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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La presente propuesta de investigacion se propone determinar si en nifios
con traumatismo encefalocraneano grave la craniectomia descompresiva
es mas efectiva en la mejora de resultados funcionales a corto plazo y en
la reduccion de la mortalidad en comparacion con el tratamiento médico
en el Hospital Belén de Truijillo entre enero del 2015 y diciembre del 2022.
Para poder responder a esta pregunta se ha disefiado un estudio de
cohortes retrospectivas con un tamafio de muestra de 198 pacientes para
grupo de estudio, es decir 198 pacientes para el grupo de TEC con
tratamiento de CD y 198 pacientes para el grupo de tratamiento médico.
En estos grupos se comparara desenlaces funcionales y la mortalidad. Se
ha construido una hoja de recoleccién de datos donde se ir4 colocando
progresivamente los datos que se obtengan de las respectivas historias
clinicas, ellas permitiran construir la base de datos y analizarla con las
pruebas estadisticas pertinentes con el software estadistico SPSS v.28.
Contaremos con el permiso del Comité de Investigacion y Etica de la

Universidad Privada Antenor Orrego y del Hospital Belén de Truijillo.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El traumatismo encefalocraneano (TEC) es una de las emergencias
neuroquirdrgicas mas frecuentes en todo el mundo y una de las
principales causas de muerte en la poblacion pediatrica. En el caso que
los pacientes logren sobrevivir, pueden quedar con discapacidad, no solo
fisicas sino también cognitivas, conductuales e incluso sociales a largo
plazo (1). En Estados Unidos, alrededor del 30% de todas las muertes
relacionadas con lesiones se deben a lesiones cerebrales traumaticas y
en todo el mundo, las lesiones cerebrales traumaticas provocan 10

millones de muertes cada afio.

La poblacion pediatrica es la mas vulnerable a los traumatismos
craneoencefalicos debido a sus caracteristicas biologicas, como las

cabezas grandes en relacion con su tamafio corporal, la mielinizacion



cerebral incompleta, el cierre incompleto de las suturas craneales, la
inmadurez en el desarrollo de los nervios motores, insuficientes
mecanismos de defensa, craneos delgados y un descenso subaracnoideo
poco desarrollado (2), todo lo mencionado las hacen mas susceptibles a

las lesiones asi como a las secuelas mencionadas.

Las lesiones cerebrales traumaticas se producen en dos fases, las
primarias (agudas) y secundarias (tardias). La lesion primaria es el golpe
inicial en la cabeza; en esta fase, el tejido cerebral y las células como las
neuronas, las células gliales, las células endoteliales y la barrera
hematoencefalica resultan dafiados por una lesion mecénica. En la lesiéon
secundaria se libera varias toxinas de las células lesionadas que
conducen a la formacién de cascadas citotdxicas, que aumentan el dafio
cerebral inicial y que clinicamente se evidencia a través del incremento de

la presion intracraneal.

Para evitar el dafio cerebral irreversible provocado por la hipertension
intracraneal se plantean estrategias de tratamiento, una de ellas es
realizar una craniectomia descompresiva (CD) y la otra es el tratamiento
médico a base de terapia hiperosmolar, la cual ha sido una piedra angular
en el tratamiento del TEC pediatrico. Por otro lado, es importante resaltar
que el TEC grave en pacientes pediatricos es una de las principales
causas de trauma no intencional en nuestra emergencia, cada afio en
nuestro hospital se atiende un total aproximado de TECs de 2000
pacientes y de estos, el 20% corresponde a lesiones en pacientes
pediatricos; de tal manera que nuestra casuistica es muy significativa.
Cabe resaltar también que los pacientes con lesiones en la cabeza
requieren un tratamiento que puede ser quirdrgica o médica, al respecto,
no hay evidencia solida sobre cual de las dos estrategias de tratamiento
es la mas adecuada en el TEC pediatrico y dado que esta enfermedad
traumatica es la mas frecuente en nuestra emergencia, planteamos la

siguiente pregunta.



PROBLEMA

¢En niflos con traumatismo encefalocraneano grave la craniectomia
descompresiva es mas efectiva en la mejora de resultados funcionales a
corto plazo y en la reduccion de la mortalidad en comparacion con el
tratamiento médico en el Hospital Belén de Trujillo entre enero del 2015 y
diciembre del 20227

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Bruns N et al, (Alemania, 2022), realizaron un estudio con la finalidad de
comparar la CD y el tratamiento médico en nifios con TEC grave con
respecto a los resultados a corto plazo y la mortalidad. Revisaron una
base de datos en pacientes <18 afios de edad en un periodo de 10 afios.
Se realizaron analisis descriptivos y multivariados para comparar los
resultados y la mortalidad tras la CD y el tratamiento médico. De 2507
pacientes, 402 (16,0%) recibieron CD. La mortalidad fue del 20,6% tras la
CDy del 13,7% tras el tratamiento médico. Los malos resultados (muerte
0 estado vegetativo) se produjeron en el 27,6% tras la CD y en el 16,1%
tras el tratamiento médico. Tras el ajuste del riesgo mediante un modelo
de regresion logistica, la odds ratio fue de 1,56 (IC 95%: 1,01-2,40) para
el mal resultado al alta de la UCl y de 1,20 (0,74-1,95) para la mortalidad
tras la CD (3).

Korhonen T et al, (Finlandia, 2022), reportaron los resultados a largo plazo
de todos los pacientes pediatricos con CD en un periodo de 11 afios en
un hospital general; para ello identificaron a todos los pacientes menores
de 18 afios que se sometieron a CD. Encontraron que 24 pacientes fueron
sometidos a CD durante el periodo de estudio y 21 (88%) sobrevivieron.
La edad media de los pacientes era de 16,0 afios y la mediana de la ECG
preoperatoria era de 5,0 (RIQ: 5, 0). Quince pacientes (63%) se
recuperaron bien (Score de la ECG ampliada = 7). De los pacientes
supervivientes, dos (9,5%) no habian vuelto a la escuela. Tras el TEC (n
= 20), la puntuacion de la TC de Rotterdam (media de 3,0, rango de 1 a

5) no se asocio con la mortalidad, la mala recuperacion o la imposibilidad



de continuar con laescuela (p =0,13, p=0,41, p = 0,43, respectivamente).
La ausencia de cisternas basales se asocio con la mortalidad (p = 0,005),
pero no con la mala recuperacion si el paciente sobrevivia a la CD (p =
0,81). La hidrocefalia se asoci6 a una mala recuperacion y a la
imposibilidad de seguir estudiando (p = 0,01 y p = 0,03, respectivamente)

(4).

Abouhashem S et al, (Egipto, 2021), evaluaron el impacto de la CD
primaria sobre el resultado funcional en pacientes con hematoma
subdural agudo (HSD) postraumatico; para ello realizaron un analisis de
cohorte retrospectivo de 92 pacientes con HSD agudo postraumatico que
fueron sometidos a CD primaria y evacuacion del HSD. Encontraron que
de los 92 pacientes de este estudio, el 89,1% eran varones y la edad
media era de 30,2 + 14,4 afios. En el momento del ingreso, la media de la
ECG era de 5,8 + 2 y la puntuacion media de Marshall era de 4,7 £ 0,7,
mientras que el desplazamiento medio de la linea media era de 8,8 + 3,5
mm. La CD derecha se realizd en 46 (50%) pacientes, mientras que en 2
(2,1%) casos se realiz6 una craniectomia bifrontal y la CD izquierda se
realizé en 44 (47,8%) pacientes. Se registré mortalidad en 38 pacientes
(41,3%) y un mal resultado en 24 pacientes (26,1%), mientras que 30
pacientes (32,6%) mostraron un buen resultado. Durante el periodo de
seguimiento, se realizdé una craneoplastia para restaurar el defecto 6seo

en 52 pacientes (5).

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Como hemos referido, el TEC es el tipo de trauma neuroquirdrgico mas
frecuente no solo en los diferentes paises de todo el mundo sino en el
nuestro; los hechos de transito y las caidas son las causas mas comunes
de este tipo de trauma. Muchos de estos TEC son graves y requieren
implementar un tratamiento no solo oportuno sino efectivo, en ese sentido,
en la poblacion pediatrica no se tiene muy claro si una craniectomia
descompresiva (CD) permite obtener mejores resultados funcionales asi
como una reduccion de la mortalidad. La falta de evidencias de alta
calidad plantea un serio desafio para la toma de decisiones de los



neurocirujanos y los médicos de cuidados intensivos pediatricos en nifios

gravemente enfermos después de un TEC grave.

Este trabajo pretende aportar informacion de calidad que no solo sirva a
los neurocirujanos al momento de tener que decidir el tratamiento, sino

gue los pacientes se vean beneficiados y su morbimortalidad disminuya.

OBJETIVOS

General:

Determinar si en nifios con traumatismo encefalocraneano grave la
craniectomia descompresiva es mas efectiva en la mejora de resultados
funcionales a corto plazo y en la reduccion de la mortalidad en
comparacion con el tratamiento médico en el Hospital Belén de Trujillo
entre enero del 2015 y diciembre del 2022.

Especificos:

- ldentificar los resultados funcionales a corto plazo y la mortalidad en
los nifios con TEC grave que fueron a craniectomia descompresiva.

- Conocer los resultados funcionales a corto plazo y la mortalidad en los
niflos con TEC grave que fueron a tratamiento médico.

- Comparar los resultados funcionales a corto plazo y la mortalidad en
los nifios con TEC grave que fueron a craniectomia descompresiva y

tratamiento médico.

MARCO TEORICO

Luego de ocurrir un TEC se incrementa el volumen del contenido
intracraneal a consecuencia de una hemorragia, edema cerebral o
hidrocefalia (6); como se sabe el parénquima cerebral, la sangre y el
liquido cefalorraquideo se encuentran dentro del craneo y cualquiera de
ellas puede incrementar la presion intracraneal provocando un
desplazamiento lesivo del cerebro, denominado herniacion. Ademas, el
aumento de volumen dentro del craneo rigido puede aumentar la PIC y
provocar un sindrome compartimental que dificulta o impide el flujo de

sangre al cerebro (7,8). La isquemia cerebral resultante puede provocar



discapacidad a veces permanente en base al tiempo de exposicion o la

muerte.

Como se ha referido, la presion intracraneal elevada es la causa mas
frecuente de muerte y discapacidad tras un TEC grave. Ante esta
situacion, un tratamiento meédico es implementado a través de maniobras
generales y terapéuticas, dentro de ellas por ejemplo se lleva al paciente
a normotermia, se seda al paciente, se lleva a una disminucion de la
PaCO2, soluciones hiperosmolares, entre otras (9). Cuando estas
medidas fracasan, se inician terapias de segunda linea, que incluyen:
barbituricos, hiperventilacibn o hipotermia moderada y en casos de

hipertension intracraneal refractaria puede proceder una CD (10).

La craniectomia descompresiva consiste en la extirpacion de un trozo de
hueso del craneo para reducir la presion intracraneal (11), los
neurocirujanos lo utilizan desde hace mucho tiempo para tratar la
elevacion de la PIC luego de un TEC (12). La CD para la hipertension
intracraneal tras un TEC puede dividirse en dos estrategias de
tratamiento: CD primaria y CD secundaria (13,14). La CD primaria
consiste en dejar fuera el colgajo 6seo durante la evacuacion inicial de
lesiones masivas intracraneales y la CD secundaria es una opcién de
tratamiento para pacientes con edema cerebral postraumatico difuso,
médicamente refractario e hipertensidn intracraneal refractaria en
pacientes tratados inicialmente de forma conservadora o en pacientes con
craneotomia osteoplastica primaria tras la evacuacién de una lesién

masiva y elevacion secundaria refractaria de la PIC (15,16).

La CD tiene un importante efecto reductor de la presién intracraneal; sin
embargo, no se ha establecido el tratamiento estandar porque la decision
del tratamiento con respecto a la indicacion quirdrgica, el momento optimo
y el método quirargico suelen determinarse segun las normas empiricas
de cada institucion; ademas, se ha reportado que los resultados

funcionales favorables tras la CD por TEC se limitan al 20-25% (17).



Hoy en dia se utilizan varias formas de CD. Entre ellas figuran la
craniectomia bifrontal y la hemicraniectomia bilateral con edema cerebral
difuso de ambos hemisferios. En el edema unilateral, se realiza una
craniectomia o hemicraniectomia frontotemporoparietal unilateral.
Cualquier forma de CD reduce la PIC y aumenta significativamente la
tensidon de oxigeno del tejido cerebral. En la CD, el colgajo 6éseo debe ser
grande (al menos 12 cm x 15 cm) y la extirpacion del hueso hasta el suelo
de la fosa craneal media es muy recomendable, ya que la mortalidad y el
resultado funcional fueron significativamente mejores en comparacién con
un colgajo 6seo limitado de 8 cm x 6 cm (18).

Durante el altimo siglo, el uso de la CD ha sido controversial y los expertos
en el tema siguen debatiendo los aspectos técnicos de la cirugia, el
momento de realizarla y la seleccién de los pacientes, e incluso ha habido
desacuerdos sobre si este procedimiento debe realizarse o no debido a
complicaciones que pueden suceder luego del procedimiento el desarrollo
de una coleccion de liquido extraaxial, edema o hematoma del musculo
temporal, hematoma extracerebral, progresion hemorragica de las
contusiones, hidrocefalia, edema cerebral maligno intraoperatorio entre
otros (19,20).

HIPOTESIS

En niflos con traumatismo encefalocraneano grave la craniectomia
descompresiva si es mas efectiva en la mejora de resultados funcionales
a corto plazo y en la reduccion de la mortalidad en comparacion con el

tratamiento médico.

MATERIAL Y METODOLOGIA

Disefio de estudio

Se ha planteado realizar un estudio observacional, analitico de cohortes

retrospectivas.



Resultados
funcionales a corto
plazo y mortalidad

Craniectomia
descompresiva

Pacientes

pediatricos con
TEC grave

Resultados
funcionales a corto
plazo y mortalidad

Tratamiento
médico

Tiempo

Poblacién, muestray muestreo

Poblacion

Estar& constituida por pacientes pediatricos que tuvieron TEC grave, que
hayan sido admitidos al Servicio de Cirugia de Emergencia tratados
quirdrgicamente o médicamente entre enero del 2015 y diciembre del
2022; asi mismo, que cumplan los criterios de seleccion:

Criterios de seleccion:

Criterios de Inclusioén:

Pacientes de ambos sexos con edades < 18 afios, con scores de lesion
abreviada (AlS) para la cabeza = 3, score de la ECG < 9.

Criterios de Exclusion

Pacientes que hayan sido transferidos a otro hospital dentro de las
primeras 48 h después del ingreso o transferidos desde otro hospital, asi
mismo historias clinicas de pacientes con TEC grave donde no haya

reportes completos de la cirugia o tratamiento médico.

Muestra

Unidad de Analisis:

Cada paciente pediatrico que tuvo TEC grave, que hayan sido admitidos
al Servicio de Cirugia de Emergencia tratados quirdrgicamente o

médicamente; asi mismo, que cumplan los criterios de seleccion.
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Unidad de Muestreo:

Corresponde a cada una de las historias clinicas de cada paciente

pediatrico que tuvo TEC grave.

Tamafnio muestral:

Para la determinacion del tamafio muestral se utilizo la formula estadistica
para estudios de cohortes; donde los valores de pl =27,6%y p2 = 16,1%
fueron relacionados a los malos resultados (muerte o estado vegetativo)
tras la craniectomia descompresiva y el tratamiento médico

respectivamente. Datos obtenidos del trabajo realizado por Bruns N et al

(3).

 (Zay, +Z)* (01D - p1) + (p2)(A - p2)]
- (»1—p2)?

n

e n = Tamafo de muestra.

e Za/2 = 1.96, para un nivel de significacion determinado para una
seguridad de 95%.

e Zf =0.84 para un poder de prueba de 80%

e pl=0,276 (27,6%), incidencia de malos resultados (muerte o estado
vegetativo) en el grupo de CD.

e p2=0.161 (16,1%), incidencia de malos resultados (muerte o estado

vegetativo) en el grupo de tratamiento médico.

n = 198 historias clinicas a evaluar que cumplan los criterios de inclusion

establecidos.

Cohorte 1: 198 pacientes pediatricos con TEC grave que tuvieron

craniectomia descompresiva.

Cohorte 2: 198 pacientes pediatricos con TEC grave que tuvieron

tratamiento médico.

. Definicion operacional de variables

Operacionalizacion de variables

11



VARIABLE TIPO ESCALA DE
INDICADOR INDICE
MEDICION
Dependiente:
Resultados funcionales Cualitativa Nominal Mal
resultado Si/No
Buen resultado Si/No
Muerte Cualitativa Nominal HC
Si/ No
Independiente:
Tipo de tratamiento Cualitativa Nominal
Craniectomia Desc. Si/ No
Tratamiento médico Si/ No
Intervinientes:
Edad Cuantitativa De razon FN
afnos
Sexo Cualitativa Nominal HC
M/F
IMC Cuantitativa De razon > percentil 25
kg/m? Si/No
< percentil 75 kg/m?
Si/No
ECG Cuantitativa De razén HC
3-7
ISS Cuantitativa De razon <15y<15
Si/No
Transfusion sanguinea Cualitativa Nominal

HC Si/ No




Definiciones operacionales

Resultados funcionales

Las categorias de resultados se definieron como buena recuperacion,
discapacidad moderada  (discapacitado pero independiente),
discapacidad grave (consciente pero discapacitado y dependiente de
ayuda), estado vegetativo (estado vegetativo permanente) o muerte. El
mal resultado se definio como la muerte o el estado vegetativo. El buen
resultado se defini6 como discapacidad grave, discapacidad moderada y

buena recuperacion.

Procedimientos y Técnicas

Procedimiento de recoleccion de datos
Los pacientes menores de 18 afios de edad que hayan ingresado con
TEC grave con estudios de imagenes tomogréficas sin contraste seran

ingresados al estudio.

Lo primero que se hara es solicitar la autorizacién al director del Hospital;
una vez que se cumplan con los trdmites administrativos, se iniciara el
trabajo. Con el libro de registros que se tiene en el Servicio de
Neurocirugia, tanto de emergencia como de UCI y de hospitalizacion se
hara la lista de pacientes que cumplan con los criterios de seleccion. Una
vez que se tenga dicha lista se acudira al servicio de Archivo para solicitar
las historias clinicas y poder extraer los datos que son pertinentes para el
estudio, estos datos se irdn colocando en una hoja de recoleccion de
datos de manera ordenada hasta completar los tamafios de muestra de
cada grupo. Se recogerdan datos sociodemograficos, clinicos,
neuroquirargicos y de resultados funcionales, asi como si fallecié o no.
(Ver anexo 1). Con esta data se construira en el software estadistico la

base de datos para iniciar el analisis estadistico respectivo.
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e. Plan de analisis de datos

Procesamiento y analisis de datos

Para el andlisis estadistico se utilizara el programa SPSS v.28; este
programa permitird construir las tablas, donde en las columnas se
colocaran los grupos de estudio CD y tratamiento médico. En las filas las
variables de estudio, es decir las variables sociodemograficas, clinicas,
quirurgicas y de resultados. Para las variables cualitativas se obtendran
datos de distribucion de frecuencias y para las variables cuantitativas los
promedios, salvo que por la ausencia de la distribucion normal se utilice

la mediana.

Para determinar si existe asociacion entre los resultados obtenidos se
aplicard la prueba Chi cuadrado y para determinar si existe diferencia
significativa entre promedios de las variables cuantitativas se aplicara la
prueba t Student; si la variable cuantitativa no sigue una distribucion
normal se aplicara la prueba no paramétrica de Mann Whitney. Si P < 0.05
existirq asociacion, para medir el nivel de asociacion se obtendra el RR
puntual e intervélico al 95% de seguridad.

f. Aspectos éticos

Esta investigacion es observacional retrospectiva y no hard ninguna
intervencion en los pacientes, solo se recogeran datos; en ese sentido no
se requiere consentimiento informado, sin embargo, las guias éticas en
investigacion de CIOMS recomienda mantener el anonimato de los datos
que se obtengan asi como la confidencialidad, hechos que se respetaran

y cumpliran (21,22).
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

El proceso de investigacion ha sido separado por etapas, las cuales se

muestran a continuacion.

DIAGRAMA DE GANTT

2022 - 2023
Etapas

Analisis bibliografico (Autor)

Propuesta del proyecto

(Autor y asesor)
Obtencion de datos (Autor)

Procesamiento y analisis de

datos (Autor y estadistico)

Elaboracion del informe final

(Autor y asesor)

10. PRESUPUESTO DETALLADO

10.1.Insumos para la investigacion.

Partida

Insumos

Unidad

Cantidad

Costo (S/.)

1.4.4.002

Papel Bond tamafio A4

Millar

Yo

25.50

Lapicero Pilot®

Unidad

4

6.00

Tinta compatible
impresora HP DeskJet

Advantage 2375

para

Ink

Unidad

60.00

Regla de 30 cm Artesco ®

Unidad

2.00

Corrector Artesco®

Unidad

1.50

SUBTOTAL 95.00
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10.2. Servicios:

Partida Servicios Unidad Cantidad | Costo (S/.)
1.5.6.023 |Asesor en Estadistica Horas 15 500.00
1.5.3.003 |Transporte y viaticos Dias 40 600.00
1.5.6.030 |Internet Horas 120 150.00
1.5.6.014 |Encuadernado Unidad 4 80.00
1.5.6.004 |Fotocopias Péaginas 400 40.00
1.5.6.023 | Tratamiento de datos Horas 25 200.00

SUBTOTAL 1570.00
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12. ANEXOS

ANEXO 1

EFECTIVIDAD DE LA CRANIECTOMIA DESCOMPRESIVA Y EL

TRATAMIENTO MEDICO EN NINOS CON TRAUMATISMO
ENCEFALOCRANEANO GRAVE

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Grupo CD ( )

Grupo tratamiento médico ( )

01. Edad:.......... Anos

02. Sexo: (M) (F)

03. Peso:............. kg

04. Talla: .............. cm

05. IMC:.............

06. ISS

07. Scorede ECG: ..............

08. Transfusion sanguinea  (SI) (NO)

09. Tiempo operatorio: ..................... minutos
10. Estancia hospitalaria: .................... dias
11. Muerte (S) (NO)
12. Resultados funcionales

Buena recuperaciéon ()

(discapacidad moderada (discapacitado pero independiente),

discapacidad grave (consciente pero discapacitado y dependiente de

ayuda).

Mal resultado ( )

(muerte o estado vegetativo).
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