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CAPÍTULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

1.1 Descripción de la situación problemática  

La sepsis neonatal es difícil diagnosticarla porque mayoría de las veces se realiza 

sindrómicamente con muy pocos síntomas y poco positivismo (confirmación con un 

hemocultivo), no hay un criterio estándar establecido a nivel internacional ni 

tampoco nacional y en el hospital de Rezola de Cañete la situación es similar. Es 

muy frecuente que el pediatra o neonatólogo asuma criterios de sepsis cuando 

existe sospecha, e inicia tratamiento empírico de antibiótico terapia de amplio 

espectro, ello ocasiona la separación de los neonatos de sus madres, inicia otra 

fase de su alimentación denominada a lactancia con leche artificial, que al usar 

estas fórmulas que simulan la leche materna les permite prolongar la estancia o el 

internamiento del recién nacido. Ello es un reto porque solo hasta un 30% de los 

neonatos con sospecha de sepsis tienen confirmación.  

 

En un estudio de prevalencia con diseño transversal realizado en más de 300 000 

neonatos se obtuvo un rango de utilización innecesaria de antibióticos según los 

grupos neonatales de 1.6% - 42.5% y no se correlacionó infección demostrada por 

hemocultivo. Ante ello, los pediatras o neonatólogos inician tratamiento, pero 

presentan renuencia a retirarlos después de una semana de tratamiento, e influye 

este hecho en que puede exponerse a más riesgo el neonato.  

 

La morbi mortalidad que ocasiona la sepsis neonatal a nivel mundial es relevante, 

porque el diagnóstico continúa siendo difícil, por las escasas signos y síntomas que 

presenta el neonato y la poca facilidad de métodos diagnósticos eficientes en este 

siglo XXI limita la eficacia del tratamiento, sobre exponiéndolo a tratamientos 

innecesarios (1). 

 

Esta impacta de manera negativa en la salud neonatal y genera problemas de salud 

pública porque afecta directamente a la salud individual, la salud de la población y 

con una tendencia creciente del gasto país. 
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La presunción de sepsis es uno de los diagnósticos más habituales efectuados en 

la Unidad Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) y esto ocasiona un impacto 

negativo en la salud neonatal ya que se separa a la madre del RN entre 5 a 7 días, 

durante este tiempo no se da el mejor alimento que es la lactancia materna y se 

empieza a dar tratamiento ATB de amplio espectro. 

 

En el Hospital Rezola de Cañete se interna a los recién nacidos con sospecha de 

sepsis en la UCIN. El RN es separado de su madre, se alimenta en la UCIN con 

formula maternizada y se empieza a dar tratamiento empírico por vía endovenosa 

previa toma de hemocultivo. La confirmación de sepsis en neonatos es un reto para 

pediatras y neonatólogos por lo poco sensible y predictible en manifestaciones 

clínicas, es por eso que el inicio de tratamiento basado solo en los factores de riesgo 

lleva a un sobretratamiento de ATB de amplio espectro en el recién nacido y a una 

sobrecarga de trabajo en el servicio de neonatología del Hospital Rezola de Cañete. 

 

Por otro lado, la prueba más confiable y sensible es el hemocultivo, que estos se 

incrementan cuando se colecta un volumen de sangre suficiente para realizar la 

prueba. En el hospital Rezola de Cañete algunos meses no se cuenta con este 

examen, y es un reto para los neonatólogos y pediatras el llegar al diagnóstico de 

sepsis neonatal. Ante la positivada por hemocultivo se inicia tratamiento ATB de 7- 

10 días, si el resultado es negativo algunos especialistas suspenden ATB otros 

continúan el tratamiento por 7 días.  

 

Ante el antibiótico terapia que reciben los neonatos frente a un resultado negativo 

debemos cultivo, aumenta el riesgo de atopias, sobrepeso u obesidad, y se asocia 

en neonatos prematuros con la displasia broncopulmonar, enterocolitis 

necrotizante,  e incremento de la mortalidad (5). 

  

1.2 Formulación del problema 

¿Cuál es la prevalencia de sepsis y la asociación del sobretratamiento de 

antibióticos en sospecha de sepsis con resultado de hemocultivo negativo en el 

hospital Rezola de Cañete en el año 2020?  
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1.3 Objetivos 

Objetivo general 

Determinar la prevalencia y la asociación del sobretratamiento de antibióticos en 

sospecha de sepsis con resultado de hemocultivo negativo en el Hospital Rezola 

de Cañete 2020. 

 

Objetivos específicos 

Determinar la prevalencia de sepsis neonatal confirmada con hemocultivo positivo 

Hospital Rezola de Cañete 2020. 

Determinar el inicio de formula maternizada en el paciente hospitalizado con 

sospecha de sepsis Hospital Rezola de Cañete 2020. 

Medir los días hospitalarios del paciente con diagnóstico de sospecha de sepsis 

Hospital Rezola de Cañete 2020. 

Identificar los factores clínicos para iniciar tratamiento antibiótico Hospital Rezola 

de Cañete 2020. 

Analizar la asociación entre sobretratamiento con antibióticos y sospecha de sepsis 

con resultado de hemocultivo negativo hospital Rezola de Cañete 2020. 

 

1.4 Justificación 

Este estudio quiere demostrar que hay un uso inadecuado de ATB en el diagnóstico 

de sospecha de sepsis neonatal y que esto lleva a la separación del binomio madre 

– niño y el inicio de fórmulas maternizadas.  

En el hospital Rezola se cuenta con muchos hemocultivos negativos de neonatos 

hospitalizados en UCIN, recibiendo ATB de amplio espectro, alimentados con 

fórmulas maternizadas y a la fecha no se ha realizado un estudio sobre la 

prevalencia y la asociación con el sobretratamiento de antibióticos. 

Es importante la investigación porque el uso y abuso de ATB impacta 

negativamente en la salud de la población neonatal e incrementa los costes en 

salud hospitalaria.  

Es útil para evitar el sobretratamiento en neonatos que no se demuestre sepsis 

neonatal con el hemocultivo. 

Este estudio servirá para determinar el inicio de antibióticos de manera innecesaria, 

lo cual lleva a un aumento de estancia hospitalaria del recién nacido, aumento de 
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trabajo en el personal del servicio de neonatología del Hospital Rezola Cañete y 

angustia de los padres por la separación de la madre con su bebe y que el recién 

nacido no se alimente con lactancia materna. 

 

1.5 Viabilidad  

Hay aceptación para la realización de este estudio, se cuenta con el permiso de los 

pediatras y neonatólogos del servicio de UCIN, del comité de investigación y del 

director del Hospital Rezola de Cañete. 

Se cuenta con capacidad técnica de recursos humanos, económicos, logístico. 

Se tiene ayuda para la recolección de datos de las historias clínicas por parte de 

los internos de medicina que rotan en el servicio de Pediatría y Neonatología. 

 

1.6 Limitaciones 

Este estudio depende de la información registrada en la Historia clínica, que en 

algunas ocasiones puede estar con letra ilegible, es por eso se trabajará junto al 

Comité de Calidad y Auditoria de Historias clínicas para evitar un mal registro de 

datos. Además, es un estudio mono céntrico y eso hace que los resultados 

obtenidos no necesariamente sean extrapolables a otras realidades.  
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CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

 

2.1 Antecedentes  

Cortés J et al., en 2019, publicó sobre sepsis neonatal que es causa de mortalidad 

y morbilidad en los neonatos a nivel mundial. El diagnóstico suele ser con 

manifestaciones clínicas poco específicas y existe escaza tecnología diagnóstica 

para que sea eficaz. Este fue un estudio de revisión sistemática que revisó la 

utilidad pronostica, de seguimiento y diagnóstica en sepsis neonatal. Los 

biomarcadores están siendo desarrollados para la fase temprana y tardía, esto 

proporcionará incremento en la eficacia diagnóstica, el dilema está en que no existe 

el biomarcador de oro hoy en día (1). 

 

Garay R, en 2022, publicó una investigación en neonatos prematuros con muy bajo 

peso al nacer para determinar la morbilidad y mortalidad en cuidados intensivos. 

fue un estudio con un en una muestra de 239 con un diseño transversal y analítico, 

se estableció la prueba de chi cuadrado y el OR. encontró que hubo asociación de 

mortalidad en casos de corioamnionitis hasta 5 veces más, y edad gestacional 

extrema 3.7 veces más riesgo, síndrome de distrés respiratorio 4 veces y 

enterocolitis necrotizante 2.86 veces más riesgo de tener sepsis neonatal (2) 

 

Pérez L, et al., en 2021, hicieron una publicación sobre la sepsis neonatal como 

síndrome clínico caracterizado por signos de enfermedad infecciosa sistémica 

generalmente bacteriana y es una de las principales causas de morbilidad y 

mortalidad en los recién nacidos. Fue un estudio transversal y describieron los 

factores de riesgo y microorganismos aislados en pacientes con sepsis neonatal. 

En una muestra de 249 neonatos con sospecha de algún tipo de sepsis y entre ellos 

aquellos en los que se obtuvo y analizó aislamiento microbiológico útil para el 

diagnóstico. El 79.1% de las muestras fueron monomicrobianas, 72.4% tuvo sepsis 

posterior a 72 horas, 34.2% se encontró asociación con sepsis vaginal; 24.3% 

fueron Staphylococcus coagulasa negativo, principalmente hallado en la punta del 

catéter (44%) (3). 
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Schulman J, et al., en 2017, escribió sobre las exposiciones de antibióticos en RN, 

el cual demostró que el porcentaje de recién nacidos con exposición a antibióticos 

varía ampliamente y no se explica una infección comprobada (4).  

 

Ting J, et al., en 2019, publicó sobre la duración del antibiótico empírico inicial, en 

RN de muy bajo peso al nacer. Los antibióticos pueden salvar vidas, pero el uso 

excesivo puede facilitar resistencia a los ATB y se asocia con aumento de las 

morbilidades neonatales, mortalidad, o significativo deterioro del neurodesarrollo. 

Los avances en técnicas de hemocultivo, permite a los médicos suspender el 

tratamiento con antibióticos con confianza, si el resultado es negativo  (5).  

 

Richter L et al., en 2019, investigaron la sepsis neonatal con un estudio transversal 

retrospectivo basado en la población incluyó 754 763 nacimientos de 9 años, 

concluyen que las intervenciones obstétricas están asociadas con los resultados de 

salud infantil en el prematuro. La disminución temporal en el pretérmino tardío entre 

los neonatos únicos se asoció con una mayor mortalidad entre los bebés 

prematuros tardíos nacidos después del parto iniciado por un médico y una mayor 

mortalidad combinada o morbilidad grave entre todos los neonatos prematuros 

tardíos, principalmente debido a una mayor tasa de sepsis (6). 

 

Reyes A, en 2018, publica y afirma que es muy difícil la terapia en sospecha de 

sexis neonatal con resultados de hemocultivos negativos debido a que hace que 

los profesionales médicos continúen con la misma terapia inicial y esto 

condicionaría a un tratamiento subóptimo. otro punto importante es que debe ser 

tomada una buena cantidad de muestra y en el momento oportuno, habitualmente 

para que sea detectado en sangre una bacteria se necesita aproximadamente 100 

UFC por mililitro, pero si la concentración es menor de 4 UFC por mililitro esto va a 

influir en un hemocultivo negativo (7) . 

 

Celik I et al., en 2021, publicaron sobre la sepsis como causa importante de 

mortalidad y morbilidad neonatal, especialmente en países de ingresos bajos y 
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medianos. La sepsis neonatal se presenta con signos y síntomas inespecíficos que 

requieren pruebas para confirmar el diagnóstico. El diagnóstico temprano y preciso 

de la infección mejorará los resultados clínicos y disminuirá el uso excesivo de 

antibióticos. Los métodos de diagnóstico actuales se basan en métodos de cultivo 

convencionales, lo que requiere mucho tiempo y puede retrasar decisiones 

terapéuticas críticas. Las técnicas no basadas en cultivos, incluidos los métodos 

moleculares y la espectrometría de masas, pueden superar algunas de las 

limitaciones observadas con las técnicas basadas en cultivos. Se han utilizado 

biomarcadores que incluyen índices hematológicos, moléculas de adhesión celular, 

interleucinas y reactivos de fase aguda para el diagnóstico de sepsis neonatal. En 

esta revisión, examinamos las técnicas microbiológicas pasadas y actuales, los 

índices hematológicos y los biomarcadores inflamatorios que pueden ayudar al 

diagnóstico de sepsis. La búsqueda de un biomarcador ideal que tenga una 

precisión diagnóstica adecuada en las primeras etapas de la sepsis aún está en 

curso (8). 

 

Silva R, et al., en 2021, analizaron los factores relacionados con la hospitalización 

prolongada y la muerte en recién nacidos prematuros en una región fronteriza. Fue 

una investigación transversal y analítica, de corte retrospectivo, 951 historias 

clínicas de neonatos prematuros hospitalizados entre 2013 y 2017. Las variables 

independientes fueron edad materna, nacionalidad, consultas de prenatal, 

intercurrencias maternas, edad gestacional, peso al nacer, Apgar, complicaciones; 

las variables dependientes fueron días de hospitalización, alta, muerte y traslado. 

Se emplearon las pruebas Chi-cuadrado de Pearson y Exacto de Fisher. 

Encontraron que el parto prematuro ascendió al 10.3%; de estos, el 43.3% fueron 

hospitalizados. La prevalencia de mortalidad fue del 21.3%. Las pocas consultas 

de prenatal, las intercurrencias maternas, el Apgar bajo al quinto minuto y las 

complicaciones de salud del bebé aumentaron los días de hospitalización. Menor 

peso y edad gestacional, Apgar bajo y complicaciones neonatales incrementan la 

mortalidad. Concluyen se debe comprender los aspectos asociados a la 

hospitalización, y que permitieron establecer los factores que conducen a las 

complicaciones del recién nacido prematuro y la sepsis (9). 
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Gomescoello M et al., en 2015, un estudio donde indicó que del 100% de sepsis 

bacteriana grampositivas no Staphilococcus coagulasa negativa y gramnegativas, 

el 90% son confirmadas por hemocultivo en las grampositivas dentro las 48 horas 

iniciales, y concluye que es suficiente permitirse un periodo de incubación de dos 

días (10).  

 

Oliver E et al., en 2017, publicaron la evaluación de los patrones de 

antibioticoterapia en sepsis de neonatos de aparición temprana. Con un diseño 

retrospectivo basado en la población de recién nacidos admitidos el día 0 a 1 

postnatal y dados de alta de las UCIN de Estados Unidos. Los análisis incluyeron 

la frecuencia de inicio de antibióticos dentro de los 3 días posteriores al nacimiento, 

la duración del primer curso y la variación entre hospitales, en una muestra de 158 

907 neonatos, el 74.7% recibieron antibióticos el día 3 posnatal o antes. Los 

nosocomios con mayor número de recién nacidos que comenzaron con antibióticos 

evidenciaron tratamientos más prolongados (r = 0.643, p < 0.001). El costo de las 

admisiones para los recién nacidos a las ≥35 semanas que comenzaron con 

antibióticos y fueron dados de alta después de no más de 3 días de antibióticos fue 

de 76 692 713 de dólares. Concluyen que la variación en el uso de antibióticos 

indica tratamiento excesivo con antibióticos de los RN con sospecha de sepsis 

temprana no demostrado por hemocultivo es costoso y muy frecuente (11). 

 

Izquierdo G, en 2018, publica que la solicitud de hemocultivos en la atención médica 

es común, sobre todo en UCIN, por la demanda de confirmar la sospecha de sepsis 

neonatal precoz o tardía (12).  

 

Mori J en 2017, publico sobre los factores de lactancia materna exclusiva, los 

resultados en esta investigación fueron la relación entre el uso temprano de fórmula 

láctea en hospitalización del RN (13). 

 

2.2 Bases teóricas  

La sepsis en el neonato 

La sepsis en los neonatos es una patología de vital importancia no solo por la 

morbilidad y mortalidad que ocasiona, a ello se suma los años de vida 
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potencialmente perdidos. El diagnóstico no es sencillo por lo inespecífico de los 

signos y síntomas, sumado a la escasa oferta de exámenes laboratorios que la 

confirmen.  La sepsis en todo neonato y sobre todo en los RN prematuros ha podido 

ser demostrado que puede representar como prevalencia hasta el 60 % de la 

cohorte de lactantes de <27 semanas hallazgos de hemocultivo positivo durante su 

estancia de hospitalización.  Porque la sepsis tiene mayor riesgo en los nacidos de 

28 semanas o menos, y se presenta tasas de sepsis de inicio temprano del 2%, con 

aproximadamente un tercio de los lactantes del mismo grupo que padecen sepsis 

de inicio tardío. Asimismo, como con todas las morbilidades en los lactantes de alto 

riesgo, las tasas fueron más altas en los prematuros más extremos. Las tasas de 

meningitis en la misma cohorte fueron del 3% (1). 

 

Frecuentemente diagnosticamos sepsis neonatal en exceso, esto nos hace que 

utilicemos demasiados antibióticos y de pedir muchos exámenes. La sepsis es un 

síndrome de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS) frente a una infección 

comprobada. En la sepsis hay una respuesta combinada del cuadro clínico con los 

agentes patógenos causantes y la inmunología propia inflamatoria sistémica 

neonatal (2). 

 

El SIRS se va a dar en cualquier tipo de enfermedad. En cualquier proceso 

inflamatorio, deshidratación, asfixia también se va a encontrar respuesta 

inflamatoria. La incidencia según la OMS el 20% de los RN vivos, el 1% fallece. La 

sepsis temprana se presenta entre 1-2 de 1000 RN a término, 19 de 1000 RN 

menos de 1000gramos. La sepsis tardía puede llegar a tasas de incidencia de 2-

5% de RN hospitalizados, 15% de RN en UCI, 25-50% de RN pretérminos menor 

de 29 semanas, 50-80% de RN pretérminos menor de 25 semanas.  

 

La sepsis presenta etiología bacteriana, clasificada como sepsis neonatal (SN) 

temprana y SN tardía. La primera es más frecuente la Escherichia coli, Streptococo 

grupo B, Estafilococus aureus, Listeria monocitógenes, Estafilococo epidermidis, y 

gérmenes anaerobios. En la SN tardía Estafilococo coagulasa negativa, 

Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella, Enterobacter, Serratia y Proteus mirabillis.  
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Clínica 

Cardiopulmonar: cianosis, taquipnea, apnea, tiraje, hipotensión, taquicardia 

Cambios en la conducta: Irritabilidad, hipoactividad, alteraciones del tono 

muscular, convulsiones.  

Trastorno cutáneo y vasomotor: llenado capilar lento, cianosis, palidez, 

petequias, rush, ictericia, piel marmórea. 

Trastornos digestivos: succión pobre, intolerancia oral, vómitos porráceos, 

distensión abdominal, visceromegalia y diarrea 

Inestabilidad térmica: Hipo o hipertermia 

Intolerancia a la glucosa: hipo o hiperglicemia  

 

Diagnóstico  

Es difícil establecer solo en base a criterios clínicos. El tratamiento solo en atención 

a estos criterios ya factores de riesgo llevan a sobretratamiento. Por cada RN 

infectado 11 a 23 RN no infectado reciben tratamiento innecesario (3) (21) 

 

 

Criterios diagnósticos (23):  

Variables clínicas: 

Temperatura inestable  

FC mayor a 180/min o menor de 100/min 

FR mayor a 60/min más dificultad respiratoria más desaturaciones  

Letargia/estado mental alterado  

Intolerancia a la glucosa (glucosa mayor de 180mg/dl) 

Intolerancia Oral  

Variables hemodinámicas:  

PA menor de 2DS por debajo del normal para su edad 

PAS menor de 50 mm Hg (RN 1dia)  

PAS menor de 65 mm Hg (menor de 1 mes) 

Variables de perfusión tisular 

Llenado capilar mayor a 3 segundos 

Lactato plasmático mayor a 3 mmol/l 

Variables inflamatorias:  
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Leucocitosis superior a 34 000/mm3 

Leucopenia inferior a 500/mm3 

Abastonados mayor a 10% 

I/T mayor 0.2 

Trombocitopenia menor de 100,000 

PCR mayor a 10mg/dl 

Procalcitonina: mayor de 8.1 mg/dl 

IL6 o IL8mayor a 70 pg/ml  

 

Factores de riesgo asociados a sepsis neonatal  

El peso al nacer constituye el más importante, 26 veces más en menores de 1000g, 

prematuridad de 8 a 10 veces más probable que tengan sepsis. La asfixia perinatal 

con Apgar menor de 6 a los 5 min, el sexo masculino de 2 a 6 veces más que el 

femenino, ITU materna/ vaginosis, procedimientos invasivos, normas de 

bioseguridad inadecuadas, uso irracional de antibióticos, y la corioamnionitis (23), 

(24). 

 

2.3 Definición de términos básicos  

Sepsis severa: Cuadro clínico más disfunción orgánica, hipoperfusión y/o 

hipotensión. 

Shock séptico: Cumple criterios de sepsis grave con presión baja que no responde 

a terapia expansores líquidos.  

Síndrome de falla multiorgánica (SDMO): Presencia de falla de múltiples órganos 

con imposibilidad de obtener la homeostasis a pesar de la intervención terapéutica  

Sepsis primaria: Foco de infección no identificable. 

Sepsis secundaria: Causada por patógenos relacionados a infecciones en otro 

lugar por ejemplo Neumonía. 

Sepsis posible: Presencia de signos y síntomas de infección más elevación de 

PCR o IL6/IL8 en ausencia de cultivo positivo 

Sepsis probada: Con hemocultivo positivo más presencia de signos y síntomas. 

Sepsis nosocomial: Una infección que ocurre luego de las 48 h de la admisión de 

un RN sin evidencia de infección  

Sepsis temprana: Presentación antes de las 72 horas (25). 
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Sepsis tardía: Presentación luego de las 72 horas. 
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CAPÍTULO III: HIPÓTESIS Y VARIABLES 

 

 

3.1 Formulación de hipótesis 

 

General 

Existe sobretratamiento antibiótico en neonatos con sospecha de sepsis no 

comprobada con hemocultivo positivo en el hospital Rezola de Cañete en el año 

2020 

 

Específicas 

Los días hospitalarios del paciente con diagnóstico de sospecha de sepsis supera 

los 10 días de internamiento en el Hospital Rezola de Cañete 2020. 

Los factores clínicos del neonato como …. Son los factores más importantes para 

para iniciar tratamiento antibiótico en el Hospital Rezola de Cañete 2020. 

Existe asociación en el número de días con terapia antibiótica en casos de 

sospecha de sepsis con resultado de hemocultivo negativo hospital Rezola de 

Cañete 2020. 

 

3.2 Variables y su operacionalización 

 

Variable Definición Tipo Indicador Escala de 
medición 

Categorías 
y sus 

valores 

Medio de 
verificación 

Muestra de 
sangre 

Sangre 
colectada 
en neonato 
frente a 
sospecha 
de sepsis 

Cualitativa  Hemocultivo 
positivo  

Nominal  Hemocultivo 
positivo 

Historia 
clínica  

Sexo  Característi
ca biológica 
que 
diferencia 
un hombre 
de mujer 

Cualitativa  Hombre Nominal  Hombre 
Mujer 

Historia 
clínica  Mujer  

 

Tipo de 
parto  

Neonato 
que nace 
por canal 
vaginal o 
cesárea 

Cualitativa  Parto eutócico Nominal  Parto 
eutócico 
Parto 
distócico 

Historia 
clínica  Parto distócico  

Grado de 
prematurid
ad  

Neonato 
nacido 
antes del 

Cualitativa  Tipo de 
prematuridad 
del RN  

Ordinal  < de 30 sem Historia 
clínica   

30 – 36 sem 
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término 
gestacional 
en semanas 

 
>37 sem.  

Peso de 
nacimiento  

Peso en kg 
de recién 
nacido 

Cuantitativa  <1kg  <1kg 
1 a 1.5 kg 
>1.5 kg 
 

Historia 
clínica 1 a 1.5 kg 

>1.5 kg 

Tipo de 
sepsis  

Sepsis 
confirmada 
o en 
sospecha 

 Cualitativa  Sospecha de 
sepsis  

Nominal  Sospecha 
de sepsis  
Sepsis 
confirmada 

Historia 
clínica  

Sepsis 
confirmada 

Apgar 
menor de 6 

Condición 
del neonato 
que pone 
en riesgo 
para sepsis 

Cualitativa Apgar menor 
de 6 a los 5 
minutos 

Nominal  Si 
No 

Historia 
clínica 

ITU materna  Infección 
urinaria en 
la madre 
que 
condiciona 
a sepsis en 
neonato 

Cualitativa Madres con 
ITU 

Nominal  Si 
No 

Historia 
clínica 

Vaginosis Afección 
vaginal 
bacteriana 
que pone 
en riesgo al 
neonato 

Cualitativa  Madres con 
vaginosis 

Nominal  Si 
No 

Historia 
clínica 

Corioamnion
itis 

Infección 
transmitida 
por vía 
umbilical 
que expone 
a riesgo 
neonatal 

Cualitativa Madres con 
corioamnionitis 

Nominal  Si 
No 

Historia 
clínica 
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CAPÍTULO IV: METODOLOGÍA 

 

4.1 Diseño metodológico 

Es un estudio observacional, transversal, analítico, retrospectivo.  

 

4.2 Diseño muestral 

Se realizará un estudio analítico, retrospectivo, transversal que abarcará desde 

enero a diciembre del 2020. Se revisará las historias clínicas de los pacientes que 

ingresen a la unidad de cuidados intensivos neonatales con el diagnóstico de 

sospecha de sepsis con hemocultivo positivo o negativo. 

 

Población universo 

Participan todos los recién nacidos que son ingresados a la unidad de cuidados 

intensivos por sospecha de sepsis entre enero del 2020 hasta diciembre del 2020. 

 

Población de estudio 

Participan todos los recién nacidos que son ingresados a la unidad de cuidados 

intensivos y que son aproximadamente 600 neonatos anualmente. Luego se 

caracterizará la población que no usó antibiótico y la que inicia tratamiento 

antibiótico por sospecha de sepsis con hemocultivo negativo entre enero a 

diciembre de 2020. 

 

Criterios de elegibilidad 

Criterios de inclusión 

Ingresaran los pacientes prematuros o a términos que cumplan criterios de sepsis 

en los primeros tres días de vida  

 

Criterios de exclusión 

Que no tengan hemocultivo previo al inicio de antibiótico, síntomas y signos de 

sepsis después de 72 horas de nacimiento, historias clínicas que sean intangibles  

 

Tamaño de la muestra 
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Se ha calculado el tamaño de muestra según el programa Epi Info 7.2, con un 

intervalo de confianza del 99.9%, un poder del 80%, razón de no 

expuestos/expuestos, con un porcentaje de casos en el grupo no expuesto de 15%, 

un odds ratio de 2.50 como chance de prescribir antibiótico ante la sospecha de 

sepsis, con un porcentaje de outcome en el grupo expuesto de 30.6%. Y según el 

cálculo con la fórmula de Fleiss para estudios transversales y analíticos, expuestos 

a sobretratamiento (hemocultivo negativo a sepsis) y no expuestos son 175 y 349 

neonatos respectivamente.    

 

Muestreo o selección de la muestra 

Se realizará un muestreo probabilístico simple, de tipo muestreo irrestricto aleatorio 

sin reemplazo. Como la muestra será randomizada se espera contribuir a evitar el 

margen de error superior a 5% del estudio.  

 

 

4.2 Técnicas de recolección de datos 

La técnica de colecta del estudio es documental porque revisará las historias 

clínicas para colectar las variables que permita medir la prevalencia y capturar los 

datos en una ficha de colecta u hoja de registro para la recolección de datos.  

 

4.3 Procesamiento y análisis de datos 

Los datos colectados serán tipeados de manera cegada con dos personas 

diferentes que no sepan el objetivo del estudio. Luego se verá la similitud de datos 

y si hubiera diferencia se revisará la data colectada en la historia clínica que 

corresponda.  

La data colectada pasará por un un proceso de análisis en Stata 17 para cada 

variable para determinar si tienen comportamiento normal o no. Se aplicará la 

prueba de normalidad de Kolmogorov Smirnov para variables continuas y para 

aquellas variables normales posprueba se aplicará el test de Chi Cuadrado. Se 

aplicará la prueba de Chi Cuadrado para verificar si existe diferencia en la 

composición. Porque los neonatos con sospecha de sepsis hemocultivo positivo 

serán clasificados en diferentes grupos según las variables de análisis. 
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Se analizará bivariadamente con el indicador Odds ratio para determinar la chance 

que presentaría respecto a las variables clínicas propias del neonato y lo referente 

a los antecedentes.  

Se analizará y realizará los OR ajustados según variable clínica de riesgo o 

antecedentes que expuso al neonato a riesgo materno.   

También se realizará análisis de regresión logística de las variables de interés, para 

las que son tipo dummy, este tipo de análisis permitirá controlar variables espurias. 

De modo tal que se pretenderá encontrar un modelo explicativo.  

  

 

4.4 Aspectos éticos 

Se realizará la revisión de historias clínicas de pacientes previamente 

hospitalizados en el servicio de neonatología del Hospital Rezola de Cañete por lo 

que no se invadirá la privacidad del paciente. Se pedirá permiso al comité de ética 

del hospital Rezola de Cañete.  

El estudio no genera beneficio individual, pero si beneficio colectivo para el grupo 

de neonatos que ingresan a la unidad de cuidados intensivos.  

A pesar de ser un estudio retrospectivo no se colocará los nombres de cada 

neonato en estudio, y se codificará cada ficha llenada a partir de la historia clínica.  
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ANEXOS 
  
1. Matriz de consistencia 
  
 

Título Pregunt

a de 

Investig

ación 

 

Objetivo Tipo y 

diseño de 

estudio 

 

Población 

de 

estudio y 

procesamie

nto de 

datos 

Instrumento 

de 

recolección 

 

PREVALEN
CIA Y 

SOBRETRA
TAMIENTO 

DE 
ANTIBIÓTIC

OS EN 
SOSPECHA 
DE SEPSIS 

CON 
RESULTAD

O DE 
HEMOCULT

IVO 
NEGATIVO  
 HOSPITAL 

REZOLA 
DE 

CAÑETE 
2020 

 

 

¿Cuál es 

la 

prevalenci

a de 

sepsis y la 

asociación 

del 

sobretrata

miento de 

antibiótico

s en 

sospecha 

de sepsis 

con 

resultado 

de 

hemocultiv

o negativo 

en el 

hospital 

Rezola de 

Cañete en 

el año 

2020?  

Objetivo general 

Determinar la prevalencia y la 

asociación del sobretratamiento 

de antibióticos en sospecha de 

sepsis con resultado de 

hemocultivo negativo en el 

Hospital Rezola de Cañete 2020. 

 

Objetivos específicos 

Determinar la prevalencia de 

sepsis neonatal confirmada con 

hemocultivo positivo. 

Determinar el inicio de formula 

maternizada en el paciente 

hospitalizado con sospecha de 

sepsis. 

Medir los días hospitalarios del 

paciente con diagnóstico de 

sospecha de sepsis. 

Identificar los factores clínicos 

para iniciar tratamiento 

antibiótico. 

Analizar la asociación entre 

sobretratamiento con antibióticos 

y sospecha de sepsis con 

resultado de hemocultivo 

negativo. 

 

Estudio 

observacio

nal, 

transversa, 

analítico y 

retrospecti

vo  

RN 

hospitalizado

s en UCI con 

diagnóstico 

de sospecha 

de sepsis del 

Hospital 

Rezola de 

Cañete 2020 

 

Ficha de 

recolección de 

datos  
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ANEXO 2. Instrumento de recolección de datos             
 

 

N° Historia clínica: 

Sexo:  

Sospecha de sepsis:  si □  No □ 

Tipo de parto: Eutócico: □ Distócico □ 

Grado de prematuridad: < de 30 sem □  30 – 36 sem □ 

Peso de nacimiento:  <1kg □ 1 a 1.5 kg  □ >1.5 kg □ 

Tipo de sepsis: Sospecha □  Confirmada □ 

Apgar menor de 6 a los 5 minutos: Si □ No □  

ITU materna: Si □ No □   

Vaginosis: Si □ No □   

Corioamnionitis: Si □ No □  
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ANEXO 3. Cálculo del tamaño de muestra 
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