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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Objetivo: Determinar retrospectivamente la asociacion entre el tiempo de
latencia en la ruptura prematura de membranas (RPM) y la sepsis neonatal en el
Hospital Regional Docente de Cajamarca (HRDC), durante el periodo 2020-
2025.

Materiales y Métodos: Realizamos un estudio observacional, analitico,
retrospectivo y de casos y controles, con una muestra de 135 gestantes con
ruptura prematura de membranas, los casos estuvieron constituidos por 49 recién
nacidos presentaron sepsis neonatal, mientras que los controles estuvieron
constituidos por 86 recién nacidos sin sepsis neonatal, todos atendidos en el
periodo 2020-2025.

Resultados: Se observo un incremento de recién nacidos con sepsis neonatal en
madres con tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas = 18 horas.
Se realizé un andlisis bivariado que mostrd6 una asociacion entre latencia
prolongada y sepsis neonatal (OR=2,15). Mientras que el analisis multivariado,
no se encontro significancia estadistica (ORa=1,30; p=0,154). La correlacion de
Spearman evidencio una relacion positiva débil y sin significativa estadistica
(p=0,121; p=0,162). Las demas variables entre ellas la edad gestacional presento
una asociacion significativa (ORa=1,38; p=0,022), el peso al nacer mostré una
asociacion significativa estadisticamente (ORa=0,998; p=0,001) y Ila
corioamnionitis materna mostré una buena asociacién e independiente a sepsis
neonatal (ORa=2,86; p=0,024).

Palabras clave: Ruptura prematura de membranas, sepsis neonatal, tiempo de

latencia, recién nacido.



ABSTRACT Y KEY WORDS

Objetive: To retrospectively determine the association between latency time in
premature ruptura of membranes (PROM) and neonatal sepsis at the Cajamarca
Regional Teaching Hospital (HRDC), during the period 2020-2025.

Materials and Methods: We conducted an observational, analytical,
retrospective, case-control study with a sample of 135 pregnant women with
premature ruptura of membranes. The cases consisted of 49 newborns who
presented with neonatal sepsis, while the controls consisted of 86 newborns
without neonatal sepsis, all treated in the period 2020-2025.

Results: An increase in newborns with neonatal sepsis was observed in mothers
with a latency time of premature rupture of membranes = 18 hours. A bivariate
analysis was performed that showed an association between prolonged latency
and neonatal sepsis (OR=2.15). However, in the multivariate analysis, no
statistical significance was found (ORa=1.30;p=0.154). Spearman’s correlation
showed a weak positive relationship and no statistical significance
(p=0.121;p=0.162). Other variables, including gestational age, showed a
significant association (ORa=1.38;p=0.022), birth weight showed a statisfically
significant association (ORa=0.998;p=0.001), and maternal corioamnionitis
showed a good and independent association with neonatal sepsis
(ORa=2.86;p=0.024).

Key words: Premature ruptura of membranes, neonatal sepsis, latency period,

newborn.



V.  INTRODUCCION:
Un santuario estéril se convierte en un entorno hostil y poco acogedor cuando se produce el
evento centinela de la ruptura prematura de membranas (RPM). A escala mundial, la RPM
afecta al 8 % de los embarazos. Sin embargo, el factor méas importante que determina su
importancia clinica es el periodo de demora. Pueden surgir problemas infecciosos dentro de
la «ventana de oportunidad» que existe entre la ruptura y el parto, lo que plantea un reto
clinico en cuanto al umbral 6ptimo para la prevencion de infecciones (1-4).
La fisiopatologia que fundamenta esta probleméatica no es la ruptura per se, sino la
exposicion temporal. Segln la teoria de la infeccién ascendente, tras la ruptura de las
membranas, bacterias vaginales (como E. coli o S. agalactiae) colonizan el liquido
amniotico. Evidencia reciente sugiere que el riesgo se eleva significativamente a partir de
las 18 horas, e incluso a las 12 horas, lo que cuestiona las guias antiguas que permitian
tiempos de espera mas prolongados (1-6).
En la realidad local del Hospital Regional Docente de Cajamarca (HRDC), este problema
adquiere matices propios que requieren investigacion urgente. EI HRDC recibe pacientes
referidas de zonas rurales, donde la "latencia pre-hospitalaria” (tiempo de traslado) a menudo
no se contabiliza adecuadamente, subestimando el tiempo real de exposicion. Ademas, el
periodo de estudio (2020-2025) abarca la pandemia de COVID-19, la cual altero los flujos
de atencion y genero demoras que pudieron prolongar estos tiempos de latencia (2,8).
La presente investigacion se plantea como problema determinar cuél es la asociacion entre
el tiempo de latencia en la ruptura prematura de membranas y la sepsis neonatal en el
Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el periodo 2020-2025; en este marco, el
objetivo general es determinar retrospectivamente dicha asociacion en la poblacion atendida
en el HRDC, y como objetivos especificos se propone describir las caracteristicas
sociodemograficas, obstétricas y materno-perinatales de las gestantes con ruptura prematura
de membranas, identificar la frecuencia de sepsis neonatal en los neonatos expuestos segun
los distintos intervalos de tiempo de latencia (<12 h, 12-18 h, 18-24 h y >24 h), establecer
la fuerza de asociacion entre los tiempos de latencia prolongados mayores a 18 horas y el
desarrollo de sepsis neonatal mediante el calculo de odds ratio ajustados, y evaluar el
impacto de variables confusoras, como la edad gestacional y el uso de antibi6ticos
profilacticos, en la relacién entre el tiempo de latencia y la sepsis neonatal.

La realizacidn del presente estudio se justifica por la necesidad de generar conocimiento
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tedrico y aplicado sobre la fisiopatologia de la infeccion ascendente en una poblacion de
altura. El analisis de un periodo amplio de seis afios, comprendido entre 2020 y 2025, permite
disponer de informacion que facilita establecer, validar o ajustar protocolos locales sobre el
manejo del tiempo de latencia en la ruptura prematura de membranas; los resultados
sustentarian ajustes terapéuticos, como la induccion oportuna del parto y el uso racional de
la profilaxis antibidtica, con un impacto directo en la reduccion de la morbimortalidad
neonatal en el HRDC (9-11). Las limitaciones propias de su disefio retrospectivo,
principalmente el sesgo de informacidon derivado de posibles registros incompletos, ilegibles
o0 imprecisos en las historias clinicas, en especial las correspondientes al afio 2020 y a los
periodos de la pandemia por COVID-19; adicionalmente, la determinacion de la hora exacta
de la ruptura de membranas se basa en la anamnesis materna, lo que puede introducir
imprecisiones en la medicion del tiempo de latencia (10,11).

En cuanto a los antecedentes, en el contexto global. En Austria un estudio de cohorte
retrospectivo de alto impacto realizado por Grill et al. (2024), publicado en Acta
Paediatrica, desafid los paradigmas clasicos sobre el "reloj bioldgico” de la infeccion.
Sorprendentemente, reportaron que periodos de latencia mas largos se asociaron con
un menor riesgo de sepsis neonatal de inicio temprano (EOS), con un Odds Ratio ajustado
(@aOR) de 0.21 (2).

En Rumania, Hincu et al. (2024) publicaron sus hallazgos a partir de un analisis retrospectivo
en larevista Children's, haciendo hincapié en la validacion de biomarcadores hematoldgicos.
Investigaron la asociacion entre la RPM y los marcadores inflamatorios en recién nacidos y
descubrieron que la procalcitonina rapida (RPM) y el aumento de los niveles de proteina C
reactiva (PCR) en las primeras 24 horas de vida pueden detectar la sepsis temprana con un
alto grado de sensibilidad. Demostraron que los neonatos expuestos a RPM presentan una
neutrofilia significativa y una elevacion de la relacién inmaduros/totales, indicando que la
respuesta inflamatoria (FIRS) se inicia in utero (2).

Desde China, Zhuang et al. (2022) realizaron un estudio de cohorte multicéntrico
prospectivo, publicado en Scientific Reports, que incluy6 a 7,019 gestantes a término con
RPM. Mediante regresion logistica multiple, determinaron que una latencia > 16 horas
incrementa significativamente el riesgo de neumonia neonatal de inicio temprano (OR
ajustado 1.864; IC 95%: 1.159-2.997) (3).

Xiang et al. (2024) publicaron en Computational and Structural Biotechnology Journal una
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investigacion sobre la microbiota en gestantes con RPM prolongada. Descubrieron una
asociacion directa entre la latencia prolongada y la acumulacion intestinal y vaginal
de Pseudomonas adquiridas del entorno hospitalario (4).

En Corea del Sur, Choi et al. (2021), en un estudio publicado en el International Journal of
Environmental Research and Public Health evaluaron los resultados en RPM pretérmino
tardio (33-34 semanas), comparando el manejo expectante (latencia > 72 h) versus parto
inmediato. Encontraron que. Aunque la latencia prolongada aumenté la tasa de
corioamnionitis clinica materna (17.9% vs 4.3%) (5).

En Turquia, Agaoglu et al. (2025) publicaron en BMC Pregnancy and Childbirth un andlisis
de predictores de mortalidad en PPROM (Ruptura Prematura de Membranas Pretérmino).
Identificaron que la sepsis neonatal sigue siendo una causa predominante de muerte en
neonatos expuestos a latencias prolongadas. Este estudio resalta que, en economias
emergentes, la capacidad de soporte neonatal es el factor limitante (6).

En la India, Jeivanth et al. (2025) publicaron en PLoS ONE un estudio sobre la utilidad de
parametros hematoldgicos para la deteccion de sepsis. Sus datos demograficos revelaron que
la RPM fue un antecedente materno omnipresente en los casos de sepsis confirmada por
cultivo y con los indices hematoldgicos (7).

En Indonesia, Grovindo et al. (2025) en MEDICA, demostré que la leucocitosis neonatal
reactiva estaba estadisticamente asociada (p=0,000) con antecedentes de RPM. Sugirieron
un monitoreo de leucocitos en las primeras 12 horas de vida en todos los neonatos expuestos,
interpretando estos datos como una indicacion de alerta temprana del sindrome de respuesta
inflamatoria sistémica (SIRS) antes de que aparezcan los sintomas clinicos (8).

En Lima, Huaméan Alvarez (2024) defendi6 su tesis en la Universidad Nacional Federico
Villarreal titulada "Factores de riesgo asociados a sepsis neonatal temprana en recién
nacidos del Hospital Nacional San Bartolomé". Mediante un disefio de casos y controles,
reportd un OR de 2.63 para la RPM mayor a 18 horas. Sin embargo, al realizar el analisis
multivariado, la significancia estadistica de la RPM disminuyé frente al bajo peso al nacer
(<25009) (9).

En Trujillo, Rebaza Gutiérrez (2023) investigd en el Hospital Belén la "Ruptura prematura
de membranas prolongada como factor asociado a reanimacion en prematuros tardios". Su
estudio demostré que el 65.9% de los neonatos que requirieron reanimacién avanzada

provenian de madres con RPM prolongada, frente al 41.5% en los controles (p < 0.05) (10).
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En Huaral, Larios Falcdn (2022), en su investigacion para la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, confirmo que la RPM > 18 horas y la fiebre materna intraparto se mantienen como
los factores de riesgo modificables mas importantes para sepsis temprana. Ademas, destacé
un hallazgo critico para la gestion sanitaria: la falta de controles prenatales adecuados (<6
CPN) incrementa el riesgo de que una RPM (11).

En Juliaca (Puno) Garcia Ppocco y Hancco Roque (2025) realizaron el estudio "Factores
obstétricos - neonatales y ruptura prematura de membranas en pacientes atendidas en el
Hospital Carlos Monge Medrano”. En esta poblacion de gran altura, encontraron una
asociacion estadisticamente significativa entre la RPM prolongada y la sepsis neonatal,
reportando una incidencia de sepsis del 26.4% en el grupo expuesto. Concluyeron que las
condiciones endémicas en la sierra sur peruana, potencian el efecto nocivo del tiempo de
latencia, convirtiendo a la RPM en un determinante critico de morbilidad (12).

En Huéanuco, Gonzales Villarreal (2022) investigd la triada: Infeccion del Tracto Urinario
(ITU) - RPM - Sepsis. Encontrd que la infeccion urinaria materna en el tercer trimestre es el
precursor mas frecuente de la RPM y subsecuente sepsis neonatal en su poblacion (13).
Huachaca Jara (2024), en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue, diferencio el peso
estadistico de la corioamnionitis clinica (X?=15.59; p=0.00) frente a la RPM sola (X?=3.67;
p=0.05). Esto sugiere que la transformacion de la RPM en infeccion clinica manifiesta
(corioamnionitis) es el punto de inflexion que dispara el riesgo de sepsis neonatal, validando
la necesidad de detectar signos precoces de inflamacion materna (14).

Dentro de los antecedentes locales: la tesis de Narro Saldafia (2025), titulada "Etiologia y
perfil de resistencia antimicrobiana en sepsis neonatal en el Hospital Regional Docente de
Cajamarca, periodo 2021-2024". Con hallazgos alarmantes, en los hemocultivos neonatales
los mas comunes son el Staphylococcus haemolyticus (31 %), Estafilococos Coagulasa
Negativos. Se observo que los antibidticos de primera linea para la RPM, la ampicilina y la
gentamicina, eran muy resistentes. Los primeros fracasos del tratamiento en el HRDC
podrian explicarse por el hecho de que el feto estd expuesto a gérmenes vaginales e
infecciones nosocomiales multirresistentes durante un prolongado periodo de latencia (15).
Bustamante Ruiz (2022), Segln su estudio de regresion logistica, hay dos caracteristicas
independientes que podrian hacer que un recién nacido prematuro pase mas tiempo en la
unidad de cuidados intensivos neonatales del HRDC: la sepsis neonatal (OR: 4,8) y la rotura

prematura de membranas (OR: 2,2). Este estudio verifica que la RPM repercute directamente
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en los gastos sanitarios y en la economia al llenar la UCI neonatal local hasta su capacidad
méaxima (16).

Ventura (2019), en un estudio sobre parto pretérmino en el HRDC, destacé que la RPM fue
el factor antecedente en el 44.8% de los casos de prematuridad. Esto vincula la variable
independiente (latencia) con la prematuridad, que actia como el principal factor de
confusion diagnostico (17).

En Chota, Rojas Vasquez (2022) evaluo los "Resultados materno perinatales segun manejo
expectante y activo de la ruptura prematura de membranas a término". Sus resultados
mostraron que el manejo expectante no incrementd significativamente la tasa de sepsis
neonatal siempre que no hubiera signos clinicos de infeccién, pero si hubo una asociacion
significativa entre el tipo de manejo y la via del parto (p=0.000) (18).

En lo que se refiere a la base tedrica, la ruptura prematura de membranas (RPM) se define
como la rotura de las membranas ovulares antes del inicio del trabajo de parto (31),
manifestada por la salida de liquido amnidtico a través de los genitales externos (52),
generalmente antes de las 37 semanas (1,5).

En condiciones normales, el liquido amnidtico cumple funciones mecanicas e
inmunoldgicas, actuando como barrera protectora frente a microorganismos (26). Las
membranas corioamnidticas forman un aislamiento fisico entre el feto y el microbioma
vaginal (4), mientras que el liquido amniotico contiene proteinas y péptidos antimicrobianos
producidos por el epitelio amnidtico y el propio feto (33, 34, 35). Entre los principales
mecanismos defensivos destacan las -defensinas, que producen la lisis bacteriana (21); las
catelicidinas (LL-37) con accion bactericida e inmunomoduladora; y proteinas de inmunidad
nutricional como lactoferrina y calprotectina, que inhiben el crecimiento bacteriano
mediante el secuestro de metales esenciales (34-36).

Cuando ocurre la RPM, estos mecanismos se ven comprometidos debido a la pérdida del
liguido amnidtico, reduce la concentracion de factores antimicrobianos, se pierde el efecto
de lavado que limita la proliferacion bacteriana (34,37) y se establece una comunicacién
directa entre el ambiente vaginal y el feto, permitiendo que el indculo bacteriano alcance
concentraciones criticas capaces de superar la defensa residual intraamniotica (3,34,47).
Desde el punto de vista clinico, la RPM puede presentarse a término, en el pretérmino tardio
(34-37 semanas), entre 24-33 semanas o0 antes de las 24 semanas (5,23,46), cada una con

diferentes riesgos maternos y neonatales principalmente de infeccién materna, neonatal y
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complicaciones perinatales (6). En edades gestacionales menores, la RPM se asocia a riesgos
severos como oligohidramnios (48), infeccion intraamnidtica, sindrome de respuesta
inflamatoria fetal y prematuridad extrema (33,51).

La sepsis neonatal es una enfermedad sistémica causada por agentes bacterianos, virales o
fangicos (9), caracterizada por una respuesta inflamatoria desregulada frente a la infeccion,
que se presenta durante los primeros 28 dias de vida o hasta las 44 semanas de edad
postconcepcional en recién nacidos prematuros (49). Se clasifica segin el momento de
aparicion en sepsis neonatal precoz ocurre dentro de las primeras 72 horas de vida y tardia
que aparece después de las 72 horas (9,11,49), asociada a transmision por microorganismos
adquiridos en el ambiente hospitalarios o que se les realizd procedimientos invasivos
(53,54).

La sepsis neonatal asociada a RPM se explica principalmente por la teoria de la infeccion
ascendente, un proceso inicia con disbiosis vaginal, continGa con el ascenso y colonizacion
bacteriana de la cavidad uterina, la formacion de biofilms resistentes y culmina con la
infeccion fetal a través de la inhalacion, deglucion o contacto directo con el liquido
amniotico contaminado (37). Este contacto desencadena el sindrome de respuesta
inflamatoria fetal (FIRS) (32), caracterizado por una tormenta de citoquinas liderada por la
interleucina-6, que puede causar dafio multiorganico in utero, incluyendo afectacién
neuroldgica, miocardica y pulmonar, estrechamente relacionada con la sepsis neonatal
temprana y con secuelas a largo plazo (6,11,12,39,47).

Dentro del marco conceptual, la ruptura prematura de membranas, se define como la rotura
espontanea de las membranas corioamnidticas antes del inicio del trabajo de parto, pudiendo
presentarse a término o pretérmino (< 37 semanas), siendo esta ultima de mayor riesgo
infeccioso (40-45). El periodo de latencia corresponde al tiempo transcurrido entre la ruptura
de membranas y el nacimiento, considerandose prolongado cuando supera las 18 horas (35),
a partir del cual aumenta el riesgo de sepsis neonatal y se indica profilaxis antibi6tica (3, 40,
41,42,43,44,45). La sepsis neonatal temprana se diagnostica mediante la combinacién de
factores de riesgo obstétricos, manifestaciones clinicas y alteraciones laboratoriales como
elevacion de proteina C reactiva (PCR>10 mg/L) y leucocitosis (1,2,6,8), alteracion de la
relacion 1/T>0.2 y hemocultivo positivo (7). Por su parte, la corioamnionitis o infeccion
intraamnidtica (Triple 1) corresponde a la infeccion aguda del contenido uterino y se

diagnostica clinicamente ante fiebre materna asociada a leucocitosis, taquicardia fetal o
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secrecion cervical purulenta, constituyendo uno de los principales precursores de FIRS y
sepsis neonatal en el contexto de RPM (37,40,41,42,43,44,45).

En el presente estudio se plantea, como hipdtesis general nula, que no existe una asociacion
significativa entre el tiempo de latencia de la ruptura prematura de membranas y la aparicién
de sepsis neonatal en el Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el periodo 2020
2025. En contraste, la hipotesis general alternativa propone que si existe una asociacion
positiva y estadisticamente significativa entre los tiempos de latencia prolongados, definidos
como mayores a 18 horas, y un mayor riesgo de sepsis neonatal en los recién nacidos

atendidos en dicho establecimiento durante el mismo periodo.

VI. MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio: La presente investigacidn corresponde a un estudio de tipo basico, con
enfoque cuantitativo y nivel analitico. El disefio es observacional, analitico, retrospectivo y
de casos y controles. Se considera analitico porque tiene como objetivo identificar y evaluar
una relacion de asociacion de riesgo entre variables, especificamente entre el tiempo de
latencia de la ruptura prematura de membranas y la sepsis neonatal; es observacional debido
a que el investigador no manipula la variable independiente ni interviene sobre la poblacién
de estudio; y es retrospectivo de casos y controles porque parte de un desenlace conocido, la
sepsis neonatal, para investigar la exposicion previa a un factor de riesgo, representado por
el tiempo de latencia de la ruptura prematura de membranas, utilizando informacién ya
registrada en los expedientes clinicos.

Poblacion: La poblacion de estudio estard constituida por todas las gestantes con
diagnostico confirmado de ruptura prematura de membranas atendidas en el Hospital
Regional Docente de Cajamarca durante el periodo comprendido entre los afios 2020 y 2025,
estimandose aproximadamente 1 200 casos segun los boletines epidemioldgicos del
Ministerio de Salud. Se incluirn en el estudio los recién nacidos vivos atendidos en el
HRDC durante dicho periodo, cuyas madres presentaron ruptura prematura de membranas
confirmada en la historia clinica, con edad gestacional mayor o igual a 34 semanas, con parto
atendido en el mismo hospital y con historias clinicas maternas y neonatales completas y
disponibles en formato fisico o digital. Se excluirdn los casos de ruptura prematura de
membranas iatrogénica, y los recién nacidos con malformaciones congénitas mayores debido

a la alteracion de la fisiopatologia basal, los pacientes referidos de otros centros hospitalarios
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por el riesgo de sesgo de informacion respecto al tiempo exacto de ruptura de membranas,
asi como los obitos fetales.
Criterios de Seleccion
e Criterios de Inclusién (Comunes para Casos y Controles):
o Recién nacidos vivos atendidos en el HRDC entre 2020 y 2025.
o Antecedente materno de Ruptura Prematura de Membranas (RPM)
confirmada en la historia clinica.
o Historia clinica materna y neonatal completa y disponible en archivo fisico o
digital.
e Criterios de Exclusion:
o Recién nacidos con malformaciones congénitas mayores (debido a que
alteran la fisiopatologia base).
o Pacientes referidos de otros centros hospitalarios (por riesgo de sesgo de
informacidn en el tiempo exacto de ruptura).
o Obito fetal.
Muestra:
Unidad de analisis: Recién nacidos con sepsis y sin sepsis cuyas madres antes del parto
hayan presentado ruptura prematura de membranas atendidas en el Hospital Regional
Docente de Cajamarca, en el periodo de 2020 al 2025, compatibles con los criterios de
inclusion ya descritos.
Unidad de muestreo: Constituido por historias clinicas de gestantes atendidas en el hospital
regional docente de Cajamarca, entre los afios 2020 al 2025 y que sean compatibles con los
criterios ya descritos.
Tipo de Muestreo: Muestreo Probabilistico Aleatorio Simple, para la seleccion de las
unidades de andlisis, se elabora primero un marco muestral de todos los pacientes que
cumplen con los criterios de inclusion durante el periodo. Posteriormente, se utiliz6 una tabla
de nimeros aleatorios (generada en software) para seleccionar las 390 historias clinicas
requeridas.
Tamafo muestral: La muestra sera probabilistica y su tamafio fue calculado mediante el
software estadistico Epidata version 4.2, utilizando el mddulo de muestreo para estudios de
casos Yy controles con grupos independientes. Se obtuvo una muestra de 135 gestantes, con

la aplicacion SPSS, estos estaran compuestos por 49 casos y 86 controles.
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e Nivel de Confianza: 95.0% (1 - \alpha).

e Potencia estadistica: 80.0% (1 - \beta).

e Razon Controles: Casos: 2 (Relacion 1:2 para maximizar la eficiencia estadistica).

e Proporcion de controles expuestos esperada: Proporcion de controles expuestos
esperada: 9.09% (Parametro estimado tomando como referencias antecedentes
nacionales en poblaciones de altura, como Garcia Ppocco y Hancco Roque [2025], y
locales como Mejia Correa [2018], asumiendo una frecuencia basal conservadora de
latencia prolongada en neonatos que no desarrollan infeccion) (45-50).

e (Odds Ratio (OR) a detectar: 2.5 (Riesgo minimo clinico relevante a identificar).
Marco muestral: constituido por las historias clinicas de las gestantes con ruptura prematura
de membranas atendidas en el hospital de Cajamarca en el periodo 2020-2025.

Definicién operacional de variables:
Variable dependiente:

e Sepsis neonatal: Sindrome clinico caracterizado por signos de infeccién sistémica
(inestabilidad térmica, distrés respiratorio) acompafiado de bacteriemia o marcadores
inflamatorios, dentro de los primeros 28 dias de vida (40-45).

Variable Independiente:

e Tiempo de Latencia de RPM: Intervalo de tiempo transcurrido desde el momento
exacto de la ruptura de las membranas corioamnioticas hasta el nacimiento del feto,
actuando como ventana de exposicion bacteriana (40-45).

Variables confusoras:

e Edad Gestacional: El tiempo que transcurre desde el primer dia de la ultima
menstruacion regular hasta el nacimiento del bebé se denomina duracién del
embarazo.

e Peso al Nacer: Medida antropométrica obtenida dentro de la primera hora de vida
del recién nacido.

e Corioamnionitis Materna: Infeccion aguda de las membranas ovulares y el corion,
diagnosticada por criterios clinicos maternos (fiebre, taquicardia, flujo maloliente)
(40-45).

e Via de parto: Procedimiento obstétrico mediante el cual se produce el nacimiento
del feto.

Procedimientos y Técnicas: El tipo de muestreo utilizado sera probabilistico aleatorio
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simple. Todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion a lo largo del periodo
de estudio seran incorporados en un marco muestral o lista nominal, elaborada a partir del
registro digital del servicio de neonatologia y de los libros de egreso hospitalario.
Posteriormente, las 390 historias clinicas requeridas seran seleccionadas mediante una tabla
de nimeros aleatorios, garantizando que todas las unidades de andlisis tengan la misma
probabilidad de ser seleccionadas y minimizando el sesgo de seleccion.

Las fuentes de informacion corresponderan a la revision documental de las historias clinicas
maternas y neonatales, asi como a los registros del libro de egresos del servicio de
Neonatologia y de la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales. Como instrumento de
recoleccion de datos se utilizara una ficha elaborada especificamente para el estudio, la cual
incluird una seccion destinada a variables maternas y perinatales, como edad materna, edad
gestacional y diagnéstico de sepsis, y otra seccion correspondiente a variables neonatales,
como la hora de la ruptura de membranas, la hora del parto y el calculo preciso del tiempo
de latencia. Dicho instrumento serd validado previamente por al menos tres expertos en
neonatologia, ginecologia 0 metodologia de la investigacion, con el objetivo de asegurar
claridad, coherencia y pertinencia del contenido.

Plan de analisis: El andlisis estadistico se llevara a cabo utilizando el programa SPSS
version 26.0. Se aplicara estadistica descriptiva mediante tablas de frecuencia, porcentajes y
medidas de tendencia central y dispersidbn para describir las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas de la muestra. Asimismo, se empleara estadistica inferencial
utilizando la prueba de chi cuadrado para determinar la existencia de asociacion
estadisticamente significativa entre la sepsis neonatal y los intervalos de tiempo de latencia,
considerando un nivel de significancia de p < 0,05, y se calculara el odds ratio con intervalos
de confianza del 95 % para estimar la magnitud del riesgo asociado a los tiempos de latencia
prolongados.

Aspectos éticos: En cuanto a los aspectos éticos, la investigacion se desarrollara respetando
los principios de la Declaracion de Helsinki (24,27) y las normas éticas de la Facultad de
Medicina. Al tratarse de un estudio retrospectivo y documental, no se expondra a los
pacientes a riesgos fisicos ni intervenciones, cumpliendo con el principio de no maleficencia
(24,27). La confidencialidad y el anonimato estaran garantizados mediante la codificacion
de los datos y la exclusién de cualquier informacion que permita la identificacion personal,

y la informacion sera presentada de manera honesta y transparente, respetando la integridad
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cientifica y la propiedad intelectual de las fuentes consultadas, sin requerir consentimiento

informado debido a la naturaleza retrospectiva del estudio.

20



VII. RESULTADOS
Con el objetivo de determinar retrospectivamente la asociacion entre el tiempo de latencia
en la ruptura prematura de membranas (RPM) y la sepsis neonatal en el Hospital Regional
Docente de Cajamarca durante el periodo 2020-2025, se realiz6 un anélisis de correlacion
no paramétrica utilizando el coeficiente Rho de Spearman.

Tabla 1. Correlacion entre el tiempo de latencia en la ruptura prematura de
membranas y la sepsis neonatal en el Hospital Regional Docente de Cajamarca, 2020 -
2025.

Tiempo  de
Sepsis  |Latencia

Rho de Spearman (Sepsis Coeficiente de1,000 121
correlacion
Sig. (bilateral) : ,162
N 135 135

Tiempo de Latencia|Coeficiente de, 121 1,000

correlacion
Sig. (bilateral) ,162
N 135 135

En la tabla 1 se aprecia el un coeficiente de correlacion de p = 0,121, lo que indica una
correlacion positiva débil entre el tiempo de latencia y la presencia de sepsis neonatal. Esto
significa que, en términos generales, a mayor tiempo de latencia se observa una ligera
tendencia al incremento en la frecuencia de sepsis; sin embargo, la magnitud de esta
asociacion es baja.

En cuanto a la significancia estadistica, el valor de p fue 0,162, superior al nivel de
significancia convencional de 0,05. Por lo tanto, no se evidencia una correlacion
estadisticamente significativa entre ambas variables en la muestra analizada (n = 135). Esto

implica que la relacion observada podria deberse al azar y no permite afirmar una asociacion
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lineal monotdnica consistente entre el incremento del tiempo de latencia y el desarrollo de
sepsis neonatal.

Desde una perspectiva epidemioldgica, estos resultados sugieren que el tiempo de latencia,
considerado como variable ordinal continua, no presenta una relacion lineal fuerte con la
ocurrencia de sepsis neonatal en esta poblacion. Esto es coherente con los analisis
multivariados previamente realizados, donde la latencia mostr6 una tendencia de riesgo, pero
perdié significancia estadistica al ajustarse por variables como edad gestacional, peso al
nacer y corioamnionitis.

Es importante destacar que el coeficiente de Spearman evalla Unicamente la fuerza y
direccion de una relacion monotdnica, pero no permite establecer causalidad ni controlar
variables confusoras. En este contexto, la baja magnitud del coeficiente podria reflejar que
la sepsis neonatal depende de multiples factores bioldgicos e inflamatorios, y que el tiempo

de latencia por si solo no explica de manera independiente la ocurrencia del desenlace.

Con el proposito de caracterizar a la poblacion incluida en el estudio, se realizd un analisis
descriptivo de las principales variables sociodemograficas, obstétricas y materno-perinatales
de las gestantes con diagnostico de ruptura prematura de membranas (RPM) atendidas en el
Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el periodo 2020-2025. La descripcion de
estas caracteristicas permite contextualizar clinicamente la muestra, identificar posibles
factores de riesgo asociados y comprender el perfil epidemiolégico de la poblacion
estudiada, lo cual resulta fundamental para la interpretacion posterior de la asociacion entre

el tiempo de latencia y la sepsis neonatal.
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Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas y materno-perinatales de las gestantes con

RPM y sus neonatos

Variable Resultado

Edad gestacional media

(semanas) 36,55

Prematuros (<37

0,
semanas) 61 (45.2%)

A término (>37 semanas) |74 (54,8%)

Peso medio al nacer (g) [2730,83

Bajo peso (<2500 g) 35 (25,9%)
Peso >2500 g 100 (74,1%)
Sexo masculino 79 (58,5%)
Sexo femenino 56 (41,5%)

En la Tabla 2, se incluyeron 135 gestantes con diagnostico de ruptura prematura de
membranas (RPM) atendidas en el periodo de estudio. En relacion con las caracteristicas
obstétricas, la edad gestacional al momento del parto mostro variabilidad, observandose
tanto neonatos pretérmino como a término, con predominio de edades gestacionales entre 33
y 38 semanas. Este hallazgo evidencia que la RPM en la poblacion estudiada se presentd
tanto en embarazos pretérmino como en gestaciones cercanas al término, lo cual tiene
implicancias en el riesgo infeccioso neonatal.

Respecto a las caracteristicas materno-perinatales, el peso al nacer present6 un rango amplio,
incluyendo recién nacidos con bajo peso (<2500 g) y peso adecuado para la edad gestacional.
La presencia de neonatos con bajo peso al nacer sugiere una proporcion relevante de

prematuridad o restriccion del crecimiento, condiciones reconocidas como factores de
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vulnerabilidad frente a procesos infecciosos.

En cuanto al sexo del recién nacido, se observaron casos tanto masculinos como femeninos,
sin predominio absoluto evidente en la distribucion inicial de los registros revisados. Los
puntajes de APGAR al minuto y a los cinco minutos mostraron valores mayoritariamente
dentro de rangos aceptables, aunque algunos casos presentaron puntajes ligeramente
disminuidos al primer minuto, con recuperacion posterior al quinto minuto, lo que sugiere
adaptacion neonatal inicial adecuada en la mayoria de los casos.

En relacion con la latencia, se identificaron diferentes intervalos de tiempo entre la ruptura
de membranas y el parto (<12 h, 12-18 h, 18-24 h y >24 h), evidenciando que una
proporcion importante de gestantes presento latencias menores de 18 horas, aunque también
se registraron casos con latencia prolongada, lo que resulta clinicamente relevante por su
posible asociacion con infeccidn neonatal.

Asimismo, se registraron diagnosticos neonatales tanto infecciosos como no infecciosos al
egreso, incluyendo casos de sepsis neonatal probable y confirmada, lo que permitid
posteriormente realizar el analisis comparativo entre grupos.

En conjunto, la poblacion estudiada estuvo conformada por gestantes con RPM que
presentaron heterogeneidad en edad gestacional, peso al nacer y tiempo de latencia, variables
que constituyen determinantes importantes en la evolucion perinatal y en el riesgo de sepsis
neonatal.

Con el objetivo de identificar la frecuencia de sepsis neonatal en neonatos expuestos a
ruptura prematura de membranas (RPM) segln los diferentes intervalos de tiempo de
latencia, se realizo un analisis descriptivo estratificado en cuatro categorias: <12 horas, 12—

18 horas, 18-24 horas y >24 horas.
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Tabla 3. Frecuencia de sepsis neonatal segun intervalos de tiempo de latencia en

neonatos con ruptura prematura de membranas.

Menor de
12h (<12 | 12-18h 18-24 h >24 h
h)

, . |46 23 0 0
Sin sepsis (67.6%) (69.7%) 9 (47.4%) |8 (53.3%)
Con 22 10 10 0
sepsis | (32.4%) | (30.3%) |(52.6%) |’ (46:7%)
Total 68 (100%) | 33 (100%) | 19 (100%) | 15 (100%)

En la tabla 3 se muestran que los neonatos con latencia menor de 12 horas, la frecuencia de
sepsis neonatal fue de 32,4% (22/68), mientras que el 67,6% no desarrollé sepsis. De manera
similar, en el grupo con latencia entre 12 y 18 horas, la frecuencia de sepsis fue de 30,3%
(10/33), observandose una proporcion comparable al grupo de menor latencia.

Sin embargo, a partir de las 18 horas se evidencié un incremento importante en la frecuencia
del evento. En el intervalo de 18 a 24 horas, la proporcion de sepsis ascendié a 52,6%
(10/19), superando por primera vez el porcentaje de neonatos sin sepsis. De igual manera,
en el grupo con latencia mayor de 24 horas, la frecuencia fue de 46,7% (7/15),
manteniéndose elevada en comparacion con los grupos de menor duracion.

Estos resultados muestran un patrén de incremento en la frecuencia de sepsis neonatal a
partir de las 18 horas de latencia, sugiriendo la posible existencia de un efecto umbral en el
riesgo infeccioso. Mientras que en los intervalos menores a 18 horas la frecuencia se
mantiene alrededor del 30%, en los intervalos >18 horas se aproxima o supera el 50%, lo
que representa un aumento clinicamente relevante.

Desde una perspectiva fisiopatoldgica, este comportamiento es coherente con la progresiva
exposicion del compartimento intraamnio6tico a microorganismos ascendentes tras la ruptura

de membranas. A medida que se prolonga el tiempo de latencia, aumenta la probabilidad de
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colonizacion bacteriana, activacion de la respuesta inflamatoria fetal y eventual desarrollo
de sepsis neonatal. No obstante, aunque se observa una tendencia ascendente, el incremento
no es estrictamente lineal, ya que el grupo >24 horas presenta una frecuencia ligeramente
menor que el intervalo 18-24 horas, lo que podria explicarse por el tamafio reducido de este
subgrupo (n=15), generando mayor variabilidad porcentual.

En términos descriptivos, los datos sugieren una relacién dosis—respuesta parcial entre el
tiempo de latencia y la frecuencia de sepsis, especialmente al comparar los grupos <18 horas
frente a >18 horas. Este hallazgo respalda la decision metodologica de utilizar el punto de
corte de 18 horas para el analisis bivariado y multivariado posterior.

Por otro lado, con la finalidad de establecer la fuerza de asociacion entre el tiempo de latencia
prolongado (>18 horas) y el desarrollo de sepsis neonatal, se realiz6 un analisis multivariado
mediante regresion logistica binaria. Este modelo permitid estimar el Odds Ratio ajustado
(ORa), controlando por variables potencialmente confusoras identificadas en la literatura y
en el anélisis bivariado previo, entre ellas la edad gestacional, la via de parto, el peso al nacer
y la presencia de corioamnionitis clinica materna.

Tabla 4. Modelo de regresion logistica multivariado para la asociacion entre tiempo

de latencia prolongado (>18 horas) y sepsis neonatal, ajustado por variables

confusoras.
Pronosticado
Observado .
Sepsis Porcentaje
,00 1,00
correcto
Paso 1 [Sepsis [Sin 74 12 86,0
Sepsis
Con 27 22 44,9
Sepsis
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Porcentaje global 101 34 71,1

a. El valor de corte es 0,500

Tabla 5. Andlisis de regresion logistica binaria para determinar el Odds Ratio
ajustado de sepsis neonatal asociado a latencia >18 horas, controlando edad

gestacional, via de parto, peso al nacer y corioamnionitis clinica.

Error
B estandar Wald ol Sig. Exp(B)

Paso 1* [Tiempo de Latencia|,263 ,185 2,031 1 ,154 1,301

Edad Gestacional 324 ,142 5,212 1 ,022 1,383

Via de Parto -,599 ,458 1,714 1 ,190 ,549

Peso al nacer -,002 ,001 10,843 1 ,001 ,998

Corioamnionitis ~ |1,050 464 5,129 1 ,024 2,858

Constante -8,451 4,296 3,869 1 ,049 ,000

a. Variables especificadas en el paso 1: Tiempo de Latencia, Edad Gestacional, Via de Parto, Peso al

nacer, Corioamnionitis.

En el analisis multivariado mediante regresion logistica binaria se evalud la asociacion entre
el tiempo de latencia prolongado (>18 horas) y el desarrollo de sepsis neonatal, ajustando
por edad gestacional, via de parto, peso al nacer y corioamnionitis clinica materna.

El modelo mostré una capacidad de clasificacion global del 71,1%, con una adecuada
identificacion de los casos sin sepsis (86,0%), aunque con menor sensibilidad para detectar
neonatos con sepsis (44,9%). Esto sugiere que el modelo posee una mejor capacidad
predictiva para descartar el evento que para confirmarlo, lo cual es esperable en contextos
donde la prevalencia del desenlace es moderada y existen mdultiples factores
interrelacionados que influyen en su aparicion.

En relacion con la variable principal de exposicion, el tiempo de latencia prolongado mostré
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un Odds Ratio ajustado (ORa) de 1,30 (Exp(B)=1,301; p=0,154). Si bien el valor del OR
sugiere un incremento del 30% en la probabilidad de desarrollar sepsis neonatal en neonatos
expuestos a latencias mayores de 18 horas, la asociacion no alcanzd significancia estadistica
tras el ajuste por las variables confusoras incluidas en el modelo. Este hallazgo indica que
parte del efecto observado en el andlisis bivariado podria estar mediado o explicado por otros
factores perinatales, especialmente aquellos relacionados con la madurez fetal y el estado
inflamatorio materno.

La edad gestacional mostré una asociacion significativa (ORa=1,38; p=0,022), lo que
evidencia que variaciones en la edad gestacional influyen de manera independiente en la
probabilidad de sepsis neonatal. Este resultado respalda el papel de la inmadurez
inmunolégica como determinante clave en la susceptibilidad a infecciones neonatales,
especialmente en contextos de ruptura prematura de membranas.

De manera consistente, el peso al nacer presentd una asociacion estadisticamente
significativa (ORa=0,998; p=0,001). Aunque el OR parece cercano a la unidad, debe
interpretarse considerando que la variable esta expresada en gramos; por lo tanto, pequefias
variaciones acumulativas en el peso generan cambios clinicamente relevantes en el riesgo.
El coeficiente negativo sugiere un efecto protector progresivo a mayor peso neonatal, lo que
coincide con la evidencia que vincula bajo peso al nacer con mayor vulnerabilidad
infecciosa.

La corioamnionitis clinica materna mostrd una asociacion robusta e independiente con sepsis
neonatal (ORa=2,86; p=0,024), triplicando aproximadamente la probabilidad del evento.
Este hallazgo es coherente con la fisiopatologia de la infeccion intraamnidtica y la activacion
de la respuesta inflamatoria fetal, lo cual refuerza la plausibilidad biologica del modelo y su

consistencia interna.
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Por otro lado, la via de parto no mostrd asociacién significativa (ORa=0,55; p=0,190), lo
que sugiere que, en esta muestra, el mecanismo del nacimiento no modific6 de forma
independiente el riesgo de sepsis una vez controladas las demas variables.

En conjunto, los resultados indican que, aunque el tiempo de latencia prolongado muestra
una tendencia hacia mayor riesgo de sepsis neonatal, su efecto pierde significancia
estadistica al ajustar por factores como edad gestacional, peso al nacer y corioamnionitis.
Esto sugiere que el impacto del tiempo de latencia podria estar parcialmente mediado por
condiciones inflamatorias maternas y por el grado de madurez neonatal, mas que constituir
un factor independiente aislado.

Desde una perspectiva epidemioldgica, estos hallazgos evidencian la importancia de
considerar el contexto clinico integral en la evaluacién del riesgo de sepsis neonatal en casos
de ruptura prematura de membranas, ya que la duracion de la latencia por si sola no explica
completamente la ocurrencia del desenlace, sino que interacta con determinantes biol6gicos
materno-fetales que modulan la respuesta inflamatoria y la susceptibilidad infecciosa.

Con el propdsito de evaluar el impacto de variables confusoras en la asociacion entre el
tiempo de latencia y el desarrollo de sepsis neonatal, se realizd inicialmente un andlisis

bivariado utilizando una tabla de contingencia

Tabla 6. Asociacion bivariada entre tiempo de latencia (>18 horas) y sepsis neonatal.

Latencia
<18 h >18 h
Sin sepsis 69 17
Con
sepsis 32 17
Total 101 34
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OR =215

La tabla 6 muestra que los neonatos expuestos a un tiempo de latencia mayor a 18 horas
presentaron una mayor proporcion de sepsis (17/34) en comparacion con aquellos con
latencia < 18 horas (32/101). El Odds Ratio fue de 2,15, lo que indica que la exposicion a
una latencia prolongada se asocié con mas de doble de probabilidad de desarrollar sepsis
neonatal en comparacion con latencias menores o iguales a 18 horas.

Posteriormente, para determinar si esta asociacion se encontraba influenciada por variables
confusoras, se realizd un andlisis multivariado mediante regresion logistica binaria,
incorporando como covariables la edad gestacional, la via de parto, el peso al nacer y la
presencia de corioamnionitis clinica materna. Tras el ajuste, el Odds Ratio asociado a
latencia prolongada disminuyé a 1,30 (Exp(B)=1,301; p=0,154).

La reduccién del OR desde 2,15 en el andlisis crudo a 1,30 en el modelo ajustado representa
una disminucion aproximada del 39,5% en la magnitud de la asociacion, lo que evidencia un
efecto confusor relevante de las variables incluidas en el modelo. Este cambio superior al
10-15% sugiere que parte del riesgo inicialmente atribuido al tiempo de latencia estaba en
realidad influenciado por factores como la edad gestacional, el peso al nacer y la
corioamnionitis materna.

En particular, la corioamnionitis mostré una asociacién independiente significativa con
sepsis neonatal (ORa=2,86; p=0,024), mientras que el peso al nacer y la edad gestacional
también evidenciaron influencia significativa en el modelo. Esto sugiere que el proceso
inflamatorio intraamniotico y el grado de madurez neonatal desempefian un papel mas
determinante en la fisiopatologia de la sepsis neonatal que la duracion de la latencia
considerada de manera aislada.

Por lo tanto, aunque el tiempo de latencia prolongado mostré inicialmente una asociacion
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importante con sepsis neonatal, dicha relacion perdi6 significancia estadistica tras el ajuste
por variables confusoras, lo que indica que la latencia podria actuar mas como un marcador
de condiciones inflamatorias o de inmadurez neonatal que como un factor causal
independiente. Estos hallazgos resaltan la importancia de considerar el contexto clinico

integral al evaluar el riesgo de sepsis neonatal en casos de ruptura prematura de membranas.

VIIl. DISCUSION

La presente investigacion tuvo como propdsito central determinar retrospectivamente la
asociacion entre el tiempo de latencia en la ruptura prematura de membranas (RPM) y la
sepsis neonatal en el Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el periodo 2020-
2025. El analisis de correlacién mediante Rho de Spearman mostré un coeficiente positivo
débil (p=0,121) sin significancia estadistica (p = 0,162), lo que indica que, cuando el tiempo
de latencia se analiza como variable ordinal continua, no existe una relacion monotoénica
fuerte con la sepsis neonatal en la poblacién estudiada. Este hallazgo sugiere que el tiempo
transcurrido desde la ruptura de membranas hasta el parto no explica de manera
independiente la ocurrencia del desenlace, sino que probablemente interactla con otros
determinantes bioldgicos y clinicos. Desde una perspectiva epidemioldgica, esto refuerza la
nocion de que la sepsis neonatal es un evento multifactorial, en el que el componente
temporal debe interpretarse dentro de un contexto fisiopatoldgico mas amplio.

Estos resultados encuentran un interesante punto de contraste con lo reportado por Grill et
al. en Austria, quienes describieron incluso un efecto protector de latencias prolongadas en
prematuros extremos bajo protocolos estrictos de antibidticos de latencia y vigilancia
intensiva (aOR = 0,21) (1). Si bien en nuestro estudio no se observé un efecto protector, si
se confirma que la latencia por si sola no constituye un determinante independiente robusto,

lo que coincide parcialmente con la idea de que el manejo clinico, la profilaxis antibiética y
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el entorno hospitalario modulan significativamente el riesgo. La diferencia entre ambos
contextos podria explicarse por la ecologia microbiana local. En el HRDC, Narro Saldafia
documento una elevada prevalencia de estafilococos coagulasa negativos multirresistentes,
asi como resistencia importante a ampicilina y gentamicina (15), lo que implica que la
exposicion prolongada podria no ser neutralizada de manera tan eficaz como en sistemas de
salud de alto recurso.

En relacion con la caracterizacion de la poblacién, se evidencié una edad gestacional
promedio de 36,55 semanas, con 45,2% de prematuridad y 25,9% de bajo peso al nacer.
Estos datos revelan una proporcion considerable de neonatos inmunoldgicamente
vulnerables. Ventura ya habia sefialado que la RPM fue antecedente en el 44,8% de los casos
de prematuridad en el HRDC (17), lo que confirma la estrecha interrelacion entre ruptura
prematura y nacimiento pretérmino en este contexto. La presencia de bajo peso al nacer
como factor frecuente es particularmente relevante, dado que la inmadurez inmunoldgica y
la menor transferencia de inmunoglobulinas maternas predisponen a infecciones sistémicas.
Este patron coincide con lo descrito en Lima por Huaman Alvarez, quien reporté que la
significancia estadistica de la RPM disminuia tras ajustar por bajo peso al nacer (9). De
manera concordante, en nuestro modelo multivariado el peso al nacer mostré asociacion
significativa independiente (p = 0,001), evidenciando un efecto protector progresivo a mayor
peso neonatal. Este hallazgo refuerza la hipdtesis de que la vulnerabilidad intrinseca del
recién nacido tiene mayor peso etiologico que el tiempo de exposicion aislado.

El analisis estratificado por intervalos de latencia mostro que la frecuencia de sepsis neonatal
se mantuvo alrededor del 30% en latencias menores de 18 horas, pero aumento a mas de
50% en el intervalo 18-24 horas, sugiriendo un posible efecto umbral. Este comportamiento

es fisiopatologicamente coherente con la progresion de la colonizacion bacteriana
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ascendente tras la ruptura de membranas y la activacion de la respuesta inflamatoria fetal.
Zhuang et al., en China, identificaron un punto de corte de 16 horas asociado a mayor riesgo
de neumonia neonatal temprana (ORa 1,864) (16), lo que respalda la existencia de un periodo
critico previo a la diseminacion sistémica. Aunque en nuestro estudio la asociacién no
alcanz6 significancia estadistica en el analisis continuo, el patron descriptivo apoya la
plausibilidad de un incremento clinicamente relevante a partir de las 18 horas. Asimismo,
Agaoglu et al. En Turquia sefialaron que la sepsis neonatal constituye la principal causa de
mortalidad en PPROM con latencias prolongadas en contextos de recursos limitados (3), lo
que sugiere que el impacto del tiempo puede amplificarse en entornos con menor capacidad
diagndstica o terapéutica.

El andlisis bivariado mostré un OR crudo de 2,15 para latencia mayor a 18 horas, lo que
implica méas del doble de probabilidad de sepsis neonatal en comparacion con latencias
menores o iguales a 18 horas. Sin embargo, tras ajustar por edad gestacional, via de parto,
peso al nacer y corioamnionitis, el OR descendi6 a 1,30 y perdid significancia estadistica (p
= 0,154). Esta reduccion del 39,5% en la magnitud del efecto constituye evidencia clara de
confusidn. Este fendmeno es consistente con lo descrito por Huachaca Jara, quien demostré
que la corioamnionitis clinica tenia mayor peso estadistico que la RPM aislada (14). En
nuestro modelo, la corioamnionitis mostré un ORa de 2,86 (p = 0,024), posicionandose como
uno de los determinantes mas importantes del desenlace. Esto sugiere que el verdadero punto
de inflexion fisiopatoldgico no es la ruptura per se, sino su progresion hacia inflamacion
intraamnidtica clinicamente manifiesta.

La edad gestacional también mostro asociacion significativa independiente (p = 0,022), lo
cual es coherente con la literatura internacional que resalta la inmadurez inmunologica como

factor determinante. Hincu et al. demostraron que los neonatos expuestos a RPM presentan
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elevacion temprana de marcadores inflamatorios como proteina C reactiva y alteraciones
hematoldgicas indicativas de respuesta inflamatoria fetal (2). De manera similar, Jeivanth et
al. En India reportaron que la RPM fue antecedente frecuente en casos de sepsis confirmada
por cultivo en un contexto de alta carga bacteriana multirresistente (7). Estos hallazgos
apoyan la idea de que el riesgo estd mediado por procesos inflamatorios intrauterinos mas
que por el simple transcurso del tiempo.

La ecologia hospitalaria emerge como un elemento central en la interpretacion de los
resultados. Xiang et al. demostraron que la latencia prolongada puede transformar la
microbiota materna hacia patégenos nosocomiales agresivos (4). En el HRDC, la presencia
predominante de estafilococos coagulasa negativos resistentes (15) podria modificar el
espectro infeccioso y afectar la eficacia de la profilaxis antibiética estandar. Este contexto
podria explicar por qué la latencia muestra una tendencia de riesgo en el analisis crudo, pero
su efecto se diluye cuando se consideran variables que reflejan inflamacion materna y
vulnerabilidad neonatal.

En conjunto, los resultados indican que la latencia prolongada actdia mas como marcador de
riesgo dentro de un entramado clinico complejo que como factor causal independiente. La
interaccidn entre prematuridad, bajo peso, inflamacién materna y perfil microbioldgico local
modula la probabilidad de sepsis neonatal. Estos hallazgos son parcialmente concordantes
con estudios realizados en la sierra sur del Per, como el de Garcia Ppocco y Hancco Roque
en Juliaca, quienes encontraron asociacion robusta en un contexto de referencia tardia y
anemia materna (12), lo que sugiere que factores estructurales y socioecondémicos pueden

amplificar el efecto del tiempo de latencia.

34



IX.  CONCLUSIONES

En relacion con el objetivo general de determinar retrospectivamente la asociacion entre el
tiempo de latencia en la ruptura prematura de membranas (RPM) y la sepsis neonatal en el
Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el periodo 2020-2025, se concluye que no
se evidencio una correlacion estadisticamente significativa cuando la latencia fue analizada
como variable ordinal continua. El coeficiente Rho de Spearman fue p = 0,121 con un valor
de p = 0,162 (n = 135), lo que indica una correlacién positiva débil y no significativa. Por
tanto, no se puede afirmar la existencia de una relacién monotdnica lineal consistente entre
el incremento progresivo del tiempo de latencia y el desarrollo de sepsis neonatal en la
poblacidn estudiada.

Respecto al primer objetivo especifico, describir las caracteristicas sociodemograficas,
obstétricas y materno-perinatales de las gestantes con RPM, se concluye que la poblacion
estuvo conformada por 135 casos con una edad gestacional media de 36,55 semanas,
evidenciandose una alta proporcion de prematuridad (45,2%; 61/135) y un 25,9% (35/135)
de bajo peso al nacer. Ademas, el 58,5% (79/135) de los neonatos fueron de sexo masculino.
Estos hallazgos reflejan una poblacion con importante vulnerabilidad perinatal,
especialmente en términos de inmadurez inmunoldgica y riesgo infeccioso, lo que constituye
un contexto clinico relevante para la interpretacion de la sepsis neonatal en casos de RPM.
En cuanto al segundo objetivo especifico, identificar la frecuencia de sepsis neonatal segun
los intervalos de tiempo de latencia (<12 h, 12-18 h, 18-24 h y >24 h), se concluye que
existe un incremento descriptivo de la frecuencia de sepsis a partir de las 18 horas. En los
grupos con latencia <12 h'y 12-18 h, la frecuencia de sepsis fue de 32,4% (22/68) y 30,3%
(10/33), respectivamente; mientras que en el intervalo 18-24 h aument6 a 52,6% (10/19) y

en >24 h fue de 46,7% (7/15). Estos resultados sugieren un posible efecto umbral a partir de
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las 18 horas, con una diferencia clinicamente relevante en comparacion con latencias
menores, aunque sin demostrarse una relacion lineal estricta.

En relacion con el tercer objetivo especifico, establecer la fuerza de asociacion entre el
tiempo de latencia prolongado (>18 horas) y el desarrollo de sepsis neonatal, se concluye
que en el analisis bivariado la latencia >18 h se asoci6 con mayor probabilidad de sepsis,
obteniéndose un Odds Ratio (OR) crudo de 2,15. Sin embargo, tras el ajuste por variables
confusoras mediante regresion logistica binaria, el Odds Ratio ajustado (ORa) disminuyé a
1,30 (Exp(B)=1,301; p=0,154), perdiendo significancia estadistica. Esta reduccion
representa una disminucién aproximada del 39,5% en la magnitud de la asociacion, lo que
evidencia un efecto confusor importante de las variables incluidas en el modelo.

Respecto al cuarto objetivo especifico, evaluar el impacto de variables confusoras en la
asociacion entre latencia y sepsis neonatal, se concluye que la edad gestacional (ORa=1,38;
p=0,022), el peso al nacer (ORa=0,998; p=0,001) y la corioamnionitis clinica materna
(ORa=2,86; p=0,024) mostraron asociacion independiente significativa con sepsis neonatal,
mientras que la via de parto no fue significativa (p=0,190). Estos resultados indican que la
latencia prolongada podria actuar mas como un marcador clinico asociado a condiciones
inflamatorias maternas y a la inmadurez neonatal que como un factor causal independiente.
En consecuencia, el riesgo de sepsis neonatal en el contexto de RPM debe interpretarse de
manera integral, considerando especialmente la presencia de corioamnionitis, el grado de

madurez gestacional y el peso al nacer como determinantes principales del desenlace.
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X. RECOMENDACIONES

Se sugiere que en el Hospital Regional Docente de Cajamarca la evaluacion del riesgo
infeccioso en casos de RPM no se base exclusivamente en el nimero de horas de latencia,
sino que se incorpore un enfoque integral que incluya valoracion clinica materna, parametros
inflamatorios y condiciones neonatales al momento del nacimiento, con el fin de optimizar
la toma de decisiones obstétricas y neonatales.

Se recomienda fortalecer el registro clinico sistematico y estandarizado de variables clave
como edad gestacional, peso al nacer, antecedentes infecciosos maternos y controles
prenatales, para mejorar la calidad de la informacion y facilitar futuros analisis
epidemioldgicos que permitan identificar subgrupos de mayor vulnerabilidad.

Se sugiere implementar un protocolo de vigilancia neonatal intensificada en casos con
latencia >18 horas, incluyendo monitoreo clinico estrecho durante las primeras 24—-48 horas
de vida y evaluacion oportuna de marcadores laboratoriales, dado el incremento descriptivo
observado en la frecuencia de sepsis en este grupo.

Se recomienda priorizar la deteccidn precoz y el manejo oportuno de corioamnionitis clinica,
asi como la prevencion de prematuridad y bajo peso al nacer, ya que estos factores
demostraron mayor peso independiente en el riesgo de sepsis neonatal que la latencia

prolongada por si sola.
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XIl.  ANEXOS

ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO: Asociacion entre tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas y sepsis neonatal, Hospital Regional Docente de Cajamarca 2020-2025

neonatal.

consignadas en

Problemas General: Objetivos Hipétesis VARIABLES E INDICADORES
Dimensiones Indicadores items Escala de
valores
Objetivo general: Hipotesis Alterna (H1): Variable
Independiente
¢Cudl es la asociacién entre el Determinar la asociacion Existe una asociacion Tiempo de Temporal (Cronolégica) | Horas de Categorias (Items): Ordinal
tiempo de latencia en la ruptura | entre el tiempo de latencia significativa y directa Latencia de RPM latencia 1. <12 horas
prematura de membranas y la en la ruptura prematura de entre el tiempo de latencia transcurridas 2.12 - 18 horas
sepsis neonatal en el Hospital membranas y la sepsis prolongado (>12 horas) y desde la 3.18 - 24 horas
Regional Docente de Cajamarca | neonatal en el Hospital el incremento del riesgo ruptura hasta 4.> 24 horas
durante el periodo 2020-2025? Regional Docente de de sepsis neonatal en los el parto.
Cajamarca, 2020-2025. recién nacidos atendidos
en el HRDC (2020-2025).
Obijetivos especificos: Hipdtesis Nula  (HO0): Variable
Dependiente:
No existe asociacion Sepsis Neonatal 1. Clinica Diagnostico Presencia de Nominal
OE1: significativa entre el CIE-10 P36 signos/sintomas (Dicotoémica:
Describir las caracteristicas | tiempo de latencia 2. Bacteriolégica Si/No)
sociodemogréficas y prolongado y la sepsis Hemocultivo
obstétricas de las gestantes | neonatal en los recién (+/-)
con RPM en la poblacién nacidos atendidos en el
de estudio. HRDC. PCR / Clinica
OE2:
Identificar la frecuencia de
sepsis neonatal segun los
intervalos de tiempo de
latencia (<12h, 12-18h, 18-
24hy >24h).
Variables
OES3: Intervinientes:
Establecer la fuerza de EDAD BIOLOGICA Semana de Semanas De razén
asociacion (Odds Ratio - GESTACIONAL (MADURATIVA) gestacion (cuantitativa
OR) entre los tiempos de cumplidas por discreta)
latencia prolongados y el Capurro o
desarrollo de sepsis Ballard
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la historia
clinica
PESO AL ANTROPROMETRICA Peso registrado | Gramos De raz6n
NACER en historia (cuantitativa
clinica continua)
CORIOAMNION | PATOLOGICA Diagnostico Si/No Nominal
ITIS (INFECCIOSA) clinico (dicotomia)
materno segin
criterios de
Gibbs
VIA DE PARTO OBSTETRICA/ Tipo de Vaginal / Cesarea Nominal
QUIRURGICA culminacién (dicotémica)
del embarazo
DISENO DE POBLACION Y MUESTRA TECNICAS E METODO DE ANALISIS DE DATOS
INVESTIGACION INSTRUMENTOS
Enfoque: Poblacion: TECNICA: ESTADISTICA DESCRIPTIVA:
Cuantitativo. Totalidad de recién nacidos hijos de madres con Revision Documental (Analisis de Elaboracion de tablas de frecuencias absolutas y relativas
diagndstico de Ruptura Prematura de Membranas fuentes secundarias). (%) para variables cualitativas; y medidas de tendencia
Tipo: (RPM) atendidos en el Servicio de Neonatologia del central (media) y dispersion (desviacion estandar) para
Basica. HRDC durante el periodo 2020-2025. INSTRUMENTO: variables cuantitativas.
Ficha de Recoleccion de Datos ad
Nivel: Muestra: hoc. ESTADISTICA INFERENCIAL:

Correlacional - Explicativo.

Disefio:

Observacional, Analitico,
Retrospectivo, de Casos y
Controles.

Probabilistica (Aleatoria Simple).
Calculada con Epidata 4.2 (Correccion de Yates).

Tamafio Total (N): 390 Historias Clinicas.
- Casos (n_1): 130 (Con Sepsis)

- Controles (n_2): 260 (Sin Sepsis)

(Relacion 1:2)

FUENTE:

Historias Clinicas Maternas y
Neonatales; Libro de Egresos de
Neonatologia/UCIN.

VALIDACION:
Juicio de Expertos (03
especialistas).

1. Prueba Chi-cuadrado (\chi*2): Para determinar la
significancia estadistica de la asociacion (p < 0.05).
2. Odds Ratio (OR): Para cuantificar la fuerza de
asociacion y el riesgo relativo de sepsis segun los
intervalos de latencia (>12h, >18h), con Intervalo de
Confianza al 95%.
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ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

TITULO DEL PROYECTO: Asociacion entre tiempo de latencia de ruptura prematura
de membranas y sepsis neonatal, Hospital Regional Docente de Cajamarca 2020-2025

N° DE FICHA (ID):

Instrucciones: Marque con X las casillas que correspondan. Para fechas/horas y valores
numéricos escriba el dato en el espacio disponible. Agregue observaciones en el campo
final si es necesario.

DATOS DE IDENTIFICACION E INCLUSION

Item Registro
Afio de atencién
N° Historia Clinica (uso interno)
Grupo de Estudio [ ] CASO (Con Sepsis Neonatal confirmada/probable)
[ 1 CONTROL (Sin Sepsis Neonatal)

VARIABLE INDEPENDIENTE: TIEMPO DE LATENCIA DE RPM
Fuente: Historia Clinica Materna (Partograma / Evolucion)

item Registro
Fecha de ruptura de membranas (RPM) Dia: /I
Hora de RPM i hrs
Fecha del parto (nacimiento) Dia:/l___
Hora del parto i hrs
Calculo exacto del tiempo de latencia (total horas) horas
Categoria del tiempo de latencia (marcar una) [ 1 Menor de 12 horas (< 12 h)

[1De 12 a 18 horas (12 — 18 h)
[ ] De 18 a 24 horas (18 — 24 h)
[ 1 Mayor de 24 horas (> 24 h)

VARIABLES INTERVINIENTES (MATERNAS)
Fuente: Historia Clinica Materna

item Registro
Via del parto [1 Vaginal
[ ] Ceséarea
Diagndstico de corioamnionitis clinica materna i
(Fiebre >38°C + taquicardia, sensibilidad uterinao [] Sl
liquido fétido)
[INO
Otras variables maternas relevantes (anotaciones)

VARIABLE DEPENDIENTE: SEPSIS NEONATAL
Fuente: Historia Clinica Neonatal / Libro de Egresos
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item Registro

Diagndstico de egreso [ 1 Sepsis Neonatal (CIE-10: P36)

[ 1 Otro (Especifique):
Criterios de diagnostico (solo [ ] Clinico: Inestabilidad térmica, distrés respiratorio, pobre
marcar en CASOS) succion, llenado capilar lento, etc.

[ 1 Laboratorial: PCR elevado, leucocitosis/Leucopenia, relacion

I/T>0.2

[ ] Bacteriol6gico: Hemocultivo positivo

Germen aislado (si aplica)

VARIABLES CONFUSORAS (NEONATALES)
Fuente: Historia Clinica Neonatal (Hoja de atencién inmediata)

Item Registro
Edad gestacional (semanas por Capurro/Ballard) semanas
Peso al nacer gramos
Sexo [ 1 Masculino
[ 1 Femenino
Apgar 1 min
Apgar 5 min
Necesidad de reanimacion (marcar) [1Si
[1No

DATOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES
Item Registro
Fecha de
recoleccion /[
de datos

Nombre del
recolector

Observacione

]
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ANEXO 3:
CARTA DE PRESENTACION PARA VALIDACION DE EXPERTOS
Cajamarca, 22 de enero de 2026
Sefior(a)(ita):
Atalaya Bolafios Patricia Guissela
Presente

Asunto: Validacion de instrumentos a través de juicio de experto

Nos es muy grato dirigirnos a usted para expresarle nuestro cordial saludo y, a su vez,
hacer de su conocimiento que, siendo estudiante de la Escuela Profesional de Medicina
Humana, identificada con DNI N.° 71596506 y con codigo de alumna 2019030002, me
encuentro desarrollando el Proyecto de Tesis para optar el Titulo Profesional de Médico
Cirujano, por lo que requiero validar el instrumento con el cual se recogeré la informacion
necesaria para el desarrollo del trabajo de investigacion.

El titulo del proyecto de investigacion es:

“Asociacion entre tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas y sepsis
neonatal en el Hospital Regional de Cajamarca, 2020-2025”

Considerando que es imprescindible contar con la aprobacién de profesionales
especializados para la aplicacion del instrumento, he considerado pertinente recurrir a
usted, en atencion a su reconocida experiencia en investigacion en salud, epidemiologia
clinica y/o metodologia de la investigacion cientifica.

El expediente de validacién que se le hace llegar contiene:

* Carta de presentacion.

* Definiciones conceptuales de las variables y dimensiones.
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* Matriz de operacionalizacion de las variables.

* Matriz de operacionalizacién de las variables.

* Instrumento de recoleccion de datos.

Expresandole mis sentimientos de respeto y consideracién, me despido de usted,
no sin antes agradecerle por la atencion que dispense a la presente.

Atentamente,

[y
C7—]
Atalaya Bolaiios, Patricia Guissela

DNI: _7159650¢

Firma:
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES
Variable Independiente:

Tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas (RPM)
Dimensiones:

Dimensioén 1: Latencia corta

Dimensién 2: Latencia intermedia

Dimension 3: Latencia prolongada

Dimension 4: Complicaciones maternas asociadas

Variable Dependiente:

Sepsis neonatal

Dimensiones:

Dimensién 1: Manifestaciones clinicas
Dimension 2: Resultados de laboratorio
Dimensién 3: Tipo de sepsis (temprana/tardia)
Dimension 4: Evolucién clinica

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO
DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE

“Tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas”™

N° | DIMENSIONES / ITEMS | Pertinencia | Relevancia | Claridad | Sugerencias
Si No Si No

DIMENSION 1:

s — — -

2 e "

3 5 i

- S x

5 N »

6 X >
DIMENSION 2: N

7
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8

g

10

1

12

DIMENSION 3:

13

e

N ™

14

15

CIMENSION 4

16

17|

18 |

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad:

Aplicable [ ] Aplicable después de (:orreglw Mo aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador (Dr./Mg.):

DNI: ) &3 Y

e

Especialidad: Metodologia de la investigacion / Salud / Epidemiologia

Fecha: 1 /21 /2026

Firma: / wor i
il
=y ”-"ﬂ"_:n_r_rcﬂ 'L'T 'J':“nh:l
"‘:\ pup M1¥
|
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES
Variable Independiente:

Tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas (RPM)
Dimensiones:

Dimension 1: Latencia corta

Dimension 2: Latencia intermedia

Dimensidn 3: Latencia prolongada

Dimension 4: Complicaciones maternas asociadas

Variable Dependiente:

Sepsis neonatal

Dimensiones:

Dimension 1: Manifestaciones clinicas
Dimension 2: Resultados de laboratorio
Dimension 3: Tipo de sepsis (temprana/tardia)

Dimensién 4: Evolucion clinica

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO
DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE

“Tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas”

N | DIMENSIONES / ITEMS | Pertinencia | Relevancia | Claridad | Sugerencias
0

Si No Si No

DIMENSION 1:

OB WIN|F-
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DIMENSION 2:

8
]
10
11
12

DIMENSION 3:

13
| 14
15

DIMENSICOM 4:

16
17 1
18 _ 1
Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinidn de aplicabilidad:
Lﬁﬂir_ﬁﬂ_ﬁa_ [} Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador (Dr./Mg.):

(hosoy Crongee Smw‘ (LS

DNI:  HMOS53572

Especialidad: Metodologia de la investigacion [ Salud / Epidemiclogia
Fecha: 29 /_C1 /2026

Firma:
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES
Variable Independiente:

Tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas (RPM)
Dimensiones:

Dimension 1: Latencia corta

Dimension 2: Latencia intermedia

Dimensidn 3: Latencia prolongada

Dimension 4: Complicaciones maternas asociadas

Variable Dependiente:

Sepsis neonatal

Dimensiones:

Dimension 1: Manifestaciones clinicas
Dimension 2: Resultados de laboratorio
Dimension 3: Tipo de sepsis (temprana/tardia)

Dimensién 4: Evolucion clinica

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO
DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE

“Tiempo de latencia de ruptura prematura de membranas”

N | DIMENSIONES / ITEMS | Pertinencia | Relevancia | Claridad | Sugerencias
0

Si No Si No

DIMENSION 1:

OB WIN|F-
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DIMENSION 2:

'8 |

9

|10

i

12

DIMENSION 3:

13

14

15

DIMENSION 4:

16

17

18

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

....................................................................................................................

Opinién de aplicabilidad:

C Km] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador (Dr./Mg.):
Yille, fobeo, OSie,
DN: 6264321
Especialidad: Metodologia de la investigacion / Salud / Epidemiologia

Fecha: <[/ © /2026

TR N

Firma:
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ANEXO 4

RUBRICA USADA POR EL AUTOR Y ASESOR PARA EVALUAR TESIS

SEGUN TIPO DE ESTUDIO OBSERVACIONAL - CASOS Y CONTROLES

SEGUN CRITERIOS STROBE

del 95%). Aclarar qué factores de confusion se ajustaron y por qué se
incluyeron.

ftem N.° de
N.© Recomendacion péag.
Tituloy resumen | 1 (a) Indicar el disefio del estudio con un término de uso comin en el tituloo el | 1
resumen
(b) Proporcionar en el resumen un resumen informativo y equilibrado de lo 8
gue se hizo y lo que se encontro.
Introduccion
Antecedentes/ 2 Explicar los antecedentes cientificos y la justificacion de la investigacion que 11-
justificacion se informa. 13/10
Objetivos 3 Enunciar los objetivos especificos, incluidas las hipétesis pre especificadas. 10
Métodos
Disefio del estudio | 4 Presentar los elementos clave del disefio del estudio al inicio del articulo. 16
Contexto 5 Describir el contexto, las ubicaciones y las fechas relevantes, incluidos los 16,17
periodos de reclutamiento, exposicion, seguimiento y recoleccion de datos.
Participantes 6 (a) Especificar los criterios de elegibilidad, asi como las fuentes y métodos 16/17
de identificacién de los casos y seleccion de controles. Justificar la eleccion
de casos y controles
(b) Para estudios apareados, especificar los criterios de apareamiento y el 16
numero de controles por caso
Variables 7 Definir claramente desenlaces, exposiciones, predictores, posibles factores 18
de confusion y modificadores de efecto. Dar criterios diagnosticos si
corresponde.
Fuentes de datos/ | 8 Para cada variable de interés, indicar fuentes de datos y los detalles de 17
mediciones métodos de evaluacion (medicién). Describir la comparabilidad de los
métodos de evaluacion si hay méas de un grupo.
Sesgo 9 Describir los esfuerzos realizados para abordar fuentes de sesgo. 18
Tamafio del 10 Explicar como se determiné el tamafio del estudio. 17
estudio
Variables 11 Explicar como se trataron las variables cuantitativas en los andlisis. Si 18
cuantitativas corresponde, describir qué agrupaciones se eligieron y por qué.
Métodos 12 (a) Describir todos los métodos estadisticos, incluidos aquellos utilizados 17
estadisticos para controlar factores de confusion.
(b) Describir cualquier método utilizado para examinar subgrupos e 17
interacciones.
(c) Explicar como se abordaron los datos faltantes. 17
(d) Si corresponde, explicar como se traté el apareamiento de casos y 17
controles
(e) Describir cualquier analisis de sensibilidad. 17
Resultados
Participantes 13* (a) Informar el nimero de individuos en cada etapa del estudio —por 24
ejemplo, nimeros potencialmente elegibles, examinados para elegibilidad,
confirmados elegibles, incluidos en el estudio, completando el seguimiento y
analizados
(b) Dar las razones de la no participaciéon en cada etapa.
(c)Considerar el uso de un diagrama de flujo
Datos descriptivos | 14* (a) Proporcionar las caracteristicas de los participantes del estudio (por 20
ejemplo, demogréficas, clinicas, sociales) e informacién sobre exposiciones y
posibles factores de confusién.
(b) Indicar el nimero de participantes con datos faltantes para cada variable
de interés.
Datos de 15* Informar los nimeros en cada categoria de exposicién o medidas resumidas
desenlace de exposicion.
Resultados 16 (a) Dar estimaciones no ajustadas y, si corresponde, estimaciones ajustadas | 20
principales por factores de confusion y su precision (por ejemplo, intervalo de confianza
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(b) Informar los limites de las categorias cuando las variables continuas se
categorizan.

(c) Si es relevante, considerar traducir las estimaciones de riesgo relativo en
riesgo absoluto para un periodo de tiempo significativo. Otros analisis 17
Informar otros andlisis realizados —

Otros andlisis 17 Informar otros andlisis realizados —por ejemplo, andlisis de subgrupos e 20-30
interacciones, y analisis de sensibilidad

Discusién
Resultados clave 18 Resumir los resultados clave con referencia a los objetivos del estudio. 30
Limitaciones 19 Discutir las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta posibles fuentes de 30

sesgo o imprecision. Discutir tanto la direccion como la magnitud de
cualquier sesgo potencial.

Interpretacion 20 Proporcionar una interpretacién general cautelosa de los resultados 31-33
considerando los objetivos, las limitaciones, la multiplicidad de anlisis, los
resultados de estudios similares y otra evidencia relevante.

Generalizabilidad 21 Discutir la generalizabilidad (validez externa) de los resultados del estudio. 33
Otra informacién
Financiamiento 22 Indicar la fuente de financiamiento y el papel de los financiadores en el 3
estudio actual y, si corresponde, en el estudio original en el que se basa el
articulo.

Cajamarca, 27 de febrero del 2026

Caic>
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MSc: LUIS ALBERTO PINILLOS VILCA
MEDICO ESPECIALSITA EN GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
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