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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El objetivo principal de la presente propuesta investigativa es determinar la
efectividad de dos tratamientos de hipertension endocraneana por edema
cerebral, el uso de manitol al 20% en comparacion con la solucién salina
hipertonica al 3% en los pacientes adultos con Hemorragia intracerebral en
la Unidad de Shock Trauma del Servicio de Emergencia del Hospital Regional
[I-2 durante el periodo 2021 - 2022.

Se propone una investigacion del tipo analitico, observacional con un disefio
de cohortes prospectivas. Se plantea dos grupos de estudio, con un tamafio
muestral de 35 individuos cada uno, el primero corresponde al tratado por
suero salino hiperténica al 3% y el segundo, al grupo tratado con manitol al
20%, ambos para (medir) el aumento de la presién intracraneal (PIC). Se
obtendran datos de la escala de coma Glasgow, el tiempo de estancia
hospitalaria, la mortalidad y el tiempo de uso del tratamiento antiedema del

paciente.

Para la recopilacion de la informacién se establece un protocolo de
recoleccion de datos obtenidos de la historia clinica del paciente previo
consentimiento aprobado por parte de la direcciébn del hospital, para
finalmente realizar un analisis estadistico bivariado y la aplicacién de prueba
chi cuadrado a fin de determinar la diferencia en la efectividad de ambos

tratamientos (p<0.05).

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las enfermedades cerebrovasculares (EVC) es uno de los problemas con
mayor alcance a nivel mundial y significa la tercera razén de fallecimiento
principalmente en adultos, asi como también es una de las primeras

discapacidades y la segunda relaciona en problemas de demencia, las



mismas que tiene dos categorias, isquémicos con una proporcion de 85% y

hemorragicos con 15% 1.

El caso de la enfermedad cerebrovascular hemorragica refiere a la rotura de
un vaso caracterizada por la presencia de sangre en el encéfalo, clasificada
en hemorragia intraventricular, intraparenquimatosa, cerebromeningea y
subaracnoidea. La hemorragia intracerebral (HIC) Lo que es espontaneo es
el acimulo de sangre en el parénquima cerebral, provocado por la rotura de
un vaso -no traumatico ni aneurismatico- el tamafio, la forma, y localizacion

son muy diferentes seguln la etiologia y la edad?

La HIC en paises occidentales, comprende del 5 al 19% de las enfermedades
vasculares cerebrales (EVC), presentandose en diversas étnicas sobre todo
con mayor frecuencia en asiaticos, afroamericanos e hispanos que habitan
dichos paises®. Con respecto en América latina, existe una frecuencia del 23
al 40% de estudios en hospitales de paises como Chile, México, Argentina y
Ecuador. Un estudio PISCIS en Chile, se realizé en Iquique, el cual tiene
27,6/100.000 habitantes 2. El registro de vigilancia hospitalaria BASID en
México revela una incidencia para EVC de 381,3 por 100.000 habitantes
correspondiendo a la HIC que es unatasa de 55/100.000, con una frecuencia
del 20,5%:*.

La HIC en cualquier caso es una patologia con una incidencia significativa
gue tiene como impacto la morbimortalidad, a pesar de todos los avances
tecnolégicos obtenidos en la medicina, es muy alto, debido a que una de sus
principales complicaciones durante la fase aguda es la aparicion de la
hipertension endocraneana por edema cerebral; siendo esta una de las
causas mas usual de morbimortalidad en pacientes neuroquirurgicos y los
gue poseen alguna patologia neuroldgica. A nivel nacional, por ejemplo, se
estima que alrededor de 932 mil personas presentan limitaciones
permanentes para moverse o caminar como resultado de alguna lesion que

haya comprometido al cerebro.*



Debido a esto, resulta crucial establecer cual es la estrategia antiedema
cerebral mas Optima para el manejo a corto y mediano plazo en este tipo de
pacientes criticos, siendo la mas utilizada la terapia hiperosmolar, mediante
el empleo de la solucién salina hipertdnica (SSH) o el manitol; por su lado, el
manitol se ha asociado a diversos factores adversos, como insuficiencia renal
aguda, aumento de presion intracraneana (PIC) por rebote y la hipovolemia,
mientras que la SSH se ha empleado con buenos resultados en urgencias y
quiréfanos cuando las medidas de primer nivel para el control de la PIC han

fracasado °.

Finalmente, en el Servicio de Emergencia del Hospital Regional 11-2 Tumbes
se registraron aproximadamente un total de 306 casos de pacientes con
hemorragia intracerebral, en quienes el 34% aproximadamente presentaron
la complicacién de hipertension endocraneana durante el periodo Enero —
Diciembre 2021; en estos casos, tanto el manitol como la SSH en una
concentracion del 3% se han utilizado como farmacos con mayor frecuencia
para este contexto patolégico, dandose prioridad al uso del manitol como
medida de primer nivel para el control de la PIC, sin embargo, no se lleva un
registro de forma operativa que reflejen y/o comparen la efectividad de ambos
tratamientos, realidad que se observa también en la ausencia de
antecedentes e investigaciones locales que estudien un objetivo similar
planteandose entonces como parte de la investigacion el siguiente enunciado

del problema.

Problema de investigacion:

¢Cual es la efectividad de la solucion salina hipertonica al 3% en
comparacion al manitol en el tratamiento de la Hipertensién Endocraneana
de pacientes adultos con Hemorragia Intracerebral en la Unidad de Shock
Trauma del Servicio de Emergencia del Hospital Regional [I-2 Tumbes
durante el periodo 2021-2022?



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Carbajal (Peru, 2019); desarroll6 un estudio con el objetivo de realizar
evaluaciones de tratamiento con manitol versus la solucién hipertdnica en
pacientes neuro criticos; el autor analizé6 una muestra conformada por 309
pacientes los cuales estuvieron distribuidos en tres grupos, dos de ellos
fueron experimentales tratados con manitol y solucion hiperténica y el otro
grupo solo fue de control, cada grupo con un total de 103 pacientes. Para
realizar la contrastacion de la hipotesis utilizo la prueba H de Kruskal-Wallis
encontrandose que la solucion salina hipertonica fue mas eficaz que el

manitol dentro de los grupos evaluados (p<0.05) 4

Patil y Gupta (India, 2019); llevaron a cabo un estudio aleatorizado y
controlado en el que se comparé la eficacia de una dosis equiosmolar e
isovolumétrica de solucion salina hipertonica (SSH) al 3%, manitol al 20% y
la combinacién de manitol al 10% mas glicerol al 10% en la reduccion del
aumento de la Presién Intracraneal (PIC) en pacientes con lesién cerebral
traumatica (LCT). El autor analizé6 una muestra de 120 pacientes con LCT
severa e incremento de la PIC (>20mmHg durante mas de 5 minutos)
brindandoles un tratamiento aleatorio entre los tres mencionados a una tasa
de infusion definida que se detuvo cuando el PIC fue <15mmHg. Para la
estadistica se plante6 una prueba de varianza unidireccional a fin de analizar
el efecto en todo el grupo de tratamiento; se encontré6 que las 3 drogas
lograron disminuir la PIC por debajo de 15mmHg (P<0,0001), deduciéndose
que los tres compuestos osmaticos exhibieron una efectividad comparable
en la reduccion de la PIC, pero la SSH al 3% demostré mayor efectividad,
seguido del manitol al 10% combinado con glicerol al 10% y finalmente el

manitol al 20%. 6

Mangat et al (Estados Unidos, 2019); realizaron un estudio con la finalidad
de determinar la diferencia entre los efectos de la SSH en comparacion con

el manitol en el tratamiento combinado de una carga de PIC alta y una



Presion de Perfusion Cerebral (PPC) baja en pacientes con LCT. El autor
realizd un estudio de casos y control mediante datos recopilados
prospectivamente en la base de datos TBI-TracR del estado de Nueva York,
registrandose aquellos pacientes que solo recibieron 1 agente hiperosmatico,
ya sea manitol o SSH en el tratamiento de una PIC elevada. Los pacientes
se emparejaron por factores asociados a la mortalidad a las dos semanas,
edad, puntuacion en la escala de coma de Glasgow, reactividad pupilar,
hipotensién, tomografias computarizadas y craneotomia. El punto final
primario fue la combinacion carga de PIC alta (>25mmHg) y PPC baja
(<60mmHg). Finalmente, la terapia en bolo de SSH demostr6 ser superior al
manitol en la reducciéon de la carga combinada de PIC alta y PCC baja
asociada a pacientes con LCT (P<0,001). *

Miyoshi et al (Japdn, 2020); realizaron un estudio con la finalidad de evaluar
los efectos de la Solucion Salina hipertonica (SSH) versus el manitol en los
resultados clinicos de pacientes con lesion cerebral traumética (LCT) en
entornos prehospitalarios, de urgencias y de unidades de cuidados
intensivos. El estudio corresponde a una revision sistematica y sintesis de
evidencias de ensayos controlados aleatorios obtenidas de las bases de
datos MEDLINE y otras fuentes oficiales de registro. Fueron seleccionados
125 pacientes adultos con LCT de ensayos controlados aleatorios tratados
con SSH o manitol. El resultado primario fue la mortalidad, mientras que los
secundarios fueron la mortalidad a los 90-180 dias, resultados neurolégicos
positivos, reduccion de la PIC y nivel sérico de sodio. Para el analisis
estadistico se utilizaron estimadores de efectos aleatorizados con
ponderaciones calculadas mediante método de varianza inversa para
determinacién de los cocientes de riesgo agrupados. Finalmente, el autor
dedujo que los riesgos no fueron significativos entre las dos estrategias de
infusion, ni hubo diferencias significativas entre los dos grupos segun los
resultados secundarios, por lo que no se encontraron diferencias
significativas en las tasas de mortalidad obtenidas por ambos tratamientos
(P<0,001). 8



Shi et al (Estados Unidos, 2020); desarrollaron una investigacion con el
objetivo de comparar los efectos de la solucion salina hiperténica (SSH) al
3% en comparacion al manitol al 20% en el incremento de la Hipertension
intracraneal. Para el andlisis de la informacion se empled busquedas en
bases de datos WAN-FANGDATA, CNKI y CQVIP, recopilandose
publicaciones relevantes y ensayos controlados aleatorios de un total de 544
pacientes que compararan los medicamentos mencionados en la reduccion
de la PIC entre los afios 2010-2019. Para el metaanalisis el autor emple¢ el
software RevMan. El autor no encontré diferencia significativa en la
disminucién de la PIC y el tiempo de inicio de la droga entre los dos grupos
de intervencion (P>0,05). Por otro lado, se encontr6 una diferencia
significativa entre ambos medicamentos en cuanto a la duracion del efecto
de la reduccion de la PIC (P<0,00001), demostrandose que ambos
medicamentos pueden reducir significativamente la PIC, pero la SSH tiene
un efecto mas sostenido a largo plazo y puede aumentar de manera efectiva

la presion de perfusion cerebral. °

Schwimmbeck et al (Alemania, 2021); llevaron a cabo una investigacion con
la finalidad de comparar la efectividad de manitol al 20% respecto a suero
salino al 3%en el tratamiento de hipertension endocraneana en pacientes con
hemorragia intracerebral; a través de un estudio experimental en el que se
incluyeron a 40 pacientes los cuales fueron divididos en 2 grupos de 20;
encontrando que la efectividad en el grupo usuario de salino al 3% fue de
90% mientras que en el grupo usuario de manitol al 20% esta fue de solo
60%; diferencia que resulto significativa (p<0.05).%°

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El presente estudio se encuentra justificado en una serie de aspectos
relevantes. En primer lugar, debido al acceso a la informacion y a los registros
constantes sobre la utilizacion de ambos tratamientos dentro del Servicio de

Emergencia del Hospital Regional II-2 Tumbes, tanto el manitol como la



solucion salina hipertonica, se dota de conveniencia para la delimitacion de
gué medicamento logra mejores resultados en la disminucion de la Presion
Intracraneal (PIC), dejando un antecedente para futuros tratamientos y
posibles mejoras en la respuesta primaria ante pacientes en estos

escenarios.

Por otro lado, la implicacion practica resultante de resolver el problema de
PIC elevada sobre los pacientes con hemorragia intracerebral dentro del
Servicio de Emergencia de forma mas eficaz, permitira dar resultados
replicables en salas de urgencia con pacientes similares, en consideracion a

los resultados obtenidos sobre efectividad.

Sumado al punto anterior, a nivel regional es comun la utilizacién del manitol
como tratamiento primario para el control de la PIC elevada, pero a nivel
tedrico y practico se tienden a encontrar aspectos negativos en su uso que
pueden afectar al paciente, como la insuficiencia renal aguda, aumento de
presion intracraneana (PIC) por rebote y la hipovolemia; de esta manera, de
demostrarse que la SSH presenta mejores resultados tal como otras
investigaciones lo mencionan, podrian cambiarse al uso de la SSH como
medida de primer nivel para el control de la PIC elevada en pacientes con
Hemorragia intracerebral aguda.

En dltima instancia, a nivel metodologico, debe resaltarse la ausencia de
investigaciones con un enfoque similar a nivel regional, pudiendo ser la
primera investigacion de la region que permita discernir resultados entre el
SSH como un posible tratamiento mas adecuado para la PIC elevado frente
al uso del manitol, tal como lo demuestran otras investigaciones a nivel
internacional. A su vez, la investigacion sera beneficiosa para que futuras

investigaciones tomen como base los resultados obtenidos.



5. OBJETIVOS
5.1. Objetivos generales:

Determinar la efectividad de la soluciébn salina hiperténica al 3% en
comparacion con el manitol en el tratamiento de hipertension endocraneana
en pacientes adultos con Hemorragia Intracerebral en la Unidad de Shock

Trauma del Servicio de Emergencia del Hospital Regional II-2 Tumbes, 2022.

5.2. Objetivos especificos:

e Determinar la efectividad de la solucion salina hipertonica al 3% en el
tratamiento de hipertension endocraneana en pacientes adultos con
hemorragia cerebral.

e Determinar la efectividad del manitol en el tratamiento de hipertension
endocraneana en pacientes con hemorragia cerebral.

e Comparar la efectividad de la solucion salina hipertonica al 3% versus
manitol en el tratamiento de hipertension endocraneana en pacientes con

hemorragia cerebral.

6. MARCO TEORICO

La Hemorragia intracerebral (HIC) es un aumento de sangre en el
parénquima cerebral debido a una explosion inofensiva del vaso, su
ubicacién, tamafio y forma Unica. Ocurre como resultado del dafio a los vasos

sanguineos, generalmente ocurre con hipertension arterial.?

A la mitad de ellos, la sangre se origina en el tAlamo o en los ganglios basales
y la tercera parte de hemisférica, y la estadistica indica que de cada diez

pacientes dos de ellos se centra en el cerebelo o en el tronco encefélico.

El edema cerebral ocurre con frecuencia en nuestras clinicas y en pacientes
criticamente enfermos con lesién cerebral severa, lo que provoca un aumento
de la morbilidad y mortalidad. Los objetivos se definen como un aumento
patoldgico en la cantidad de agua en el cerebro y un aumento en la cantidad

de parénquima cerebral, en valor absoluto, se observan sintomas clinicos.!!
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El edema cerebral por topografia se puede clasificar como focal o difuso. El
edema focal provoca una caida de presion cerca del area afectada, lo que
provoca el desplazamiento del tejido circundante y la hernia; Se pueden
encontrar ejemplos de edema focal en tumores cerebrales, hematomas y
ataques cardiacos. Asimismo, el edema generalizado afecta a todo el
parénquima cerebral y, en casos graves, puede causar hipertension arterial

y dafio cerebral que conduce a una isquemia generalizada.!?

La tomografia de craneo puede detectar edema como un signo raro de
edema hipodenso o focal. Con la extension del edema cerebral, hay pérdida
de comunicacion entre la sustancia gris y blanca, asi como diferenciacién del
ndcleo lenticular, ingreso de la corteza cerebral, islote, compresién de los

tanques subaracnoideos. Sus efectos son fatales e incluyen:

El dafio por isquemia secundaria al flujo sanguineo regional o global y la
reparacion de los espacios internos debido al aumento de la presion arterial

craneal conduce a una presioén cerebral significativa.!!

La hipertension intracraneal y la posterior herniaciéon son las secuelas mas
graves del edema cerebral ya que reduce el flujo sanguineo del cerebro y por
ende afecta su inflamacion, por lo que el examen de las arterias ayuda al
médico a mantener un adecuado flujo cerebral y de oxigeno e identificar las
posibles causas, alto riesgo de complicaciones.!3

La introduccion de farmacos hiperosmolares es el método primordial de
tratamiento de la hipertensién intracraneal después de la primera
intervencion. Utilizado durante mas de 30 afos, el manitol al 20% es una
solucion hiperosmolar comiun que se administra a pesar de sus efectos

secundarios, especialmente después de la administracion repetida.®

Actualmente, el bolo de manitol representa el primer tratamiento
recomendado para reducir el edema cerebral en pacientes con dafio cerebral
severo, ya que su eficacia ha sido demostrada a lo largo de los afios. Manitol
funciona en ICP de dos maneras diferentes. Reduce la viscosidad de la

sangre y ayuda a reducir el diametro de los vasos sanguineos.®

11



En los dltimos afos, la solucion salina hipertdénica se ha utilizado en el
tratamiento del edema cerebral en estudios con animales y humanos,
demostrando que tiene efectos fisiolégicos beneficiosos sobre el flujo
sanguineo, el estrés y la respuesta inflamatoria en modelos animales de

neurotrauma.4

La solucion hipertonica en bolo muestra la misma respuesta bifasica que el
manitol y se cree que actia de manera similar al manitol, primero
reoldgicamente y luego osméticamente. Su mecanismo de accion se debe
principalmente al aumento de sodio y al aumento de la osmolaridad debido a

la introduccién de suero hiperténico en el espacio extracelular.'*

HIPOTESIS

7.1. Hipotesis alterna (Ha):

La solucion salina hipertonica al 3% es mas efectiva que el manitol en el
tratamiento de hipertensibn endocraneana de pacientes adultos con
Hemorragia Intracerebral en la Unidad de Shock Trauma del Servicio de
Emergencia del Hospital Regional 11-2 Tumbes.

7.2. Hipoétesis nula (Ho):

La solucidn salina hipertonica al 3% no es mas efectiva que el manitol en el
tratamiento de hipertensibn endocraneana de pacientes adultos con
Hemorragia Intracerebral en la Unidad de Shock Trauma del Servicio de

Emergencia del Hospital Regional 11-2 Tumbes.

MATERIAL Y METODOLOGIA
Disefio de estudio.

La investigacion tuvo un disefio analitico, observacional, de cohortes

prospectivas.
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El disefio se corresponde con un esquema experimental con dos grupos de

comparacion, y se representa por el siguiente modelo:

Gl > X1, X2, X3, X4
P
G2 > X1, X2, X3, X4
P : Poblacién
G1 : Suero salina hipertonica al 3%.
G2 : Manitol al 20%.
X1 : Escala coma Glasgow.
X2 . Estancia hospitalaria.
X3 : Mortalidad.
X4 : Tiempo de uso de antiedema cerebral.
Tiempo
. Escala coma Glasgow
Suero salino
/
hipertonica al 3%
Estancia hospitalaria
Poblacion

Mortalidad

\{ Manitol al 20%

Tiempo de uso de

antiedema cerebral
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b. Poblacion, muestray muestreo.

Poblacion:

Estuvo conformada por los pacientes con hemorragia cerebral atendidos en

la Unidad de Shock Trauma del Servicio de Emergencias del Hospital

Regional II-2 Tumbes durante el periodo 2021- 2022 quienes cumplieron los

criterios de inclusion.

Criterios de Inclusion (Cohorte 1):

1.

Pacientes usuarios de Solucién salina hipertonica al 3%.

Pacientes en quienes se haya realizado estudio tomografico cerebral

para corroborar la naturaleza del evento cerebrovascular.

Pacientes en quienes se haya realizado medicibn de presion

intracraneal con sonda intraventricular:

Criterios de Inclusion (Cohorte 2):

1.

Pacientes usuarios de manitol al 20%.

Pacientes en quienes se haya realizado estudio tomografico cerebral para

corroborar la naturaleza del evento cerebrovascular.

Pacientes en quienes se haya realizado medicién de presion intracraneal

con sonda intraventricular.

Criterios de Exclusion.

1.

Pacientes con enfermedad renal crénica en quienes existe

contraindicacion para el empleo de manitol.

Pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva en quienes existe

contraindicacién para el empleo de suero salino hiperténico.

Pacientes con hipernatremia severa en quienes existe contraindicacion

para el empleo de suero salino hipertonico.
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4. Pacientes con hepatopatia cronica descompensada en quienes existe

contraindicacion para el empleo del manitol y/o suero salino.

Muestra
Unidad de Analisis

Estard conformado por cada paciente con hemorragia cerebral atendidos en
la Unidad de Shock Trauma del Servicio de Emergencias del Hospital
Regional Il-durante el periodo 2021 —2022 y que cumpla con los criterios de

seleccion.

Muestreo
Unidad de Muestreo

Estara constituido por la historia clinica de cada paciente con hemorragia
cerebral atendidos en la Unidad de Shock Trauma del Servicio de
Emergencias del Hospital Regional ll-durante el periodo 2021 —2022 y que

cumpla con los criterios de seleccién.
Tamafio muestral:

Para obtener el tamafio de muestra se utilizaria la formula para cohortes:

2
(2ay, +25) (p1.q1 +p2.42)
(p1 —p2)?

n=

Dénde:

pl= P de la cohorte expuestos a suero salino hiperosmolar que presentaron

eficacia
p2= P. de la cohorte expuestos a manitol que presentaron eficacia.
n= N° de pacientes por grupo

Za/2= 1,96 para a= 0.05.1°
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ZB= 0,84 para p=0.20.%°
P1=0.90.%°
P2 =0.60.1°

Schwimmbeck et al en Alemania en el 2016 comento que la efectividad en
el grupo usuario de solucién salina hiperosmolar fue de 90% mientras que en

el grupo usuario de manitol 20% fue de 60%.°
Finalmente, se obtiene como resultado muestral para cada cohorte:
n=35

COHORTE 1: (Cohorte expuesta a suero salina hiperténica al 3%) = 35

pacientes

COHORTE 2: (Cohorte expuesta a manitol) = 35 pacientes.

. Definicion operacional de variables

Segun el tipo de estudio planteado, se emplearan tres tipos de variables,

independiente, dependiente e intervinientes.

La variable independiente corresponde al tipo de tratamiento antiedema
cerebral utilizado, ya sea tratamiento por manitol al 20% o solucion salina

hiperténica al 3%.

Por otro lado, la variable dependiente correspondera a la efectividad del
tratamiento, dimensionad segun la escala de coma de Glasgow y la

mortalidad o no del paciente.

Con respecto a las variables intervinientes, son aquellos elementos

sociodemogréficos relevantes para el tratamiento del paciente.
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Operacionalizacion de variables

Variable Definicion Dimensione Indicador indice
Conceptual S
Es el tratamiento Tomografia Adm
efectuado sobre el ;omputarlzad
paciente con Hipertension | Normal < 15
Hipertension Intracraneal mm Hg.
Endocraneana Tratamiento Hipertension
Tratamient | debido a una | con Manitol al endocraneal
0 Hemorragia 20% > 20 mm Hg.
antiedema | intracerebral, Administraci6 .
cerebral o L/min
enfocado a aliviar la n de oxigeno
Presiéon Intracraneal en tratamiento
a valores que no Osmolaridad | > 145 meg/L.
sean nocivos para el Plasmaética < 135 meq/L.
paciente. 16 —
Tratamiento | Infusion Sodio sérico
con Solucién | intravenosa >145
Hiperténicaal | de  solucién mmol/L.
3% salina/acetato | Sodio sérico
0,
al 3% <145
mmol/L.
Corresponde al | Variacion de | 1-15 Valor 6ptimo
Efectividag | 9rado en que la | Escala de de3al5
del atencion/intervencio | Coma de valor no
tratamiento )
n ha demostrado | Glasgow optimo <3
obtener el resultado
Mortalidad % de | Si/no
deseado o esperado
: pacientes
sobre el paciente
1 fallecidos
tratado.
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d. Procedimientos y Técnicas.

Primero se solicitard a la Direccién del Hospital autorizacion para la

realizacion de la investigacion; luego se solicitard a la Oficina de Estadistica

del Hospital el acceso a las HC de los pacientes, para la presente

investigacion la técnica es documental y como instrumento la hoja de registro

de datos planteado en el Anexo 1 como Protocolo de recoleccion de datos.
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Finalmente, la ficha de recoleccién de datos sera aplicada a pacientes con

hemorragia cerebral atendidos en la Unidad de Shock Trauma del Hospital

Regional II-2 Tumbes durante el periodo 2021-2022. Se cumplira los criterios

de seleccidn, luego de esto:

Se solicitara a la Direccion del hospital la autorizacion para realizar la
investigacion.

Posteriormente a la unidad de registro e informatica el acceso a las HC
de los pacientes. Para realizar la seleccion de HC de los pacientes que
cumplan con los criterios de exclusion.

Se revisaran las HC para determinar la presencia del individuo en uno
u otro grupo de estudio por muestreo aleatorio simple.

Se precisara la presencia de las variables correspondientes a los
desenlaces de interés, durante el seguimiento de la evolucion
intrahospitalaria del paciente (estancia hospitalaria, mortalidad,
variacion del puntaje de escala coma de Glasgow y tiempo de uso de
terapia antiedema cerebral) y se registraran en la hoja de recoleccién
de datos correspondiente (Anexo 1).

Se elaborard la base de datos respectiva para proceder a su

procesamiento estadistico posterior.
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e. Plan de analisis de datos

Los datos recabados en las hojas de recoleccion de datos seran procesados
en SPSS 'V 23.0.

Procesamiento de datos

La informacion que se obtenga sera ingresada y ordenada en el programa
Excel para posteriormente procesarlo en SPSS V.26.0.

Estadistica descriptiva:

Los resultados seran presentados en cuadros bivariables, en cifras absolutas

y porcentuales (%); y gréaficos de relevancia.

Para las variables cuantitativas se obtendra la media y desviacion estandar

como mediadas de posicién y dispersion de las variables.
Estadistica Analitica

Se empleara la prueba chi cuadrado para las variables cualitativas; para
comprobar la efectividad de los tratamientos aplicados a los pacientes de
muestra; ademas, la diferencia en los niveles de efectividad sera considerada
significativa si la posibilidad de equivocarse es menor al 5% (p<0.05).

Estadigrafo propio del estudio:

Dado que el estudio evalla asociacion a través de un disefio de cohortes
prospectivas, compararemos entre los tratamientos la efectividad alcanzada,
se considerara significativa un valor de p inferior a 5%. Se determinara el

intervalo de confianza al 95% del estadigrafo correspondiente.

EFECTIVIDAD

SI NO
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f.

SALINO AL 3% a b
Farmaco antiedema
MANITOL c d

Aspectos éticos

A fin de mantener la integridad de todos los involucrados en la investigacion,
se seguiran una serie de principios establecidos en el Cédigo de Etica para
la Investigacion en la UPAO. De esta manera, seran los siguientes los

principales principios éticos a seguir durante el desarrollo del proyecto:

e Proteccidon de la persona y la diversidad sociocultural, velando por la
integridad de los pacientes que apliquen al grupo muestral y sobre los
cuales no habréa discriminacion alguna en su seleccion.

e Cuidado del medioambiente y de la biodiversidad, al mantener
procedimientos adecuados en el desecho de los residuos biolégicos
obtenidos de los tratamientos realizados sobre el paciente, segun los
protocolos de desechos biolégicos dentro de la Hospital Regional
Tumbes 2-II.

e Consentimiento informado y expreso mediante la aplicacion del Anexo
2 del presente proyecto al paciente o al familiar del paciente (de este no
estar en condiciones de dar su consentimiento) para la utilizacion de sus
datos dentro de la investigacion.

e Respeto de las pautas deontoldgicas aceptadas y reconocidas en la
comunidad cientifica, las cuales seran evaluadas por los asesores y
directivos de investigacion que corregirdn y guiaran la presente
propuesta de investigacion.

e Rigor cientifico en las investigaciones, estableciendo procedimientos
gue pueden ser facilmente replicables por otros investigadores a fin de
corroborar los resultados que aqui puedan obtenerse.

e Divulgacion de los resultados de manera abierta, completa y oportuna a

la comunidad cientifica, mediante la futura publicacion en el repositorio
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universitario respectivo al momento de culminarse la presente

propuesta de investigacion.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo

N Actividades Nov 2021 - Oct 2022

Im 2m 3m 4m 5m 6m 7/m 8m 9 10 11 12

Elaboracion del

proyecto.

Presentacion del

2 X
Proyecto
Revisiéon

3 X X
bibliografica
Reajuste y

4  validacion de X
instrumentos
Trabajo de
campo

5 POy X X X X

captacion de

informacion

Procesamiento

de datos
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Analisis e

7 interpretacion de X
datos
Elaboracion del
8 X
informe
Presentacion del
9 X
informe
10 Sustentacion X
10. PRESUPUESTO DETALLADO
Naturaleza L _ Precio _
Descripcion Cantidad o Precio Total
del Gasto Unitario
01.00 Nuevos
Bienes Soles
01.01 Papel Bond A4 01 millar 50.00 50.00
01.02 Lapiceros 5 2.00 10.00
01.03 Resaltadores 03 5.00 15.00
01.04 Correctores 03 7.00 21.00
01.05 CD 10 2.00 20.00
01.06 Archivadores 10 3.00 30.00
01.07 Perforador 1 4.00 4.00
01.08 Grapas 1 paquete 5.00 5.00
02.00

22



Servicios

02.01

02.02

02.03

02.04

02.05

02.06

02.07

INTERNET
Movilidad
Empastados
Fotocopias

Asesoria por

Estadistico
Tipeado

Impresiones

100

50

10

300

70

300

2.00
3.00
12

0.10

2575

0.50
0.30

TOTAL

200.00

150.00

120.00

30.00

550.00

35.00

90.00

1330.00
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12. ANEXOS

Efectividad de solucion salina hiperténica al 3%comparado con Manitol en el

tratamiento de hipertension endocraneana en pacientes adultos con

ANEXO 1

hemorragia cerebral.

Fecha. ... N.C i

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.1.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:

Ndmero de historia clinica:

Edad:

Procedencia:

Sexo:

VARIABLE DEPENDIENTE:

Efectividad: Si ( ) No ( )
Estancia hospitalaria:

Mortalidad: Si ( ) No ( )
Variacion puntaje escala coma Glasgow:
Uso de farmaco antiedema cerebral: Si ( ) No (
Tiempo uso de farmaco antiedema cerebral:

VARIABLE INDEPENDIENTE

Suero salino hiperténico ( ) Manitol 20% ( )
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

EFECTIVIDAD DE SOLUCION  SALINA  HIPERTONICA AL
3%COMPARADO CON MANITOL EN EL TRATAMIENTO DE
HIPERTENSION ENDOCRANEANA EN PACIENTES ADULTOS CON
HEMORRAGIA INTRACEREBRAL

Descripcion:

El propoésito de esta investigacion es comparar la efectividad del uso de
solucion salina hiperténica al 3% con el manitol en el tratamiento de
hipertension endocraneana de pacientes adultos con hemorragia
intracerebral. El paciente del cual usted es responsable fue seleccionado (a)
para participar en esta investigacion, donde sobre la cual se le tomaran una
serie de datos relevantes sobre su tratamiento y recuperacion. Se espera que
en este estudio participen aproximadamente 70 personas como voluntarias.
Si acepta participar en esta investigacion, se le solicitara su colaboracién
para el llenado de un protocolo de recoleccion de datos y dar su permiso para
usar sus datos de forma andénima. Toda la informacion obtenida del paciente
proviene de su historia clinica y serd utlizado con fines meramente

investigativos.

Riesgos y beneficios: Los riesgos asociados a este estudio son minimos
puesto que no afectara directamente la integridad fisica de la persona, mas
puede causar incomodidad por indagar en la vida de la paciente, por ende,
para dar seguridad a nuestras pacientes no se consignaran los nombres y
apellidos de las mismas. El desarrollo de este estudio beneficiara a la
comunidad cientifica puesto que obtendremos informacion la efectividad de

diferentes tratamientos antiedema cerebral.
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Confidencialidad: Se guardar& absoluta confidencialidad de los datos de las
participantes y en la publicacion se mantendra el anonimato de los

participantes incluidos.

Incentivos: Los participantes de este estudio no recibirdn incentivos

monetarios algunos.

Derechos: Si ha leido este documento, es necesario que entienda que su
participacion es completamente voluntaria y que usted tiene derecho a
abstenerse de participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin
ninguna penalidad. Ademas, tiene derecho a recibir una copia de este
documento. Si tiene alguna pregunta o desea mas informacion sobre esta

investigacion,

Apellidos y nombre del participante Firma Fecha
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ANEXO 3

Operacionalizacion de Variable Independiente

Variable Definicion Definicion ) ) . o
] ] Dimensiones Indicadores Indices
Independiente  Conceptual  Operacional
Tomografia
. adm
computarizada
Normal <
Corresponde 15 mm
Es el al uso de Hg.
tratamiento terapia Hipertensi
: Hipertensién .
efectuado hiperosmolar P on
. Intracraneal
sobre el por medio de  Tratamiento endocran
paciente con manitol al con Manitol al eal
Hipertension 20% o 20% > 20 mm
Endocraneana solucién Hg.
debido a una salina - L
Hemorragia hiperténica . .
antiedema de oxigeno en L/min
intracerebral, al 3% :
cerebral tratamiento
enfocado a empleado en >145meqL.
aliviar la la Unidad de Osmolaridad <135meq/
Presion Shock Plasmatica L
Intracraneala  Trauma del -
Sodio
valores que Servicio de L
sérico
no sean Emergencia
d _ 5 >145
nocivos para  del Hospital ~ Tratamiento Infusion
) _ mmol/L.
el paciente. 16 Regional [I-2  con Solucién intravenosa de
Tumbes. Hipertonica al solucién Sodio
3% salina/acetato ~ S€rico
<145
mmol/L.
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Operacionalizacion de Variable Dependiente

Variable Definicién Definicion i ) ) o
) ] Dimensiones Indicadores Indices
Dependiente Conceptual Operacional
Corresponde a
L Valor
la disminucion
i Optimo
eficaz de la
i2Ci6 de 3 a
Presion Variacion de
15
Intracraneal del Escala de 1-15
c deal paciente a Coma de Valor
orresponde a
valores que no Glasgow no
grado en que la .
o . sean mortales optimo
o atencion/intervencion
Efectividad para el <3
ha demostrado )
del paciente
) obtener el resultado
tratamiento (<15mmHhg)
deseado o esperado ]
) en la Unidad
sobre el paciente
de Shock
tratado. *
Trauma del % de
Servicio de Mortalidad pacientes Si/no
Emergencia del fallecidos

Hospital
Regional II-2
Tumbes.
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Operacionalizacion de Variable Interviniente

) . Definicién ) . .
Variables Definicion . Dimension Indicador o
o Operaciona Indices
Intervinientes Conceptual | es es
Correspond
Varon/Muj
ealas Sexo 1,2
caracteristic er
as
. relacionada
Conjunto de
- s al sexo, <65 afios
caracteristicas Edad 13 '
. edad y ’ >75 afios
bioldgicas, ]
) ) procedencia
o socioeconomicocultur
Caracteristicas i de los
) . ales que estan )
Sociodemografi pacientes
presentes en aquella
cas y ) tratados en
poblacién sujeta a _
] la Unidad
estudio, tomando
I d de Shock
aquellas que puedan .
q que p Trauma del  Procedenci Rural o
ser medibles. ! o 14
Servicio de a urbano
Emergencia
del Hospital
Regional II-
2 Tumbes.
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