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CAPITULO I: GENERALIDADES
1. TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:

Valor del ancho de distribucion eritrocitaria en el diagndéstico de sepsis neonatal
temprana en prematuros del Hospital General de Jaén, 2021-2023.

2. NOMBRE DEL AUTOR DEL PROYECTO:

AUTOR: MC. Abraham Moisés Vera Cacho Residente de Pediatria

SEDE: Hospital General de Jaén.

3. ESPECIALIDAD: Pediatria.

4. ASESOR DEL PROYECTO:

ASESOR: MC. Marco Antonio Barrantes Briones; especialista en Pediatria
5. AREA Y LINEA DE INVESTIGACION:

AREA: Salud materna, perinatal y neonatal.

LINEA DE INVESTIGACION: Causas, determinantes y repercusiones de la

morbi-mortalidad neonatal.

6. TIPO DE INVESTIGACION: analitico, observacional, retrospectivo de casos y

controles.
7. REGIMEN DE LA INVESTIGACION: Libre.

8. INSTITUCION DONDE SE DESARROLLARA EL PROYECTO: Hospital
General de Jaén.

9. LOCALIDAD DONDE SE DESARROLLARA EL PROYECTO: Distrito de

Jaén, Cajamarca.

10. DURACION TOTAL DEL PROYECTO: 6 meses.



11. CRONOGRAMA DEL PROYECTO

NO

Actividades

Personas
responsables

2023

ENE

FEB | MAR | ABR | MAY | JUN

Planificacion y

1 | elaboracion del Investigador-Asesor
proyecto

2 | Presentaciony Investigador
aprobacion del proyecto

3 | Recoleccion de datos Investigador-Asesor

4 | Procesamiento y Investigador-
andlisis Estadistico

5 | Elaboracion del informe

final

Investigador-Asesor

DURACION DEL PROYECTO

12. RECURSOS DISPONIBLES:

Recursos humanos (asesor),

Recursos econémicos (Pasajes)

13. PRESUPUESTO:

Recursos materiales (Utiles de escritorio),

BIEN O SERVICIO TIEMPO DE USO VALOR VALOR TOTAL
UNITARIO
Papeleria 6 meses 20.00 40.00
Utiles de escritorio 6 meses 20.00
Copias - 150.00
Internet 6 meses 30.00 180.00
Pasajes 6 meses 300.00
Tramites 1 mes 200.00
Estadista 2 meses 500.00
TOTAL 1390.00

14. FINANCIAMIENTO:

Recursos propios del autor.




CAPITULO II: PLAN DE INVESTIGACION
2.1. DEFINICION Y DELIMITACION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

DEFINICION DEL PROBLEMA:

Casi un 26% de todas las muertes infantiles por debajo de los 5 afios es la
principal causa de la sepsis neonatal (SN), especialmente en paises con
ingresos medios y bajos (1). Su incidencia a nivel global, va de 1 a 8 por
cada 1000 nacidos vivos; en cuanto a Latinoamérica, esta entre 3.5y 8.9
por cada 1000 nacidos vivos. En el Perd, la incidencia esta entre 1.93 y
2.46 por cada 1000 nacidos vivos (2). En 2016, la SN y la prematuridad se
sefalaron como las causas mas importantes de mortalidad neonatal en

nuestro pais, 28.5% y 21.7%, respectivamente (3).

Ademas, es importante destacar que diversos estudios han demostrado
que las tasas de mortalidad aumentan hasta cerca de un 50% conforme
menor es la edad gestacional; asimismo, gran parte de estas
investigaciones fueron realizadas en paises de altos ingresos, es de
suponer que la morbimortalidad es mucho més alta en paises de bajos
ingresos. En nuestro pais, los partos neonatos prematuros representan el
7% del total de nacimientos, y de estos, entre un 60 y 70% fallecen en sus

primeros dias, siendo la sepsis una de las principales causas de ello (4).

En este sentido, es importante un diagndstico temprano y preciso a fin de
instaurar un tratamiento adecuado y oportuno mejorando los resultados vy,
al mismo tiempo, disminuir el uso excesivo de antibiéticos; sin embargo,
dada la especificidad de sus sintomas, en muchos casos es dificil su
diagnostico. Actualmente, se debe contar con cultivo positivo, que
consumen tiempo y retrasa el tratamiento. Por lo tanto, recientemente se
ha empezado a utilizar como métodos diagndésticos por biomarcadores,
como el ancho de distribucion eritrocitaria (ADE), que puede indicar de
manera indirecta la afectacion general producto de la inflamacion

descontrolada que se presenta en el cuadro de sepsis (5).



DELIMITACION DEL PROBLEMA.

Esta investigacion reunir4 la informacion necesaria de los archivos
correspondientes a prematuros nacidos en el Hospital General de Jaén
entre enero del 2021 y junio del 2023.

2.2. FORMULACION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

¢El ancho de distribucidn eritrocitaria tiene valor en el diagndstico de sepsis

neonatal temprana en prematuros del Hospital General de Jaén, 2021-20237?

2.3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.3.1. OBJETIVO GENERAL:

Establecer si el ancho de distribucion eritrocitaria tiene valor en el diagndstico
de sepsis neonatal temprana en prematuros del Hospital General de Jaén
atendidos entre 2021 y 2023.

2.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Calcular la sensibilidad del ancho de distribucion eritrocitaria como
valor diagnéstico de sepsis neonatal temprana en prematuros.

e Calcular la especificidad del ancho de distribucién eritrocitaria como
valor diagnéstico de la sepsis neonatal temprana en prematuros.

e Calcular el valor predictivo positivo del ancho de distribucién
eritrocitaria como valor diagndstico de la sepsis neonatal temprana en
prematuros.

e Calcular el valor predictivo negativo del ancho de distribuciéon
eritrocitaria como valor diagnéstico de la sepsis neonatal temprana en

prematuros.

2.4. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

En el Per, muchas de las normas del Ministerio de Salud (MINSA) van
direccionadas a velar por la integridad de los neonatos pretérminos y las
potenciales comorbilidades que pueden adquirir debido a las
particularidades durante el periparto, en tal sentido, busca asegurar una

atencion integral, cuidado y proteccion de acuerdo a sus necesidades. La



2.5.

2.6.

presente investigacion brindara una herramienta que permita disminuir las

altas tasas de complicaciones que provoca la sepsis en esta poblacion.

La SN aun representa uno de los motivos relevantes en cuanto a mortalidad
y morbilidad entre los lactantes, especialmente en paises subdesarrollados,
como es el caso del Perd, ademas que la SN temprana tiene consecuencias
negativas a largo plazo en cuanto al aprendizaje, la vision y audicion en los
sobrevivientes a ésta patologia. La dificultad en su deteccion es notoria,
debido a lo inespecifico de su presentacion clinica y la variabilidad en sus
pruebas de deteccién, por ello se estan investigando nuevos marcadores
que permitan una deteccion precoz, rapida, practica y que no provoque
dafio a los pacientes. El ADE es una opcion viable como predictor de sepsis
y a su vez de mortalidad en prematuros, por ello se podra ofrecer nuevos
métodos de diagndstico y tratamiento que permitan una deteccion
tempranay costos razonables tanto para los padres como para los servicios
de salud.

LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

Aunqgue se dispone del tiempo, recurso y viabilidad para realizar la presente
investigacion, el disefio retrospectivo del mismo podria condicionar en
algun tipo de sesgo, como el de seleccion, debido a que la historia clinica
podria no reunir correctamente los criterios diagnosticos para sepsis
neonatal temprana, por ello, la revision sera exhaustiva tratando de evitar

cualquier duda en cuanto a las definiciones operacionales de las variables.

CONSIDERACIONES ETICAS

Al ser un estudio observacional, no se realizara contacto directo con algun
paciente, por lo que no sera pertinente incluir algin consentimiento. Debido
a que se incurrira en la revision de datos de las historias clinicas, es
necesario preservar el anonimato de todos los participantes, siguiendo la
normatividad plasmada en la Declaracion de Helsinki (art. 11-23) (6) y los
decretos supremos 017-2006 y 006-2007 de la Ley General de Salud (7)
que especifican la confidencialidad de la informacion obtenida para estos

estudios.



CAPITULO lIl: MARCO TEORICO
3.1. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:
ANTECEDENTES INTERNACIONALES

Ashoura R, et al. (8), ejecutaron un estudio de casos y controles, el grupo
casos estuvo conformado por 100 neonatos con SN, el grupo controles
estuvo conformado por 50 neonatos a quiénes se les evalué de forma
clinica y laboratorial. Para lo cual, se evaluo6 el patron de marcadores de
respuesta inflamatoria periférica sistémica como predictores tempranos
para sepsis en neonatos. Evidenciaron una media de 15.3% en el ADE en
ambos grupos; asi mismo, se establecié asociacion estadisticamente
significativa (p=0.00). Concluyeron que el ADE fue mas elevado en SN que
en el grupo control.

Omer |, et al. (9), realizaron un estudio transversal prospectivo, la muestra
incluyd 111 recién nacidos con cultivo positivo de SN. Para lo cual
evaluaron el papel del ADE como marcador predictivo en el diagndstico de
SN. La media del ADE fue de 19.3%, ademas, hubo una correlacion
significativa entre un ADE alto con hemocultivo positivo y una PCR positiva
(p<0.01). Encontraron que valores elevados del ADE se asociaron
significativamente con hemocultivos y PCR positivos, en relacion a ello, el

estudio recomienda que el ADE sea utilizado como predictor de SN.

Cai N, et al. (10), en su investigacion de cohorte retrospectivo, con un total
de 73 neonatos prematuros con sepsis en el grupo de sobrevivientes y 10
casos en el grupo de no sobrevivientes, buscaron “evaluar el valor
prondstico del ADE en la sepsis entre recién nacidos prematuros”. La media
del ADE fue significativamente menor en el grupo de sobrevivientes
(15.4%) respecto al grupo de no sobrevivientes (16.5%) (p= 0.00), asi
mismo, en el andlisis de regresion logistica, el ADE demostrd ser potencial
como predictor independiente de prondstico para cuadros de SN (OR: 2.05,
IC95%: 0.99-1.00, p=0.01), ademas, en el andlisis de caracteristicas

operativas del receptor se mostr6 una sensibilidad (SE) y especificidad (ES)
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del 80% y 62% respectivamente. Concluyeron que el ADE podria
considerarse como un predictor de prondstico en neonatos prematuros con

sepsis en etapa temprana.

Bulut O, et al. (11), realizaron una investigacion de cohorte retrospectivo,
de 2463 neonatos, se seleccioné una muestra de 838, que incluian 145
casos de sepsis y 693 controles. Para lo cual, evaluaron el valor diagndstico
del ADE para cuadros de SN. Evidenciaron un ADE fue superior en los
casos de sepsis, a diferencia de los controles (17.8% y 15.9%,
respectivamente, p=0.001), asi mismo, el 60% de los neonatos con sepsis
presentd ADE elevado (mayor a 17.4%), incrementando el riesgo del mismo
en 2.71 veces (IC95%: 2.19-3.36, p=0.00), Concluyeron que el valor del

ADE podria usarse como una alternativa para diagnéstico SN.

Barrios N (12), ejecuté un estudio analitico, ambispectivo, en 214 de
neonatos con sospecha de sepsis, 191 con sepsis, asi mismo, 43 neonatos
presentaron choque séptico y 15 llegaron a fallecer. Para lo cual, valoraron
la utilidad del ADE como biomarcador prondstico para SN. EI ADE no
resultd significativo como marcador diagnostico (OR: 1.11, IC95%: 0.79-
1.56, p=0.53), con una media de 16.8% para sepsis y de 16.6% en sepsis
descartada, asi mismo, no resulté significativo como predictor de choque
séptico (OR: 1.09, IC95%: 0.93-1.29, p=0.27) con una media de 16.63% en
el grupo con choque séptico y de 16.8% en el grupo sin tal desenlace, como
marcador de mortalidad tampoco resulto significativo (OR: 0.89, 1C95%:
0.70-1.13, p=0.35) con una media de 16.9% en el grupo de defunciones y
de 16.8% en el grupo de sobrevivientes. Concluyé que el ADE no es un
biomarcador para diagnéstico ni pronostico en neonatos para cuadros de

sepsis.

Reyes (13), realiz6 un estudio analitico, observacional, en una muestra de
125 neonatos prematuros, de los cuales 46 tuvieron el diagnostico de
sepsis y 79 no presentaron tal diagndstico. Buscaron determinar si el valor
del ADE predice SN temprana en las primeras 72 horas. La media del ADE
en el grupo sin sepsis fue de 16.1%, mientras en el grupo con sepsis fue
de 16.2%, ademas se analizo su papel como predictor de sepsis temprana
(OR: 1.07, 1C95%: 0.83-1.35, p=0.58); de shock séptico (OR: 1.07, 1C95%:

8



0.71-1.56, p=0.71) y de mortalidad por sepsis (OR: 1.15, IC95%: 0.72-1.78,
p=0.53). Concluyé que el ADE no se asocia como predictor de sepsis
temprana en prematuros, sin embargo, muestra una elevacion evidente en

estas circunstancias.

Ellahony D, et al (14), realizaron una investigacion de tipo correlacional,
incluyeron a 500 recién nacidos con sepsis. Tuvieron como objetivo evaluar
el valor del ADE como predictor pronostico de la SN, el ADE fue
significativamente mayor en los no sobrevivientes, 19.1%, en comparacion
con los sobrevivientes, 15.6% (p<0.001), asi mismo, fue significativamente
mayor en lactantes con shock séptico, 20.8%, en comparacion con los
aguellos con sepsis severa, 17.6%, y sepsis, 14.4%, (p<0.001), tras el
analisis multivariado, mostraron una asociacion positiva entre el ADE y la
mortalidad por sepsis (OR: 1.31; IC95%: 1.24-1.39). Concluyeron que el
ADE mostr6 utilidad como predictor prondéstico de sepsis en neonatos.

Martin S, et al. (15) realizaron un estudio observacional prospectivo en una
muestra de 251 neonatos sépticos junto con 251 controles, para lo cual,
analizaron la asociacion del ADE como predictor de mortalidad en SN. Los
niveles de ADE fueron superiores entre los casos de SN (19.9%) en
comparacion con los controles (18.9%) (p<0.001), y a su vez, fue
significativamente mayor en los no sobrevivientes (20.3%) respecto a los
sobrevivientes (19.8%) (p<0.001), ademas mostraron que los recién
nacidos sépticos que tenian valores de ADE =20% tenian una mortalidad
significativamente mayor (p<0.02) con un cociente de riesgos instantaneos
de 0.5. Concluyeron que un valor alto de ADE es un predictor es mortalidad
en SN.

ANTECEDENTES NACIONALES

Vizcarra D (16), publico un estudio de cohortes retrospectivo que recopild
informacion de 288 neonatos con sepsis. De forma principal, quiso
averiguar si el ADE es util para el estudio de la SN. La media del ADE no
mostro diferencia significativa (p=0.55) entre los grupos con un 15.3% en el
grupo de sepsis y un 16.2% en los no sépticos. Concluye que un ADE alto
no es lo suficientemente util para el diagnéstico de SN temprana.



Vilca J (17), realizé un estudio cohorte de prueba diagnéstica, en donde
incluyeron a 196 prematuros, de los cuales 31 habian fallecido y el resto
fue dado de alta. En todos, analizaron si el ADE podia ser un predictor de
mortalidad en cuadros de SN en neonatos prematuros. Los resultados
obtenidos mostraron que un punto de corte de 15% cuenta con SE del 84%
y ES del 87%. Concluyeron que el ADE sirve como marcador de mortalidad

en prematuros con sepsis.
3.2. BASES TEORICAS

La SN, representa aproximadamente el 26% de muertes en neonatos. En
Latinoamérica, se ha observado que las tasas de incidencia pueden llegar
a alcanzar las 43 defunciones por cada 1000 nacidos vivos, volviéndose la
principal causa de mortalidad en neonatos, en paises con menor sistema

de salud o en desarrollo (2,18).

Su prevalencia e incidencia se ven influenciadas por varios factores, dentro
de ellos, tal vez el mas importante es la prematuridad; esto es
particularmente importante en nuestro pais, donde nacen prematuramente
hasta 7 de cada 100 recién nacidos, y de los cuales entre un 60 y 70%
mueren de sepsis dentro del primer mes de vida, ademas se conoce que 6
de cada mil prematuros menores de 34 semanas llegan a presentar sepsis
temprana, manteniendo asi un patron inverso entre la edad gestacional y
la sepsis (19). Otros trabajos han reportado incidencias hasta 10 veces
mayor entre recién nacidos prematuros; asi mismo han reportado que a

menor edad gestacional, la mortalidad asociada se acerca a un 50% (20).

Se define como un “sintomatologia clinico en un recién nacido de menos
de 28 dias y signos sistémicos de infeccion, que se corrobora con el
aislamiento de una bacteria patdogena en la sangre”. El cuadro clinico
aparece como resultado de la invasion y reproduccion del patdégeno en la
sangre (8). Dependiendo del dafo celular causado, puede dar lugar a un
estado de choque séptico, que a su vez puede llevar a la muerte del
paciente (21,22).

La edad de aparicion de la infeccion en los recién nacidos permite clasificar

los cuadros de SN en tempranos o tardios, definimos sepsis temprana
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(antes de las 72 horas de nacido), aunque, otros autores incluyen en esta
definicion a la sepsis que tiene como etiologia al Streptococo agalagtiae, el
cual puede aparecer hasta los 7 dias de vida; y sepsis tardia, cuyo
desarrollo es después de las 72 horas relacionados al ambiente
hospitalario (23,24).

Su etiologia es principalmente microorganismos pertenecientes al canal
vaginal materno, aunque esto va depender de diversos factores como el
tiempo de presentacion, la edad gestacional, antecedente de profilaxis
antimicrobiana, entre otros. De manera general, en sepsis de inicio
temprano encontramos principalmente patégenos como: estreptococos del
grupo B; mientras en la de inicio tardio predominan staphylococcus

epidermidis,, e. coli, klebsiella pneumoniae, entre otros (6,25).

Clinicamente, la SN es inespecifica hasta ocasionar shock séptico,
complicando el diagnéstico, por tanto, se debe realizar examenes auxiliares
a todo recién nacido con factores de riesgo y cuadro clinico compatible.
prematuros en particular se ven significativamente afectados a una
exposicion a agentes productores de exotoxinas, debido a su respuesta
inflamatoria precoz e inmadura, provocando de esta forma cuadros
descontrolados e irregulares, haciendo a esta poblacién mas susceptible a

la sepsis de aparicién temprana (26).

Los cultivos de secreciones se utilizan para confirmar el diagndstico, los
cuales pueden ser en sangre o liquido cefalorraquideo. Aunque se
consideran el estdndar de oro, se ha observado falsos positivos y negativos
en mas del 20%, debido a contaminacion o cantidad insuficiente de
muestra, asi como situaciones de bacteriemia baja o antibioticoterapia
materna previa; también se debe tener en cuenta que los resultados no
estan disponibles de inmediato, lo que lleva a una demora en la decision

terapéutica (27).

Frente a las deficiencias en el uso de cultivos como método diagndstico, se
han buscado buscar nuevos marcadores que sean mas faciles de obtener
e interpretar y, a su vez, que sean lo menos invasivos posible; entre ellos
tenemos a la prueba de proteina C reactiva en donde un valor mayor a 0.5
mg/dl mas clinica asociada puede hacer el diagndstico, asi mismo, estudios

11



de indice neutrofilos y linfocitos o plaguetas, sin embargo, alun existe cierta

incertidumbre respecto a su uso y sus puntos de corte (28).

El ADE representa “el coeficiente de variabilidad del volumen de eritrocitos”
en la muestra de sangre, cuantificando la heterogeneidad del volumen de
eritrocitos (anisocitosis) como la relacién entre la desviacion estandar del
volumen total y el volumen corpuscular medio. El "ancho" en ADE se refiere
al coeficiente de variacion en el histograma de distribucion de volumen; en
muestras con mezclas eritrocitos pequefios y grandes, el histograma es
mas ancho, por lo que su valor es mayor, por el contrario, con un tamafio
homogéneo de eritrocitos, el histograma es mas estrecho, por lo que su
valor es mas bajo (29).

Se calcula como parte de un conteo sanguineo completo automatizado de
rutina a partir de la distribuciéon de los volimenes de glébulos rojos,
medidos por impedancia; y se ha asociado con patologia cardiovascular,
peor cancer y diabetes (30). Si bien no se han elaborado los mecanismos
responsables del aumento de ADE en pacientes sépticos, se ha sugerido
una serie de factores causales que incluyen inflamacion y estrés oxidativo,
supervivencia reducida de glébulos rojos, funcién de membrana de glébulos
rojos alterada e inhibicion de la maduracién eritrocitaria y liberacion de

glébulos rojos nucleados en la circulacion (31).

El estado inflamatorio en los cuadros de sepsis induce una amplia gama de
efectos sobre los eritrocitos, entre los que destacan la alteraciéon del
metabolismo, la disminucién del 2,3-bisfosfoglicerato, la disminucién de su
deformabilidad y la redistribucion de los fosfolipidos en su membrana,
especialmente estos dos ultimos factores influyen en su eliminacion (32).
En este sentido, el ADE es un marcador que evidencia la variacién entre el
tamafo de los hematies, es decir indica la anisocitosis presente; se acepta
como rango normal valores entre 11 y 15%. Y un aumento en estos valores
sugeriria una produccion ineficiente o mayor degradacién de eritrocitos, lo
gue evidencia cuadros de infecciones o reacciones inflamatorias alteradas
(7,33).

12



3.3.  MARCO CONCEPTUAL
3.3.1. Sepsis neonatal

Sindrome clinico causado por ocupacion de la via hematégena del neonato
gue da signos clinicos en los primeros veintiocho dias. Sera SN temprana

si se detecta entre las 72 horas de vida (4).
3.3.2. Ancho de distribucion eritrocitaria

Prueba laboratorial que mide el coeficiente de variacion del volumen y
tamafo de los eritrocitos en una muestra sanguinea, permite cuantificar la
heterogeneidad del volumen de eritrocitos como la relacion entre la

desviacion estandar del volumen total y el volumen corpuscular medio (34).
3.3.3. Prematuridad

Se denomina asi al producto obtenido de un parto que tomo lugar con
anterioridad a cumplir las treinta y siete semanas de gestacién, menos de
259 dias (35).

13



CAPITULO IV: FORMULACION DE HIPOTESIS Y DEFINICION DE

VARIABLES

4.1. HIPOTESIS DE INVESTIGACION E HIPOTESIS NULA

HIPOTESIS DE INVESTIGACION

El ancho de distribucion eritrocitaria si tiene valor en el diagnostico de

sepsis neonatal temprana en prematuros del Hospital General de Jaén

atendidos entre 2021 y 2023.

HIPOTESIS NULA

El ancho de distribucion eritrocitaria no tiene valor en el diagnéstico de

sepsis neonatal temprana en prematuros del Hospital General de Jaén

atendidos entre 2021 y 2023.

4.2. CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES DEFINICION TIPO ESCALA | INDICADOR INDICES
OPERACIONAL
Presentar cultivo positivo
. o0 clinica asociada a Hemocultivo
Sepsis . . . Sl
proteina C  reactiva o . o0 PCR maés
neonatal Cualitativa Nominal . .
mayor a 0.5 mg/dl en los historia
temprana . o No
72 primeras horas de clinica
vida (27)
Parametro que indica la
heterogeneidad del
Ancho de tamafio eritrocitario, Elevad
- ., obtenido del hemograma L . evado
distribucion . Cualitativa Nominal Hemograma
. o tomado en las 6 primeras
eritrocitaria , . No elevado
horas de nacido, siendo
Elevado (>15%) o0 no
elevado (£15%) (11,34)
Variables intervinientes
Edad Semanas de gestacion
gestacional en la cualrse produlo. ,eI Cuantitativa Discreta H|§t9rla 4Semanas
parto segun evaluacion clinica
fisica.
Sexo del | Género del recién nacido, L ) Historia )
, , . Cualitativa Nominal L. Femenino
neonato segun carné perinatal clinica
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Masculino

Peso al | Peso en gramos segun oL . Historia Cantidad de
o L . Cuantitativa Discreta .
nacimiento atencion inmediata clinica gramos
Parto por | Nacimiento por cesarea, . . Si
| N 3 ) o . Historia
ceséarea segln carné perinatal Cualitativa Nominal "
clinica
No
Proteina C | Valor de la PCR en mg/dl, C
. . o . Historia Valor en
reactiva tomado en las primeras 6 | Cuantitativa | Continua .
clinica mg/dl|

horas de vida.

CAPITULO V: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

5.1. TIPO Y NIVEL DE LA INVESTIGACION

5.2.

Investigacion observacional, analitica, de pruebas diagndésticas.

TECNICAS DE MUESTREO Y DISENO DE LA INVESTIGACION:

POBLACION Y MUESTRA

Poblacién: recién nacidos prematuros del Hospital General de Jaén

atendidos entre 2021 y 2023.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de inclusién

e Recién nacidos entre 32 y 37 semanas de gestacion, registrados en

las historias clinicas.

e Neonatos en quienes se haya realizado la toma de hemograma y/o

PCR en las primeras 6 horas de vida y hemocultivo bacteriano en las

primeras 72 horas de vida.

e Neonatos de ambos sexos, con historias clinicas completas.

Criterios de exclusioén

e Recién nacidos hijos de madres con enfermedad hipertensiva del

embarazo, diabetes gestacional,

sepsis materna, alteraciones

sanguineas o inmunitarias y que hayan sido ingresadas a la unidad de

cuidados intensivos.
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e Recién nacidos con sepsis tardia, enfermedades congénitas o
anomalias cromosdmicas, asi como discrasias sanguineas, anemia o

enfermedades que alteren la morfologia de los eritrocitos.

MUESTRA:
Unidad de Andlisis:

Cada uno de los recién nacidos prematuros del Hospital General de Jaén
entre 2021 y 2023.

Tamafio muestral:

Para el calculo del tamafio muestral se utilizé el programa EPIDAT 4.2, de
acceso gratuito, en donde se considerd datos de un estudio previo (17), en
la cual determin6 al ADE como punto de corte 15%, mostrando una
sensibilidad del 84% y especificidad del 87%, dichos datos fueron incluidos
en el programa estadistico y se procedio a analizar, obteniendo asi un total
de 149 recién nacidos.

Tamaiios de muestra. Pruebas diagnosticas:

Datos:
Sensibilidad esperada: 84,000%
Especificidad esperada: 87,000%
Mivel de confianza: 95,0%
Resultados:
Precision (%) Tamano de la muestra
Enfermos| Mo enfermos Total
3,000 81 B8 149

El tipo de muestreo sera aleatorio simple.
Disefio especifico

No experimental, analitico, de pruebas diagndsticas.
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RECIEN NACIDOS
CON SNT | SINSNT TOTAL
0
ADE ADE>15% a b a+b
ADE<15% c d c+d
TOTAL a+c b+d a+b+c+d

ADE: ancho de distribucién eritrocitaria; SNT: sepsis neonatal

temprana

Sensibilidad {(Se)=a/{a+c)

Especificidad (Es) =d/ (b + d)

Valor predictivo positivo (VPP)=a/{(a+b)
Valor predictivo negativo (VPN) =d/ (c + d)

Descripcidn de variables y escalas de medicién:
Variables:
e Ancho de distribucién eritrocitaria, cualitativa nominal
e Sepsis neonatal temprana, cualitativa nominal
Variables intervinientes
e Edad gestacional, cuantitativa discreta
e Sexo del neonato, cualitativa nominal
e Peso al nacimiento, cuantitativa discreta
e Parto por cesarea, cualitativa nominal
e Proteina C reactiva, cuantitativa continua
5.3. FUENTES E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS:
Solicitado y con la autorizacion correspondiente ara la ejecucion del
proyecto, por parte de la Universidad Nacional de Cajamarca y del Hospital

General de Jaén, se solicitaran las historias clinicas de los RN prematuros

en el tiempo dispuesto, y se procedera a:
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e Elegir por muestreo aleatorio simple todos los que tienen sepsis
neonatal hasta completar la muestra segun cumplan los criterios de

seleccioén.

e Se verificara que cuenten con el cultivo y la medicién del hemograma

automatizado, necesarios para la clasificacion y evaluacion del ADE.

e Serecolectara toda la informacion necesaria, para lo cual se utilizara
una ficha de recoleccion de datos (Anexo 1), la cual sera el
instrumento a emplear, este mismo reune los datos de las variables

consideradas en la investigacion.

e Obtenidos los datos, estos seran codificados en una base de datos

en Excel 2019 para su andlisis estadistico.
5.4. TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS
5.4.1. Procesamiento y analisis de lainformacién:

Para el analisis estadistico se utilizara el programa SPSS version 28, en
donde se hara la comparacion de grupos cuantitativos usando la prueba
T de student que evalla grupos independientes (p<0.05); ademas de
utilizarse la curva ROC y el indice de Youden para obtener los valores
predictivos positivo y negativo, ademas de la sensibilidad y especificidad

como predictor de la sepsis neonatal temprana.
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ANEXOS

ANEXO N° 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“Valor del ancho de distribucidn eritrocitaria en el diagnéstico
de sepsis neonatal temprana en prematuros del Hospital

General de Jaén, 2021-2023”

Iniciales del RN:

Fecha:

Sexo

Femenino ( )

Edad gestacional:

sem

Masculino ( ) Peso: gramos
Sepsis neonatal temprana
(Hemocultivo Positivo) SIC)
No ( )
ADE: % Elevado ( )

No elevado ( )

Parto por cesarea

Si()

No ()

PCR

mg/dL
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