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RESUMEN

Introduccion: La sepsis neonatal es una enfermedad ocasionada por la
presencia de patogenos en el torrente sanguineo. Los microorganismos
causantes varian entre un establecimiento de salud a otro.

Objetivos: Determinar la etiologia e incidencia de sepsis neonatal y los
patrones de resistencia antibidtica en el Hospital Santa Rosa en el afio 2023.
Metodologia; Tipo de estudio observacional, descriptivo y retrospectivo. Se
incluyeron a todos los pacientes con el diagnostico de sepsis neonatal
confirmada por hemocultivo y se analizaron los antibiogramas de los
gérmenes aislados.

Resultados: Se encontraron 12 casos de sepsis neonatal, 1 de sepsis
neonatal temprana y 11 de sepsis neonatal tardia, con una incidencia de
sepsis neonatal de 10,8 por cada 1000 nacidos vivos. El 58% de los casos
fueron producidos por bacterias gram positivas, especificamente los
estafilococos coagulasa negativo. El resto fueron producidas por bacterias
gram negativas. Todos los estafilococos coagulasa negativa fueron
resistentes a penicilina, oxacilina, clindamicina, pero todos fueron sensibles a
vancomicina. De las bacterias gran negativas, solo 1 fue resistente a diversos
antibidticos, el resto fueron sensibles a todos los antibiéticos evaluados; no se
registré ninguna bacteria BLEE.

Conclusiones: Los patdgenos mas frecuentes de sepsis neonatal en el
Hospital Santa Rosa son los estafilococos coagulasa negativa, siendo todos
sensibles a vancomicina, pero resistentes a penicilina, oxacilina y
clindamicina.

Palabras clave: sepsis neonatal, incidencia, antibiograma



ABSTRACT

Introduction: neonatal sepsis is a disease caused by the presence of
pathogens in the bloodstream. The neonatal sepsis-causing microorganisms
may differ from one Healthcare centre to another.

Objectives: Determine the etiology, incidence of neonatal sepsis and the
antibiotic resistance patterns in the Santa Rosa Hospital in 2023.
Methodology: The study design is observational, descriptive and
retrospective. All the patients with a positive blood culture were included and
the antibiograms of all the isolated germs were analysed.

Results: 12 cases of neonatal sepsis were reported, 1 from early onset sepsis
and 11 from late onset sepsis. 58% of the cases were caused gram positive
bacteria, specifically by coagulase negative staphylococcus. The rest of the
cases were caused by gram negative bacteria. All of the negative coagulase
staphylococcus were resistant to penicillin, oxacillin, and clindamycin, but all
of them were susceptible to vancomycin: Among the gram-negative bacteria,
just 1 was resistant to some antibiotics, the rest were susceptible to all of the
evaluated antibiotics. There was no report of any BLEE bacteria.
Conclusions: The more frequent pathogens of neonatal sepsis are negative
coagulase staphylococcus, being all of the susceptible to vancomycin, but
resistant to penicillin, oxacillin and clindamycin.

Key words: neonatal sepsis, incidence, resistance, antibiogram
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CAPITULO I: INTRODUCCION

1.1 Planteamiento del problema

La sepsis neonatal es una enfermedad ocasionada por la
presencia de patdogenos en el torrente sanguineo durante los primeros
28 dias de vida y se encuentra entre los principales problemas en las
Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN). La sepsis
neonatal se puede dividir en 2 categorias: sepsis neonatal temprana
cuando se produce dentro de las primeras 72 horas de vida y sepsis
neonatal tardia, cuando se produce luego de las 72 horas de vida hasta
los 28 dias de vida.(1,2) La sepsis neonatal temprana esta relacionada
con microorganismos presentes en el canal de parto y pueden deberse
a la presencia de factores de riesgo como corioamnionitis, ruptura
prolongada de membranas, parto prematuro espontaneo e infeccion de
tracto urinario; dentro de las bacterias mas frecuentes se encuentran la
E. coli y el estreptococo del grupo B. (3) En paises desarrollados la
causa mas comun de sepsis neonatal temprana es el Streptococcus
agalactiae, también conocido como Streptococco del grupo B,
llegandose a realizar tamizajes en las madres para esta bacteria.(4)
Por otra parte, la sepsis neonatal tardia tiene como factores de riego a
la exposicidon previa a antibidticos, presencia de catéter venoso
central, ventilacion invasiva, entre otros; y los patdgenos varian segun
cada establecimiento de salud, pero los mas frecuentes son los
estafilococos coagulasa negativo, especialmente el Staphylococcus
epidermidis.(1,3)

Se conoce que la sepsis neonatal es una de las principales
causas de hospitalizacion, morbilidad y mortalidad infantil(5),
especialmente en paises en vias de desarrollo(6). En el Peru se reporta
que en el ano 2021 el 17% de las muertes neonatales fueron
producidas por infecciones(7); pero se tienen escasos datos

epidemioldgicos sobre los principales microorganismos responsables

1



1.2

1.3

de esta patologia y sus patrones de resistencia. (8-10). Las
manifestaciones clinicas son variadas y no son especificas, haciendo
que su diagndstico se torne complicado y si este no es oportuno, puede
tener un gran impacto en el futuro del neonato, causandole inclusive la
muerte, especialmente en neonatos con factores de riesgo. (6) Es
debido a esto que se conoce el cuadro de sepsis clinica o probable al
cuadro clinico compatible con sepsis neonatal, pero en ausencia o
negatividad de pruebas microbioldgicas.(8) Para concluir en el
diagndstico de una sepsis confirmada es necesario la positividad de un
hemocultivo o un cultivo de liquido cefalorraquideo ya que estos son
considerados el “gold estandar”; pero el tratamiento antibiético debe
iniciarse de forma empirica antes del conocer el resultado de los
cultivos ya que si se esperan los resultados, el neonato empeorara

clinicamente, llegando inclusive a fallecer.(11,12)

Existen herramientas que se han desarrollado e implementado
en diferentes regiones que permiten calcular la probabilidad de que el
cuadro sea una sepsis neonatal y sugieren si deberia iniciarse
tratamiento antibiético o mantener en observaciéon al neonato; pero
estas herramientas requieren conocer la incidencia de sepsis neonatal
propia en el centro de salud. Ademas, el tratamiento antibidtico
empirico debe regirse por los patrones de resistencia propios de cada
centro hospitalario.(13) Desafortunadamente en el Peru son escasos
los centros que cuentan con esta informacion y, en el caso del Hospital

Santa Rosa, no cuenta con dicha informacion.

Formulacién del problema

¢ Cual es la etiologia de sepsis neonatal en el hospital Santa

Rosa en el ano 20237

Objetivos

1.3.1 General



e Determinar la etiologia e incidencia de sepsis neonatal en el

Hospital Santa Rosa en el afio 2023.

1.3.2 Especificos

e Determinar los patdogenos causantes de sepsis neonatal en el
hospital Santa Rosa en el afio 2023.

e Determinar la incidencia de sepsis neonatal en el hospital Santa
Rosa en el afo 2023.

e Describir los antibiogramas de los patdégenos causantes de

sepsis neonatal en el hospital Santa Rosa en el afio 2023.

1.4 Justificacion

Realizar el diagndstico e iniciar el tratamiento oportuno es un
reto; debido a esto es muy importante conocer los patrones de
resistencia antimicrobiana de los agentes etioldgicos ya que permitiran
ser el fundamento de un mejor manejo empirico en el tratamiento

antibiético y un manejo oportuno.

La sepsis neonatal ha sido la tercera causa de morbilidad en el
servicio de Neonatologia del hospital Santa Rosa en el aino 2022(5);
pero en el Hospital Santa Rosa no se han realizado estudios sobre
etiologia, incidencia y patrones de resistencia de los microorganismos
responsables de sepsis neonatal. Por lo que el presente estudio es

crucial para determinar dichos datos.

1.5 Limitaciones del estudio

Al utilizarse una base de datos secundaria, pueden existir
defectos de llenado o mal registro en las historias clinicas, lo cual puede
dificultar la revisiéon de la misma. Los antibiéticos evaluados en el
antibiograma dependen de los insumos del hospital, por o que en
algunos casos los antibiéticos evaluados difieren para un mismo grupo

de bacteria.



CAPITULO IIl: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

2141

Internacionales

A nivel internacional, Perez et al (14) llevaron a cabo un estudio
en el ano 2017 con el objetivo de “describir las caracteristicas
clinicas y microbiolégicas de recién nacidos con sepsis
admitidos a UCI neonatal de la Fundacion Valle del Lili" en
Colombia. El tipo de estudio fue descriptivo entre los afios 2012
y 2015, seleccionando neonatos con diagndstico de sepsis con
un tiempo de tratamiento antibidtico mayor a tres dias. Las
caracteristicas clinicas mas comunes fueron las respiratorias;
los microorganismos mas frecuentes fueron S. agalactiae
(21,9%) para sepsis neonatal tempranay S. epidermidis (22,6%)
en el caso de sepsis neonatal tardia. Las tasas de mortalidad
fueron de 8,8% y 8,%% respectivamente.

El siguiente estudio se llevo a cabo en el afio 2021, Paucar et al
(15) realizaron un estudio “con el objetivo de describir la etiologia
y el patrén de susceptibilidad antimicrobiana de las bacterias
aisladas mas frecuentemente de los hemocultivos de neonatos
con sepsis en el servicio de neonatologia del Hospital General
Docente de Ambato”. Fue un estudio descriptivo y transversal
que utilizo la técnica de revisidon de historias clinicas. Estudiaron
un total de 39 casos donde el patdégeno mas frecuente fue el S.
epidermidis con un 51,28%. Respecto al patrén de resistencia,
mas del 80% de estafilococos mostraron sensibilidad a linezolid
y vancomicina. Dentro del grupo de enterobacterias se evidencio
resistencia a diferentes antibiéticos y se reportaron bacterias
productoras de BLEE (betalactamasas de espectro extendido).
(15)

El estudio mas reciente fue en el 2023, donde Siddiqui et al (16)
realizaron un estudio con el objetivo de estudiar los factores de

4



21.2

riesgo, perfiles bacteriolégicos y los antibiogramas de los
patdgenos aislados en los hemocultivos para sepsis neonatal
temprana y tardia. El tipo de estudio fue observacional
prospectivo que se realizdé entre los afios 2020 y 2021 en un
centro de salud de la India. Incluyeron en el estudio a todos los
neonatos en los cuales se sospechaba el diagnodstico de sepsis
neonatal y fueron admitidos en la unidad de cuidados intensivos
neonatales durante el periodo de estudio. Realizaron
hemocultivos en todos los pacientes en los que sospechaba de
sepsis neonatal y realizaron las pruebas de susceptibilidad
antibidtica siguiendo los lineamientos de la guia CLSI. 43 casos
de los 280 probables se confirmaron mediante hemocultivo. Se
aislaron bacterias gram negativas en el 58,1% y gram positivas
en el 41,9%. Klebsiella pneumoniae fue el patégeno mas
frecuente con un 37,5%, seguido de estafilococo coagulasa
negativo con un 34,8%. Se registraron niveles altos de
resistencia en Klebsiella pneumoniae hacia amikacina y

carbapenems en un 76,5% y 66,7% respectivamente.

Nacionales

A nivel nacional, en el afio 2014, Alvarado et al publicaron un
estudio en el 2014 que tenia como objetivo “Describir las
caracteristicas microbiolégicas y terapéuticas de la sepsis
neonatal confirmada. Ademas, determinar su incidencia y
mortalidad en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza (HNAL) del
2011 al 2012, Lima, Peru”. El tipo de estudio fue longitudinal
retrospectivo que utilizé la técnica de documentacion mediante
la revision de historias clinicas que contaban con el diagnéstico
de sepsis neonatal con un hemocultivo positivo. Encontré una
tasa de incidencia de 4,1 casos por cada 1000 nacidos vivos,
con una tasa de mortalidad de 0,97 por cada 1000 nacidos vivos.
Los patégenos aislados mas frecuentes fueron el estafilococo

coagulasa negativa y el Staphylococcus aureus, ambos



presentando alto porcentaje de resistencia a oxacilina, 90% y
66,6% respectivamente).

El siguiente estudio se llevd acabo en el afio 2018 por Perez
V.(9), quien tuvo como objetivo “determinar cuales son los
patdgenos mas prevalentes de la sepsis neonatal temprana y
tardia en Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN)
de establecimientos de salud privados de Lima y sus patrones
de resistencia”. El tipo de estudio fue descriptivo, retrospectivo y
multicéntrico. Incluyé todos los casos de sepsis neonatal
confirmados por hemocultivos o cultivos de liquido
cefalorraquideo en neonatos hospitalizados en 4 clinicas de
Lima durante los afios 2015, 2016 y 2017. Encontro 79 episodios
de sepsis neonatal, con 85 gérmenes aislados. La tasa de sepsis
neonatal fue de 10,2 por cada 1000 nacidos vivos, con el 75,9%
de los casos correspondientes a sepsis neonatal tardia. Los
estafilococos coagulasa negativa fueron los patdégenos mas
frecuentes tanto en sepsis neonatal temprana como tardia.

En el afio 2020 se publico un estudio realizado por Mamani
L.(17) quien tuvo como objetivo “determinar la etiologia y cuadro
clinico predominante de la sepsis neonatal en pacientes
atendidos en el Servicio de Neonatologia del Hospital Il EsSalud
Juliaca, durante el ano 2018”. El tipo de estudio fue transversal,
descriptiva, contando con un total de 96 casos con el diagndstico
de sepsis neonatal. Dentro de sus resultados obtuvo que el
estafilococo coagulasa negativa fue el patbgeno mas frecuente
(46,9%) y que el cuadro clinico predominante fue la taquipnea
(47,9%). La incidencia de sepsis neonatal calculada fue de 85,9
casos por cada 1000 nacidos vivos.

El estudio mas reciente a nivel nacional se realiz6 en el afio 2022
por Marite et al(10) con el objetivo de “establecer la etiologia y
cuadro clinico principal de la sepsis neonatal en los pacientes en
el servicio de Neonatologia en el Hospital Amazoénico de
Yarinacocha 2022”. Tuvo una poblacién de 234 neonatos, de las

cuales tomé como muestra a 100. Utilizd la técnica de
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documentacion para la recoleccion de datos mediante revision
de historias clinicas. No obtuvo ningun agente etiologico ya que
no logrd aislar ningun patogeno. El cuadro clinico principal fue
la hipoactividad (80%).

2.2 Bases teoricas

A. Sepsis neonatal:

a. Definicion: Sepsis neonatal es u cuadro clinico producido
por una enfermedad sistémica que ocurre durante el
periodo neonatal (los primeros 28 dias de vida) causado
por un patéogeno que llega al torrente sanguineo. Segun
la edad de presentacion del neonato puede clasificarse
en sepsis neonatal temprana y sepsis neonatal tardia. La
sepsis neonatal temprana se produce en las primeras 72
horas de vida (primeros 3 dias de vida); la sepsis neonatal
tardia luego de las 72 horas de vida hasta los 28 dias de
vida. Las caracteristicas epidemioldgicas y
fisiopatolégicas de cada varian entre ambos grupos.
(1,3,6). Las manifestaciones clinicas pueden variar
mucho, desde sintomas muy sutiles e inespecificos hasta
el shock séptico; dentro de los mas frecuentes se
encuentra la alteracion de la temperatura corporal tanto
hipotermia como fiebre; irritabilidad, letargia, signos y
sintomas respiratorios como taquipnea, apnea, hipoxia,
taquicardia, hipotensién, disminucion de la intensidad de
la succién al momento de lactar.

b. Epidemiologia
Las tasas de incidencia varian segun la region y la
poblacion estudiada. La incidencia en paises
desarrollados es menor en comparacion a la de paises en
via de desarrollo; por ejemplo, en paises desarrollados
puede llegar a ser de 4 casos por cada 100 000 nacidos

vivos; mientras que en paises en vias de desarrollo se
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pueden encontrar tasas de hasta 170 por cada 100 000
nacidos vivos. (1,18)

Ha sido descrito que la tasa de incidencia aumenta a
medida que disminuye la edad gestacional del recién
nacido al momento del nacimiento. En recién nacidos a
término (edad gestacional mayor o igual a 37 semanas)
la incidencia varia entre 1 a 2 casos por cada 1000
nacidos vivos.(19-23) En recién nacidos pretérminos
tardios (menores de 37 semanas hasta las 34 semanas
de edad gestacional) la tasa incrementa ligeramente a
una tasa estimada de 4-5 por cada 1000 nacidos
vivos.(22,24) En neonatos menores de 34 semanas de
gestacion las tasas de incidencia continuan aumentando
y a medida que disminuye la edad gestacional. (22,24,25)

c. Patogénesis: varia segun la edad de presentacion:

i. Sepsis neonatal temprana: generalmente se debe
a patdégenos que ingresan al recién nacido por
transmision vertical del aparato genitourinario o del
tracto gastrointestinal de la madre antes o durante
el momento del parto por via vaginal o por la
contaminaciéon del liquido amniético. (26) Es
debido a esto que los patégenos mas frecuentes
son los microorganismos que se encuentran en el
canal de parto de la mujer.(1) Los factores de
riesgo mayormente  asociados son la
prematuridad, el bajo peso al nacer,
corioamnionitis materna y la colonizacion materna
del estreptococo del grupo B. (1,2,27,28)

ii. Sepsis neonatal tardia: ademas de los patégenos
que pueden adquirirse por el canal del parto y que
produzcan una infeccion tardia, también se agrega
la transmisién horizontal que se produce por el
contacto con el personal de salud o equipos o

ambiente contaminado; por Ilo que los
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microorganismos varian segun la institucion de
salud. La disrupcion de la piel, la realizacion de
procedimientos invasivos o el uso de equipos
invasivos incremental el riesgo de sepsis neonatal
tardia. (1,2)
d. Diagnostico
El diagndstico parte desde una sospecha clinica y se
realizan examenes de laboratorio. Dentro de este grupo
se utilizan los cultivos de sangre y de liquido
cefalorraquideo, los cuales son considerados “gold
estandar” o pruebas de oro para el diagnostico. La
positividad de alguno de estos 2 hace el diagndstico
siempre y cuando el microorganismo aislado no sea
tipificado como contaminante. También pueden utilizarse
otras pruebas auxiliares, como hemograma, reactantes
de fase aguda, pruebas moleculares como PCR (reaccién
en cadena de la polimerasa), estudios de imagenes o
cultivos de otras secreciones, pero no son tienen mucha
sensibilidad o especificidad, a excepciéon de las pruebas
moleculares. Los cultivos, ademas de identificar al
patdégeno, también nos proporciona datos sobre la
resistencia o sensibilidad a diferentes antibidticos.
(1,11,12)
e. Tratamiento
El tratamiento para la sepsis neonatal consiste
principalmente en la administracion de antibidticos,
previamente tomada las muestras para los cultivos. Se
inician con esquemas empiricos de antibidticos que
cubran un amplio espectro de patdégenos, el tratamiento
antibidtico sera modificado segun los resultados de los
cultivos o la evolucién clinica desfavorable del recién
nacido. (1,2,12)



i. Sepsis neonatal temprana: el esquema empirico
mas utilizado es el de ampicilina asociado a
gentamicina.

ii. Sepsis neonatal tardia: El esquema dependera de
las caracteristicas del recién nacido, si fue una
infeccion adquirida en la comunidad, si estuvo
hospitalizado desde el nacimiento, si existe la
sospecha de meningitis, entre otras, por lo que no
existe un esquema empirico que abarque a todos
los casos, si no que debe adecuarse a cada

paciente. (1,2)

2.3 Marco conceptual

e Sepsis neonatal: Sepsis neonatal es una infeccion sistémica que
ocurre en un infante en los primeros 28 dias de vida. Puede
clasificarse en sepsis neonatal temprana y tardia.(29,30)

e Sepsis neonatal temprana: Es definida como bacteriemia o
meningitis bacteriana en las primeras 72 horas de vida.(8,29—
31)

e Sepsis neonatal tardia: Es definida como la sepsis que ocurre
luego de las primeras 72 horas de vida.(8,29-31)

e Sepsis neonatal clinica o probable: Constatacion de signos y
sintomas clinicos compatibles con infeccion, y ausencia o
negatividad de pruebas microbioldgicas.(8)

e Sepsis neonatal comprobada: Constatacion de signos vy
sintomas clinicos compatibles con infecciéon y positividad de
hemocultivo y/o cultivo de liquido cefalorraquideo o reaccidn en
cadena de polimerasa positiva en sangre o liquido
cefalorraquideo.(8)

e Bacteriemia: La presencia de bacterias en la sangre circulante.
(32)
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e Etiologia: Definido en enfermedades infecciosas como el agente
0 microorganismo causante de la enfermedad.(33)

¢ Incidencia de sepsis neonatal: Se define como el numero de
casos nuevos de una sepsis neonatal en un periodo de tiempo
establecido por cada 1000 nacidos vivos.(34)

¢ Antibiograma: Son las pruebas que se realizan para demostrar
la eficacia relativa de diferentes medicamentos contra un

microorganismo especifico.(35)

CAPITULO llI: VARIABLES
3.1 Variables:
e Sepsis neonatal
o Etiologia
e Cultivo

e Antibiograma

3.2 Operacionalizacién de variables:
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Variable- ] Técnica de Instrumento de
Variable Indicador Criterios de medicién
Escala recoleccién medicion
Caracteristic o _ Documentacion
Cualitativa Masculino o .
as . _ Sexo . (revision de No requiere
_ binomial Femenino o .
demograficas historias clinicas)
Menor de 37 semanas Documentacion
Cuantitativ | Edad gestacional al o .
] o 37 a 41 6/7 semanas (revision de No requiere
a de razon nacimiento o .
42 a mas semanas historias clinicas)
Caracteristic Menor de 1000 gramos
as clinicas o 1000 - 1499 gramos Documentacion
Cuantitativ o .
] Peso al nacer 1500 - 2499 gramos (revision de No requiere
a de razon o .
2500 - 4000 gramos historias clinicas)
Mayor a 4000 gramos
. Temprana: <72 horas de .
. o Dias de vida al| | Documentacion
Sepsis Cualitativa vida o .
. . momento del (revision de | No requiere
neonatal binomial _ . Tardia: >72 horas de | .
diagnostico _ historias clinicas)
vida.
o Microorganismo Bacteria Gram positiva, | Documentacion
_ ) Cualitativa | _ _ _ o .
Etiologia nal aislado en el cultivo | Bacteria Gram negativa, | (revisiéon de | No requiere
nomina
positivo Hongo. historias clinicas)
o Hemocultivo  positivo, | Documentacion
| Cualitativa | __ o | - i |
Cultivo al Tipo de cultivo positivo | Cultivo de liquido | (revision de | No requiere
nomina

cefalorraquideo positivo;

historias clinicas)
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Hemocultivo y cultivo de
LCR positivos.

Resultado de

Antibiograma

o . . . _ Documentacion
Cualitativa | Microorganismo Sensible, Resistente, No o .
. _ o (revision de | No requiere
nominal sensible a Ampicilina evaluado.
historias clinicas)
o Microorganismo Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa
. sensible evaluado. (revision de | No requiere
nominal . o .
Cefalosporinas 1° gen historias clinicas)
Microorganismo Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa
. sensible a | evaluado. (revision de | No requiere
nominal . o .
Cefalosporinas 2° gen historias clinicas)
Microorganismo Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa
. sensible a | evaluado. (revision de | No requiere
nominal
Cefalosporinas 3° gen historias clinicas)
Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa | Microorganismo
evaluado. (revision de | No requiere
nominal sensible a Amikacina
historias clinicas)
Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa | Microorganismo
evaluado. (revision de | No requiere
nominal sensible a Amoxicilina
historias clinicas)
Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa | Microorganismo
evaluado. (revision de | No requiere
nominal sensible a Oxacilina

historias clinicas)
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o Microorganismo Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa
. sensible a Piperacilina- | evaluado. (revision de | No requiere
nominal
Tazobactam historias clinicas)
o Microorganismo Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa
. sensible a | evaluado. (revision de | No requiere
nominal o .
Carbapenems historias clinicas)
o . . Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa | Microorganismo o .
. . . evaluado. (revision de | No requiere
nominal sensible a Quinolonas
historias clinicas)
o Microorganismo Sensible, Resistente, No | Documentacion
Cualitativa
. sensible a | evaluado. (revision de | No requiere
nominal

Vancomicina

historias clinicas)
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipo y diseno de investigacion:

Observacional, descriptivo y retrospectivo.

4.2 Poblacion de estudio

Recién nacidos en el Hospital Santa Rosa en el afio 2023 con el

diagnostico de sepsis neonatal confirmada por medio de hemocultivo o

cultivo de liquido cefalorraquideo.

4.3 Criterios de inclusién y exclusién

e Criterio de inclusion:

Neonatos nacidos por parto vaginal o cesarea.

Neonatos con el diagndstico de sepsis neonatal en el codigo
CIE 10 P39.

Periodo comprendido entre el 01 de enero del 2023 y el 31
de diciembre del 2023.

Historias clinicas que cuenten con resultados de cultivo y

antibiograma.

e Criterio de exclusion:

Hemocultivo negativo y cultivo de liquido cefalorraquideo
negativo.
Historias clinicas con datos mal registrados o incompletos.

Resultado de cultivo reportado como contaminante.

4.4 Técnica e instrumento de recoleccion de datos

Para el presente trabajo se utilizé la técnica de documentacion

mediante la revision de historias clinicas. Esta técnica de recoleccidon

de datos no requiere de un instrumento de medicion ya que solo se
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4.5

4.6

4.7

recopilaron datos ya establecidos en las historias clinicas. No se realizo
ninguna medicién. Para la recoleccion de datos se utilizé una ficha de
recoleccion de datos que luego se pasaron a un archivo Excel para ser

analizados estadisticamente.

Plan de recoleccion de datos

Se solicitdo permiso a la Oficina de Docencia e Investigacion y a
la Jefatura de Neonatologia del Hospital Santa Rosa para poder revisar
las historias clinicas que cuenten con el diagnéstico CIE10 P39 y sus
subcategorias (P39.1, P39.2, P39.3, P39.4, P39.5, P39.6, P39.7,
P39.8, P39.9) durante el afio 2023. Se encontraron 65 historias clinicas
con este codigo CIE 10, luego se aplicaron los criterios de seleccion y
exclusion, quedando solo 11 historias clinicas que cumplian los
criterios. Se revisaron las historias clinicas y se pasaron los datos a un

archivo Excel para ser analizados posteriormente.

Analisis de datos

Los datos recolectados fueron consignados en hojas Excel, que
luego fueron organizados en tablas para poder ser interpretados. Para
el calculo de incidencia anual se utilizaron los datos registrados del
numero de episodios de sepsis neonatal sobre el numero total de recién

nacidos en el HSR en el afo 2023, que fueron 1091.

Consideraciones éticas

Esta investigacion se clasifica como una investigacion sin riesgo
ya que se trata de una investigacion observacional descriptiva
retrospectiva en la que no se realizara ninguna intervencién en los
individuos que participan en el estudio, por lo que no se requerira el uso
de un consentimiento informado. Se cumpliran con los aspectos éticos
de privacidad y confidencialidad. Los resultados obtenidos se utilizaran

exclusivamente con fines académicos y de investigacion.
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CAPITULO V: RESULTADOS Y DISCUSION

5.1 Resultados

En la base de datos del hospital se registraron un total de 1091 nacidos
vivos en el afio 2023. 65 historias clinicas contaban con el diagnéstico CIE-10
de P69 y sus subclasificaciones. Se evidenciaron 12 casos de sepsis neonatal
confirmada, de los cuales 2 se presentaron en el mismo paciente en diferentes
tiempos de vida. La tasa de incidencia de sepsis neonatal confirmada en el
Hospital Santa Rosa fue de 10.9 por cada 1000 nacidos vivos. El 91,6% de
neonatos tuvieron un peso al nacer por debajo de los 2500 gramos,
repartiéndose de la siguiente manera: 8,33% con extremadamente bajo peso
al nacer, 50% con muy bajo peso al nacery 33,3% con bajo peso al nacer. El
91,7% fueron tuvieron una edad gestacional al nacer menor a 37 semanas.
(Ver tablas 1,4y 5)

Solo un episodio de sepsis neonatal correspondia a sepsis neonatal
temprana, siendo también este el unico caso de sepsis neonatal en un
neonato con un peso al nacer mayor a 2500 y una edad gestacional mayor a
37 semanas. El germen aislado por hemocultivo en este caso fue
Staphylococcus haemolyticus, una bacteria gram negativa. De las 11
bacterias aisladas en casos de sepsis neonatal tardia, el 45.5% fueron
causadas por bacterias gram positivas (6 casos) y el 54,5% por bacterias gram

negativas (5 casos). (Ver tabla 3)

Dentro del grupo de bacterias gram positivas, el 100% fueron
producidas por estafilococos coagulasa negativos (CoNS); 3 casos
producidos por Staphylococcus haemolyticus y 3 por Staphylococcus
epidermidis. Respecto a las bacterias gran negativas se aislaron 4 patdégenos:
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Pseudomona aeruginosa y
Acinetobacter baumani; siente esta ultima responsable de 2 episodios de

sepsis neonatal tardia. (Ver tabla 3)

Respecto a los patrones de resistencia, se agruparon a las bacterias
en las tablas y se describio la resistencia a los antibidticos evaluados. (Ver
tablas 6 y 7) El 100% de CoNS fueron resistentes a penicilina, oxacilina,
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clindamicina, Trimpetroprim/Sulfametoxazol y quinolonas, pero todos fueron
sensibles a vancomicina y tetraciclina. En el grupo de las gram negativas,
ambos casos producidos por Klebsiella spp. fueron clasificados como BLEE
negativo, sensibles a todos los antibiéticos probados. La unica Pseudomona
aeruginosa aislada, fue sensible a todos los antibiéticos evaluados, en los 2
casos de Acinetobacter Baumani, ambos fueron resistentes a cefazolina, pero
solo 1 fue resistente a ceftriaxona.

Tabla 1: Caracteristicas demograficas y clinicas de los neonatos con
sepsis neonatal confirmada

N° neonatos (%)

(n=11)
Sexo
Masculino 8 (72,7%)
Femenino 3 (27,3%)
Edad gestacional al nacer (semanas)
28 -316/7 3 (27,3%)
32-336/7 1(9,1%)
34 - 36 6/7 6 (54,5%)
>37 1(9,1%)
Peso al nacer (gramos)
<1000 1(9,1%)
1000 — 1499 5 (45,5%)
1500 — 2500 4 (36,3%)
>2500 1(9,1%)
Total 11 (100%)

Tabla 2. Clasificacion de sepsis neonatal temprana y tardia segun edad al
momento del diagndéstico

Edad al momento del diagndstico
N° de casos (n=12) *
(horas)
Temprana (<72) 1(8,3%)

Tardia (272) 11 (91,7%)
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*El nUmero de casos fueron 12 ya que uno de los neonatos tuvo 2 episodios

de sepsis neonatal.

Tabla 3: Clasificacion y distribucion de patégenos en casos de sepsis
neonatal tardia

Sepsis
Tipo de patogeno N° casos (%) Especie neonatal tardia
(n=11)
Gram - 5/12 (45,5%) Klebsiella oxytoca 1711 (9,1%)
Klebsiella pneumoniae 1/11 (9,1%)
Acinetobacter baumani 2/11 (18,2%)
Pseudomona aeruginosa 1/11 (9,1%)
Gram + 7/12 (54,5%) Staphylococcus
. 4 (36,3%)
haemolyticus
Staphylococcus
S 2 (18,2%)
epidermidis
Total 11 (100%)
Tabla 4: Distribucion de bacterias segun edad gestacional
Edad gestacional en semanas
Tipo de 28-316/7 32-336/7 34-366/7
. >37 (n=1)
bacteria (n=4) (n=1) (n=6)
Gram - 3 0 2 0
Gram + 1 1
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Tabla 5: Distribucion de bacterias segun peso al nacer

Peso al nacer en gramos

Tipo de bacteria 1000-1499  1500-2499
<1000 (n=1) >2500 (n=1)
(n=6) (n=4)
Gram - 1 2 2 0
Gram + 0 4 2

Tabla 6. Resistencia antibiotica de bacterias gram negativas

Gram (-) Gram (-) no
enterobactericeae enterobactericeae
Klebsiella Klebsiella Pseudomona
Acinetobacter
oxytoca  pneumoniae . aeruginosa
baumani (2)

(1) (1) (1)
Cefazolina (07K 0N 0/2 -
Ceftriaxona 0/1 (07K 1/2 -
Ampicilina/

(07K (07 0/2 -
Sulbactam
Piperacilina/

0/ (07K 0/1
Tazobactam
Gentamicina (07K 01 - -

1/2
Ciprofloxacino 0/1 0/1 01
Intermedio

Trimetropin/

0/ 0/ on -
Sulfametoxazol
Cefepime 0/1 0/1 - 01
Ertapenem 0/1 0/1 - -
Meropenem on 0N 0/2 on
Imipenem 0/1 - 0N
Amikacina 01 01 0/2 0/
Gemtamicina 0/2 -

Tetraciclina (07K - -
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Ceftazidima/

01
Tazobactam
Aztreonam 0/1
Ceftarolina 0/1
Ceftazidima 01
Nitrofurantoina 0/1
Cefalotina 01
Norfloxacino -

Levofloxacino -

0/1

0/1
0/1
0/1

1/2

Intermedio

2/2

0/1

Esta tabla se elabor¢ siguiendo las recomendaciones de la CLSI para las

pruebas de sensibilidad antibidtica(36) Debido a esto se encuentran

casilleros sombreados de colores, de verde los antibidticos que son

apropiados para evaluacion de rutina, de amarillo los que deben ser

evaluados de rutina, pero dependiendo de los procedimientos de cada

institucion; de plomo los que deben evaluarse en caso de alto riesgo de

organismos multidrogo-resistente, pero que deben seguirse una serie de

pasos establecidos en cada institucion, de celeste los que deben evaluarse

en muestras de orina y, finalmente, los que no estan sombreados farmacos

que pueden evaluarse por peticion del médico o porque no se cuenta con

otros antibidticos mas adecuados.

Tabla 7. Resistencia antibidtica de bacterias gram positivas

Bacterias gram (+)

S. haemolyticus S. epidermidis

Eritromicina 4/4 3/3
Clindamicina 4/4 3/3
Oxacilina 4/4 3/3
Tetraciclina 0/4 0/3
Trimetropin/

Sulfametoxazol 4 303
Vancomicina 0/4 0/3
Penicilina 4/4 3/3

21



Daptomicina 1/4 0/3

Linezolid 0/4 0/3
Rifampicina 2/4 0/3
Ciprofloxacino 4/4 3/3
Levofloxacino 4/4 3/3
Nitrofurantoina 0/4 0/3

Esta tabla se elaboré siguiendo las recomendaciones de la CLSI para las
pruebas de sensibilidad antibiética(36) Debido a esto se encuentran
casilleros sombreados de colores, de verde los antibidticos que son
apropiados para evaluacion de rutina, de amarillo los que deben ser
evaluados de rutina, pero dependiendo de los procedimientos de cada
institucion; de plomo los que deben evaluarse en caso de alto riesgo de
organismos multidrogo-resistente, pero que deben seguirse una serie de
pasos establecidos en cada institucion, de celeste los que deben evaluarse
en muestras de orina y, finalmente, los que no estan sombreados farmacos
gue pueden evaluarse por peticion del médico o porque no se cuenta con

otros antibidticos mas adecuados.

5.2 Discusion

Existen muchas diferencias respecto a la etiologia de sepsis neonatal,
especialmente de sepsis neonatal tardia, entre un centro de salud y otro; por
lo que cada uno deberia manejar sus propias tablas de etiologia y patrones

de resistencia.

Los principales patdgenos aislados en el Hospital Santa rosa fueron los
estafilococos coagulasa negativos (S. haemolyticus y S. epidermidis),
representando el 50% de los casos totales de sepsis neonatal y la principal
causa de sepsis neonatal tardia, encontrando similitud con estudios realizados
previamente por Perez V. (50,9%)(9), Mamani L. (46,9%)(17), Perez et al.
(22,7%)(14) Paucar et al (51,2%)(15,37) y Alvarado et al. (38,5%)(38) que
también reportan estos patégenos como los principales, difiriendo de otros

estudios que encuentran a patdogenos gram negativos como Klebsiella
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pneumoniae. reportado por Siddiqui et al. (37,5%) (39), Acinetobacter
baumani (44%) y Klebsiella pneumoniae (39%) reportado por Reenu et al (40).

Por el contrario, no se aisléo ninguno de los siguientes patdgenos:
estreptococo del grupo B (S. agalactiae), E. coli, S. aureus, los cuales si han
sido reportados en diferentes estudios y en algunos de los cuales son
considerados los principales.(9,14,17,37,38) Asimismo, en paises
desarrollados el estreptococo del grupo B (GBS) y la OMS estima que, junto
a la E. coli, son responables de hasta el 70% de casos de sepsis neonatal
temprana(41), pero en latinoamérica no es muy frecuente el GBS, aunque
existen estudios que lo reportan como un patdégeno importante como Perez et
al(14), donde este microorganismo es el responsable del 21,9% de casos de
sepsis neonatal temprana; pero otros estudios apenas reportan 1 caso como
Perez V.(9). En este estudio no se evidencié ningun caso de sepsis neonatal
temprana por estreptococos del grupo B, ya que solo 1 de los cultivos fueron
positivos para sepsis neonatal temprana donde el patdégeno responsable fue

el Staphylococcus haemolyticus.

Las tasas de incidencias son muy variables entre regiones y centros de
salud y también entre paises desarrollados y paises en vias de desarrollo. En
el Peru, Perez V. encontré una tasa de 10.2 por cada 1000 nacidos vivos en
clinicas privadas de Lima(9), tasa similar, pero inferior a la encontrada en el
servicio de neonatologia del Hospital Santa Rosa (10,9 casos por cada 1000
nacidos vivos); por el contrario, Mamani L. encontré una tasa de incidencia
muy superior, con 85.9 casos por cada 1000 nacidos vivos. A nivel
internacional, Thomas et al. reporté una tasa de incidencia de 14.3 casos por
cada 1000 nacidos vivos(40), Siddiqui et al reporta una tasa de 8.5 (16). Un
estudio reciente reporta que la incidencia global es de 28,2 casos por cada
1000 nacidos vivos, pero que varian entre paises, en paises de bajos a
medianos recursos la incidencia aumenta a 39,3 casos por cada 1000 nacidos
vivos. (42)

La tasa de incidencia se podria separar en incidencia de sepsis
neonatal temprana y tardia. Respeto a la temprana, en el Hospital Santa Rosa

se tendria una tasa del 0,9 casos por cada 1000 nacidos vivos; mientras que
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para la tardia seria 10 casos por cada 1000 nacidos vivos. Esto se debe a que
el 92% de casos son correspondientes a sepsis neonatal tardia, lo cual se
asemeja a diferentes estudios que mencionan a la sepsis neonatal tardia
como el responsable de la mayoria de casos de sepsis neonatal.
(14,16,17,37-40,43,44)

Respecto a los patrones de resistencia, especialmente en los casos de
sepsis neonatal tardia, se evidencio que en el Hospital Santa Rosa el 100%
de patdogenos gram positivos son resistentes a clindamicina, penicilina,
oxacilina. Perez V. tuvo hallazgos similares ya que el 62,5% de los
estafilococos eran resistentes a oxacilina(9), Alvarado et al encontré que mas
del 80% de estafilococos eran resistentes a la oxacilina y Lona et al encontro

que 65,5% de estafilococos eran resistentes a oxacilina.(38).

En lo referente a las bacterias gram negativas, dentro del subgrupo de
enterobacterias, en este estudio no se encontré6 ninguna bacteria BLEE,
opuesto a lo encontrado por Perez V. quien reporté que el 71,4% de
enterobacterias eran BLEE y a Lona et al, con un 40% de BLEE.(45) Aun mas
resaltante es que ambas enterobacterias aisladas en este estudio fueron
sensibles a todos los antibiéticos evaluados, difiriendo de lo encontrado por
Paucar et al quien describi6é patrones de resistencia entre el 30-60% para los
diversos antibiodticos evaluados(15), Siddiqui et al quienes reportaron que la
Klebsiella pneumoniae presentaba resistencia a amikacina en un76,5% y a
carbapenems en un 66,7%(16) y Thomas et al quien describié un patron de

resistencia del 31% a carbapenems(40).

Dentro del subgrupo de gram negativas que no son enterobacterias, en
este estudio solo 1 caso producido por Acinetobacter baumani presentaba
patrones de resistencia a mas de 1 antibidtico, pero las otras 2 bacterias
restantes (Acinetobacter baumani y Pseudomona aeruginosa) fueron
sensibles a todos los antibiéticos evaluados. Perez V. y Siddiqui et al
encontraron resultados similares respecto a Acinetobacter, siendo sensible a
todos los antibidticos evaluados en el primer estudio y solamente sensible en
el segundo. Pero difiriendo en el caso de Pseudomona aeruginosa, Perez V.
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encontrd resistencia a multiples antibiéticos, y Siddiqui et al a la mayoria de

antibiéticos evaluados. (9,16)

CAPITULO VI: CONCLUSIONES

Los principales patogenos responsables de sepsis neonatal en el
hospital Santa Rosa son los estafilococos coagulasa negativo
(CoNS) con un 58,3% de todos los casos de sepsis neonatal, siendo
responsables del unico caso de sepsis neonatal temprana y de la
mayoria de casos de sepsis neonatal tardia; seguidos por las
bacterias gram negativas que abarcan el porcentaje restante,
principalmente Acinetobacter baumani con un 18,2%.

La incidencia de sepsis neonatal confirmada en el hospital Santa
Rosa en el ano 2023 fue de 10,9 casos por cada 1000 nacidos vivos,
una incidencia de sepsis neonatal temprana de 0,9 casos por cada
1000 nacidos vivos y de sepsis neonatal tardia con 10 casos por
cada 1000 nacidos vivos.

Los patrones de resistencia difieren mucho entre bacterias gram
negativas y gram positivas. El 80% de bacterias gram negativas
fueron sensibles a todos los antibidticos evaluados y no se reporto
ninguna bacteria BLEE; mientras que el 100% de bacterias gram
positivas fueron resistentes a penicilinas, oxacilina, quinolonas
trimetropin/sulfametoxazol y clindamicina, pero todas fueron

sensibles a vancomicina.

CAPITULO VII: RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar una vigilancia a los patrones de resistencia
de los patdbgenos gram negativos ya que al ser sensibles a la
mayoria de antibidticos, podrian desarrollar patrones de resistencia

si no se usan los antibiéticos de manera racional.
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Monitorizar el llenado adecuado de los diagndsticos en las historias
clinicas ya que esto permitira tener informacion fidedigna y un mejor
manejo estadistico.

Los resultados obtenidos en este estudio pueden ser utilizados por
la institucion para poder plantear estrategias o conductas que
mejoren el manejo de los neonatos hospitalizados en el Hospital
Santa Rosa en los que se sospeche sepsis neonatal.

Realizar investigaciones similares en diversos centros de la ciudad
y region para poder conocer de mejor manera la realidad de la

sepsis neonatal en Lima.
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ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

Problema Hipotesis | Objetivos Variables Metodologia
¢Cual es la etiologia de o
, Objetivo general:
sepsis neonatal en el ) ) . )
Hospital Santa Rosa en | - Determinar la etiologia de sepsis Disefio_metodolégico: Observacional, descriptivo,
ol afio 20237 neonatal en el Hospital Santa retrospectivo
Rosa en los afios 2022 y 2023
¢, Cuales son los Obijetivo especifico: Variable 1: Poblacion de estudio:

patdgenos causantes de
sepsis neonatal en el
Hospital Santa Rosa en

el ano 20237

Determinar los patégenos
causantes de sepsis neonatal en
el hospital Santa Rosa en el afio

2023.

¢,Cual es la incidencia de
sepsis neonatal en el

Hospital Santa Rosa en

Objetivo especifico:
Determinar la incidencia de

sepsis neonatal en el hospital

el afo 20237 Santa Rosa en el afio 2023.
¢, Cuales son los
antibiogramas de los Objetivo especifico:

patégenos causantes de
sepsis neonatal en el
Hospital Santa Rosa en

el afio 20237

Describir los antibiogramas de
los patdégenos causantes de
sepsis neonatal en el Hospital

Santa Rosa en el afio2023.

Sepsis neonatal

Variable 2:
Etiologia

Variable 3:

Cultivo

Variable 4:
Resultado

antibiograma

de

Neonatos con diagndstico de sepsis neonatal en el Hospital

Santa Rosa en el afio 2023.

Técnicas e instrumentos:

Para este estudio se realizara la técnica de documentacion

mediante la revision de historias clinicas del archivo del

HSR. No requiere un instrumento de medicion.

Andlisis de datos:

Los datos provenientes de las historias clinicas seran

agrupados en una hoja de calculo. Para el calculo de

incidencia anual se utilizaran los datos registrados sobre el

numero total de recién nacidos en el HSR en el afio 2023
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ANEXO 2: Ficha de recoleccion de datos

Edad gestacional al nacimiento: <37 semanas: 37-42 semanas:

>42 semanas:

Peso al nacimiento:

Sexo: M:_ F.

Edad del paciente en horas al momento del diagnostico: <72h:_
>72h:

Tipo de cultivo: Hemocultivo: Cultivode LCR:___

Microorganismo aislado:

Tipo de microorganismo: Gram +: Gram -: Hongo:

Resultado de antibiograma:

e Sensibilidad a Ampicilina: Si:_ No:__ No evaluado:__

e Sensibilidad a Cefalosporinas 1° gen: Si:_ No:
evaluado:___

e Sensibilidad a Cefalosporinas 2° gen: Si:__ No:
evaluado:___

e Sensibilidad a Cefalosporinas 3° gen: Si:__ No:
evaluado:___

e Sensibilidad a Amikacina: Si:_ No:___ No evaluado:__

e Sensibilidad a Amoxicilina: Si:_~ No:__ No evaluado:__

e Sensibilidad a Oxacilina: Si:__ No:__ No evaluado:__

e Sensibilidad a Piperacilina-Tazobactam: Si:_ No:
evaluado:___

e Sensibilidad a Carbapenems: Si:_ No:_ Noevaluado:__

e Sensibilidad a Quinolonas: Si:__ No:___ No evaluado:__

e Sensibilidad a Vancomicina: Si:___ No:___ No evaluado:__
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ANEXO 3: Codificacion de base de datos

VARIABLE CODIFICACION CODIFICACION
Sexo V1 Masculino (0)
Femenino (1)
Edad gestacional al|V2 Menor de 37 semanas (0)
nacimiento 37 a 41 6/7 semanas (1)

42 a mas semanas (2)

Peso al nacer V3 Menor de 1000 gramos (0)
1000 - 1499 gramos (1)
1500 - 2499 gramos (2)

2500 - 4000 gramos (3)
Mayor a 4000 gramos (4)

Edad al momento del | V4 0-72 horas (0)

diagnostico Mayor a 72 horas (1)

Tipo de cultivo V5 Hemocultivo positivo (0)

Cultivo de LCR positivo (1)

Hemocultivo y cultivo de LCR positivos

(2)

Microorganismo aislado | V6 Bacteria Gram positiva (0)

Bacteria Gram negativa (1)

Hongo (2)
Sensible (0)
Sensibilidad a Ampicilina | V8 Resistente (1)
No evaluado (2)
Sensible (0)
Sensibilidad _
_ V9 Resistente (1)
Cefalosporinas 1° gen
No evaluado (2)
Sensible (0)
Sensibilidad a
_ V10 Resistente (1)
Cefalosporinas 2° gen
No evaluado (2)
Sensibilidad a V11 Sensible (0)
Cefalosporinas 3° gen Resistente (1)
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No evaluado (2)

Sensible (0)

Sensibilidad a Amikacina | V12 Resistente (1)
No evaluado (2)
Sensible (0)
Sensibilidad a Amoxicilina | V13 Resistente (1)
No evaluado (2)
Sensible (0)
Sensibilidad a Oxacilina | V14 Resistente (1)
No evaluado (2)
Sensible (0)
Sensibilidad a
V15 Resistente (1)
Piperacilina-Tazobactam
No evaluado (2)
Sensible (0)
Sensibilidad a
V16 Resistente (1)
Carbapenems
No evaluado (2)
Sensible (0)
Sensibilidad a Quinolonas | V17 Resistente (1)
No evaluado (2)
Sensible (0)
Sensibilidad a
V18 Resistente (1)

Vancomicina

No evaluado (2)
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ANEXO 4: AUTORIZACION POR EL COMITE DE ETICA

UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS
(Universidad del Pera DECANA DE AMERICA)
FACULTAD DE MEDICINA
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
“Afio del Bicentenario, de la Consolidacién de Nuestra Independencia y la
Conmemoracion de las Heroicas Batallas de Junin y Ayacucho “

ACTA DE EVALUACION ETICA DE ESTUDIOS DE INVESTIGACION

CODIGO DE ESTUDIO N°: 0046-2024

En Lima, a los veintiséis dias del mes de febrero, en Sesion del COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION,
previa evaluacién del Proyecto de Tesis de Pregrado titulado: “Etiologia de sepsis neonatal en el
Hospital Santa Rosa en el 2023” presentado por Luis Fabrizio Meza Serpa con codigo 17010057, de la
escuela profesional de medicina humana, para optar el Titulo Profesional de Médico Cirujano en la

Facultad de Medicina Humana de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos.

ACUERDA:

Dar por APROBADO dicho Proyecto, considerando que se ha cumplido satisfactoriamente con las
recomendaciones en aspectos Cientificos Técnicos y Eticos para la investigacién en seres humanos.

“El presente documento tiene vigencia a partir de la fecha y expira el 25 de febrero de 2025”

Lima, 26 de febrero de 2024 T

Dr. Juan %arlos Ocampo Zegarra
Presidente del CEI/FM/UNMSM

/

Av, Grau 755 - Lima 1 - Apartado Postal 529 - Lima 100 - Per1 Telf. (511) 3283237 — (511) 619-7000 Ax 4602
- Decanato Telefax: (511) 3283231- Web: medicina.unmsm.edu.pe - E-mail: decanato.medicina@unmsm.cdu.pe
- Inmstituto de Etica en Salud 6197000 Ax 4626 —-E-mail: ictica.medicina@unmsm.edu.pe
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E: osiablecs qoe: “La tesiy (T poded ser maface o grupal (mdoes oes), comparmidndose lor
regporsatifidades de fr elabororiin ¥ aad oiomo, en wo Capimlo VI- Dl Asesoramienoe
sprebacisn ¢ inscripoién del proyecio de tesis: An. 123 sanblecs gue: “Com do aprobacide ded
proyecta por parse ol Comisd de fenesggactdm coere mie ¥, de ww Comind de Frion o
Irverngactdm, Ly Direocide de la EF sodemarn al Firedeeomare Aradémics by Senoluctdm Deommm’

de la aprobacidn ded provecta. p el tensia poded moner ke clecucide de su proyecss de rests. ")

G, medtant Oficio BM000 5] 7-2024-EFME-FRITNMER, 1a Directora e 1a Excucla Profecipmal
de Medicne Horora: glna ol forre de In ME Milagre Aumom Eaffo Meyme de Samenmisgo,
docente mociads del Deparbmante Acaddmico de Pedista v Jomado informanng del Proyecoe de
Tasiz timlads “ETIOLOCIA DE SEPEIE MEONATATL FM FI. HOEPITAL EANTA ROSA FM EL
ARD 323", prsentade por ol Bachillar Lz Fabrizio Mam Saga, con codigo de maimicnl
17010057, parn optar &l Tinbo Profesional ds Madico Cimjano; informs qoe «] Proyecto de Tesiz
mancirmasds se oty AFTO pars ser sjecaadn; por lo que, wolicita sstorizar la eomivitm da b
Ezsohcion de Decamato respectia inchryendn ol nombrs deol aseeor de [ tmeds ME Felio César
Simchor Tonobeye com codign (BSE0E, docombe seociado dal Degaramonin Acadamico de Ciencis
Dimamsican; y,

Estameio a o estblecido por el Esteieio de ln Uniremidad Naciomal Mayor de San Marcos v s
atribuciones combaridas por la Ley Tniversitama W30,

SE EESUELVE:
r Aprobar el Prevecto de Tezis, zeran degalle:
Eachiller:

Loz Fabririo Aera Serpa

Codigo de maricela ¥ 17010057
EP. deAlsdicing Humasa

Torelo ded Proyeces de Tezin:

“ ETIOLOGIA DE SEPSIS NEONATAL EN EL

"'!'5‘“'1':_ HOSPITAL SANTA ROSA EN EL AROD 2023”
ME Julio Cézar Samcbes Tonohwye
Codigo: 084308

r Encargara la Famusly Profecionsd do Medicina Horeoma ol complimiontn de [ presemis

resclocicn.
Rapemese, commmimess, arnchivess.
A ALICLA 1 FERMANDEE GIUSTT VI DE FELLA DL LU ENRIQUE FODESTA GaVILANG
WICEDRC AMA ACADFIWEC A, DA




ANEXO 6: AUTORIZACION POR LA IPRESS

CONSTANCIA 004 - 2024 - CEl — HSR
HOSPITAL SANTA ROSA

El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Santa Rosa (CEl = HSR) oficializado 2
través de la Resolucién N°28-2024-MINSA-HSR-DG, certifica que, el Proyecto de
Investigacion descrito a continuacién, ha sido APROBADO con fecha 26 de marzo del
2024,

“ETIOLOGIA DE SEPSIS NEONATAL EN EL HOSPITAL SANTA ROSA EN EL ANO 2023",
Con el cédigo N* CE24/013, presentado por el investigador; MEZA SERPA LUIS
FABRIZIO. Esta aprobacion tendra vigencia del 26 de marzo del 2024 al 25 de marzo del
2025.

El investigador debe solicitar toda informacién que raquiera para desarrollar su
proyecto de investigacién a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién.

Asimismo, debe reportar el avance del estudio mensualmente y el informe final luego
de terminado el mismo. Los tramites para su renovacién deberén iniciarse por lo menos
30 dias previos a su vencimiento.

Pueblo Libre, 02 de abril del 2024

\

Mg. Flor milagros Mendoza Barreto MC. vlctor‘luls Salazar Toledo
Jefa de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién Presidente del Comité de Etica en Investigacién
Hospital Santa Rosa Hospital Santa Rosa
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