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RESUMEN

Titulo: Factores de riesgo asociados a sepsis neonatal de inicio temprano en la Unidad

de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca del 2022 - 2023

Objetivo: Determinar los factores de riesgo asociados a sepsis neonatal de inicio
temprano en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca

del periodo enero 2022 a diciembre del 2023.

Material y métodos: Se realizé un estudio observacional, analitico, retrospectivo de
casos y controles, se incluyeron a los recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia
Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca, se excluyeron a aquellos pacientes
con sospecha de cromosomopatias, malformaciones genéticas y patologias congénitas
graves, se eliminaron a pacientes con datos incompletos y contradictorios, mediante un
muestreo aleatorio por estratos, se procedid6 a analisis estadistico univariado
describiendo los grupos de estudio, un analisis bivariado en busqueda de las diferencias
entre ambos grupos con chi cuadrado y OR crudo y un analisis multivariado en busqueda
de medidas de asociacién con regresion logistica binaria, con OR ajustado y valor P,
tomando como un factor de riesgo aquel que tenga un OR mayor a 1 en presencia de un

valor p =0 <a 0.05.

Resultados: Se analizaron 50 casos y 50 controles, Las variables “Edad materna 14 a
20 afios” mostré un OR de 2.76 (1.71-4.91), “Infecciones en vias urinarias en el 3er
trimestre del embarazo” OR 5.78 (2.79-8.71), el IMC = 30 OR 2.79 (1.91-3.14),
“antecedente de instrumentacion uterina” OR 3.09 ( 1.79-5.71) “parto vaginal” OR 2.78
(1.45-4.11), “RPM 5-9 horas” OR 2.37 (1.12-4.78) ,"RPM = 10 horas” OR 4.61 (2.78-6.69),
“Corioamnioitis” OR 4.78 (2.96-9.14), “Meconio” OR 2.17 (1.86-3.56), “Apgar< 7" OR 1.97
(1.32-3.56), “RN masculino” OR 2.36 (1.91-4.56), “VMI” OR 3.21 (1.33-6.9), “DB <-2” OR
2.78 (1.98-4.15), “ANC>13000" OR 2.08 (1.23-3.65), “FiO2 >70” OR 2.1 (1.31-6.51), con
un R cuadrado de Nagelkerke .848 con una p=0.001.

Conclusiones: La presencia de edad materna menor a 14 a 20 afios, infecciones en vias
urinarias en el 3er trimestre del embarazo, la obesidad con un indice de masa corporal

mayor a 30, el antecedente de instrumentacién uterina, el parto vaginal, la ruptura de



membranas mayor a 5 y 10 horas, la presencia de corioamnioitis y meconio, el APGAR
menor a 7, el sexo masculino del recién nacido, la necesidad de ventilacién mecanica, el
déficit de bases menor o igual a menos 2, la cuenta total de neutréfilos mayor a 13000 y
un requerimiento de FiO2 mayor a 70%, son factores de riesgo para la presencia de
sepsis neonatal de inicio temprano en recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia

Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en 2022 - 2023

Palabras Clave: Sepsis neonatal de inicio temprano, factores de riesgo para sepsis,

Sepsis vertical, sepsis neonatal precoz.



ABSTRACT

Title: Risk factors associated with early-onset neonatal sepsis in the Pediatric Intensive
Care Unit of the General Hospital of Pachuca from 2022 - 2023

Objective: To determine the risk factors associated with early-onset neonatal sepsis in
the Pediatric Intensive Care Unit of the General Hospital of Pachuca from January 2022
to December 2023.

Material and methods: An observational, analytical, retrospective case-control study was
carried out, newborns treated in the Pediatric Intensive Care Unit of the General Hospital
of Pachuca were included, those patients with suspected chromosomopathies, genetic
malformations and serious congenital pathologies were excluded, patients with
incomplete and contradictory data were eliminated, By means of random sampling by
strata, univariate statistical analysis was carried out describing the study groups, a
bivariate analysis in search of the differences between both groups with chi-square and
crude OR, and a multivariate analysis in search of measures of association with binary
logistic regression, with adjusted OR and P-value, taking as a risk factor one that has an

OR greater than 1 in the presence of a value p = or < to 0.05.

Results: 50 cases and 50 controls were analyzed, the variables "Maternal age 14 to 20
years" showed an OR of 2.76 (1.71-4.91), "Urinary tract infections in the 3rd trimester of
pregnancy” OR 5.78 (2.79-8.71), BMI = 30 OR 2.79 (1.91-3.14), "history of uterine
instrumentation" OR 3.09 (1.79-5.71) "vaginal delivery" OR 2.78 (1.45-4.11), "RPM 5-9
hours" OR 2.37 (1.12-4.78), "RPM = 10 hours" OR 4.61 (2.78-6.69), "Chorioamnioitis" OR
4.78 (2.96-9.14), "Meconium" OR 2.17 (1.86-3.56), "Apgar < 7" OR 1.97 (1.32-3.56), "Male
NB" OR 2.36 (1.91-4.56), "VMI" OR 3.21 (1.33-6.9), "DB <-2" OR 2.78 (1.98-4.15),
"ANC>13000" OR 2.08 (1.23-3.65), "FiO2 >70" OR 2.1 (1.31-6.51), with a Nagelkerke
square R .848 with a p=0.001.

Conclusions: The presence of maternal age less than 14 to 20 years, urinary tract
infections in the 3rd trimester of pregnancy, obesity with a body mass index greater than
30, a history of uterine instrumentation, vaginal delivery, rupture of membranes greater

than 5 and 10 hours, the presence of chorioamnioitis and meconium, APGAR less than



7, the male sex of the newborn, the need for mechanical ventilation, the base deficit less
than or equal to minus 2, the total neutrophil count greater than 13000 and a FiO2
requirement greater than 70%, are risk factors for the presence of early-onset neonatal
sepsis in newborns treated in the Pediatric Intensive Care Unit of the General Hospital of
Pachuca in 2022 - 2023

Keywords: Early-onset neonatal sepsis, risk factors for sepsis, vertical sepsis, early

neonatal sepsis.
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l.- MARCO TEORICO

La sepsis neonatal (SN) se define como un conjunto de sintomas o signos clinicos
y estudios analiticos, que tienen lugar dentro de las primeras 4 semanas de vida como
resultado de una infeccion, ya sea sospechada o demostrada microbiolégicamente,
acorde con su cronologia se clasifica en inicio temprano (SNIT), cuando estas
manifestaciones ocurren dentro de las primeras 72 hrs. de vida y de inicio tardio (SNTR)
cuando ocurren posterior a las primeras 72 hrs. de vida, la mayoria de los casos de SNIT
son de transmision vertical (TV) y se estudian desde la perspectiva del periodo perinatal
y la atencion al trabajo de parto (TDP).(Y) Los agentes ascienden desde el tracto genital
materno hacia el compartimento intra amnidtico (IA) estéril, desencadenando el inicio
del TDP temprano y en ocasiones la ruptura del amnios, exponiendo al producto in utero
o durante el TDP, @ al verse expuestas al patégeno las mucosas y la piel comienzan una
respuesta inflamatoria sostenida, dependiente del tejido linfoide asociado a mucosas ,
como las células de Paneth, linfocitos intestinales y del epitelio respiratorio, ocasionando
una produccion sostenida de IL-17 desarrollando por esta via la respuesta inflamatoria
sistémica, en la mucosa respiratoria diferentes péptidos con actividad antimicrobiana
como la catelicidina y las B-defensinas, al presentar su actividad antimicrobiana
condicionan liberacién de compuestos bacterianos altamente afines a opsoninas, como
es el caso del acido lipoteicoico de la pared celular de los gram positivos (GP), los cuales
son afines al receptor TLR-2, asi mismo en los gram negativos el lipopolisacarido afin al
receptor TLR-4, estimulando de esta forma el complejo NFkB y con este la produccion de
IL-1B8 e IL-18 por un complejo proteico llamado inflamasoma, dando como resultado la
activacion de los receptores de reconocimiento de patdogenos generando a los
mediadores inflamatorios IL-1B, IL-6, IL-8, IL-12, IL-18, interferon-y y factor de necrosis
tumoral-a. 3-%) La activacion de citocinas proinflamatorias, activa las células endoteliales,
las cuales expresan moléculas de adhesion celular , selectinas y angiopoietinas, dentro
del plasma se activan las quimiocinas como CXCL10, CCL5 (RANTES), CCL3, proteinas
del complemento como C3a, Cba, catelicidina y defensinas, asi mismo, las células
lesionadas inducen a la produccion sostenida de citocinas a través de los patrones
moleculares asociados al dafo (DAMPs, alarminas) como la caja de alta movilidad 1
(HMGB-1) y el acido urico los cuales también presentan capacidades de activacion de la
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cascada de coagulacién y propician mayor dafio mediante la activacion in situ de la
desgranulaciéon de los polimorfonucleares®), por su parte el complemento actia como
anafilotoxina amplificando la reaccion inflamatoria, y en el higado favoreciendo la
produccion de proteinas pro inflamatorias conocidos como, reactantes de fase aguda,

como la proteina C-reactiva, la procalcitonina, la proteina amiloide A.(")

Histéricamente, el EGB surgié como un patégeno importante en la década de 1960
como la causa mas comun de SN, el uso de la profilaxis intraparto materna para el EGB
ha reducido la incidencia de la enfermedad en al menos un 80% ®), pese a esto continua
siendo uno de los microorganismos mas comunes junto con la Escherichia coli (E. coli),
que en conjunto representan el 70% de todas las infecciones® . Esta tendencia se
mantuvo durante al menos 2 décadas desde los afos 80, donde se reportaban tasas mas
altas de infecciones causadas por organismos GN (667/1,219 episodios; 55%) que por
organismos (GP) (459/1,219; 38%), mientras que los patdégenos fungicos como Candida
spp. (58/1,219; 5%), y otros organismos no clasificados (35/1,219; 2%)('%1) sin embargo
en los ultimos 10 afos se ha presentado un cambio significativo gracias a la llegada de
nuevas herramientas diagnosticas basadas en analisis gendmico y protedmico
mostrando la participacion agentes virales como el virus del herpes simplex, enterovirus
y parechovirus, sin encontrar diferencias clinicas con la sepsis bacteriana.('?) Otros virus
asociados con infecciones congénitas, como el virus de la rubéola, el citomegalovirus, el
virus de la coriomeningitis linfocitaria y el virus de la inmunodeficiencia humana, han sido
ampliamente estudiados disminuyendo su presencia gracias a estrategias como el tamiz
neonatal, ademas, se han identificado otros virus estacionales, como el virus de la
influenza, VRS, adenovirus, rinovirus y rotavirus, en neonatos hospitalizados,

principalmente debido a la transmision horizontal.('3)

Las técnicas de cultivo convencionales siguen siendo el "estandar de oro" para
confirmar el diagndstico de SN, la reciente introduccién de sistemas automatizados que
detectan la presencia de crecimiento bacteriano a través de la produccion de CO2,
secuencias especificas de aminoacidos y cadenas de RNA, han reducido el tiempo
necesario para detectar el organismo a horas. ('*1% A lo largo de los afios se han
identificado diferentes situaciones que obstaculizan la confirmacion diagndstica dentro de
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los cuales destaca la presencia de bacteriemia intermitente durante el TDP vaginal
independientemente de la presencia o no de SN, la exposicion materna a antimicrobianos
durante el parto pueden disminuir la sensibilidad de los cultivos de sangre, (19 el volumen
de sangre muestreada para los cultivos es el factor mas importante que influye en la
recuperacion de patogenos de los cultivos de sangre('”) sin embargo, la recoleccion del
volumen 6ptimo de sangre puede ser dificil en los neonatos extremadamente prematuros
y la flebotomia repetida puede aumentar el riesgo de necesitar transfusiones de sangre,
no esta claro si es necesario obtener cultivos anaerdobicos en neonatos la incidencia
general de aislamientos anaerdbicos clinicamente significativos encontrados en una
poblacion neonatal fue del 0,2%('®19) en contraste Creixems et al. informaron que entre
10,024 cultivos de sangre emparejados (aerdbicos y anaerobicos), el 19% de los
pacientes con bacteriemia habrian sido pasados por alto si se hubieran utilizado solo

cultivos aerdbicos, sin incluir las 3 infecciones estrictamente anaerdbicas identificadas. (20
ANTECEDENTES

Epidemiologia: Cada afio se presentan 4 millones de muertes neonatales en el
mundo de las cuales 35% son relacionadas a procesos infecciosos, la SNIT se estima
que presenta una incidencia en paises de primer mundo de entre 1 y 2 casos por cada
1000 nacidos vivos (NV), mientras que en paises en vias de desarrollo esta incidencia va
de 2.2 a 9.8 por cada 1000 NV, en nuestro pais va desde 11 hasta 14 por cada 1000 NV,
acorde con datos del instituto nacional de perinatologia en México la incidencia se situa
entre 19 por cada 1000 NV@"); respecto a su letalidad para el afio 2005 fue estimada en
un 12.3% @2, hacia el afio 2011 de 7 a 11% @3 mientras que en el afio 2018 se reportd

nuevamente en un 2 a 5% en unidades de 3er nivel de atencion. @

En Hidalgo, hacia el 2013 la frecuencia sepsis neonatal, fue 6 veces mas alta que
en EUAYy el doble que en el Instituto Nacional de Perinatologia, probablemente asociado
con la diferencia entre los criterios empleados para el diagnéstico de sepsis neonatal, ya
que en este estudio debido a las limitaciones presupuestales y metodoldgicas solo se

emplearon criterios clinicos y hematoldgicos en ausencia de aislamiento microbioldgico.
(25)
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La incidencia de SNIT comprobada por cultivo en Estados Unidos se estima en
0,77 a 1 por cada 1.000 NV, la incidencia y la mortalidad son mas altas cuando se
consideran exclusivamente los RN de muy bajo BPN; para los RN con un peso corporal
de menos de 1,000 gramos, se estima que las incidencias son de 26 por cada 1,000 vs 8
por cada 1,000 NV en RNP con un peso al nacer entre 1,000 y 1,500 gramos. Algunas
poblaciones de neonatos tienen un riesgo mucho mayor, incluyendo a los RN de raza
negra a término (0,89/1,000 NV) vs los RNP no negros (2,27/1,000 NV), siendo RNP los
que tienen las tasas mas altas tanto de infeccion (5,14/1,000 NV) como de letalidad

(24,4% de proporcion de letalidad por casos).(®26:27)

Los principales micro organismos asociados a las SN en un hospital de 3er nivel
en México son, para los GP Estafilococo Epidermidis con un 32%, Estafilococo Aureus
9.8%, Enterobacter Cloacae 4%, Enterococo Faecalis 3.2%, mientras que, para los GN,
el mas frecuente fue E. Coli en un 9.8% de los casos, Pseudomonas en un 9%, Klebsiella
Neumonia 7.3%, Acinetobacter 7.3 % mientras que los hongos, fueron aislados en un

2.4% para Candida albicans. (8

En el estado de Hidalgo en 2018 en el hospital infantil el principal agente asociado
fue Estafilococo epidermidis 30% de todos los casos, del cual se descartd la
contaminacion de la muestra por presentar resistencia el antibiograma, seguido por el
Enterobacter Cloacae 20%, Estafilococo Aureus 20%, E. Coli BLEE 20%, Klebsiella

Pneumoniae 10%. (2°)

La tasa de mortalidad es variable en relacion a la region estudiada, con una media
de 21% global, por paises, Sudafrica 20.8% Indonesia 28.3%, Nigeria 32.2%, India
38.24%, México 43.9% lIraq 44.2%. estas diferencias, aunque atribuidas a factores
socioecondémicos que impactan en niveles de equipamiento, y efectividad de los
hospitales, también estan fuertemente asociadas a factores de riesgo y de acceso a
recursos, asi como los niveles de confianza entre la poblacién estudiada y el sistema de

salud local. (30)

Factores de riesgo: En la SNIT se distinguen factores maternos e intrinsecos del
recién nacido, los riesgos maternos, como la ingesta de alimentos contaminados en la

dieta, pueden surgir antes del trabajo de parto y durante el parto, siendo la contaminacion
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de alimentos refrigerados como embutidos por Listeria Monocytogenes el ejemplo mas
importante, los procedimientos durante el embarazo, como la cerclaje cervical y la
amniocentesis, que interrumpen la cavidad amniética, también pueden aumentar las
tasas de infeccion IA 'y la SN @), Durante el TDP los FR maternos incluyen la ruptura
prolongada de membranas, colonizacion vaginal con el EGB y bacteriuria este agente
(32-34) e| antecedente de un bebé previo con infeccion por esta bacteria es un factor
protector materno identificado en embarazos posteriores 353) ya que se ha demostrado
que los anticuerpos IgG séricos maternos contra polisacaridos capsulares especificos de
EGB protegen contra la infeccion con la cepa relevante del en sus RN, y se ha

demostrado un mayor riesgo de SNIT por EGB en RN de madres con titulos bajos. ")

La corioamnionitis, definida por fiebre materna, leucocitosis (mas de 15,000
leucocitos/mm?), taquicardia materna, sensibilidad uterina, mal olor del liquido amni6tico
y taquicardia fetal al momento del parto; también es un FR importante para la SN, el
desarrollo de la corioamnionitis incluye una duracién mas prolongada del TDP y la ruptura
de las membranas, multiples examenes vaginales digitales, la colocacion de dispositivos
internos de monitoreo fetal o uterino, el inicio espontaneo del trabajo de parto y la
presencia de meconio en el liquido amnidtico ), el riesgo de SN aumenta al 1% cuando
las membranas se rompen 18 horas antes del parto 3949), y se estima que el riesgo de
SN en los RN de madres con evidencia de corioamnionitis esta entre el 1y el 4% ©° la
inhalacion o ingestion in utero de liquido amnidtico infectado por el feto puede llevar a la
sepsis intraparto, lo que podria explicar parcialmente la alta incidencia de sepsis en RN
de madres con corioamnionitis; alternativamente, la colonizacién de la piel y las
membranas mucosas por patdégenos involucrados en la corioamnionitis puede causar

infeccion poco después del nacimiento cuando estas barreras pierden su integridad “").

Los FR del periodo perinatal, incluyen la prematuridad/BPN, anomalias
congénitas, parto complicado o asistido con instrumentos y puntajes bajos de APGAR
(puntaje de 6 a los 5 minutos), la inmadurez del sistema inmunolégico neonatal
prematuro, que incluye niveles bajos de inmunoglobulinas relacionados con la
disminucion de la transferencia transplacentaria de IgG materna, también aumenta el

riesgo de SN en RNP “2) |a funcién de barrera de la piel y las membranas mucosas se
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encuentra disminuida en los RNP y se ve adicionalmente comprometida en
procedimientos invasivos, incluyendo el acceso intravenoso y la intubacién la atencion
prenatal deficiente o tardia, el bajo nivel socioeconémico de la madre, la mala nutricién
materna, el abuso de sustancias por parte de la madre, el sexo masculino y tener una
madre afroamericana (con una mayor tasa de colonizacion por EGB) son factores étnicos
y sociales adicionales asociados con la SN®3 | dos estudios cardinales en el analisis de
factores de riesgo demostraron la asociacion entre estos FR y el prondstico de la
patologia, en el estudio realizado por Martius JA, et al. los FR asociados a mal prondstico
fueron, historia materna de aborto, recuento de globulos blancos >15 x 10%9/L, ruptura
prematura de membranas >18 horas, proteina C reactiva (PCR) >1.5 mg/|, temperatura
corporal >38°C, uso prenatal de antibidticos, corioamnionitis, endometritis, puntaje de
Apgar bajo en el RN y una baja edad gestacional (la incidencia de recién nacidos a
término fue del 0.6% y la incidencia de RNP <28 semanas fue del 16.6%) , ademas, la
hemorragia intracraneal también esta estrechamente relacionada con la SN “4 | el
segundo estudio solo empleo pacientes con BPN encontrando que la falta de atencion
prenatal, la ausencia de corioamnionitis en el manejo con ruptura instrumentada de
membranas de >24 horas o la corioamnionitis y la reanimacion en la sala de partos
estaban todos asociados con la SNIT, descartando como factor de riesgo al uso de
corticoesteroides como terapia de maduracion pulmonar, si la RPM y la corioamnionitis
coexisten al mismo tiempo, el riesgo es ocho veces mayor que cuando existen por

separado.*9

Los factores asociados al neonato, también han sido motivo de estudio, la
presencia de catéter venoso central, especialmente en aquellos con extremadamente
BPN (<1000 g) como los RNP y aquellos que reciben nutricion parenteral total y
ventilacidn mecanica fueron asociados en investigaciones iniciales, dando pauta a la
implementacion de una serie de medidas preventivas debido a la larga estancia
hospitalaria y la critica condicién de los RN, ante estas observaciones la infeccion
nosocomial ha sido ampliamente estudiada generando medidas preventivas que han
logrado disminuir, principalmente en paises en vias de desarrollo las elevadas tasas de
incidencia. Pese a estas medidas, la incidencia de infeccidén nosocomial neonatal es del

30%, y el 40% de las muertes neonatales ocurren en paises en desarrollo aunque es
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dificil eliminar las infecciones nosocomiales, si se pueden prevenir y controlar, estudios
realizados por académicos brasilefios han investigado los FR de infeccidon nosocomial
ademas de la transmisién placentaria, clasificaron todas las infecciones intraparto y
posthospitalarias como infecciones nosocomiales, la tasa de infecciones nosocomiales
fue del 34%, de las cuales el 68.2% fueron infecciones en el torrente sanguineo. “6) Asi
mismo las enfermedades venéreas maternas, la ablacion placentaria, un peso al nacer
<1500 g, la nutricion parenteral, el catéter subcutaneo de permanencia, la cateterizacion
venosa central y la ventilacion mecanica fueron FR independientes.“® Si bien estos datos
orientan a pensar que la alta prevalencia en nuestro medio podria estar relacionada con
la etiologia nosocomial, es importante mencionar que la temporalidad excluye la causa

nosocomial, siendo principalmente asociada a sepsis neonatal de inicio tardio.

En 2013, en el Instituto Nacional de Perinatologia se realizdé un estudio de FR en
el marco de un estudio de casos y controles, en donde el numero de consultas de control
prenatal, incremento el riesgo de SN, OR 2.3 ( 1.5-3.4), probablemente asociado a un
seguimiento mas estrecho en pacientes con alteraciones adicionales como la
instrumentacion uterina o cervical, las comorbilidades maternas, las complicaciones en
el ultimo trimestre, infecciones de dificil control, entre otros, los cuales no se encuentran
esclarecidos en el articulo, la ruptura prematura de membranas de mas de 18 horas de
evolucion OR 7.2 ( 3.2 — 15.8) y para sepsis temprana la corioamnionitis con un OR 37 (
5.2-262), el resto de los factores no lograron asociarse como lo es el género fetal, la

edad gestacional, el peso al nacimiento y la via de nacimiento.*?)

En 2014 en un estudio descriptivo realizado en el Hospital General Dr. Manuel Gea
Gonzélez no se encontré asociacion entre el parto fortuito en unidad hospitalaria y la

presencia de sepsis neonatal.8)

En 2015 en México en el Hospital Materno Perinatal Monica Pretelini se realizé un
analisis de factores de riesgo incluyendo a 378 pacientes sin encontrar una asociacion
para sepsis temprana en la ruptura prematura de membranas mayor a 18 horas, con un
OR 1.39 (0.91-2.14) p=0.12, ventilacién mecanica invasiva OR 1.38 (0.87-2.16) p=0.14,
bajo peso al nacer, uso de antiacidos, edad gestacional y el uso de antiacidos con un p

valor > 0.05. solo se encontrdé una asociacion positiva con el uso de nutricion parenteral
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en la sepsis tardia P= 0.036 y el uso de catéter venoso central de manera temprana p=
0.028. 2"

En 2016 en el Hospital Civil de Guadalajara México se realizé un estudio analitico,
en busqueda de factores asociados a sepsis temprana encontrando una asociacion
entre la presencia de enfermedades maternas en particular infecciosas, la necesidad de
reanimacion y la intubacion y soporte ventilatorio con una p< 0.05, en este estudio aunque
se menciona la medicion de factores de riesgo no se reporta la razén de momios de esta,
ademas al tener un grupo de 27 casos uno de 36 controles es dificil identificar la razon
de controles por cada caso, tanto la edad gestacional, el peso al nacer, y la ruptura de

membranas no mostraron una diferencia significativa entre grupos con una p> 0.05. 49

En el Hospital del Nifio DIF Hidalgo en una tesis de postgrado en 2018 se estudi6
el perfil epidemioldgico de la sepsis neonatal, en un estudio de tipo descriptivo, en donde
se menciona que la edad gestacional que con mayor frecuencia se asocio a sepsis fue la
semana 38, situacidn que puede explicarse con el tipo de poblacion que es atendida en
ese hospital ya que no se cuenta en esa unidad con un programa de atencion de trabajo
de parto, dentro de los prematuros se encontré un 24% con SN sin embargo no se explica

en el documento si esta es del tipo temprano o tardio. 2

18



Il.- JUSTIFICACION

La sepsis neonatal es una de las patologias que con mayor frecuencia es atendida
en el Servicio de Pediatria de esta unidad hospitalaria, en su variedad temprana, su
morbimortalidad es aun mayor, presentando un tiempo reducido para la evaluacion clinica
y el establecimiento diagnostico terapéutico, el cual impacta directamente en el
pronéstico. Con frecuencia, la falta de recursos actualizados en materia diagndstica, que
permitan establecer una terapia antimicrobiana congruente con el comportamiento
microbioldgico, exacerban este escenario confrontando al clinico con dos conceptos que
en algunos casos se antagonizan, por un lado el uso temprano de terapia antimicrobiana
empirica y por el otro el uso racional de los antimicrobianos; Basando la sospecha
diagndstica inicial, principalmente en los factores de riesgo presentados, algunos los
cuales muestran datos contradictorios respecto a otras poblaciones y en particular con la
observacion de nuestra poblacion creando en algunas ocasiones un retraso diagnéstico
terapéutico y en algunos casos alejandose de las metas de uso racional de
antimicrobianos, creando asi un area de oportunidad para la investigacion clinica. En el
estado de Hidalgo el comportamiento epidemiolégico desde la observacion clinica ha
cambiado conforme los patrones de migracién y las tendencias se actualizan en la
poblacion generando practicas de riesgo en los padres que previamente no se
observaban haciendo dificil el analisis del impacto que estos factores tienen en la
ausencia o presencia de este padecimiento. El efecto medido en los diferentes estudios
de investigacion actuales, muestran una variabilidad importante con la observacion
clinica diaria, al encontrarse realizados en poblaciones extranjeras cuyos usos y
costumbres muestran diferencias a lo observado a nuestra poblacién. A su vez nuevos
factores de riesgo han sido reportados en la literatura internacional los cuales no han sido
medidos en nuestra poblacidn. De esta manera se busca determinar la presencia de estos
factores de riesgo en la poblacién atendida, para actualizar, los ya conocidos, evaluar la
presencia de aquellos que aun no han sido medidos y conocer aquellos cambios que han
presentado acorde con los evaluados previamente en poblaciones similares, sentando
asi las bases para futuras lineas de investigacion que puedan generar una evaluacion

epidemioldgica completa.
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lll.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La sepsis neonatal de origen temprano representa una de las patologias que con
mayor frecuencia esta asociada a morbimortalidad en la literatura internacional. Ante el
desarrollo de nuevas tecnologias de alta sensibilidad y especificidad diagnostica que han
logrado mejorar considerablemente el rendimiento diagnostico y la administracion
oportuna de antimicrobianos, estos marcadores de morbimortalidad han disminuido
parcialmente en evaluaciones preliminares. En nuestro medio estas tecnologias
continuan sin estar disponibles por su alto costo operativo continuando el uso de
hemocultivos seriados los cuales con frecuencia toman al menos 48 a 72 horas para
realizar un diagndstico, obligando al clinico a confiar en la sospecha clinica la cual
encuentra su fundamento principalmente en los factores de riesgo encontrados en el
cuadro clinico, con frecuencia recurriendo al uso temprano de terapia antimicrobiana de
amplio espectro de manera empirica. Estos factores de riesgo en los cuales encuentra
su base el diagnostico se encuentran basados principalmente en reportes de literatura
internacional, con un comportamiento epidemiolégico en ocasiones diferentes al
presentado en nuestra poblacion. Conocer los factores de riesgo asociados a esta
patologia en la poblacion atendida en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del
Hospital General de Pachuca, permitira crear lineas de investigacion que permitan

desarrollar medidas de prevencion y crear herramientas diagnosticas.
l.1.- PREGUNTA DE INVESTIGACION

En pacientes neonatos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del
Hospital General de Pachuca ¢ Cuales son los factores de riesgo asociados a sepsis

neonatal de inicio temprano?
ll.2.- HIPOTESIS
1ll.2.1 Hipétesis nula:

De la madre, la edad , paridad, indice de masa corporal, diabetes, enfermedad
hipertensiva del embarazo, tabaquismo, antecedente de infeccion por COVID 19,
embarazo multiple, infeccidon del tracto urinario, infecciones vaginales, antecedente de

instrumentacion uterina, antecedente de instrumentacion cervical, antecedente de
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dispositivo intrauterino; Del periodo perinatal, la via de nacimiento, edad gestacional,
ruptura de membranas, corioamnioitis, volumen del liquido amniético, liquido amnidtico
meconial; Del recién nacido, el sexo, neutrofilos, APGAR a los 5 minutos, peso al nacer,
Silvermann Anderson, hemoglobina, necesidad de ventilacion mecanica invasiva las
primeras 4 horas de vida extrauterina, déficit de bases previo a la reanimacion hidrica,
requerimientos de FiO2 en las primeras 24 horas de vida extrauterina No son factores
que se asocian a sepsis de inicio temprano en los recién nacidos de la Unidad de Terapia

Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en el periodo 2022-2023.
1l.2.2- Hipétesis alternativa:

De la madre, la edad , paridad, indice de masa corporal, diabetes, enfermedad
hipertensiva del embarazo, tabaquismo, antecedente de infeccion por COVID 19,
embarazo multiple, infeccién del tracto urinario, infecciones vaginales, antecedente de
instrumentacion uterina, antecedente de instrumentacién cervical, antecedente de
dispositivo intrauterino; Del periodo perinatal, la via de nacimiento, edad gestacional,
ruptura de membranas, corioamnioitis, volumen del liquido amniético, liquido amniético
meconial; Del recién nacido, el sexo, neutrofilos, APGAR a los 5 minutos, peso al nacer,
Silverman Anderson, hemoglobina, necesidad de ventilacibn mecanica invasiva las
primeras 4 horas de vida extrauterina, déficit de bases previo a la reanimacion hidrica,
requerimientos de FiO2 en las primeras 24 horas de vida extrauterina, son factores que
se asocian a sepsis de inicio temprano en los recién nacidos de la Unidad de Terapia

Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en el periodo 2022-2023.
lll.3.- OBJETIVOS
111.3.1.- Objetivo General:

Determinar los factores de riesgo asociados a sepsis neonatal de inicio temprano

en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca.
11l.3.2.- Objetivos Especificos:

1.- Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la madre del recién
nacido con sepsis neonatal de inicio temprano, atendidos en la Unidad de Terapia

Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca del 2022-2023.
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2.- Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas del recién nacido con sepsis
neonatal de inicio temprano, y sin este diagndstico, atendidos en la Unidad de Terapia

Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca del 2022-2023.

3.- Identificar los factores de riesgo maternos: edad materna, paridad, indice de masa
corporal, diabetes , enfermedad hipertensiva del embarazo, tabaquismo, antecedente de
infeccion por COVID 19, embarazo multiple, infeccion del tracto urinario, infecciones
vaginales, antecedente de instrumentacion uterina, antecedente de instrumentacion
cervical, antecedente de dispositivo intrauterino, asociados a sepsis neonatal temprana
en recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital
General de Pachuca del 2022-2023.

4.- ldentificar los factores de riesgo del periodo perinatal: Via de nacimiento, edad
gestacional, ruptura de membranas, corioamnioitis, volumen del liquido amniético, liquido
amniodtico meconial, asociados sepsis neonatal temprana en recién nacidos atendidos en
la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca del 2022-
2023.

5.- Identificar los factores de riesgo propios del recién nacido; Sexo, neutrdéfilos, APGAR
a los 5 minutos, peso al nacer, Silverman Anderson, hemoglobina, necesidad de
ventilacidon mecanica invasiva las primeras 4 horas de vida extrauterina, déficit de bases
previo a la reanimacion hidrica, requerimientos de FiO2 en las primeras 24 horas de vida
extrauterina, asociados a sepsis neonatal temprana, en recién nacidos atendidos en la

Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca del 2022-2023.
IV.- METODOLOGIA

IV.1.- Diseio de estudio: Acorde con las guias STROBE:

Estudio observacional, retrospectivo, retrolectivo del tipo casos y controles

IV.2.- Andlisis estadistico de la informacion:

Se utilizaron herramientas de estadistica descriptiva e inferencial. Con el uso de
los Software, X tile, SPSS 24 y Minitab.
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Para variables numéricas se realiz6 analisis univariado mediante técnicas de
estadistica descriptiva, con medidas de tendencia central media, mediana y moda, asi
como medidas de dispersion, varianza y desviacion estandar, se realizaron medidas de
distribucion como coeficiente de asimetria de Fisher y coeficiente de curtosis, en

busqueda de una tendencia central y su relacion con los ejes de simetria.

Se comprobé si una variable tiene distribucion normal con la prueba Kolmogorov
Smirnov (ya que consideramos que la poblacion sera muy superior a 50 pacientes) y se
realizaron graficos P-P y Q-Q para la visualizacion de datos en relacion a la distribucién
normal, se realizdé conversidn logaritmica en caso de no presentar normalidad con fines
de analisis de exponenciacién de muestra y como parte de una plataforma para lineas de

investigacion futuras.

En caso de medidas de tendencia no central, cuartiles y percentiles con su
representacion en graficos de cajas para variables categoéricas se utilizaron medidas de
frecuencia, proporciones y graficos de barras se realizé prueba de chi cuadrado de
Pearson para analisis bivariado, para verificar la significancia estadistica de las
asociaciones encontradas con los factores de riesgo en estudio las asociaciones se
consideraran como significativas cuando el analisis de coeficientes mostro un valor p=<
0.05 posteriormente se realizé analisis multivariado con aquellas variables en las que se
encontré diferencia estadisticamente significativa; para controlar los factores de
confusién y evaluar la independencia de los factores de riesgo identificados se utilizé un
modelo de regresion logistica binaria por pasos hacia adelante y la prueba estadistica
de Wald considerandose las asociaciones significativas con un valor p<0.05 . Se realiz6
calculo de razén de momios ajustado para el correspondiente factor de riesgo en cuanto
a su asociacion con la presencia de SNIT identificando el intervalo de confianza de la
razon de momios, se procedid a integracion de la ecuacion del modelo multivariado, con
prueba de dmnibus para identificar su significancia si p=<0.05, se realiz6 calculo de R2

de Nagelkerke.

IV.3.- Ubicacién espacio temporal:

IV.3.1.- Lugar: Hospital General de Pachuca, Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica,

Archivo clinico.
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IV.3.2.- Tiempo: 2022, 2023.
IV.3.3.- Persona / Poblacién diana:

Pacientes neonatos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica.

IV.4.- Seleccion de la poblacién de estudio:

IV.4.1.- Criterios de inclusién para el grupo de casos:

Pacientes neonatos de cualquier sexo, con edades gestacionales entre las 28 SDG y las
41.6 SDG, ingresados y atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica dentro de

la primera semana de vida extrauterina con el diagndstico de sepsis neonatal.
IV.4.2.- Criterios de exclusion para el grupo de casos:

Se excluiran aquellos pacientes pretérmino extremo (<28 SDG) y (gran inmaduro 23-25
SDG) y a aquellos postérmino (> 42SDG).

Nacidos con sospecha y/o diagndstico confirmado de cromosomopatias

Nacidos con malformaciones congénitas de riesgo vital como lo son, cardiopatias
congénitas, malformaciones renales, 6seas, del tracto digestivo, sistema nervioso central

etc.

Nacidos con patologias metabdlicas congénitas tales como Tay Sachs, alcaptonuria,

hipotiroidismo, galactosemia etc.
Nacidos en situacion de inmunosupresion: aplasia medular, mediada por farmacos.
IV.4.3.- Criterios de eliminacion para el grupo de casos:

Reportes incompletos, contradictorios de las variables de interés en los expedientes

clinicos.

Nacidos en otras unidades de atencion medica que posteriormente fueron trasladados a

esta unidad.
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IV.4.4.- Criterios de inclusién para el grupo de controles:

Pacientes neonatos de cualquier género, con edades gestacionales entre las 28 SDG y
las 41.6 SDG, ingresados y atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica, dentro

de la primera semana de vida extrauterina en ausencia de sepsis neonatal.
IV.4.5.- Criterios de exclusion para el grupo de controles:

Se excluiran aquellos pacientes pretérmino extremo (<28 SDG) y (gran inmaduro 23-25
SDG) y a aquellos postérmino (> 42SDG).

Nacidos con sospecha y/o diagnostico confirmado de cromosomopatias

Nacidos con malformaciones congénitas de riesgo vital como lo son, cardiopatias
congénitas, malformaciones renales, 0seas, del tracto digestivo, sistema nervioso central

etc.

Nacidos con patologias metabdlicas congénitas tales como Tay Sachs, alcaptonuria,

hipotiroidismo, galactosemia etc.
Nacidos en situacion de inmunosupresion: aplasia medular, mediada por farmacos
IV.4.6.- Criterios de eliminacién para el grupo de controles:

Reportes incompletos, contradictorios de las variables de interés en los expedientes

clinicos.

Nacidos en otras unidades de atencion medica que posteriormente fueron trasladados a

esta unidad.

IV.4.7.- Definicidn de caso: recién nacidos vivos con edades gestacionales entre las 28
SDG y las 41.6 SDG tratados dentro de la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del
Hospital General de Pachuca, por la sospecha diagndstica de sepsis neonatal confirmada
mediante cultivos positivos para un agente bacteriano. Dentro de los primeros 7 dias de

vida extrauterina.

IV.4.8.-Definicion de control: Recién nacidos vivos con edades gestacionales entre las
28 SDG y las 41.6 SDG, tratados dentro de la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del
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Hospital General de Pachuca, dentro de los primeros 7 dias de vida extrauterina sin

importar su diagndstico, en ausencia de sepsis neonatal.
V.- MARCO MUESTRAL
V.1.- Tamaino de la muestra:

Se realiza el presente calculo de muestra con base en el articulo, “Generalidades de los

estudios de casos y controles” por Gonzalez-Garay et al.(50)

Acorde con la literatura en el estudio de casos y controles mas reciente publicado en
2023 por Salama et al, se reporto al factor de riesgo mas importante a la variable “peso
al nacer < a 2500gr” con una “proporcion de expuestos entre los casos” de 68.39% para
un OR de 3.5. (51)

Neonatal risk factors associated with neonatal sepsis.

Risk factors of sepsis Sepsis (no. 174) No sepsis (no.348) OR p Value

Sex

Male 114 153 1.7 0.004
Female 87 195

Birth weight
<2.5kg 119 134 35 0.001
2.5-4.0kg 55 214
<4.0kg

Se realizé el calculo del tamafio de muestra mediante férmula de Fleiss para calculo de

muestra de estudios de casos y controles de

— (Zaj2+25)* x (p1(1—pl)+p2(1—p2))
- (p1—p2)?

Zal2 es el valor Z para un nivel de significancia de a/2 (comunmente 1.96 para a =0.05
Zp es el valor Z para un poder estadistico de 1- (comunmente 0.84 para $=0.20 o un
poder del 80%).
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p1 es la proporcion de expuestos entre los casos de 68.39%
p2 es la proporcion de expuestos entre los controles.
OR de 3.5

Debido a que los datos proporcionados, son la proporcion de expuestos p1 y el OR

podemos calcular p2 usando la siguiente ecuacion:

OR — r/(1=p)

p1/(1—p1)
Si despejamos p2 obtenemos:

_ ORXpl
b2 = 1-p;+ORxp;

Con un valor calculado de P2 de 38.51%

Sustituyendo en la formula:

(1.96+0.84)% % (0.6839(1—0.6839)+0.3851(1—0.3851))
(0.6839—0.3851)?

Dando un total de 39.77 debido a que no se puede fraccionar lo que es producto de contar
se redondea dando un total de 40 por cada grupo, afadiendo el 20% de perdidas, 48
casos y 48 controles, con un total de 96, debido a las caracteristicas del muestreo se

redondearon a 100 casos, 50 casos y 50 controles.
V.2.- Muestreo:

Se revisaron los registros internos del servicio de pediatria, encontrando 216 entradas
compatibles con controles, y 78 compatibles con casos, se realizé lista de cotejo y se
procedid a la revisidn de expedientes, aplicando criterios de inclusién y exclusion, de los

294 registros se eliminaron 49 por presentar sepsis asociada a malformaciones
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congénitas y alteraciones metabdlicas congénitas, 2 por infeccion por VIH vertical
confirmada, 11 casos presentaron una estimacion de la edad gestacional dudosa vy la
evaluacion inicial presentaba datos sugerentes de encontrarse como pretérmino extremo
0 postérmino, 4 pacientes presentaron sepsis fulminante y debido a que no se completd
el protocolo de estudio se excluyeron, se eliminaron 81 entradas por contar con datos
incompletos, o bien contradictorios, quedando solo 148 para el analisis estadistico, se
emparejaron los datos de los casos y controles 1:1 acorde con la edad gestacional
categorizada generando los siguientes estratos: Estrato 1: pretérmino severo 28 a 30.6
SDG, estrato 2: pretérmino moderado 31 — 33.6 SDG, estrato 3: Pretérmino tardio 34 a
36.6 SDG, estrato 4: Término precoz o inmaduro 37-38.6 SDG, estrado 5: Término
maduro 39 a 41.6 SDG, mediante el uso del software Epidat 4.6 se realiz6 la asignacion

de muestreo aleatorio.

Tabla 1. Muestreo aleatorio por estratos en recién nacidos con criterios de
inclusion, atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital
General de Pachuca en 2022 — 2023.

Datos:
Reparto de a8 muestra: Muestra igual para todos los estratos
Tarmafio de la muestra en cada estrato: 10
Estrato Tamano del estrato Tamafo de la muestra
1 20 10
2 20 10
] 20 10
1+ 20 10
= 20 10
TOTAL 100 20

Probabilidades de seleccion y ponderaciones:

Estrato Probabilidad de seleccion (9%%) Ponderaciones
1 50,0000 2,.0000
2 50,0000 2,.0000
3 50,0000 2,.0000
1+ 50,0000 2,.0000
= 50,0000 2,.0000

Fuente: Epidat 4.6
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Tabla 2. Asignacidn aleatoria por software de los casos por estratos, en recién
nacidos con criterios de inclusion, atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva

Pediatrica en el Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.

Numero de los sujetos seleccionados:

Estrato 1:

I g I 1] 7l 19 o] 12
I G| T I I I
Estrato 2:
[ 20] 14] 19] 6] 11] 13] B
I I 4] I I I I |
Estrato 3:
[ 15] 13] 1] 16] 17] 7 19|
I 2| 3| I I I I |
Estrato 4:
[ 7] 4] Bl 11] 6] 10] 5|
T 3| 2| I I I |
Estrato 5:
[ 3] 17] [ 6] 20] 14] 12]
[ 13[ 19 I I I I |

Fuente: Epidat 4.6

Tabla 3. Asignacion aleatoria por software de los controles por estratos, en recién
nacidos con criterios de inclusion, atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva
Pediatrica en el Hospital General de Pachuca en 2022 - 2023

Numero de los sujetos seleccionados:

Estrato 1:

13 15 8 12 1 18 5
3
Estrato 2:
13 8 10 19 2 11 4
14 1 20
Estrato 3:
10 8 13 = 20 1 15
G 5 1
Estrato 4:
1 20 G 15 5 4 3
2 16 12
Estrato 5:
2 4 11 3 a8 14 12
17 15 18

Fuente: Epidat 4.6

29



VI.- DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variables Definicion conceptual

Definicién
Operacional

Escala de
medicion

Fuente

Sepsis Se refiere al estado
neonatal de | patolégico del recién
inicio nacido caracterizado
temprano por un conjunto de
signos y sintomas
derivados de la
colonizacion y
proliferacion
microbiana que
ocasiona septicemia
dentro de los
primeros 7 dias de
vida extrauterina

Es el registro
del diagndstico
de sepsis
neonatal en el
expediente
clinico, la cual
inicia antes de
los 7 dias de
vida
extrauterina

Categorica
Dicotémica
Sl

No

Expediente
clinico

Variables independientes relacionad

as a la madre

Variables Definicién conceptual

Definicion
Operacional

Escala de
medicion

Fuente

Edad Tiempo transcurrido
materna desde el nacimiento
de wuna persona o
individuo.

Tiempo en
anos que una
persona ha
vivido desde su
nacimiento

hasta el del
diagnostico.

Cuantitativa
Discreta

Anos

Expediente
clinico

Paridad Se refiere al numero
de partos después de
las 20 semanas de
gestacion

Numero de
partos

referidos por la
paciente y
contenidos en
su historia
clinica.

Categorica
Dicotémica

1.-Primipara
2.-Multipara

Expediente
clinico.

indice de | Medida que relaciona
Masa el peso y la talla
Corporal corporal, indexando
(IMC) por m2 de superficie
el numero de
kilogramos que
presenta un paciente.

Producto  del
calculo del IMC
mediante la
formula: IMC =
Peso (kg) /
(Talla (m))*2

Cuantitativa
Continua

Kg/m2

Computo

Diabetes Estado patoldgico,
derivado de
alteraciones en la

Registro de
diagndstico
médico o]

produccion,

informacion

Categorica
Ordinal

Expediente
clinico
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conformacioén y/o | sobre eluso de | 1.- Sin
actividad de la | medicamentos | diabetes
insulina, lo cual | para el | 2.- Diabetes
genera alteraciones | tratamiento de | Gestacional
en el metabolismo de | la diabetes 3.- Diabetes
los carbohidratos y tipo 2
otros sustratos 4.- Diabetes
energéticos. Tipo1

Enfermedad | Grupo de trastornos | Registro de | Categorica | Expediente

hipertensiva | caracterizados por | tensién arterial | Ordinal clinico

del embarazo | una tension arterial | durante el
mayor a 140 mmHg | periodo
sistélica y 90 mmHg | perinatal de | 1: Hiperten-
la diastodlica , durante | mas de 140 | sion
el embarazo, | mmHg en la | gestacional
definiendo sistole, y mas | 2: Pre
hipertension de 90 mmHg | eclampsia
gestacional a la|enladiastole. | 3.-Pre
ausencia de eclampsia
proteinuria, con criterios
Preeclampsia a la de
presencia de severidad
proteinuria , 3.-
preeclampsia con Eclampsia
criterios de severidad
a marcadores
compatibles con dafio
a organo blanco y
Eclampsia a la
asociacion con crisis
epilépticas.

Tabaquismo | Habito de inhalar el | Antecedente Categorica | Expediente
producto de la | de tabaquismo | Dicotomica | Clinico.
combustion del | referido por el | 1.- SI
tabaco y sustancias | paciente y | 2.- No
agregadas. contenido en el

expediente
clinico.

Antecedente | Se refiere a la | Antecedente Categorica

de infeccion | infeccion por SARS | de COVID 19 | Dicotémica

por COVID 19 | COV 2 que ocasiona | en la historia
un conjunto de signos | clinica 1.- Sl
y sintomas | materna. 2.-No

respiratorios,
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digestivos y
sistémicos.

Embarazo
multiple

Se refiere a la
presencia de mas de
1 producto dentro del
utero.

Registro en el
expediente de
mas de 1
producto
dentro
utero.

del

Categorica
dicotdbmica

1.-Si
2.-No

Expediente
clinico

Infeccion del
tracto urinario

Signos y sintomas de
infeccion en el tracto
urinario, con criterios
de KASS positivos: al
menos 100.000
unidades formadoras
de colonias (UFC), 00
UFC en caso de
cistitis  simple 0
recurrente; 1.000
UFC en caso de
clinica de pielonefritis,
0 100 UFC como cifra
minima para
considerar

significativa

bacteriuria

asintomatica.

una

Registro  del
antecedente

de infeccién en
vias urinarias
que requirié
tratamiento

antimicrobiano.

Categorica
Dicotomica

1.-Sl
2.-No

Expediente
clinico.

Infecciones
vaginales

Conjunto de signos y
sintomas secundarios
a un proceso
infeccioso bacteriano
o fungico en el epitelio
vaginal.

Registro de
infeccion
vaginal durante
el embarazo
contenido en
las notas de
evoluciéon y en
los
antecedentes
personales
patolégicos

Categorica
Dicotomica

1.-Si
2.-No

Expediente
clinico.

Antecedente
de
instrumenta-
cion
endouterina

Se refiere al
antecedente de
instrumentacioén
endouterina
legrados,
biopsia
endometriales,
histeroscopias etc.

por
tomas de

Registro en la
historia clinica
en los
antecedentes
gineco
obstétricos,
como la
realizaciéon de
AMEU,

Categorica

1: Si
2: No

Expediente
clinico
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Legrado,
histeroscopia
y/o tomas de
biopsia previos
al embarazo.

Antecedente
de

instrumenta-
cion cervical

Se refiere al
requerimiento por
motivos diagnostico
terapéuticos de
manipulacion
cervical, con
procedimientos para
control de la displasia
cervical y/o la
realizacion de
cerclaje como parte
de la estrategia de
tratamiento en la
incompetencia
istmico cervical.

Registro  del
antecedente
de cerclaje, y/o
terapia  local
cervical previa
por displasia
cervical.

Categorica
Dicotémica

1: Si
2: No

Expediente
Clinico.

Antecedente
de dispositivo
intrauterino

Se refiere al
dispositivo

intrauterino colocado
como parte de una
estrategia para
control del embarazo.

Registro o]
antecedente
de uso
dispositivo
intrauterino

de

Categorica
Dicotomica

1: Si
2: No

Expediente
clinico.

Variables independientes del periodo perinatal

Via de

nacimiento

Se refiere al proceso
por el cual se obtiene
al producto del
embarazo como
estrategia de
resolucion del mismo,
la cual puede ser por
via vaginal mediante
el trabajo de parto, y
puede ser por via
quirargica abdominal
mediante el
procedimiento
cesarea.

Registro o]
antecedente
dentro de los
antecedentes
gineco
obstétricos del
tipo de
resolucion del
embarazo
empleado

Categorica
Dicotémica

1: Parto
vaginal
2: Cesarea

Expediente
clinico.

Edad
gestacional

Se refiere al tiempo
acontecido en
semanas desde Ila
fecha de ultima
menstruacion hasta el

Registro en la
historia clinica
de la edad
gestacional en
el momento de

Cuantitativa
Continua

Semanas de
gestacion

Expediente
clinico.
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momento de
medicion, en este
caso al momento de
la  resolucién  del
embarazo, Puede ser
obtenido por Fecha

de ultima
menstruacion, asi
como por las

caracteristicas fetales
obtenidas por
ecocardiografia.

la resoluciéon
del embarazo.

Ruptura de
membranas

Se refiere al tiempo
acontecido entre la
ruptura de las
membranas y la
resolucion del
embarazo.

Registro dentro
de la vigilancia
del embarazoy
partograma del
numero de
horas desde la
ruptura de las
membranas
hasta el parto o
la cesarea

Cuantitativa
Discreta

Horas

Expediente
clinico.

Corio-
amnioitis

Proceso infeccioso
intra amniotico
producto del ascenso
bacteriano hacia el
liquido amniotico,
amnios, corion 'y
placenta.

Registro de
infeccion en las
membranas
fetales y su
liquido
amniotico

Categorica
Dicotémica
1.-Si

2.-No

Expediente
clinico.

Liquido
amniético

Se refiere a la
cantidad de liquido
amniotico medido
mediante el uso de
Ecografia. resultado
de la medicion de ILA,
cuando este es menor
de 0 a8 cm se
considera como
oligohidramnios, un
valor normal vade 8 a
18 cm, y un ILA mayor
a 18 es considerado
un polihidramnios.

Registro en las
notas de
evaluacion de
ginecologia y
obstetricia del
ILA y el
diagnostico
mediante
ecografia
alguna
estas
condiciones.

de
de

Categorica
Ordinal

1.-Normal
2.-Oligo
hidramnios
3.- Poli
hidramnios

Expediente
clinico.

Liquido
amniotico
Meconial

Se refiere a la
presencia de las
primeras heces

Registro de las
caracteristicas
del liquido

Categorica
Dicotdmica

Expediente
clinico.
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eliminadas por el
recién nacido dentro
del liquido amnidtico.

amnidtico con
tinte verdoso
compatible con
la presencia de
las  primeras
heces del
recién nacido.

Variables independientes neonatales

Sexo

Se refiere al conjunto
de caracteristicas
genotipicas y
fenotipicas que
caracterizan al
género masculino y
femenino

Registro  del
genero del
recién nacido
establecido por
sus
caracteristicas
fenotipicas,
establecidas
por la
evaluacion del
pediatra al
momento del
nacimiento

Categorica
Dicotomica

1.-Fem
2.-Masc

Expediente
clinico.

Neutrofilos

Se refiere a la
presencia de niveles
células
polimorfonucleares
en la citometria
hematica. La cual
puede ser resultado
de wuna produccion
reducida, una
destruccion por
consumo y/o un
almacenamiento
anormal.

Registro en los
estudios de
laboratorio
dentro de la
biometria
hematica y el
recuento
diferencial de
los leucocitos.

Numérica
Ordinal

Expediente
clinico

APGAR a los
5 minutos

Escala basada en la
puntuacion obtenida
al minuto y a los 5
minutos que mide el
color de la piel, el
pulso, la irritabilidad,
la actividad o tono
muscular y la
respiracion,

otorgando los valores
0, 1 o 2 dependiendo
las caracteristicas

Registro

obtenido de la
nota de
evaluaciéon de
pediatria

durante la
evaluacion por
el pediatra a
los 5 minutos
después de
obtenido el
producto

Categorica
ordinal

1-<0=3
2-4a7
3.->7

Expediente
Clinico
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mostradas por cada
ITEM.

Peso al nacer | Se refiere al producto | Registro en | Categorica | Expediente
de la medicion de la | gramos Ordinal clinico
masa, mediante una | contenido en
bascula, al momento | los 1.->3500 gr
del nacimiento del | antecedentes |2.-2500 a
recién nacido. perinatales. 3499 gr

3.- 2000 a
2499 gr
4.-1500 a
1999 gr
5.-<de 1499
ar

Asfixia Se refiere a las | Registro de | Categorica | Expediente

perinatal alteraciones asfixia Ordinal clinico.
secundarias a la falta | perinatal
de oxigeno y/o a una | durante la | 1.-Si
perfusion tisular | evaluacion 2.-No
inadecuada la cual | pediatrica.
genera alteraciones
significativas
principalmente en el
sistema nervioso
central

Silverman Sistema de | Registro de la | Categdrica | Expediente

Anderson puntuacion que | puntuacion Ordinal clinico
permite evaluar la | Silverman
respiracion del recién | Anderson 1-<0=3
nacido mediante la | durante la|2.-4a6
evaluacion clinica del | evaluacién 3.->6
aleteo nasal, quejido | pediatrica del
respiratorio, tiraje | neonato
intercostal, retraccion
esternal, disociacién
toraco-abdominal
estableciendo 0, 1 o
2 puntos para cada
caracteristica

Hemoglobina | Proteina contenida en | Registro en los | Numérica Expediente
el interior del eritrocito | estudios de | Continua clinico
formada por cuatro | laboratorio de
cadenas peptidicas y | la cantidad de | g/dl

el grupo hem ( Fe+ )
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la cual se une |lahemoglobina

reversiblemente al O2 | en un decilitro

y Co2.
Necesidad de | Se refiere a la | Registro del | Categérica | Expediente
ventilacion estrategia  invasiva | uso de | dicotomica | clinico
mecanica consistente en asistir | ventilacion
invasiva en | de manera activa la | mecanica 1.-Si
las primeras 4 | ventilacion del | durante las | 2.-No
horas de vida | paciente mediante un | primeras 4
extrauterina dispositivo que | horas de vida

permite controlar | extrauterina en

variables como | las notas del

frecuencia servicio de

respiratoria, volumen | pediatria.

tidal, presiones

inspiratorias y al final

de la espiracion,

fraccion inspirada de

oxigeno, entre otras,

entregando el aire

programado en el

arbol respiratorio

mediante un tubo

endotraqueal
Déficit de | Se le conoce asi, a la | Registro Numérica Expediente
bases previo | cantidad de base | gasométrico continua clinico
a la | fuerte que habra que | previo a la
reanimacion | aidadir a un litro de | reanimacion mEq/L
hidrica sangre para | hidrica.

normalizar el pH.
Requerimient | Se le conoce asi a la | Registro de la | Categdrica | Expediente
o de FiO2 las | cantidad de oxigeno | fracciéon Ordinal clinico.
primeras 24 | que debe ser | inspirada de
horas de vida | inspirado para | oxigeno 1.-21 a 35%
extrauterina mantener las metas | empleada 2.-36 a 50%

de oxigeno en la|como 3.-51a70%

sangre con el fin de | estrategia 4.->70%

garantizar la
hematosis. Es la
cantidad con la que se
adiciona de 02 a la
mezcla de aire
inspirado con fines
terapéuticos

terapéutica.
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VIL.- INSTRUMENTOS DE RECOLECCION

Formato de recoleccion de datos:

al 2023

Titulo: Factores de riesgo asociados a sepsis neonatal de inicio temprano en la

Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca del 2022

Fecha: Numero de registro:

Datos de identificacion:

Nombre del

recién nacido

Nombre de la

madre

Numero de

expediente RN

Numero de Expediente de

la madre

Datos obtenidos del expediente materno

Edad materna

Edad en anos, referida por la madre

durante el ingreso hospitalario.

Paridad

Numero de partos con mas de 20
SDG, primipara si es = 1, Multipara

sies=0>2

indice de masa corporal

Obtenida a partir de la talla y peso

materno registrados por la madre previo al
embarazo, mediante la férmula IMC
= Peso (kg) / (Talla (m))*2

Diabetes Referido durante la historia clinica

por la madre, categorizado a 1.- Sin
diabetes, 2.- Diabetes Gestacional,
3.- Diabetes tipo 2, 4.- Diabetes tipo
1
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Enfermedad Hipertensiva

del embarazo

Referido por la madre dentro de la
historia clinica categorizado como
1.-Sin  hipertensién 2.-Hipertesion
gestacional,3.-Preeclampsia, 3.-
Preeclampsia con criterios de

severidad, 4.- Eclampsia

Tabaquismo

Antecedente de consumo de tabaco,
durante el embarazo categorizado
1.- Si, 2.-No.

Antecedente de infeccidn
por COVID 19

Antecedente de infeccién por COVID
referido por la madre y contenido en
la historia clinica, categorizado 1.-
Si, 2.-No.

Embarazo multiple

Antecedente contenido en la nota de
atencion del trabajo de parto,
haciendo referencia al numero de
productos obtenidos, categorizado
1.- Si (si son mas de 1) 2.-No (en el

caso opuesto ).

Infecciones del tracto

urinario

Antecedente de infecciones en vias
urinarias durante el embarazo

Categorizado como: 1.- Si, 2.-No.

Infecciones vaginales

Antecedente de infecciones
vaginales durante el embarazo

Categorizado como: 1.- Si, 2.-No.

Antecedentes de
instrumentacion

endouterina

Antecedente  gineco  obstétrico
contenido en la historia clinica sobre
la instrumentacion  endouterina
previa al embarazo (AMEU,
legrados, Toma de  biopsia,
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histeroscopia) Categorizado como:
1.- Si, 2.-No.

Antecedentes de

instrumentacioén cervical

Antecedente  gineco  obstétrico
contenido en la historia clinica sobre
la instrumentacién cervical previa al
embarazo (Cono terapéutico, toma
de biopsia, colposcopia)

Categorizado como: 1.- Si, 2.-No.

Antecedente de dispositivo

intrauterino

Antecedente  gineco  obstétrico
contenido en la historia clinica del
uso de dispositivo intrauterino como
método de planificacion familiar

Categorizado como: 1.- Si, 2.-No.

Via de nacimiento

Registro de la obtencion del
embarazo en evaluacion, dentro de
la nota de atencion del trabajo de
parto, Categorizado como 1.- Parto

Vaginal 2.- Cesarea

Edad Gestacional

Registro de la edad gestacional
estimada por fecha de ultima
menstruacion en su concordancia
con la estimacion por fetometria, en
la nota de atencién de ingreso en
urgencias ginecoldgicas en

semanas de gestacion.

Ruptura de Membranas

Registro en las notas de evolucion
durante el protocolo de vigilancia del
trabajo de parto, de la ruptura de
membranas, en horas desde su
ruptura hasta la obtencion del

producto en horas transcurridas
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desde la ruptura hasta la obtencion

del producto.

Corioamnionitis

Registro de infeccion de las
membranas fetales y el liquido
amniético dentro de las notas de
evolucién de atencion de

ginecologia y obstetricia.

Liquido amnidtico

Registro de medicion obtenida por
ultrasonido y contenido en las notas
de evolucibn de ginecologia vy
obstetricia de la cantidad de liquido
amniotico, categorizado como

1.- Normal

2.- Oligohidramnios

3.- Polihidramnios

Liquido amnidtico meconial

Presencia de datos de meconio en el
liquido obtenido durante la atencion
del trabajo de parto categorizado
como

1.- Si

2.-No

Datos obtenidos del expediente del recién nacido

Sexo

Registro en la nota de atencion del
recién nacido, por el servicio de
pediatria, con el género del
producto obtenido categorizado
como:

1. Femenino, 2.- Masculino

Neutrofilos

Recuento de neutréfilos en la

primera biometria hematica
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obtenida del paciente durante su

estancia en cuidados intensivos

APGAR a los 5 minutos

Registro de calificacion APGAR
otorgada por pediatria durante la
atencion del recién nacido
categorizada como, 1.-<0=3
2-4a7

3.->7

Peso al nacer

Registro del resultado de |la
medicion del peso en gramos del
producto durante la evaluacion

neonatal, en gramos.

Asfixia perinatal

Registro de asfixia perinatal
durante la evaluacion del recién
nacido por parte del servicio de
pediatria, categorizada como 1.-Si
2.-No

Silverman Anderson

Registro de la calificacion otorgada
por pediatria durante la
reanimacion neonatal bajo la
escala Silverman Anderson,
categorizada como 1.-<0=3
2-4a6

3->6

Hemoglobina

Registro de la medicion de
laboratorio de la primera muestra
obtenida durante su estancia en
cuidados intensivos pediatricos, en
gr/dl
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Necesidad de ventilacion | Registro del uso de ventilacion
mecanica invasiva en las | mecanica durante las primeras 4
primeras 4 horas de vida | horas de vida extrauterina en las
extrauterina notas del servicio de pediatria

categorizado como 1.-Si

2.-No
Déficit de bases previo a la | Registro de la medicion
reanimacion hidrica gasometrico previo a la

reanimacion hidrica en relacion a la
estimaciéon del déficit de bases en
mEq/L

Requerimiento de FIO2 las | Registro de la fraccion inspirada de

24 horas de vida | oxigeno empleada como estrategia
extrauterina terapéutica al inicio de |Ia
ventilacion mecanica.
Categorizado como

1.-21 a 35%

2.-36 a 50%

3.-51a70%

4.->70%

VIil.- ASPECTOS ETICOS

Partiendo de la constitucidon politica de los Estados Unidos Mexicanos la cual en
su articulo 4to establece el derecho a la proteccion de la salud, surge la ley general de
salud publicada en febrero de 1984 y su ultima reforma (DOF 12-12-2015) la cual en su
titulo 5to, en su capitulo unico titulado "Investigacion para la Salud", establece los
principios y directrices que deben regir cualquier investigacion relacionada con la salud
que involucre a seres humanos o muestras bioldgicas derivadas de estos. Este apartado
es la base para la creacion del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud (DOF 06-01-84), y su ultima reforma (DOF 02-04-2014) el
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cual subraya que la investigacion en el ambito de la salud desempefa un papel
fundamental para mejorar las acciones destinadas a proteger, promover y restaurar la
salud tanto a nivel individual como en la sociedad en su conjunto. Ademas, busca
fomentar el desarrollo de tecnologia de origen mexicano en los servicios de salud,
aumentar su eficiencia y llevar a cabo programas de formacion y capacitacion del

personal en el sector de la salud.

El articulo 100 de la Ley General de Salud establece los lineamientos para la
investigacién en seres humanos, indicando que esta debe ajustarse a principios éticos y
cientificos que justifiquen la investigacion médica como unico medio para obtener
conocimiento. Se enfatiza en la necesidad de garantizar que el sujeto de experimentacion
no esté expuesto a riesgos o dafos innecesarios, requiriendo ademas el consentimiento
informado por escrito del sujeto de investigacion o su representante legal. Entendiendo a
las buenas practicas clinicas como un estandar internacional ético y de calidad cientifica
para disefar conducir registrar y reportar estudios que involucran la participacion humana
(ICH-E6-R1).

El titulo sexto de la Ley General de Salud sobre Investigacidn en Instituciones de Atencion
a la Salud se refiere a la implementacion de la investigacion dentro de dichas
instituciones, abarcando las cualidades, responsabilidades y funciones que debe tener el
investigador principal a cargo de la investigacion. Entre estas responsabilidades se
incluye la presentacién de un informe técnico al Comité de Etica en Investigacion de la
institucion de salud, asegurando que los informes publicados mantengan Ila
confidencialidad de los sujetos de estudio, asi como los acuerdos de confidencialidad
establecidos con los patrocinadores del proyecto. También se destaca la importancia de
reconocer y dar crédito a los investigadores asociados y al personal técnico que
participaron, asi como entregar una copia de las publicaciones a la direccién de la

institucion correspondiente.

Se establece asi a partir de la ley general de salud, el Reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion para la salud (DOF 06-01-1987) y su reforma (DOF
02-04-2014) , en su titulo segundo capitulo | para los aspectos éticos de la investigacion

en seres humanos, estableciendo en su articulo 13, que toda investigacion debera
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prevalecer el criterio de respeto a la dignidad y proteccidén de los derechos y bienestar;
Establece en el articulo 14 las siguientes bases que son de importancia para el presente;
En el numeral |, adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica especialmente lo que se refiere a su posible contribucion a la
solucion de problemas de salud y el desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica.
Del mismo modo, en base al numeral V del mismo articulo se cuenta con un
consentimiento informado en términos de lo dispuesto por este reglamento y demas
disposiciones juridicas aplicables. Sera realizada por profesionales de la salud a quienes
se refiere en el articulo 114 del mismo reglamento cuidando la integridad del ser humano,
bajo la responsabilidad de la institucion de atencion a la salud que actue bajo la
supervision de las autoridades sanitarias competentes como lo dispuesto por el numeral
VI; Asi mismo contara con el dictamen favorable de los comités de investigacion, de
ética en investigacion, excluyendo el de bioseguridad al no realizarse una intervencion
en este estudio, llevandose a cabo en conformidad con los articulo a 31, 632, 69, 71, 73,

88 de este reglamento.

Debido a la presencia de grupos en el protocolo de investigacion, se realizara la
asignacion de estos mediante métodos aleatorios de manera imparcial, tomando las
medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo acorde con lo contenido en el articulo
15.

El presente estudio es considerado como una investigacion sin riesgo, cumpliendo con la
definicidn establecida en el articulo 17 numeral |, investigacién sin riesgo tratandose de
un estudio donde se emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision
de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta.

Se hace especial énfasis en el capitulo Ill de este reglamento, para la investigacion en
menores de edad o incapaces, debido a que los datos recopilados contemplan a recién

nacidos, en estricto apego a los lineamientos de consentimiento informado por quienes
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ejerzan la patria potestad o la representacion legal del menor acorde con lo establecido

en el articulo 36.

La NOM-012-SSA3-2012 Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos, establece las caracteristicas de la
presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de investigacion en su articulo
6, 6.2.1 Titulo del proyecto o protocolo de investigacion; 6.2.2 Marco tedrico; 6.2.3
Definicién del problema; 6.2.4 Antecedentes; 6.2.5 Justificacion; 6.2.6 Hipotesis (en su
caso); 6.2.7 Objetivo general (en su caso, objetivos especificos); 6.2.8 Material y
meétodos;6.2.9 Disefio: criterios de inclusion y exclusién, captura, procesamiento, analisis
e interpretacién de la informacion; 6.2.10 Referencias bibliograficas. Asi mismo se
realizara el seguimiento de la investigacion y los informes técnico descriptivos acorde con
contenido en el articulo 7, sefialando al resultado obtenido con aplicaciones
epidemiologicas acode con lo contenido en 7.1.1. Respecto a los informes técnico
descriptivos parciales y finales, se realizaran acorde con lo contenido en 7.4.1.1 Datos
de identificacion, entre los que se incluira el caracter parcial o final del informe, la fecha
de inicio del estudio y la fase, periodo o etapa del estudio en relacién con los resultados
0 avances reportados de que se trate; 7.4.1.2 Material y métodos, mencionando los
aparatos e instrumentos y haciendo referencia a los mecanismos de control de calidad y
seguridad con que fueron utilizados; 7.4.1.3 Resultados, mismos que deberan
presentarse en forma descriptiva, apoyados con cuadros, graficas, dibujos o fotografias,
segun sea el caso, a los que debera anexarse el andlisis e interpretacion
correspondientes; 7.4.1.4 Conclusiones, las cuales deberan describir si tuvieron o no
relacion con la o las hipdtesis, asi como con los objetivos planteados en el proyecto o
protocolo de investigacion; 7.4.1.5 Referencias bibliograficas, se deben incluir solo
aquellas que sirvieron de base para la planeacion y ejecucion de la investigacion, asi
como para el analisis de los resultados; y 7.4.1.6 Los anexos que el investigador
considere necesarios para el sustento del informe técnico-descriptivo o los que requiera
la institucidon o establecimiento en donde se lleve a cabo la investigacion. En estricto
apego al articulo 7.4.2. se entregara un informe técnico descriptivo parcial o final de los
avances de la investigacion entregando una copia del informe a los titulares de los

comités de investigacion, ética en investigacion de la institucion.
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IX.- ANALISIS ESTADISTICO

IX.1.- Resultados:

Posterior a la aleatorizacion se realizé unificacion de base de datos y se procedi6 al

analisis estadistico.

IX.1.1.- Analisis univariado:

La edad materna presentd una mediana de 27 afios (RIC IC 95% 22.7-31) para el grupo

sin sepsis, mientras que para el grupo SNIT tuvo una mediana de 22 afos (RIC IC 95%

16.7-28.7), con una distribucién libre por Kolmogorov Smirnov con una diferencia

significativa entre ambos grupos mediante prueba U de Mann Whitney con un p valor de

0.006.

Figura 1. Edad por grupos de madres de recién nacidos, atendidos en la Unidad

de Terapia Intensiva Pediatrica en el Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.
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El indice de masa corporal materno presentd una media de 27.9 kg/m2sc DE + 5.8 en el
grupo sin sepsis, comparado con una media de 27.8 kg/m2sc DE + 6.07 en pacientes con

sepsis, (KS 0.085 p=0.04) sin diferencias significativas entre los grupos (p=0.9).

Figura 2. Histograma de IMC por grupos, recién nacidos atendidos en la Unidad

de Terapia Intensiva Pediatrica en el Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.
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Fuente: expediente clinico

La edad gestacional en el grupo control presento una mediana de 35.1SDG (RIC IC 95%
31.5 — 37.5), mientras que en el grupo de los casos se observé una mediana de 35.25
SDG (RIC IC 95% 31.5- 38.6) (KS 0.13 p=0.01) sin diferencias entre ambos grupos, el
peso al nacer tuvo una mediana de 2110 gr (RIC IC 95% 1648-2647) para el grupo control
Vs 2010 gr (RIC IC 95% 1548 — 2566) para el grupo con sepsis (KS 0.07 p=0.04) sin

diferencias significativas entre ambos grupos (p=0.41).
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Figura 3. Grafico de caja y bigotes de la edad gestacional por grupos, en recién
nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital
General de Pachuca en 2022 - 2023.
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La hemoglobina presento en el grupo control una mediana de 12 gr con un RIC (IC 95%
11.1 — 12.9) mientras que ene | grupo con sepsis presento 11.7 gr (RIC IC 95% 10.6 —
12.62), (KS 0.09 p=0.04) sin diferencias significativas entre ambos grupos (p=0.06).

Figura 4. Grafico de caja y bigotes de la hemoglobina de recién nacidos por
grupos, en recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica
en el Hospital General de Pachuca, en 2022 — 2023.
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El tiempo transcurrido desde la ruptura de membranas hasta el parto, en el grupo control,
mostré 1.5 horas como mediana con un (RIC IC 95% 0 — 3), mientras que en el grupo
con sepsis presentd 6 horas como mediana, con un (RIC IC 95% 2.6-9) (KS 0.16 p=0.16)

con una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.001).

Figura 5. Grafico de caja y bigotes del tiempo entre la ruptura de membranas y el
parto por grupos, en recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva

Pediatrica en el Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.
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La mediana de peso en RN con sepsis fue de 2010.5 gr (RIC IC 95% 1548.5-2566.5), vs
el grupo sin sepsis con una mediana de 2110.5 (RIC IC 95% 1648.5-2647.7) sin

diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.41).
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Figura 6. Grafico de caja y bigotes del peso al nacer por grupos en recien nacidos
atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica en el Hospital General de
Pachuca de 2022 - 2023
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En el grupo control el déficit de bases presentd una mediana de -1 con un (RIC IC 95% -
3 a 2) en el grupo con sepsis mostré una mediana de -6 con (RIC IC 95 % -8 a -3) (KS
0.09 p=0.09) mostrando diferencias significativas entre ambos grupos (p=0.001).

Figura 7. Grafico de caja y bigotes del déficit de bases por grupos en recién

nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital
General de Pachuca en 2022 - 2023.
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El requerimiento de FIO2 en el grupo control fue 50 con un RIC (IC 95% 40 — 65) y en el
grupo control presento una median de 65 con una RIC (IC 95% 50 — 80) (KS 0.14
p=0.01) con una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.001).

Figura 8. Grafico de caja y bigotes del requerimiento de fraccién inspirada de
oxigeno, en recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica
del Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.
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Fuente: expediente clinico

La paridad en el grupo control, fue de 54% para la categoria primara, y 46% multipara
vs el grupo con sepsis el cual presento un 61.2% primipara vs un 38.8 multipara, sin
una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.4).

Figura 9. Grafico circular de la paridad por grupos en recién nacidos atendidos en
la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en 2022
—2023.
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Fuente: expediente clinico
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La diabetes se presentd en un 38% en el grupo con sepsis vs el 22% en el grupo control,
en el analisis subcategoérico se encontré una prevalencia de 24% en el grupo con sepsis
para la diabetes tipo 2, vs un 12 % para el grupo control, con una diferencia significativa
entre ambos grupos (p=0.02), mientras que la diabetes gestacional presenté una

prevalencia de 14% vs el 10 % respectivamente sin una diferencia significativa (p=0.06)

Figura 10. Grafico circular para diabetes por grupos en la madre del recién nacido
atendido en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de
Pachuca en 2022 - 2023.
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Figura 11. Grafico circular de las subcategorias de diabetes por grupos en madres
de recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del
Hospital General de Pachuca 2022 — 2023.
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Fuente: expediente clinico
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La enfermedad hipertensiva del embarazo se presentd en un 24.5 % del grupo de estudio
vs un 20% del grupo control, no se encontraron diferencias significativas en ambos grupos
(p=0.9); No se realiz6é subcategorizacidon ya que en ninguno de los casos se encontro el
diagndstico previo de hipertension arterial cronica, tampoco se encontraron casos
compatibles con preeclampsia con criterios de severidad.

Figura 12. Grafico circular de la enfermedad hipertensiva del embarazo en la

madre de recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica
del Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.
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Fuente: expediente clinico
El tabaquismo se presentd en el 20.4% de los pacientes con sepsis vs el 22% de los

pacientes sin sepsis, sin una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.4)

Figura 13. Grafico circular del tabaquismo en madres de recién nacidos atendidos
en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en
2022 - 2023.
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El antecedente de COVID se present6 en un 30.6% en el grupo con sepsis vs el 20 %
en el grupo sin sepsis sin una diferencia significativa entre ambos grupos (p= 0.22).

Figura 14. Grafico circular del antecedente de COVID en padres de recién nacidos
atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de
Pachuca de 2022 - 2023.

No Si Categoria
[ Mo
M si

Fuente: expediente clinico

El embarazo multiple se presenté en un 12.2% de los casos con sepsis, vs el 8% de los

casos sin sepsis, sin una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.5).

Figura 15. Grafico circular para embarazo multiple en madres de recién nacidos
atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de
Pachuca de 2022 - 2023
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Fuente: expediente clinico
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La infeccidon en vias urinarias se presenté en un 79.6% de los casos con sepsis vs un

34% de los controles, con una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.001).

Figura 16. Grafico circular para infeccion en vias urinarias durante el embarazo en
madres de recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica
del Hospital General de Pachuca 2022 — 2023.
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Fuente: expediente clinico

El 37% del grupo con sepsis presentaron antecedente de instrumentacion uterina, vs el

12% en el grupo control con una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.05).

Figura 17. Grafico circular para el antecedente de instrumentacién uterina en
madres de recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica
del Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.

No Si Categoria
Mo
M si

Si
12.0%

Si
36.7%
Mo
63.3%
Mo

88.0%

Fuente: expediente clinico
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57.1% en el grupo con sepsis presentaron nacimiento por parto vaginal, mientras que
este solo se presentoé en el 38% en el grupo control con una diferencia significativa
entre ambos grupos (p=0.001).

Figura 18. Grafico circular para via de nacimiento del recién nacido atendido en la
Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en 2022 —
2023.

No Si Categoria

Cesarea
B parto

Parto

38.0% Cesarea

42.9%

Parto
Cesarea 57.1%
62.0%

Fuente: expediente clinico

El antecedente de dispositivo intrauterino se presentd en un 16% de los casos en el grupo

con sepsis vs el 10% en el grupo control, con una diferencia significativa entre ambos
grupos (p=0.007).

Figura 19. Grafico circular para antecedente de dispositivo intrauterino en madres
de recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del
Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.
No Si Categoria
[ nNo
M si

Si
10.0%

90.0% ga0%

Fuente: expediente clinico
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Las infecciones vaginales se presentaron en un 32.7% de los casos con sepsis vs un

24% de los controles, sin una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.07).

Figura 20. Grafico circular para antecedente de infecciones vaginales en madres
de recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva del Hospital
General de Pachuca en 2022 - 2023.

No Si Categoria
[ Mo
M si

Fuente: expediente clinico

El 49 % de los casos de sepsis presentaron corioamnionitis, vs el 16% en el grupo

control, con una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.007).

Figura 21. Grafico circular para corioamnioitis en madres de recién nacidos
atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de
Pachuca en 2022 - 2023.

No Si Categoria
M Mo
M si

si
49.0% No

51.0%

84.0%

Fuente: expediente clinico
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El liquido amniético meconial se presenté en un 51% de los casos vs el 26% en los

controles, con una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.001).

Figura 22. Grafico circular para liquido amniético meconial en recién nacidos en
la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en 2022
—-2023.

No si Categoria

[ No
Hsi

No
49.0%%
51.0%

Fuente: expediente clinico

El sexo del recién nacido fue en 65.3% masculinos para el grupo con sepsis vs el 28%

para el grupo sin sepsis con una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.001).

Figura 23. Grafico circular para el sexo por grupos en recién nacidos atendidos en
la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en 2022
-2023.

No Si Categoria

M Fem
B Masc

Fuente: expediente clinico
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El requerimiento de ventilacion mecanica se presento en el 46.9% de los casos con
sepsis vs el 24% de los controles con una diferencia significativa entre ambos grupos
(p=0.001).

Figura 24. Grafico circular para el requerimiento de ventilacién mecanica en
recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital
General de Pachuca en 2022 - 2023.

No Si Categoria
[
M si

Si
46.9% No

53.1%

Fuente: expediente clinico

La asfixia perinatal se presenté un 22.4% de los casos con sepsis vs un 8% de los

controles, con una diferencia significativa entre ambos grupos (p=0.006).

Figura 25. Grafico circular para la asfixia perinatal en recién nacidos atendidos en
la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en 2022
-2023

No Si Categoria
No
M si

Si
8.0%

Si
22.4%
Mo
Mo Tr6%

92.0%

Fuente: expediente clinico
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El antecedente de instrumentacién cervical se presentd un 14.3% de los casos vs el
16% en los controles sin diferencias significativas entre los grupos (p=0.4).
Figura 26. Grafico circular para el antecedente de instrumentacién cervical en

madres de recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica
del Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.

No Si Categoria
[ no
M si
Si Si
16.0% 14.3%
. .
84.0% 85.7%

Fuente: expediente clinico

En el grupo con sepsis se presentaron un 14% con un APGAR a los 5 minutos de 6 puntos
vs el 6% en los pacientes sin sepsis sin diferencia significativa entre ambos grupos
(p=0.44).

Figura 27. Grafico de barras para APGAR por grupos en recién nacidos atendidos
en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca de

2022 - 2023
(Ii 7 sl ] 1I[|
MNo Si
307 28 28
26 26
25
22 22
20
o 20
£
S 15 1
=]
o
10+ 8
0
5_1
ol
] 7 8 9 10
Fuente: expediente clinico Apgar a los 5 min
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Tabla 4. Tabla comparativa para variables continuas por grupos en madres y
recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital
General de Pachuca en 2022 — 2023.

Variable | Grupo control Grupo con Sepsis | Prueba de | Comparacion
normalida | entre grupos
d
TC |DP TC |DP K-S | P U- P
MW/T
-St
Edad 27 | (RIC 22.7-31) | 22 (RIC 16.7- 0.08 | 0.05 | 848 0.006
materna 28.7) 8
Edad 34.8 | (RIC 31.5- 35.5 | (RIC 31.5- 0.13]0.01 | 1220 |0.99
gestacio 37.6) 38.6)
nal
IMC 279 | DE+ 5.8 27.8 | DE+ 6.07 0.08 | 0.07 | -0.011 | 0.9
5
Hb 11.9 | (RIC 11.07- 11.7 | (RIC 10.6- 0.09 | 0.04 | 963 0.06
12.9) 12.6) 6
Pesoal | 211 | (RIC 1648.5- | 201 | (RIC 0.07 | 0.04 | 1108 | 0.41
nacer 0.5 | 2547.5) 0.5 | 1548.5- 8
2566.5)
Tiempo | 1.5 | (RIC 0-3) 6 (RIC2.7-9) |0.16 | 0.01 | 542 0.001
desde la
RPM
Déficit -1 (RIC-3a2) |-6 (RIC-8a-3)|0.09|0.03 319 0.001
de 7 1
bases
Requeri | 50 | (RIC 40-62.5) | 65 | (RIC 50-80) | 0.14 | 0.01 | 684 0.001
miento 5
F102

Fuente: expediente clinico
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TC: Tendencia central, DP: Dispersion, K-S: Kolmogorov Smirnov, U-MW: U Mann

Whitney, T-St: T Student, RIC: rango intercuartilico, DE: Desviacion estandar
IX.1.2.- Analisis Bivariado:

Se realiz6 mediante el uso de SPSS IBM version 29.0.2 regresion logistica binaria, previa
recodificacion de variables convirtiendo a las variables politdmicas en variables “Dummy”,
se establecieron los puntos de corte para las variables numéricas acorde con lo

establecido en la literatura.

Tabla 5. Tabla de analisis bivariado y razén de momios para las variables de
estudio de recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica

en el Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.

Variable Control Sepsis Asociacion | OR Crudo Sig
Fx | % Fx | % |[xi? IC95% | OR Valor
P
Variables asociadas a la madre
Edad materna
14-20 3 6 18 | 36.7 | 14 2.47- 9.1 <0.001
33.5
21-25 18 |36 |13 |26 |1.03 0.66- 3.67 0.3
4.89
26-30 15 |30 |4 |82 |7.61 0.9-15.8 | 4.82 0.9
>31 14 |28 |12 |24 |0.15 0.48- 1.2 0.69
2.94
Paridad
Primipara 27 |54 |31 |62 |0.657 0.62- 3.8 0.48
Multipara 23 |46 |19 |38 3.08
IMC
<18.5 2 4 18 | 36.7 | 16.4 3.02- 13.9 0.001
64.3

63



18.5-24.9 18 36 12 1245 1.55 0.72- 1.73 0.21
414
25-29.9 15 30 6 12.2 | 4.67 1.08-9.7 | 8.75 0.06
>30 14 28 12 | 24.5| 0.157 0.48- 1.20 0.69
2.94
Diabetes
Sin diabetes 39 78 30 [61.2]3.25 0.92- 2.25 0.06
Diabetes 11 22 19 | 38.8 542
EHE
Sin EHE 40 80 37 | 75.5]0.28 0.29- 0.77 0.5
1.99
EHE 10 20 12 | 24.5
Tabaquismo
Si 11 22 10 | 20
0.03 0.3-2.39| 0.9 0.84
No 39 78 40 | 80
CcoviD
No 40 80 34 1694 0.70-
1.48 1.76 0.22
Si 10 306|110 | 20 4.44
Embarazo
multiple
Si 4 8 6 12.2 0.16-
0.49 0.62 0.48
No 46 92 43 | 87.8 2.36
IVUs
No 33 66 10 | 204 4 .65-
29.7 12.3 <0.001
Si 17 34 39 [ 79.6 32.3
Infecciones
vag.
No 12 24 16 | 32.7 0.63-
0.91 1.54 0.33
Si 38 76 33 [ 67.3 3.71
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Ant. Inst.
uterina
No 44 88 31 | 63.3 1.47-
7.89 412 0.004
Si 6 12 18 | 36.7 11.6
Ant. Inst.
Cervical
No 43 86 42 | 84 0.28-
0.078 0.855 |0.77
Si 7 14 8 16 2.57
DIU
No 42 84 36 | 73.5 0.70-
1.64 1.90 0.2
Si 8 16 13 | 26.5 5.09
Variables del periodo perinatal
Via de
nacimiento
Parto 19 38 28 | 571 1.95-
13.0 453 0.001
Cesarea 31 62 21 1429 10.5
Ruptura de
mem.
<4 5 10 21 | 42 6.86 0547 |19 0.06
5a9 45 90 18 | 36.7 | 30.3 5.2-12.8 | 8.7 0.001
>10 0 0 11 |22 12.6 1.72- 10.7 0.001
16.5
Corioamnionitis
Si 8 16 24 | 49
12.3 1.9-97 (4.8 0.001
No 42 84 25 | 51
Liquido
amniotico
Normal 41 82 42 | 84 1.70 0.96- 1.2 0.42
214
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Oligohidramnios | 1 2 3 |6 0.96 0.13- 0.56 0.61
1.36
Polihidramnios 8 16 5 10 0.89 0.25- 0.98 0.51
2.23
Meconio
No 37 74 24 | 49
6.55 1.27-6.9 | 2.96 0.01
Si 13 26 25 | 51
Variables del neonato
Sexo
Masculino 14 28 32 [ 65.3 2.06-
13.8 4.84 0.001
Femenino 36 72 17 | 34.7 1.4
ANC
<2700 3 6 9 18 4.71 0.98- 2.41 0.06
4.84
2701-6500 27 54 33 | 66 2.7 0.57- 0.98 0.2
1.59
6501-13000 18 36 1 2 0.33-
0.68 1.11 0.33
1.85
>13000 2 4 7 14 412 0.89- 1.45 0.07
2.71
APGAR 5
minutos
4 a 7 minutos 12 24 24 | 49 1.29-
6.67 3.04 0.01
>7 38 76 25 | 51 7.16
Asfixia
perinatal
Si 4 8 11 | 224 0.92-
5.02 1.78 0.02
No 46 92 38 | 77.6 3.78
VMI
No 38 76 26 | 52 6.8 2.92 0.012
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Si 12 |24 |24 |48 1.24-
6.87

Hemoglobina

<11 8 16 |13 | 26.5

ST 15 a1 136 (735 2.78 0.65-5.7 | 2.67 0.19

Def de bases

>2 7 14 |0 |0 3.89 0.87- 1.78 0.6
3.52

-2a+2 21 |42 |5 [10.2]27 0.78-74 | 2.7 0.9

<2 22 |44 |44 1 89.8|24.7 3.8-11.7 | 7.6 0.001

FiO2

21a35 9 18 |1 |2 1.79 0.21- 1.1 0.27
3.71

36 a 50 17 |34 |16 |32 |2.76 0.49- 1.71 0.13
2.71

51a70 24 |48 (16 |32 |3.13 0.9-4.79 | 2.09 0.07

>70 0 0 17 |34 | 20.9 1.35- 2.7 0.001
7.98

Fuente: expediente clinico

En cuanto a las variables maternas, las madres jovenes (14-20 anos) tienen un riesgo
significativamente mayor de que sus recién nacidos desarrollen sepsis, con una razén de
momios (OR) de 9.1 (IC 95%: 2.47-33.5) y un valor p < 0.001, no se encontraron
asociaciones significativas en otros grupos de edad; Ademas, las IMC inferior a 18.5
también presentan un riesgo significativamente mayor (OR = 13.9, IC 95%: 3.02-64.3, p

= 0.001), lo que sugiere que el bajo peso materno es un factor de riesgo importante.

Las infecciones del tracto urinario (IVUs) en las madres estan altamente asociadas con
la sepsis neonatal, mostrando 12.3 veces mas riesgo de SNIT (IC 95%: 4.65-32.3) valor
p<0.001. Asimismo, los antecedentes de instrumentacion uterina estan significativamente
asociados con un mayor riesgo de sepsis neonatal (OR = 4.12, IC 95%: 1.47-11.6, p =
0.004).
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En el periodo perinatal, los partos vaginales estan asociados con un mayor riesgo de
sepsis neonatal en comparacién con las cesareas (OR = 4.53, IC 95%: 1.95-10.5, p =
0.001). La ruptura prolongada de membranas (>10 horas) también aumenta
significativamente el riesgo de sepsis (OR = 10.7, IC 95%: 1.72-16.5, p = 0.001), lo que
indica la necesidad de intervenciones adecuadas para reducir la duracion de la ruptura
de membranas cuando sea posible. La corioamnionitis esta fuertemente asociada con la
sepsis neonatal mostrando 4.8 veces mas riesgo de SNIT que en aquellos sin esta
alteracion (OR = 4.8, IC 95%: 1.9-9.7, p = 0.001), La presencia de meconio en el liquido
amniotico se asocia con un mayor riesgo de sepsis (OR = 2.96, IC 95%: 1.27-6.9, p =
0.01), lo que sugiere que esta condicion debe ser monitoreada cuidadosamente durante

el parto.

En términos de variables neonatales, los neonatos masculinos tienen un riesgo
significativamente mayor de desarrollar sepsis (OR =4.84, IC 95%: 2.06-11.4, p = 0.001).
Ademas, una puntuaciéon de APGAR entre 4 y 7 a los 5 minutos esta asociada con un
mayor riesgo de sepsis (OR = 3.04, IC 95%: 1.29-7.16, p = 0.01), La asfixia perinatal
también se relaciona significativamente con un mayor riesgo de sepsis (OR = 1.78, IC
95%: 0.92-3.78, p = 0.02), La necesidad de ventilacion mecanica invasiva (VMI) en los
neonatos esta significativamente asociada con la SNIT (OR = 2.92, IC 95%: 1.24-6.87, p
= 0.012). Un déficit de bases de <-2 se asocia con un mayor riesgo de SNIT (OR = 7.6,
IC 95%: 3.8-11.7, p = 0.001), al igual que la necesidad de un FiO2 superior al 70% (OR
=2.7,1C 95%: 1.35-7.98, p = 0.001).

IX.1.3.-Analisis multivariado:

Se realizé mediante regresion logistica binaria de Wald hacia atras, en 3 bloques

acorde con las variables “maternas”, “perinatales”, “Del Neonato”. A lo largo de 8 pasos

se excluyen del modelo final las variables que tienen:
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Tabla 6. Tabla de analisis multivariado, variables maternas, perinatales y del

recién nacido, atendido en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital
General de Pachuca en 2022 - 2023.

1C95%

para Exp B
Variables B ES Wald |[gl | Sig. | Exp(B) |Inf | Sup
maternas
Edad 14-20 2.29 |0.253 13.6 1 10.00 |2.76 1.71 ] 4.91
Edad 21-24 -371 | 0.376 3.1 1 1042 |1.79 0.34 | 2.11
Edad_25-30 -456 | 0.419 2.74 1 10.71 | 2.91 0.11 | 9.41
Edad >30 -321 | 0.213 1.78 1 10.23 |1.56 0.17 | 4.11
Paridad -781 | 0.345 3.71 1 10.31 |0.96 0.31 2.1
IMC <18.5 1.78 | 0.296 9.6 1 10.06 |1.98 0.87 | 3.75
IMC 18.5-24 -248 | 0.296 4.7 1 1017 |1.32 0.76 | 4.33
IMC 25-30 1.46 | 0.357 9.1 1 10.09 |2.1 0.91|3.78
IMC >30 3.41 | 0.351 17.3 1 10.01 |2.79 1.91|3.14
Diabetes -145 | 0.316 23 1 10.06 |1.39 0.97 | 2.19
EHE -365 | 0.278 3.71 1 10.23 |0.79 0.13 | 5.31
Tabaquismo 1.96 | 0.262 4.71 1 1012 |1.79 0.78 | 2.96
COVID 1.84 | 0.458 5.65 1 10.16 |1.46 0.56 | 3.12
Emb. Multiple -456 | 0.258 4.1 1 10.13 |0.78 0.41 | 3.46
VU 4.56 | 0.451 39.7 1 10.00 |5.78 2.79|8.71
Inf. Vaginales 2.91 | 0.256 11.3 1 10.06 |2.14 0.97 | 4.49
Instrum. Uterina | 3.21 | 0.347 10.7 1 10.01 |3.09 1.79 | 5.71
Instrum_Cervical | 1.59 | 0.478 3.11 1 1017 |1.78 0.98 | 2.74
DIU 2.78 | 0.512 19.7 1 1024 |2.13 0.94 | 3.49
Variables del B ES Wald |[gl | Sig. | Exp(B) |Inf | Sup
periodo
perinatal
Parto vaginal -354 | 0.569 3.27 1 10.04 | 278 145 | 4.11
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RPM <4hrs 1.23 | 0.415 4.57 1 10.08 |1.98 0.76 | 3.43
RPM 5-9hrs 1.78 | 0.354 16.7 1 10.04 | 237 1.12 | 4.78
RPM >10 hrs 3.41 |0.217 341 1 10.00 |4.61 2.78 | 6.69
Corioamnioitis 4.56 | 0.139 29.7 1 10.00 |4.78 2.96 | 9.14
Oligohidramnios | -226 | 0.256 3.78 1 10.15 |0.98 0.15|1.86
Polihidramnios -356 | 0.382 4.11 1 10.28 |0.91 0.12|2.78
Meconio 2.63 | 0.347 14.3 1 10.04 |2.17 1.86 | 3.56
Variables del B ES Wald |gl | Sig. | Exp(B) |Inf | Sup
neonato

Sexo -149 | 0.249 2.11 1 10.01 |2.36 1.91 | 4.56
Apgar -358 | 0.521 1.79 1 10.05 |37 0.96 | 4.86
Peso >3500 gr -296 | 0.341 1.86 1 10.18 |1.49 0.45|2.11
Peso 2500-3499 | -356 | 0.452 1.45 1 1023 [1.13 0.75 | 2.97
Peso 2000-2499 |-279 | 0.358 1.69 1 10.36 |0.98 0.16 | 3.68
Peso 1500-1999 |-129 | 0.259 2.11 1 10.28 |1.26 0.74 | 2.91
Peso < 1499 -58 |0.263 4.7 1 10.09 |1.36 0.25|3.83
Asfixia perinatal | 3.67 | 0.458 11.7 1 10.02 |1.97 1.32 | 3.11
Hb<11 -362 | 0.341 3.12 1 10.21 |0.96 0.19 | 3.68
VMI 5.61 | 0.256 13.7 1 10.01 |3.21 1.44 1 6.9
DB <-2 4.96 | 0.362 16.7 1 10.001|2.78 1.98 | 4.15
DB-2a2 -562 | 0.284 2.36 1 10.12 |1.36 0.48 | 3.49
DB >2 -365 | 0.235 1.58 1 10.23 |0.93 0.13 | 2.67
ANC>13000 2.96 | 0.361 9.78 1 10.05 |2.08 1.23 | 3.65
ANC2701-6500 |-268 | 0.169 2.56 1 10.15 |0.89 0.23|2.85
ANC<2700 -236 | 0.158 3.54 1 10.36 |1.67 0.98 | 3.91
FiO2 21 a35 -278 | 0.198 0.98 1 10.27 |1.36 0.13 | 2.97
FiO2 36 a 50 -389 | 0.354 1.13 1 1011 |[1.19 0.53 | 2.85
FiO251a70 -189 | 0.251 2.41 1 10.27 |1.87 0.97 | 3.1
FiO2 >70 5.79 | 0.285 11.85 |1 |0.001 2.1 1.31 | 6.51

Fuente: expediente clinico
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Dentro de los pasos hacia atras se eliminaron aquellas variables cuya significancia fuese
mayor a 0.05 y/o el OR se encontrase tocando el “1”, quedando integrado en la ecuacion

del modelo explicativo las siguientes variables.

Tabla 7. Tabla de analisis multivariado con las variables que componen la
ecuacion, regresion lineal logistica binaria de factores de riesgo para SNIT en
recién nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital
General de Pachuca en 2022 - 2023.

IC95% para

Exp B
Variables B ES Wald | gl | Sig. | Exp(B) | Inf Sup
Edad 14-20 2.29 |0.253 136 |1 |0.00 |2.76 1.71 | 4.91
VU 4.56 | 0.451 39.7 |1 /0.00 |5.78 279 |8.71
IMC >30 3.41 | 0.351 17.3 |1 ]0.01 |2.79 191 |3.14
Instrum. Uterina 3.21 | 0.347 10.7 (1 [0.01 |3.09 1.79 |5.71
Parto vaginal -354 | 0.569 3.27 |1 /0.04 |2.78 1.45 | 4.1
RPM 5-9hrs 1.78 | 0.354 16.7 |1 |0.04 |2.37 112 | 4.78
RPM >10 hrs 3.41 | 0.217 341 |1 /0.00 |4.61 278 16.69
Corioamnioitis 456 |0.139 29.7 |1 ]0.00 |4.78 296 |9.14
Meconio 2.63 | 0.347 143 |1 ]0.04 |217 1.86 | 3.56
Apgar -358 | 0.521 1.79 |1 ]10.05 |1.97 1.32 | 3.1
RN masculino -149 | 0.249 211 |1 ]0.01 |2.36 191 |4.56
VMI 5.61 | 0.256 13.7 |1 ]0.01 |3.21 144 |6.9
DB <-2 4.96 | 0.362 16.7 |1 |0.001 | 2.78 1.98 |4.15
ANC>13000 2.96 | 0.361 9.78 |1 |0.05 |2.08 1.23 |3.65
FiO2 >70 5.79 |0.285 11.85 |1 | 0.001 | 2.1 1.31 | 6.51

Fuente: expediente clinico

Las madres jovenes (14-20 anos) tienen un riesgo significativamente mayor de sepsis
neonatal, con una Exp(B) de 2.76 (IC 95%: 1.71-4.91, p < 0.001). Este resultado refuerza

los hallazgos del analisis bivariado, subrayando la vulnerabilidad de este grupo de edad
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en términos de salud neonatal, asi mismo, las infecciones del tracto urinario (IVU) son un
factor de riesgo muy significativo para la sepsis neonatal, con una Exp(B) de 5.78 (IC
95%: 2.79-8.71, p<0.001). Este hallazgo enfatiza la importancia de la deteccion y
tratamiento oportunos de las IVUs durante el embarazo para prevenir complicaciones
neonatales graves, el indice de masa corporal (IMC) superior a 30 también esta
significativamente asociado con un mayor riesgo de sepsis neonatal, con una Exp(B) de
2.79 (IC 95%: 1.91-3.14, p = 0.01).

Los antecedentes de instrumentacion uterina estan asociados con un mayor riesgo de
sepsis neonatal, con una Exp(B) de 3.09 (IC 95%: 1.79-5.71, p = 0.01). Este resultado
resalta la necesidad de considerar cuidadosamente las intervenciones uterinas durante
el embarazo. El parto vaginal presenta un mayor riesgo de sepsis neonatal comparado
con otros modos de parto, con una Exp(B) de 2.78 (IC 95%: 1.45-4.11, p = 0.04). Este
hallazgo indica que los partos vaginales deben ser gestionados con atencién adicional
para mitigar el riesgo de sepsis. La ruptura prolongada de membranas (RPM) también se
identifica como un factor de riesgo significativo. Para RPM de 5 a 9 horas, la Exp(B) es
de 2.37 (IC 95%: 1.12-4.78, p = 0.04), y para RPM superiores a 10 horas, la Exp(B) es
de 4.61 (IC 95%: 2.78-6.69, p < 0.001). Esto sugiere que la duracién de la ruptura de
membranas es un factor critico en el desarrollo de SNIT. La corioamnionitis es otro factor
de riesgo significativo, con una Exp(B) de 4.78 (IC 95%: 2.96-9.14, p < 0.001). La
deteccion y tratamiento precoz de la corioamnionitis son cruciales para prevenir la sepsis
neonatal. La presencia de meconio en el liquido amnidtico esta asociada con un mayor
riesgo de sepsis neonatal, con una Exp(B) de 2.17 (IC 95%: 1.86-3.56, p = 0.04). En
términos de variables neonatales, los recién nacidos masculinos tienen un riesgo
significativamente mayor de sepsis, con una Exp(B) de 2.36 (IC 95%: 1.91-4.56, p = 0.01).
Ademas, los neonatos que requieren ventilacion mecanica invasiva (VMI) presentan un
mayor riesgo, con una Exp(B) de 3.21 (IC 95%: 1.44-6.9, p = 0.01), el déficit de bases
(DB) menor a -2 esta asociado con un mayor riesgo de sepsis neonatal, con una Exp(B)
de 2.78 (IC 95%: 1.98-4.15, p = 0.001). Este hallazgo subraya la importancia del equilibrio
acido-base en la prevencion de la sepsis, el conteo de neutrdfilos absolutos (ANC)
superior a 13000 también se asocia con un mayor riesgo de sepsis, con una Exp(B) de
2.08 (IC 95%: 1.23-3.65, p = 0.05) finalmente, la necesidad de una fraccion de oxigeno

72



inspirada (FiO2) superior al 70% se relaciona con un riesgo significativamente mayor de
sepsis, con una Exp(B) de 2.1 (IC 95%: 1.31-6.51, p = 0.001).

Se establecié mediante la prueba de dmnibus la significancia del modelo la cual mostré

una significancia de este en su caracter explicativo.

Tabla 8. Tabla de prueba de omnibus, para modelo de regresién logistica binaria,
de factores de riesgo asociados a SNIT en recién nacidos atendidos en la Unidad

de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.

Chi-
cuadrado gl Sig.
Paso 138.629 32 <.001
Bloque 138.629 32 <.001
Modelo 138.629 32 <.001

Fuente: expediente clinico

Ante estos datos, el modelo aqui presentado es capaz de explicar la presencia de SNIT
en un 84.8 % acorde con el R cuadrado de Nagelkerke. Con una significancia estadistica
de p=<.001

Tabla 9. Tabla de resumen del modelo de coeficientes, regresion logistica binaria
de factores de riesgo asociados a SNIT en recién nacidos atendidos en la Unidad

de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca en 2022 — 2023.

Logaritmo de la |R cuadrado de |R cuadrado de
verosimilitud -2 Cox y Snell Nagelkerke
56.247 .691 .848

Fuente: expediente clinico
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Figura 28. Grafico de coeficientes y estandar error, del modelo multivariado de
regresion logistica binaria de factores de riesgo asociados a SNIT en recién
nacidos atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital

General de Pachuca en 2022 - 2023

|
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ANC>13000 % .
DB <-2f i .
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Fuente: expediente clinico
X.- DISCUSION

Los resultados del analisis, muestran factores conocidos de reportes previos en la
poblacion del centro de la republica, en particular aquellos asociados a la transmision
vertical como lo son, el parto vaginal, las infecciones en vias urinarias en el 3er trimestre
del embarazo, la ruptura de membranas de mas de 5 horas, el liquido amni6tico meconial
y la corioamnionitis como fue reportado por Bricefio et al, en 2018 y Ulloa-Ricardez en
2019.(2829) Con especial interés, el antecedente de instrumentacion uterina fue analizado
mostrando significancia estadistica como factor de riesgo, sugiriendo la presencia de
cambios inflamatorios crénicos, y la creacion de una brecha en la barrera natural del canal
endocervical, que suceptibiliza la cavidad uterina para la invasion bacteriana y la eventual
formacion de un biofilm sin embargo este antecedente debera analizarse con cautela,

otra consideracion a tomar en cuenta es que se esté observando el efecto combinado en
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la alta prevalencia en adolescentes que recurren a la estrategia de aborto legal, y el abuso
de la instrumentacion uterina como estrategia terapéutica en este escenario, debido a
que en gran medida los casos de SNIT se dieron en pacientes con edades entre 14 a 20
anos, nos obligan a considerar que esta observacion debera analizarse en nuevos y
mejores estudios. En el analisis de la variable “instrumentacién cervical” la cual no ha
mostrado significancia pese a su capacidad tedrica para crear una brecha para la
invasion bacteriana, es con frecuencia mencionada en diferentes estudios de
investigacion, contradictoriamente los controles mostraron pacientes con multiples
legrados e instrumentaciones uterinas por histeroscopia y legrados, tedéricamente
creando un mayor riesgo para SNIT como fue documentado previamente por Romero et
al ¥ sin embargo en el presente estudio no se encontré esta asociacion, esto
probablemente encuentre su explicacion en el microambiente vaginal, el cual debido a
investigaciones recientes se ha identificado su importancia en los cambios epiteliales
cervicales, en los cuales debido a la ausencia de lactobacilos, el pH vaginal, y los cambios
en diferentes concentraciones de complejos proteicos vaginales, favorecen la progresiéon
y persistencia de la infecciéon por virus de papiloma humano y algunas otras bacterias
cuyos metabolitos generan cambios histologicos importantes, dicho esto, las pacientes
que presentaron instrumentaciones cervicales, teéricamente han pasado por todo este
proceso hasta llegar a una lesion intraepitelial que requiere tratamiento local para su
control debido a que es rutinario el empleo de terapia con lactobacilos posterior a la
instrumentacion cervical, probablemente de esta manera combatiendo la invasion de
otros agentes bacterianos, a su vez la poblacién estudiada en los casos fue
significativamente mas joven en quienes el tamizaje para lesiones intraepiteliales
cervicales no es frecuente, con frecuencia presentando el primer contacto con la atencion
meédica especializada durante el embarazo. Respecto al peso del producto, no se
encontraron diferencias significativas, como si fue reportado por otras series, esto
probablemente sea secundario al emparejamiento de la muestra, la cual fue realizada
acorde con la edad gestacional y debido a esto el peso siguié la misma tendencia de
datos. La edad materna entre 14 y 20 afios mostro una significancia estadistica, lo cual
concuerda con reportes previos respecto al embarazo adolescente; La primiparidad no

mostré una asociacion como fue reportada por Wembonaya et al 3%, cuando se analiza
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a fondo de manera individual os embarazos en menores de 20 afios en su mayoria fueron
secundigestas, refiriendo un aborto previo, probablemente explicando asi el fenomeno.
Asi mismo, las madres mayores de 31 afios no mostraron ser un factor significativo para
la presencia de SNIT, este dato contrasta considerablemente en nuestra poblaciéon
respecto a otras poblaciones (Wembonaya et al, 3% ) donde es un dato que de manera
reiterada ha sido encontrado. El indice de masa corporal materno mayor a 30 fue
asociado con SNIT en concordancia con lo reportado en la literatura internacional, un IMC
menor a 18.5 presenté un OR de 1.98 sin embargo con un IC 95% 0.87-3.75, y una p=
0.06 por lo cual no se considero6 significativo, debido a su cercania con la significancia
probablemente en una muestra mas grande esta asociacion sea encontrada, siendo
relevante sefalar la creciente prevalencia de bajo peso y desnutricidon en la poblacion
estudiada lo cual muestra una tendencia cada vez mas creciente en poblaciones de
escasos recursos, probablemente esto explique la discrepancia encontrada en relaciéon
al estudio de Ostia-Garza et al. quien no encontré una prevalencia elevada de IMC menor
a 18. @) Del mismo modo la diabetes se encontré muy cerca de lograr significancia con
un OR de 1.39 con un IC 0.97 — 2.19 p=0.06 destacando la prevalencia de resistencia a
la insulina pese a la edad de la poblacién estudiada, discrepando asi de multiples estudios
donde la presencia de diabetes ha sido un factor de riesgo fundamental como en el caso
de Anaya et al, Irzedo et al. 4649 E| tabaquismo presenté un comportamiento similar en
ambos grupos, existe la posibilidad de negar este antecedente debido al juicio sobre su
consumo durante el embarazo, sin embargo este dato ha sido reiterativo en otros estudios
como lo reportado por Weston et al. (26) El antecedente de COVID en particular en la
poblacién mas joven es dificil de corroborar cuando este no fue estudiado de manera
apropiada, en la gran mayoria de los casos entrevistados se refiere sintomatologia similar
al cuadro clinico de COVID leve sin embargo por la levedad de los sintomas no se
considerd para realizarse las pruebas confirmatorias correspondientes, debido a esto

puede estar sub registrado y esta medicion no ser del todo certera en nuestro medio.

Al igual que lo reportado en la literatura internacional por Martius et al y Salama et al,
(4451) |as infecciones en el tracto urinario en el 3er trimestre del embarazo fueron
fuertemente asociadas con la presencia de SNIT, mientras que las infecciones vaginales

presentaron mediciones limitrofes, las cuales de encontrarse con una muestra mas
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grande probablemente podria encontrar significancia estadistica como si fue demostrado
por Schuchat et al.®¥ La presencia de dispositivo intrauterino, presento un especial
interés, acorde con la observacion clinica, con el creciente uso de este como
contraceptivo, su presencia se considera un factor tedrico asociado ya que mantiene sus
riendas en la cavidad vaginal permitiendo asi el ascenso microbiano, sin embargo no se
encontré una asociacion positiva como si fue reportado Gibbs et al ®") y Benitz et al #2)
esto tal vez en gran medida debido a la disminucion en el uso del dispositivo intrauterino
como medida de control prenatal, probablemente secundario a la legalizacién del aborto.
El oligohidramnios y polihidramnios no fueron asociados a la presencia de SNIT
contrastando con los resultados publicados por Salama et al ¢") sin embargo la presencia
de meconio si lo fue, contrastando con Adair et al donde este factor no fue asociado(®2).
La ruptura de membranas mayor a 5 horas mostré una asociacion importante,
contrastando con los resultados previamente reportados donde se asocidé un tiempo
mayor a 18 horas, como fue reportado por Romero et al 7). La presencia de asfixia
perinatal y APGAR menor a 7 se han asociado con SNIT, concordante con lo observado
en la literatura internacional, siendo probablemente explicado por el aumento de la
prematuridad en pacientes con corioamnionitis y ruptura prolongada de membranas. El
género masculino del RN también fue encontrado como un factor de riesgo al igual que
lo reportado en otras series. El requerimiento de FIO2 mayor a 70% en las primeras horas
probablemente tenga una asociacién positiva dado que una gran cantidad de estos
pacientes, fueron progresados a ventilacion mecanica invasiva, del mismo modo, una
cuenta total de neutréfilos, con un déficit de bases menor a 2 fueron considerados como
factores de riesgo por este estudio, siendo de relevancia en la sospecha clinica. Estos
hallazgos eran esperados debido a que en gran medida estos pacientes, se encuentran
con una respuesta inflamatoria inicial in utero, debido al ascenso vertical de la carga
bacteriana de inoculacion siendo asi mismo congruentes con lo publicado previamente
por Cohen et al ?”) No siendo asi las alteraciones en la hemoglobina probablemente,

debido a la compensacion con la produccion materna.
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Xl.- CONCLUSIONES

La sepsis neonatal de inicio temprano ha sido motivo de investigacion activa en las
tltimas décadas en donde gracias al conocimiento de nuevos mecanismos
fisiopatologicos, y mejores técnicas de aislamiento microbiolégico, han permitido conocer
nuevas rutas de susceptibilidad materno-fetal, lo cual obliga a la actualizacion de los
factores de riesgo previamente estudiados en nuestra poblacion y la identificacion de
nuevos factores que pueden participar ante los cambios en la conducta poblacional
debido a la creciente migracion y el cambio en usos y costumbres. Los factores de riesgo
identificados previamente para transmision vertical fueron consistentes en recién nacidos
atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva del Hospital General de Pachuca en 2022 a
2023 en particular, la infeccion en vias urinarias en el 3er trimestre del embarazo, el
antecedente de instrumentacion uterina, el parto vaginal, la ruptura de membranas
prolongada y la presencia de corioamnioitis, sin lograr una asociacion con la presencia
de infecciones vaginales durante el embarazo las cuales teéricamente tendrian un efecto
similar en la fisiopatologia del ascenso bacteriano, esto probablemente siendo asociado
a un subregistro del antecedente. El antecedente de instrumentacién uterina cobra
relevancia dado que en nuestro medio la llegada del aborto legal ha incrementado de
manera importante la instrumentacion uterina en adolescentes. La instrumentacion
cervical, no mostro una asociacion significativa probablemente debido a que la poblacion
con presencia de sepsis fue en su mayoria de escasos recursos y adolescente, con pobre
apego a medidas de prevencién disminuyendo asi su prevalencia en la poblacién
muestreada. La obesidad mostro ser un factor de riesgo importante, y cabe sefialarse la
creciente prevalencia de IMC menor a 18, probablemente, derivado de la marginacion y
desnutricion de la madre en el contexto de los escasos recursos y del bajo consumo de
alimentos con motivos estéticos de aquellas madres adolescentes quienes cursan con
diferentes grados de desnutricion. El parto vaginal también mostro ser un factor de riesgo
adicional junto con una ruptura de membranas mayor a 5 horas, asi mismo la presencia
de liquido amnidtico meconial son factores que mostraron una asociacion positiva, sin
embargo, contrario a lo esperado la presencia de Oligohidramnios no mostro ninguna
asociacion. El puntaje APGAR menor a 7, el requerimiento de FiO2 mayor a 70, el

requerimiento de ventilacibn mecanica invasiva, el déficit de bases menor a 2 y la cuenta
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total de neutrdéfilos mayor a 13 000, fueron factores de riesgo para la presencia de SNIT
creando asi un modelo capaz de explicar el 84.8% de los casos p= 0.001.

XlIl.- RECOMENDACIONES

Algunas de las variables estudiadas han sido limitadas por el tamafio de muestra, el cual
de ampliarse podria otorgar modelos explicativos mayores al 84.4%, asi mismo debido a
la naturaleza del estudio la veracidad de los datos contenidos en el expediente clinico
son fundamentales para su realizacion si bien se eliminaron aquellos con datos
contradictorios, el principal motivo fue en relacidn a la presencia de infecciones vaginales
y el consumo de tabaco, en donde los antecedentes del neonato discreparon con los
antecedentes contenidos en la historia clinica ginecoldgica, esto probablemente sea
secundario a la deshonestidad de la madre al otorgar los datos al interrogador, siendo
frecuente el miedo al juicio por el consumo de tabaco y debido a que algunas pacientes
confunden la presencia de infecciones vaginales con enfermedades de transmision

sexual, con frecuencia estos datos son negados.
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XIV.- ANEXOS
Consentimiento informado:

Pachuca Hidalgo,a __ de_ de 20 __

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo de la Investigacion: Factores de riesgo asociados a sepsis neonatal de inicio
temprano en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca
del 2022-2023.

Nombre del Investigador Principal: Estefania Melchor Mufioz

Nombre del recién nacido:

Nombre del padre/madre/tutor/representante legal del recién nacido.

A través de este documento que forma parte del proceso para la obtencion del
consentimiento informado, se le invita a participar en la investigacion titulada: Factores
de riesgo asociados a sepsis neonatal de inicio temprano en la Unidad de Terapia
Intensiva Pediatrica del Hospital General de Pachuca del 2022 - 2023. Antes de
decidir, necesita entender por qué se esta realizando esta investigacion y en qué
consistira su participacion. Por favor tdmese el tiempo que usted necesite, para leer la
siguiente informacién cuidadosamente y pregunte cualquier cosa que no comprenda. Si
usted lo desea puede consultar con personas de su confianza (Familiar y/o Médico
tratante) sobre la presente investigacion, la cual es considerada acorde con el articulo 17
del reglamento de la ley general de salud en materia de investigacién para la salud, como
una investigacion “sin riesgo, sin probabilidad de beneficio directo al menor”

Esta investigacion se llevara a cabo en las instalaciones del Hospital General de Pachuca,
con direccion en: Carretera Pachuca-Tulancingo 101, Nueva Francisco | Madero, La
Hacienda, 42078 Pachuca de Soto, Hidalgo. En el archivo clinico ubicado en planta baja
y en el servicio de pediatria.

Esta investigacion tiene como objetivo Determinar los factores de riesgo asociados a
sepsis neonatal de inicio temprano en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del
Hospital General de Pachuca del 2022-2023.
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Permitira conocer con mayor detalle aquellos factores predisponentes en la patologia que
padecidé su familiar recién nacido, ofreciendo informacién que pueda establecer nuevas
investigaciones, para ofrecer mejor atencion medica en materia de prevencion,

diagndstico y tratamiento en futuros casos.

Ha sido invitado a formar parte de esta investigaciéon, porque cumple con las

caracteristicas enlistadas a continuacion:

Los participantes son incluidos si fueron atendidos en el hospital general de Pachuca con
las siguientes caracteristicas: neonatos ingresados y atendidos en la unidad de terapia

intensiva pediatrica dentro de los primeros 7 dias de vida extrauterina.

Su participacion es voluntaria, anonima y confidencial; no tiene que participar
forzosamente. No habra impacto negativo alguno si decide no participar en la
investigacién, y no demeritara de ninguna manera la calidad de la atencion que reciba en
el futuro por parte de los servicios de salud de Hidalgo y el Hospital General de Pachuca.

El contenido de este documento y su decision son confidenciales.

Dada la naturaleza de la investigacion, en la cual ninguna intervencion o decisidén sobre
el tratamiento de su familiar o representado legal, sera tomada secundaria a esta

investigacion, no se ofrece una terapia alternativa.

Su participacion sera a través de los datos contenidos en el expediente clinico, en la
historia clinica, notas médicas, resultados de laboratorio e imagen, el cual es propiedad
del hospital acorde con lo contenido en la NOMO004 SSA3 2012 articulo 12 para la

informacion implicada en investigaciones.

Ninguno, solo seran requeridos los datos contenidos en el expediente, ninguna de las
decisiones tomadas durante el tratamiento de su familiar tiene relaciéon con este estudio,
los médicos que le atendieron no tenian conocimiento de la realizacion del presente

durante la atencion que recibié su familiar.

No recibira ninguna compensacion econémica, tampoco ningun trato preferencial dentro

de los servicios de salud de Hidalgo por su participacion.
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Se le informa que los gastos relacionados con esta investigacién que se originen a partir
del momento en que, voluntariamente, acepta participar en la misma, no seran pagados

por Usted.
Es importante comentarle que a usted no le generara ningun gasto esta investigacion.

Se le informa que usted tiene el derecho, en cualquier momento y sin necesidad de dar
explicacion de dejar de participar en la presente investigacion, sin que esto disminuya la
atencion y calidad o se creen prejuicios para continuar con sus tratamientos y la atencién

que como paciente le otorga esta institucion.

Los resultados, de manera andénima, podran ser publicados en forma de articulos de
divulgacién cientifica en revistas de investigacion cientifica o podran ser presentados en

congresos médicos.

Cualquier duda, preocupacion o queja acerca de algun aspecto de la investigacion o de
la forma en que he sido tratado durante el transcurso de la misma, por favor contacte a

los investigadores principales, directamente en el Hospital General de Pachuca.

En el marco legal del “Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion
para la salud” en su articulo 20, al momento de firmar este documento se considera
existente, aceptando que se le brindo una explicacién clara y completa sobre los objetivos

y alcances de esta investigacion.

[Fecha: ]

Yo, , manifiesto que fui informado

(a) del propdsito, procedimientos y tiempo de participacion y en pleno uso de mis
facultades, es mi voluntad participar en esta investigacion titulada. Factores de riesgo
asociados a sepsis neonatal de inicio temprano en la Unidad de Terapia Intensiva
Pediatrica del Hospital General de Pachuca del 2022-2023.

No omito manifestar que he sido informado(a) clara, precisa y ampliamente, respecto de
los procedimientos que implica esta investigacién autorizando el uso de los datos

contenidos en el expediente clinico.
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He leido y comprendido la informacion anterior, y todas mis preguntas han sido
respondidas de manera clara y a mi entera satisfaccion, por parte

de . 'Y firmo aceptando el

uso de los datos contenidos para la presente investigacion dentro del marco legal referido
y para los fines que a los investigadores sirva.

Todos los datos contenidos en la presente investigacion se encuentran protegidos acorde
con el marco legal, del “Reglamento de la ley general de salud en materia de la
investigacion en salud.

Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion
o de su representante legal.

Contacto con el Comité de Etica en Investigacion del Hospital General de Pachuca Dra.
Maricela Soto Rios, 771 7134649; Investigador Principal Dra. Estefania Melchor Mufioz,
221 4294160

NOMBRE Y FIRMA DEL PARTICIPANTE
PADRE/TUTOR O REPRESENTANTE LEGAL

(segun aplique, se requiere identificacion)

TESTIGOS
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
PARENTESCO PARENTESCO
DOMICILIO DOMICILIO

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su

representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,

imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe.
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