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demostrando una falla en el enfoque de atencién de estos pacientes traumatizados en los
servicios de urgencias.

ABSTRACT: (Maximo 250 palabras)

Carotid trauma is a well-known entity with severe morbidity and high rates of mortality. Due
to its low frequency of appearance an interdisciplinary effort is needed to get at diagnosis.
We reviewed 946 clinical histories with a diagnosis of cervical trauma, cervical fracture,
vascular trauma of the neck and craniofacial trauma looking for Denver's risk factors for
carotid trauma in a 10 years period in a 4th level Colombian hospital. Overall, 36 patients
where found, most of them Young men. The most frequent trauma mechanism was violence-
related, no blunt carotid trauma was diagnosed in this study, none received stroke
prophylactic treatment, although no stroke was reported. Our study describes a population
of patients with open cervical trauma despite the inclusion of blunt vascular trauma criteria
showing that there is a lack in the approach and treatment of these patients in the emergency
room.
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RESUMEN

El trauma de carétida es una entidad bien conocida con gran morbilidad y tasas
altas de mortalidad, que ha venido siendo reconocida y cobrando importancia en los
altimos 15 afios gracias a los avances en los estudios de imagenes diagnosticas
tanto invasivas como no invasivas. Debido a su baja frecuencia de aparicion, es
necesario un gran esfuerzo interdisciplinario para llegar a su diagnéstico en los
casos de trauma contuso.

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de la ciudad de Neiva es
una institucion de tercer nivel de atencion en donde se recibe una gran cantidad de
pacientes victimas de la violencia urbana local y victimas de accidentes de transito.
Mediante el disefio de un estudio retrospectivo de cohorte Unica, se revisaron las
historias clinicas de pacientes mayores de 13 afios con diagndsticos que indicaban
riesgo para trauma de carotida abierto o cerrado de acuerdo al mecanismo del
trauma durante los ultimos 10 afios. Se identificaron 946 historias clinicas de las
cuales 36 ingresaron al estudio ya que incluian algun tipo de intervencion quirargica
o estudios de imagenes diagnésticas. Encontramos que en su mayoria se trata de
pacientes jovenes en edad econdmicamente productiva con mecanismos de lesion
en su mayoria relacionados con la violencia. Pese a la inclusién de criterios que
involucran mecanismos de trauma contuso, la mayoria de pacientes en el estudio
sufrieron trauma cervical abierto, demostrando una falla en el enfoque de atencién
de estos pacientes traumatizados en los servicios de urgencias.

Palabras claves. Carotid Trauma, Cervical trauma, Carotid blunt trauma, Contusion
carotidea, Accidente cerebrovascular.



SUMMARY

Carotid trauma is a well-known entity with severe morbidity and high rates of
mortality. Due to its low frequency of appearance an interdisciplinary effort is needed
to get at diagnosis. We reviewed 946 clinical histories with a diagnosis of cervical
trauma, cervical fracture, vascular trauma of the neck and craniofacial trauma
looking for Denver's risk factors for carotid trauma in a 10 years period in a 4th level
Colombian hospital. Overall, 36 patients where found, most of them Young men. The
most frequent trauma mechanism was violence-related, no blunt carotid trauma was
diagnosed in this study, none received stroke prophylactic treatment, although no
stroke was reported. Our study describes a population of patients with open cervical
trauma despite the inclusion of blunt vascular trauma criteria showing that there is a
lack in the approach and treatment of these patients in the emergency room

Key words. Carotid Trauma, Cervical trauma, Carotid blunt trauma, Carotid
contusion, Stroke



INTRODUCCION

En el espectro de entidades traumaticas, el traumatismo cervical es uno de los
menos frecuentes con una tasa que va de 1 a 2,6% de todos los traumatismos
contundentes. Las fracturas de base del craneo, fracturas faciales y espinales
cervicales ademas de los traumatismos del torax se han identificado como los
principales factores de riesgo asociados para sufrir lesiones cervicales. Dentro de
las posibles lesiones a sufrir en el trauma cervical, el trauma contundente de
carétida cobra su importancia en la sospecha y diagndstico temprano ya que tiene
asociacion con altas tasas de accidentes cerebrovasculares isquémicos (60%)
asociado a graves secuelas neurolédgicas y una mortalidad alta (19-43%) en relacién
con trauma de carétida extra-craneal, complicaciones que pueden disminuirse
significativamente con tratamiento oportuno.

De igual manera, los traumatismos de la arteria carotida interna poseen un pobre
pronostico y requieren manejo oportuno. Con las mejoras en las técnicas de estudio
y deteccion temprana de estas lesiones vasculares a través de imagenes
diagnosticas hay un consenso creciente acerca del uso temprano y agresivo de
terapia antitrombotica. La mayoria de estas intervenciones corresponden a
procedimientos endovasculares. Aunque faltan estudios de seguimiento a largo
plazo, estas técnicas de tratamiento han demostrado seguridad y eficacia en la
disminucion de complicaciones neurolégicas en los traumatismos de carétida tanto
interna como externa.

Pese al consenso en el concepto de necesidad de inicio de terapia antitrombotica o
antiagregante para la prevencion de eventos isquémicos cerebrovasculares
posteriores al trauma carotideo, no existe aun una guia de manejo unificadora sobre
este tdpico. El objetivo del presente trabajo es describir y conocer la casuistica, la
presentacion y los desenlaces de los pacientes con trauma carotideo que ingresan
por urgencias del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva
y desarrollar una guia de tratamiento para esta patologia.

14



2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar las caracteristicas sociodemogréficas, la presentacion clinica, severidad
y desenlace en los pacientes atendidos por trauma de carétida en el Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de la ciudad de Neiva

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes atendidos por
trauma de carétida en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de
la ciudad de Neiva en el periodo comprendido entre enero de 2014 y agosto de
2017.

Caracterizar las frecuencias de los tipos, la severidad y los mecanismos mas
frecuentes de trauma de carétida en los pacientes que son atendidos en el Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo.

Describir las principales complicaciones incluidas las neurovasculares en la
evolucion de los pacientes atendidos por rauma carotideo durante la atencion
intrahospitalaria.

Determinar los mecanismos causales del trauma carotideo en la poblacién atendida
en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva durante el
tiempo de estudio.

Establecer la severidad de presentacién de trauma carotideo en esta poblacion
descrita.

Identificar factores de riesgo relacionados con las complicaciones
cerebrovasculares en el trauma de carétida en la poblacion atendida.

Describir las condiciones al final de la hospitalizacion de los pacientes atendidos por
trauma de cardtida.

15



Desarrollar una guia de tratamiento para prevenir las complicaciones
neurovasculares en esta poblacion.

16



3. METODOLOGIA PROPUESTA

El disefio de este estudio corresponde a un estudio observacional analitico de una
cohorte Unica retrospectiva en el periodo comprendido entre los afios 2007 y 2017

3.1 MATERIAL Y METODOS

Tendra como poblacion a todos los pacientes mayores de 13 afios que ingresaron
al servicio de urgencia del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo,
con diagnostico de trauma cervical y trauma carotideo en el periodo comprendido
entre enero de 2007 y agosto de 2017.

3.2 CRITERIOS DE SELECCION

Los criterios de seleccion fueron empleados sobre la poblacién de acuerdo a los
siguientes criterios de inclusion y exclusion.

3.3 CRITERIOS DE INCLUSION

Los criterios de inclusion fueron desarrollados sobre el registro de las admisiones
por lesiones de causa externa en el servicio de urgencias en donde deben cumplir
en su totalidad los siguientes criterios:

e Pacientes que presentan trauma de carotica y/o trauma cervical.

e Pacientes con edad mayor a 13 afios

3.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

Informacidn insuficiente para completar el instrumento

17



3.5 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE DATOS

La informacién necesaria se tomara de las historias clinicas digitales y del archivo
fisico de la base de datos del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo
de Neiva. La revisidbn documentada se desarrollara por parte del grupo investigador
en el tiempo previsto para ello.

3.6 INSTRUMENTO PARA RECOLECCION DE INFORMACION

Para la captura de la informacién se disefidé sobre una base web, el disefio
comprende las variables planteadas en este estudio, con condicionantes y limites
de respuestas basados en la naturaleza de cada una.

La informacion se recolecto y digitalizo utilizando el programa Excel ® de Microsoft
Corporacion ®, en el cual se incluyeron las categorias de seleccion.

3.7 ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis exploratorio se dividir4 en dos etapas:

La primera se realizara en el programa Microsoft Excel ® Version 15.31:

Evaluaciéon de los datos de acuerdo a la naturaleza de las variables, en las cuales
se excluiran los caracteres alfa de los numéricos.

Identificacion de los datos faltantes y analisis del porcentaje de pérdida para cada
variable.

Blusqueda activa en las historias clinicas de los datos recuperables.
Marcacion definitiva de los datos no recuperables mediante un signo de puntacion

().
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La segunda se realizara en el paquete estadistico Stata 15® (la base de datos sera
importada utilizando la opcién disponible dentro del paquete estadistico):

Evaluacion de la normalidad para las variables cuantitativas (excepto de intervalo),
evaluando la kurtosis, el sesgo de la curva y la aproximacion de la mediana con la
media, adicionalmente empleando la prueba Shaphiro-Wilk mediante la suma de las
diferencias corregidas, en el cual se compara la distribucion con los siguientes
supuestos:

Ho: Los datos corresponde a una distribucion normal de acuerdo al valor critico del
estadistico W.

En este caso los datos se resumieron empleando la media ( X ) acompafiado de la
desviacion estandar (xSD).

Ha: Los datos corresponde a una distribucion no normal de acuerdo al valor critico
del estadistico W.

En este caso y para el caso de las variables cuantitativas de intervalo, los datos se
resumieron empleando la media (X ) acompafado de su Rango Inter-cuartil (RIC).

Evaluacion de los datos extremos para las variables cuantitativas mediante el
analisis de las propiedades de la distribucién de acuerdo a:

- Evaluacion del rango.

Representacion grafica de la mediana y el rango intercuartilico.

Rango de outliers obtenidos del coeficiente 1.5 por los valores de los valores del
rango inter-cuartil.

Evaluacion de influencia sobre la distribucion de los datos repitiendo los analisis sin
los potenciales datos de apalancamiento.

19



Evaluacion de la distribucion de las variables categoricas y resumen de los datos
empleando la frecuencia absoluta (n) y relativa (%).

El andlisis estadistico sera realizado en el paquete estadistico Stata 12 ® (la base
de datos sera importada utilizando la opcion disponible dentro del paquete
estadistico)

e Descripcion de las caracteristicas sociodemograficas, presentacion del trauma,
mecanismo de la lesidn, severidad y areas anatdmicas comprometidas, estructuras
lesionadas y mortalidad de los pacientes con trauma de la arteria carétida atendidos
en el servicio de urgencias del Hospital Universitario Hernando Moncaleano
Perdomo de Neiva en el periodo 2007 a agosto de 2017 de acuerdo a la naturaleza
de las variables se realizaran las medidas de resumenes correspondientes.

e Para estimar la sobrevida se empleara el método de sobrevida de Kaplan Meier,
utilizando la probabilidad de sobrevida en funcion del tiempo al egreso hospitalario,
la variable desenlace corresponde a Muerte (Muerte=1 (Si) — Muerte=0 (No0)).

o La comparacién de la posibilidad de seleccionar el manejo expectante vs. El
quirurgico de acuerdo a los factores socio demograficos, clinicos e imagenologicos;
sera evaluada mediante una regresion logistica de acuerdo a los supuestos:

= Datos independientes

» Colinealidad

» Durante el desarrollo del modelo se tendra en cuenta:

¢ Intervalos de confianza a un nivel al 95%

e Se reportara un analisis bivariado

e Se reportara un analisis multivariado mediante el procedimiento de eliminacién

retrograda (stepwise-backward) teniendo un nivel de inclusion de p<0.25. Se elegira
el modelo de acuerdo al desempefio del modelo.

20



e Se realizara un diagnostico del modelo final de acuerdo a:

o Saturacion del modelo

o Distribucion de residuales

o Estadistico C

o Curva operador dependiente ROC

o Precision y clasificacion

e Para estimar el tiempo al diagndstico de la patologia realizada por el TAC se
empleard el método de sobrevida de Kaplan Meier, utilizando la probabilidad de
sobrevida en funcion del tiempo al egreso hospitalario, la variable desenlace

corresponde a una patologia diagnosticada por TAC de cuello o angiotomografia
(Patologia =1 (Si) — Patologia=0 (No0)).

e Para estimar el tiempo al tratamiento del diagnéstico de la patologia realizada por
el TAC se empleara el método de sobrevida de Kaplan Meier, utilizando la
probabilidad de sobrevida en funcién del tiempo al egreso hospitalario, la variable
desenlace corresponde al manejo de una patologia diagnosticada por TAC de térax
(Patologia =1 (Si) — Patologia=0 (No0)).

3.8 CODIFICACION Y TABULACION

La informacion fue recogida por los monitores de la investigacion, los cuales fueron
llevados a entrenamiento de la siguiente manera:

Evaluacion inicial de las definiciones técnicas de las variables a tratar.

Entrega de material de consulta, entre los cuales se incluyen referencias
seleccionadas, el manual operativo y definiciones.

Acompafamiento y resolucién de dudas del material.
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Evaluacion posterior a la revision del manual operativo.

El acceso a la base de datos solamente se encuentra autorizado solo al investigador
principal y al asistente de investigacion, los cuales se encuentran protegidos
mediante un usuario y una contrasefa.

3.9 PERIODO DE ESTUDIO

El estudio se llevar4 a cabo durante el periodo comprendido entre enero de 2007
hasta agosto de 2017.

3.10 MUESTRA

La técnica del muestreo para esta investigacion tiene un objetivo no probabilistico,
por lo que se emplea el método por conveniencia, el tamafio de muestra es el
namero de sujetos que cumplan los criterios de seleccion en la poblaciéon en el
periodo correspondiente entre enero de 2007 y agosto de 2017.
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4. MARCO TEORICO

4.1 TRAUMA DE CAROTIDA

Historicamente se pensaba que el trauma de la arteria carétida externa era una
entidad rara, estudios publicados cerca de la década de 1990 demostraron la
presencia de trauma contuso de carétida externa en el 1% de todos los traumas
cerrados.7 Aproximadamente el 1% de los pacientes que presentan trauma mayor
son diagnosticados con trauma cerebrovascular. La incidencia de lesion aumenta a
2-3% en los pacientes con puntajes de severidad en trauma mayores o iguales a 16
o aquellos que requieren mas de 24 horas de estancia hospitalaria. 1°

El trauma cerrado de la arteria carétida externa se caracteriza por traer consigo una
alta tasa de morbilidades neurolégicas devastadoras en el (60%) y una mortalidad
de 19-43%. Pese a estos datos, mas de la mitad de los pacientes pueden estar
asintomaticos inicialmente (66-73%) y desarrollar complicaciones neuroldgicas de
manera tardia en un tiempo que oscila entre 1 hora y 7 dias posteriores al trauma.

En un estudio publicado en 2012 en la revista Jama, se evalud la utilidad de las
pruebas de tamizaje no invasivo para identificar y tratar de manera precoz los
eventos cerebrovasculares asociados al trauma contundente, evaluando los datos
recolectados durante 14 afios en el periodo 1997 — 2010, demostrando que en los
pacientes con mecanismos del trauma o traumatismos especificos asintomaticos se
benefician del inicio de terapia antitrombotica ya que el 20% de los pacientes con
trauma contundente de carétida no son identificados por las pruebas de tamizaje
actuales. 9

Un gran numero de factores de riesgo y hallazgos en el examen fisico estan
asociados con el trauma contuso de la carétida interna, de todos los descritos, el
predictor mas fuerte de lesion carotidea es el trauma cerrado de craneo con escala
de Glasgow < a 6, el predictor mas fiel para lesion de la arteria vertebral es la fractura
cervical.

Los protocolos de tamizaje actuales para pacientes con trauma cerrado vasos
carotideos estan basados en la evaluacion de factores de riesgo clinicos e
imagenologicos combinados de los pacientes para identificar el riesgo de lesiéon
cerebral isquémica posterior al trauma y deben ser llevados a un estudio de
imagenologia vascular.1°
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Basados en estos factores de riesgo, se han desarrollado dos protocolos de
tamizaje los criterios de la Universidad de Denver en Colorado y los criterios de
Memphis de la universidad de Tennessee. En latabla N° 3 se comparan los criterios
de las dos escuelas.

El estudio de Wagenaar publicado en 2014 evalud la utilidad de seguimiento
imagenoldgico seriado de las lesiones cerebrovasculares por trauma contundente
luego del diagndstico inicial. Encontrando que durante el seguimiento habia
resolucion del 56% de las lesiones grado |, 18% de las grado I, 8% de las lesiones
grado Il 'y 2% de las lesiones grado 1V, el estudio de Wagenaar indica que no se
debe hacer seguimiento con imagenes seriadas a los pacientes con lesiones grado
IV ya la gran mayoria de las lesiones no resolvera en el tiempo de seguimiento
usual de 7 a 10 dias, por el contrario aumenta los riesgos generados por el traslado
del paciente, los costos y la radiacién a la que se expone al paciente.218.22.23
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5. ESTADO DEL ARTE

En el espectro de entidades traumaticas, el traumatismo cervical es uno de los
menos frecuentes con una tasa que va de 1 a 2,6% de todos los traumatismos
contundentes. Las fracturas de base del craneo, fracturas faciales y espinales
cervicales ademas de los traumatismos del térax se han identificad como los
principales factores de riesgo. El trauma contundente de carotida cobra su
importancia en la sospecha y diagnostico temprano ya que tiene asociacion con
altas tasas de accidente cerebrovascular isquémico (60%) asociado a graves
secuelas neurologicas y alta mortalidad (19-43%) en relacidén con trauma de carétida
extra-craneal, complicaciones que pueden disminuirse significativamente con
tratamiento oportuno.1,.2,3

De igual manera, los traumatismos de la arteria carétida interna poseen un pobre
pronostico y requieren manejo oportuno. Con las mejoras en las técnicas de estudio
y deteccién hay un consenso creciente acerca del uso temprano y agresivo de
terapia antitrombotica. La mayoria de intervenciones se realizan de manera
endovascular. Aunque faltan estudios a largo plazo, las técnicas endovasculares
han demostrado seguridad y eficacia en la disminucion de complicaciones
neurolégicas en los traumatismos de carétida tanto interna como externa.z

5.1 ANATOMIA

La arteria carétida se localiza adyacente a las estructuras neurovasculares vitales y
es responsable de la suplencia adecuada de flujo sanguineo cerebral.

Bouthilier en 1996 popularizo una division por segmentos en la que el segmento C1
corresponde a la arteria carétida interna a nivel de la bifurcacion de la carétida
comun como se puede ver en la figura 1. 2,4

La carotida cervical se localiza adyacente a los nervios craneales IX, X, Xl'y Xl y la
cadena simpatica. Luego de la bifurcacién de la arteria carétida comun a nivel del
hueso hioides, el segmento C1 se profundiza hacia la mandibula para dirigirse hacia
la base del crAneo medial a la apofisis estiloides a través del canal carotideo. A
diferencia de la arteria carotida externa, la arteria caroétida interna carece de ramas,
hecho til para la identificacion del vaso durante los procedimientos
endovasculares. A diferencia de la arteria cardtida interna, se puede realizar
ligadura de la arteria car6tida externa con relativa seguridad y sin consecuencias
sobre la perfusion cerebral.
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El segmento C2 de la arteria cardtida interna corresponde a la porcion petrosa del
hueso temporal hasta la salida en el foramen rasgado, el segmento C3 o segmento
del foramen rasgado inicia por encima del foramen y se dirige hacia el ligamento
petrolingular que consiste en una reflexion del periostio entre la lingula y el 4pex del
hueso esfenoides. La porcion C4 o cavernosa de la arteria carétida interna
transcurre a través de del seno cavernoso donde se localizan los pares craneales
I, IV, V1, V2 y VI en intima relacion con el vaso. Esta porcion de la arteria carétida
interna se dirige lateral y superior a la pared lateral del seno esfenoideo en una
direccién de posterior hacia anterior y sale medial al proceso clenoideo para
convertirse en el segmento intradural C5 a la altura del anillo dural proximal. El
nervio optico viaja supero medial al segmento oftalmico del segmento C6, de donde
se derivan las arterias oftdlmicas y la rama superior de la arteria hipoficiaria.

El segmento comunicante C7 incluye el origen de la arteria comunicante posterior
hacia la bifurcacion de la arteria carétida interna en sus ramas cerebral media y
cerebral anterior. La arteria coloidal y la cerebral posterior emergen de la porcién
C7 (Imagen 1).56

Imagen 1. Clasificacion segmentaria de la arteria carétida interna de Bouthillier,
tomado de Management of carotid artery trauma @
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Los segmentos mas susceptibles de trauma contundente son el segmento distal de
la carétida interna (C1) en su porcion inmediatamente proximal a la base del craneo,
seguido por la porcion petrosa (C2) y la cavernosa (C4), no es infrecuente encontrar
lesion de los vasos carotideos en mas de un segmento (18-38%), las lesiones de
las arterias carotideas pueden concomitar con otras lesiones vasculares cerebrales
como las lesiones de las arteras vertebrales con una frecuencia del 28%. 10

5.2 TRAUMA CERRADO DE LA ARTERIA CAROTIDA EXTERNA

Histéricamente se pensaba que el trauma de la arteria cardtida externa era una
entidad rara, estudios publicados cerca de la década de 1990 demostraron la
presencia de trauma contuso de cardtida externa en el 1% de todos los traumas
cerrados.7 Aproximadamente el 1% de los pacientes que presentan trauma mayor
son diagnosticados con trauma cerebrovascular. La incidencia de lesién aumenta a
2-3% en los pacientes con puntajes de severidad en trauma mayores o iguales a 16
o aquellos que requieren mas de 24 horas de estancia hospitalaria. 10

Las lesiones de la arteria vertebral son menos frecuentes que las lesiones de los
vasos carotideos. Los mecanismos propuestos para el trauma vascular cervical son
hiperextension, rotacion o flexion del cuello causando lesi6on vascular por
estiramiento, laceracion vascular por fracturas 6seas y trauma vascular directo.

Las lesiones vasculares por hiperextension, rotacién o flexion lateral presentan
riesgo de lesion carotidea contralateral debido a que puede existir sobre
estiramiento del vaso contra el cuerpo de las vértebras C2 y C3, ademas puede
producirse lesion de la arteria carétida interna durante los movimientos de rotacion
o compresion entre el angulo de la mandibula y la apdfisis estiloides durante la
hiperflexibn mas comunmente encontrado en traumas relacionados con accidentes
de transito, (41-89%) seguido por caidas (6-20%) y ahorcamiento. Se debe tener la
sospecha diagnostica de trauma carotideo en pacientes con fracturas de la columna
cervical, fracturas de mandibula, fracturas de LeFort Il y lll. s

El sobre estiramiento vascular puede resultar en lesion de la intima vascular
condicionando potenciales disecciones vasculares o la formacion de trombos
intramurales generando estenosis u oclusion completa del vaso. La degeneracion
posterior puede llevar a la formacion de pseudoaneurismas (hematoma en
comunicacién con la luz del vaso a través de un defecto en la pared que atraviesa
las tres capas tisulares).
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El trauma cerrado de la arteria carétida externa se caracteriza por traer consigo una
alta tasa de morbilidades neurolégicas devastadoras en el (60%) y una mortalidad
de 19-43%. Pese a estos datos, mas de la mitad de los pacientes pueden estar
asintomaticos inicialmente (66-73%) y desarrollar complicaciones neurologicas de
manera tardia en un tiempo que oscila entre 1 hora y 31 dias posteriores al trauma.

En un estudio llevado a cabo por Burlew y colaboradores publicado en 2012 en la
revista Jama, evaluaron la utilidad de las pruebas de tamizaje no invasivo para
identificar y tratar de manera precoz los eventos cerebrovasculares asociados al
trauma contundente, evaluando los datos recolectados durante 14 afios en el
periodo 1997 — 2010, demostrando que en los pacientes con mecanismos del
trauma o traumatismos especificos asintomaticos se benefician del inicio de terapia
antitrombotica ya que el 20% de los pacientes con trauma contundente de carétida
no son identificados por las pruebas de tamizaje actuales. 9o

Un gran numero de factores de riesgo y hallazgos en el examen fisico estan
asociados con el trauma contuso de la caroétida interna, de todos los descritos, el
predictor mas fuerte de lesion carotidea es el trauma cerrado de craneo con escala
de Glasgow < a 6, el predictor mas fiel para lesién de la arteria vertebral es la fractura
cervical. Ver tabla 1.

Tabla1l. Factores de riesgo y hallazgos fisicos asociados a lesidn cerebrovascular
por trauma contuso.

Fractura de la base del craneo
Soplo carotideo

Hematoma cervical

Lesion medular cervical

Lesion de nervio craneal

Fracturas faciales

Ahorcamiento

Lesion de la cabeza

Sindrome de Horner

Trauma intraoral

Evento cerebro vascular isquémico
Lesion de tejidos blandos del cuello
Déficit neuroldgico no explicable por otras lesiones
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Hemorragia orofaringea, epistaxis u otorragia
Tinitus pulsatil

Contusion por cinturén de seguridad
Fractura craneal

Lesion de medula espinal

Trauma de torax

Otros signos y sintomas incluyen Isquemia Cerebral Transitoria (11%), cefalea
ipsilateral (60-90%), sindrome de Horner (9-75%), dolor cervical (18-46%), tinitus
(13%), soplo carotideo (30-60%). Los pacientes que presentan sintomas localizados
Gnicamente, como tinitus, dolor nucal, cefalea y sindrome de Horner (70%)
presentan isquemia cerebral transitoria con una frecuencia del 30% y eventos
isquémicos cerebrales en el 43% de los casos. El 55% de los pacientes que
presentan isquemia cerebral transitoria desarrollaran un evento cerebral isquémico
en las siguientes 6 horas a 31 dias luego del trauma.

Los protocolos de tamizaje actuales para pacientes con trauma cerrado vasos
carotideos estan basados en la evaluacion de factores de riesgo clinicos e
imagenologicos combinados de los pacientes para identificar el riesgo de lesion
cerebral isquémica posterior al trauma y deben ser llevados a un estudio de
imagenologia vascular.1o

Estos hallazgos se describen en la tabla 2.
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Tabla 2. Hallazgos clinicos y hallazgos radioldgicos.

HALLAZGOS CLINICOS HALLAZGOS RADIOLOGICOS

Sangrado arterial cervical, boca,

. 2 : Infarto cerebral en tomografia o
epistaxis u otorragia

resonancia nuclear magnética

Fractura de la base del craneo que se
Hematoma cervical expansivo extiende hacia el canal carotideo

Fracturas de la columna cervical que
involucran C1 a C3 o el foramen

Soplo carotideo
transverso

Fracturas craneofaciales de tipo
Escala de Glasgow menor a 6 LeFort 1l o 1l

e L. Lesion de la medula espinal
Déficit neuroldgico focal

Sindrome de Horner Trauma mayor de térax
Contusiones por cinturén de seguridad
Hemorragia por heridas faciales

Dolor cervical con o sin hematoma
Mecanismo del trauma por

hiperextensién, hiperflexion con o sin
fuerzas rotacionales

Basados en estos factores de riesgo, se han desarrollado dos protocolos de
tamizaje los criterios de la Universidad de Denver en Colorado y los criterios de
Memphis de la universidad de Tennessee. En latabla N° 3 se comparan los criterios
de las dos escuelas.

Fusco y Harrigan en 2011 describen que las aplicaciones de los criterios de Denver
llevaron a la realizacién de estudios de imagen cerebrovascular en el 4,8% de un
total de 249 pacientes, de los cuales, en el 18% se encontré trauma contuso de la
arteria cardtida interna. La presencia de un criterio predijo la presencia de lesion
carotidea en el 33-48% de los pacientes, dos criterios aumentan la probabilidad en
56-74%, tres criterios 80-88% Yy la presencia de todos los criterios demostraron un
rendimiento de 93%.
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Los criterios de la escuela de Memphis aplicados a la misma poblacién, llevaron a
la realizacién de estudios de imagenes en la misma poblacién en el 3,5% de todos
los pacientes con trauma contundente, de estos, en el 29% se encontrd trauma
contuso de la carétida interna. La adicién de criterios como lesiones toracicas y
lesion de medula espinal a los protocolos de tamizaje mejoré el rendimiento
diagnostico. De manera interesante, el signo clasico del cinturén de seguridad es
un predictor pobre presente solo en 0,7 a 3% de los casos. 15

Tabla 3. Criterios de Denver y MEMPHIS.

CRITERIOS DE DENVER CRITERIOS DE MEMPHIS
Fractura cervical

Fractura cervical

Déficit neurolégico no explicado por

o, Déficit neurolégico no explicado por
imagenes cerebrales

imagenes cerebrales

Fractura craneo facial tipo LeFort 1l o llI Fractura craneo facial tipo LeFort i o Il

Fracturas de la base del craneo

. ) . Fracturas de la base del craneo
extendidas hacia el canal carotideo

extendidas hacia el canal carotideo

Hematoma cervical ,
Sindrome de Horner

Soplo carotideo Lesion de tejidos blandos del cuello

Infartos isquémicos

Trauma cerebral con escala de coma de
Glasgow <6

Ahorcamiento con lesion por anoxia

En un estudio publicado en 2013 por Bruns, Tesoriero y colaboradores, revisaron
de manera retrospectiva el registro de trauma de todos los pacientes con
diagnéstico de lesion cerebrovascular contusa desde el afio 2009 al 2012, se
identificaron los pacientes que fueron llevados a tomografia de cuerpo entero, se
revisaron las historia clinicas y registros en busqueda de los siguientes indicadores:
fractura de la base del craneo, lesion medular cervical, fractura facial con
desplazamiento, fractura de mandibula, escala de coma de Glasgow <8, mecanismo
de trauma por flexion, signos duros de trauma vascular cervical y déficit neurolégico
focal.
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De 16,026 pacientes evaluados en ese periodo, 256 (1,6%) se diagnosticaron con
trauma contuso de caroétida interna, de esta poblacion 185 pacientes tenian
sospecha por los hallazgos obtenidos en el estudio de tomografia de cuerpo entero.
De estos, el 70% tenian al menos un indicador para tamizaje, mientras que el 30%
no poseian factores de riesgo clinico ni por imagenes. El estudio concluye que los
criterios de tamizaje actuales son pobres y permiten que se pasen pacientes por
alto. 16

En el estudio publicado en 2002 llamado “prospective screening for blunt
cerebrovascular injuries” desarrollado por Preston Miller y colaboradores, se
proponen como objetivo evaluar la asociacion de pronostico con un protocolo de
tamizaje agresivo para trauma cerebrovascular contundente y comparar la eficiencia
de los estudios tomograficos con respecto a los resultados con resonancia
magnética versus angiografia convencional para el diagnéstico de lesion
cerebrovascular contuso encontrando que las técnicas diagndsticas no invasivas
como tomografia y la resonancia nuclear magnética son inadecuadas para el
tamizaje. 13

5.3 IMAGENES DIAGNOSTICAS

La angiografia de sustraccion digital es el estudio de referencia estandar para la
deteccién de trauma contuso de carétida interna. Sin embargo, es un estudio
invasivo, costoso, logisticamente demandante y de alto costo que requiere de
personal altamente entrenado para su realizacién. Tiene una tasa de
complicaciones de 1,3% aproximadamente que incluyen la lesiébn vascular,
hematomas en el sitio de insercidn o eventos cerebrovasculares isquémicos. Todas
esas limitaciones especialmente con la disponibilidad de realizar diagndsticos la
mediante modalidades no invasivas hace de la angiografia una herramienta poco
atractiva en comparacion con otro tipo de estudios. Sin embargo, la angiografia es
necesaria para excluir lesiones vasculares carotideas en pacientes sintomaticos con
resultados negativos en los estudios no invasivos.1o,15,16

La angiografia computarizada multidetector ha evolucionado hasta convertirse en la
prueba de eleccion para tamizaje, las cualidades que hacen de la angiografia
computarizada la prueba de eleccion incluyen la accesibilidad, la naturaleza rapida
y no invasiva, la relacién costo-efectividad y la capacidad de identificar lesiones
asociadas. Estudios recientes muestran una baja sensibilidad (67%-54%) y
especificidad (78%). 12
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La utilidad de la angio-resonancia magnética en el estudio del trauma contuso de
carétida interna ha mostrado valores de sensibilidad significativamente bajos (50%),
sin embargo, con una especificidad del 100% para las lesiones. Las limitaciones
que ofrece la angio-resonancia incluyen el tiempo largo requerido para la realizacion
del estudio, accesibilidad limitada en la evaluacion del trauma, la incompatibilidad
para soportar dispositivos metélicos en pacientes con trauma agudo, sin embargo,
puede jugar un rol limitado en la confirmacién diagndstica de hematomas
intramurales cuando los resultados de la angioTAC son erréneos. 10,15,16

5.4 CLASIFICACION DE LAS LESIONES

La clasificacion de las lesiones propuesta por Biffl basada en los hallazgos de
angiografia digital es el sistema de graduacién mas ampliamente utilizado en los
centros de trauma y se extiende a los otros métodos de diagndéstico por imagenes
tabla 4.

Tabla 4. Escala de graduacién para lesiones contusas de las arterias carotida y
vertebral.

GRADO DE LESION DESCRIPCION

Irregularidad luminal o hematoma intramural con < del
25% de compromiso luminal

Hematoma intramural con >25% de compromiso
Il luminal, trombo intraluminal o flap de la intima

Pseudoaneurisma

Oclusion vascular / trombosis

V Transeccion o laceracion con extravasacion

5.5 TRATAMIENTO

Aungue existen guias de manejo basadas en la revisién de estudios retrospectivos,
el tratamiento Optimo para el trauma contundente de carétida interna no se ha
establecido. Sin embargo, el manejo no quirdrgico con anticoagulacion o terapia
anti plaguetaria se acepta como la primera linea de tratamiento. En la literatura
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meédica se encuentran multiples estudios no randomizados y reportes de caso en
donde la aplicacion de anticoagulacion sistémica mejora el prondstico en los
pacientes con sintomas neurologicos y previene los infartos cerebrales en los
pacientes asintomaticos.12,13

Numerosos estudios reportan igual efectividad entre la heparinizacion sistémicay la
terapia antiplaquetaria (clopidogrel o Acido acetil salicilico) en la prevencion de
eventos cerebrovasculares isquémicos. 17,18,19

Aproximadamente 8-16% del paciente a los que se les inicia anticoagulacion
desarrollan complicaciones hemorragicas, el 30 a 36% de los pacientes con trauma
contundente de la arteria carotida interna poseen alguna contraindicacion para
anticoagulaciéon. En estos pacientes se puede considerar el tratamiento con
antiagregantes plaquetarios como alternativa.

En un estudio publicado en Cochrane en 2010 por Lyner y Engelter en el que se
comparaban los diferentes medicamentos antitrombéticos disponibles para el
manejo de la diseccion de la arteria carétida interna no encontré significancias
estadisticas en los OR de muerte o en la ocurrencia de eventos cerebrovasculares
isquémicos. Para el prondstico de muerte o inhabilidad, no existié una tendencia
significativa a favor de la anticoagulacion. Las hemorragias intracraneales
sintomaticas y los sangrados mayores extracraneales ocurrieron solamente en el
grupo de anticoagulacion. No se encontraron estudios randomizados completos en
la busqueda.21

En pacientes con lesiones grado | y Il si no hay contraindicaciones para su uso, se
pueden administrar 81mg de &cido acetil salicilico, si la anatomia es favorable, sin
uso de stent se pueden instalar coils en los pseudoaneurismas, de lo contrario, los
aneurismas extradurales se pueden observar mediante seguimiento seriado por
imagenes. En el ambito de trauma severo sin conocer otras lesiones concomitantes,
se prefiere el uso de heparina para las lesiones grado Il a IV debido a que se puede
revertir rapidamente. El estudio de Wagenaar publicado en 2014 evalud la utilidad
de seguimiento imagenoldgico seriado de las lesiones cerebrovasculares por
trauma contundente luego del diagnéstico inicial. Encontrando que durante el
seguimiento habia resolucion del 56% de las lesiones grado I, 18% de las grado I,
8% de las lesiones grado lll y 2% de las lesiones grado 1V, el estudio de Wagenaar
indica que no se debe hacer seguimiento con imagenes seriadas a los pacientes
con lesiones grado IV ya que la gran mayoria de las lesiones no resolvera en el
tiempo de seguimiento usual de 7 a 10 dias, por el contrario aumenta los riesgos
generados por el traslado del paciente, los costos y la radiacién a la que se
expone.12,18,22,23

34



5.6 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

1 2 3 45 6 7 8 9 10 11 12

ACTIVIDAD/ MESES

Presentacion al comité de
profesores

Presentacion al comité de
ética

Revision de Sugerencias

Presentacion al comité de
ética del HUN

Disefio y aprobacién de los
instrumentos de recoleccion

Disefio y revision de la base de
datos

Registro de pacientes

Andlisis de la base de datos

Elaboracion de articulo de
publicacién
Sustentacion

Presentacion a revista

5.7 ENTIDAD PARTICIPANTE Y TIPO DE PARTICIPACION

El estudio se llevdo a cabo en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano
Perdomo (HUHMP), ubicado en la calle 9 N° 15-25 de Neiva (Huila) Colombia. Se
estima que la trayectoria del HUHMP sea de aproximadamente 161 afios, el cual
inicia como una sociedad de caridad y beneficencia que ha evolucionado en el
tiempo de acuerdo a las necesidades regionales; surge como institucion publica en
1973, diez afos antes del inicio del programa de medicina de la Universidad
Surcolombiana. Actualmente esta institucion es catalogada de acuerdo al Ministerio
de Salud y de Proteccion Social como una entidad de alto grado de complejidad,
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cuenta con 390 camas (30 correspondientes a Cuidado Intensivo especializado) y
se constituye como sitio de referencia de la region.

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, permite obtener acceso
a las historias clinicas y a la informacion necesaria para la obtencién de datos
necesarios para el desarrollo del proyecto.

Se espera que el conocimiento derivado de este proyecto permita disminuir las
complicaciones cerebrovasculares secundarias al trauma carotideo disminuyendo
de esta forma la morbimortalidad y las lesiones secuelares posteriores al trauma.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

Segun la Resolucion 8430 de 1993 de la Republica de Colombia del Ministerio de
Salud se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion en salud. Para el desarrollo de esta investigacion se hara énfasis en
el Titulo II, de la investigacion en seres humanos, capitulo 1 de los aspectos éticos
de la investigacion en seres humanos , articulo 5 sobre el respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y su bienestar, articulo 6 sobre los criterios a tener en
cuenta en una investigacion en seres humanos, articulo 8 sobre la proteccion de la
privacidad del individuo, sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los
resultados lo requieran y este lo autorice.

Para efectos de esta investigacion se clasifica en la categoria tipo A, investigacion
sin riesgo segun el articulo 11, en la que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisiolégicas, psicolégicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio.

La realizacion de la presente investigacidon no conlleva en su concepto, en su
desarrollo, ni en la publicacién de resultados, lesiones a la dignidad humana y
menos aun en su integridad, de las personas que intervienen en el estudio. Se
garantizara los principios de beneficencia, no maleficencia y justicia, para el manejo
de todos los datos e informacion recolectada en la revision de las historias clinicas,
la informacién se utilizara exclusivamente con fines investigativos y esta no sera
utilizada en detrimento de la integridad fisica, moral y espiritual de los participantes.
Se tendra acceso a las mismas, previa autorizacion del Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo.

La investigacion tendra revision y aval del comité de ética, bioética e investigacion
del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo. Como se tendra acceso
a la HCL los investigadores firmaremos el acuerdo de confidencialidad. El
consentimiento informado solo se aplicara cuando se requiera complementar la
informacion de la HCL aplicando el protocolo y la nhormatividad de buenas practicas
clinicas.

La investigacién tiene un costo beneficio de forma tripartita. Los investigadores
amplian sus conocimientos con respecto al tema adaptandolo y aplicandolo al
contexto regional, con el aporte pertinente y relevante de la informacion para la
elaboracion de guias propias para protocolos de manejo de patologias quirdrgicas.
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Los estudiantes y la Universidad Surcolombiana, aplican estrategias propias para la
adherencia y seguimiento de guias de manejo. El Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo, mejorando la sobrevivencia de los pacientes con manejo
quirurgico teniendo en cuenta la seguridad del paciente.
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7. RESULTADOS

Una vez obtenida y tabulada la informacién de las historias clinicas se obtuvieron
946 pacientes que por codigos diagndsticos consignados en la historia clinica segun
el manual de cddigos diagnosticos de la Clasificacidn Internacional de
Enfermedades en su edicion 10 (CIE10), poseian diagnosticos que los hacian
susceptibles de padecer traumatismo de la arteria carétida. Luego de la revision, se
identificaron 36 pacientes a quienes se les realizo algun tipo de intervencion
quirurgica o estudios de imagenes vasculares.

La edad promedio identificada fue de 29 afios, con una prevalencia marcada en la
poblacion masculina (91,6%). El régimen de seguridad social en el que con mas
frecuencia se identificaron pacientes fue el subsidiado (62,9%), seguido del
contributivo (25,7%) y los regimenes especiales de sanidad militar y policia nacional
en un (8,6%). Ninguno de los pacientes admitidos en el estudio padecia de
enfermedades cardiovasculares previas, ni tenia en sus antecedentes Diabetes
mellitus, hipertensién arterial ni enfermedad renal cronica. El 16,6% de los admitidos
en el estudio presentaba en la historia clinica antigua alguna hospitalizacién previa
por consumo de sustancias psicoactivas.

El mecanismo del trauma encontrado con mayor frecuencia fue el causado por
heridas por arma corto punzante (HPAC) en un 54,3%, las heridas por arma de
fuego (HPAF) 34,3%, dos heridos en accidentes de transito en moto en calidad de
conductores 5,7% y dos heridas causadas por granadas de fragmentacion 5,7%.
[Ver Tablas 5y 6]
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Tabla 5. Caracteristicas sociodemograficas.

n [%]
Edad 29 [21-37]
Hombres 32 [91,6%]

ASEGURAMIENTO

Contributivo 9 [25.7]
Subsidiado 22 [62.9]
Especial 3 [8.6]

Tabla 6. Mecanismos de lesion y variables vitales al ingreso.

n [%]
HPAF 12 [34.3]
HPAC 19 [54.3]
Transito 2 [5.7]
Otros 2[5.7]

SIGNOS VITALES

TAS 67 [52-78]
TAD 110 [90-130]
Fr 20 [18-25]
Fc 91 [80-115]

Los signos vitales al ingreso registrados en las historias clinicas, muestran tensiones
arteriales sistdlicas en promedio 110mmHg con rangos de presentacién que varian
la Tension arterial diastolica se presento en promedio con un
valor de 63mmHg, con variaciones que van desde 52-78mmHg. Las otras variables
vitales como frecuencia cardiaca y frecuencia respiratoria se encontraron en valores
promedio de 91 latidos por minuto y 20 respiraciones por minuto con valores que
iban desde 80 — 115 pulsaciones y 16-25 respiraciones por minuto respectivamente.

desde 90-130mmHg,
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Ninguno de los pacientes incluidos en el estudio obtuvo una valoracion del estado
de conciencia de Glasgow por debajo de 15/15.

De acuerdo a la distribucion por zonas anatomicas del cuello, las heridas
trauméaticas se presentaron con mayor frecuencia en la zona Il con un 63%,
seguidas de las lesiones en la zona | en un 26,6% y finalmente les lesiones en Zona
[l con un 10%, la lateralidad predominante de las lesiones fue la derecha con un
60%. (Ver Imagen 2)

Imagen 2. Distribucién de las heridas por zonas.

ZONA 111 10%

ZONA 11 63%

ZONA126,6%

Las lesiones asociadas al trauma se encontraron en 21 de los 36 pacientes, de las
cueles la lesién de la via aérea fue la mas comun estando presente en el 52% de
los casos, seguida de las lesiones de pulmén en el 28,5%, las lesiones de eséfago
y del plejo braquial en el 9,5% de los casos cada una.

Realizado el calculo del AIS (Abreviated Injury Scale) en todos los pacientes
encontramos que las lesiones severas AIS 4 fueron halladas en mayor proporcion
con una frecuencia del 36,1%, las AIS 3 lo estaban en el 22,2%, las lesiones AIS 5
en el 27,7%, las lesiones AIS 2 solo en el 8,33%, no se encontraron lesiones
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descritas como AIS 1 o AIS 6. La mortalidad observada fue de 5,7% para un total
de 2 pacientes.

Al aplicar los criterios de Denver para trauma de la arteria cardtida, encontramos
que el hallazgo mas frecuentemente descrito fue la presencia de hematoma
expansivo en 12 pacientes para un porcentaje de 34,3%, seguido de hematoma
cervical en el 26,6%, sangrado pulsatil 22,7%, hallazgo de fractura cervical 5,7%,
fractura craneofacial le Fort II-1ll 2,9% y trauma por ahorcamiento 2,9%. En el
55,5% de los pacientes no se encontrd ningun criterio de Denver, el 8,33% de los
pacientes admitidos poseian 4 criterios, el 13,8% ingresaron con 3 criterios, 5,5% 2
criterios y el 19,4% 1 criterio.

Una vez ingresados los pacientes al servicio de urgencias, el 72,2% fueron llevados
a cirugia para exploracion cervical sin dilacion, el 27,7 % (10 pacientes) recibi6
manejo médico. De estos 10 pacientes, 4 no requirieron ningun tipo de intervencién
quirurgica, 1 requirio ser llevado a cirugia luego de obtenidos algunos estudios de
imagenes. No se logré obtener la informacion completa para la tabulacién de la
informacion en dos historias. Ningun paciente requiri6 re intervencion quirdrgica.

Dentro de los estudios de imagenes, se practicaron 7 radiografias de térax (20%)
en las cuales se encontré neumotérax derecho en el 57,1%, neumotorax izquierdo
en el 14,2 y en igual proporcién neumotérax bilateral. Hemotérax derecho en el
42,8%, hemotorax izquierdo y bilateral en el 14,2%.

Se realiz6 ecografia de vasos del cuello en el 13,8% de los pacientes, las cuales
fueron reportadas como normales en el 80% de los casos.

Los estudios tomogréficos cervicales se realizaron posteriormente con respecto a
las intervenciones quirargicas y fueron realizados en 8 pacientes (22,2%), con
hallazgos anormales en el 87,5%. No se realizaron arteriografias, asi como tampoco
se dio manejo endovascular en ninguno de los casos.

El manejo intrahospitalario se dividié para este estudio en tres areas: urgencias,
hospitalizacion y la Unidad de Cuidados intensivos obteniendo los siguientes
resultados. De la totalidad de pacientes incluidos, solamente el 11,1% permanecio
mas de un dia en el servicio de urgencias, con un promedio de estancia 2,7 dias
cada uno. El 63,8% de los pacientes permanecié mas de un dia en hospitalizacion,
con un promedio de estancia en el servicio de 9,2 dias. 10 pacientes (27,7%)
requirieron tratamiento en la unidad de cuidados intensivos con un tiempo promedio
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de hospitalizacion de 21,5 dias. No se logro obtener informacion completa en 7
historias clinicas.

Al realizar la busqueda sobre la aplicacion de terapia antitrombotica o antiagregante,
encontramos que solamente el 16,6% de los pacientes recibieron terapia
antitrombotica a dosis profilactica en relacidon con estancia hospitalaria prolongada
en la unidad de cuidados intensivos. No se identificaron eventos cerebrovasculares
en la poblacion de estudio.

7.1 RESULTADOS DEL PRODUCTO ESPERADO

Resultado/Producto

Indicador Beneficiario
esperado

Generacion de documento
que permita describir los
hallazgos encontrados en el
abordaje diagndstico de los Poblacion general vy
pacientes con trauma de la|Un articulo profesionales de la salud
arteria carotida atendidos en en el HUHMP.
urgencias del Hospital
Hernando Moncaleano
Perdomo.

Criterios que sugieran la
necesidad de realizacion Poblaciéon general vy
temprana de  Angiotac profesionales de la salud
cervical en pacientes con en el HUHMP

trauma toracico.

Tabla (criterios)
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7.2 FORTALECIMIENTO DE LA COMUNIDAD CIENTIFICA

Resultado/Producto

Indicador Beneficiario
esperado

Los investigadores,
Articulo Uno co investigadores y
profesionales de la
salud en el HUHMP.

Los investigadores,
Numero de personas|co investigadores y

Ponencia gue asisten sobre el|profesionales de la
total de  personas|salud en el HUHMP.
invitadas

7.3 APROPIACION SOCIAL DEL CONOCIMIENTO

Resultado/Producto

Indicador Beneficiario
esperado

Adherencia = numero
de pacientes  con|Los investigadores,
trauma toracico|co investigadores y
evaluados de acuerdo |profesionales de la
al guia dividido por el|salud en el HUHMP.
total de admisiones por | usuarios

trauma de térax.

Guia de abordaje
diagnostico  imagenologico
del térax en paciente con
trauma toracico.
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7.4 IMPACTOS ESPERADOS
Plazo (afos) después de
Impacto finalizado el proyecto: Indicador Supuestos*
esperado corto (1-4 ), mediano (5-9), verificable P
largo (10 0 mas)
Los resultados Agfaortar .
aportaran informacion para
informacion bara la realizacion de
b Una vez difundidos los|Oportunidad [guias de manejo

el desarrollo de

una guia de
abordaje
diagnéstico  de
pacientes  con
trauma
carotideo.

resultados y tomados en
cuenta en la practica clinica
para el abordaje diagnostico
su impacto sera a largo plazo

en el manejo
de patoldgica
traumatica de
la carotida

de patologias
quirdrgicas
(guia)
Hospital
Hernando
Moncaleano
Perdomo.

del
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8. DISCUSION

En el espectro de entidades traumaticas, el traumatismo cervical es uno de los
menos frecuentes con una tasa que va de 1 a 2,6% de todos los traumatismos
contundentes en la literatura mundial, en nuestra experiencia la tasa de lesiones es
del 3,8%. El trauma contundente de cardtida cobra su importancia en la sospecha 'y
diagnoéstico temprano ya que tiene asociacion con altas tasas de accidente
cerebrovascular isquémico (60%) asociado a graves secuelas neuroldgicas y
mortalidad (19-43%) en relacion con trauma de carétida extra-craneal,
complicaciones que pueden disminuirse significativamente con tratamiento
oportuno. En el presente estudio, no se identificaron pacientes a quienes se les
hayan realizado estudios de screening para trauma carotideo contuso pese a tener
los factores de riesgo. No se documentaros accidentes cerebrovasculares
asociados al trauma abierto, la mortalidad acad descrita no corresponde a
complicaciones vasculares tromboticas secundarias. 1,2,3, 10

Los traumatismos de la arteria carodtida interna poseen un pobre pronostico y
requieren manejo oportuno. Hay un consenso creciente acerca del uso temprano y
agresivo de terapia antitrombotica. Los resultados obtenidos muestran que a ningan
paciente se le realizo arteriografia ni se ofreci6 manejo endovascular como
alternativa ya que estos servicios no se encuentras disponibles 24/7 en el hospital.z

Fusco y Harrigan en 2011 describen que las aplicaciones de los criterios de Denver
llevaron a la realizacion de estudios de imagen cerebrovascular en el 4,8% de un
total de 249 pacientes, de los cuales, en el 18% se encontrd trauma contuso de la
arteria cardtida interna. La presencia de un criterio predijo la presencia de lesion
carotidea en el 33-48% de los pacientes, dos criterios aumentan la probabilidad en
56-74%, tres criterios 80-88% Yy la presencia de todos los criterios demostraron un
rendimiento de 93%. En nuestro estudio, al aplicar los mismos criterios,
encontramos que el 19,4% de los pacientes poseian mas de 3 criterios positivos
para trauma cerrado de la arteria carotida, el 5,5% poseian 2 criterios y el 19,4% un
solo criterio.

Aungue existen guias de manejo basadas en la revision de estudios retrospectivos,
el tratamiento Optimo para el trauma contundente de cardtida interna no se ha
establecido. Sin embargo, el manejo no quirdrgico con anticoagulacién o terapia
antiplaquetaria se acepta como la primera linea de tratamiento y prevencion para
los eventos cerebrovasculares posteriores al trauma. En la literatura médica se
encuentran multiples estudios no randomizados y reportes de caso en donde la
aplicacién de anticoagulaciéon sistémica mejora el prondstico en los pacientes con
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sintomas neuroldgicos y previene los infartos cerebrales en los pacientes
asintomaticos.12,13

Numerosos estudios reportan igual efectividad entre la heparinizacion sistémicay la
terapia antiplaquetaria (clopidogrel o Acido acetil salicilico) en la prevencion de
eventos cerebrovasculares isquémicos. 17,18,19

En nuestro estudio solo el 16,6% de los pacientes recibieron tratamiento
tromboprofilactico con heparinas de bajo peso molecular con intencion de
prevencion de trombosis venosa profunda, a ningun paciente le fue indicado
continuar la terapia profilactica de manera ambulatoria.
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9. CONCLUSIONES

Asi como esta descrita en la literatura mundial, la poblacién que con mayor
frecuencia engrosa las estadisticas del trauma cervical es la poblacion masculina
joven en edad econdmicamente productiva la que con mayor frecuencia
encontramos involucrada, con mecanismos del trauma relacionados con la violencia
urbana y el conflicto armado colombiano principalmente.

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de la ciudad de Neiva es
un hospital de tercer nivel en el que se recibe una gran cantidad de pacientes
victimas de la violencia urbana y accidentes de transito, con mecanismos del trauma
gue condicionan factores de riesgo identificables para trauma contuso de la arteria
carotida. Durante el tiempo de evaluacién del estudio, se identificaron 946 pacientes
con diagndsticos que indican la necesidad de realizar estudios de imagenes
vasculares cervicales para descartar trauma cerrado carotideo. Del grueso de
pacientes identificados, solamente se hizo diagnéstico de trauma carotideo y se
realizaron estudios vasculares en los pacientes con trauma abierto y lesion vascular
cervical que requirieron algun tipo de intervencion quirudrgica.

Los pacientes atendidos se presentaron en el servicio de urgencias con puntajes de
evaluacion de severidad del trauma (AIS) altos con puntuaciones por iguales o
mayores a 3 en el 86% de los casos. La frecuencia con la que estos traumatismos
estaba relacionado con lesién de estructuras vecinas llega casi al 60%

Aunque hacen falta mas estudios con evidencias y recomendaciones fuertes para
la instauracion de esquemas de profilaxis antiagregante o antitrombotica en esta
poblacion de pacientes, esta demostrada la alta tasa de morbimortalidad
relacionada al trauma abierto y cerrado de carétida, asi como el beneficio del inicio
de los tratamientos encaminados a la anti agregacion plaquetaria o la prevencion
de la formacion del trombo. En el presente estudio no se encontraron pacientes en
los cuales se describan eventos cerebrovasculares posteriores al trauma, un
porcentaje muy bajo de pacientes recibi6 profilaxis antitrombotica con heparinas de
bajo peso molecular, los que la recibieron, lo hicieron por motivos ajenos a la
prevencion de accidentes cerebrovasculares relacionados al trauma de la arteria
carotida.

Se requiere un gran esfuerzo conjunto interdisciplinario para identificar de manera
temprana a los pacientes en quienes se hallen factores de riesgo para trauma de la
arteria carétida. Es de gran importancia contar en las instalaciones del Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de la ciudad de Neiva con un servicio
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de cirugia endovascular disponible y con los insumos necesarios para ofrecerle a
esta poblacion los estudios diagnésticos y las opciones de tratamiento requeridos
de manera Optima y oportuna.
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ANEXOS



Anexo A. Variables

Caracteristicas iniciales

. L . Nivel
Variable Description Tipo Operativo
Puntaje AIS Puntaje AIS se_v_erld_a,d de Cualitativa 0. No
Cabera acuerdo a clasificacion de Nominal 1 si
AAST '
Puntaje AIS Puntaje AIS se.v_erld_a'd de Cualltgtlva 0. No
Cuello acuerdo a clasificacion de Nominal 1 S
AAST '
Puntaje AIS Puntaje AIS se_v_erld_a,d de Cualltgtlva 0. No
Torax acuerdo a clasificacion de Nominal 1 S
AAST '
Puntaje AIS Puntaée Alslse_\f/.erld_a'd o(lje Cualltgtlvla 0. No
Abdomen acuerdo a clasificacion de Nomina 1 S|
AAST '
Puntaje AIS Puntaje Alslse_\f/_erld_qd de Cua_lllta}tlva 0. No
Extremidades acuerdo a clasificacion de Nomina 1 S
AAST '
Puntaje AIS severidad de Cualitativa 0. No
Puntaje AIS Piel | acuerdo a clasificacion de Nominal 1' S|
AAST '
Areas anatomicas lesionadas
Variable Description Tipo Nivel Operativo
Definido en la Cualitativa 0. Mujer
Sexo SR . 1. Hombre
historia clinica Nominal
2. Trasgenero
0. Sin cubrimiento
1. Régimen
contributivo
Aseguramiento a Tipo de afiliacion al Cualitativa 2. Régimen
Seguridad SGSSS declarado ) subsidiado
- : Nominal . :
Social al ingreso. 3. Régimen especial
4. Otro
9. Sin dato
Edad Eda_d re_portgo!a en Cua_mtltatlva AROS
la historia clinica al Discreta
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momento del

ingreso
0. Herida por bala
1. Herida por arma
corto punzante
: 2. Trauma corto
. Mecanismo o
Mecanismo de Cualitativa contundente
empleado para ) 2 .
trauma g Nominal 3. Lesion por transito
generar la lesion .
4. Caida
5. Golpe
6. Otro
9. Sin dato
- . Medicion de
Presion Arterial S . L
o tension arterial Cuantitativa
Sistdlica al o - : mmHg
) sistolica mas Discreta
ingreso - i
proxima al ingreso
Numero de ciclos
Frecuencia respiratorios L Ciclos
. . Cuantitativa . .
Respiratoria al contados en cada Discreta respiratorios
Ingreso espiracion en un por minuto
minuto
Puntuacion de
respuesta ocular en
sistema de Puntos segun Cuantitativo 1a4
puntuacion de la escala de Glasgow rango
escala de coma de
Glasgow
Puntuacién de
respuesta verbal en
sistema de Puntos segun Cuantitativo 1a5
puntuacion de la escala de Glasgow rango
escala de coma de
Glasgow
Puntuacion de
respuesta motora en
sistema de Puntos segun Cuantitativo 126
puntuacion de la escala de Glasgow rango

escala de coma de
Glasgow
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Variable Definicion Tipo Nivel Operativo
. Diagnostico reportado en la Cualitativa 1. No
Diabetes A ) .
historia clinica nominal 2. Si
. . : Diagnostico reportado en la Cualitativa 1. No
Hipertension Arterial A . .
historia clinica nominal 2. Si
Enfermedad Renal Crénica Dlagn_ostlgq reportado en la Cualltgtlva 1. Np
historia clinica nominal 2. Si
Enfermedad Coronaria Previa D_|agn_ost|c,:o_ reportado en la Cualltgtlva 1. N_o
historia clinica nominal 2. Si
Otra co morbilidad D_|agn_ost|c,:o_ reportado en la Cualltgtlva Texto libre
historia clinica nominal
. ey . Medicion de tension arterial Cuantitativa
Presion Arterial Sistolica al ingreso o . . : : mmHg
sistolica mas proxima al ingreso Discreta
Numero de ciclos respiratorios o . . .
. : : L Cuantitativa Ciclos respiratorios
Frecuencia Respiratoria al Ingreso contados en cada espiracion en : .
. Discreta por minuto
un minuto
Presencia de sangrado pulsatil Reportada en la historia clinica Cualltgtlva L. N.O
nominal 2. Si
Hematoma expansivo Reportada en la historia clinica Cualltgtlva L. N.O
nominal 2. Si
Thrill palpable Reportada en la historia clinica Cualltgtlva 1. No
nominal 2. Si
Soplo audible Reportada en la historia clinica Cualltguva L. N.O
nominal 2. Si
Shock recuperado Reportada en la historia clinica Cualltguva L. N.O
nominal 2. Si
Trayecto vascular Reportada en la historia clinica Cuallt_atwa L. N.O
nominal 2. Si
Reportada en la historia calinica o - Transeccion
. L, : e Cualitativa -
Tipo de lesion vascular identificada nominal - Oclusion

Seccion parcial

56




Defecto de flujo
Pseudo

aneurisma
- Otro
L, A Cirugia dirigida al reparo vascular Cualitativa 1. No
Exploracién vascular Unicamente - . .
Unicamente Nominal 2. Si
Intervencion relacionada a otro Cirugia concomitante a reparo Cualitativa % glo
procedimiento ortopédico, plastico, otros Nominal '
: . L 1. No
Reparo con anastomosis termino T Cualitativa .
i Reportado en historia clinica . 2. Si
terminal Nominal
- L Cualitativa L Np
Reparo con injerto venoso Reportado en historia clinica . 2. Si
Nominal
Material venoso empleado Vena reportada para el reparo Cualitativa Texto libre
Reparo con injerto sintético Reportado en historia clinica Cualltgtwa L. N.O
Nominal 2. Si
Ligadura del vaso Reportado en historia clinica C“a"t‘?‘“va L. N.O
Nominal 2. Si
Dias de estancia Reportado en historia clinica Cuantl_tat|va Dias
Continua
Dias de estancia en UCI Reportado en historia clinica Cuant_ltat|va Dias
continua
Dias de vasopresor Reportado en historia clinica Cuant_ltat|va Dias
continua
Numero de vasopresores Reportado en historia clinica Cu(z)ipc';li':]a;lva 0-5
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Uso de ultra sonido para el

diagndstico de complicacion Reportado en historia clinica Cualltgtlva L. No
e Nominal 2. Si
trombotica
Uso d? Arterlografla para.t'el T Cualitativa 1. No
diagndostico de complicacion Reportado en historia clinica ) .
o Nominal 2. Si
trombdtica
Cualitativa - Distal
Tipo de reparacion Reportado en historia clinica . - Medio
nominal )
1. Proximal
Fractura ésea concomitante Reportado en historia clinica C“a"t‘?‘“va 2. N.O
Nominal 3. Si
Avulsion de tejidos Reportado en historia clinica C“a"t‘?‘“va 4. N.O
Nominal 5. Si
Horas de isquemia Reportado en historia clinica Cugr;t;?rt]wa 6. Horas
1. sistdlica = 90 mmHg
Hipotension Reportado en historia clinica Cualltatlva 2. transitoria
Nominal 3. persistente
1. Baja energia
Mecanismo de lesion Reportado en la historia clinica Cualltgtlva 2. Media energia
nominal 3. Alta energia
4. Muy alta energia
o 1. Vascular
. . . . o Cualitativa
Quien realiza la reparacion Tipo de cirujano ) 2. Trauma
Nominal
3. General
Uso de anticoagulacion Reportado en historia clinica Cuallt_atlva L. N.O
nominal 2. Si
Uso de anti agregacion Reportado en historia clinica Cuallt_atlva L. N.O
nominal 2. Si
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Criterios diagnosticos (Denver)

Variables Descripcién Tipo Nivel
Operativo
Fractura cervical Fractura de las vertebras del cuello Cualitativa 0. No
nominal 1. Si
Déficit neurologico no explicado por | Alteraciones neuroldgicas no | Cualitativa 0. No
imagenes cerebrales explicadas por imagenes diagnosticas | nominal 1. Si
cerebrales
Fractura craneo facial tipo LeFort Il o llI Fracturas craneofaciales Cualitativa 0. No
nominal 1. Si
Fracturas de la base del -craneo | Fracturas de la base del craneo Cualitativa 0. No
extendidas hacia el canal carotideo nominal 1. Si
Hematoma cervical Hematoma del cuello en expansion Cualitativa 0. No
nominal 1. Si
Soplo carotideo Soplo o fremito al auscultar u/o palpar | Cualitativa 0. No
el cuello nominal 1. Si
Infartos isquémicos Infartos cerebrovasculares isquémicos | Cualitativa 0. No
nominal 1. Si
Trauma cerebral con escala de coma de | Trauma craneoencefalico con | Cualitativa 0. No
Glasgow <6 puntuacion en la escala neuroldgica de | nominal 1. Si
Glasgow menor a 6
Ahorcamiento con lesion por anoxia Lesiones por ahorcamiento Cualitativa 0. No
nominal 1. Si
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Anexo B. Presupuesto.

RECURSOS HUMANOS

Personas a cargo de la recoleccion y andlisis de la informacion.
Asesores Cientificos.

Asesor Epidemioldgico.

Semillero LITESUR

Grupo CYTRA

RECURSOS FINANCIEROS
Ninguno

FUENTES DE FINANCIACION
Recursos propios de los investigadores

PRESUPUESTO

Presupuesto global de la propuesta por fuentes de financiaciéon (en miles de $).

RUBROS TOTAL
Personal $ 16,270,200.00
Equipos $ 5,200,000.00
Software $ 2,000,000.00
Materiales $ 2,000,000.00
Bibliografico $ 2,000,000.00
Servicios técnicos $ 3,000,000.00
TOTAL $ 30,470,200.00

* Se recomienda precisar el tiempo que estara vinculado el personal, el nivel de
formacién y remuneracién a recibir, atendiendo para esta ultima, el Acuerdo 022
del 26 de abril de 2006, adjunto, como referencia para la remuneracion, acatando
lo recomendado por el COCEIN.
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DESCRIPCION DE LOS GASTOS DE PERSONAL (EN MILES DE $)

NOMBRE DEL ) FUNCION
INVESTIGADOR | FORMACION | 2 - " - | DEDICACION TOTAL
| EXPERTO/ ACADEMICA | broYvECTO HORAS/SEMANA
AUXILIAR
Investigador |MD, — Cirugia| | .o ctinador | 10% $ 3,537,000.00
principal de Trauma
. ., MD, MSc | Investigador 0
Epidemidlogo Epidemiologia | Principal 10% $ 3,537,000.00
Co Investigador gAD’ Cirugia Investigador | 10% $ 9,196,200.00
e trauma
$ 16,270,200.00

* Agregar una columna para cada fuente de financiacion adicional distinta de la entidad
que presenta el proyecto.

DESCRIPCION DE LOS EQUIPOS QUE SE PLANEA ADQUIRIR (EN MILES DE $).

EQUIPO Total

Computadores de mesa con software y con
UPS estandar n:1 $ 2,000,000.00

Impresoras n:1 $ 600,000.00
Estaciones de trabajo personalizado n:0 $00
TOTAL $ 2,600,000.00

61



DESCRIPCION Y CUANTIFICACION DE LOS EQUIPOS DE USO PROPIO (EN
MILES DE $)

EQUIPO Total

Computadores de mesa con software y con
UPS estandar n:1

$ 2,000,000.00

Impresoras n:1 $ 600,000.00
Estaciones de trabajo personalizado n:1 $ 00
TOTAL $ 2,600,000.00

DESCRIPCION DEL SOFTWARE QUE SE PLANEA ADQUIRIR (EN MILES DE $).

SOFTWARE JUSTIFICACION TOTAL
Stata 12 Analisis cuantitativo de $ 2.000,000.00
datos

TOTAL $ 2,000,000.00

DESCRIPCION Y JUSTIFICACION DE LOS VIAJES (EN MILES DE $)

LUQar/N 0. De Justificacion** | Pasajes ($) | Estadia ($) thal Total
viajes dias
1 Divulgacion 2000000 0 X 2000000
TOTAL 2000000

** Se debe justificar cada viaje en términos de su necesidad para el éxito del
proyecto
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VALORACION SALIDAS DE CAMPO (EN MILES DE $)

item Costo unitario # Total
TOTAL 0

MATERIALES Y SUMINISTROS (EN MILES DE §)

Materiales* Justificacion Total

Fotocopias para diversos

Fotocopias e impresiones | trabajos en el proyecto e $ 1,000,000.00
instrumentos
Utiles de oficina Impresiones Y| $1,000,000.00
reproducciones, tintas, toner
TOTAL $ 2,000,000.00

Pueden agruparse por categorias, ej: vidrieria, reactivos, papeleria, etc.,
suscripciones a revistas, libros, etc.

SERVICIOS TECNICOS (EN MILES DE $)

Tipo de servicio Justificaciéon Total

Logistica capacitacion para|Mejorar la validez en

SO L $ 1,000,000.00
realizacion encuestas las mediciones

Procesamiento de datos Digitar los datos $ 2,000,000.00

TOTAL $ 3,000,000.00

63



BIBLIOGRAFIA (EN MILES DE $)

ftem Justificacion Total
Qompra de libros y articulos Actuapzamon de $2.000.000.00
digitales investigadores
TOTAL $2,000,000.00
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Anexo C. Consentimiento informado.

Nusst ﬁ‘ el <

“ ‘ FORMATO

FECHA DE EMISION

U SEPTIEMBRE DEL 2017
HERNANDO HONCALEANO PERDONO VERSION: 01
messsasise | CONSENTIMIENTO INFORMADO e
PAR PARTICIPAR EN UN ESTUDIO | oo po08 0018
DE INVESTIGACION MEDICA PAGINA: 1DE 2

Titulo: PRESENTACION, COMPLICACIONES Y DESENLACES AL TERMINO DE
LA ATENCION DE LOS PACIENTES CON TRAUMA DE LA ARTERIA CAROTIDA
EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO HERNANDO MONCALEANO PERDOMO EN
EL PERIODO COMPRENDIDO ENTRE ENERO DE 2007 Y AGOSTO DE 2020

Investigador principal: DR. ROLANDO MEDINA

Sede donde se realiza el estudio: HOSPITAL UNIVERSITARIO DE NEIVA
HERNANDO MONCALEANO PERDOMO

NOMBRE DEL PACIENTE:

A usted se le esta invitando a participar en el estudio de investigacién médica. Antes
de decidir si participa o0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad de preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto.

Una vez haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia
firmada y fechada.

Objetivo del estudio: Determinar las caracteristicas sociodemograficas, la
presentacion clinica, severidad y desenlace en los pacientes atendidos por trauma
de cardtida en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de la ciudad
de Neiva, con esta informacién recolectada se pretende disefiar una guia de manejo
y diagndstico para los pacientes con esta patologia.

1. Justificacion del estudio. Reconocer los factores de riesgo y pronostico del
trauma de la arteria car6tida en la poblacion Surcolombiana permitira desarrollar
una guia de atencion y manejo propendiendo disminuir las complicaciones
neurovasculares devastadoras asociadas a este tipo de traumatismo. De esta
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manera logrando garantizar una mejor atencién en los servicios de urgencias y
los cuidados posteriores al trauma. Esto representara atencion mas segura para
el paciente, atenciéon enfocada al problema, disminucién en los tiempos de
estancia hospitalaria y disminucion de la morbimortalidad propia de esta
poblacion.

2. Procedimientos del estudio. Para la realizacion de este estudio no son necesarias
intervenciones ni procedimientos.

3. Riesgos asociados al estudio. Esta investigacién segun la Resolucion 8430 de
1.993 se considera de bajo riesgo.

4. Aclaraciones. Su decisibn de participar en el estudio es completamente
voluntaria.

No habr& ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun
cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no, las
razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.
No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

Si tiene alguna pregunta o si desea alguna aclaracién por favor comunicarse con el
Dr. Rolando Medina al teléfono 3153240663 y al Dr. Yesid Quintero al teléfono
3167503967

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede si asi
lo desea, firmar el consentimiento informado que forma parte de este documento.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, c.c No
de he leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido
respondidas de manera satisfactoria por el investigador que me entrevisto. He sido
informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados
o difundidos con fines cientificos, por lo tanto, deseo participar voluntariamente en
el proyecto de investigacion.

Nombres y Apellidos del Participante

Firma del Participante.
C.CNe°

Firma del Testigo

Firma del Testigo.
C.CNe°

Esta parte debe ser completada por el investigador (o0 su responsable)

He explicado al Sr.(a) el proposito de la
investigacion, le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implican su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad
correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella
(Resolucion 8430 de 1993) una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas,
se procedi6 a firmar el presente documento.

Firma del Investigador Fecha
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DESISTIMIENTO INFORMADO

Yo identificado
con cedula de ciudadania numero de la cuidad de

he participado voluntariamente en el estudio en mencion hasta el
dia de hoy , donde haciendo uso de mi derecho de retirarme

voluntariamente en cualquier fase del desarrollo del estudio, sin que esto ocasione
ningun tipo de represalia contra mi, decido a partir de este momento no participar
mas en esta investigacion, siendo expuestos mis motivos de desistimiento a
continuacion:

Como constancia del desistimiento en la participacion de este estudio firman a
continuacion:

Firma de la persona que desiste de su Fecha:
participacion en el estudio

CC.

Firma de testigo (si aplica) Fecha:
CC.

Firma de uno de los investigadores Fecha:
CC.
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