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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del Problema

La sepsis representa una de las causas mas importantes de mortalidad y morbilidad
a nivel global, siendo reconocida por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) como
una prioridad de salud publica global debido a su devastador impacto humano y
econdmico (1). En Ameérica, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
corrobora esta alarmante realidad, destacando la necesidad urgente de optimizar las
estrategias de deteccidbn y manejo (2). La evaluacion precisa de la carga de
enfermedad, sin embargo, sigue siendo un desafio complejo debido a las dificultades
en la conceptualizacién y sistematizacion de los casos, o que a menudo subestima
su verdadera incidencia (3).

En el contexto peruano, y especificamente en la region Lambayeque, la sepsis
representa un desafio sanitario de orden prioritario. El prondstico de los pacientes
depende criticamente de un diagndstico rapido y un tratamiento oportuno,
especialmente en los servicios de emergencia, donde cada hora de retraso impacta
negativamente en la supervivencia (4, 5). La practica clinica actual para el diagnéstico
precoz se fundamenta en la evaluacién clinica junto con biomarcadores tradicionales
como los son la Proteina C Reactiva (PCR) y la Procalcitonina (PCT). No obstante, la
utilidad de estos marcadores es limitada; revisiones sistematicas y metaanalisis han
evidenciado su cinética de elevacién a veces lenta y su falta de especificidad, lo que
puede llevar a diagndsticos tardios o incorrectos (6). Esta incertidumbre se refleja en
la continua evolucién de los propios criterios diagndsticos, como el paso de la

definicion basada en SIRS a los criterios de Sepsis-3 (7), y la busqueda constante de



mejores herramientas, como el marcador de neutrofilos CD64, que no ha logrado una
implementacion universal (8).

Frente a este panorama, han surgido nuevas herramientas diagnosticas derivadas de
tecnologias ya existentes y ampliamente disponibles. Los analizadores hematologicos
modernos pueden generar Datos de Poblacion Celular (CPD), parametros que
describen las caracteristicas morfolégicas de las células sanguineas. Entre ellos,
el Ancho de Distribucion de Monocitos (MDW) se ha posicionado como un
biomarcador sumamente prometedor (9). EIl MDW cuantifica la diferencia en cuanto
al tamarfo de los monocitos, la cual aumenta significativamente durante la activacion
del sistema inmune en respuesta a una infeccion, sirviendo como un indicador
temprano de sepsis, incluso en sus definiciones Sepsis-2 y Sepsis-3 (10). A pesar de
la creciente evidencia internacional, la comunidad cientifica aun debate sobre la
necesidad de estandarizar su uso e incorporarlo en guias de practica clinica (11),
proyectando un futuro donde la inteligencia artificial y el analisis de big data podrian
potenciar el valor de estos parametros (12, 13).

En el Hospital Regional Lambayeque (HRL), un centro de referencia para la regién,
los profesionales del servicio de emergencia se enfrentan diariamente a este dilema
diagnostico. La decision de empezar un tratamiento antibidtico agresivo se
fundamenta en los biomarcadores disponibles, con las limitaciones de costo y tiempo
ya descritas para la PCT y la PCR. Los analizadores hematoldgicos del hospital ya
generan el parametro MDW como parte del hemograma de rutina, sin costo adicional.
Sin embargo, a pesar de la robusta evidencia internacional que valida su utilidad a
través de multiples metaandlisis (14-18) y estudios prospectivos (19-22), se
desconoce el rendimiento diagndstico, la precision y el punto de corte 6ptimo del

MDW en la poblacion especifica atendida en esta institucion.



Esta falta de evidencia local constituye una brecha critica en el conocimiento. Validar
la utilidad del MDW en el Hospital Regional Lambayeque podria proporcionar una
herramienta de cribado rapida, econdmica y accesible, capaz de optimizar el flujo de
pacientes, acelerar el inicio del tratamiento oportuno y optimar los resultados clinicos.
Por lo tanto, se vuelve imperativo investigar si los Datos de Poblacion Celular, y en
particular el MDW, ofrecen una capacidad diagndstica superior o, al menos, no inferior
a la PCR y la PCT para la deteccidon precoz de sepsis en el contexto especifico de

este hospital.

1.2. Formulacién del Problema
1.2.1. Problema General:
¢, Cual es el rendimiento diagndstico del ancho de distribucién de monocitos para la

deteccidon temprana de sepsis, Hospital Regional Lambayeque, 2025 *?

1.2.2. Problemas especificas:

1. ¢Existe valores de sensibilidad, especificidad, valores predictivos y el punto de
corte optimo del ancho de distribucion de monocitos (MDW) para el diagnéstico
de sepsis, Hospital Regional Lambayeque, 20257

2. ¢Cual es el rendimiento diagndstico comparativo del ancho de distribucion de
monocitos (MDW), medido a través del AUC-ROC, frente ala PCR yla PCT de

forma individual, Hospital Regional Lambayeque, 20257



1.3. Objetivos de la Investigacion

1.3.1. Objetivo general:

Determinar el rendimiento diagnostico del Ancho de Distribucion de Monocitos para la
deteccion temprana de sepsis en pacientes atendidos en el Hospital Regional

Lambayeque durante el afio 2025.

1.3.2. Objetivos especificos:

1. Concluir los valores de sensibilidad, especificidad, valores predictivos y el
punto de corte 6ptimo del Ancho de Distribucion de Monocitos para el
diagndstico de sepsis en la poblacion de estudio del Hospital Regional
Lambayeque, 2025.

2. Comparar el rendimiento diagnostico del Ancho de Distribucién de Monocitos
(AUC-ROC) frente al de la Proteina C Reactiva y la Procalcitonina de forma

individual en el Hospital Regional Labayeque, 2025.

1.4. Justificacién de la Investigacion

1.4.1. Justificacién Teodrica

Esta investigacion contribuira al conocimiento cientifico sobre la fisiopatologia de la
sepsis al validar el MDW como un marcador de diagndstico, se estara aportando
evidencia clinica a la base bioldgica que lo sustenta: la activacion de los monocitos
es un evento centinela en la respuesta inmune a la infeccidén, y su alteracion
morfolégica, cuantificada por el MDW, es un reflejo directo de este proceso (35, 36).
Por lo tanto, el estudio no solo evalua un test, sino que también valida un concepto

fisiopatoldgico en la practica clinica diaria.



1.4.2. Justificacion Metodolégica

El estudio permitira establecer y validar un punto de corte para el MDW especifico
para la poblacién local, utilizando curvas ROC y comparacién DeLong, sirviendo como
precedente metodologico robusto para futuras investigaciones en otros hospitales de
la region y del pais.

La principal ventaja de esta investigacion radica en sus posibles consecuencias sobre
la salud de la region Lambayeque. La sepsis es una condicion que compite contra el
tiempo, donde se necesita un diagnostico rapido. La PCT es costosa y no siempre
esta disponible, mientras que la PCR es lenta y, cuando finalmente esta disponible,
no es muy especifica (6). Sin embargo, el MDW es un parametro que se obtiene en
minutos, ya que forma parte de un hemograma completo de rutina, sin costo adicional
para el paciente o la institucién. Si se muestra un alto nivel de capacidad diagnéstica,
se convertiria en una herramienta de diagndstico universalmente aplicable y de bajo
costo en la sala de emergencias, permitiendo una toma de decisiones clinicas
oportunas y optimizadas, mejorando en consecuencia el prondstico de los pacientes

y reduciendo estancias hospitalarias costosas.

1.4.3. Justificacion Practica

La importancia de este proyecto es principalmente clinica, buscando brindar una
herramienta de bajo costo que optimice el flujo de pacientes y acelere el inicio del
tratamiento. Los beneficios pueden llevar a cambiar los procedimientos y protocolos
de manejo de sepsis de forma tentativa a nivel local. Incorporar el MDW como criterio
de alarma. De esta forma, se materializa la ciencia y la evidencia en el ambito
internacional, en un hecho y una realidad aplicable al contexto local.

Son multiples los motivos que hacen a este estudio especialmente factible:



¢« Recursos de Datos: Se trata de un estudio retrospectivo, es decir, que utilizara
datos que ya existen en el sistema de laboratorio (LIS) y en las historias clinicas
electronicas del hospital; por lo cual el estudio no requiere de trabajo de campo.

« Recursos Tecnolégicos: El Hospital Regional Lambayeque cuenta con los
analizadores hematolégicos que generan el parametro MDW de forma
rutinaria. Se dispone de acceso a computadoras y software estadistico (como
SPSS, R o similar) para el analisis de datos.

« Recursos Humanos: El tesista responsable y su asesor poseen la formacion
y competencias requeridas para llevar a cabo las etapas de obtencidn,
tratamiento e interpretacion de la informacion.

« Recursos Institucionales: Se gestionaran los permisos correspondientes
ante el Comité de Etica en Investigaciéon del hospital y la universidad para
garantizar el acceso a los datos de forma anénima y confidencial.

1.5. Limitaciones del Estudio
Se reconocen las siguientes limitaciones potenciales:

1. Naturaleza Retrospectiva: La calidad y completitud de los datos dependen de
la calidad del registro en las historias clinicas. Podria haber datos faltantes que
limiten el tamafio de la muestra final.

2. Sesgo de Seleccidn: El estudio incluira solo a pacientes a quienes se les
solicitaron los tres marcadores (0 al menos hemograma y hemocultivo), lo que
podria excluir a pacientes con presentaciones atipicas o menos severas de
sepsis.

3. Diseno Unicéntrico: Los resultados obtenidos y el valor umbral mas
adecuado del MDW corresponderan a las particularidades de la poblacion

atendida y al equipamiento propio del Hospital Regional Lambayeque, lo que



podria restringir su aplicabilidad directa a otras instituciones que presenten
distintos perfiles demograficos o tecnologia diagndstica diferente.

Definicion del "Gold Standard": La aplicacion de los criterios Sepsis-3 de
forma retrospectiva puede estar sujeta a la interpretacion del investigador y a
la calidad de la documentacién clinica, lo que podria introducir sesgos en la

clasificacion de los pacientes.

1.6. Delimitaciones de la Investigacién

El alcance de la presenta investigacidon se encuadra dentro de las siguientes

delimitaciones:

La recoleccion de datos se realizara de forma retrospectiva, abarcando los registros

de pacientes atendidos entre enero a diciembre de 2025.

El estudio se desarrollara de manera exclusiva en el Servicio de Emergencia para

pacientes adultos del Hospital Regional Lambayeque, institucion situada en la

provincia de Chiclayo, en el departamento de Lambayeque, Peru..

Universo Tematico: El estudio se centra en el campo del diagndstico clinico,
especificamente en la evaluacién y comparacién de biomarcadores para la
deteccién precoz de sepsis (Datos de Poblacién Celular, MDW, Proteina C
Reactiva, Procalcitonina)

Unidades de Observacion: Una de las premisas a cumplirse, en cuanto a la
elaboracién de esta propuesta de investigacion, debe orientarse a cumplir con
los principios y métodos de investigacion cientifica, de acuerdo a los objetivos
definidos en esta propuesta para la elaboracion de la misma. Una de las
maximas en las que se basara esta propuesta de investigacion, sera que se

recojan datos de suficientes observaciones, que sobresalgan en cantidad vy,



que contengan la informacion necesaria para cumplir con un objetivo que se
ha definido con claridad, y orientacion en esta propuesta. Para cumplir con
€s0s principios, en esta propuesta el enfoque de la observacion sera la que
corresponde a los documentos clinicos y de las diferentes areas de los
laboratorios de los pacientes mayores de dieciocho afios que estén, en la zona
geografica de estudio, en el periodo que se sefalan en la propuesta y que se

encontraran en los criterios de inclusion y exclusion definidos en la propuesta.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes
Los marcadores de la sepsis es un area de la investigacion clinica en la que se esta
trabajando fuertemente. Se presentan a continuacion los resumenes de los trabajos,

a nivel internacional y nacional, que sirven de fundamento a la presente tesis.

2.1.1 Antecedentes Internacionales

Eisinger GJ, y otros (2025), en su estudio de revision sistematica y metaanalisis
titulado Rendimiento diagnostico de la amplitud de distribucién de monocitos para la
deteccidn de sepsis, se propusieron como objetivo determinar la precision global del
MDW como biomarcador para la identificaciéon temprana de sepsis en entornos de
urgencias. La Metodologia consistio en un metaanalisis de alta escala que sintetiz
evidencia de Multiples centros internacionales bajo los criterios Sepsis-3. Los
resultados principales revelaron que el MDW posee una capacidad discriminatoria
robusta, con un Area Bajo la Curva (AUC-ROC) significativamente alta y una
sensibilidad superior al 80% para la deteccion de infecciones sistémicas graves.
Como conclusion, los autores destacan que el MDW es una herramienta de cribado
superior a los biomarcadores proteicos tradicionales (como la PCR) debido a su
disponibilidad inmediata en el hemograma inicial, permitiendo una toma de decisiones

clinicas acelerada y una reduccion en el tiempo de inicio de la terapia antibidtica (9).

Kaneda M, y otros (2024), en su estudio titulado Cambios dependientes del tiempo
en los datos de poblacién celular obtenidos con el analizador hematolégico Sysmex
serie XN en infecciones bacterianas., se plantearon como objetivo investigar los

cambios temporales en los Datos de Poblacion Celular (CPD) para evaluar su utilidad
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en el diagndstico temprano de infecciones bacterianas. La Metodologia consistié en
un analisis observacional del comportamiento de parametros morfolégicos
leucocitarios (incluyendo la variabilidad monocitaria) en diferentes intervalos de
tiempo tras el inicio de la sospecha infecciosa. Los resultados revelaron que las
alteraciones en la morfologia de los monocitos ocurren de forma prematura,
mostrando una elevacion significativa incluso antes de que los biomarcadores
tradicionales alcancen umbrales criticos. Como conclusion, el estudio supervisa que
el monitoreo de estos parametros morfologicos en el hemograma inicial es un
indicador confiable de infeccidn bacteriana sistémica, permitiendo identificar
pacientes con riesgo de sepsis de manera mas expedita en la practica clinica diaria

(10).

Agnello L, y otros (2023), en su investigacion titulada Ancho de distribucion de
monocitos (MDW) en la sepsis, publicada en la revista Clinica Quimica Acta, tuvo
como objetivo evaluar la utilidad clinica del ancho de distribucion de monocitos como
biomarcador para el diagnéstico y cribado de sepsis. El disefio metodologico
correspondié a una investigacién observacional de tipo prospectivo, en la cual se
evalu6 el MDW al momento de la admisién del paciente mediante el uso de tecnologia
de citometria de flujo. Entre los principales hallazgos, se evidencié que el MDW
presento valores significativamente superiores en los pacientes diagnosticados con
sepsis frente a aquellos sin infeccion o con cuadros inflamatorios de origen no
infeccioso, obteniendo un Area Bajo la Curva (AUC-ROC) de 0.88. A modo de
conclusién, el estudio resalta que el MDW constituye un indicador hematoldgico
confiable, de obtencién rapida y accesible en términos de costo, que facilita la

deteccidon temprana de la sepsis en el lugar de atencion, por lo que se recomienda
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incorporarlo de forma sistematica en los servicios de emergencia con el fin de mejorar

la clasificacion del riesgo en los pacientes. (22).

Poz D, et al. (Italia, 2022), en un estudio original prospectivo desarrollado en el
servicio de urgencias de un hospital universitario, se propusieron evaluar el
rendimiento del MDW como biomarcador para mejorar el manejo de la sepsis. La
investigacion incluyé a 454 pacientes adultos admitidos con sospecha de infeccion.
Los resultados evidenciaron que un valor de MDW superior a 20.0 unidades fue un
predictor independiente de sepsis, alcanzando un Area Bajo la Curva (AUC-ROC) de
0.89 en combinacioén con otros parametros. El estudio concluyé que el MDW es una
herramienta de cribado altamente sensible que permite la identificacién tempranay la
estratificacion del riesgo de los pacientes sépticos desde su ingreso, optimizando la

toma de decisiones clinicas rapidas (14).

Li C-H, et al. (Taiwan, 2022), en un estudio prospectivo de un solo centro, los autores
compararon la precision diagnostica de MDW vs. Procalcitonina (PCT) en el
departamento de emergencia de un hospital en Taiwan. Su objetivo era evaluar la
eficacia de los dos marcadores en el diagndstico temprano de sepsis. Los resultados
revelaron un rendimiento diagndstico notablemente superior para el MDW con un
Area Bajo la Curva (AUC-ROC) de 0.89. A su punto de corte 6ptimo, el MDW demostré
una sensibilidad y especificidad equilibradas (82.6% y 83.9%). Concluyeron que el
MDW es un biomarcador mas preciso que la PCT para el diagnéstico precoz de sepsis

en su poblacion (20).
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Jo SJ, et al. (Corea del Sur, 2022), realizaron un estudio retrospectivo a gran escala
utilizando los datos de 2969 pacientes a quienes se les realizaron hemocultivos en el
departamento de emergencias. Los resultados mostraron que el MDW demostré una
adecuada capacidad para discriminar entre bacteriemia real y contaminacién, con un
area bajo la curva de 0,81. El estudio concluyé que un MDW elevado es un solido
predictor de infeccion sistémica real y puede dar una alerta temprana y confiable en

minutos mientras se esperan los resultados de los hemocultivos (23).

Polilli E, et al. (Italia, 2021), en una investigacion original de caracter preliminar
publicada en la revista BMC Emergency Medicine, tuvo como objetivo evaluar el MDW
como herramienta de prediccidn de sepsis en pacientes en estado critico dentro de
una unidad de cuidados intensivos. El estudio analizé a 113 pacientes. Los resultados
demostraron que los valores de MDW fueron significativamente superiores en
pacientes que desarrollaron sepsis en comparacion con aquellos que no la
presentaron (p < 0.001). El rendimiento diagnéstico global alcanzé un Area Bajo la
Curva (AUC-ROC) de 0.85. Los autores concluyeron que el MDW es un biomarcador
altamente eficaz para la deteccién temprana de sepsis, destacando su utilidad incluso
en entornos de alta complejidad como la unidad de cuidados intensivos, permitiendo

una intervencién oportuna (17).

Hausfater P, et al. (Francia, Italia y Espafa, 2021), en un estudio multicéntrico
prospectivo, estimaron el rendimiento diagnéstico del MDW como un indicador
temprano de sepsis. La metodologia incluyé a 1,514 pacientes del departamento de
emergencias, en quienes se comparé el MDW con la PCR y la PCT. Los hallazgos

demostraron un excelente rendimiento para el MDW, con un Area Bajo la Curva (AUC-
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ROC) de 0.88, significativamente superior al de la PCR (AUC-ROC 0.77) y
comparable al de la PCT (AUC-ROC 0.87). Concluyeron que el MDW es un
biomarcador robusto, rapido y util para acelerar el manejo clinico de pacientes

sépticos de alto riesgo (19).

Woo A la, et al. (Corea del Sur, 2021), realizaron una investigacién observacional y
retrospectiva analizando los datos de 852 pacientes adultos. El diagndstico de sepsis
fue validado aplicando los criterios de Sepsis-3. Se constaté que el MDW era distintivo
en su diagnoéstico, con un Area Bajo la Curva (AUC-ROC) de 0.85, desempefiandose
estadisticamente igual que la PCT (AUC-ROC 0.84) y por encima de la PCR (AUC-
ROC 0.75). El equipo recalcé que el MDW es tan efectivo como la PCT, con las

ventajas adicionales de disponibilidad inmediata y costo cero (21).

2.1.2 Antecedentes Nacionales

Pillco Quispe, F. R. (Lima, 2025), en su trabajo académico para optar por el titulo de
Especialista en Hematologia, realizé una investigacion con el objetivo de determinar
la relacion entre el indice neutrdfilo/linfocito (INL) y los niveles de procalcitonina (PCT)
en pacientes con sepsis. El estudio fue de disefio observacional, retrospectivo y de
tipo descriptivo-correlacional, llevado a cabo en el Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen. Se analizé una muestra de 91 historias clinicas de pacientes
diagnosticados con sepsis durante el afo 2023. Los resultados evidenciaron una
correlacién significativa entre los valores del INL y la PCT, estableciendo puntos de
corte para el INL como predictor de sepsis en la poblacidén estudiada. La investigacion

concluyo que el INL constituye un biomarcador accesible, de bajo costo y gran utilidad
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para mejorar la estratificacion diagnostica y prondstica, recomendando su inclusion

en la evaluacion clinica rutinaria (47).

Zumaeta Calderén, M. E. (La Libertad, 2025), en su tesis para optar por el titulo de
Médico Cirujano en Trujillo, Peru (2025), realizdé una investigacién con el objetivo
de determinar la fuerza de asociacion de la Proteina C reactiva, ferritina,
procalcitonina y lactato como predictores de disfuncion multiorganica en nifios con
sepsis. La metodologia se baso en un estudio observacional, analitico y de cohorte
retrospectivo, realizado en el Hospital Docente Regional de Trujillo. Se analiz
una muestra de 88 pacientes pediatricos (de 6 meses a 15 afios) con diagndstico de
sepsis, cuyos datos de laboratorio fueron recolectados de las historias clinicas dentro
de las primeras 48 horas de ingreso. Los resultados principales indicaron que no
todos los biomarcadores tuvieron el mismo valor predictivo. Especificamente,
la ferritina y el lactato demostraron ser predictores estadisticamente significativos de
disfuncion multiorganica (p<0.05). En contraste, la Proteina C reactiva y la
procalcitonina no mostraron una asociacion significativa en esta poblacién pediatrica
(p>0.05). La ferritina destaco por su alta especificidad (100%), mientras que la PCR
tuvo la mayor sensibilidad (85.3%). La conclusion del estudio fue que, en la poblacién
pediatrica estudiada, la ferritina y el lactato son predictores significativos, aunque con
una fuerza de asociacion débil para el lactato. Se destacd que la PCR y la PCT no
fueron estadisticamente utiles para predecir disfuncidon multiorganica, sugiriendo que
la utilidad de estos marcadores puede variar segun la poblacién y el contexto clinico,
lo que refuerza la necesidad de estudios especificos en diferentes grupos etarios (48).
2.2. Bases Teoéricas

2.2.1 Definicion y Epidemiologia
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La sepsis es definida por el Tercer Consenso Internacional (Sepsis-3) como una
"disfuncion organica potencialmente mortal causada por una respuesta desregulada
del huésped a la infeccién" (33). Esta definicion marco un cambio de paradigma global
al abandonar los criterios previos basados en el Sindrome de Respuesta Inflamatoria
Sistémica (SIRS), los cuales presentaban una baja especificidad para predecir
resultados clinicos adversos, priorizando ahora la identificacion de la disfuncion
organica como eje central del diagnaostico (7).

A nivel epidemioldgico, la sepsis representa uno de los principales desafios para la
salud publica mundial. Segun reportes de la OMS, se estima que anualmente ocurren
aproximadamente 49 millones de casos de sepsis, de los cuales 11 millones derivan
en fallecimientos, lo que representa casi el 20% de las muertes a nivel global (1). En
Ameérica, la OPS advierte que la incidencia es particularmente alta en servicios de
emergencia, donde la falta de herramientas diagndsticas precoces contribuye a un
aumento en las tasas de letalidad (2).

En el contexto peruano, la sepsis constituye una de las primeras causas de ingreso a
las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) y presenta un importante desafio debido
al subregistro de casos en hospitales regionales. La complejidad del cuadro clinico y
la demora en los resultados de cultivos convencionales generan una brecha

diagndstica critica durante las primeras horas de atencién en emergencia (3).

2.2.2 Fisiopatologia de la activacién monocitaria y el MDW
El sistema inmune innato es la primera linea de defensa ante la invasion bacteriana.

Los monocitos actuan como células centinela; al detectar patrones moleculares
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asociados a patogenos (PAMPs), sufren una transformacién morfoldégica inmediata.
Este proceso implica un aumento del volumen celular y una mayor complejidad
citoplasmatica debido a la activacion metabdlica y la fagocitosis (35).

El parametro Ancho de Distribucion de Monocitos (MDW) mide precisamente esta
variabilidad en el tamafio (anisocitosis monocitaria). A diferencia de los biomarcadores
proteicos como la PCR o la PCT, que dependen de una sintesis hepatica que tarda
horas, el cambio en el MDW ocurre a nivel celular apenas se detecta la infeccion, lo

que le otorga su caracter de marcador precoz (9).

Como se observa en la Figura 1, el proceso diagndstico actual depende de la
evaluacion de multiples sistemas organicos; en este contexto, el MDW surge como
una herramienta complementaria de respuesta inmediata en la fase de sospecha

inicial.
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Nota. El flujograma describe el proceso de evaluacion clinica desde la sospecha de

infeccion hasta la confirmacion de sepsis mediante las escalas qSOFA y SOFA.

Adaptado de "The Third International Consensus Definitions for Sepsis and Septic

Shock (Sepsis-3)" por Singer et al., 2016, JAMA
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Figura 2. Mecanismo fisiopatologico de la activacion monocitaria y su representacion
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Nota. El esquema ilustra la transicion del monocito desde un estado de reposo
(izquierda) hacia un estado de activacion inducido por microorganismos (centro), lo
que desencadena la activacion del inflamasoma y cambios morfoldgicos
estructurales. Estos cambios incrementan la heterogeneidad del volumen celular, lo
que se traduce en un histograma de distribucion mas ancho y un valor de MDW

elevado (derecha). Adaptado de Huang et al. (14)

2.2.3. Biomarcadores de fase aguda y Cinética Diagnéstica

Histéricamente, la Proteina C Reactiva (PCR) y la Procalcitonina (PCT) han sido los
estandares en la deteccion de sepsis. La PCR es una proteina de fase aguda cuya
concentracion aumenta en respuesta a la IL-6, pero su elevacion es lenta (pico a las

48 horas) y poco especifica (se eleva en traumas, cirugias, etc.) (6). La PCT es mas
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especifica de infecciones bacterianas, pero su costo es elevado y no todos los centros
de emergencia disponen de ella de forma inmediata (38).

Los Datos de Poblacion Celular (CPD), obtenidos mediante la tecnologia de
citometria de flujo de los analizadores modernos (como el Beckman Coulter DxH 900),
permiten obtener el MDW de manera automatica durante el hemograma de rutina.
Esto elimina costos adicionales y reduce el tiempo de espera, factor critico en los

servicios de emergencia (42).

2.2.4. Evaluacion del Rendimiento Diagnéstico (Curva ROC)

Para determinar la eficacia de un nuevo biomarcador, se utiliza el analisis de la
Caracteristica Operativa del Receptor (Curva ROC). Esta herramienta estadistica
permite visualizar la relacion entre la sensibilidad y la especificidad de una prueba. El
Area Bajo la Curva de la Caracteristica Operativa del Receptor (AUC-ROC) es el
indicador global de la capacidad de la prueba para discriminar entre pacientes con
sepsis y pacientes sin ella; un valor de AUC-ROC cercano a 1.0 indica una prueba
perfecta, mientras que un valor de 0.5 indica que la prueba no tiene utilidad clinica

(14).
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Figura 3 Representacion teérica de la Curva ROC y el indice de Youden para la

determinacion del rendimiento diagndostico
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Nota. La grafica superior muestra el indice de Youden, utilizado para identificar el
punto de corte 6ptimo que maximiza la diferencia entre la tasa de verdaderos positivos
y falsos positivos. La gréfica inferior representa la Curva ROC (Receiver Operating
Characteristic), donde el area bajo la curva (AUC-ROC) indica la capacidad

discriminatoria global del biomarcador. Adaptado de Ochoa Sangrador (49)
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o Sepsis: Disfuncion organica potencialmente mortal causada por una
respuesta desregulada del huésped a la infeccion.

« Shock Séptico: Subgrupo de la sepsis con profundas anormalidades
circulatorias, celulares y metabdlicas, asociado a un mayor riesgo de
mortalidad.

o Proteina C Reactiva (PCR): Proteina de fase aguda, marcador sensible pero
inespecifico de inflamacion.

« Procalcitonina (PCT): Pro-hormona que se eleva en respuesta a infecciones
bacterianas sistémicas, siendo mas especifica que la PCR.

o Datos de Poblaciéon Celular (CPD): Parametros avanzados del hemograma
que proporcionan informacion sobre las caracteristicas morfolégicas y de
activacién de las células sanguineas.

e Ancho de Distribucion de Monocitos (MDW): Medida de la variabilidad del
tamano (anisocitosis) de la poblacién de monocitos, que se incrementa durante
su activacion inmune.

« Capacidad Diagnéstica: Habilidad de una prueba para discriminar
correctamente entre sujetos sanos y enfermos, usualmente medida por la

sensibilidad, especificidad y el Area Bajo la Curva ROC (AUC-ROC).

2.3. Formulacién de Hipotesis
De acuerdo con los objetivos planteados y la fundamentacion tedrica, se formulan las

siguientes hipotesis:
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2.3.1 Hipétesis general:
El Ancho de Distribucion de Monocitos (MDW) presenta un elevado rendimiento
diagndstico para la deteccion temprana de sepsis, Hospital Regional Lambayeque,

2025

2.3.2. Hipétesis especificas:

Hi1:El Ancho de Distribucién de Monocitos presenta valores de sensibilidad,
especificidad y valores predictivos superiores al 80%, con un punto de corte
optimo establecido para el diagnéstico de sepsis, Hospital Regional
Lambayeque, 2025.

Hi2: El rendimiento diagnostico del Ancho de Distribucion de Monocitos,
medido a través del Area Bajo la Curva (AUC-ROC), es estadisticamente
superior al de la PCR y no inferior al de la PCT de forma individual, Hospital

Regional Lambayeque, 2025.
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CAPITULO lll: METODOLOGIA

3.1. Método de la Investigacion

La presente investigacion se enmarca en un enfoque cuantitativo, el cual se
caracteriza por emplear la obtencion de datos para contrastar hipotesis a través de la
medicidon numérica y el procesamiento estadistico, con el propoésito de identificar
patrones de comportamiento y validar postulados tedricos. (49). En este estudio, se
emplearan valores numéricos de los biomarcadores (MDW, PCT, PCR) procesados
mediante herramientas de estadistica inferencial para determinar su rendimiento

diagndstico en la deteccidn de sepsis.

3.2. Tipo de Investigacion

El estudio se clasifica segun los siguientes criterios: (47, 49):

Segun la intervencion del investigador: Es de tipo Observacional, ya que el
investigador se limita a medir y observar los fendmenos en su contexto natural,
sin manipular deliberadamente ninguna variable.

« Segun la planificaciéon de la toma de datos: Es Retrospectivo, debido a que
se analizaran datos secundarios ya existentes, registrados en las historias
clinicas y el sistema LIS durante el afio 2025.

e Segun el numero de mediciones de la variable: Es Transversal, puesto que
las variables se mediran en un uUnico momento por cada paciente,
correspondiente a su atencion inicial en el servicio de emergencia.

o Segun el analisis de las variables: Es Analitico, ya que no solo describira las

variables, sino que buscara y medira la asociacion y comparacion entre ellas
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(la capacidad diagnédstica de los biomarcadores frente al diagnostico de

sepsis).

3.3. Nivel de Investigacion

El nivel del estudio es de tipo Relacional, en tanto su objetivo principal es determinar
el vinculo o grado de asociacion existente entre dos o mas variables, categorias o
conceptos dentro de una muestra o contexto especifico. (49). En el presente estudio,
se busca medir y comparar el grado de asociacion entre las variables independientes
(biomarcadores MDW, PCR y PCT) y la variable dependiente (diagndstico de sepsis),
sin buscar establecer una relacidén de causa-efecto directa

3.4. Diseino de la Investigaciéon

El estudio se basa en un disefio No Experimental, definido como aquel que se lleva a
cabo sin intervenir de forma intencional sobre las variables, limitdndose a la
observacion de los fendmenos tal como ocurren en su entorno natural para su
posterior analisis (49). En este contexto, no se realizara ninguna intervencion sobre
la condicion clinica del paciente ni se modificaran los valores de los biomarcadores
evaluados.

En cuanto a su dimension temporal, el disefio es de corte Transversal, dado que la
recoleccion y el analisis de la informacién se efectuan en un momento unico y definido,
con el propdsito de describir las variables y examinar su incidencia e interrelacién en
un periodo establecido (49). Del mismo modo, presenta un caracter Retrospectivo,
puesto que se fundamenta en la revision y extraccion de registros clinicos previos de

pacientes atendidos a lo largo del afio 2025 (47).
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3.5. Poblacién y Muestra
3.5.1. Poblacién
La poblacién de estudio esta constituida por la totalidad de registros clinicos de
pacientes adultos (mayores de 18 afios) atendidos con sospecha clinica de sepsis en
el Hospital Regional Lambayeque, correspondientes al periodo anual comprendido
entre enero a diciembre de 2025. Se estima una poblacion (N) de aproximadamente
500 registros, basada en la incidencia historica de cuadros infecciosos graves
reportada en dicha institucién.
3.5.2. Muestra
El tamafio de la muestra se determind mediante la formula para poblaciones finitas
(Guia UPNW, pag. 58), considerando los siguientes parametros:

e N (Poblacién estimada): 500

e Z (Nivel de confianza 95%): 1.96

e p (Probabilidad de éxito): 0.50

e q (Probabilidad de fracaso): 0.50

e e (Margen de error): 0.05

Calculo:

500 - (1.96)2- 0.5 - 0.5
n= =218

(0.05)2- (500-1) + (1.96)2- 0.5 - 0.5

El tamano de la muestra inicial es de 218 registros. Considerando un 10% de prevision
de pérdida por datos incompletos o criterios de exclusion (22 registros adicionales),

el tamano de la muestra final sera de 240 registros clinicos.
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3.5.3. Muestreo

Se empleara un muestreo no probabilistico por conveniencia, basado en una cohorte
historica consecutiva. Se seleccionaran los registros de aquellos pacientes que
cumplan estrictamente con los criterios de inclusién hasta alcanzar el numero
determinado en el calculo muestral.

Para efectos de esta investigacion, se seleccionaran unicamente los casos que
cuenten con la solicitud y resultado de hemograma completo (que incluya el
parametro MDW), biomarcadores (PCR y/o PCT) y hemocultivo, realizados dentro de

las primeras 6 horas de ingreso al servicio de emergencia.

3.5.4. Criterios de Seleccién
Para asegurar la homogeneidad de la muestra y la validez de los resultados, se
aplicaran los siguientes criterios:
a) Criterios de Inclusion:
1. Pacientes adultos (mayores de 18 afios) de ambos sexos.
2. Pacientes atendidos en el Hospital Regional Lambayeque durante el periodo
anual 2025.
3. Pacientes con sospecha clinica de sepsis, evidenciada por la solicitud de
hemocultivo al ingreso.
4. Pacientes con resultados completos de hemograma (incluyendo MDW) y
biomarcadores (PCR y/o PCT), procesados dentro de las primeras 6 horas de

estancia en emergencia.
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b) Criterios de Exclusién:

Pacientes con antecedentes conocidos de enfermedades hematoldgicas (leucemias,
linfomas o sindromes mielodisplasicos) que puedan alterar la morfologia y recuento
de monocitos.

Pacientes con estados de inmunosupresién severa preexistente (VIH en estadio
SIDA, trasplantados de 6rganos o pacientes en tratamiento activo con quimioterapia).
Pacientes en estado de gestacion, debido a las variaciones fisiolégicas de los
parametros hematoldgicos.

Pacientes con historias clinicas con datos incompletos que impidan verificar el
diagndstico final segun los criterios Sepsis-3 0 que carezcan de los valores de los
biomarcadores en estudio.

3.6. Variables de Investigacion

Para la presente investigacion, se han definido las variables de estudio de la siguiente
manera, estableciendo primero su base conceptual y luego su forma de medicién y

registro.

3.6.1. Definicion Conceptual de Variables
a) Variable Independiente: Biomarcadores Hematolégicos

Se definen como parametros biolégicos medidos en sangre periférica que
reflejan la activacion del sistema inmunoldgico y la intensidad de la respuesta
inflamatoria sistémica ante una agresion infecciosa (6, 9). Esta variable

comprende dos dimensiones fundamentales:
o Variabilidad Monocitaria: Referida a la heterogeneidad en el tamano
de los monocitos (anisocitosis) como indicador de activacion inmune

temprana (MDW).
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o Respuesta Inflamatoria: Representada por la concentracion de
proteinas de fase aguda sintetizadas ante la cascada de citoquinas

(PCRy PCT).

b) Variable Dependiente: Diagnostico de Sepsis
Se define conceptualmente como una disfuncion organica potencialmente
mortal causada por una respuesta desregulada del huésped a la infeccion
(33). En este estudio, se operacionaliza a través de la dimension:
o Condicién Clinica: Clasificacion del paciente en dos categorias
(Sepsis / No Sepsis) mediante la aplicacion retrospectiva de los criterios

del consenso internacional Sepsis.

3.6.2. Operacionalizacion de Variables

Las variables del estudio se operacionalizan mediante la extraccién de datos objetivos
de fuentes secundarias. Los Biomarcadores Hematoldgicos se mediran en escala de
razén, utilizando los valores numéricos absolutos (Unidades U, mg/L y ng/mL)
reportados por el laboratorio en la atencidn inicial de emergencia. El Diagnédstico de
Sepsis se operacionaliza en escala nominal dicotémica, verificando la presencia o
ausencia de disfuncion organica en la historia clinica.

El detalle técnico de las dimensiones, indicadores, escalas de medicion y fuentes se

presenta en la Matriz de Operacionalizacion de Variables.
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Hematolégico activacion del - Valor de Cuantitativ| de datos.
laboratorio (LIS)
s sistema 2. PCR mg/L a Continua
correspondient
(Independient inmune y la Respuesta - Valor de ng/mL
es a la atencion
e) respuesta Inflamatoria PCT
inicial en
inflamatoria
emergencia
ante una
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infeccion (primeras 6
sistémica (6, | horas)
9).
Clasificacion
Disfuncion
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3.7. Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

3.7.1. Técnica

La técnica empleada sera el Analisis Documental, la cual consiste en la revision
sistematica de fuentes secundarias (historias clinicas y registros de laboratorio LIS)
para la extraccion de datos objetivos ya existentes (49).

3.7.2. Instrumento

El instrumento es una Ficha de Recoleccion de Datos estructurada ad hoc, disefnada
para registrar de manera organizada las variables sociodemograficas, los valores de
los biomarcadores (MDW, PCR, PCT) y el diagndstico final de sepsis. El formato
detallado se encuentra en el Anexo 2.

3.7.2.1. Validez del Instrumento

La validez del instrumento es de contenido, garantizada mediante la alineacion total
de los items de la ficha con los indicadores definidos en la Matriz de
Operacionalizacion de Variables. Siguiendo la normativa de la universidad (Guia
UPNW, pag. 37), el instrumento sera sometido a un Juicio de Expertos conformado
por tres especialistas en Hematologia y Medicina de Emergencias, quienes evaluaran
la pertinencia, relevancia y claridad de la ficha mediante el formato oficial de
validacion.

3.7.2.2. Confiabilidad del Instrumento

Dado que el estudio utiliza datos secundarios de naturaleza objetiva provenientes de
informes de laboratorio, la confiabilidad de los datos se fundamenta en la calibracion
y control de calidad (interno y externo) de los analizadores hematoldgicos (Beckman

Coulter DxH 900) del Hospital Regional Lambayeque. Asimismo, se garantiza la
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fidelidad de la informacion mediante un protocolo de doble digitacion en la ficha de

recoleccion de datos para evitar errores de transcripcion.

3.8. Plan de Procesamiento y Analisis de Datos

Los datos se procesaran en software estadistico como SPSS versidn 27 o algo similar,

como R. El plan de analisis esta estructurado de la siguiente manera:

1.

2.

Analisis Descriptivo: Se calcularan frecuencias y porcentajes para las
variables cualitativas (sexo, presencia de sepsis). Para las variables
cuantitativas (edad, valores de biomarcadores), se evaluara la normalidad con
la prueba de Shapiro-Wilk y se presentaran medias y desviaciones estandar, o
medianas y rangos intercuartilicos segun corresponda.

Analisis Inferencial/Analitico: Para responder a los objetivos especificos y
contrastar las hipétesis planteadas, se realizaran las siguientes pruebas
estadisticas:

Para evaluar el rendimiento diagndstico (Objetivo 1): Se construiran
curvas AUC-ROC (Receiver Operating Characteristic) para el parametro MDW.
Se calculara el Area Bajo la Curva (AUC-ROC) con su respectivo intervalo de
confianza al 95%. Asimismo, se determinara el punto de corte 6éptimo para el
MDW en la poblaciéon de Lambayeque mediante el calculo del indice de
Youden, buscando maximizar la sensibilidad y especificidad (14, 49).

Para comparar los biomarcadores (Objetivo 2): Se empleara la prueba de
DelLong para comparar estadisticamente las AUC-ROC del MDW frente a los
biomarcadores tradicionales (PCR y PCT) de forma individual. Esto permitira
determinar si existe una superioridad o no inferioridad estadistica en la

capacidad discriminatoria del MDW (20, 21).
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« Significancia estadistica: Para todas las pruebas realizadas, se considerara

un valor p < 0.05 como indicador de significancia estadistica.

3.9. Consideraciones Eticas

El desarrollo de este estudio se encuentra sujeto de manera rigurosa a los
fundamentos éticos reconocidos a nivel internacional, particularmente a los
lineamientos contemplados en la Declaracion de Helsinki, asi como a las directrices
éticas globales para la investigacion en salud que involucra a personas humanas,
establecidas por el CIOMS. (49).

El proyecto sera sometido a evaluacion y aprobacion por el Comité Institucional de
Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Norbert Wiener y por el comité de ética
del Hospital Regional Lambayeque. No se iniciara la recoleccion de datos hasta
contar con las autorizaciones formales de ambas instituciones.

Privacidad y Confidencialidad: Se garantizara la proteccion de los datos personales
de acuerdo con la Ley N° 29733 (Ley de Proteccion de Datos Personales) en Peru.
El investigador principal sera el unico responsable del manejo de la base de datos, la
cual sera anonimizada inmediatamente después de la extraccidon; a cada paciente se
le asignara un codigo alfanumérico unico (ej. PAC-001), eliminando nombres,
numeros de DNI o cualquier dato que permita la identificacion del sujeto.

Exencion del Consentimiento Informado: Debido a la naturaleza retrospectiva del
estudio y al uso exclusivo de datos secundarios obtenidos de registros clinicos y del
sistema LIS, se solicitara formalmente la exencién del consentimiento informado ante
el CIEl (ver Anexo 5). Esta solicitud se fundamenta en que el estudio no implica
ninguna intervencion directa ni contacto con los pacientes, no genera riesgos fisicos

ni psicoldgicos, y la recopilacion de consentimientos individuales para una cohorte
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historica de gran volumen resultaria impracticable, pudiendo generar sesgos de

seleccion que afectarian la validez de la investigacion.

CAPITULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
Este capitulo detalla la planificacion de los recursos y el tiempo necesarios para la
ejecucion exitosa del presente proyecto de investigacion. Se presenta un presupuesto
estimado de los costos involucrados y un cronograma de actividades que guiara el
desarrollo del estudio desde su inicio hasta su culminacion.
4.1. Presupuesto
EL presupuesto incluye el personal, los materiales y los servicios requeridos para el
desarrollo de la investigacion. Al tratarse de un estudio retrospectivo que se sustenta
en el anadlisis de informacién previamente registrada, no se generaran costos
asociados a procedimientos de laboratorio ni a materiales clinicos.
a) Recursos Humanos
El principal recurso humano sera el propio investigador (tesista). La participacion del

asesor es ad honoremy fundamental para la guia metodologica y tematica del

proyecto.
Descripcion Cantidad | Costo
Investigador Principal (Tesista) || 1 Autofinanciado
Asesor de Tesis 1 Ad honorem

b) Bienes y Materiales
Se detallan los bienes y materiales necesarios para la recoleccion, procesamiento de

datos y redaccion del informe final.
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Costo Costo

Descripcion Unidad | Cantidad || Unitario
Total (S/.)

(S/.)
Material de _escritorio Global 1 50.00 50.00
(cuadernos, lapiceros)
Licencia de software
estadistico (SPSS) Anual 1 400.00 400.00
Almacenamiento en la
nube / USB Global 1 60.00 60.00
Impresiones (borradores, Global ’ 150.00 150.00
articulos)
Empastado de tesis (3 | \;iqaq || 3 40.00 120.00
ejemplares)
Subtotal Bienes S/ 780.00

c) Servicios

Se consideran los servicios de terceros que seran necesarios durante la investigacion.

Costo Costo

Descripcion Unidad | Cantidad | Unitario
Total (S/.)

(S/.)
Servicio de Internet Mes 6 80.00 480.00
Transporte al centro de || 0 || 4 100.00 100.00
estudio
Fotocopias y escaneos Global 1 50.00 50.00
Asesoria  estadistica || ) || 4 300.00 300.00
especializada (opcional)
Subtotal Servicios S/930.00

d) Resumen del Presupuesto

Concepto Monto (S/.)
Total de Bienes y Materiales 780.00
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Total de Servicios 930.00
TOTAL GENERAL S/1,710.00
Imprevistos (10%) 171.00
PRESUPUESTO TOTAL ESTIMADO || S/1,881.00

Fuente de Financiamiento: El presente proyecto sera autofinanciado en su totalidad
por el investigador.

4.2. Cronograma

Se presenta el cronograma de actividades mediante un diagrama de Gantt, detallando
las etapas del proyecto a desarrollarse en un periodo de 6 meses, comprendidos entre
agosto del 2025 y enero de 2026. Cabe precisar que, al ser un estudio de disefio
retrospectivo, la fase de ejecucion consiste en la extraccion de registros clinicos

generados durante el periodo anual 2025.

Tabla de Cronograma (Diagrama de Gantt)

N° Actividad Ago Set Oct Nov Dic Ene
2025 | 2025 || 2025 | 2025 | 2025 | 2026

1 Fase de
Planificacion

Ajuste del

1.1 proyecto segun
observaciones del
asesor

Presentacion y
1.2 || aprobacion por el
Comité de Etica
(CIEI)

2 Fase de
Ejecucion
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2.1

Extraccion
retrospectiva de
datos (H.C. y LIS
de 2025)

2.2

Creacion,
depuracion y
validacion de la
base de datos

2.3

Procesamiento y
analisis
estadistico
(Curvas ROC)

Fase de
Finalizacion y
Difusion

3.1

Redaccion de
resultados,
discusién y
conclusiones

3.2

Revision del
borrador final por
el asesor

3.3

Tramites
administrativos
para la
sustentacion
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Anexo 1: Matriz de Consistencia
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. Poblaciéony
o o ] . ) Metodologi
Problemas Objetivos Hipotesis Variables y Dimensiones
a Muestra
Problema Hi. El Ancho de
General: o Distribucion de Enfoque:
Objetivo . o .
¢ Cual es el Monocitos Cuantitativo. Poblacion: Registr
o General:
rendimiento . (MDW) Tipo: -
o Determinar el V1 . os clinicos de
diagnéstico o presenta un . . Aplicada /
rendimiento (Independiente): Biomarcado _ pacientes adultos
del ancho de _ o elevado o Analitica.
o diagnostico o res Hematoldgicos.
distribucion rendimiento ) ) Nivel: con sospecha de
_ del MDW para _ o Dimensiones: .
de monocitos . diagnéstico . o Correlacion ,
la deteccion 1. Variabilidad Monocitaria sepsis, en el
para la ) q para la (Valor de MDW) al.
emprana de alor de . i -
deteccion p. deteccion . Disefio: No hospital regional
sepsis, en el 2. Respuesta Inflamatoria .
temprana de _ temprana de experimenta Lambayeque
_ Hospital _ (Valor de PCR, Valor de
sepsis, sepsis, l, .
Regional PCT). durante el afo
Hospital Hospital transversal,
. Lambayeque, . . 2025 (N=500)
Regional 2025 Regional retrospectiv
Lambayeque, Lambayeque, 0.
20257 2025.
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Analisis

Estadistico

Curvas
ROC, indice
de Youden,
Prueba de
DelLong
(p<0.05).
Técnica:
Analisis
documental.
Instrument
o: Ficha de
recoleccion

de datos

Problemas

especificos:

Objetivos

Especificos:

HE1: El MDW
presenta
valores de

V2 (Dependiente):

Diagnéstico de Sepsis.

Muestra: 240

registros clinicos.
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1. ¢ Existe

valores de
sensibilidad
especificida
d, valores
predictivos
y el punto
de corte
optimo del
MDW para
el
diagndstico
de sepsis,
en el
Hospital
Regional
Lambayequ
e, 20257

. ¢Cual es el

rendimiento

. Concluir los

valores de
sensibilidad,
especificida
d, valores
predictivos y
el punto de
corte Optimo
del MDW
para el
diagnostico
de sepsis,
en el
Hospital

Regional

Lambayequ
e, 2025

. Comparar el

rendimiento
diagnostico
del MDW

sensibilidad,
especificidad y
valores
predictivos
superiores al
80%, con un
punto de corte
optimo
establecido
para la
poblacion de
estudio.

HE2: El
rendimiento
diagndstico del
MDW (AUC-
ROC) es
estadisticamen
te superior al
de la PCR Yy no

inferior al de la

Dimensiones:
1. Condicion Clinica (Sepsis
(Si), No sepsis (No) — criterios

Sepsis-3).

Este numero se
calcula mediante la
féormula para
poblaciones finitas
(

n=218) mas un10%
adicional (22
registros) por
prevision de
pérdida de datos o
registros
incompletos,
asegurando la
representatividad

estadistica
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diagndstico
comparativo
del MDW,
medido a
través del
AUC-ROC,
frente a la
PCR vy la
PCT de
forma
individual,
Hospital
Regional
Lambayequ
e, 20257

(AUC-ROC)
frente al de
la Proteina
C Reactivay
la
Procalcitoni
na de forma
individual,
Hospital
Regional
lambayeque
, 2025.

PCT de forma

individual.

Muestreo: No
probabilistico por
conveniencia
(casos

consecutivos que

cumplan criterios).
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Anexo 2: Instrumento de Recolecciéon de Datos
El instrumento para esta investigacion es una Ficha de Recoleccién de Datos,
disefiada ad hoc para registrar la informacion de las historias clinicas y sistemas de
laboratorio (LIS).
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

ID del Paciente (Cédigo Anénimo): Fecha de Atencién: _ / /

A. Datos Demograficos
1. Edad (afos):
2. Sexo: () Masculino () Femenino
B. Variables de Exposicién (Biomarcadores al ingreso)

Valores registrados en las primeras 6 horas de atencion

1. Ancho de Distribucién de Monocitos (MDW): (V)
2. Proteina C Reactiva (PCR): (mg/L)
3. Procalcitonina (PCT): (ng/mL)

C. Variables de desenlace (Diagnéstico Médico)
Segun registro oficial en Historia Clinica basandose en Sepsis-3:
1. Diagnéstico final de Sepsis: () Si () NO

2. Resultado de Hemocultivo: (') Positivo () Negativo
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Anexo 3
FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTO

1. DATOS GENERALES

"Rendimiento diagndstico del ancho de distribucion de
Titulo de la
monocitos para deteccion temprana de sepsis, Hospital
Tesis
Regional Lambayeque, 2025"

Autor Lic. José Luis Ramirez

Instrumento a
Ficha de Recoleccion de Datos
Validar

Nombre del

Experto

Especialidad

Fecha de

Evaluacion

1. OBJETIVO DEL INSTRUMENTO

Registrar de manera sistematica y estandarizada las variables demogréficas,
clinicas y de laboratorio de pacientes con sospecha de sepsis, a partir de
historias clinicas y registros del LIS, para determinar y comparar la capacidad

diagndstica de los biomarcadores MDW, PCR y PCT.
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A continuacién, se presentan los criterios para evaluar la calidad del

instrumento. Por favor, marque con una "X" su valoracién para cada uno.

Criterio Descripcion

Los items de la ficha son suficientes para recolectar toda la
SUFICIENCIA informacion necesaria para medir las variables y cumplir los

objetivos del estudio.

Los items se comprenden facilmente, sin ambiguedades, y su
CLARIDAD

redaccion es precisa y directa.

Los items guardan una relacién légica y directa con las
COHERENCIA | variables y dimensiones que se pretenden medir (ver matriz

de operacionalizacion).

Los items son esenciales y pertinentes; no se incluyen datos
RELEVANCIA innecesarios y se recogen los fundamentales para la

investigacion.

4. EVALUACION DEL INSTRUMENTO

Instrucciones: Evalle las secciones de la Ficha de Recoleccion de Datos de acuerdo

a los criterios definidos, usando la siguiente escala:

1 = Deficiente

2=Regular 3 =Bueno 4= Excelente
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Observac
iones vy
Secciones Suficienc | Clarida Coheren Relevanc | Sugerenc
de la Ficha ia (1-4) d(1-4) cia (1-4) ia (1-4) ias
Especific
as

A. Datos
Demografi
cos

B.
Variables
de
Exposicid
n
(Biomarca
dores)

C.
Variables
para el
calculo de
SOFA

D. Variable
de
Desenlace
(Diagnosti
co Final)

E.
Criterios
de
Exclusion

Puntaje
Promedio
por
Criterio

5. EVALUACION CUALITATIVA Y OBSERVACIONES GENERALES
(Este espacio es para comentarios abiertos del experto)
Por favor, brinde cualquier sugerencia adicional para mejorar la estructura, contenido

o aplicabilidad general del instrumento:
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6. DICTAMEN FINAL DEL EXPERTO

Marque con una "X" la opcion que mejor refleje su juicio final sobre el instrumento:

() APLICABLE: El instrumento es adecuado y puede ser utilizado en su forma
actual, sin necesidad de modificaciones.

( )APLICABLE CON MODIFICACIONES: El instrumento es adecuado, pero se
recomienda incorporar las observaciones y sugerencias indicadas para optimizarlo
antes de su aplicacion.

() NO APLICABLE: El instrumento requiere una reestructuracion profunda y no se

recomienda su uso en la versién actual.

Firma del Experto Validador
Nombre:

DNI:
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Anexo 4: Solicitud de Exencion de Consentimiento Informado

(Dado que tu estudio es retrospectivo, no usaras un consentimiento informado para
pacientes. En su lugar, se justifica la exencién ante el Comité de Etica.)

Asunto: Solicitud de Exencion de Consentimiento Informado para el proyecto:
"Rendimiento diagndstico del ancho de distribucion de monocitos para deteccion
temprana de sepsis, Hospital Regional Lambayeque, 2025”

Al Presidente del Comité de Etica en Investigacion del Hospital Regional
Lambayeque,

Yo, José Luis Ramirez Castro, investigador principal del proyecto de tesis
titulado “Rendimiento diagnostico del ancho de distribucion de monocitos para
deteccién temprana de sepsis, Hospital Regional Lambayeque, 2025”, me dirijo a
usted con el debido respeto para solicitar la exencion del requisito de obtener el
consentimiento informado de los participantes del estudio.

Esta solicitud se fundamenta en los siguientes puntos, de acuerdo con las normativas
éticas nacionales e internacionales para la investigacién retrospectiva:

1. Naturaleza del Estudio: La investigacion es de disefo retrospectivo y
observacional. Se utilizaran exclusivamente datos secundarios ya existentes
en el sistema informatico de laboratorio (LIS) y las historias clinicas
electronicas del hospital.

2. No Intervencién ni Riesgo: No se realizara ninguna intervencion, contacto
directo ni procedimiento con los pacientes. El estudio no implica ningun riesgo

fisico, psicoldgico o social para los individuos cuyos datos seran analizados.
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3. Confidencialidad y Anonimato: Se garantizara la mas estricta
confidencialidad. Los datos seran recolectados y registrados utilizando un
cédigo numérico andénimo, desvinculando cualquier informacion de
identificacion personal (nombres, DNI, etc.) de la base de datos de la
investigacion.

4. Inviabilidad Practica: Obtener el consentimiento informado de todos los
pacientes atendidos durante el afio 2025 seria impracticable y podria introducir
un sesgo de seleccidon significativo, comprometiendo la validez de los
resultados.

5. El proyecto se compromete a cumplir con todos los principios de la Declaracion
de Helsinki, protegiendo en todo momento la privacidad y confidencialidad de
la informacién.

Agradezco su atencién y quedo a su disposicion para cualquier aclaracion.

Atentamente,

José Luis Ramirez castro

Tesista
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