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Resumen

Introduccion

La sepsis neonatal constituye una causa relevante de morbimortalidad en recién nacidos,
especialmente en contextos con recursos limitados. En Ecuador, la comprension
detallada del comportamiento epidemiologico de esta patologia es escasa, lo cual

dificulta la implementacion de estrategias efectivas de prevencion y tratamiento.

Objetivos

Analizar el comportamiento epidemiologico de la sepsis neonatal en Ecuador entre 2015
y 2022, describiendo su prevalencia, variacion temporal, factores sociodemograficos
asociados, asi como el posible impacto de la pandemia de COVID-19 sobre su

incidencia.

Métodos

Se realizd un estudio ecoldgico, observacional y analitico utilizando bases de datos del
Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC). Se incluyeron todos los neonatos
con diagndstico codificado como P36 (sepsis neonatal) en el periodo de estudio. Se
efectuaron andlisis descriptivos, bivariados, multivariados y de series temporales, con

modelos de regresion logistica y proyecciones basadas en minimos cuadrados.

Resultados

Se registraron 49098 casos de sepsis neonatal entre 391424 hospitalizaciones
neonatales, con una prevalencia acumulada de 125,4 por cada 1000 egresos. La mayor
carga correspondio al ano 2018. La mayoria de casos se concentrd en areas urbanas

(96,4%) y en hospitales generales. Factores asociados significativamente con sepsis



neonatal incluyeron el area rural, etnia indigena, edad neonatal avanzada, tipo de
hospital, region geografica y especialidad médica. Durante la pandemia se evidencid
una reduccion significativa en la incidencia de casos frente a los valores proyectados
(p=0,021). Se identificé un patrén estacional, con mayor nimero de casos entre marzo y

julio.

Conclusiones

La sepsis neonatal en Ecuador contintia siendo una amenaza significativa para la salud
publica, con patrones diferenciales segun region, grupo étnico y tipo de establecimiento.
Este estudio refuerza la necesidad de fortalecer la vigilancia epidemiologica, optimizar
el uso de antimicrobianos, mejorar la calidad del cuidado perinatal y priorizar

intervenciones preventivas en los meses de mayor riesgo.

Palabras clave (MeSH/DeCS): Sepsis, Recién Nacido, Epidemiologia, Ecuador,

Mortalidad Infantil, Factores de Riesgo, COVID-19.



Abstract

Introduction
Neonatal sepsis remains a major contributor to neonatal morbidity and mortality,
especially in low-resource settings. In Ecuador, limited epidemiological insight hampers

the development of targeted prevention and intervention strategies.

Objectives
To analyze the epidemiological patterns of neonatal sepsis in Ecuador from 2015 to
2022, evaluating its prevalence, temporal trends, demographic distribution, and the

potential impact of the COVID-19 pandemic.

Methods

An ecological, observational, and analytical study was conducted using national data
from the Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC). All neonates coded under
ICD-10 P36 were included. Descriptive statistics, bivariate and multivariate logistic

regression, as well as time-series and linear projection models were applied.

Results

A total of 49,098 neonatal sepsis cases were identified among 391,424 neonatal
hospitalizations, with an overall prevalence of 125.4 per 1,000 discharges. The peak
occurred in 2018. Most cases occurred in urban areas (96.4%) and general hospitals.
Independent risk factors included rural residence, indigenous ethnicity, later neonatal
age, hospital type, and geographic region. During the COVID-19 pandemic, a

statistically significant decline in observed NS cases was detected compared to



projections (p=0.021). A seasonal pattern was observed, with increased incidence from

March to July.

Conclusions

Neonatal sepsis remains a critical public health issue in Ecuador, influenced by
structural, geographic, and sociodemographic disparities. This study highlights the
importance of enhancing surveillance systems, improving perinatal care, and

prioritizing preventive actions during high-incidence months.

Keywords (MeSH): Sepsis, Infant, Newborn, Epidemiology, Ecuador, Infant Mortality,

Risk Factors, COVID-19.
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CAPITULO 1

1. Introduccion

La sepsis neonatal (SN) continua siendo una forma importante de enfermedad
grave y muerte en neonatos, especialmente en paises con menor desarrollo econdémico o
con sistemas de salud insuficientemente equipados (Vega-Fernandez et al., 2023).Se
trata de una infeccion sistémica caracterizada por una respuesta inmune alterada frente a
un patoégeno, que puede evolucionar rapidamente hacia un compromiso multiorgénico si
no se identifica y maneja de forma precoz (Celik et al., 2021; Vega-Fernandez et al.,
2023).Aunque se han logrado avances significativos en el manejo médico y en el
desarrollo tecnoldgico durante la etapa perinatal, la SN sigue generando una carga
considerable en las primeras semanas de vida (Celik et al., 2021). De acuerdo con
estimaciones de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), en 2019 ocurrieron
aproximadamente 2,4 millones de muertes en el periodo neonatal a nivel global. De ese
total, se estima que aproximadamente el 15% correspondi6 a fallecimientos atribuibles a
procesos infecciosos graves, como la sepsis, lo que resalta su peso como causa

significativa de mortalidad en los primeros dias de vida (IO & A, 2020).

Esta problematica reviste una especial gravedad en América Latina, donde las
cifras de incidencia y letalidad por SN superan las observadas en paises con sistemas de
salud mas consolidados (Achten et al., 2021). Entre los factores que contribuyen a esta
situacion se encuentran la limitada cobertura de atencion médica en poblaciones
vulnerables, la escasa disponibilidad de unidades de cuidado intensivo neonatal,
diagnosticos tardios, protocolos poco actualizados y un uso inadecuado de antibidticos

(Fleischmann et al., 2021). Mas alla de su impacto agudo, la SN puede dejar secuelas
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importantes en los sobrevivientes, entre ellas dafio neurolégico, discapacidades fisicas y
una carga econdmica significativa tanto para las familias como para los sistemas de

salud publica (Ruiz B. et al., 2022; Vega-Fernandez et al., 2023).

En el caso especifico de Ecuador, aunque se dispone de estadisticas generales
sobre mortalidad neonatal, los estudios que analizan la sepsis de manera especifica son
escasos o estan limitados a experiencias hospitalarias puntuales (Boletin Técnico
Registro Estadistico de Defunciones Generales, n.d.-a). Esta carencia de informacion
detallada ha dificultado la comprension integral del problema, asi como la identificacion
de factores que influyen en su apariciéon. Asimismo, no se ha evaluado adecuadamente
coémo eventos extraordinarios, como la pandemia de COVID-19, pudieron haber
modificado la incidencia o el manejo clinico de esta condicion . En respuesta a esta
necesidad de evidencia local, el presente estudio tuvo como objetivo principal
determinar el comportamiento epidemiologico de la SN en Ecuador durante el periodo
2015-2022, utilizando datos nacionales. Especificamente, se busco estimar su
prevalencia en poblacion hospitalaria, caracterizar su distribucién sociodemografica,
institucional y temporal, identificar factores asociados relevantes, y evaluar posibles

variaciones relacionadas con la pandemia de COVID-19.

El analisis de los datos permitird generar conocimiento relevante que contribuya
al disefio de estrategias mds eficaces para la prevencion, el diagnéstico oportuno y el
tratamiento adecuado de la SN. Este estudio tiene como proposito estimar su
prevalencia a lo largo del periodo evaluado, examinar los factores sociodemograficos y
clinicos que influyen en su aparicion, explorar sus patrones temporales y estacionales,

asi como valorar el efecto de la pandemia por COVID-19 sobre su comportamiento. A
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partir de estos hallazgos, se busca fortalecer la vigilancia epidemioldgica y respaldar la
formulacion de politicas publicas orientadas a mejorar los resultados en salud neonatal

en el contexto ecuatoriano.

1.1. Marco terorico

Definicion y etiologia

La SN se define como “una respuesta inmune desregulada a una infeccion, que
puede ser de origen bacteriano, viral o fungico, y que lleva a disfuncion orgénica y
potencialmente a la muerte”. Esta condicion se manifiesta habitualmente dentro de los
primeros 28 dias de vida, aunque en neonatos prematuros puede extenderse su aparicion
hasta alcanzar las 44 semanas de edad postconcepcional (Jyoti et al., 2021; Verma et al.,
2022). Esta respuesta desregulada del sistema inmune puede derivar en alteraciones
clinicas y hemodindmicas significativas. La clasificacion mas utilizada distingue dos
formas clinicas seglin el momento de aparicion: la sepsis neonatal precoz (SNP), que
ocurre en las primeras 72 horas de vida y suele ser consecuencia de una transmision
vertical materno-fetal, y la sepsis neonatal tardia (SNT), que se presenta luego de ese
periodo y se relaciona generalmente con infecciones adquiridas en el entorno
hospitalario o comunitario (Du, 2024; Procianoy & Silveira, 2020; Yadav & Yadav,

2022)

Las caracteristicas etiologicas de la SN difieren entre sus dos presentaciones
clinicas. En paises con sistemas de salud robustos, los agentes causales predominantes
tanto en la forma precoz como en la tardia suelen ser bacterias grampositivas. En

cambio, en regiones con infraestructura sanitaria limitada, los patdgenos gramnegativos
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son mas frecuentes, reflejando condiciones deficientes de higiene perinatal y deficiente
implementacion de medidas de prevencion de infecciones (Harrison et al., 2024;
Velaphi et al., 2019). En el caso de la SNP, la infeccion habitualmente se origina a partir
del tracto genitourinario materno, con una posible via de transmision transplacentaria,
ascendente desde la vagina o por diseminacién hematdgena. Durante el proceso de
parto, el neonato también puede estar expuesto a bacterias colonizantes del canal del
parto. Segun datos de la Red Americana de Neonatologia, aproximadamente el 62% de
los casos de sepsis precoz se atribuyen a patdgenos grampositivos, con Streptococcus
agalactiae como el microorganismo mas frecuente; mientras que un 37% se relaciona
con bacterias gramnegativas, entre las que destaca Escherichia coli. Cabe destacar que
Listeria monocytogenes, aunque menos comun, esta asociada a cuadros clinicos graves
y elevada letalidad, especialmente en neonatos prematuros y en presencia de liquido

amniotico teniido de meconio (Sands et al., 2022; Vega-Fernandez et al., 2023).

La SNT, por su parte, se diagnostica con mayor frecuencia en recién nacidos que
requieren hospitalizacion prolongada, frecuentemente en unidades de cuidados
intensivos neonatales (UCIN), donde la exposicion a dispositivos invasivos y la
manipulacion frecuente incrementan el riesgo de infecciones nosocomiales (Ericson et
al., 2025).Econtextos hospitalarios de paises desarrollados, entre el 70% y el 79% de los
microorganismos identificados en la SNT son grampositivos, siendo los Staphylococcus
coagulasa negativa los mas prevalentes. Las bacterias gramnegativas, como E. coli 'y
Klebsiella spp., representan entre el 19% y el 25% de los casos. Las infecciones
fungicas, aunque menos comunes, se identifican en aproximadamente el 5% al 6% de
los episodios, y son provocadas con mayor frecuencia por Candida albicans y Candida

parapsilosis, especialmente en neonatos de muy bajo peso y con tratamientos
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antibioticos prolongados (Rattani et al., 2021). En comparacién con la SNP, la sepsis
tardia tiene una asociacion mas fuerte con complicaciones como meningitis, y cuando
esta causada por Staphylococcus aureus, la tasa de mortalidad puede alcanzar hasta un
25%. Es importante senalar que no todos los casos de SNT son adquiridos en hospitales,
ya que también pueden originarse en la comunidad, siendo S. aureus y E. coli los
principales agentes en esos escenarios extrahospitalarios (Procianoy & Silveira, 2020;

Vega-Fernandez et al., 2023).

En el panorama actual, resulta cada vez mas preocupante la expansion de
bacterias con resistencia a multiples farmacos, particularmente en entornos hospitalarios
donde predominan infecciones por bacilos gramnegativos. Estudios realizados en
América Latina, como los provenientes de Brasil, han asociado el uso frecuente de
antibioticos de amplio espectro, entre ellos carbapenémicos y cefalosporinas de tltima
generacion, con el incremento de infecciones adquiridas en hospitales, en especial por

microorganismos gramnegativos (Ferreira et al., 2025).

La exposicion reiterada a este tipo de antibidticos en unidades neonatales ha
contribuido a una intensa presion de seleccion sobre las poblaciones microbianas,
facilitando la emergencia y propagacion de agentes patdgenos resistentes. Dentro de
estos, destacan Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii y variantes de
Escherichia coli productoras de betalactamasas de espectro extendido (BLEE), que
representan una amenaza significativa para el tratamiento oportuno y efectivo de la SN.
Esta dindmica ha restringido notablemente las alternativas terapéuticas disponibles,
generando la necesidad de revisar de manera periddica y rigurosa los esquemas

antimicrobianos empiricos utilizados en estos entornos clinicos (Procianoy & Silveira,
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2020). Ademas, reconocer los factores de riesgo particulares en cada entorno
hospitalario resulta fundamental para disefiar estrategias preventivas eficaces,
incluyendo una administracion prudente de antibioticos, el manejo adecuado de
dispositivos como catéteres, y el fortalecimiento de practicas de higiene, como el lavado
de manos. La vigilancia activa, el monitoreo microbiologico y los estudios de
sensibilidad local deben integrarse a las estrategias de control de infecciones para

reducir la carga de la SNT y su impacto en la mortalidad infantil (I0 & A, 2020).

Epidemiologia

La frecuencia con la que se presenta la SN varia significativamente en todo el
mundo, siendo esta variabilidad el reflejo de multiples factores, entre ellos las
diferencias geograficas, el nivel de desarrollo del sistema sanitario y las condiciones
socioecondmicas locale (Flannery et al., 2025). En entornos con recursos limitados, esta
patologia es considerablemente més comun, ya que factores como el acceso restringido
a controles prenatales, deficiencias en la atencion del parto y la escasa implementacion
de practicas eficaces de control de infecciones incrementan notablemente el riesgo de
infeccion neonatal. En contextos de altos ingresos, se ha estimado que la prevalencia de
SN varia entre 0,5 y 1,5 casos por 1000 recién nacidos vivos (Fleischmann et al., 2021).
No bstante, en paises con ingresos bajos o medianos, esta tasa puede incrementarse
hasta alcanzar aproximadamente 5 casos por cada 1000 nacimientos. La incidencia se ve
también influida por variables clinicas como la edad gestacional y el momento de
presentacion del cuadro infeccioso (Huynh et al., 2021). Los neonatos prematuros,
especialmente aquellos con peso extremadamente bajo al nacer, presentan una mayor

susceptibilidad a desarrollar SN, lo que se traduce en las mas altas tasas de incidencia y
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letalidad asociadas a esta condicion (10 & A, 2020; Ruiz B. et al., 2022; Wynn &

Wong, 2016).

En el contexto latinoamericano, la situacion es especialmente preocupante. La
SN constituye una carga importante en los sistemas de salud, con tasas reportadas que
fluctuan entre 2,2 y 8,6 por cada 1000 nacidos vivos, dependiendo del pais y del tipo de
establecimiento de atencion (Herbozo et al., 2021; Okumura et al., 2024). Un ejemplo
de ello es Peru, donde en el afio 2016 la SN se posicioné como la segunda causa
principal de mortalidad en neonatos, con una letalidad reportada del 21,77 %, siendo
superada unicamente por la prematuridad, que alcanzé un 28,47% (Herbozo et al.,
2021). En Ecuador, los datos mas recientes sefialan que en 2021 se registraron 1501
defunciones en el periodo neonatal, y aproximadamente el 2% de ellas se relacionaron
directamente con cuadros sépticos. Estas cifras reafirman que la SN continta siendo una
amenaza persistente en la region, especialmente en areas donde las desigualdades
estructurales limitan el acceso oportuno a atencidn perinatal especializada (Boletin
Técnico Registro Estadistico de Defunciones Generales, n.d.-a; Ruiz B. et al., 2022;
Vega-Fernandez et al., 2023). Otro estudio en Ecuador encontrd que el 56% de los
neonatos hospitalizados con sepsis estaban colonizados por gérmenes BLEE,
principalmente por cepas de E. coli y K. pneumoniae, indicando que este tipo de
colonizacidn estd asociado con un aumento en la morbilidad y mortalidad neonatal

(Nordberg et al., 2013).

Finalmente, la ausencia de UCIN adecuadamente equipadas en zonas rurales, la
escasa capacitacion del personal en el reconocimiento temprano de signos de infeccion

y la limitada disponibilidad de pruebas microbioldgicas de confirmacion contribuyen a
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la subestimacion y mal manejo de esta patologia. Todo ello resalta la urgencia de
implementar politicas de salud orientadas no solo a la atencion curativa, sino también a
la vigilancia activa, la prevencion primaria y la equidad en el acceso a servicios

neonatales de calidad en toda América Latina (Seale et al., 2014).

Factores asociados a sepsis neonatal

Sepsis neonatal precoz: La historia clinica materna representa una herramienta
fundamental para identificar condiciones que aumentan la susceptibilidad del recién
nacido a padecer SNP. Las infecciones invasivas activas en la madre durante el trabajo
de parto, como pielonefritis o cuadros sépticos, constituyen sefiales de alerta
importantes (Celik et al., 2021). Uno de los factores mas significativos es la
colonizacidén materna por Streptococcus agalactiae, cuya ausencia de profilaxis
antibidtica durante el parto puede multiplicar hasta por 25 el riesgo de sepsis en el
neonato (Lavoie et al., 2019). Asimismo, una ruptura prolongada de membranas
amnioticas, definida como superior a 18 horas, incrementa notablemente la probabilidad
de infeccion, dado que facilita la ascension de microorganismos hacia la cavidad

amniotica (Celik et al., 2021).

Otros factores clinicos maternos, como la fiebre intraparto mayor a 38 °C, el
diagnostico de corioamnionitis, las infecciones urinarias no tratadas en etapas avanzadas
del embarazo y los embarazos multiples donde uno de los gemelos presenta signos de
infeccion, se han asociado consistentemente con un mayor riesgo de SNP (Celik et al.,

2021; Lavoie et al., 2019; Vega-Fernandez et al., 2023).
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Desde un punto de vista fisiopatologico, la ruptura de barreras inmunoldgicas y
mecénicas en la unidad feto-placentaria facilita la entrada de patdogenos al ambiente
intrauterino, dando lugar a una cascada inflamatoria que puede iniciarse incluso antes
del nacimiento. La exposicion del feto a un entorno intraamnidtico con mediadores
inflamatorios como la interleucina-6 (IL-6) o el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a.)
puede desencadenar una respuesta inflamatoria sistémica, incluso sin la presencia

confirmada de bacteriemia (Alshammari et al., 2023).

Sepsis neonatal tardia: En el caso de la SNT, los neonatos que permanecen
hospitalizados por periodos prolongados, en particular aquellos nacidos prematuramente
o con muy bajo peso al nacer, enfrentan un riesgo elevado de exposicion a patdgenos
presentes en el entorno hospitalario (Ericson et al., 2025). Una de las vias méas comunes
de transmision en estos contextos es el contacto indirecto, especialmente a través de las
manos del personal sanitario, lo que evidencia la importancia de mantener practicas de
higiene estrictas y sostenidas. Asimismo, cualquier compromiso en las barreras
protectoras naturales del neonato, como lesiones cutaneas o mucosas, puede constituir

una puerta de entrada para agentes infecciosos (Alshammari et al., 2023).

Entre los elementos que incrementan significativamente el riesgo de SN se
encuentra la utilizacion extendida de dispositivos médicos invasivos, como los catéteres
venosos centrales, asi como la administracion de nutricion parenteral y la exposicion a
procedimientos quirurgicos frecuentes o manipulaciones reiteradas durante la
hospitalizacion (Alshammari et al., 2023). El empleo extendido de ventilacion mecanica
también se ha vinculado a un mayor riesgo de infeccion tardia. Por otra parte, la

administracién empirica de antibioticos por mas de cinco dias puede inducir disbiosis,
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es decir, alteraciones en la flora microbiana normal del neonato, disminuyendo su
capacidad de defensa y favoreciendo el crecimiento de bacterias oportunistas y

resistentes (Alshammari et al., 2023; Celik et al., 2021).

La alimentacion también cumple un rol preventivo relevante. La baja frecuencia
en la administracion de leche materna exclusiva ha sido identificada como un factor
asociado al aumento del riesgo de SNT (Ericson et al., 2025). A esto se suma el uso
indiscriminado de cefalosporinas de tercera generacion, las cuales, si bien son de amplio
espectro, favorecen la seleccion de cepas resistentes como Klebsiella pneumoniae
BLEE o Acinetobacter baumannii, lo que complica considerablemente el tratamiento

empirico (Alshammari et al., 2023; Lavoie et al., 2019).

La literatura reciente respalda la implementacion de estrategias integrales que
incluyan vigilancia activa de las infecciones asociadas a la atencion en salud (IAAS),
protocolos estandarizados de cuidado del catéter, optimizacion del uso de
antimicrobianos y el fomento de la lactancia materna en neonatos hospitalizados como
medidas costo-efectivas para reducir la incidencia de SNT, especialmente en unidades

con alta densidad de ocupacion y recursos limitados (Procianoy & Silveira, 2020).

Diagnostico de sepsis neonatal

El diagndstico clinico de SN representa un verdadero desafio para el personal
médico, dado que los signos iniciales de esta condicion suelen ser inespecificos y
facilmente atribuibles a otras patologias del periodo neonatal. La presentacion clinica
puede incluir manifestaciones sutiles como letargo, dificultad para alimentarse,

inestabilidad térmica, apnea o alteraciones en la perfusion periférica, lo cual puede
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solaparse con multiples entidades no infecciosas. Ante esta ambigiiedad clinica, se hace
indispensable la utilizacion de herramientas diagndsticas complementarias que incluyan

pruebas de laboratorio e indicadores inflamatorios (Tzialla et al., 2018).

El abordaje diagnostico de la SN suele apoyarse en la determinacion de diversos
reactantes de fase aguda y marcadores bioquimicos, que actian como herramientas
complementarias para la deteccion temprana de la patologia. De uso frecuente en la
practica clinica destacan la biometria hematica, la proteina C reactiva (PCR), la
procalcitonina (PCT) y la IL-6. No obstante, también se han descrito otros marcadores
como la ferritina, el TNF-a, proteinas quimioatrayentes como MIP, interferon, amiloide
sérico A, interleucina-8 (IL-8) y haptoglobina (Bengnér et al., 2021; Vega-Fernandez et

al., 2023).

A pesar de su potencial diagnéstico, muchos de estos no se encuentran
disponibles de forma rutinaria en las unidades de atencion neonatal, lo que limita su
aplicabilidad en contextos clinicos habituales. A estos métodos, se suman técnicas de
biologia molecular, como la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR molecular), que
permite identificar secuencias especificas del material genético de diversos agentes
infecciosos. Asimismo, se emplean estudios complementarios como los andlisis de
gases arteriales y los cultivos microbioldgicos para sustentar el diagnostico (Tzialla et

al., 2018).

Sin embargo, estas herramientas presentan limitaciones inherentes relacionadas
con la sensibilidad, especificidad y el tiempo requerido para obtener resultados, lo que
condiciona su utilidad en escenarios clinicos complejos. Por tanto, su interpretacion

debe realizarse de forma contextualizada, considerando el estado clinico del recién
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nacido y el criterio del equipo médico tratante. En muchos casos, estos resultados deben
evaluarse en combinacion con la evolucion clinica del paciente y otros factores de
riesgo, ya que pueden presentar falsos negativos en estadios tempranos o en infecciones

localizadas (Tzialla et al., 2018; Zea-Vera & Ochoa, 2015).

Ante la presencia de signos clinicos sugestivos o factores de riesgo perinatales,
la posibilidad de sepsis en el neonato debe considerarse una urgencia médica que
requiere atencion inmediata (Celik et al., 2021). El inicio precoz del tratamiento
empirico antibiotico, sin esperar confirmacion microbioldgica, es una recomendacion
ampliamente respaldada en la literatura, ya que un retraso en el abordaje terapéutico se
asocia a una mayor mortalidad y peores desenlaces neurologicos a largo plazo. Por ello,
un resultado negativo en los estudios no debe ser considerado suficiente para descartar

el diagnostico si la sospecha clinica persiste (Celik et al., 2021; Tzialla et al., 2018).

Aunque los cultivos sanguineos y del liquido cefalorraquideo contintian siendo
los métodos diagnosticos de referencia para confirmar infecciones neonatales, su
rendimiento diagnostico es limitado debido a su baja sensibilidad en esta poblacion (Du,
2024). Se ha demostrado que unicamente entre el 20% y el 30% de los casos
sospechosos logran confirmarse mediante cultivos positivos, y que tan solo el 26% de
los hemocultivos realizados en neonatos con sospecha clinica de sepsis, logran aislar un

patogeno.

Por otro lado, cerca del 21% de los casos se catalogan como sepsis clinica sin
confirmacion microbiologica. La limitada sensibilidad de los cultivos microbioldgicos
en neonatos con sospecha de sepsis puede explicarse por diversos factores clinicos y

técnicos (Pifieiro Pérez et al., 2019; Yadav & Yadav, 2022). Uno de los mas relevantes
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es la administracion profilactica de antibidticos a la madre durante el trabajo de parto, lo
que puede reducir la carga bacteriana en el recién nacido antes de la toma de muestras

(Peterson et al., 2021).

Adicionalmente, la escasa cantidad de sangre recolectada para el hemocultivo,
practica frecuente en neonatos por su condicion fisioldgica, puede ser insuficiente para
detectar bacteriemias de baja intensidad. A esto se suma la caracteristica intermitente de
la bacteriemia en el contexto neonatal, en la cual la presencia de patogenos en el
torrente circulatorio puede no coincidir con el momento de la extraccion, dificultando su

aislamiento microbiologico (Du, 2024; Pifieiro Pérez et al., 2019)

A lo anterior se suma que los neonatos, particularmente los prematuros, pueden
presentar respuestas inmunologicas atenuadas, lo cual dificulta aun mas la
interpretacion de los parametros inflamatorios tradicionales. En este contexto, los
avances recientes en la biologia molecular y en la tecnologia de secuenciacion de
proxima generacion han abierto nuevas posibilidades para la deteccion rapida y
especifica de patogenos, aunque su uso todavia no estd estandarizado ni ampliamente
disponible en la practica clinica de muchos paises, especialmente en contextos de

recursos limitados (Das et al., 2024; Peterson et al., 2021).

Por tanto, el enfoque diagnostico de la SN requiere una combinacion de juicio
clinico, evaluacion de factores de riesgo, interpretacion integral de biomarcadores y
confirmacion microbiologica. La implementacion de algoritmos de decision basados en
modelos probabilisticos y el desarrollo de paneles diagndsticos integrados podrian

mejorar la precision diagnostica, reducir el uso innecesario de antibidticos y, en
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consecuencia, minimizar el riesgo de disbiosis y resistencia bacteriana en esta poblacion

altamente vulnerable (Iregbu et al., 2022; Stocker et al., 2022).

Tratamiento y prevencion

El abordaje terapéutico de la SN debe iniciarse de manera inmediata tras la
sospecha clinica, priorizando la administracion empirica de antibidticos de amplio
espectro. Esta intervencion temprana es fundamental para mejorar la supervivencia y
reducir la progresion a complicaciones graves como disfuncion multiorgénica o shock

séptico (Yadav & Yadav, 2022).

En general, la terapia antimicrobiana empirica debe mantenerse hasta contar con
resultados de cultivos, antibiogramas u otras pruebas microbioldgicas que permitan un
ajuste preciso del tratamiento dirigido. El principio de “escalamiento hacia abajo”, de
terapia empirica a terapia focalizada, es esencial tanto para la eficacia clinica como para
evitar el uso innecesario de antibidticos (Gupta & Donn, 2020; Zea-Vera & Ochoa,

2015).

Uno de los desafios actuales en el tratamiento de la SN es la creciente resistencia
bacteriana, especialmente en UCIN con alto uso de antimicrobianos. Este fenomeno
exige una revision periddica de los protocolos terapéuticos, que deben adaptarse a los
perfiles de sensibilidad locales y a la epidemiologia de los patégenos circulantes (Yadav
& Yadav, 2022). La creciente resistencia bacteriana representa una amenaza
significativa para la efectividad de los esquemas antimicrobianos empiricos establecidos
por organismos internacionales. Tratamientos ampliamente utilizados como la

combinacion de ampicilina y gentamicina, recomendados por la OMS, han demostrado
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una disminucion en su eficacia frente a multiples patdogenos habituales en neonatos

(Folgori et al., 2017; Pillay et al., 2021).

En este sentido, la vigilancia microbiologica continua es importante para orientar
adecuadamente las decisiones terapéuticas (Thomson et al., 2021). Ademas del
tratamiento antibiotico, el soporte clinico integral puede incluir asistencia respiratoria
mecanica o no invasiva, monitoreo hemodindmico, y aporte nutricional especializado en
funcién de la estabilidad del neonato. En casos severos, el uso de inotropicos, liquidos
intravenosos y transfusiones puede ser necesario, dependiendo de la presencia de shock,

acidosis metabdlica o anemia asociada (Yadav & Yadav, 2022).

Desde la perspectiva preventiva, la SN puede ser mitigada a través de
intervenciones dirigidas tanto a nivel materno como neonatal. En el periodo prenatal, el
tamizaje y tratamiento oportuno de infecciones maternas, incluyendo la colonizacion
por Streptococcus agalactiae, es una estrategia fundamental. Durante el trabajo de parto,
la aplicacion de normas estrictas de bioseguridad y el uso racional de procedimientos
invasivos pueden reducir significativamente el riesgo de transmision vertical (Flannery
et al., 2025). En el entorno hospitalario, especialmente en UCIN, la prevencién de la
SNT debe centrarse en practicas de higiene estrictas, vigilancia de IAAS, protocolos de
cuidado de catéteres y manejo aséptico de la alimentacion enteral y parenteral (Gupta &

Donn, 2020).

Del mismo modo, el desarrollo de capacidades del personal sanitario a través de
programas permanentes de formacion y actualizacion, complementado con estrategias
de concienciacion dirigidas a padres y cuidadores sobre los signos iniciales de

infeccion, se ha consolidado como un componente fundamental en la prevencion y el
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diagnéstico temprano de la SN. La lactancia materna también representa una
intervencion preventiva de alto impacto, gracias a su contenido en inmunoglobulinas,
lactoferrina, oligosacaridos y otras moléculas bioactivas con propiedades
antimicrobianas y moduladoras del sistema inmune del recién nacido (Carr et al., 2021;

Natal et al., 2024).

En conjunto, un enfoque integral que combine medidas terapéuticas oportunas
con estrategias preventivas estructuradas y sostenidas en el tiempo puede contribuir de
manera significativa a la reduccion de la carga global de la SN, particularmente en
entornos de recursos limitados donde esta condicion sigue siendo una causa importante

de morbimortalidad (Garofoli et al., 2023; Gupta & Donn, 2020).

1.2. Planteamiento del problema

La SN contintia siendo una de las principales causas de muerte durante el periodo
neonatal, especialmente en regiones con limitaciones econdmicas y sanitarias. Segin
estimaciones de la OMS, esta condicién contribuye aproximadamente al 15% de los
fallecimientos neonatales a nivel global cada afio. En el caso de Ecuador, la SN constituye
una preocupacion relevante en salud publica, dada su elevada incidencia y su relacion
directa con elevados niveles de morbilidad en la poblacion recién nacida (Sepsis -

OPS/OMS | Organizacion Panamericana de La Salud, n.d.-b).

La variacion en la prevalencia de SN entre diferentes areas y grupos poblacionales
indica la existencia de varios factores de riesgo, incluyendo elementos ambientales,

socioecondmicos y clinicos, que todavia no se han delineado completamente en el entorno
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ecuatoriano. Esta situacion destaca un vacio significativo en la investigacion existente,
donde la escasez de estudios especificos que analicen la prevalencia y los factores
determinantes de la SN en Ecuador limita la creacion de estrategias de prevencion y

tratamiento mas efectivas (Odabasi & Bulbul, 2020; Ruiz B. & Pantoja-Sanchez, 2022).

Por otro lado, el abordaje clinico de la SN frecuentemente enfrenta limitaciones
derivadas del uso de practicas desactualizadas o carentes de sustento en la evidencia
cientifica mas reciente. Esta situacion pone de manifiesto la urgencia de impulsar
investigaciones sistemdticas que generen datos actualizados y contextualizados sobre esta
condicion. La disponibilidad de informacion precisa y oportuna es clave para orientar el
disefio de politicas publicas eficaces y para optimizar la distribucion de recursos
destinados a la atencion neonatal, permitiendo intervenciones mas oportunas y adecuadas
en los grupos poblacionales con mayor vulnerabilidad (Amer et al., 2022; Puopolo et al.,

2018).

Este estudio pretende abordar estas deficiencias mediante la exploracion
epidemioldgica y la determinacion de factores que se asocian a la presencia de SN en
Ecuador durante el periodo 2015-2022. De esta manera, contribuira a la reformulacioén de
estrategias de salud publica destinadas a disminuir la incidencia y mortalidad relacionadas
con esta seria afeccion. El enfoque de esta problematica se centra en la importancia y la
urgencia de profundizar en la investigacion sobre la SN en Ecuador para mejorar los

resultados en esta poblacion altamente vulnerable.
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1.3. Justificacion del estudio

Este proyecto se centra en examinar la dinamica epidemioldgica de la SN y los
factores sociodemograficos relacionados en el contexto ecuatoriano entre los afios 2015
y 2022. Dada la elevada tasa de mortalidad infantil asociada a esta patologia en naciones
en desarrollo, resulta fundamental identificar los patrones locales de presentacion y los
determinantes de riesgo, con el fin de implementar estrategias de intervencion mas
eficaces y contextualizadas. La escasez de estudios detallados sobre la prevalencia y las
variables sociodemograficas relacionadas con esta afeccion en el contexto ecuatoriano
subraya la importancia de este analisis. Al calcular la prevalencia, identificar riesgos
sociodemograficos y evaluar las tasas de mortalidad, este proyecto proporciona datos
esenciales para optimizar los protocolos de manejo y prevencion (Boletin Técnico
Registro Estadistico de Defunciones Generales, n.d.-a; Ruiz B. & Pantoja-Sanchez,

2022).

Adicionalmente, este trabajo busca evaluar como la pandemia por COVID-19
pudo haber influido en la incidencia de SN, considerando que dicho acontecimiento
alteré de forma significativa los sistemas de salud y profundiz6 desigualdades
preexistentes. A través del analisis de las fluctuaciones estacionales y de las tendencias
registradas durante el periodo de estudio, se espera lograr una vision mas precisa del rol
que juegan los factores ambientales y temporales en la frecuencia de esta condicion.
Esta investigacion no solo contribuye a cerrar una brecha significativa en el
conocimiento médico nacional, sino que también proporciona insumos clave para la

toma de decisiones en materia de politicas publicas y asignacion de recursos,
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fortaleciendo la capacidad del sistema de salud para enfrentar desafios actuales y

venideros.

A través de un enfoque integral, se pretende incidir de manera concreta en la
disminucion de las muertes neonatales y en la mejora sostenida de los indicadores de
salud infantil, con repercusiones positivas a largo plazo para las proximas generaciones.
Un mayor conocimiento de la epidemiologia de la SN y de sus factores asociados
facilita la creacion de estrategias de intervencion mas efectivas, que no solo salvaran
vidas, sino que también reduciran los costes econdomicos relacionados con tratamientos
prolongados y el manejo de complicaciones a largo plazo. Asi, este estudio sobrepasa su
contribucion cientifica y se establece como una necesidad ética y econémica

indispensable para el sistema de salud de Ecuador.

1.4. Pregunta de investigacion

Hasta el momento de redactar este estudio, no se identificaron publicaciones

relacionadas con este tema en el ambito ecuatoriano, tras realizar busquedas en bases de

datos como Google Scholar, BVS, SCOPUS y PubMed.

A partir de este contexto, se plantean las siguientes interrogantes de

investigacion:

(Cuadles son las tasas de sepsis neonatal en Ecuador y su comportamiento
durante el periodo 2015-2022 y qué factores ambientales, socioeconémicos y clinicos

estan asociados con la variabilidad de las tasas de esta condicion?
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1.5.

Objetivos

1.5.1. Objetivo general

Determinar el comportamiento epidemiologico de la sepsis neonatal en Ecuador

durante el periodo 2015-2022.

1.5.2. Objetivos especificos

®

1.6.

Estimar la prevalencia de sepsis neonatal en Ecuador entre 2015 y 2022.
Identificar factores de riesgo sociodemograficos disponibles (4rea geografica,
region, provincia, etnia y tipo de Institucion) asociados con la sepsis neonatal.
Evaluar las tasas de sepsis neonatal entre diferentes egresos hospitalarios
pediatricos.

Determinar la tasa de mortalidad de sepsis neonatal de acuerdo a los egresos
hospitalarios.

Analizar la tendencia y estacionalidad de la sepsis neonatal en el periodo 2015 a
2022.

Evaluar el comportamiento de la sepsis neonatal durante la pandemia por COVID

19.

Hipotesis

Las tasas de sepsis neonatal en Ecuador varian en las diferentes regiones, grupos

demogréaficos y afios de estudio.
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CAPITULO 2

2. Metodologia
2.1. Disefio
Estudio ecologico, observacional y analitico que emplea bases de datos

secundarias para evaluar las tasas de SN y determinar los factores vinculados a la SN en
Ecuador durante el periodo comprendido entre 2015 y 2022. Se recurri6 al uso de
registros retrospectivos provenientes de las bases de datos del Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos (INEC), aprovechando este sistema estandarizado de informacion
a nivel nacional como una herramienta para llevar a cabo analisis poblacionales de

amplio alcance.

2.2. Poblacion y contexto de la investigacion
La poblacion en estudio incluy6 a todos los recién nacidos registrados en las bases
de datos secundarias del INEC que recibieron el diagnoéstico de SN conforme a la
Clasificacion Internacional de Enfermedades, décima revision (CIE-10, cédigo P36),
durante el periodo analizado. Esto incluye registros de neonatos procedentes de diversas
regiones de Ecuador, tanto de zonas urbanas como rurales, ofreciendo asi una muestra

representativa a escala nacional.

2.3. Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

- Datos de neonatos cuyos registros en las bases de datos secundarias del INEC

indiquen un diagndstico confirmado de SN (CIE-10 P36) entre 2015 y 2022.
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Criterios de exclusion

Registros que no cumplen con la definicion de SN segtn el CIE-10.

Casos con datos incompletos o erroneos en variables criticas para el estudio.

2.4. Variables

Variable respuesta

Prevalencia de sepsis neonatal: Nimero de casos de SN (CIE-10 P36) por cada

mil nacidos vivos en Ecuador entre 2015 y 2022.

Variables independientes

®

Edad: Edad del participante en horas.

Sexo: Sexo del participante (Hombre, Mujer).

Etnia: Etnia del participante (Mestizo/a, Indigena, Negro/a, Blanco/a, etc).

Dias de estadia: Numero de dias que el participante permanece hospitalizado
desde el ingreso hasta el egreso o fallecimiento.

Afio de ingreso: Ao en que el participante ingres6 al establecimiento de salud.
Provincia de ubicacion: Provincia donde se ubica el establecimiento de salud.
Pais de residencia: Pais de residencia de la madre del neonato.

Area de ubicacion: Area geogréfica (Urbana, Rural).

Clase del establecimiento: Tipo de establecimiento (Hospital Bésico, Pediatrico,
Hospital General, etc.).

Condicion de egreso: Estado del participante al egresar (Vivo, Fallecido).

Especialidad de egreso: Especialidad que brind6 atencién al neonato. (Anexo I).
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2.5. Recopilacion de datos
Los datos utilizados en este estudio provienen exclusivamente de fuentes
secundarias oficiales del INEC, las cuales comprenden registros sistematizados de
nacimientos y diagnosticos neonatales a nivel nacional. La base de datos fue
conformada a partir de la revision y depuracion de estos registros electronicos,
identificando especificamente los casos codificados bajo el CIE-10 P36,
correspondiente a SN. Asimismo, se recopilaron variables clinicas y sociodemograficas

relevantes para el andlisis.

2.6. Consideraciones éticas y de género

Este estudio fue desarrollado conforme a los principios éticos contemplados en
la Declaracion de Helsinki y se ajustd plenamente a las normativas nacionales e
internacionales vigentes que regulan la investigacion con seres humanos. El uso de
bases de datos secundarias proporcionadas por el INEC se llevo a cabo bajo estrictas
condiciones de confidencialidad y resguardo de la informacion personal de los
individuos incluidos. Los datos fueron utilizados exclusivamente con fines cientificos,
sin ser compartidos con terceros, y en total conformidad con las normativas nacionales

de proteccion de datos personales.

La investigacion se bas6 unicamente en el analisis de informacion ya recopilada,
por lo tanto, no represent6 riesgos para los participantes, no se requirio la obtencion de

muestras bioldgicas ni la realizacién de procedimientos invasivos.

Compensacion y derechos de los participantes: No se previé compensacion

para los participantes, dado que se utilizaron datos anonimizados y no hubo contacto
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directo con los pacientes. El manejo de la informacion se realiz6 con el maximo cuidado

y conforme a los principios éticos.

Identificacion de datos sensibles y codificacion de datos: Los datos sensibles,
como fechas de nacimiento y otros identificadores personales, fueron meticulosamente

identificados y retirados de la base de datos del INEC.

Consideraciones de género: El disefio de esta investigacion observacional y
analitica sobre SN tomo en cuenta las variables de género en aspectos fundamentales
para asegurar un tratamiento inclusivo y justo de los datos. Cada analisis estadistico
contemplod categorias por género con el fin de identificar posibles diferencias en la
prevalencia, el manejo y los resultados de la sepsis entre neonatos masculinos y
femeninos. Este procedimiento fue esencial para determinar si las respuestas a
tratamientos y los desenlaces en salud variaban en funcion del género, lo cual permitié

optimizar las estrategias de prevencion y tratamiento.

Se evaluaron cuidadosamente los factores asociados que podrian haber sido mas
frecuentes o estar influenciados de manera diferencial seglin el género. Esto incluyo,
aunque no se limit6 a, determinantes bioldgicos y sociales que pudieron haber afectado

la susceptibilidad a la SN o la eficacia de las intervenciones terapéuticas.

Dado que la investigacion utiliz6 bases de datos secundarias, se garantizé que la
distribucion por género en los datos fuera equilibrada y que el analisis se realizara sin

sesgos relacionados con el género.

Los resultados fueron interpretados dentro del marco de la literatura existente

sobre salud neonatal desde una perspectiva de género, destacando la importancia de
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considerar el género como un determinante crucial para la comprension y el abordaje
clinico de la SN. Esto permiti6 apoyar el desarrollo de politicas y practicas médicas que
respondieran adecuadamente a las necesidades particulares de neonatos de diferentes

geéneros.

Consentimento informado: La presente investigacion se fundamento
exclusivamente en datos secundarios proporcionados por el INEC de Ecuador, razén por
la cual no fue necesario implementar un procedimiento de consentimiento informado
individual. Los datos utilizados corresponden a registros previamente recolectados con

propositos administrativos y de vigilancia en salud publica.

2.7. Declaracion de conflictos de interés
Al momento de la redaccion de esta investigacion, los investigadores: Carla
Alexandra Luzén Duran, Fernando Xavier Romero Naranjo, declararon la no existencia
de intereses financieros, relaciones personales o profesionales que pudieron ser vistos

como influencias inapropiadas en el trabajo presentado en este documento.

2.8. Analisis estadistico

El andlisis estadistico se elabor¢ utilizando el paquete IBM SPSS Statistics,
version 23. Se estableci6 un nivel de significancia estadistica de p<0,05 para todas las
pruebas aplicadas. En una primera etapa, se llevé a cabo una descripcion general de la
cohorte mediante un andlisis descriptivo, considerando variables demogréficas (como
edad, sexo, etnia y region geografica) y clinicas (tipo de establecimiento de atencion y

estado al egreso). Para las variables numéricas se informaron la mediana y el rango
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intercuartilico como medidas de tendencia central y dispersion, mientras que para las

variables categdricas se calcularon frecuencias absolutas y porcentajes.

Las tasas anuales de SN se calcularon por cada 1000 nacidos vivos y fueron
presentadas en tablas, con el objetivo de facilitar la interpretacion de la prevalencia

tanto por afio como acumulada durante todo el periodo de estudio.

Con el fin de evaluar la asociacion entre la presencia de SN y los factores
clinicos y sociodemograficos, se aplicaron analisis bivariados. En el caso de las
variables categoricas, se utilizo la prueba de chi-cuadrado; y para las variables
cuantitativas, se eligio la prueba estadistica correspondiente segun la distribucion de los
datos: prueba t de Student para distribuciones normales y prueba de Mann-Whitney para
distribuciones no normales. La normalidad se verificé mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Asimismo, se estimaron las razones de odds (OR) con sus
respectivos intervalos de confianza, con el fin de medir la fuerza de asociacion entre los

factores analizados y la ocurrencia de sepsis.

Posteriormente, se elabord un modelo de regresion logistica binaria para
identificar los factores independientes relacionados con la SN, incorporando al modelo
tanto las variables con significancia en el analisis bivariado como aquellas con

relevancia clinica reconocida.

Para examinar la evolucion en el tiempo y la estacionalidad de los casos de SN,
se aplicaron métodos de andlisis de series temporales. Ademas, se explor6 el efecto de
la pandemia por COVID-19 mediante la comparacion de las tasas de sepsis registradas

antes del evento (2015-2019) y durante la pandemia (2020-2022). También se utilizé
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un modelo de regresion lineal por minimos cuadrados ordinarios, en el cual se considerd
como variable independiente el afio calendario y como dependiente el nimero de casos
registrados. A partir de este modelo, se estimaron valores esperados para los afios 2020,
2021y 2022, bajo la hipotesis de un escenario sin pandemia, permitiendo asi comparar
dichas proyecciones con los datos reales y valorar posibles desviaciones atribuibles a la

emergencia sanitaria.
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CAPITULO 3

Resultados

Se incluyo un total de 391424 neonatos. La edad al momento del ingreso
presentd una mediana de 12 horas, con un rango intercuartilico (RIC) entre 1 y 48 horas,
y valores extremos que variaron desde 1 hasta 672 horas. En cuanto a la estancia
hospitalaria, la mediana fue de 4 dias, con un RIC de 2 a 7 dias, y un rango que oscil6

entre un minimo de 1 dia y un méximo de 589 dias.

En cuanto a la edad al ingreso, se evidencié que poco mas de la mitad de los
pacientes (51,8%) eran neonatos con menos de 24 horas de vida, mientras que el 48,2%
restante correspondia a recién nacidos con edades comprendidas entre 1 y 28 dias. En
relacion con el sexo, se observo una leve predominancia de varones, quienes
representaron el 53,2% del total de casos. Respecto a la composicion étnica, la mayoria
de los pacientes se autodefinieron como mestizos o montubios, sumando el 82,9%,
seguidos por el grupo blanco, otro e ignorado (13,2%) e indigenas (3,5%). Finalmente,
el andlisis del area de procedencia reveld una marcada concentracion urbana, ya que el
96,4% de los pacientes fue atendido en establecimientos de salud ubicados en zonas

urbanas. (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucion de los neonatos segin edad, sexo, etnia y area de procedencia

Categoria Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Edad
Neonatos (<24 horas de vida) 202872 51,8
Neonatos (1-28 dias de edad) 188552 48,2
Total 391424 100
Sexo
Masculino 208273 53,2
Femenino 183139 46,8
Total 391412 100
Etnia
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Mestizo y Montubio
Blanco, Otro e Ignorado
Indigena

Afrodescendiente (Negro, Mulato)

Total

Area de procedencia
Urbana

Rural

Total

324663
51574
13873
1314
391424

377196
14228
391424

82,9
13,2
3,5
0,3
100

96,4
3,6
100

Nota: Se identificaron 12 casos con informacién incompleta del sexo en el sistema.

En cuanto a la distribucion de pacientes por afio de ingreso, se observo

estabilidad entre 2015 y 2019, con una ligera disminucion en 2020 (11,2%), seguida de

una recuperacion progresiva en los afios siguientes. (Tabla 2).

Tabla 2. Distribucion de neonatos segun ano de ingreso

Aiio de ingreso Frecuencia (n) Porcentaje (%)

2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
Total

50733
50405
51193
50886
51251
43704
45639
47613
391424

13
12,9
13,1
13
13,1
11,2
11,7
12,2
100

Tabla 3. Distribucion de neonatos segun tipo de establecimiento y sector de atencion

Categoria

Frecuencia (n) Porcentaje (%)

Hospital General 196401
Hospital Basico 69444
Gineco-Obstétrico 56286
Pediatrico 29205
Hospital de Especialidades 26958
Otros 13130
Total 391,424
Sector Publico 324640
Privado con fines de lucro 34597

50,2
17,7
14,4
7,5
6,9
3.3
100
82,9
8,8
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Privado sin fines de lucro 32187 8,2
Total 391424 100

Segtin lo reportado en la tabla 3, la mayoria de los neonatos fueron atendidos en
hospitales generales, los cuales concentraron el 50,2% del total de casos. Les siguieron
los hospitales bésicos, con un 17,7%, y los gineco-obstétricos, que representaron el
14,4% de las atenciones. En contraste, los hospitales pediatricos y de especialidades
presentaron una participacion proporcionalmente menor en la atencion de los pacientes.
Ademas, se identificd que la mayoria de los neonatos fueron atendidos en el sector
publico, representando el 82,9% de los casos. En contraste, los hospitales privados

concentraron una proporcion significativamente menor de pacientes.

Para el andlisis de la especialidad de egreso, se realiz6 una agrupacion de
categorias segun areas médicas y quirurgicas tal y como se evidencia en la tabla 4. Una
gran parte de los participantes egresaron de neonatologia (67,3%), seguido de pediatria
(25,2%). Otras especialidades tuvieron una menor representacion, como servicios
clinicos (adultos) (1,2%) y servicios quirurgicos (adultos) (0,6%). Se identificaron

18608 casos (4,8%) sin informacién de especialidad de egreso.

Tabla 4. Distribucion de neonatos segun especialidad de egreso

Grupo de especialidad Frecuencia Porcentaje
(n) (%)
Neonatologia 263255 67,3
Pediatria 98479 25,2
Cirugia pediatrica 229 0,1
Otras especialidades pediatricas 138 0,0
Servicios clinicos 4685 1,2
Servicios quirdrgicos 2294 0,6
Gineco-Obstetricia 26 0,0
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Otros e ignorado

Total de registros validos

Datos perdidos (sin especialidad de egreso

registrada)
Total

3710
372816
18608

391424

0,9
95,2
4,8

100

En lo que respecta a la distribucion de los pacientes seglin su lugar de residencia,

se evidencid que la mayor proporcion proviene de Guayas, con un 24,8%, seguido por

Pichincha, que representa el 21,1%. Otras provincias con una participacion destacada

incluyen Manabi con un 7,7%, El Oro con un 4,4% y Los Rios con un 4,2%. En
y

contraste, las provincias con menor cantidad de pacientes son Galapagos, con un 0,1%,

Zamora Chinchipe con un 0,9% y Pastaza con un 1,0%. Adicionalmente, se registraron
p y g

116 neonatos con residencia en el extranjero y 16 casos sin una provincia de residencia

definida. (Tabla 5).

Tabla 5. Distribucion de neonatos segun provincia de residencia habitual

Provincia Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Azuay 18505 4,7
Bolivar 6167 1,6
Canar 7849 2,0
Carchi 5223 1,3
Cotopaxi 8727 2,2
Chimborazo 8912 2,3
El Oro 17370 4,4
Esmeraldas 13068 3,3
Guayas 96901 24,8
Imbabura 8988 2,3
Loja 8812 2,3
Los Rios 16533 4,2
Manabi 30097 7,7
Morona Santiago 6536 1,7
Napo 4532 1,2
Pastaza 3933 1,0
Pichincha 82464 21,1
Tungurahua 11972 3,1
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Zamora Chinchipe

Galapagos

Sucumbios

Orellana

Santo Domingo de los Tsachilas
Santa Elena

Exterior

Zonas no delimitadas

Total

3351 0,9
421 0,1
5669 1,4
3992 1,0
13214 3.4
8056 2,1
116 0,0
16 0,0
391424 100

Tabla 6. Distribucion de neonatos seglin region de residencia

Region

Frecuencia (n) Porcentaje (%)

Sierra

Costa

Oriente

Galapagos

Exterior y zonas no delimitadas
Total

167619 42,8
195239 49,9
28013 7,2
421 0,1
132 0,0
391424 100

Para la presentacion de los resultados en la tabla 6, las provincias fueron

agrupadas en cinco regiones geograficas segun su ubicacion en el territorio ecuatoriano.

Se identificé que la mayor proporcion de pacientes proviene de la region Costa, con un

49,9%, seguida por la region Sierra, que concentra el 42,8% de los casos. Por otro lado,

se registraron un total de 132 pacientes cuya residencia se encuentra en el extranjero o

cuya ubicacion territorial no esta especificada.

Tabla 7. Distribucion de neonatos segun pais de residencia de la madre

Pais de residencia

Frecuencia (n) Porcentaje (%)

Ecuador
Colombia
Venezuela
Perta

Latinoamérica (otros paises)
América del Norte (EE.UU, México, Canada) 13

Europa

390555 99,8
103 0,0
195 0,0
97 0,0
192 0,0
0,0
16 0,0
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Asia 18 0,0

Africa 1 0,0
Ocecania 1 0,0
Sin especificar 371 0,1
Total 391424 100

Finalmente, la mayoria de las madres de los neonatos tenian su lugar de
residencia en Ecuador, alcanzando un 99,8% de los casos. Entre los paises vecinos con
mayor representacion se encuentran Colombia, Venezuela y Peru. Ademas, se
registraron 371 casos en los que no se especifico el pais de residencia, lo que equivale al

0,1% del total (tabla 7).

Prevalencias

A lo largo del periodo analizado, se identifico una tasa acumulada de SN
equivalente a 125,4 episodios por cada 1000 hospitalizaciones registradas. Entre 2015 y
2022, la tasa de SN presento variaciones, alcanzando su punto mas alto en 2018 con
146,7 casos por cada 1000 ingresos, seguido de un descenso progresivo hasta 2022,
cuando se registraron 110,3 casos por cada 1000 ingresos. En cuanto a la proporcion de
casos de SN respecto al total de ingresos hospitalarios, esta vari6 entre 11,0% y 14,7% a
lo largo de los afios evaluados. El afio con el mayor porcentaje de casos fue 2018, con

un 14,7%, mientras que 2022 registré el valor mas bajo, con un 11,0%.

Tal como se observa en la tabla 8 y en el gréafico 1, la distribucion de los casos
de SN por afio de ingreso hospitalario refleja las variaciones mencionadas en la

prevalencia y proporcion de casos a lo largo del periodo estudiado.
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Tabla 8. Prevalencia global y anual de sepsis neonatal por cada 1000 ingresos

hospitalarios
Afio de No sepsis Sepsis Total Tasa de sepsis neonatal
ingreso (n) neonatal (n) ingresos (n) (por 1000 ingresos)
2015 45083 5650 50733 111,3
2016 44628 5777 50405 114,6
2017 44303 6890 51193 134,6
2018 43417 7469 50886 146,7
2019 44212 7039 51251 137,4
2020 37876 5828 43704 133,3
2021 40445 5194 45639 113,9
2022 42362 5251 47613 110,3
Total 342326 49098 391424 125,4

Griéfico 1. Distribucion de sepsis neonatal por afio de ingreso hospitalario (2015-2022)

Distribucién de Sepsis Neonatal por Ao de Ingreso
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EEm Sepsis Neonatal
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Tendencia y estacionalidad

Analisis de tendencia

Tabla 9. Analisis de tendencia de sepsis neonatal mediante regresion logistica binaria

(2015-2022)

Variable Coef. Error Wald p- OR IC 95% OR
B estandar valor (Exp(B)) (Inferior -
Superior)
Afo de 0,032 0,020 2,655 0,103 1,033 0,993-1,074
ingreso
Constante - 0,005 160648,008 <0,001 0,142 -
1,949

Se efectud un anélisis de regresion logistica binaria con el objetivo de evaluar la
existencia de una tendencia temporal en la prevalencia de SN durante el periodo 2015—
2022, considerando el afio de ingreso como variable independiente. Los resultados
obtenidos no evidenciaron una asociacion estadisticamente significativa entre el afio de
hospitalizacion y la ocurrencia de SN (OR=1,033; 1C95%:0,993-1,074; p=0,103) (tabla

9).

La diferencia entre los valores proyectados y observados podria explicarse por
multiples factores relacionados con la pandemia, como la disminucion en la demanda de
servicios de salud, cambios en los criterios de hospitalizacion, acceso limitado a la
atencion médica o modificaciones en los protocolos de diagndstico y tratamiento de la

SN durante la crisis sanitaria.
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Analisis de estacionalidad

Tabla 10. Distribucion mensual de casos de sepsis neonatal entre 2015-2022

Afio Enero Febrero Marzo Abril Mayo

Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre

2015 481 449 491 418 492 532 454 520 467 458 442 446

2016 461 397 524 444 494 414 440 473 504 521 579 526

2017 526 556 508 576 620 659 598 667 529 545 547 559

2018 584 591 629 653 742 591 593 639 596 635 579 637

2019 | 677 610 607 687 583 594 602 615 517 508 502 537

2020 572 525 519 468 523 466 520 467 480 447 459 382

2021 390 383 453 449 456 389 446 437 469 417 413 492

2022 = 424 442 483 491 495 421 464 488 413 411 380 339

Tabla 11. Asociacion entre sepsis neonatal, mes de ingreso y ano de ingreso
Afo Mes No sepsis (n, Sepsis neonatal Total (n, p-
%) (n, %) %) valor

2015 Enero- 45083 (88,9) 5650 (11,1) 50733 0,004
Diciembre (100)

2016 Enero- 44628 (88,5) 5777 (11,5) 50405 <0,001
Diciembre (100)

2017  Enero- 44303 (85,3) 6890 (13,5) 51193 <0,001
Diciembre (100)

2018 Enero- 43417 (85,3) 7469 (14,7) 50886 <0,001
Diciembre (100)

2019  Enero- 44212 (86,3) 7039 (13,7) 51251 <0,001
Diciembre (100)

2020 Enero- 37876 (86,7) 5828 (13,3) 43704 <0,001
Diciembre (100)

2021 Enero- 40445 (88,6) 5194 (11,4) 45639 0,043
Diciembre (100)

2022  Enero- 42362 (89,0) 5251 (11,0) 47613 0,002
Diciembre (100)

Total Enero- 342326 (87,5) 49098 (12,5) 391424 <0,001
Diciembre (100)
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Tabla 12. Analisis de regresion logistica para la asociacion entre el mes de ingreso y la

sepsis neonatal

Mes de B Error Wald gl p- OR (IC95%)
ingreso estandar valor
Febrero 0,031 0,024 1,681 1 0,195 1,031(0,984-
1,081)
Marzo - 0,023 1,466 1 0,226 0,972 (0,928-
0,028 1,018)
Abril 0,038 0,024 2,625 1 0,105 1,039 (0,992-
1,088)
Mayo 0,052 0,023 5,076 1 0,024 1,054 (1,007-
1,103)
Junio - 0,024 0,589 1 0443 0,982 (0,938-
0,018 1,029)
Julio - 0,024 3,343 1 0,067 0,958 (0,915-
0,043 1,003)
Agosto 0,022 0,023 0,863 1 0,353 1,022 (0,976-
1,070)
Septiembre - 0,024 2,200 1 0,138 0,965 (0,921-
0,035 1,011)
Octubre - 0,024 3,969 1 0,046 0,954 (0,910-
0,047 0,999)
Noviembre 0,003 0,024 0,014 I 0906 1,003 (0,957-
1,051)
Diciembre - 0,024 0,123 1 0,726 0,992 (0,946-
0,008 1,039)
Constante - 0,017 13527,461 1 <0,001 0,144
1,939
Categoria de referencia: enero

La tabla 10 muestra la distribucion mensual de los casos de SN entre 2015 y

2022, visualizada a través de una tabla de calor. En esta, se puede apreciar una

variabilidad tanto interanual como estacional, con ciertos meses en los que el nimero de

casos es sistematicamente mayor en comparacion con otros. En la tabla 11, se presenta

el andlisis de asociacion entre el mes de ingreso hospitalario y la presencia de SN. Los

hallazgos reflejaron una asociacion que no se debe al azar entre las dos variables

analizadas (p<0,001). Al evaluar cada afo por separado, se encontr6 que los valores
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fueron significativos en la mayoria de los periodos analizados. En particular, 2018
(p<0,001) y 2019 (p<0,001) presentaron la mayor asociacion entre el mes de ingreso y

la SN, lo que indica fluctuaciones anuales en la prevalencia de la enfermedad.

Por otro lado, la tabla 12 presenta los resultados del modelo de regresion
logistica que evaluo la asociacion entre el mes de ingreso hospitalario y el desarrollo de
SN, considerando al mes de enero como categoria de referencia. Los hallazgos
revelaron que en el mes de mayo hubo una mayor asociacion con el diagnostico de SN
(OR=1,054 (IC95%:1,007-1,103); p=0,024), lo que sugiere que la probabilidad de
presentar la enfermedad en este mes es aproximadamente un 5,4% mayor en
comparacion con enero. En contraste, en octubre se observo una menor probabilidad

(OR=0,954 (1C95%:0,910-0,999); p=0,046).

Si bien algunos meses muestran diferencias en la ocurrencia de SN, los valores de OR
de los otros meses no presentan significancia estadistica, lo que indica que estas

variaciones pueden ser producto del azar mas que de un patron estacional definido.
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Analisis cualitativo de tendencia y estacionalidad de la sepsis neonatal

Grifico 2. Evolucion temporal mensual de los casos de sepsis neonatal en Ecuador

(2015-2022)
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El comportamiento temporal de la SN en Ecuador mostr6 una evolucion
heterogénea durante el periodo de andlisis. Como se detalla en el grafico 2, entre los
afios 2015 y 2018 se evidencid una trayectoria ascendente en el numero de casos
registrados, alcanzando un punto critico a mediados de 2018, con una frecuencia
mensual que supero los 750 diagnosticos confirmados. Posteriormente, desde 2019 se
document6 una declinacion gradual, siendo més notoria a partir de 2020, coincidiendo
con la emergencia sanitaria global. Hacia finales de 2022, los registros mensuales

cayeron por debajo de los 400 casos.

En cuanto al componente estacional, se observo una regularidad interanual con

incrementos sostenidos en los meses comprendidos entre marzo y julio, mientras que el
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periodo entre noviembre y enero presento sistematicamente una disminucion en la

notificacion de episodios.

Proyeccion de casos estimados de sepsis neonatal (2023-2024)

Grifico 3. Proyeccion mensual estimada de casos de sepsis neonatal en Ecuador para el

periodo 2023-2024, basada en series temporales historicas
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En el analisis realizado a partir de los datos historicos, se identificé una modesta

tendencia ascendente en el nimero proyectado de episodios de SN para el bienio 2023—

2024. Aunque dicha tendencia no alcanza los maximos reportados durante 2018, si

representa un incremento relativo respecto a los valores observados al cierre de 2022.

El modelo proyectivo estima un rango promedio mensual de entre 530 y 580

casos, con fluctuaciones periodicas que refuerzan la hipdtesis de un comportamiento

ritmico en la incidencia. Estos hallazgos se detallan graficamente en el grafico 3, el cual

representa la trayectoria mensual estimada de casos durante el periodo en estudio y su

proyeccion para los afos subsiguientes.
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ANALISIS BIVARIADO

Se llevo a cabo un andlisis bivariado con el objetivo de examinar la relacion
entre la SN y diversas variables clinicas y sociodemograficas, cuyos resultados se

describen a continuacion.

Tabla 13. Relacion entre sepsis neonatal y sexo

Sexo  No sepsis (n, Sepsis neonatal Total (n, p- OR (I1C95%)
%) (n, %) %) valor

Hombre 182509 25764 (52,5) 208273 <0,001 1,016 (1,007-
(53,3) (53,2) 1,025)

Mujer 159805 23334 (47.5) 183139 - 0,982 (0,973-
(46,7) (46,8) 0,992)

Total 342314 49098 (100) 391412 - 1,034 (1,015-
(100) (100) 1,054)

En la tabla 13 se evidencia que, la tasa de SN por sexo fue 123,8 casos por cada
1.000 ingresos en hombres y 127,5 por cada 1.000 ingresos en mujeres. El anélisis
bivariado mostrd una asociacion significativa entre el sexo y la SN (p<0,001). Los
hombres tuvieron una ligera mayor asociacion de casos, el OR=1,016(1C95%:1,007-

1,025) indica que la diferencia no se debe al azar.

Ademas, se explord la asociacion entre la condicion al egreso y la ocurrencia de
SN utilizando la prueba de chi cuadrado de Pearson, identificandose una asociaciéon no
debida al azar entre los grupos comparados (p<0,001).EI célculo de la razén de ventajas
(OR=1,092; 1C95%:1,041-1,146) indica que existe una mayor asociacion entre la SN y
el fallecimiento en comparacion con los neonatos que no presentaron esta condicion. En

cuanto a las tasas de mortalidad, en la poblacion total analizada se registré un 4%. Al
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diferenciar por presencia de sepsis, la mortalidad en neonatos con diagndstico de SN fue

del 3,7%. (Tabla 14).

Tabla 14. Asociacion entre sepsis neonatal y condicion de egreso

Condicion de  No sepsis Sepsis Total (n, p- OR (IC95%)
egreso (n, %) neonatal (n, %) valor
0/0)
Vivo 328330 47260 (12,5) 375590 <0,001 0,996 (0,995-
(87,5) (100) 0,998)
Fallecido 13996 1838 (11,6) 15834 - 1,092 (1,041-
(88,4) (100) 1,146)
Total 342326 49098 (12,5) 391424 - -
(87,5) (100%)

Tabla 15. Relacion entre sepsis neonatal, sexo y condicion de egreso

Condicion Sexo No Sepsis Total (n, OR p-
de egreso sepsis (n, neonatal %) (IC95%)  valor
%) (n, %)
Vivo Hombre 174644 24715 199359 1,037 <0,001
(53,2) (52,3) (53,1) (1,017-
1,057)
Mujer 153677 22545 176222 0,981 <0,001
(46,8) (47,7) (46,9) (0,971-
0,991)
Fallecido Hombre 7865 1049 (57,1) 8914 0,965 0,481
(56,2) (56,3) (0,875-
1,065)
Mujer 6128 789 (42,9) 6917 1,020 0,481
(43,8) (43,7) (0,965-
1,079)
Total Hombre 182509 25764 208273 1,034 <0,001
(53,3) (52,5) (53,2) (1,015-
1,054)
Mujer 159805 23334 183139 0,982 <0,001
(46,7) (47,5) (46,8) 0,973-
0,992)
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Segun lo presentado en la tabla 15, el analisis de la relacion entre SN, sexo y

mortalidad no mostr6 una diferencia estadisticamente significativa en la proporcion de

fallecimientos entre hombres y mujeres con SN. Se observo que la mortalidad en

neonatos masculinos con sepsis fue del 57,1 %, mientras que en las neonatas fue del

42,9 %. El andlisis del OR evidencio que la asociacion entre el sexo del neonato y el

fallecimiento por SN se debe al azar (OR=0,965; 1C95%:0,875-1,065; p=0,481 en

hombres y OR=1,020; 1C95%:0,965-1,079; p=0,481 en mujeres).

Tabla 16. Asociacion entre sepsis neonatal y edad del paciente

Edad del No Sepsis Total p- OR
paciente sepsis neonatal (n, %) valor (IC95%)
(n, %) (n, %)
1a23 180004 22868 202872  <0,001 1,129
horas (52,6) (46,6) (51,8) (1,118-
1,140)
1 a28dias 162322 26230 188552 0,888
(47,4) (53,4) (48,2) (0,880-
0,896)
Total 342326 49098 391424 1,272
(100) (100) (100) (1,248-
1,296)

Los datos presentados en la tabla 16 muestran que hay una asociacion

significativa entre la edad del neonato y la ocurrencia de SN (p<0,001). La razén de

ventajas global fue de 1,272 (1C95%:1,248-1,296), lo que indica que la SN se asocia

mas a neonatos de menor edad. En particular, los recién nacidos con una edad entre 1 y

23 horas mostraron una asociacion mas alta con la SN en comparacion con aquellos de

1 a 28 dias (OR=1,129; I1C95%:1,118-1,140).
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Tabla 17. Asociacion entre sepsis neonatal y ubicacion del establecimiento

Ubicacion del No Sepsis Total p- OR (I1C95%)
establecimiento  sepsis neonatal (n, %) valor
(m, %) (m, %)

Urbana 330394 46802 377196 - Ref.
(87,6) (12,4)  (100)

Rural 11932 2296 14228 <0,001 1,36(1C95%1,29-
(83,9)  (161)  (100) 1,42)

Se evidenci6 una relacion significativa entre la ubicacion del establecimiento de
salud y la presencia de SN (p<0,001). Se observé que los neonatos que recibieron
atencion en hospitales rurales presentaron una mayor asociacion con SN (OR=1,36;

1C95%:1,29-1,42; p<0,001) (tabla 17).

Tabla 18. Asociacion entre sepsis neonatal y grupo étnico

Grupo étnico No sepsis Sepsis Total (n, p- OR (IC95%)

(n, %)  neonatal (n, %) valor
%)

Indigena 11773 2100 (4,3) 13873 <0,001 1,312 (1,258-

3.4 (3,5 1,368)
Afrodescendiente 1179 135(0,3) 1314 - -
(negro, mulato) (0,3) (0,3)
Mestizo y montubio 281478 43185 (88,0) 324663 - 1,000

(82,2) (82,9) (referencia)
Blanco, otro ¢ 47896 3678 (7,5) 51574 - 1,076 (1,040-
ignorado (14,0) (13,2) 1,113)
Total 342326 49098 (12,5) 391424 - -

(87,5) (100)

Respecto a los datos presentados en la tabla 18, se encontr6 una asociacion
estadisticamente significativa entre la etnia del recién nacido y la ocurrencia de SN
(p<0,001). Los neonatos pertenecientes al grupo indigena mostraron una asociacion
mayor para desarrollar esta condicion en comparacion con los grupos mestizo y

montubio, con una OR de 1,312 (IC95%: 1,258-1,368). En cuanto a la distribucion

56



proporcional, el 88% de los casos se registrd en neonatos mestizos y montubios, el 4,3%
en poblacion indigena y el 7,5% en aquellos clasificados como blancos, otros o con

etnia no especificada.

Asimismo, el analisis revelo una asociacion estadisticamente relevante entre la
region geografica donde se brindo la atencion y la aparicion de SN (p<0,001). Los
neonatos atendidos en la sierra y la amazonia presentaron una mayor prevalencia de SN
en comparacion con aquellos de la costa El OR para la sierra fue de 1,267
(IC95%:1,241-1,294), mientras que en la amazonia alcanz6 1,315 (1C95%:1,260-1,372),
lo que indica una mayor asociacioén con la SN en estas regiones. Finalmente, la SN
represent6 el 36,8 % de los casos en la sierra, el 54% en la costa 'y el 9% en la

amazonia. (Tabla 19).

Tabla 19. Asociacion entre sepsis neonatal y region de atencion

Region No sepsis Sepsis Total (n, p- OR (IC95%)
(n, %) neonatal (n, %) valor
OA))
Sierra 149542 18077 (36,8) 167619 <0,001 1,267 (1,241-
(43,7) (42,8) 1,294)
Costa 168704 26535 (54) 195239 - 1,000
(49,3) (49,9) (referencia)
Oriente 23612 4401 (9) 28013 - 1,315 (1,260-
(6,9) (7,2) 1,372)
Galapagos 363 (0,1) 58(0,1%) 421 (0,1) - 1,201 (0,892-
1,617)
Exterior y zonas 105 (0,0) 27 (0,1%) 132 (0) - 1,314 (0,870-
no delimitadas 1,985)
Total 342326 49098 (12,5) 391424 - -
(87,5) (100)

57



Tabla 20. Asociacion entre sepsis neonatal y tipo de establecimiento de salud

. . Sepsis
Tipo de No sepsis Total (n, o
establecimiento (n, %) neonatal (n, %) OR (IC95%)

. L 55662 69444 1,371 (1,332-
Hospital Basico (16.3) 13782 (28,1) (17.7) <0,001 1.412)

. 175114 196401 1,000
Hospital General (51.2) 21287 (43,4) (50.2) - (referencia)

. s 29205 1,123 (1,093-
Hospital Pediatrico 21739 (6,4) 7466 (15,2) (7.5) - 1.154)
Hospital Gineco- 52834 3511 (7.2) 56345 i 0,944 (0,910-
Obstétrico (15,4) ’ (14,4) 0,979)
Hospital de 26958 0,873 (0,832-
Especialidades 24997(7,3) 1961 (%) 69 0.916)
Clinica General sin 12409 0,793 (0,746-
Especialidad 11340 3,3) 1069 (2,2) (3,2) 0,843)

Otras Clinicas 318 (0.1%) 1(0) 319 (0.1) - i

Especializadas 0 ’

Otras Unidades 322 (0,1%) 21 (0) 343 (0,1) - -
342326 o/ 391424

Total (87.5%) 49098 (12,5%) (100) -

La tabla 20 muestra la distribucion porcentual de los casos de SN segun el tipo

de establecimiento de salud. Se observa que el 43,4% de los casos correspondi6 a

hospitales generales, seguido por un 28,1% en hospitales basicos y un 15,2 % en

hospitales pediatricos. El andlisis estadistico mostrd una relacion significativa entre el

tipo de establecimiento de salud y la presencia de SN (p< 0,001). Los neonatos

atendidos en hospitales basicos mostraron una mayor asociacién con sepsis en

comparacion con aquellos hospitalizados en hospitales generales, que se tomaron como

referencia (OR=1,371; 1C95%:1,332-1,412). De manera similar, los neonatos

ingresados en hospitales pediatricos también presentaron una mayor asociacion con SN

en relacion con los hospitales generales (OR=1,123; 1C95%:1,093-1,154).
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Tabla 21. Relacion entre sepsis neonatal, tipo de establecimiento y condicion de egreso

Tipo de No Sepsis Total No Sepsis  Total p- OR
establecimie sepsis vivo sepsis neonat falleci valor (IC95%)
. neonat . °
nto vive o vive (n, falleci al do (%)
(n, (n, %) %) do (%) fallecid
%) i 0 (%)
Hospital 55662 13782 69444 663 108 771 <0,00 1,422
Basico (16,3) (28,1) (17,7) 4,7 (5,9 4,9 1 (1,345-
1,502)
Hospital 17511 21287 19640 6973 929 7902 - 1,000
General 4 (43,4) 1 (49,8) (50,5 (49,9 (referenci
(51,2) (50,2) a)
Hospital 21739 7466 29205 2342 409 2751 - 1,217
Pediatrico 6,4 (152) (7,5 16,7y (22,3) (174 (1,182-
1,253)
Hospital 52834 3511 56345 2660 215 2875 - 0,956
Gineco- (15.4) (7,2) (14,4) (19) (11,7) (18,2) (0,925-
Obstétrico 0,988)
Hospital de 24997 1961 26958 1048 161 1209 - 0,872
Especialidade (7,3) (4) 6,9 (7.5 (8,8) (7,6) (0,837-
s 0,909)
Clinica 11340 1069 12409 301 16 317 (2) - 0,756
General sin 33 (22 3,2) (2,2 (0,9) (0,705-
Especialidad 0,811)
Otras 318 1 (0) 319 1(0) 0(0) 1 (0) - -
Clinicas (0,1) (0,1)
Especializada
s
Otras 322 21(0) 343 8(0,1) 0(0) 8(0,1) - -
Unidades (0,1) (0,1)
Total 34232 49098 39142 13996 1838 15834 - -
6 12,5 4 4,1) (3,7) 4,0
(87,5) (100)

En la tabla 21 se muestra que la mortalidad neonatal fue mas alta en los

hospitales generales con 7902 defunciones, seguido de los hospitales pediatricos con

2751 casos y los hospitales gineco-obstétricos con 2875. Existe una asociacion

significativa entre el tipo de establecimiento de salud y la mortalidad neonatal en

pacientes con sepsis (p<0,001). Se observd que los neonatos atendidos en hospitales

basicos presentaron una mayor mortalidad en comparacion con aquellos hospitalizados

en hospitales generales, que se tomaron como referencia (OR=1,422; 1C95%:1,345-
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1,502). Los neonatos ingresados en hospitales pediatricos también mostraron una mayor

mortalidad en relacion con los hospitales generales (OR=1,217; 1C95%:1,182-1,253).

Tabla 22. Asociacion entre sepsis neonatal, especialidad de atencion y condicion de

egreso

0 .
Especialida sepsis Sepsis

neonat vivo

Sepsis
neonat Total Total
al fallecid gener

Total
p_

OR

atdndie()n V(l:l’o al vivo (n, fa(:l(e;ld fallecid o(n, al(n, valor (IC95%)
TEN 0 %) %) S e, %) %)
%) % )
Neonatologi 1°' 25683 1°° 10987 1304 12381 (% <000 2T
a 723) 556 (02 BLD (783) 808) o1 (S
Pediatia 76246 19742 95988 2146 345 2491 98479 (lr’g,[?e?enci
(24,5) (42,7) (26,9) (15,8) (19.4) (16,2) (26,4) 2)

, 0,745
Cirugia 217 219 229 ’
pediatrica (0.1) 2@ (o) 2OD TODH 100.1) 4, 8%58672)'
Otras 0.612
zzpe‘”ahdad 59(0) 2(0)  61(0) 77(0,6)0(0)  77(0,5) (13)8 (0,505-

o 0,733)
pediatricas
Serviclos 406 387 4453 207 232 4685 0,498
clinicos (13) (0.8) (12) (L5) 25(1,4) 15 (13) ° (0,437-
(adultos) ’ ’ ’ ’ ’ ’ 0,568)
Servicios 0,421
quirtirgicos ?(?16; (25‘25) ?0256? 29(0.2) 6 (0.3) 35 (0.2) ?022‘)‘ - (0.369-
(adultos) ’ ’ ’ ’ 0,481)
Gineco-
Obetoticia 26(0) 0(0)  26(0) 26(0) 0(0) 26(0) 26(0) - -
Otrose 3446 160 3606 104 3710
lgnorado  (L1) (03) (1) PODIO3 o0 0 -
ol S ue21s 2 13ss0 1780 1s3z0 O _

00y 100 (jgo) @100) (100) (100) 00
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En los servicios clinicos de adultos se registraron 232 fallecimientos de
neonatos, lo que representa el 1,5% del total, con un OR de 0,498 (IC95%:0,437-0,568).
En los servicios quirurgicos de adultos se identificaron 35 defunciones (OR=0,421;
1C95%:0,369-0,481). No se reportaron muertes por SN en gineco-obstetricia. Los
neonatos hospitalizados en neonatologia presentaron la mayor cantidad de
fallecimientos, con 12381 casos, lo que equivale al 80,8% de las defunciones en la
poblacion estudiada. De estas, el 78,3% correspondieron a neonatos con sepsis. En
comparacion con los pacientes hospitalizados en pediatria, los neonatos ingresados en

neonatologia mostraron una mayor mortalidad (OR=1,278; 1C95%:1,232-1,325).

Por otro lado, en pediatria se registraron 2491 defunciones, lo que representa el
16,2% del total de muertes, con un 19,4% de fallecimientos en pacientes con sepsis. En
cirugia pediatrica, se reportaron 10 fallecimientos (OR=0,745; 1C95%:0,562-0,987),
mientras que en otras especialidades pediatricas se documentaron 77 muertes

(OR=0,612; 1C95%:0,505-0,733). (Tabla 22).

Tabla 23. Distribucion de casos de sepsis neonatal temprana y tardia segun sexo, etnia

y procedencia geografica en Ecuador, 2015-2022

Categoria Sepsis Sepsis Sepsis Sepsis Total
neonatal neonatal neonatal neonatal
temprana temprana tardia tardia
hombres (n, mujeres (n, hombres mujeres
%) %) (n, %) (n, %)
Etnia
Indigena 892 (1,82) 831 (1,69) 205 (0,42) 172 (0,35) 2100
(4,28)
Afrodescendiente 60 (0,12) 41 (0,08) 18 (0,04) 16 (0,03) 135
(Negro, mulato) (0,27)
Mestizo y 19095 17878 2823 3389 (6,9) 43185
Montubio (38,9) (36,42) (5,75) (87,97)
Blanco, otro e 652 (1,33) 2301 (4,69) 1019 239 (0,49) 3678
ignorado (2,07) (7,49)
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Area de

procedencia
Urbana 21053 18635 3770 3344 46802
(42,88) (37,95) (7,68) (6,81) (95,32)
Rural 646 (1,32) 1416 (2,88) 295 (0,6) 128 (0,26) 2296
(4,68)
Total 21699 20051 4065 3283 49098
(44,2) (40,84) (8,28) (6,68) (100)

Los casos de SN entre 2015 y 2022 fueron clasificados como SNP (<72 horas) o

SNT (>72 horas) segun la edad al inicio del cuadro clinico. La mayoria correspondi6 a

SNP, especialmente en varones, quienes concentraron el mayor porcentaje general.

Predomind la poblacion mestiza y montubia, que represent6 cerca del 88% del total de

casos, mientras que los grupos indigena, afrodescendiente y blanco/otros registraron

proporciones menores. En cuanto al 4rea geografica, mas del 95% de los casos se

registraron en establecimientos urbanos. (Tabla 23).

Tabla 24. Relacion entre la aparicion de sepsis neonatal y el contexto de la pandemia

por COVID-19

Periodo No sepsis Sepsis Total (n, p- OR (IC95%)
(n, %) neonatal (n, %) valor
0/0)
Pre-COVID 221643 32825 (12,9) 254468 <0,001 0,968 (0,962-
(2015-2019) (87,1) (100) 0,975)
COVID (2020- 120683 16273 (11,9) 136956 1,064 (1,050-
2022) (88,1) (100) 1,078)
Total 342326 49098 (12,5) 391424 <0,001 0,910 (0,892-
(87.5) (100) 0,929)

En este analisis se evidencid que la diferencia en la prevalencia de SN entre los

periodos pre-COVID y COVID no se debe al azar, como se muestra en la tabla 24
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(p<0,001). En el periodo pre-COVID (2015-2019), la prevalencia de SN fue del 12,9%,
mientras que durante la pandemia (2020-2022) disminuy6 al 11,9%. La razon de
ventajas fue de 1,064 (IC95%:1,050-1,078), lo que indica una mayor asociacion de SN

en el periodo pre-COVID en comparacion con los afios afectados por la pandemia.

Tabla 25. Relacion entre la pandemia por COVID-19, sepsis neonatal y los desenlaces

de mortalidad

Periodo No No Sepsis  Sepsis Total p- OR
sepsis sepsis vivo fallecido (n, %) valor (I1C95%)
vivo  fallecido (n, (n, %)
M%) ®m%) %)
Pre- 212644 8999 31623 1202 254468 1,109
COVID (95,9 4,1) (96,3) (3,7) (100)  <0,001 (1,045-
(2015- 1,176)
2019)
COVID 115686 4997 15637 636 136956 0,161 1,059
(2020- (95,9 @4,1) (96,1) (3,9 (100) (0,977-
2022) 1,149)
Total 328330 13996 47260 1838 391424 1,092
959 &) 96,3) (3,7 (100)  <0,001 (1,041-
1,146)

La relacion entre la pandemia de COVID-19, la SN y la mortalidad mostrd una
variacion que no se debe al azar, como se detalla en la tabla 25 (p<0,001). Durante el
periodo previo a la pandemia (2015-2019), la mortalidad en neonatos con sepsis fue del
3,7%, mientras que en el periodo COVID-19 (2020-2022) present6 un ligero incremento
al 3,9%. Se realiz6 una prueba de chi-cuadrado de independencia que confirmé que esta
diferencia en la mortalidad entre ambos periodos es estadisticamente significativa
(p<0,001). En cuanto a la razon de ventajas, en el periodo pre-COVID se obtuvo un
valor de 1,109 (IC95%:1,045-1,176), lo que indica una mayor asociacién con

mortalidad en comparacion con los neonatos sin sepsis.
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Tabla 26. Casos observados y proyectados de sepsis neonatal en Ecuador (2015-2022)

Afio  Observado (n) Proyectado (n) Diferencia
(observado - proyectado)
2015 5650 - -
2016 5777 - -
2017 6890 - -
2018 7469 — —
2019 7039 - -
2020 5828 7150 -1322
2021 5194 7300 -2106
2022 5251 7455 -2204

t-valor -6,656
p-valor 0,02183

Grafico 4. Comparacion de la tendencia de casos observados y proyectados de sepsis
neonatal en Ecuador antes y durante la pandemia (2015-2022)

Casos de Sepsis Neonatal Observados vs Proyectados (2015-2022)
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Con el fin de evaluar el impacto de la pandemia sobre la prevalencia de SN, se
realizo un analisis de regresion lineal utilizando como referencia los datos
correspondientes al periodo 2015-2019. Para ello, se emple6é un modelo basado en

minimos cuadrados ordinarios, considerando el afio de hospitalizacion como variable
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independiente y la cantidad de casos de SN como variable resultado. A partir de este
modelo, se estimaron los valores esperados de casos de SN para los afios 2020, 2021 y
2022 bajo el supuesto de que la pandemia no hubiera ocurrido. Segun estas
proyecciones, se habrian esperado aproximadamente 7150 casos en 2020, 7300 en 2021
y 7455 en 2022. Sin embargo, los valores observados fueron considerablemente
inferiores: 5828 casos en 2020, 5194 en 2021 y 5251 en 2022, lo que representa una

diferencia de -1322, -2106 y -2204 casos respectivamente.

El gréafico 4 ilustra la evolucion temporal de los casos observados de SN desde
2015 hasta 2022 y los valores proyectados para los afios 2020 a 2022, de acuerdo con el
comportamiento previo a la pandemia de COVID-19. Se evidencia una disminucion
significativa en los casos reportados a partir del afio 2020, en contraste con las
proyecciones que sugerian una tendencia ascendente continua. Para evaluar si la
diferencia entre los valores observados y proyectados no se debia al azar, se aplicé una
prueba t pareada, comparando los casos reales con los estimados para los afios 2020-
2022. El andlisis arrojé un t-valor de -6,656 y un p-valor de 0,02183, lo que indica que

la diferencia entre los valores es estadisticamente significativa.

ANALISIS MULTIVARIADO

Para el analisis multivariado, se aplicé un modelo de regresion logistica binaria
utilizando el método de seleccion por pasos hacia atras (Wald), con el objetivo de
determinar los factores que presentaron una asociacion independiente con la SN. En el
modelo se incluyeron como variables explicativas aquellas que resultaron
estadisticamente significativas en el analisis bivariado. Los resultados correspondientes

se presentan en la tabla 27.
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El modelo de regresion logistica evidencié que las mujeres tenian una mayor
probabilidad de desarrollar SN en comparacion con los hombres (OR=1,041;
1C95%:1,021-1,061). Asimismo, los neonatos con una edad entre 1 y 28 dias mostraron
una mayor probabilidad de desarrollar sepsis en comparacioén con aquellos con menos

de 24 horas de vida (OR=1,141; 1C95%:1,118-1,164).

Con respecto al grupo étnico, los neonatos afrodescendientes y aquellos
clasificados como blancos u otros presentaron una menor probabilidad de desarrollar
SN en comparacion con los neonatos indigenas. Respecto al tipo de servicio
hospitalario, se identifico una asociacion mas elevada entre el ingreso en areas de
pediatria y la ocurrencia de SN, en comparacion con los casos atendidos

especificamente en unidades de neonatologia (OR=1,482; 1C95%:1,443-1,521).

Los neonatos hospitalizados en hospitales pediatricos presentaron una mayor
probabilidad de sepsis en comparacion con aquellos ingresados en hospitales basicos
(OR=1,411; 1C95%:1,362-1,461). Por otro lado, los hospitalizados en hospitales gineco-
obstétricos y clinicas especializadas presentaron una menor probabilidad de desarrollar

la enfermedad.

La region de residencia también influy6 en la probabilidad de desarrollar SN. Se
identific6 una mayor probabilidad de sepsis en neonatos de la region Costa (OR=1,322;
1C95%:1,294-1,352) y de la region Oriente (OR=1,193; 1C95%:1,148-1,240) en

comparacion con aquellos de la Sierra.

El coeficiente de determinacion de Nagelkerke (0,060) indicod que el modelo

explica aproximadamente el 6% de la variabilidad en la presencia de SN. Sin embargo,
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la prueba de Hosmer y Lemeshow resulto significativa (p<0,001), lo que sugiere que el

ajuste del modelo podria no ser 6ptimo.

Tabla 27. Regresion logistica binaria para la asociacion entre factores clinicos y

sociodemograficos con sepsis neonatal

Variable B Error Wald gl p- OR
estandar valor (1C95%)
Sexo del paciente
Mujer (Ref: Hombre) 0,040 0,010 16,161 1 <0,001 1,041
(1,021-
1,061)
Edad del paciente
Dias (1 a 28 dias) (Ref: 0,132 0,010 165,539 1 <0,001 1,141
1 a 23 horas) (1,118-
1,164)
Grupo étnico
Afrodescendiente (Ref: - 0,096 28,795 1 <0,001 0,596
Indigena) 0,517 (0,494-
0,720)
Mestizo/Montubio - 0,026 1,204 1 0273 0,972
(Ref: Indigena) 0,029 (0,923-
1,023)
Blanco/Otro (Ref: - 0,034 228,686 1 <0,001 0,601
Indigena) 0,509 (0,563-
0,642)
Grupo de especialidad
médica
Pediatria (Ref: 0,393 0,013 873,438 1 <0,001 1,482
Neonatologia) (1,443-
1,521)
Cirugia Pediatrica - 0,582 14,770 1 <0,001 0,107
2,236 (0,034-
0,334)
Otras especialidades - 0,713 14,141 1 <0,001 0,068
pediatricas 2,681 (0,017-
0,277)
Servicios clinicos - 0,053 59,875 1 <0,001 0,664
(adultos) 0,410 (0,598-
0,736)
Servicios quirdrgicos - 0,068 1,029 1 0310 0,933
(adultos) 0,069 (0,817-
1,066)
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Gineco-obstetricia

Grupo tipo de
establecimiento

Hospital General (Ref:

Basico)

Hospital Pediatrico
Hospital Gineco-
Obstétrico

Hospital de
Especialidades

Clinica General sin
Especialidad

Otras clinicas
especializadas

Otras Unidades

Region geografica
Costa (Ref: Sierra)

Oriente

Galapagos

Exterior/Zonas No

Delimitadas

Constante

7,972

0,441
0,344
;),721
6,586
6,685
;1,027
-1,443
0,279
0,177

0,085

0,511

1,812

0,080

0,015

0,018

0,023

0,031

0,035

0,018

0,226

0,011

0,020

0,144

0,218

0,011

147,300

869,693

368,900

989,499

357,075

389,324

16,145

40,694

620,558

81,400

3,848

5,470

3964,246

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

<0,001

0,555

0,019

<0,001

0,378
(0,323-
0,443)

0,643
(0,625-
0,662)
1,411
(1,362-
1,461)
0,486
(0,465-
0,508)
0,556
(0,524-
0,591)
0,504
(0,471-
0,540)
0,018
(0,003-
0,127)
0,236
(0,152-
0,368)

1,322
(1,294-
1,352)
1,193
(1,148-
1,240)
1,089
(0,821-
1,443)
0,599
(0,418-
0,858)
0,163
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CAPITULO 4
Discusion

El presente estudio, que analiz6 retrospectivamente un total de 391424 neonatos
hospitalizados, ofrece una de las perspectivas epidemioldgicas mas amplias sobre la SN
en Ecuador entre los afios 2015 y 2022. La prevalencia global fue de 125,4 casos por
cada 1000 ingresos hospitalarios (12,5%), una cifra que evidencia una carga
significativa de enfermedad y que se encuentra en el rango superior de lo reportado para
paises de ingresos bajos y medios. A nivel mundial, la incidencia de SN varia
ampliamente: en paises de altos ingresos oscila entre 1 y 8 por cada 1000 nacidos vivos,
mientras que en regiones como Africa subsahariana o el sudeste asiatico puede superar
los 150 por 1000 nacidos vivos (Flannery et al., 2025; Fleischmann-Struzek et al.,

2018).

En América Latina, la prevalencia es heterogénea; por ejemplo, un estudio
multicéntrico estimé que el 7,6% de los neonatos presentaron infecciones bacterianas
severas, con una mortalidad asociada del 9,8% (Seale et al., 2014). En Colombia, un
estudio en UCIN reportd una incidencia del 5,3% en neonatos hospitalizados mas de 72
horas, con predominio de bacilos gramnegativos en recién nacidos de bajo peso (Efird et
al., 2005). Asimismo, se ha descrito que la region Andina presenta una de las tasas mas
altas de SN del continente (Li et al., 2023). Comparando estos datos, la prevalencia
observada en Ecuador se ubica en el extremo alto del espectro regional, lo que subraya
la necesidad de intervenciones dirigidas y politicas publicas que fortalezcan la

prevencion, deteccion y manejo de la SN.
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La mediana de dias de hospitalizacion fue de 4, reflejando la diversidad en la
complejidad clinica de los neonatos hospitalizados, siendo probable que los casos con
estancias mas prolongadas correspondan a neonatos con multiples comorbilidades,
prematurez extrema o infecciones severas, incluidas las asociadas a sepsis. La estancia
hospitalaria es un indicador indirecto de la carga clinica y de la eficiencia del sistema
hospitalario, y su variabilidad tan marcada en este estudio sugiere diferencias en la
calidad del cuidado neonatal entre establecimientos, asi como la posible presencia de

TAAS.

Este resultado adquiere mayor relevancia cuando se contrasta con la literatura
internacional. Se ha documentado que los neonatos con SNT presentan estancias
hospitalarias significativamente mas prolongadas, con una mediana de hasta 95 dias,
frente a 15 dias en neonatos sin sepsis (Mackay et al., 2024). Asimismo, estudios en
UCIN han reportado que las infecciones persistentes se asocian a estancias de 80 dias
frente a 64 dias en casos sin infeccion (Hsu et al., 2015). Un ensayo clinico sobre
tratamiento antibiotico en sepsis por bacterias gramnegativas hall6 diferencias en la
duracion de la hospitalizacion segtn la duracion del esquema antibidtico, con estancias
de 20 dias en tratamientos prolongados y 16 dias en tratamientos mas cortos (Fursule et

al., 2022).

En este contexto, si bien la mediana general encontrada en el presente estudio
puede parecer baja, el rango maximo de 589 dias y la amplia dispersion observada
podrian estar relacionados con estos casos clinicos complejos. Estos datos refuerzan la
asociacion entre SN y estancias hospitalarias prolongadas, con implicaciones tanto

clinicas como economicas para el sistema de salud.
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La edad fue una variable determinante: en el analisis multivariado, se evidencio
que los neonatos entre 1 y 28 dias presentaron mayor asociacion con sepsis. Sin
embargo, el analisis bivariado también mostr6 una asociacion alta en neonatos menores
de 24 horas, lo que indica la coexistencia de dos patrones clinico-epidemiologicos: la
SNP, relacionada con transmision vertical o infecciones perinatales, y la SNT, asociada
a la hospitalizacion prolongada y a procedimientos invasivos (Shane et al., 2017; Vega-

Fernandez et al., 2023).

Estos resultados se alinean con lo descrito en la literatura médica internacional
resaltando que la SN es especialmente prevalente en neonatos prematuros,
particularmente aquellos con muy bajo peso al nacer y edad gestacional menor a 27
semanas. Estos grupos presentan un riesgo elevado de SNT debido a la necesidad
frecuente de cuidados intensivos prolongados, exposicion a dispositivos invasivos como
lineas centrales o ventilacion mecanica, y a la inmadurez de su sistema inmune (Klinger

et al., 2023)

A diferencia de otros tipos, la SNP suele identificarse dentro de los primeros tres
dias de vida y se asocia principalmente con condiciones obstétricas como la infeccion
intraamnidtica, la ruptura prematura de membranas o el parto espontaneo antes de
término (Kostlin-Gille et al., 2021). Los datos del presente estudio fortalecen estos
hallazgos: la edad al ingreso hospitalario tuvo una mediana de 12 (RIC 1:48) horas, con

un minimo de 1 hora y un méximo de 672 horas.

Este patron indica que la mayoria de los neonatos ingresaron en el periodo
temprano del periodo neonatal, lo que respalda la importancia del ingreso precoz y

sugiere una alta carga de SNP, sin descartar la presencia de casos de aparicion tardia.
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Aunque el presente estudio no incluyd variables clinicas como la edad gestacional o el
peso al nacer, los patrones observados permiten inferir tendencias consistentes con la
literatura, destacando la necesidad de incluir estas variables en futuras investigaciones
para distinguir con mayor claridad entre ambos tipos de SN y sus factores

predisponentes.

Uno de los hallazgos mas destacados fue la variabilidad anual en la tasa de
sepsis, con un pico en 2018 (14,7%) y un descenso progresivo hasta 2022 (11%). Este
comportamiento sugiere fluctuaciones interanuales que podrian estar relacionadas con
modificaciones en los criterios diagndsticos, variaciones en la vigilancia hospitalaria,

intervenciones en salud publica o factores externos como la pandemia por COVID-19.

La regresion logistica binaria no mostr6 una tendencia lineal significativa
(p=0,103), lo cual podria explicarse por la interaccion de multiples factores
contextuales. Estudios similares en otros paises latinoamericanos han reportado
comportamientos no lineales, influenciados por cambios en politicas sanitarias o

recursos disponibles (Blencowe et al., 2012; Fitchett et al., 2016).

La variabilidad de las tasas de SN en América Latina y a nivel global es
considerable, reflejando desigualdades en los sistemas de salud, diferencias en las
précticas clinicas, acceso desigual a cuidados prenatales y factores socioecondmicos
subyacentes. En 2012, se estimaron alrededor de 0,8 millones de casos de infecciones
bacterianas severas en neonatos en la region latinoamericana, con una incidencia del
7,6% (1C95%: 6,1-9,2%) y una letalidad del 9,8% (IC95%: 7,4—12,2%) (Seale et al.,
2014). Estudios mas recientes han reportado que la region Andina exhibe algunas de las

tasas mas altas de SN a nivel mundial (Li et al., 2023). En Brasil, por ejemplo, la
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incidencia vari6 segun el tipo de maternidad, con 4,2 por 1000 nacidos vivos en
unidades de alto riesgo frente a 1,3 por 1000 en centros de bajo riesgo (Okumura et al.,
2024b). Estas diferencias contextualizan los resultados obtenidos en Ecuador y

refuerzan la necesidad de politicas especificas para cada realidad sanitaria.

Durante la pandemia por COVID-19, se registré una disminucion
estadisticamente significativa en la prevalencia de SN en Ecuador, del 11,9% frente al
12,9% del periodo pre-COVID, (p<0,001). Un andlisis de regresion lineal sobre los
datos proyectados para el periodo 2020-2022 evidencié diferencias no atribuibles al azar
(p=0,0218), lo cual indica un cambio en la dindmica habitual de la enfermedad. Este
fendomeno fue replicado en multiples paises: en China e India se observaron caidas
similares, probablemente relacionadas con la disminucion de partos institucionales, la
implementacion rigurosa de medidas de prevencion y un uso mas racional de

antimicrobianos (Dutta et al., 2022; Yang et al., 2024).

En Italia, estudios multicéntricos reportaron una reduccion en la SNT, atribuida
a un menor uso de catéteres venosos y mejores practicas en el manejo antibidtico (De
Rose et al., 2023). Sin embargo, también se documentaron efectos secundarios
adversos, como un aumento en las complicaciones asociadas y en la resistencia
antimicrobiana (De Rose et al., 2023; Dutta et al., 2022). Estas diferencias reflejan la
complejidad del impacto pandémico y sefialan la necesidad de interpretaciones

adaptadas al contexto de cada pais.

El andlisis estacional demostrd una asociacion significativa entre el mes de
ingreso y la aparicién de SN (p<0,001), con mayor riesgo en mayo y menor en octubre.

Este comportamiento nos indica la existencia de un patrdn ciclico en la incidencia de la
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enfermedad, posiblemente influido por factores climaticos, estacionales o logisticos.
Estudios en Palestina y Brasil han informado tendencias similares, asociadas a periodos
frios 0 himedos y a la mayor circulacion de patdogenos virales (Abdel Mawla et al.,
2021; Okumura et al., 2024). Estudios internacionales identificaron incrementos
significativos en el primer y cuarto trimestre del afo, vinculando estos picos a
infecciones respiratorias estacionales, condiciones de hacinamiento y barreras en el
acceso a servicios de salud (Gudayu et al., 2019; Shah et al., 2013). Este patron de
estacionalidad, repetido en diversos contextos geograficos, constituye una oportunidad

para la planificacion sanitaria anticipada y el disefio de estrategias preventivas dirigidas.

Finalmente, el andlisis grafico mensual de los datos recolectados entre 2015 y
2022 evidencid un crecimiento sostenido de la SN hasta mediados de 2018, seguido de
un descenso progresivo desde 2019 y més acentuado a partir de 2020. Este
comportamiento muestra inflexiones temporales en la tendencia, dificiles de percibir
con un andlisis transversal. A su vez, la proyeccion modelada para el periodo 2023—
2024 anticipa una leve tendencia ascendente con respecto a 2022, aunque sin alcanzar
los niveles epidémicos de 2018. El patron estacional proyectado se mantiene, con
oscilaciones ciclicas similares a las observadas previamente. Estos hallazgos resaltan la
utilidad de las herramientas de analisis temporal y prospectivo en la vigilancia
epidemioldgica y la asignacion eficiente de recursos clinicos, especialmente durante los

meses de mayor incidencia esperada (Hug et al., 2021).

En lo que respecta al sexo, el andlisis descriptivo mostré mayor frecuencia de
SN en varones (53,2%), lo cual es consistente con la literatura internacional, que

describe una mayor susceptibilidad en varones por diferencias hormonales e
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inmunoloégicas. Una revision sistemdtica con meta-analisis llevada a cabo en India
apoyo este hallazgo, al sefialar que el sexo masculino representa un factor de riesgo
relevante para la SN, con una OR estimada en 1,3 (Murthy et al., 2019). De igual forma,
un estudio global sobre la incidencia y mortalidad de infecciones neonatales encontré
que las tasas de incidencia ajustadas por edad son consistentemente mas altas en los

varones que en las mujeres (Li et al., 2023).

La base fisiopatologica de estas diferencias se ha relacionado con la maduracion
inmunologica diferencial entre sexos. En particular, se ha descrito que los neonatos
masculinos, especialmente los prematuros, presentan una respuesta inmune innata
menos desarrollada que las neonatas femeninas, lo que podria explicar su mayor riesgo
de sepsis (McGovern et al., 2024). No obstante, el modelo multivariado de nuestro
estudio mostr6 una asociacion ligeramente mayor para el sexo femenino (OR=1,041), lo
cual podria deberse a interacciones con otras variables incluidas en el modelo o a

posibles sesgos de codificacion o seleccion.

Es fundamental interpretar con cautela estas diferencias, considerando la
posibilidad de factores de confusion no medidos, como el grado de prematuridad,
comorbilidades asociadas, o condiciones obstétricas que no fueron incluidas en la base
de datos analizada. Este hallazgo contradictorio enfatiza la importancia de realizar
estudios futuros que incorporen variables clinicas detalladas y biomarcadores
inmunologicos que permitan entender mejor la interaccion entre el sexo y la

susceptibilidad a infecciones neonatales.

Respecto a la etnia, los neonatos indigenas mostraron mayor riesgo de SN, lo

que se alinea con evidencias de inequidades sanitarias estructurales en poblaciones

75



indigenas de América Latina. Estas comunidades frecuentemente enfrentan barreras de
acceso, atencion prenatal insuficiente y desventajas sociales historicas, lo cual
incrementa el riesgo de enfermedades infecciosas en el periodo neonatal (Lassi et al.,

2016; McKinnon et al., 2014).

La SN también muestra variaciones en su prevalencia entre diferentes grupos
étnicos a nivel regional y mundial. Aunque los datos especificos para América Latina
aun son limitados, un andlisis efectuado en Uruguay por HogenEsch y colaboradores
identificaron una mayor prevalencia de colonizacion por estreptococo del grupo B en
mujeres afrodescendientes, lo cual representa un factor de riesgo relevante para la SN.
Este resultado pone en evidencia el impacto que pueden tener las desigualdades en el
acceso al diagndstico prenatal oportuno y a la administracion de profilaxis antibidtica en
la variacion de las tasas de sepsis entre distintos grupos étnicos (HogenEsch et al.,

2021).

A escala global, una investigacion de cohortes llevada a cabo en Estados Unidos
por Nandakumar y colegas evidencio que los recién nacidos de origen afrodescendiente
e hispano presentaban una frecuencia mas elevada de SN en comparacion con los
neonatos blancos, con razones de probabilidad ajustadas de 1,13 y 1,19,
respectivamente. Ademas, los neonatos negros mostraron las tasas mas altas de
mortalidad relacionada con SN (Nandakumar et al., 2025). stos resultados evidencian
que, independientemente del nivel de desarrollo del sistema sanitario, ya sea en paises
de bajos ingresos o en naciones con infraestructuras mas consolidadas, persisten
desigualdades estructurales, limitaciones en el acceso a los servicios de salud y

variaciones en la calidad de atencion, afectando de manera desproporcionada a
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determinados grupos étnicos. Esto resalta la importancia de implementar estrategias de
equidad en salud que incluyan enfoques culturalmente adaptados para mejorar los

resultados neonatales en poblaciones vulnerables.

En cuanto a la distribucion geografica, se observo que, si bien casi la mitad de
los casos procedia de la region Costa (49,9%), el analisis bivariado mostré una mayor
asociacion con la SN en las regiones Sierra y Amazonia. No obstante, al ajustar el
modelo multivariado, la region Costa present6 la mayor asociacion, seguida por la
region Oriental. Estos resultados sugieren que factores estructurales, como la sobrecarga
de los servicios de salud, la demanda hospitalaria o limitaciones en la infraestructura,

podrian estar influyendo en estas diferencias regionales.

El tipo de hospital también desempefié un papel clave en la frecuencia de SN. En
nuestro estudio, los hospitales basicos y pedidtricos mostraron una asociacion mayor en
comparacion con los hospitales generales, y en el modelo multivariado, los hospitales
pediatricos mantuvieron una alta asociacion con la sepsis. Estos hallazgos pueden
explicarse por una mayor concentracion de casos clinicamente complejos, estancias
hospitalarias mas prolongadas, mayor exposicion a intervenciones invasivas y posibles
diferencias en la implementacion y adherencia a medidas de prevencion de infecciones

(Zaidi et al., 2005).

La informacion recopilada respalda estos resultados al demostrar que la SN es
mas frecuente en hospitales que atienden a poblaciones de alto riesgo. Un estudio
realizado en Brasil reportd que la incidencia de sepsis bacteriana de inicio temprano fue
significativamente mayor en maternidades de alto riesgo en comparacion con aquellas

de bajo riesgo. Los hospitales que concentran la atencion de neonatos con mayor
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complejidad clinica, como nacimientos pretérmino, bajo peso al nacer o complicaciones
obstétricas, tales como los centros pediatricos especializados o maternidades de tercer

nivel, tienden a reportar una mayor frecuencia de SN (Okumura et al., 2024).

Esta realidad enfatiza la necesidad de fortalecer los protocolos de prevencion de
infecciones en estos entornos y de garantizar recursos humanos y materiales suficientes
para el manejo adecuado de neonatos en situacion de riesgo. Finalmente, la especialidad
médica de egreso también fue relevante. Los neonatos hospitalizados en servicios de
pediatria presentaron mayor riesgo de SN que aquellos en neonatologia, lo cual podria
deberse a diferencias en protocolos, perfiles de pacientes o disponibilidad de cuidados

intensivos neonatales (Harrison et al., 2024).

En relacion con la mortalidad, se observé una tasa del 4% en la poblacion total,
y del 3,7% entre los pacientes con SN. La sepsis se asocio significativamente con el
fallecimiento (OR=1,092; p<0,001). Este hallazgo es coherente con reportes regionales
donde la mortalidad por SN varia entre el 3% y el 10% (Flannery et al., 2022; Wynn &
Wong, 2010). En el presente estudio, la mayor asociacion con mortalidad se registrd en
hospitales basicos y pediatricos, lo cual puede reflejar limitaciones en recursos

humanos, infraestructura o capacidad de resolucion.

Aunque neonatologia concentrd el mayor nimero absoluto de muertes,
proporcionalmente la mortalidad asociada a sepsis fue mayor en los servicios de
pediatria. Estos resultados deben interpretarse considerando la carga asistencial, la
referencia de casos graves y la complejidad de los pacientes que suelen concentrarse en

estos servicios.
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Numerosas investigaciones a nivel internacional han documentado resultados
comparables, especialmente en el ambito de los UCIN. En el caso de Estados Unidos,
ha informado que la mortalidad entre nifios hospitalizados con sepsis grave o shock
séptico oscila entre el 14,4% y el 17% (Odetola & Gebremariam, 2021; Ruth et al.,
2014). Esta variabilidad puede atribuirse a factores clinicos como la acumulacion de
disfunciones orgénicas, el requerimiento de soporte ventilatorio mecéanico o el uso de

farmacos vasoactivos.

En este contexto, Zimmerman y colaboradores encontraron que puntuaciones
altas en escalas de disfuncion orgénica, como el Pediatric Logistic Organ Dysfunction
(PELOD), junto con la manifestacion de signos neuroldgicos agudos, actian como
predictores independientes tanto de mortalidad como de deterioro funcional severo
(Zimmerman et al., 2020). Asimismo, la necesidad de reanimacion cardiopulmonar ha
sido reconocida como un marcador de mal pronéstico (Menon et al., 2022). En este

contexto, las tasas de mortalidad mas altas en hospitales pediatricos pueden explicarse

SC

mas por la gravedad de los cuadros que por deficiencias en la atencion, lo cual coincide

con lo observado en nuestro estudio.

El modelo multivariado evidenci6 un R? de Nagelkerke=0,060, lo cual indica

que los factores incluidos explican solo una fraccion de la variabilidad. La significancia

de la prueba de Hosmer-Lemeshow (p<0,001) sugiere un ajuste imperfecto. Este
hallazgo pone de manifiesto la importancia de que estudios posteriores incorporen
variables clinicas fundamentales como la edad de gestacion, peso al nacer, el tipo de
parto, antecedentes de infeccidn materna, uso de antimicrobianos perinatales y datos

microbioldgicos especificos. La inclusion de estas variables no solo enriqueceria el
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analisis, sino que permitiria el empleo de modelos estadisticos méds complejos capaces

de reflejar de manera mas precisa la naturaleza multifactorial de la SN.

En conclusion, este estudio aporta evidencia solida sobre la epidemiologia de la
SN en Ecuador, destacando su alta prevalencia, su relacion con factores sociales,
estructurales y sanitarios, y la necesidad urgente de intervenciones focalizadas. Es
indispensable implementar politicas que fortalezcan la vigilancia activa, la
estandarizacion de practicas clinicas, el uso racional de antibitticos y el aprendizaje
continuo del personal de salud. De igual forma, el desarrollo de registros integrados con
datos sociodemograficos y clinicos permitiria una mejor toma de decisiones y una

respuesta mas eficaz frente a esta condicion.
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CAPITULO 5

Fortalezas

Este trabajo representa una de las primeras investigaciones nacionales que
analiza el comportamiento epidemiologico de la SN a lo largo de un periodo extenso
(2015-2022), basandose en datos oficiales proporcionados por el INEC. El uso de una
base poblacional con amplia cobertura fortalece la validez externa de los hallazgos. Se
aplicaron herramientas estadisticas robustas, incluyendo analisis bivariado,
multivariado, y de series temporales, lo que permitié no solo describir la distribucion de
la enfermedad, sino también identificar asociaciones relevantes entre variables

sociodemograficas y clinicas.

Asimismo, se evidencio una variacion estacional clara, con un incremento de
casos entre los meses de marzo y julio en la mayoria de los afios evaluados. Este patron,
observado de forma consistente, aporta un nuevo enfoque en la comprension de la
dindmica de la SN en el pais, y puede orientar la planificacion de intervenciones

preventivas.
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Limitaciones

Este estudio presenta algunas limitaciones inherentes al disefio retrospectivo y al
uso de fuentes secundarias de informacion. En primer término, aunque la base de datos
empleada es extensa y refleja la realidad nacional, presenta limitaciones importantes al
no incluir variables clinicas fundamentales como la edad gestacional, el peso al nacer, el
tipo de parto, la presencia de infecciones maternas, el uso de dispositivos invasivos,
entre otros factores perinatales cruciales para una caracterizacion precisa de la SN. Esta
carencia restringe el alcance explicativo del analisis multivariado, impidiendo una

comprension integral de los factores vinculados a esta condicion clinica.

En segundo lugar, la clasificacion diagndstica dependid del uso del cédigo CIE-
10 (P36) para identificar casos de SN. Esto conlleva un posible sesgo de codificacion,
ya que la precision del diagnostico puede variar entre instituciones de salud,
profesionales que ingresan los datos o debido a subregistro de casos leves o mal
definidos. Asimismo, no fue posible distinguir con precision entre SNP y tardio debido
a la falta de informacion sobre la edad exacta de inicio clinico o de exposicion a factores

intrahospitalarios.

Adicionalmente, la ausencia de confirmacion microbiologica en los registros
limita la validacion etiologica de los diagnosticos y la identificacion de patrones de
resistencia antimicrobiana, lo cual es fundamental para el desarrollo de politicas
terapéuticas eficaces. Por ultimo, si bien se analiz6 el efecto de la pandemia por
COVID-19 a través de proyecciones y comparaciones en el tiempo, no fue factible
controlar completamente todas las variables de confusion derivadas de las

transformaciones estructurales que experimento el sistema de salud durante ese periodo.
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Conclusiones

La SN en Ecuador constituye una condicion con alta carga de morbimortalidad,
asociada a determinantes estructurales, sociales y geograficos que varian
considerablemente entre regiones y poblaciones. Las diferencias identificadas segun la
region, grupo étnico, tipo de centro de atencion y edad del recién nacido sugieren la
existencia de desigualdades que condicionan tanto el acceso como la calidad de los
servicios de salud durante la etapa neonatal y posiblemente prenatal. El analisis de datos
entre 2015 y 2022 evidenci6 una tendencia creciente en la aparicion de casos hasta
2018, seguida de un descenso sostenido durante los afos posteriores. Aunque las causas
exactas de esta reduccion no han podido establecerse con certeza, es plausible que

reflejen el impacto de medidas sanitarias o cambios sociales ocurridos en el pais.

Uno de los hallazgos mas relevantes fue la estacionalidad de la SN, con un
aumento sostenido de casos en los meses de marzo a julio, lo que resalta la necesidad de
aplicar intervenciones focalizadas y adaptadas temporalmente. La variacion intraanual
observada refuerza la urgencia de planificar acciones preventivas de forma anticipada,

considerando este comportamiento ciclico.

Los resultados también muestran que, aunque la mayoria de los casos ocurrieron
en hospitales generales, los hospitales pediatricos y basicos presentaron mayores tasas
ajustadas de sepsis, lo que podria estar relacionado con la complejidad de los casos
atendidos y limitaciones en infraestructura critica. La SN se asoci6 significativamente

con mortalidad, especialmente en hospitales de menor capacidad resolutiva.
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En conjunto, este estudio aporta evidencia valiosa que puede orientar la toma de
decisiones en salud publica, priorizar recursos estratégicamente y abrir nuevas lineas de

investigacion en torno a una problematica critica en la salud neonatal del pais.
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Recomendaciones

a.

Mejorar la vigilancia epidemiologica perinatal mediante sistemas integrados que
recojan variables clinicas esenciales (edad gestacional, peso al nacer, tipo de
parto, exposicion a antibidticos, confirmacién microbioldgica) y permitan
identificar grupos de alto riesgo, adaptando las estrategias de intervencion segiin
sus caracteristicas culturales y estructurales, adoptando sistemas de registro
estandarizado publico y privado.

Fortalecer la capacidad resolutiva de los hospitales basicos y pediatricos
mediante la capacitacion continua del personal de salud que atiende a pacientes
neonatos a nivel nacional, la dotacion oportuna de insumos y la implementacion
de protocolos clinicos estandarizados para el diagndstico y tratamiento precoz de
la SN. Asimismo, se recomienda consolidar mecanismos eficientes de referencia
y contrarreferencia hacia unidades de mayor complejidad, con el fin de
garantizar una atencion oportuna y reducir desenlaces adversos.

Intensificar las medidas preventivas durante los meses de mayor apariciéon de SN
(marzo a julio), mediante campanas educativas dirigidas al personal de salud y
cuidadores, asi como el refuerzo del control de infecciones en areas obstétricas y
neonatales.

Consolidar programas institucionales enfocados en la higiene de manos, el uso
prudente de antimicrobianos, la vigilancia de infecciones nosocomiales y la
promocion de la lactancia materna como herramienta inmunoprotectora.
Analizar el impacto de la pandemia por COVID-19 sobre la carga de SN,
considerando las alteraciones en los patrones epidemioldgicos y los efectos

indirectos de los estresores del sistema de salud, particularmente en la atencién
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perinatal y en las condiciones del nacimiento. A partir de estos hallazgos, se
sugiere adaptar las politicas publicas y estrategias asistenciales a las nuevas
realidades sanitarias.

Analizar las intervenciones implementadas desde 2018 que podrian haber
influido en la reduccién de casos, con el fin de replicar o adaptar aquellas que
hayan demostrado ser efectivas.

Promover estudios multicéntricos prospectivos que integren informacion clinica,
microbioldgica y social, para comprender mejor los factores asociados y valorar
la eficacia de las estrategias adoptadas.

Incorporar metodologias mixtas que exploren, ademas de los datos cuantitativos,
las experiencias de los actores involucrados, asi como los determinantes sociales
y barreras de acceso a la atencion neonatal.

Desarrollar herramientas predictivas y sistemas de alerta basados en las
variaciones estacionales, que permitan anticipar incrementos de casos y facilitar

una respuesta preventiva mas oportuna.
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ANEXOS

Anexo I

Operacionalizacion de variables

salud.

Variable Definicion Dimension | Indicador Escala Tipo
Numero de
Numero de casos de casos de Dependiente /
Prevalencia de [sepsis neonatal por [Tasa de sepsis . p
. % . . Ratio Escalar
sepsis neonatal* [cada 1000 nacidos |prevalencia [neonatal por continua
Vivos. cada 1000
nacidos vivos
Provincia donde se Independiente /
Provincia de ubica el Ubicacion  [Nombre de la . pen
C .. . . o Nominal Categorica
ubicacion* establecimiento de  |geografica  |provincia ominal
salud.
Pais de Pais de residencia de |[Ubicacion ~ [Nombre del . Indepﬁzn‘(hente /
. .- , , Nominal Categorica
residencia la madre del neonato [geografica  |pais ominal
1 Tipo Qe area ; Independiente /
Area de geografica del Area . -
C . . , Urbana, Rural [Nominal Categorica
ubicacion establecimiento de  |geografica ominal
salud.
Edad del participante Numero de Independiente /
" al momento del horas o dias . pen
Edad R . [Temporal Discreta Categorica
diagnostico de sepsis desde el discreta
neonatal. nacimiento
D I ient
Sexo biologico del . Hombre, . ndepezn'dlen e/
Sexo - Demografico . Nominal Categorica
participante. Mujer ominal
Grupo étnico al que }\ﬁgftfséa’ Independiente /
Etnia* pertenece el Demografico Ne %0 Ia ’ Nominal Categorica
participante Blagn co /; etc. nominal
Ano_ e que e;l , . Independiente /
Afio de ingreso® participante Ingreso Temporal Ao (2015- Discreta Categorica
al establecimiento de 2022) discreta
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Hospital

Tipo de . Basico, Independiente /
Clase del - Tipo de o ) .
.. establecimiento de . Pediatrico,  [Nominal Categorica
establecimiento* [nstitucion . ;
salud. Hospital nominal
General, etc.
Estado del neonato al Independiente /
Condicion de  momento del egreso |[Resultado Vivo, . pen
- .. .. . INominal Categorica
egreso del establecimiento |clinico Fallecido ;
nominal
de salud.
_ Neonatdlogo, .
Especialidad de Esp ec,lalldaq que IAdministracio|Pediatra, . IndepﬁEHQ1ente /
" brind6 atencion al . Nominal Categorica
egreso n/Salud Cirujano ;
neonato. . nominal
pediatra, etc.
Numero de dias que
el participante
permanece Niimero de Independiente /
Dias de estadia* fhospitalizado desde [Temporal dias Discreta Categorica
el ingreso hasta el discreta

egreso o
fallecimiento.

* Tomada de la base de datos del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos

(INEC)
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