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1 PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 
 

El citomegalovirus humano (HCMV) es una de las principales causas de 

infección viral congénita (1). HCMV puede pasar la placenta durante el embarazo 

y establecer una infección intra uterina. La mayoría de estudios, han determinado 

que la transmisión intrauterina de HCMV primaria se produce en 30% (2); se 

estima que la tasa de transmisión intrauterina por HCMV recurrente es 1 a 2% 

(3). La infección durante el final del primer trimestre del embrazo o durante la 

etapa temprana del segundo trimestre, se relacionan con el daño más severo del 

sistema nervioso central. La identificación de infección sintomática congénita por 

HCMV, es de importancia clínica, en términos de riesgo para el desarrollo de 

secuelas de neurodesarrollo. Cuando se desarrolla la forma clínica sintomática, 

esta tiene alto grado de severidad, con gran impacto en la mortalidad perinatal 

en casi 90% de los infantes con HCMV sintomático (4). Lamentablemente 10 a 

15% de los neonatos con infección congénita asintomática tendrán secuela 

neurológica, siendo lo más evidente deterioro de la audición y retardo mental (5). 

La detección pre natal de neonatos en alto riesgo de para citomegalovirus es 

clínicamente importante, debido a que no existe el tamizaje universal de 

neonatos para citomegalovirus; el diagnóstico temprano permitirá tomar medidas 

terapéuticas en los neonatos afectados. De lo expuesto planteamos la siguiente 

pregunta:  

¿Cuáles son los factores de riesgo clínicos, asociados con la ocurrencia de 

infección congénita por citomegalovirus (cCMV) en mujeres embarazadas, en el 

servicio de neonatología del hospital San Bartolomé, durante el periodo 2015-

2019? 



 

 

2 INTRODUCCIÓN 

La prevalencia de la infección congénita por citomegalovirus intra utero, varía de 

6 a 1000 en Estados Unidos y más de 10 en 1000 en América del sur, Asia y 

Africa (1), y 10-15% de los neonatos tienen infección congénita asintomática (5) 

Se ha definido dos tipos de infección congénita. La primaria, que se refiere a que 

la aparición de Ig G específico de HCMV, durante el embarazo y la  recurrente 

en mujeres con IG G específico para HCMV pre concepcional. Las 

manifestaciones clínicas incluyen microcefalia, ictericia, hepatoesplenomegalia, 

rash petequial, evidencia de enfermedad neurológica (ejemplo convulsiones, 

tono y postura anormal), corioretinitis, y raramente hematopoiesis extramedular, 

recientemente se han incluido la restricción del crecimiento intra uterino, como 

una manifestación de infección congénita sintomática por HCMV. La 

identificación de infección sintomática congénita por HCMV, es de importancia 

clínica, en términos de riesgo para el desarrollo de secuelas de neurodesarrollo; 

en este grupo se recomienda una intervención terapéutica temprana con drogas 

antivirales para mejorar los resultados neurológicos en niños con citomegalovirus 

sintomático (6). Es importante la detección pre natal de citomegalovirus, no 

existe el tamizaje neonatal universal, tampoco el materno. En la madre es posible 

realizar las pruebas de Ig G e Ig M para tamizaje por cCMV, a fin de detectar 

embarazos en alto riesgo para cCMV (7). La mayoría de estudios, han 

determinado que la transmisión intrauterina de HCMV primaria se produce en 

30% (2); y la tasa de transmisión intrauterina por HCMV recurrente es 1 a 2% 

(3); pero también se reporta, que al parecer la severidad de los síntomas de 

cCMV es similar en infecciones primarias y recurrentes (8). No existen estudios 

que evalúen los factores clínicos asociados a c CMV en el Perú. 



 

 

2.1 Antecedentes 

Yamada et al, a través de un estudio caso-control; a través del tamizaje de 2139 

mujeres embarazadas y los recién nacidos, de los resultados se tuvieron siete 

neonatos con citomegalovirus congénito, para la infección no primaria, que tuvo 

como definición IgM negativo e IgG de 1287 mujeres; este grupo fue comparado 

con la mujeres con o sin citomegalovirus congénito. El peso al nacimiento en 

neonatos con cCMV fue menor que el de los neonatos sin infección (p<0.05). El 

análisis de regresión univariado demostró que la amenaza de parto prematuro 

(OR 10.6 IC 95% IC 2.0-55.0; p<0.05) y múltiples embarazos (OR 7.1 IC 95% IC 

1.4- 37.4; p<0.05) estuvieron asociados a cCMV. En el análisis multivariado 

demostró que la amenaza de parto prematuro fue el único factor de riesgo para 

cCMV (OR 8.4 IC 95% IC 1.5- 48.1; p<0.05) en mujeres sin infección primaria de 

CMV. El estudio concluye que la amenaza de parto prematuro esta asociado a 

cCMVen mujeres embarazadas con infección no primaria por CMV (9) 

Uchida et al, raliza un estudio observacional de cohorte prospectivo, para 

determinar los factores clínicos asociados con la ocurrencia de infección 

congénita por citomegalovirus (cCMV) en mujeres embarazadas. Se detectaron 

9 casos de cCMV de 4125 embarazos, para el diagnóstico se empleó PCR en 

orina neonatal. El análisis univariado y multivariado evidenció la presencia de 

síntomas similares a fiebre/gripe (OR 17.9 IC 95% IC 3.7-86.7; p<0.001) y 

amenaza de parto prematuro  en el segundo trimestre (OR 6.0 IC 95% IC 1.6-

22.8; p<0.001) ueron factores clínicos independientes asociados con cCMV. Los 

síntomas de fiebre/gripe maternos y la amenza de parto prematuro durante el 

segundo trimestre de gestación tuvieron sensibilidad de 100%, 53.2% de 



 

 

especificidad. El estudio concluye que los factores clínicos maternos y 

neonatales están asociados a la ocurrencia de cCMV (b1) 

Leruez et al, realiza un estudio de tamizaje en 11 715 recien nacidos para cCMV 

por PCR en saliva. De los resultados, el valor predictivo positivo para cCMV en 

saliva fue de 59%, los falsos positivos estuvieron en relación a baja carga viral 

(p<0.001). La prevalencia de anticuerpos de cCMV en las madres fue de 61%. 

La prevalencia de anticuerpos en los recien nacidos fue de 0.37%, esto como 

resultado de la infección primaria y no primaria en 52% y 47.7% respectivamente. 

De los factores de riesgo evaluados, ser joven (OR=4.6) y desempleados 

(OR=5.8), el riesgo evaluado de citomegalovirus congénito fue cuatro veces 

mayor en mujeres seronegativas antes de la gestación (p=0.021). El estudio 

concluye que los casos positivos de cCMV por PCR en saliva, deberían 

confirmarse en una muestra repetida. En países con baja a intermedia 

prevalencia, los factores de riesgo para cCMV son seronegativas, multípara. En 

zonas de alta prevalencia se requiere acciones urgentes para prevenir cCMV 

(11) 

Tanimura et al, realiza un estudio de cohortes prospectivo para predecir la 

ocurrencia de cCMV en mujeres de alto riesgo, para ello evalúa parámetros 

clínicos, de laboratorio y ultrasonido. Se reclutaron 300 mujeres con Ig M positivo 

para CMV. En 22, fue confrmado cCMV, empleando PCR para ADN de CMV, en 

la orina de los neonatos. Las variables evaluadas en el análisis de riesgo fueron 

síntomas similares a gripe, ecografía con hallazgos anormales, Títulos de IgM 

sérico elevados, títulos de antiginemia positivo para C7-HRP, PCR positivo en 

secreciones uterinas anormales, se asociaron estadísticamente a cCMV. El 

análisis multivariado evidenció la presencia de anormalidades fetales (OR 31.9 



 

 

IC 95% IC 8.5- 120.3; p<0.001) y PCR positivo en secreción uterina (OR 16.4 IC 

95% IC 5.0 – 54.1; p<0.001) fueron factores predictivos positivos para cCMV en 

mujeres IgM positivas. E estudio concluye que la presencia de ADN  de CMV en 

la secreción uterina materna y las anormalidades fetales en el ultrasonido son 

predictivos de ocurrencia de infección cCMV en mujeres de alto riesgo (12) 

Gianattasio et al, realiza un estudio caso control prospectivo, para evaluar el 

impacto de cCMV en la audición y el neurodesarrollo, a largo plazo. De los 

resultados la muestra fue de 158 niños con citomegalovirus congénito, se 

agruparon en madres con infección primaria por CMV (n=93), madre con 

infección no primaria (n=65). La diferencia entre los grupos estuvo en la 

prematuridad y el resultado del puntaje de APGAR al minuto en menos de 7, con 

más frecuencia en el grupo 2. La prevalencia de neuroimágenes anormales, fue 

similar en ambos grupos. Lesión del neurodesarrollo estuvo presente en 23.7% 

en el grupo 1y 24.6% en el grupo 2; de igual manera la pérdida de audición 25.8% 

en el grupo 1, 26.2% en el grupo 2. El estudio concluye que la secuela en el 

neurodesarrollo y la audición no esta influenciado por el tipo de infección materna 

de CMV (13) 

Alvarado etal, realiza un estudio epidemiológico, transversal de la serología de 

la infección de CMV en mujeres embrazadas. Se reclutaron 289 mujeres 

embarazadas, donde se realizó la medición sérica de anticuerpos Ig G e IgM. 

Los anticuerpos anti CMV Ig G estuvieron presentes en 259 mujeres 

embarazadas (89.6%). Ninguna de las mujeres fueron positivo para CMV Ig M. 

La sero prevalencia de infección por CMV fue bajo (p=0.03) en mujeres con 

reflejos disminuidos (62.5%), que aquellos sin esta característica clínica (90.4%). 

La sero prevalencia de infección por CMV fue mayor en mujeres (p=0.03) en 



 

 

mujers con 2-9 embarazos (93.3%), que aquellos con un solo embarazo (86.2%). 

El análisis de regresión logística mostró que la sero prevalencia positiva de CMV 

fue asociado a contacto con niños (OR 3.56 IC 95% IC 1.17 – 10.84; p<0.02); 

mientras altos niveles (>150 Au/ml) de anticuerpos anti CMV fueron asociados 

negativamente con lavado de manos antes de comer (OR 0.17 IC 95% IC 0.05 

– 0.63; p=0.007). El estudio concluye que hay alta endemicidad de infección por 

CMV en mujeres embarazadas en una ciudad de México, Los factores asociados 

a infección por CMV, puede ayudar a disminuir la exposición materna al CMV 

(14) 

Basha et al, realiza un estudio de cohortes prospectivo, para determinar la 

relación entre estatus socieconómico y seropositividad a CMV. Se reclutaron 220 

niños entre las edades de 0-15 años. 778 mujeres embarazadas y 219  infantes 

y niños con cCMV. La seroprevalencia de CMV entre todos los niños fue de 20% 

y no estuvo asociado al estado socioeconómico (p=0.58). La presencia de 

anticuerpos en mujeres gestantes fue de 57% y se asoció con bajo estrato 

socieconómico (p<0.001). Los estratos económicos altos el citomegalovirus 

congénito estuvo presente en 55% (p<0.01). El estudio concluye que no existe 

relación entre el estrato económico y la seroprevalencia de CMV materno asi 

como de CMV congénito (15) 

Alain et al, realiza un estudio transversal, multicéntrico, que comprende la 

evaluación de los padre y niños >3meses de edad, se hizo la medida de CMV en 

la saliva de los niños. Se emrolaron 1770 niños, la prevalencia de CMV fue de 

40% (713/1770). Los factores independientes fueron edad del niño entre 12 y 18 

meses, historia de infección por CMV en más de uno de los padres, nivel 

moderado de ingresos. La carga viral fue de >5 log-copias CMV/ml en 48% 



 

 

(342/713). Los factores de riesgo para carga viral alta incluyen niño entre 12 y 

18 meses, lactancia. El estado serológico por los padres fue desconocido en 

72% en las madres y 82% en los padres. El estudio concluye que la diseminación 

del CMV estuvo en relación con la edad de los niños, miembros de la familia 

contagiados (16) 

Marisco et al, realiza un estudio observacional prospectivo, donde evalua la 

carga viral de pacientes con cCMV. Se agruparon en el primer grupo de 73 

sujetos, a los cuales se le administró tratamiento por 6 semanas y el otro grupo 

con 47 gestantes, en quienes se administró por seis meses. Los valores de carga 

viral altos, estaban en relación con compromiso del sistema nervioso central 

(p=0.001), trombocitopenia (p=0.03), elevación de transaminasas (p=0.09). En 

sujetos tratados por 6 meses, se presentó con baja carga viral, con mejores 

resultados de audición a los 12 meses. La disminución progresiva de la carga 

viral por seis meses estuvo en relación con mejores resultados de la audición a 

6,12 y 24 meses (p=0.01, p=0.0007, p=0.04). El estudio concluye que en los 

pacientes con cCMV, los altos niveles de carga viral en sangre antes de la 

iniciación de carga viral, no tiene significado clínico ni predictivo de resultado a 

largo plazo (17) 

Yamada et al, realiza un estudio de cohorte prospectivo observacional, donde  

compara marcadores de laboratorio en cCMV sintomático versus 

asintomático.Se reclutan 10 recien nacidos sintomáticos y 13 recien nacidos 

cCMV asintomáticos. 50% de recién nacidos sintomáticos tuvieron Ig M, mientras 

Ig M fue 100% positivo en el grupo asintomático. Los niveles de carga viral del 

citomegalovirus congénito fue mucho mayor en los pacientes con síntomas 

clínicos. Ig M CMV, antigenemia por CMV DNA de CMV en orina fueron similar 



 

 

en los grupos. El estudio concluye  que vajos valores de Ig M y altos valores de 

carga viral de CMV, está asociado a la presencia de síntomas en los recién 

nacidos con cCMV (18) 

Fujii et al, realiza un estudio observacional prospectivo, para evaluar los riesgos 

clínicos y su correlación con el tamizaje. Se reclutaron recién nacidos con cCMV 

sintomático (n=575), se realizó el tamizaje con PCR de CMV en muestra de orina. 

La identificación de riesgo clínico en los recién nacidos, permitió la identificación 

de hasta 10 veces más de casos de cCMV. Ig M de CMV como prueba única, no 

es marcador efectivo de cCMV. El estudio concluye que se debe indicar el 

tamizaje en recién nacidos con riesgo clínico; aunque, la prueba de PCR de CMV 

en orina es un marcador eficiente de cCMV (19) 

2.2 Marco teórico 

El citomegalovirus humano (HCMV) fue aislado en 1950, los primeros reportes 

se centraron en la infección congénita por citomegalovirus; en la historia natural 

de la enfermedad, no se asocia a síndromes importantes en la población adulta 

(20) hasta que se reportó su presencia en hospederos inmunocomprometidos. 

Durante la epidemia del VIH/SIDA, se constituyó como el agente más importante 

de infección oportunista; aunque la terapia antiretroviral altamente activa, ha 

cambiado la historia natural del VIH, es una causa importante de morbilidad y 

mortalidad en este grupo de pacientes (21). En las últimas dos décadas la 

medicina, ha desarrollado la medicina del trasplante de órganos, en el cual está 

asociado como un agente importante en el rechazo crónico y la pérdida del 

órgano injertado. El HCM humano es un herpes virus humano tipo 5, sub familia 

beta herpesviridae, de la familia herpesviridae, su genoma esta compuesto por 

un genoma de 235000 ADN de doble cadena, que codifica para 165 cuadros de 



 

 

lectura abierto. El tamaño del virión es de aproximadamente 220 nm de diámetro 

y las proteínas están divididas en la capside, tegumento y envoltura. La infección 

por HCMV es común en la mayoría de poblaciones del mundo, y es adquirida 

durante la infancia temprana (22). En adultos, la exposición comunitaria se 

produce por exposición a saliva, orina y secreciones genitales, incluyendo semen 

de un individuo infectado. HCMV es considerado una infección de transmisión 

sexual en adultos. El otro grupo factor de riesgo son los niños, estos pueden 

adquirir la infección a través de infección intra uterina, parto, lactancia materna, 

contacto con otros niños con CMV (23). La prevalencia de la infección congénita 

por citomegalovirus intra útero, varía de 6 a 1000 en Estados Unidos y más de 

10 en 1000 en América del sur, Asia y África (a).  10-15% de los neonatos tienen 

infección congénita asintomática (5). Se ha definido dos tipos de infección 

congénita. La primaria, que se refiere a que la aparición de Ig G específico de 

HCMV, durante el embarazo y la  recurrente en mujeres con IG G específico para 

HCMV pre concepcional. 10-15% de los neonatos tienen infección congénita 

asintomática (5). La mayoría de estudios, han determinado que la transmisión 

intrauterina de HCMV primaria se produce en 30% (2); y la tasa de transmisión 

intrauterina por HCMV recurrente es 1 a 2% (3); pero también se reporta, que al 

parecer la severidad de los síntomas de cCMV es similar en infecciones 

primarias y recurrentes (8). En la madre es posible realizar las pruebas de Ig G 

e Ig M para tamizaje por cCMV, a fin de detectar embarazos en alto riesgo para 

cCMV (7). La mayoría de estudios, han determinado que la transmisión 

intrauterina de HCMV primaria se produce en 30% (2); y la tasa de transmisión 

intrauterina por HCMV recurrente es 1 a 2% (a2); pero también se reporta, que 

al parecer la severidad de los síntomas de cCMV es similar en infecciones 



 

 

primarias y recurrentes (24) .La identificación de infección sintomática congénita 

por HCMV, es de importancia clínica, en términos de riesgo para el desarrollo de 

secuelas de neurodesarrollo; en este grupo se recomienda una intervención 

terapéutica temprana con drogas de acción antiviral(6). Es importante la 

detección pre natal de citomegalovirus, no existe el tamizaje neonatal universal, 

tampoco el materno. En la madre es posible realizar las pruebas de Ig G e Ig M 

para tamizaje por cCMV, a fin de detectar embarazos en alto riesgo para cCMV 

(7). Las manifestaciones clínicas incluyen microcefalia, ictericia, 

hepatoesplenomegalia, rash petequial, evidencia de enfermedad neurológica 

(ejemplo convulsiones, tono y postura anormal), corioretinitis, y raramente 

hematopoiesis extramedular, recientemente se han incluido la restricción del 

crecimiento intra uterino, como una manifestación de infección congénita 

sintomática por HCMV. Es importante la detección pre natal de citomegalovirus, 

no existe el tamizaje neonatal universal, tampoco el materno.  

Las anormalidades de laboratorio incluye elevación de las anormalidades, 

elevación de bilirrubinas, anemia y trombocitopenia, pleocitocis en el líquido 

cefalorraquídeo en recién nacidos con cCMV; estudios por imágenes han 

revelado hipoplasia cerebelar, calcificaciones craneales, paquigiria, lisencafalia 

(25). Las formas severas de cCMV sintomáticas, representan el 30% de los 

casos de cCMV sintomático y menos de 5% de los casos de cCMV, la tasa de 

mortalidad en este grupo es de 10%. Se estima que 90% de los infantes con 

cCMV serán asintomáticos. La secuela del neurodesarrollo es lo distintivo de 

cCMV, no es común observar secuela en oros órganos. La pérdida de audición 

es la secuela identificada más frecuentemente, y representa el 25% de las 

causas de pérdida auditiva en niños; una característica importante es que la 



 

 

pérdida de audición asociada con infección congénita por CMV tendrán pérdida 

de audición durante el periodo de recién nacido, y por tanto, sólo una parte de 

infantes infectados en riesgo serán identificados por los programas de tamizaje 

auditivo, el 50% recién serán detectados durante la infancia. El retraso del 

neurodesarrollo ha sido documentado en infantes con cCMV sintomático; 

aunque el retraso no se evidencia en cCMV asintomático. A diferencia de la 

protección de infección congénita que es logrado por la inmunidad pre 

concepcional por rubeola o toxoplasmosis. La inmunidad maternal a CMV, que 

esta presente antes de la concepción, no previene la transmisión del virus al feto 

o infección sintomática. El diagnóstico de cCMV a diferencia de CMV en 

inmunocomprometidos, es cualitativa; debido a que no existe correlación entre 

la carga viral y las manifestaciones clínicas (20). El diagnóstico de cCMV 

requiere de la demostración de AND de CMV en la orina, sangre o saliva de un 

infante dentro de las dos primeras semanas de vida por aislamiento del virus 

replicante, detección de antígenos virales, o tecnología de amplificación del ADN 

(NAATs). La detección de ADN de CMV, no puede ser definida inequívocamente 

como infección congénita cCMV, los neonatos pueden excretar HCMV luego de 

la exposición a secreciones vaginales durante el parto o durante la lactancia 

materna de madres seropositivas. Durante la etapa pre natal, se plantea la 

posibilidad de NAATs en líquido amniótico. Se han reportado falso negativos, 

cuando el estudio se realiza antes de las 17 semanas de gestación, o demasiado 

pronto, antes de las 7 semanas debido a la seroconversión materna; para el caso 

de la carga viral, esta si puede predecir severidad de cCMV (21). La terapia para 

cCMV con antivirales, no es posible realizarlo durante el embarazo. Sin embargo 

hay información escasa de la administración de ganciclovir en mujeres 



 

 

embarazadas; al parecer su similar oral el valganciclovir evidenciaría resultados 

favorables en suprimir la replicación viral y disminuiría la falla de los órganos, en 

especial la disminución de la audición; pero aún no es una recomendación 

establecida por los centros de atención (26). Actualmente la prevención esta 

basado en medidas de control de la infección, como la higiene de manos y 

precauciones de contacto; actualmente no está disponible alguna vacuna para 

la prevención de la infección por HCMV.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. JUSTIFICACIÓN 



 

 

La infección congénita por citomegalovirus, es un problema de salud, presente 

en la práctica diaria de los servicios de neonatología. En el Perú no se han 

desarrollado estudios que evalúen factores clínicos pronósticos para cCMV, esta 

aproximación es útil en los centros, donde no es posible desplegar un costoso 

programa de tamizaje neonatal  para los recién nacidos, que requiere el empleo 

de la prueba de PCR del ADN del citomegalovirus, para poder hacer el 

diagnóstico definitivo de la presencia del virus en el recién nacido. El hospital de 

San Bartolomé es un hospital de referencia nacional, en el manejo de embarazos 

de alto riesgo; por lo tanto, en la atención del recién nacido que requiera 

diagnóstico y condiciones especiales para su sobrevivencia, los recién nacidos 

con cCMV, pueden ser sintomáticos o asintomáticos; una vez que nace el recién 

nacido, es posible identificar a los sintomáticos; pero es probable que no sea 

posible solicitar una prueba de tamizaje para un recién nacido asintomático. El 

presente estudio explora los factores de riesgo clínicos maternos y fetales; que 

puedan orientar la necesidad de tamizaje neonatal y así planificar la intervención 

para la prevención de las potenciales complicaciones. 

 

 

 

 

 

 

4 OBJETIVOS Y/OHIPÓTESIS DE INVESTIGACIÓN 



 

 

4.1 Objetivos 

4.1.1 Objetivos general 

Determinar los factores de riesgo clínicos para la ocurrencia de infección 

congénita por citomegalovirus en mujeres embarazadas durante el 

periodo 2015-2019 

4.1.2 Objetivos específicos  

 Determinar los factores de riesgo clínicos maternos, para la ocurrencia de 

infección congénita por citomegalovirus en mujeres embarazadas durante 

el periodo 2015-2019 

Determinar los factores de riesgo clínicos fetales, para la ocurrencia de 

infección congénita por citomegalovirus en mujeres embarazadas durante 

el periodo 2015-2019 

Establecer la relación entre los hallazgos ecográficos fetales anormales y 

la ocurrencia de infección congénita por citomegalovirus en mujeres 

embarazadas durante el periodo 2015-2019 

 

 

 

 

 

 

4.2 Hipótesis 



 

 

 Hipótesis nula: No existen factores de riesgo clínicos para la ocurrencia 

de infección congénita por citomegalovirus en mujeres embarazadas 

durante el periodo 2015-2019 

Hipótesis alterna: Existen factores de riesgo clínicos para la ocurrencia de 

infección congénita por citomegalovirus en mujeres embarazadas durante 

el periodo 2015-2019 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. MATERIALES Y MÉTODOS 



 

 

5.1 Diseño de estudio 

Estudio observacional caso control retrospectivo, para evaluar los factores 

de riesgo clínicos para la ocurrencia de infección congénita de 

citomegalovirus en recién nacidos del servicio de neonatología del 

Hospital Nacional San Bartolomé 

5.2 Población y muestra 

 a. Población 

 El servicio de neonatología cuenta con 30 camas en hospitalización 

y 12 camas en unidad de cuidados intensivos neonatales; para atender la 

demanda de pacientes propios de nuestra institución, así como pacientes 

referidos de otras Instituciones del Ministerio de Salud. También tiene el 

soporte de una unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN), donde 

se hospitalizan neonatos con comorbilidades. La población la constituyen 

todos los neonatos atendidos en el servicio de neonatología durante el 

periodo 2015 al 2019. 

b. Muestra 

Se seleccionarán las historias clínicas de los recién nacidos con 

diagnóstico de citomegalovirus, quienes serán los casos; el muestreo será 

por conveniencia. Posteriormente se elegirán los controles, que serán los 

recién nacidos sanos, los cuales serán pareados con los recién nacidos 

normales, serán pareados por edad, sexo, fecha de ingreso. En el servicio 

de neonatología, se diagnostican dos casos mensuales con 

citomegalovirus congénito. De los antecedentes el riesgo de 

citomegalovirus congénito tiene un OR de 3.5 (14). P2: Frecuencia de 



 

 

exposición de controles 50% (0.5), nivel de confianza de 95%, P1=0.8, 

con una proporción de casos y controles de ½. 

Aplicando la fórmula para casos y controles. Tenemos que el número de 

casos requeridos es de 102 y de controles de 204.  

𝑛 =
[𝑧1−𝛼 2⁄ √(𝑟 + 1) 𝑃 (1 − 𝑃) + 𝑧1−𝛽√𝑐 ∗ 𝑃1(1 − 𝑃1) + 𝑃2(1 − 𝑃2)]

2

𝑟(𝑃2 − 𝑃1)2
 

El cálculo de p y p1 

𝑃 =
𝑃1 + 𝑃2

2
 

𝑃1 =
𝑂𝑅 ∗ 𝑃2

1 − 𝑃2 + 𝑂𝑅 ∗ 𝑃2
 

 

Criterios de inclusión: 1) Recién nacido con diagnóstico de 

citomegalovirus congénito 2) Historia clínica completa 3) Controles pre 

natales completos.  

Criterios de exclusión: 1) Historia clínica incompleta 2) sepsis del recién 

nacido 3) controles pre natales incompletos. 

5.3 Variables 

a. Variable independiente: Infección congénita por citomegalovirus 

b. Variable dependiente: Factores de riesgo clínico 

 

 

5.4. Operacionalización de variables 



 

 

 Variable Definición 
conceptual 

Definición 
operacional 

Tipo de 
variable 

Indicador Escala Instrument

o 

Caso Neonato con 
citomegaloviru
s congénito 

Neonato con 
citomegaloviru
s congénito, 
confirmado por 
PCR para ADN 
de CMV en 
orina 

Cualitativa Si/no ordinal Ficha de 
recolección 
de datos 

Control Neonato 
Normal 

Neonato sin 
citomegaloviru
s congénito, 
confirmado por 
PCR para ADN 
de CMV en 
orina 

Cualitativa Si/no ordinal Ficha de 
recolección 
de datos 

Edad 
materna 

Edad de la 
madre en el 
momento del 
parto 

Edad de la 
madre en el 
momento del 
parto 

Cuantitativ
a 

Edad (años) Razón Ficha de 
recolección 
de datos 

Índice de 
masa 
corporal 

Relación entre 
el peso / Talla 
pre natal 

Relación entre 
el peso (Kg)/ 
Talla (cm)2 

Cuantitativ
a 

(Kg)/ (cm)2 Razón Ficha de 
recolección 
de datos 

Síntomas 
similares a 
la gripe 

Síntomas 
prenatales 
similares a la 
gripe 

Síntomas 
prenatales 
similares a la 
gripe, durante 
la gestación  

Cualitativa Si/no ordinal Ficha de 
recolección 
de datos 

Factores 
de riesgo 
clínicos 
maternos 

Factores de 
riesgo clínicos 
maternos 

Factores de 
riesgo clínicos 
maternos 
durante el 
curso de la 
gestación 

Cualitativa Edad 
gestacional 
(semanas) 
Paridad 
Complicacio
nes del 
embarazo 
 

ordinal Ficha de 
recolección 
de datos 

Factores 
de riesgo 
clínicos 
fetales 

Factores de 
riesgo clínicos 
fetales 

Factores de 
riesgo clínicos 
fetales durante 
el curso de la 
gestación 

Cualitativa Edad 
gestacional 
(semanas) 
del recién 
nacido 
Peso al 
nacer 
Retardo del 
crecimiento 
intrauterino 

ordinal Ficha de 
recolección 
de datos 

Hallazgos 
ecográfico
s 
anormales 

Hallazgos 
ecográficos 
anormales 
fetales 

Hallazgos 
ecográficos 
anormales 
fetales 

Cualitativa Si/no ordinal Ficha de 
recolección 
de datos 

 

 

 

 

5.5 Procedimiento y recolección de datos 



 

 

Luego de la selección de los casos y controles, las historias clínicas 

deberán ser pareadas, en las variables de edad, sexo, fecha de ingreso, 

el cual, deberá tener una coincidencia de dos a tres meses. Se diseñará 

una base de datos en el programa SPSS 18.0, el cual tendrá como base 

la ficha de recolección de datos elaborada para el presente proyecto, el 

cual será validada por un juicio de expertos.  

5.6 Análisis de datos 

Los datos agrupados, serán ingresados a la base de datos diseñada 

previamente. Las características clínicas serán comparadas entre 

embarazadas con c CMV. El contraste de las variables se realizará a 

través del test de U Mann-Whitney, el test exacto de Fisher y la prueba de 

chi cuadrado, se considera p <0.05. Los factores de riesgo serán 

calculados a través del análisis univariado y multivariado de regresión 

logística. Los cálculos estadísticos serán realizados con el programa 

SPSS 18.0 

5.7 Procedimiento de ética 

El presente proyecto será implementado según las exigencias de las 

autoridades regulatorias de la investigación en el Hospital San Bartolomé. 

Para ello se gestionará el permiso institucional de la dirección general y 

del Comité de Ética de la misma institución en coordinación con la unidad 

de Post Grado de la Universidad Científica del Sur. 

 

6. LMITACIONES DEL ESTUDIO 



 

 

 Al ser un estudio de tipo retrospectivo, la principal limitación será el sesgo 

del recuerdo, de otro lado al ser un hospital de referencia de otras instituciones, 

es probable que un grupo de historias clínicas no tengamos las historias de los 

controles pre natales de los primeros trimestres. Al ser un estudio clínico, no 

incluiremos en este grupo a los recién nacidos con citomegalovirus congénito 

asintomáticos: Si bien nuestra institución da soporte a los recién nacidos, los 

niños con cCMV, una vez diagnosticados, deben ser referidos a unidades 

especializadas en el seguimiento de esta patología. 

 

7. CRONOGRAMA DE TRABAJO 

CRONOGRAM DE ACTIVIDADES: Factores de riesgo clínicos, asociados con la 
ocurrencia de infección congénita por citomegalovirus (cCMV) en mujeres 

embarazadas. Periodo 2015-2019 

Actividades 
2020 

Mayo Junio Julio Agosto Setiembre Octubre 

Presentación del 
proyecto 

x      

Trámite de 
aprobación por 
las autoridades 
regulatorias 

x      

Trabajo de 
campo 

 x x    

Digitación de 
datos 

   x   

Elaboración de 
resultados y 
análisis 

    x  

Elaboración del 
informe final 

    x  

Sustentación del 
informe final 

     x 

 

 

8. PRESUPUESTO 



 

 

El presente proyecto es autofinanciado, la elaboración y ejecución estará a cargo 

del investigador principal, se detallan los costos: 

 Personal a cargo del proyecto 

 Investigador   2500.00 

 Digitador   1000.00 

 Estadístico   1500.00 

 Secretaria   800.00 

 Sub total   5800.00 

 Materiales e insumos a emplear 

 Impresiones   500.00 

 Transporte   500.00 

 Archivadores   200.00 

 Reuniones    500.00 

 Sub total   1700.00 

 Total    7500.00 
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10. ANEXOS 

Matriz de Consistencia 

Título Pregunta 
de 
Investigació
n 

Objetivo Hipótesis Tipo y 
diseño de 
estudio 

Población 
y muestra 

Metodolo
gía 

Factores de 
riesgo 

clínicos, 
asociados 

con la 
ocurrencia 

de 
infección 
congénita 

por 
citomegalo

virus 
(cCMV) en 

mujeres 
embarazad
as durante 
el periodo 
2015-2019 

 

¿Cuáles 
son los 

factores de 
riesgo 

clínicos, 
asociados 

con la 
ocurrencia 

de 
infección 
congénita 

por 
citomegalo

virus 
(cCMV) en 

mujeres 
embarazad
as durante 
el periodo 

2015-
2019? 

 

Establecer 
los factores 
de riesgo 
clínicos, 
asociados 
con la 
ocurrencia 
de infección 
congénita 
por 
citomegalo
virus 
(cCMV) en 
mujeres 
embarazad
as 

H0: No 
existe  
factores de 
riesgo 
clínicos, 
asociados 
con la 
ocurrencia 
de infección 
congénita 
por 
citomegalo
virus 
(cCMV) en 
mujeres 
embarazad
as 
H1: existe  
factores de 
riesgo 
clínicos, 
asociados 
con la 
ocurrencia 
de infección 
congénita 
por 
citomegalo
virus 
(cCMV) en 
mujeres 
embarazad
as 

Estudio 
Observaci
onal de 
cohortes 
retrospecti
vo.  

Población
: Recién 
nacido en 
el servicio 
de 
Neonatolo
gía del 
Hospital 
San 
Bartolomé
. 
Muestra: 
Muestreo 
por 
convenien
cia. 120 
recien 
nacidos 
con 
diagnóstic
o de c 
CMV, 
razón ½ 
casos y 
controles 

Se 
diseñara 
una ficha 
de 
recolecci
ón de 
datos. Se 
evaluará 
las 
diferenci
as a 
través de 
la prueba 
de U 
Mann 
Whtney, 
chi 
cuadrado 
y t de 
student. 
Los 
factores 
de riesgo 
serán 
calculad
os a 
través 
del 
análisis 
de 
regresión 
logística 
univariad
o y 
multivari
ado 

 

 

 

 

 

 



 

 

Ficha de Recolección de datos 

Historia clínica: __________ Caso_________ Control____________ 

Fecha de diagnóstico:__________________________________ 

Datos maternos: 

Edad____  Edad gestacional_______ índice de masa corporal______ 

Antecedentes: Comorbilidades_______________  

Historia de síntomas similares a la gripe_____ Fecha___________ 

Complicaciones durante el embarazo:________________________ 

Datos del recién nacido: 

Edad gestacionales (semana)_________________ 

Peso al nacer__________ 

Ecografía obstétrica: _________________________________________ 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 


