano, estaran
involucrados los directivos y el personal que labora en el Hospital
Universitario de Puebla, quienes facilitaran las herramientas
necesarias para desarrollar este trabajo.

ii. Recursos financieros: Este proyecto sera sufragado por el
investigador principal.
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Recursos materiales: Los bienes necesarios para llevar a cabo la
investigacion seran los siguientes:

-Computadora portatil personal.

-lpad personal.

-Internet, plumas, papel reciclado.
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7. RESULTADOS
A continuacioén, se resumen los resultados obtenidos través del proceso de analisis con
el uso del software SPSS y Excel, organizandolos en funcion de los objetivos planteados.

Tabla 1. Variables Demograficas

Indicador Valor
Edad gestacional (Media, Desv. standard) semanas 356+34
Sexo Femenino (Frecuencia, Porcentaje) 28 - 39.4%
Sexo Masculino (Frecuencia, Porcentaje) 43 - 60.6%
Edad Gestacional Pretérmino (Frecuencia, Porcentaje) 39 -57.9%
Edad Gestacional A término (Frecuencia, Porcentaje) 32-45.1%

La Tabla 1 presenta un resumen de las caracteristicas demograficas de los recién
nacidos incluidos en la investigacion, siendo la media de 35.6 semanas y la desviacion
estandar de 3.4 semanas, lo que implica algunos bebés muy prematuros y otros cercanos
a término.

En cuanto a la relacién pretérmino vs a término, la mayoria de los bebés (57.9%) nacieron
prematuros; esto es relevante ya que la prematurez es un factor de riesgo conocido para
la sepsis neonatal. Ademas, en cuanto al sexo, predominé el masculino (60.6%), esta
tendencia es comun en muchos estudios de sepsis neonatal, aunque la razén exacta no
esta completamente clara, pueden estar relacionados los genes inmunorreguladores que

se ligan al cromosoma X; mientras el 39.4% de los bebés eran mujeres.

Grafica 1. Factores de Riesgo Obstétrico

La Grafica 1 presenta una distribucion de frecuencia de diversos factores de riesgo
obstétricos identificados en el estudio. Al respecto, es notable que en mas de la mitad de
los casos (50.7%) no se identificd ningun factor de riesgo obstétrico; esto sugiere que
otros factores podrian estar influyendo en la incidencia de sepsis neonatal en este grupo.
En ese orden de ideas, en cuanto a la ruptura prematura de membranas (RPM), este
factor se presenta con una frecuencia considerable (23.9%), es preciso recordar que la
RPM mayor a 18 horas se considera un factor de riesgo importante para la sepsis
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neonatal, ya que permite la colonizacion ascendente del utero por bacterias, mientras
que las infecciones de vias urinarias (IVU) también se presentan como un factor de riesgo
relevante en 7%, aumentando asi el riesgo de infeccion neonatal.

Se identificaron otros factores como cervicovaginitis, leucocitosis, corioamnionitis y
coinfecciones (como IVU y cervicovaginitis). Si bien su frecuencia es menor, su presencia
indica que multiples factores pueden interactuar para aumentar el riesgo de sepsis. La
presencia de un caso asociado al SARS-CoV-2 sugiere que infecciones virales maternas
también podrian ser consideradas como posibles factores de riesgo, aunque se requiere

un mayor numero de casos para establecer una asociacion clara.

Factores de riesgo obstétrico

2.80%
1.40%
2.80%
7%
23.90%
2.80%
8.50%

0.00% 10.00% 20.00% 30.00% 40.00% 50.00% 60.00% 70.00% 80.00% 90.00% 100.00%

m IVU/Cervicovaginitis ® SARS-COV-2 M Corioamnionitis mIVU

RPM Leucocitosis materna m Cervicovaginitis m Ninguno

Grafica 2. Variables Clinicas

La Grafica 2 presenta una serie de indicadores clinicos que podrian considerarse
sintomas o signos que se observaron en los recién nacidos con diagnostico de sepsis
neonatal temprana durante el estudio. Al respecto, la dificultad respiratoria fue el sintoma
mas prevalente, con un 77.5% de los casos, sugiriendo que es una manifestacion clinica
muy comun en la sepsis neonatal temprana, asi como el factor de riesgo asociado de la
intubacidén orotraqueal, encontrando que el 29.6% de la muestra estaba bajo esta

condicion al momento del diagnostico.
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Con respecto a la apnea también es frecuente (9.9%), lo que refuerza la idea de que el
sistema respiratorio se ve significativamente comprometido en esta condicion. Ademas,
la letargia se presentd en un porcentaje considerable de los recién nacidos (16.9%), lo
que indica una disminucién del nivel de conciencia, otro signo comun de sepsis.

La fiebre, aunque presente en un numero significativo de casos (9.9%), es importante
recordar que no siempre esta presente en la sepsis neonatal, especialmente en recién
nacidos prematuros o inmunocomprometidos. Otros indicadores como distermias
(alteraciones en la temperatura corporal), intolerancia a la via oral, hiperglicemia e
ictericia, aunque con menor frecuencia, también pueden estar asociados con la sepsis

neonatal y reflejan la afectacion multisistémica de esta enfermedad.

Variables clinicas
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Tabla 2. Variables de laboratorios
Indicador Valor (Media, Desviaciéon estandar)
Leucocitos 16.29 £+ 10.5
Linfocitos 28.64 + 10.31
Neutrofilos 62.70 + 8.66
Plaquetas 207.69 + 56.89
PCR 0.04 +0.23
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Procalcitonina 17.39 £ 14.62
Bandas 12.24 +4.72

Relacion banda/neutrdfilo 0.16 £ 0.14

La Tabla 2 presenta un conjunto de indicadores de laboratorio comunmente utilizados
para evaluar la respuesta inflamatoria y la presencia de infeccion en neonatos,
especialmente en casos sospechosos de sepsis. En ese sentido, el valor promedio de
leucocitos (16.29 + 10.1) sugiere una leucocitosis, lo cual es una respuesta inflamatoria
comun en la sepsis, aunque no es especifica, ademas, la alta desviacion estandar indica
una gran variabilidad individual en este parametro con respecto a los pacientes
estudiados.

Los linfocitos, aunque suelen disminuir en la sepsis, el valor promedio (28.64 + 10.31) no
es claramente indicativo de una linfopenia, esto podria sugerir que, en esta poblacién de
neonatos con sepsis, la respuesta linfocitaria no fue tan suprimida como se esperaria
tipicamente; mientras que los neutroéfilos, con un valor promedio (62.70 £ 8.66) confirma
esta tendencia, ya que la neutrofilia es una respuesta inflamatoria temprana y comun en
la infeccion.

Por otra parte, las plaquetas pueden disminuir en la sepsis debido a un consumo
aumentado o a una produccion disminuida. El valor promedio (207.69 + 56.89) se
encuentra dentro de los rangos normales para recién nacidos, aunque la desviacion
estandar sugiere una considerable variabilidad.

El valor promedio de la PCR (0.04 + 0.23) es bajo. Es importante mencionar que, de los
71 sujetos estudiados, unicamente dos tienen valores reportados de PCR. Esto se debe
a que es un laboratorio poco sensible y especifico, ya que existen muchas causas que
pueden alterar su valor, por lo que no se debe usar como parametro para decidir iniciar
manejo antibidtico o continuar con el mismo. La procalcitonina se presentd en un valor
promedio (17.39 + 14.62) sugiriendo una elevacion significativa, no obstante, es un
parametro que fisiolégicamente esta elevado en los recién nacidos, por lo que su
resultado debe ser interpretado con cautela.

Las bandas se presentaron en 12.24 + 4.72 lo que indica una respuesta de estrés

medular lo cual es comun en infecciones severas, ademas la relacion banda/neutroéfilos
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se presentd en promedio en un valor elevado (0.16 * 0.14) sugiere una respuesta
inflamatoria marcada, tomando en cuenta un valor normal mayor de 0.2. Los resultados
de la tabla sugieren que los neonatos incluidos en el estudio presentaron una respuesta
inflamatoria sistémica caracterizada por leucocitosis, neutrofilia, bandemia y elevacion
de la procalcitonina, siendo estos hallazgos son consistentes con el diagndstico de sepsis
neonatal temprana, sin embargo, es importante recalcar que, en la actualidad, no existen
pruebas de laboratorio confirmatorias de sepsis neonatal, lo que dificulta aun mas su
diagnéstico.

La Tabla 2.1 nos muestra los valores de referencia de los laboratorios de los recién
nacidos estudiados, que podrian ser referentes para futuras investigaciones a tomar en

cuenta los valores normales esperados para la edad del paciente.

Tabla 2.1 Valores de referencia de laboratorios

Indicador Valor minimo Media Valor maximo
Leucocitos 1.71 16.29 145.32
Linfocitos 4 28.64 73
Neutrofilos 18 62.70 91
Plaquetas 12 207.69 516
PCR 0.0159 0.04 0.347
Procalcitonina 0.0167 17.39 236.6
Bandas 0 12.24 94.26
Relacion 0 0.16 0.73
banda/neutrofilo

Grafica 3. Variables de Tratamiento

La Grafica 3 presenta los tratamientos antibioticos administrados como primera linea de
tratamiento a los neonatos con sepsis temprana en el Hospital Universitario de Puebla.
El grupo de betalactamicos y aminoglucésidos fueron los mas utilizados, cubriendo casi
el 100% de los casos. Esto sugiere que estos farmacos son una buena opcion en el
protocolo de tratamiento de la sepsis neonatal temprana en este hospital, adaptado a las
guias internacionales; su amplio espectro y eficacia frente a una variedad de patégenos
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bacterianos comunes en neonatos justifican su uso frecuente. En cambio, el porcentaje
de casos en los que se utilizaron cefalosporinas de tercera generacion en conjunto con
betalactamicos es muy bajo (2.8%), sin embargo, también han demostrado eficacia en

estudios realizados a nivel mundial, por o que son una opcién viable.

Variables de tratamiento
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Betalactamicos + aminiglucdsido Betalactdmicos + cefalosporina de tercera generacion

Tabla 3. Tasa de mortalidad.

Indicador Valor (Frecuencia, Porcentaje)
Defuncién 7-9.9%

La Tabla 3 presenta la tasa de mortalidad en los pacientes, la cual fue del 9.9%, indicando
que la sepsis neonatal temprana es una condicion grave con una alta tasa de mortalidad
en este grupo de pacientes. Esta tasa puede variar significativamente dependiendo de
factores como la gravedad de la enfermedad, la edad gestacional, el peso al nacer, la
presencia de comorbilidades y la rapidez con la que se detecta la patologia y se intale el
tratamiento.

Es importante destacar que, en estos pacientes, se realizé hemocultivo central y

periférico en mas de una ocasion, sin lograr aislar el patégeno causal de la enfermedad.
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Tabla 4. Resultados de hemocultivos

Indicador Valor (Frecuencia, Porcentaje)
Negativo 58 — 81,6
S. epidermidis meticilino resistente productor 1-14

de betalactamasas

Bacillus sp. 1-14
No realizado 11-15,4
Total 71 -100,00

La Tabla 4 nos muestra los resultados de los hemocultivos realizados a los pacientes
involucrados en el estudio previo a la administracion de antibioticoterapia, encontrando
que un 81.6% se reportaron como negativos. Esto es de suma relevancia, ya que el
hemocultivo, ya sea central o periférico, es el gold standard para el diagnostico de sepsis,
ya que con este se encamina la antibioticoterapia a utilizar en el paciente. El obtener un
resultado negativo no nos exhime de iniciar antibioticoterapia en el paciente con clinica
sugestiva, sin embargo, es un buen indicador para establecer un esquema corto de
antibidtico (36-48 horas) y valorar la respuesta clinica del paciente. Ademas, abre el
panorama para pensar en otros agentes que pudieran estar causando la enfermedad,
tales como virus u hongos. Otro punto a resaltar es que en el 15.4% de los pacientes no
fue posible realizarlo, lo que también dificulta el desenlace terapéutico y nos conduce a
utilizar antibioticoterapia empirica, favoreciendo las resistencias bacterianas de la
comunidad.

Se obtuvieron dos resultados en los que se aislé un patogeno especifico, siendo estos
Bacillus sp. y S. epidermidis meticilino resistente productor de betalactamasas, sin
embargo, estos mismos se han asociado a muestras contaminadas, resultado de una
mala técnica de recoleccion, ya que son parte de los microorganismos comensales de la

piel.

Tabla 5. Analisis de Riesgo

Relacién Valor Limite Limite
Inferior Superior
Edad Gestacional & Apnea 1,394 0,410 4,771
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Edad Gestacional & Hipotension 0,923 0,843 1,011

Edad Gestacional & Bradicardia 0,292 0,053 1,619
Edad Gestacional & Taquicardia 0,789 0,047 13,150
Edad Gestacional & Distermias 1,714 0,293 10,025
Edad Gestacional & Fiebre 0,292 0,053 1,619
Edad Gestacional & I0T 2,000 0,691 5,791

Edad Gestacional & Dificultad Respiratoria 8,211 2,080 32,405
Edad Gestacional & Intolerancia a la via oral 1,032 0,970 1,099
Edad Gestacional & Letargia 1,806 0,490 6,658
Edad Gestacional & Hiperglicemia 0,872 0,773 0,983
Edad Gestacional & Ictericia 0,395 0,034 4,564
Edad Gestacional & Defuncion 1,105 0,229 5,341

La Tabla 5 presenta una serie de resultados determinantes durante el analisis de riesgo.
En ese sentido, considerando el mayor riesgo, es decir, los valores de OR
significativamente mayores a 1, la relacion entre "Edad Gestacional & Dificultad
Respiratoria" presenta un OR de 8.211 (2.080 — 32.405), lo que indica que los bebés con
dificultad respiratoria tienen un riesgo mucho mayor de asociarse a sepsis neonatal
temprana, también en caso de Apnea el valor fue de 1.394 (0.410 —4.771), mientras que
en el caso de las Distermias también supero el valor de referencia con 1.714 (0.293 —
10.025), asi se presento también con la relacion entre la edad gestacional y el valor IOT
con un valor OR de 2.00 (0.691 — 5.791). Se presentaron otras relaciones significativas
con la Edad Gestacional y la Letargia con un valor de 1.806 (0.4990 — 6.658)

Igual se valor6 el menor riesgo, es decir, los valores de OR significativamente menores
a 1 se visualizaron en la relacién entre "Edad Gestacional & Hiperglicemia" que presenta
un OR de 0.872, lo que sugiere que los bebés con hiperglicemia tienen un riesgo

ligeramente menor para asociarse a sepsis.
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8. DISCUSION

El estudio realizado en el Hospital Universitario de Puebla revela una serie de resultados
significativos sobre las caracteristicas demograficas y clinicas de los recién nacidos con
sepsis neonatal temprana. La media de edad gestacional fue de 35.6 semanas,
destacando que la mayoria de los bebés nacieron pretérmino, lo que resalta la
prematurez como un factor de riesgo predominante. Ademas, se identifico una mayor
prevalencia en el sexo masculino. Los factores de riesgo obstétrico, como la ruptura
prematura de membranas y las infecciones de vias urinarias, fueron notables. Sin
embargo, en mas de la mitad de los casos no se identificé ningun factor de riesgo
obstétrico especifico, lo que sugiere la posible influencia de otros factores. Clinicamente,
la dificultad respiratoria fue el sintoma mas prevalente, seguido por letargia y apnea. Los
analisis de laboratorio mostraron una respuesta inflamatoria significativa, con
leucocitosis y elevacion de procalcitonina. Los antibioticos mas utilizados fueron los
betalactamicos y aminoglucosidos, especificamente ampicilina y amikacina, con una tasa
de mortalidad relevante para la muestra estudiada.

Al comparar los hallazgos encontrados con otros estudios como el de Kovacs et al. (4)
se encuentra que en ambos estudios destacan la importancia de la edad gestacional
como factor de riesgo para complicaciones, en ese sentido, Kovacs et al. subrayan que
los bebés nacidos muy prematuramente tienen un mayor riesgo de desarrollar
infecciones generalizadas, enfermedad pulmonar crénica, hemorragias cerebrales y
problemas en la retina. El estudio de Puebla también muestra que los pacientes
prematuros tienen una mayor probabilidad de complicaciones, como la dificultad
respiratoria y la sepsis neonatal. Por otra parte, el estudio de Puebla senala que la RPM
tiene una frecuencia considerable, mientras que en el estudio de Kovacs et al. también
se observan factores de riesgo obstétrico que contribuyen a las complicaciones en los
recién nacidos.

La dificultad respiratoria y la letargia son sintomas prevalentes en ambos estudios. En
Puebla, la dificultad respiratoria fue el sintoma mas comun (77.5%), y en el estudio de
Kovacs et al., los recién nacidos con sindrome de respuesta inflamatoria sistémica

presentaron una mayor incidencia de complicaciones respiratorias, ademas, ambos
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estudios subrayan la importancia de un tratamiento antibiético adecuado y precoz para
mejorar los resultados clinicos.

Desde otra perspectiva, al comparar los resultados con los obtenidos por los obtenidos
en Stoll et al. (6) donde también los casos de sepsis fueron mas representativos en bebés
prematuros, aunque la tasa de mortalidad en el estudio realizado en Puebla fue muy
inferior en contraste con la estimada por esos autores, en sintesis, ambos estudios
resaltan la relevancia de la prematurez y los factores de riesgo obstétrico en la incidencia
de la sepsis neonatal.

En comparacién con Estudio de Moftian et al. (7) también se observé una relacion entre
la sepsis neonatal y factores relacionados con la madre, como infecciones urinarias
durante el embarazo y la ruptura prematura de membranas (RPM). Por otra parte, los
resultados de Lona et al. sugieren que, al estudiar la incidencia de sepsis neonatal
temprana en nuestro hospital, es fundamental para evaluar la resistencia antimicrobiana
al determinar el perfil de resistencia de las bacterias causantes de la sepsis en nuestra
poblacion de recién nacidos.

También es importante el aporte de Akalu et al. (9) donde se resalta la relevancia de la
prematurez y los factores de riesgo obstétrico, como RPM e infecciones urinarias
maternas, en la incidencia de sepsis neonatal.

También se han comparado los hallazgos con estudios como los de Saturno et al. (17) y
Camargo, Caldas & Marba (14), observando tanto similitudes como diferencias notables.
Saturno et al. encontraron una gran variabilidad en la calidad de la atencion neonatal
entre diferentes hospitales, destacando la importancia de la identificacién oportuna de la
sepsis temprana y otras condiciones. Esto subraya la necesidad de una mejora continua
en la atenciéon neonatal y la utilidad de indicadores especificos para monitorear su
evolucion.

Por su parte, Camargo, Caldas & Marba identificaron una prevalencia de sepsis de 4 por
cada 1000 nacidos vivos, con sintomas presentes al nacer y al menos un factor de riesgo
en la mayoria de los casos. A diferencia del estudio de Puebla, no se registraron muertes
en el estudio de Camargo, lo que sugiere una gestion efectiva de la condicion mediante
intervenciones médicas oportunas y un alto nivel de atencion neonatal. Estos estudios

resaltan la complejidad y variabilidad de la sepsis neonatal, asi como la importancia de
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factores como la calidad de la atencion y la identificacion temprana de riesgos y sintomas
para mejorar los resultados en los recién nacidos afectados.
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9. CONCLUSIONES
En conclusidn, el estudio titulado "Incidencia de sepsis neonatal temprana en el Hospital
Universitario de Puebla" arroja resultados significativos para la comprension y manejo de
esta condicidon en la UCIN del hospital. La incidencia de sepsis neonatal temprana fue
considerable, especialmente en recién nacidos prematuros, subrayando la prematurez
como un factor de riesgo predominante. Ademas, se observo una mayor prevalencia en
recién nacidos del sexo masculino.
Las manifestaciones clinicas en los pacientes con diagnostico de sepsis neonatal
temprana fueron diversas, con la dificultad respiratoria siendo el sintoma mas comun,
seguida de letargia y apnea. Estos sintomas indican una afectacion multisistémica
significativa. Los analisis de laboratorio reportaron una respuesta inflamatoria marcada,
reflejada en leucocitosis y procalcitonina elevada, sin embargo, como se menciono
anteriormente, no se debe tomar como criterio exclusivo la alteracion de un laboratorio
para el diagndstico de sepsis neonatal temprana si se carece de clinica sugestiva y
factores de riesgo propios del paciente u obstétricos. Estos indicadores subrayan la
importancia de la vigilancia continua y el diagnostico temprano para mejorar los
resultados clinicos.
El resultado de los hemocultivos fue en su mayoria negativo, lo que refuerza la teoria de
que, en muchas ocasiones, se sobrediagnostica a los pacientes y se inicia
antibioticoterapia empirica de manera temprana sin ser necesario, lo que aumenta las
resistencias bacterianas en el medio y afecta a los recién nacidos en diferentes sistemas,
especialmente en el tracto gastrointestinal, alterando la microbiota del paciente vy
haciéndolo susceptible a mas infecciones. La administracion de antibidticos
betalactamicos y aminoglucosidos fue la mas comun, demostrando ser una estrategia
efectiva, aunque la tasa de mortalidad relevante para nuestra muestra, resalta la
gravedad de esta condicion y la necesidad de intervenciones mas eficaces y preventivas.
En resumen, este estudio proporciona una base sélida para la mejora de las estrategias
de diagndstico, tratamiento y prevencion de la sepsis neonatal temprana, destacando la
importancia de identificar y manejar los factores de riesgo desde el embarazo y en las
primeras horas de vida del recién nacido.
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Por ultimo, en el apartado de anexos se propone un algoritmo diagnostico-terapéutico
(E) basado en los hallazgos encontrados en esta investigacion y recomendaciones de
guias internacionales, que pueda aplicarse en la UCIN del Hospital Universitario de
Puebla y en otras instituciones. Esto con el fin de disminuir el uso indiscriminado de
antibioticos y disminuir las resistencias bacterianas en nuestro medio, asi como favorecer

el impacto econdmico de nuestra institucion.

10.CONFLICTOS DE INTERES
La autora de este proyecto de investigacion declara no tener ningun conflicto de interés
que pueda interferir en la ética, validez o equidad de los resultados obtenidos, aplicando
los principios bioéticos de beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia.
De esta manera, se respeta el bienestar y privacidad de los pacientes involucrados,
cuidando su identidad, para asi utilizar la informacién recabada con cautela.
No obstante, la autora se compromete a corregir las imprecisiones que puedan surgir, y

a comunicar cualquier situacidon que represente un potencial o real conflicto de interés.
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12. ANEXOS

A. Cronograma de actividades

ACTIVIDADES

Ano 2024

Feb | Mar

Abr

May

Jun | Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Revision bibliografica

Elaboracion del Protocolo

de Investigacion

Aprobacién del Protocolo

Solicitud de consentimiento

Recoleccion de datos

Vaciado informatico de
datos

Analisis  preliminar  de
resultados

Elaboracion de informe
preliminar

Elaboracion de informe final

Presentacion de resultados

B. Bioética

Con el fin de asegurar que esta investigaciéon se lleve a cabo de manera ética y

respetuosa con los derechos de los participantes, se han considerado los principios

fundamentales establecidos en documentos internacionales como el Cddigo de

Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y las normas nacionales vigentes, como la NOM-

012-SSA3-2012.

C. Declaracion de Helsinki

La Declaracion de Helsinki es un documento fundamental en la investigacién médica que

establece principios éticos para proteger a los participantes en estudios. Su objetivo

principal es garantizar que la investigacion sea segura, ética y beneficie a la humanidad.

La declaracién enfatiza la importancia del consentimiento informado, la evaluacion de
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riesgos y beneficios, y el cumplimiento de las normas nacionales e internacionales. En
ese sentido se toman en cuenta los siguientes aspectos:

El parrafo sexto, que enfatiza el objetivo de mejorar la salud humana a través de la
innovacion terapéutica y la evaluacidn de tratamientos, se erige como un pilar que
conecta intrinsecamente con estudios como el presente.

Es importante destacar que, aunque este estudio no implica la intervencion directa en
pacientes, la recoleccion y analisis de datos retrospectivos conlleva implicaciones éticas.
La confidencialidad de los datos de los pacientes, la obtencién de consentimiento
informado (en la medida de lo posible, considerando la naturaleza retrospectiva del
estudio) y el uso responsable de la informacion son aspectos cruciales que deben ser
abordados de acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki de beneficiencia,
no maleficiencia, autonomia y justicia.

Por lo antes sefialado, con el fin de salvaguardar la integridad y bienestar de los
participantes, principalmente estudiantes en entornos hospitalarios, esta investigacion se
llevara a cabo bajo los mas estrictos estandares éticos, tal como lo establece el
Reglamento de la Ley General de Salud.

En conclusion, la investigacion biomédica, como la realizada en el estudio de sepsis
neonatal temprana, debe ser llevada a cabo con el maximo respeto por los derechos de
los participantes. La NOM-012-SSA3-2012 proporciona un marco normativo fundamental
para garantizar la proteccion de los datos personales y la confidencialidad de la
informacion. Al cumplir con esta norma, los investigadores no solo cumplen con sus
obligaciones éticas, sino que también fortalecen la confianza de la sociedad en la

investigacion cientifica.

52



D. Formato de registro de datos
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E. Algoritmo diagnoéstico-terapéutico de sepsis neonatal temprana.

1.

Se identificara a los pacientes con factores de riesgo propios o maternos para
sepsis neonatal temprana, si no presentan alguno de ellos, se vigilaran en el
alojamiento conjunto.

Si se presentan factores de riesgo, se evaluara el estado clinico del paciente. Si
esta se encuentra normal, se vigilara en alojamiento conjunto y se tomaran
laboratorios a las 24 horas de vida para valorar indices de sepsis y si se
encuentran alterados, se ingresara a la UCIN. Si el paciente presenta clinica
sugestiva de SNT, se ingresara a la UCIN para completar su abordaje, toma de
hemocultivos e inicio de antibioticoterapia temprana.

En el paciente ingresado en la UCIN, posterior a 48 horas de tratamiento
antibiotico, se tomaran nuevos controles de laboratorio para valorar su evolucion.
Si presenta mejoria en paraclinicos y condiciones clinicas se egresara de la UCIN.

Si persiste con alguna alteracion, continuara con el mismo manejo por 5-7 dias y



se valorara la toma de nuevo hemocultivo y, si presenta mejoria posterior a este
tiempo, se egresara del servicio de UCIN.

4. En el caso de aislar un patégeno en los hemocultivos se ajustara el tratamiento
de acuerdo al patogeno aislado con duracion de 7-10 dias, si presenta mejoria se
egresara del servicio.

5. En caso de no mejorar a pesar de lo planteado en los puntos 3 y 4, se cambiara
el tratamiento antibidtico ys e evaluaran las condiciones clinicas para descartar

patologias asociadas.

ALGORITMO DIAGNOSTICO-TERAPEUTICO DE SEPSIS NEONATAL TEMPRANA

RN con factores de | « Corioamnionitis
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