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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

El proyecto de tesis tiene como finalidad evaluar la eficacia clinica de la terapia
combinada Fluticasona/Salmeterol en comparacién con la monoterapia con
Fluticasona en nifios de 6 a 14 afos diagnosticados con asma bronquial,
atendidos en el Hospital Regional Docente de Trujillo (HRDT) durante el
periodo 2023-2024.

Teniendo en consideracion que el Asma Bronquial es una patologia que afecta
a unos 300 millones de personas en todo el mundo, ésta representa un
problema de salud publica muy importante, con una prevalencia que varia entre
el 1% al 18% de la poblacién (1). Por lo tanto, la medicina respiratoria clinica
considera al asma bronquial como una de las patolégicas mas frecuentes,
causada principalmente por la heterogeneidad de las células del cuerpo de
cada individuo. (2)

Encontramos que el asma pediatrica esta entre las diez causas principales de
discapacidad en nifios mayores de 6 afios, y que tiene una carga social
significativa, reportandose altos niveles de ausentismo escolar, lo cual reduce
el rendimiento académico y su interaccion social. (3)

En América Latina, la tasa de prevalencia es del 5 al 30%. El nivel
socioeconémico promedio de cada nacion tiene un impacto en esto. El asma
tiene una baja tasa de mortalidad: 3,73 por cada 100.000 personas con asma.
(1) En el afio 2021, hubo una incidencia anual por 10 mil habitantes en el Peru:
16: 16 (4)

Se plantea una investigacion de tipo cuantitativo, analitico, observacional,
longitudinal y de cohorte prospectiva, utilizando una muestra censal de 80
pacientes. Los datos seran analizados con herramientas estadisticas como
SPSS y Excel, aplicando estadistica descriptiva y analitica. Se calcularan
indicadores como Riesgo Relativo (RR), ademas del uso de la prueba chi-

cuadrado para evaluar asociaciones significativas entre las variables.

Palabras Clave: Asma, fluticasona/Salmeterol, fluticasona, mejoria clinica.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢La combinacién Fluticasona/Salmeterol en comparacion con el tratamiento
con Fluticasona lograra mejoria clinica en pacientes con diagndstico de Asma
bronquial de 6 a 14 afios en el Hospital Regional Docente de Truijillo en el 2023
— 20247

3. ANTECEDENTE DEL PROBLEMA

Xiao et al.,, 2021, fue un estudio documental donde fueron 21 estudios
seleccionados, donde salmeterol/fluticasona (SFC) vs. montelukast (MON), o
una combinacién de montelukast y fluticasona (MFC). Obteniendo como
resultados el SFC mostré una mejora significativa del flujo espiratorio maximo
(PEF) %pred después de 4 semanas en comparacion con el MFC (diferencia
de medias [DM]. 5,45; intervalo de confianza [IC] del 95 %: 1,57—
9,34; 1°=95%; P=0.006). En cuanto al nivel de control del asma, el SFC
también mostré un mayor nivel de control total (riesgo relativo [RR]: 1,512; IC
95%: 1,24-1,85; 1°=0; P<0,001) y puntaje elevado en la prueba de control del
asma infantil después de 4 semanas de tratamiento (DM: 2,30; IC 95 %: 1,39—
3,21; 1°=72%; < a i=14>P<0.001) en comparaciéon con MFC. Concluyendo que
el SFC puede ser mas eficaz que el MFC para el tratamiento del asma en nifios
y adolescentes, especialmente para mejorar el nivel de control del asma. (17)

Xiaodan et al., 2022, tuvo como muestra a 50 pacientes, obteniendo como
resultados la tasa efectiva total de tratamiento fue sustancialmente mayor que
en el grupo de pacientes en observacion (P < 0,05); seguido al tratamiento, los
niveles de factores inflamatorios en el grupo experimental fueron mas bajos que
los del grupo de observacion (P < 0,05); después del tratamiento, la funcién
pulmonar en el grupo experimental fue significativamente mayor que en el
grupo de observacion (P < 0,05); la incidencia de reacciones adversas en el
grupo experimental fue significativamente menor que en el grupo de
observaciéon (P < 0,05). Concluyendo que el polvo de salmeterol y fluticasona
ha demostrado beneficios clinicos impresionantes en el tratamiento de

pacientes con asma bronquial. (18)



Reveco et al., 2023, fue un estudio observacional retrospectivo con una
muestra de 61 pacientes con asma moderada a severa. Obteniendo como
resultados que el 69.4% fueron mujeres, de los cuales se cambiaron los
medicamentos de fluticasona/salmeterol 250/25 pg por budesdnida/formoterol
160/4,5 ug. No se detectaron alteraciones relevantes en los parametros
espirométricos después de la modificacion del tratamiento. Durante la fase
inicial de tratamiento, el 46,9% experimentd al menos una visita a servicios de

urgencias, con un total de 50 consultas.

Tras la transicion a budesonida/formoterol, el 21% requirié al menos una visita
a urgencias, sumando un total de 14 consultas; esta diferencia fue
estadisticamente significativa (p < 0,01). En tal caso, se puede concluir que el
cambio a budesonida/formoterol se asocié6 de manera significativa con una

disminucién en las consultas a servicios de urgencias. (19)

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El proyecto de investigacion sera viable por los criterios de inclusién debido a
gue se contara con la informacién requerida en las atenciones y las historias
clinicas del hospital. Sera desarrollara en el ambito y estudio de la pediatria en
el HRDT. Este proyecto sera realizado en revision con el codigo de ética, no se
vera dafiado de alguna manera los pacientes y la confidencialidad de sus datos

estara segura.

Serd relevante para observar la eficacia en la mejoria clinica de una terapia
combinada en comparacion de la terapia monoterapia, ademas de los
resultados que ofrecen ambos en la mejoria clinica en los pacientes que son
tratados en el HRDT.

. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL
Determinar si la combinacion Fluticasona/Salmeterol en comparacion con
el tratamiento con Fluticasona lograra mejoria clinica en pacientes con
diagnostico de Asma bronquial de 6 a 14 afios en el Hospital Regional
Docente de Truijillo en el 2023 — 2024.



5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

— Analizar la eficacia Fluticasona/Salmeterol en pacientes con
diagnostico de Asma bronquial de 6 a 14 afios en el Hospital Regional
Docente de Trujillo en el 2023 — 2024.

— Analizar la eficacia de Fluticasona en pacientes con diagnostico de
Asma bronquial de 6 a 14 afos en el Hospital Regional Docente de
Trujillo en el 2023 — 2024

— Determinar la asociacion que existe con las variables intervinientes y
la combinacién Fluticasona/Salmeterol y Fluticasona en pacientes con
diagndstico de Asma bronquial de 6 a 14 afios en el Hospital Regional
Docente de Trujillo en el 2023 — 2024.

6. MARCO TEORICO
El asma bronquial es considerada como un sindrome con varios fenotipos que
tienen manifestaciones clinicas similares. Se conoce como una enfermedad
inflamatoria crénica de las vias respiratorias que provoca una hiper respuesta
bronquial (HRB) y una limitacion intermitente del paso del aire, reversible de
forma parcial o total, ya sea farmacoldgica o espontaneamente. La patogenia
depende de una variedad de células y mediadores de inflamacion (5).
La inflamacién crénica de las vias respiratorias es la caracteristica de una
enfermedad heterogénea conocida como asma bronquial. Trae consigo el
antecedente de sintomas respiratorios, sibilancias, disnea, sensacién de
presion en el térax y tos, que cambian con el tiempo y en intensidad.
La inflamacion y la hiperreactividad de las vias respiratorias estan relacionadas
con el asma. (6)
Es un sindrome multifactorial cuyas fisiopatologias estan influenciadas por
mecanismos inmunologicos, principalmente IgE mediados, y no inmunoldgicos.
El asma es un complejo sindrome de naturaleza multifactorial, caracterizado
por la inflamacién crénica de las vias respiratorias. Su fisiopatologia esta
influida por diversos mecanismos, entre los que destacan tanto factores
inmunologicos como no inmunoldgicos. (7) En particular, se observa una
significativa influencia de los mecanismos inmunolégicos, siendo los mediados
por la inmunoglobulina E (IgE) uno de los principales protagonistas en el
desencadenamiento y la exacerbacion de las manifestaciones asmaticas. (5)



En el contexto inmunoldgico, la IgE desempefia un papel crucial al activar
respuestas alérgicas que contribuyen a la inflamacion cronica de las vias
respiratorias. Los alérgenos, como el polen o los acaros del polvo, pueden
desencadenar una respuesta exagerada del sistema inmunoldgico en
individuos susceptibles, dando lugar a la liberacion de mediadores inflamatorios

y al estrechamiento de las vias respiratorias. (8)

Sin embargo, es importante destacar que el asma no se limita exclusivamente
a mecanismos inmunoldgicos. También intervienen factores no inmunoldogicos,
como la respuesta exagerada de las células musculares lisas de las vias
respiratorias, el estrés oxidativo y la predisposicién genética. La interaccién
compleja entre estos diversos factores contribuye a la variabilidad clinica del
asma, lo que implica que su comprension y manejo requieren enfoques
integrales y personalizados. (9) En dltima instancia, el abordaje de la
fisiopatologia del asma en medicina se ha vuelto cada vez mas holistico,
considerando la interconexion de los distintos factores que contribuyen a esta
enfermedad para desarrollar estrategias terapéuticas mas efectivas y
personalizadas.

No importa el mecanismo involucrado, el estrechamiento de las vias aéreas se
produce a través de una serie de procesos: constriccion del musculo liso de los
bronquios, engrosamiento inflamatorio de la mucosa de los bronquios,
remodelacion de los bronquios e hipersecrecién de células mucosas con
descamacion del epitelio bronquial. (9)

Las dificultades para respirar, sibilancias repentinas, tos y malestar en el pecho
son los principales sintomas del asma bronquial (10). Las personas alérgicas y
con baja resistencia son mas propensas a contraer la enfermedad (11).

El salmeterol, la fluticasona y la budesonida en polvo son medicamentos
comunes para el tratamiento del asma bronquial. El polvo de budesonida es
demasiado irritante, lo que aumenta la posibilidad de respuestas no deseadas
en los pacientes, aunque ambos pueden reducir significativamente los
sintomas de los pacientes (12). El polvo de fluticasona y salmeterol, que son
propionatos de fluticasona y salmeterol, se ha convertido en un pilar en la

atencion del asma bronquial en los ultimos afios. (13)



El uso combinado del polvo inhalado de fluticasona y salmeterol, ambos
propionatos de fluticasona y salmeterol respectivamente, ha adquirido una
posicion fundamental en la gestion de la atencion del asma bronquial en los
ultimos afos. (14) Este enfoque terapéutico se ha consolidado como una piedra
angular en el manejo de esta enfermedad respiratoria, destacando su eficacia

en el control de los sintomas y la mejora de la funcion pulmonar. (15)

La combinacién de fluticasona y salmeterol actGa sinérgicamente para abordar
tanto la inflamacion bronquial como la constriccién de las vias respiratorias,
ofreciendo asi una estrategia integral para el tratamiento del asma. Su
presencia destacada en la practica clinica subraya la relevancia y eficacia de
esta terapia combinada en el abordaje del asma bronquial, contribuyendo
significativamente a mejorar la calidad de vida de los pacientes afectados por

esta condiciébn médica. (16)

HIPOTESIS
HO: No existe mejoria clinica en el tratamiento con fluticasona/salmeterol en
comparacién con el tratamiento con fluticasona en los pacientes con

diagndstico de Asma bronquial de 6 a 14 afios en el HRDT.

H1: Existe mejoria clinica en el tratamiento con fluticasona/salmeterol en
comparacién con el tratamiento con fluticasona en los pacientes con

diagndstico de Asma bronquial de 6 a 14 afios en el HRDT.

MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefo de estudio
De enfoque cuantitativo, es de tipo analitico, de observacion, longitudinal,

cohorte prospectiva.

b. Poblacion, muestray muestreo
Poblacion de estudio
La poblacién esta conformada por los 80 pacientes entre las edades de 6 a 14

afos diagnosticados con asma bronquial en el HRDT en el periodo 2023.

10



A) Criterios de inclusion:

Pacientes que tengan entre 6 a 14 afos atendidos en el servicio de
Pediatria del HRDT.

Pacientes con asma bronquial.

Pacientes que no presenten otras enfermedades en curso.

Pacientes sin diagnostico anterior de enfermedades cardiacas
gastrointestinales graves

Pacientes con funcién hepatica y renal conservadas.

Pacientes que no presenten alergias a Corticoesteroides y agonistas
beta de accién prolongada (LABA)

Pacientes sin diagnésticos de Neoplasias.

B) Criterios de exclusién:

Pacientes menores de 6 afios y mayores de 14 afos atendidos en el
servicio de Pediatria del HRDT.

Pacientes con diagnostico de CRUP o Neumonia.

Pacientes con diagnostico anterior de enfermedades cardiacas y
gastrointestinales graves.

Pacientes que sean alérgicos a Corticoesteroides y agonistas beta de
accion prolongada (LABA).

Pacientes que no deseen patrticipar en el estudio.

Pacientes con enfermedades mentales o inconscientes.

MUESTRA:
A) Unidad de Analisis: Constituido por pacientes entre las edades de 6 a 14

afios diagnosticados con asma bronquial en el servicio de pediatria del
HRDT en el periodo 2023.

B) Tipo de muestreo: Probabilistico (20)

C) Unidad de Muestreo:

Ficha de recoleccion de datos, de cada paciente entre las edades de 6 a 14

afios diagnosticados con asma bronquial en el servicio de pediatria del

HRDT en el periodo 2023; que haya cumplido con los criterios de seleccion.
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D) Tamafio de Muestra

En la investigacion tiene como muestra su totalidad de la poblacién de 80

pacientes, 40 por cada grupo, siendo pi: 0.5, p2: 0.65, Z «2: 1.96 y Zg: 0.84. (21)

La féormula seleccionada para el siguiente estudio seria:

Nec=Ne=P1(1-p1) + P2(1-p2) * (Z a2 + Zp)?
(P1— p2)?

En el contexto de esta investigacion, consideramos la proporcion p1 (control)
como la medida del grupo de niflos que recibieron tratamiento con
Fluticasona/Salmeterol, mientras que p2 (experimental) representa la
proporcion del grupo de nifios tratados exclusivamente con Fluticasona, siendo
(pl - p2) la disparidad entre estas proporciones. Zw2 (nivel confianza) denota el
valor en el eje horizontal de la distribucion normal estandar, donde se acumula
la probabilidad de (1 - a) para un contraste de hipdtesis bilateral. Asimismo, Zg
(poder estadistico) se refiere al valor en el eje horizontal de la funcién normal

estandar, donde se acumula la probabilidad de (1 - B). (21)

c. Definicion operacional de variables

ESCALA DE
NOMBRE TIPO ) REGISTRO
MEDICION
VARIABLE INDEPENDIENTE
0= Fluticasona
Tratamiento Cualitativo Nominal 1= Fluticasona/
Salmeterol
VARIABLE DEPENDIENTE
_ o _ 0= Sin mejora
Asma bronquial  Cualitativo Nominal _
1=Con mejora
VARIABLES INTERVINIENTES
Femenino
Sexo Cualitativa Nominal .
Masculino

12



NUmero de afnos de

Edad Cuantitativa Discreta
edad
Hiperreactividad o ] 0= No
' Cualitativo Nominal _
bronquial 1=Si
. - . 0= No
Atopia Cualitativo Nominal _
1=Si
o ) 0= No
Sobre peso Cualitativo Nominal 1=si
=Si

Fluticasona: Los pulmones contienen un glucocorticoide o0 un
antiinflamatorio potente. Reduce los sintomas del asma y EPOC, asi como

las exacerbaciones del asma; mejora la funcién pulmonar. (22)

Fluticasona/Salmeterol: Combinacién de dosis fijas de
glucocorticosteroide inhalado (propionato de fluticasona), que tiene un
fuerte efecto antiinflamatorio local, con un broncodilatador de accion
prolongada (salmeterol xinafoato), utilizado en el tratamiento de fondo del

asma. (23)

Sexo: Una condicién organica registrada en la historia clinica que distingue

a las hembras de los machos. (24)

Edad: Tiempo que ha pasado una persona desde que naci6. Su DNI
contiene la fecha de nacimiento. (25)

Hiperreactividad bronquial: La via respiratoria responde de manera
inapropiada y exagerada a estimulos como alérgenos ambientales,

temperaturas frias, ejercicio fisico, tos, entre otros. (26)
Atopia: Predileccion genética para producir IgE especifica después de la

exposicion a alérgenos, lo que hace que una persona sea mas susceptible

a diversas enfermedades. (27)
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e Sobre peso: El exceso de grasa corporal constituye la causa primordial del
aumento de peso. No obstante, el sobrepeso puede originarse igualmente
debido a un exceso de agua, musculo o tejido 6seo. En las personas que

padecen obesidad, se observa un nivel elevado de grasa corporal. (28)

d. Procedimientos y técnicas

Procedimientos

Se solicitara la autorizacion del decano de la Facultad de Medicina Humana de
la Universidad Privada Antenor Orrego- sede Truijillo para la ejecutar el estudio
mediante una solicitud informando los objetivos de la investigacion y los

procedimientos que se realizaran.

También se solicitara el permiso a la direccién del Hospital Regional Docente
de Trujillo, La Libertad, para la realizacion de esta pesquisa haciéndoles llegar
un formato de solicitud con las restricciones que nos alcance la institucion en
salvaguarda del principio de ética de HRDT.

Después de obtener la autorizacion, nos dirigiremos al sector de Archivo de
Historias Médicas en tres ocasiones semanales, especificamente durante el

horario vespertino.

Se recolectardn y seleccionaran las fichas de observacién de cada paciente
entre las edades de 6 a 14 afos diagnosticados con asma bronquial en el HRDT
en el periodo 2023; que haya cumplido con los criterios de selecciéon. Cada ficha
deberia estar llena en 15 minutos.

A continuacion, se realizard una ficha de recoleccion de observacion del
paciente, en donde se evaluard la investigacion mediante la ficha de
recoleccion de datos (ANEXO 1).

Al final la recoleccion de datos, los resultados se agruparan y pasara a
cuantificar; para posteriormente ser plasmada en él informa final, para su
presentacion y sustentacion. Se agruparan y condensaran desde los siguientes

procedimientos de analisis de datos:

14



Tabla: Calculo de Risk Ratio en el estudio de cohortes

_ _ _ USO FARMACO
Calculo de Risk Ratio en el estudio de cohortes
Sl NO
Si a B
Asma
No c
Totales M1 Mo

: Pacientes bajo exposicion al farmaco que desarrollan asma

a
b : Pacientes no-bajo exposicion al farmaco que desarrollan asma

c : Pacientes bajo exposicion al farmaco que NO desarrollan el asma

d : Pacientes no-bajo exposiciéon al farmaco que NO desarrollan el asma
ml : Totales de bajo exposicidon al farmaco;

mO  : Totales de no-bajo exposicion al farmaco;

RA-E : Riesgo absoluto o incidentes de bajo exposicion al farmaco

RA-NE: Riesgo absoluto o incidentes de no-bajo exposicién al farmaco

RR : Riesgo relativo;

RRR : Disminucion relativa del riesgo;

RAR : Disminucion absoluta del riesgo;

NNT : Cantidad necesaria a tratar;

NND : Cantidad necesaria a afectarse.

Técnicas

La técnica que se utilizara es la observacién, en el cual ser revisara las historias
clinicas para obtener la informacion de este estudio.

Instrumento, se aplicard una ficha de recoleccion de datos de los pacientes
entre las edades de 6 a 14 afos diagnosticados con asma bronquial en el HRDT
en el periodo 2023.

15



e. Plan de anélisis de datos

— Andlisis Estadistico: Para procesar la informacion se utilizaran los
softwares Excel 2021 y SPSS V26.

— Estadistica Descriptiva: Se construiran tablas de frecuencia de una vy
doble entrada con sus valores absolutos y relativos. Se incluirdn también
algunos graficos de barras con el propésito de mejorar la comprension de
los resultados relevantes.

— Estadistica Analitica: Se empleara el test de chi cuadrado para las
variables cualitativas con el fin de evaluar la importancia estadistica de las
conexiones identificadas en la investigacion. Se consideraran significativas
dichas asociaciones si la probabilidad de error es inferior al 5% (p < 0.05).

— Estadigrafo para estainvestigacion: Se calculara el Riesgo Relativo (RR)
relativo al factor de riesgo correspondiente en relacion con el desarrollo del
asma; posteriormente, se llevara a cabo la determinacion del intervalo de

confianza al 95%.

f. Aspectos éticos
La presente investigacion contard con la autorizacion del comité de
Investigacion y Etica del Hospital Regional Docente de Trujillo y de la

Universidad Privada Antenor Orrego.

Por ser un estudio con disefio de cohorte se les aplicara a todos los pacientes
que cumplan con los criterios de seleccién un consentimiento informado. En
este contexto, se consideraran las pautas definidas por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), las cuales se derivan del texto Directrices
Internacionales para la Revision Etica de Estudios Epidemiolégicos.

Se prestara especial atencién al principio ético que aboga por el respeto a los
individuos, asegurando la confidencialidad de la informacion a través del
consentimiento informado y evitando la divulgacion del nombre del paciente.
(29)
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Ademas, se respetaran los articulos presentes en los Principios Generales y
los articulos 16, 18, 22, 23, 24, 25, 26, 31 y el Articulo 36 de la Declaracion
Internacional de Helsinki, revisada en 2013, asi como la seccion titulada Sobre
la investigacion, con énfasis en el capitulo 6, establecida por el Colegio Médico
del Peru, en particular los articulos 42 y 48, son elementos normativos

relevantes.

Considerando que la totalidad de los datos obtenidos mediante la elaboracién
de fichas sera de naturaleza confidencial, anicamente el investigador podra
acceder a dicha informacion, la cual serd manejada conforme a los principios
en vigor. (30,31)

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

N 2023 2024 2025
ETAPAS J|A|S|O/N|D/DIE|IFIM|A|M|J|J|A|S|O|IN|D|E|F M
1 Elaboracion I x Ix Ix I x x| x| x
del proyecto
2 Presentacion X
del proyecto
3 Revision
bibliografica X
Reajuste y
4 |validacién de
instrumentos X
Trabajo de
campo y
5 L
captacion de
informacion XIXIX|X|X|X|X
5 Procesamiento
de datos X
Analisis e
7 |interpretacion
de datos X
Elaboracion de
8 |.
informe X
9 Presentacion
de informe X
10| Sustentacion X
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

o ' Precio Precio Total
Descripcion Cantidad o
Unitario (nuevos soles)

Balanza digital 2 32.90 65.80
Paquete de papel Bond A4 | 01 paquete 12.00 24.00

Lapiceros 3 0.50 1.50
Resaltadores 03 9.00 27.00
Correctores 03 3.50 11.50

CD 1 2.00 2.00

Grapas 1 paquete 5.00 5.00
Empastados 10 12 120.00
Asesoria por Estadistico 1 estadista 90 90.00
TOTAL 346.8
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12. ANEXOS

ANEXO 1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

N° de Ficha: ................

Edad:

Sexo:

Masculino

Femenino

Tratamiento
e Fluticasona
* Fluticasona/Salmeterol

Asma bronquial

e Si

* No
Hiperreactividad bronquial

« Si

* No
Atopia

« Si

* No
Sobre peso

e Si

* No
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ANEXO 2

Titulo: Mejoria clinica de la Fluticasona/Salmeterol en comparacion con Fluticasona en el tratamiento del Asma bronquial en
pacientes de 6 a 14 afios en el HRDT en el 2023 — 2024.

el tratamiento con

Fluticasona

lograra mejoria
clinica en
pacientes con
diagndstico de

Asma bronquial de
6 a 14 afios en el
Hospital Regional
Docente de Truijillo

en el 2023 — 20247

tratamiento con Fluticasona
lograra mejoria clinica en
pacientes con diagnéstico de
Asma bronquial de 6 a 14 afios
en el Hospital Regional
Docente de Truijillo en el 2023
—2024.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Analizar

la eficacia

Fluticasona/Salmeterol en
pacientes con diagndstico
de Asma bronquial de 6 a 14

afos en el Hospital Regional

con fluticasona en los pacientes
de
bronquial de 6 a 14 afos en el
HRDT.

con diagndstico

H1: Existe mejoria clinica en el
tratamiento con
fluticasona/salmeterol en
comparacion con el tratamiento
con fluticasona en los pacientes
de
bronquial de 6 a 14 afos en el

HRDT.

con diagnostico

Asma

Asma

e Asma bronquial

Variables intervinientes
e Sexo
e Edad
e Hiperreactividad
bronquial
e Atopia

e Sobre peso

Problema Objetivos Hipotesis Variables Métodos

¢La combinacion | OBJETIVO GENERAL HO: No existe mejoria clinica en | Variable dependiente: De enfoque
Fluticasona/Salme | Determinar si la combinacion | el tratamiento con e Tratamiento cuantitativo, es
terol en | Fluticasona/Salmeterol en | fluticasona/salmeterol en de tipo analitico,
comparacién con |comparacion con el |comparacién con el tratamiento | Variable independiente |de observacion,

longitudinal,
cohorte

prospectiva.

80

pacientes entre

Poblacion:

las edades de 6 a
14 afos
diagnosticados

con asma
bronquial en el
HRDT

en el




Docente de Trujillo en el
2023 — 2024.

e Analizar la eficacia de
Fluticasona en pacientes
con diagndstico de Asma
bronquial de 6 a 14 afios en
el Hospital Regional
Docente de Trujillo en el
2023 — 2024

e Determinar la asociacion
gue existe con las variables
intervinientes y la
combinacion
Fluticasona/Salmeterol y
Fluticasona en pacientes
con diagnéstico de Asma
bronquial de 6 a 14 afios en
el Hospital Regional
Docente de Trujillo en el
2023 — 2024.

periodo 2023 -
2024.

La muestra: 80
pacientes,
siendo
subdividida en
grupo
observacional de
40 pacientes
(Fluticasona) y el
grupo
experimental de
40 pacientes
(Fluticasona/Sal

meterol).

Técnica: La
Observacion
Instrumento:

Ficha de recojo
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Céalculo

de razon de riesgo en un estudio de cohortes.

Calculo de Risk Ratio en el estudio de | USO FARMACO
cohortes Sl NO
Asma Si a b
No C D
Totales M1 Mo
a : Pacientes bajo exposicion al farmaco que desarrollan asma
b : Pacientes no-bajo exposicion al farmaco que desarrollan asma
c : Pacientes bajo exposicidon al farmaco que NO desarrollan el asma
d : Pacientes no-bajo exposiciéon al farmaco que NO desarrollan el asma;
ml : Totales de bajo exposicién al farmaco;
mO  : Totales de no-bajo exposicion al farmaco;
RA-E : Riesgo absoluto o incidentes de bajo exposicion al farmaco
RA-NE: Riesgo absoluto o incidentes de no-bajo exposicion al farmaco
RR : Riesgo relativo;
RRR : Disminucion relativa del riesgo;
RAR : Disminucién absoluta del riesgo;
NNT : Cantidad necesaria a tratar;

NND

: Cantidad necesaria a afectarse.




