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INTRODUCCION

El derrame pleural es una frecuente e importante patologia en la practica clinica hoy en
dia; siendo diversos los factores que contribuyen con su presentacion y diferentes las
opciones de tratamiento utilizadas. Los suele haber de tipo benigno y maligno; con
etiologia cardiaca, pulmonar; asociado a patologias oncolégicas e infecciosas, entre
otras.

El derrame pleural tiene serias implicaciones a nivel de comorbilidades, calidad de vida,
hospitalizacion, carga sobre el cuidador e inclusive, costos en salud. De ahi, que se
propenda siempre por el mejor abordaje y el tratamiento mas adecuado para cada
paciente con el fin de disminuir la carga de la enfermedad sobre las personas afectadas
y el entorno que los rodea.

Existen diferentes opciones terapéuticas para el derrame pleural entre las que se
encuentra el uso del catéter pleural; el cual ha tenido significativo auge durante los
ultimos afios, convirtiéndose en una alternativa con marcado beneficio sobre el estado
clinico y funcional del paciente, menores complicaciones reportadas, menor tiempo de
estancia hospitalaria, menor requerimiento reintervenciones y hasta disminucion de
costos de atencion en salud, por lo cual ha sido de gran implementacion en los ultimos
tiempos. Sin embargo, aunque han sido descritos ciertos resultados sobre su uso, en
nuestra region es limitada la documentacion cientifica que sefiale cuales son los
resultados clinicos de pacientes que son sometidos a uso de catéter pleural como
tratamiento de derrame pleural en la ciudad de Cartagena, lo cual se convierte en motivo
para la realizacion del presente trabajo de investigacion.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Enlos Ultimos afios y a pesar de los avances de la medicina moderna, el derrame pleural
continta siendo una de las entidades mas frecuentes y con importancia clinica relevante
en los servicios de medicina a nivel mundial (1,2), convirtiéndose hoy en dia en un
importante problema de salud publica (3).

El derrame pleural (DP) se define como toda acumulaciéon anormal de liquido en el
espacio pleural, que resulta de un desequilibrio entre la produccion y la reabsorcidn del
liquido pleural a partir de varios mecanismos; y si bien no corresponde a una
enfermedad especifica, si refleja una patologia subyacente (4-6).

Aunque su exacta prevalencia no es clara y su presentacion varia segun la poblacion
estudiada, se ha documentado que de 4-10% de las enfermedades neumoldgicas lo
presentan (7,8). El DP afecta cerca de 1-1.5 millones de habitantes en Estados Unidos
y 200.000 a 250.000 personas en Reino Unido cada afio, y son alrededor de 50 causas
las que se han relacionado con su presentacion, principalmente de tipo cardiaco,
infeccioso y neoplésico (7,9); sin embargo, en el 20% de los casos no se identifica el
problema principal que lo produce (10).

Se ha descrito que los DP de etiologia benigna son dos veces mas comunes que los
malignos (2). En paises desarrollados, el 90% de los DP se originan por falla cardiaca
descompensada, malignidad, neumonia y embolismo pulmonar (2); de los pacientes
con neumonia, aproximadamente 57% cursa con DP, y en patologias malignas, entre
80.000 y 160.000 nuevos casos aparecen anualmente en poblacion estadounidense

(11).

Cuando se desarrolla, el DP tiene significante impacto en la calidad de vida (8); y al ser
la disnea el sintoma con el que principalmente se presenta, tiene un significado clinico
aun mayor en aquellos DP que se tornan recurrentes a pesar del adecuado manejo de
las enfermedades que los producen (4).
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Existen diferentes opciones de tratamiento para el DP y la mayoria de ellas son
efectivas; sin embargo, cuando existe recurrencia del derrame se hace necesario acudir
a otro tipo de intervenciones que impliquen menor numero de complicaciones y menor
impacto sobre la calidad de vida de estos pacientes (12). El catéter pleural tunelizado
(CPT) es una alternativa descrita desde 1997, convirtiéndose en una importante opcion
terapéutica inicialmente paliativa en pacientes con DP de etiologia maligna (4,5). Sin
embargo, debido a altas tasas de complicaciones de otros procedimientos quirurgicos,
distintos al implante de CPT, su uso ha incrementado en el derrame pleural recurrente
de pacientes con falla cardiaca, hidrotérax hepatico, falla renal, quilotérax e incluso
empiema (12-14). En algunos de estos casos, se ha descrito relacién del CPT con
destacado alivio de la disnea, mejora en el estado funcional del paciente, menor
estancia hospitalaria, menor requerimiento de intervenciones repetidas con menores
costos y con pleurodesis espontanea (3,5,15). En Colombia, no se identificaron estudios
que sefialen los resultados del uso de CP para el tratamiento de pacientes con DP.

Es por ello, y ante la poca evidencia cientifica identificada, que resulta de gran interés
poder establecer cuales son los resultados clinicos en pacientes sometidos a uso de
CP como tratamiento de derrame pleural en un hospital de la ciudad de Cartagena entre
los afios 2015y 2018.

PREGUNTA PROBLEMA

¢ El uso del catéter pleural es un buen método diagndstico y terapéutico definitivo, en
pacientes con derrame plural de cualquier tipo?
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2. JUSTIFICACION

Dada la poca disponibilidad de informacién cientifica, en nuestro pais y en la ciudad,
acerca del uso de catéter pleural en el tratamiento de derrame pleural, se requiere
ampliar su estudio a nivel local, regional y nacional, con el fin de realizar caracterizacion
de los resultados clinicos que obtienen estos pacientes cuando se establece como
terapéutica de derrame pleural cuando éste es de etiologia maligna o no maligna.

Si bien, algunos aspectos relacionados con estancia hospitalaria, costos y calidad de
vida han sido estudiados, la mayoria de las publicaciones encontradas han sido
realizadas en pacientes con DP maligno; por lo que el presente estudio pretende
identificar los resultados clinicos de pacientes sometidos a uso de CP como tratamiento
de derrame pleural en general, de forma que se pueda realizar caracterizacion inicial, a
partir de en una muestra de poblacion cartagenera y de areas cercanas; siendo una de
las primeras investigaciones en la ciudad acerca del tema, lo que permitiria ampliar el
conocimiento cientifico del personal de salud, principalmente médicos, y brindando
informacion de relevancia para la institucion de salud donde se realizara la
investigacion.

Ademas, a nivel investigativo, se lograria trazar una linea de base que permita a otros
investigadores continuar estudios observacionales, analiticos e incluso experimentales,
que finalmente sirvan de soporte para desarrollar futuras estrategias y guias de préactica
clinica para un mejor abordaje de este tipo de pacientes en nuestra poblacion, logrando
impactar en morbilidad, mortalidad, carga de la enfermedad y calidad de vida.

Finalmente, la presente investigacion servira como estrategia de formacion de talento
humano, al fortalecer las capacidades investigativas de estudiantes de postgrado de
Cirugia General de la Universidad del Sinu, con mayor visualizacion cientifica en
eventos cientificos de indole regional, nacional e incluso internacional.
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3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Estimar los resultados clinicos de pacientes sometidos a uso de CP como tratamiento
de derrame pleural en un hospital de la ciudad de Cartagena entre los afios 2015 y

2018.

3. 2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes que son
sometidos a colocacién de catéter pleural como tratamiento de derrame pleural
que consultan a la institucion.

Establecer los antecedentes patologicos y quirurgicos de los pacientes.

Determinar la causa primaria mas frecuentemente reportada como etiologia de
derrame pleural en los pacientes sometidos a CP.

Determinar el tiempo entre la realizacion del primer drenaje de derrame pleural
con CP y reintervencion en pacientes con recurrencia del derrame pleural.

Establecer el tiempo de duracion del CP del primer drenaje y de las
reintervenciones.

Identificar la presencia de complicaciones y muerte en los pacientes sometidos
a CP.
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4. MARCO TEORICO

4.1. DERRAME PLEURAL

En condiciones fisiologicas, en el espacio pleural siempre existe una escasa cantidad
de liquido, con volumen entre 5-15ml, con pH alcalino, niveles de glucosa similar al
sérico y con deshidrogenasa lactica (LDH) menor a la del plasma (16), que sirve de
apoyo para una adecuada expansion pulmonar. .

El derrame pleural (DP) es una entidad que se convierte en un desafio clinico cuando
no se tiene clara su etiologia. Es definido como la acumulacion anormal de liquido en
el espacio pleural explicado por diferentes factores (4,11), entre los que se encuentran:
aumento de la permeabilidad de la membrana de la pleura, incremento en la presion
hidrostatica y de la presion intrapleural negativa, disminucion de la presidn oncotica en
la circulacion microvascular, obstruccion del flujo linfatico, migracion de liquido,
abdominal al espacio pleural, incremento de la permeabilidad en la circulacion
microvascular y separacion de la superficie pleural produciendo finalmente desequilibrio
entre la produccion y reabsorcion del LP (16-18).

Su etiologia es multifactorial, puede producirse por patologias neoplasicas pleurales o
extrapulmonares (cardiacas, renales, hepaticas, otras); su sintomatologia es diversa e
inespecifica, dependiendo de la cantidad y tipo de LP. Los pacientes pueden cursar con
tos, disnea y dolor pleuritico, aunque en algunos casos se presenta asintomaticos con
diagnostico incidental a partir de estudios radiologicos, por lo que para su adecuado
diagnostico se requiere una buena anamnesis y un examen fisico completo,
investigando acerca de los antecedentes patoldgicos, quirurgicos, transfusionales,
farmacoldgicos e incluso laborales del paciente con el fin de realizar diagndsticos
diferenciales oportunos (16,17).

Dentro de los estudios imagenolégicos mas utilizados para el diagnostico de DP se
encuentran la radiografia posteroanterior y lateral de térax, tomografia axial
computarizada (TAC) de térax y la ecografia pleural. Estudios como resonancia nuclear
magnética y tomografia computarizada con emision de positrones también han sido
descritos con indicaciones especificas de utilizacion (11,16,17).
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Para la evidencia de DP en la radiografia de térax posteroanterior y lateral, un volumen
minimo de 200ml y 50ml han sido descritos, respectivamente. La ecografia pleural tiene
una sensibilidad de 100% y especificidad de 99,7% para su diagnéstico y permite su
cuantificacidén aproximada; la cual se ha convertido en un estudio de gran utilidad en el
tratamiento del DP puesto que permite visualizar la morfologia de la pleura, demostrar
presencia de tabiques, el volumen del LP y guiar las punciones en el caso de ser
necesario; y finalmente, la TAC de térax tiene mayor utilidad para identificar las posibles
anomalias del parénquima pulmonar, pleural y condiciones extrapulmonares que
expliquen la causa del DP (4,17,18).

Con respecto a su tratamiento, El DP tiene como piedra angular identificar la causa
directa que lo produce para orientar su tratamiento especifico, sin embargo, en
ocasiones se hace necesario su drenaje para disminuir la sintomatologia, estudiar el LP
y mejorar las condiciones clinicas del paciente, por lo que la toracentesis una practica
de gran utilidad.

La toracentesis o punciéon pleural es un procedimiento que consiste en la extraccion del
liquido de la cavidad pleural, con fines diagndsticos o terapéuticos. Las muestras
obtenidas deben ser enviadas al laboratorio para estudio de sus caracteristicas; los
hallazgos macroscdpicos del liquido como la coloracidn y olor, su estudio microscopico,
citoldgico, bioquimico y microbiolégico deben tenerse en cuenta para orientar su
diagndstico y tratamiento (4,11,18). Dentro de sus complicaciones mas importantes se
encuentran neumotdrax, hemotorax, reaccion vagal, laceracion pulmonar, lesiones del
diafragma, alteraciones transitorias de la oxigenacién, edema pulmonar por
reexpansion, tos, infecciones, entre otros (16,17); situaciones que deben ser tenidas en
cuenta al momento de tratar a un paciente con estos signos y sintomas clinicos.

4.1.1. CLASIFICACION DEL LiQUIDO PLEURAL (LP)

Segun sus caracteristicas, el LP puede ser clasificado en transudado o exudado (17).
El DP de tipo transudado suele ser bilateral; mientras que en la mayoria de los casos,
el exudado afecta un unico lado (16).
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Diversos criterios se han propuesto para la clasificacion del DP, siendo los criterios de
Light los de mayor aplicacion, con sensibilidad de 98% y especificidad de 77-83%, que
a su vez permiten orientar el mecanismo fisiopatolégico que explica el DP. Estos
criterios sirven para hacer diagndstico diferencial entre exudado y transudado,
considerando exudado a todo LP que cumpla una 0 mas de los siguientes condiciones:
relacion proteinas del LP/proteinas séricas > 0,5; relacién LDH del LP/LDH sérica > 0,6
y LDH en LP > 2/3 del limite superior normal en suero. No obstante, otros criterios
también han sido establecidos; y el conteo celular, péptidos natriuréticos, pH, glucosa,
marcadores inflamatorios como proteina C reactiva, interferon gamma, amilasa,
triglicéridos, colesterol y los marcadores de malignidad estan incluidos en este grupo
(10,11,16,17).

La causa mas frecuente de transudado es la insuficiencia cardiaca; |a cirrosis hepatica,
hipoalbuminemia, insuficiencia renal, dialisis peritoneal, atelectasias, pericarditis,
sindrome de vena cava superior y otros también conforman este conjunto. Mientras que,
dentro de los exudados , las neoplasias, infecciones, patologias abdominales como
pancreatitis y cardiacas como infarto del miocardio, son los factores productores mas
comunes (17,19).

En especial, algunos DP tienen importante repercusion clinica, como lo son los
derrames paraneumonicos y empiemas; tanto asi, que también tienen su clasificacion
y tratamiento basados en aspectos como pH, glucosa, gram-cultivo y la presencia de
tabiques en el mismo, clasificandose segun ello, en derrame paraneuménico tipico,
complicado limite, complicado simple, complicado complejo, empiema simple y
empiema complejo (16). Por otro lado, los DP malignos son causa comun de exudados
e indican compromiso tumoral avanzado o diseminado; su edad de presentacion
promedio es 65 afios y la mayoria de los pacientes cursan con disnea como el sintoma
de mayor presentacion (18).

4.1.2. TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL DERRAME PLEURAL
El abordaje de un paciente con derrame pleural requiere un manejo multifactorial y de
un completo examen clinico, radiol6gico, paraclinico, con requerimiento de un
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tratamiento quirtrgico en muchos casos, dentro de los que se encuentran la biopsia
pleural, broncoscopia, toracentesis e implante de catéter pleural (17,19).

La puncion pleural o toracentesis se recomienda como primer procedimiento
diagndstico cuando se sospecha la presencia de un DP (4); no obstante, aun es
discutido si debe hacerse unilateral o bilateral (20,21). Es un procedimiento poco
invasivo, con escasa morbimortalidad cuando se realiza por un experto y el cual supone
un importante apoyo diagnéstico. El uso de ecografia pleural para identificar el lugar y
la profundidad de la toracentesis se recomienda cuando se encuentre frente a DP de
pequefio tamafio, loculado y en pacientes bajo soporte ventilatorio en unidades de
cuidado critico (7).

Sin embargo, si bien la toracentesis es uno de los procedimientos frecuentemente
utilizados en los pacientes con DP, diversos autores han considerado acompaniarlo del
implante de catéter pleural cuando se cumplan condiciones de recurrencia de derrame,
pacientes con mal prondstico y pobres candidatos quirdrgicos por diferentes
comorbilidades (12).

4.1. 3. USO DEL CATETER PLEURAL (CP) EN EL TRATAMIENTO DE DERRAME
PLEURAL

Existen diversas opciones de manejo en pacientes con derrame pleural que
adicionalmente presentan recidiva y se convierten en cronicos; la toracentesis, implante
de catéter pleural, pleurodesis abierta y el shunt pleuroperitoneal han sido descritos
(12).

Los CP son dispositivos flexibles que se ubican dentro del espacio pleural; inicialmente
fueron utilizados en 1997 para el tratamiento de DP en pacientes con enfermedades
malignas, con su insercion bajo anestesia local y de forma ambulatoria, con el fin de
realizar drenaje del LP y garantizar la expansion pulmonar. Hoy en dia, su utilidad se
ha expandido a implantarlos en pacientes con derrame pleural cronico de patologia
maligna y no maligna (4,5,22).
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Dentro de las consideraciones estudiadas como lista de chequeo para implante de un
CP, los sintomas, el tiempo transcurrido hasta la recurrencia del DP, la esperanza de
vida del paciente, ser o no candidato quirtrgico, respuesta a terapia sistémica, entre
otras, han sido determinadas; sefialando con ello, que el paciente ideal para colocacién
de CP es aquel que presenta recurrencia de DP en menos de un mes, que tiene
expectativa de vida corta y que son pobres candidatos quirtrgicos (12).

Los beneficios del CP estan dados por considerarse una alternativa a la pleurodesis
quimica, ser un procedimiento menos invasivo, que no requiere anestesia general, con
menor estancia hospitalaria y que permite un manejo ambulatorio, asi como el hecho
de que permite un adecuado control de sintomas, mejora de la calidad de vida,
disminucion de intervenciones quirurgicas, de costos asociados y de riesgo de
complicaciones relacionadas con el procedimiento (12,23).

En pacientes con DP maligno, menores hospitalizaciones han sido descritas (11,18); y
en pacientes con DP recurrente por condiciones benignas como falla cardiaca
congestiva, hidrotérax hepatico, falla renal, quilotrax y empiemas también ha sido
utilizado (5,11,13).

Por otro lado, dentro de sus principales complicaciones se encuentran la disfuncién del
CP por obstruccidn del mismo, infecciones en piel o pleura, pérdida crdnica de proteinas
por las evacuaciones constantes, remocion accidental del dispositivo e incluso invasion
metastasica de la zona de insercion del drenaje (4,12,14); lo que debe hacer sopesar
los relacion riesgo/beneficio del paciente en cada patologia primaria.

4.1. ESTADO DEL ARTE (ANTECEDENTES)

A lo largo de los afios, y en el contexto de las variaciones en la indicacion de CP para
el tratamiento de derrame pleural, diversos autores han realizado estudios con el fin de
identificar el comportamiento de los pacientes que son sometidos a este tipo de
procedimiento quirurgico.

Ost y cols. en un andlisis de una cohorte retrospectiva del Instituto nacional de

supervivencia de cancer en pacientes con edades entre 60 y 69 afios diagnosticado con
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cancer primario con confirmacion histolégica entre los afios 2007 y 2011, con derrame
pleural maligno que ya habia sido drenado, con el fin de evaluar la recurrencia del DP,
identificaron que realizar un procedimiento de drenaje pleural definitivo estuvo asociado
con menores procedimientos quirurgicos y complicaciones subyacentes, cuando fue
comparado con realizacion repetida de toracentesis (24).

Por otro lado, en una revision realizada por Chambers y cols. con el fin de establecer la
evidencia disponible acerca del uso de CP en pacientes con DP no malignos, sefialaron
que estos dispositivos son seguros y efectivos en este tipo de derrame pleural, con
riesgo de infeccion similar a como ocurre en pacientes con patologias malignas y con
riesgo aumentado de infeccion pleural en pacientes con hidrotérax hepatico y en
postquirurgico de trasplantes, la cual tiene buena evolucion con antibioticoterapia y
retiro del dispositivo, entre otros hallazgos (5).

Asi mismo, Patil y cols. en una revision sistematica y meta analisis de estudios acerca
de CP para el manejo de derrame pleural reportaron que el uso de CP es una opcion
de manejo efectiva para pacientes con DP benigno refractario pero que aun se hacen
necesarios mayores ensayos clinicos aleatorizados que permitan su estudio a
profundidad (13).

Permitiendo con lo anterior, describir que si bien el uso de CP en el tratamiento de DP
maligno y no maligno ha sido aplicado, aun se hace necesario la realizacion de otros
estudios que contribuyan con mayor conocimiento y evidencia del abordaje de esta
entidad.

4. 2. HIPOTESIS

Los pacientes sometidos a drenaje de liquido pleural por CP tienen mejor calidad de
vida, menor estancia hospitalaria, buenos resultados clinicos y menores complicaciones
con respecto a otras técnicas quirurgicas para el tratamiento de esta entidad.

4.3. MARCO LEGAL (ASPECTOS ETICOS)

De acuerdo con lo estipulado en el articulo 11 de la resolucion 8430 de 1993 del

Ministerio de Salud de la Republica de Colombia, por la cual se establecen las normas
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cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, el presente estudio
se considera investigacion sin riesgos debido a que se revisaran historias clinicas de
los pacientes y no se realizara intervencion ni tendra impacto sobre la integridad fisica
ni general de los participantes. Los formularios de recoleccion de la informacion seran
codificados para omitir los nombres de los pacientes incluidos en el estudio,
garantizando la confidencialidad.

5. METODOLOGIA

5.1. TIPO DE DISENO

Estudio de descriptivo en pacientes mayores de 18 afios de edad que son sometidos a
implante de CP para tratamiento de DP maligno o no maligno en la ciudad de Cartagena
entre los afios 2015y 2018

5.2. POBLACION
5. 2. 1. Poblacion Marco o referencia

Pacientes con DP maligno o no maligno sometidos a tratamiento quirurgico con CP

5. 2. 2. Poblacion de estudio

Pacientes con DP maligno o no maligno sometidos a tratamiento quirurgico con CP en
la ciudad del Cartagena

5. 2. 3. Poblacion sujeto de estudio

Pacientes con DP maligno o no maligno sometidos a tratamiento quirtrgico con CP en
la ciudad de Cartagena entre los afios 2015 y 2018 que cumplan los criterios de
inclusion.
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Inclusion
Edad mayor de 18 afios
Diagnostico de derrame pleural sometidos a tratamiento quirurgico con implante de CP

Exclusion

Mujeres embarazadas

Pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica con bulas, con patologias
dermatoldgicas infecciosas previa al diagndstico de DP, con contraindicaciones para
colocacion para implante de CP, pacientes que firmaron disentimiento de realizacion
de implante de CP.

5.3. MUESTRA'Y MUESTREO

La técnica de muestreo utilizada fue muestreo no probabilistico por conveniencia, en el
que se reclutaron todos los pacientes de la poblacion accesible que cumplieran los
criterios de inclusion y que hubiesen sido sometidos a procedimiento entre los afos
2015-2018, para una muestra total de 144 pacientes

5.4. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion conceptual Clase Codificacion
Edad Tiempo en afios que ha vivido la Cuantitativa 12,3,45...
persona
Sexo Condicion organica masculina o Cualitativa Masculino, Femenino
femenina nominal
Antecedentes Presencia de enfermedades Cualitativa Hipertension arterial,
patologicos previamente diagnosticadas nominal Diabetes, Cancer,
Enfermedad renal
cronica, Falla
cardiaca, EPOC,
Asma, TBC
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Antecedentes Tipos de procedimientos quirirgicos a | Cualitativa Toracostomia,
quirtrgicos los que ha sido sometido previamente | nominal decorticacion
pulmonar, drenaje de
liquido pleural, ...
Causa Primaria | Caracteristica que explica la presencia | Cualitativa Oncoldgica
de un evento nominal Infecciosa
Traumatica
Fisioldgica
Tipo de derrame | Clasificacion del liquido pleural segin | Cualitativa Transudado,
pleural sus caracteristicas celulares nominal Exudado
Recurrencia de | Reaparicion de liquido en el espacio Cualitativa Si, No.
derrame pleural | pleural luego de haber recibido nominal
tratamiento
Tiempo entre CP | Tiempo en dias entre el implante de Cuantitativa 0,1,2,3..
y reintervencion | CP y requerimiento de reintervencion | dicotdmica
quirargica
Complicaciones | Presentacion de eventos secundarios a | Cualitativa Neumotorax,
postquirirgicas | la realizacion del procedimiento nominal Hemotorax,
quirargico quilotérax, infeccion
de sitio de insercion
de dispositivo, falla
respiratoria, muerte
Duracion de Tiempo en dias que transcurre entre el | Cuantitativa 01,23, ...
estancia ingreso y la salida del hospital
hospitalaria

5.5. TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

5. 5. 1. Fuentes

La informacion se obtendra a partir de fuente secundaria a partir de las historias clinicas
de los pacientes
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5.5.1. Fases

Fase 1. Acercamiento y orientacién por parte del tutor (Dr Remolina) para identificar la
situacion problema, su importancia de estudio y los objetivos de la realizacion de
proyecto. Para acceder a las historias clinicas de la institucion se realizara solicitud por
escrito al comité de ética de la clinica y de la Universidad del Sinu, seccional Cartagena.

Fase 2. ldentificacién de historias clinicas de pacientes que fueron llevados a
tratamiento quirtrgico con CP por derrame pleural mediante acceso a la base de datos
de la clinica. Se recolectara la informacidn en una hoja de Excel teniendo en cuenta las
variables de estudio.

Fase 3. Depuracion de base de datos, analisis y procesamiento de los datos.

Fase 4. Publicacion del trabajo final previo visto bueno de asesor tematico y
metodoldgico

5.6. TECNICAS DE ANALISIS ESTADISTICO

Se creara una base de datos con el programa Microsoft Excel© en la que se digitara la
informacién recolectada. El analisis estadistico se realizara con el programa estadistico
SPSS version 25.

Las variables de naturaleza cualitativa se describiran usando frecuencias absolutas y
porcentajes con sus intervalos de confianza del 95%. La normalidad de la distribucién
de los datos se evaluara con el test de Kolmorogov-Smirnoff. Las variables cuantitativas
se expresaran en media aritmética y desviacion estandar, con su respectivo intervalo
de confianza del 95%.

Se calculara prevalencia de sexo, antecedentes patoldgicos, antecedentes quirurgicos,
causas primarias, tipo de derrame pleural, recurrencia de derrame pleural y
complicaciones postquirurgicas. Se medira la fuerza de la asociacién entre sexo,
antecedentes patologicos, antecedentes quirurgicos y tipo de derrame pleural con uso
de catéter pleural, mediante la razén de momios (OR) cruda y ajustada, con intervalos
de confianza de 95% y su respectivo valor de p.
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6. PRESUPUESTO

PRESUPUESTO GLOBAL (en pesos $ colombianos)

FUENTES
Universidad del Sinu Contrapartida

RUBROS Efectivo| Especie |Efectivo |Especie| Total
PERSONAL 0 2.000.000 |92.000.000 |0 94.000.000
EQUIPOS 0 0 0 0 0
SOFTWARE 0 0 0 0 0
MATERIALES Y SUMINISTROS 0 0 100.000 |0 100.000
SALIDAS DE CAMPO 0 0 850.000 (0 850.000
MATERIAL BIBLIOGRAFICO 0 200.000 0 0 200.000
PUBLICACIONES Y REGISTROS
DE PROPIEDAD INDUSTRIAL O
INTELECTUAL 0 0 0 0 0
SERVICIOS TECNICOS 0 0 0 0 0
VIAJES 0 0 0 0 0
MANTENIMIENTO 0 0 0 0 0
TOTAL 0 2.200.000 92.950.000 |0 95.150.000

VALOR EN EFECTIVO SOLICITADO A LA DIRECCION DE INVESTIGACIONES: $
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TABLAS DE ANEXO AL PRESUPUESTO

Tabla 8.1. Descripcion de los gastos de personal

FUENTES
Universidad del Sind Otras instituciones
Nombre del
Investigador / Funcion
Experto/ Formacion dentro en Tipo de DEDICACION
Aucxiliar Académica el proyecto | Institucion de afiliacion | vinculacion | Horas/semana | Efectivo Especie Efectivo | Especie Total

JHON CARLOS. Estudiante de postgrado | Investigador
ROSALES LORA Cirugia General principal Universidad del Sini | Estudiante | 10 0 0 92.000.000 |0 92.000.000
CARLOS EMILIO Médico Especialista en
REMOLINA MEDINA | Cirugia de Térax Tutor Universidad del Sini | Docente 4 0 2.000.000 |0 0 2.000.000
Totales 0 2.000.000 |92.000.000 |0 94.000.000

Tabla 8.2. Descripcion de equipos a adquirir y del uso de equipos*

FUENTES
Universidad del Sinu Otras instituciones
Equipos Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total
Ninguno No aplica 0 0 0 0 0

Totales 0 0 0 0 0

*Valorar el uso de equipos hasta por el 10% del valor comercial del equipo

Tabla 8.3. Descripcion de software a adquirir

Software Justificacidn FUENTES Total
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Universidad del Sinu Otras instituciones
Efectivo Especie Efectivo Especie
Ninguno No aplica 0 0 0 0 0
Totales 0 0 0 0 0
Tabla 8.4. Descripcion y justificacion de viajes
FUENTES
Universidad del
Sind Otras instituciones
Lugar /No. de viajes Justificacion Pasajes ($) | Estadia ($) | Total dias | Efectivo | Especie | Efectivo | Especie | Total
Ninguno No aplica 0 0 0 0 0 0 0 0
Totales 0 0 0 0 0 0 0 0
Tabla 8.5. Descripcion y justificacion de salidas de campo
FUENTES
Universidad del
Sinu Otras instituciones
Descripcion y cantidad de la salida de campo Justificacion Efectivo | Especie | Efectivo |Especie | Total
Recoleccién de los datos en la Clinica Gestion Salud | Transporte 0 0 850.000 |0 850.000
Totales 0 0 850.000 (0 850.000

Tabla 8.6. Descripcion de materiales y suministros
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FUENTES
Universidad del Sinu | Otras instituciones
Descripcion de materiales y suministros Justificacién Efectivo |Especie |Efectivo |Especie Total
Formatos de recoleccion de datos Formatos fisicos 0 0 100.000 |0 100.000
Totales 0 0 100.000 |0 100.000
Tabla 8.7. Descripcion de servicios técnicos
FUENTES
Universidad del Sint | Otras instituciones

Descripcion y cantidad de servicios técnicos Justificacion Efectivo |Especie |Efectivo |Especie | Total

Ninguno No aplica 0 0 0 0 0

Totales 0 0 0 0 0
Tabla 8.8. Descripcion de mantenimientos necesarios

FUENTES
Universidad del Sind Otras instituciones

Descripcion mantenimientos Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total

Ninguno No aplica 0 0 0 0 0

Totales 0 0 0 0 0

Tabla 8.9. Descripcion de bibliografia a adquirir

Descripcion del material bibliografico Justificacion FUENTES Total
15




Universidad del Sini | Otras instituciones
Efectivo |Especie |Efectivo |Especie
Articulos cientificos para marco teérico | Bases de datos Universidad |0 200.000 |0 0 200.000
Totales 0 200.000 |0 0 200.000
Tabla 8.10. Descripcion de publicaciones y registros de propiedad industrial o intelectual
FUENTES
Universidad del Sind Otras instituciones
Descripcion publicacion Justificacion Efectivo Especie Efectivo Especie Total
Ninguno No aplica 0 0 0 0 0
Totales 0 0 0 0 0

Incluir tablas anexas similares para los otros rubros indicados en el presupuesto global
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8. CRONOGRAMA

OCTUBRE DICIEMBRE FEBRE
T ACTIVIDADES JUNIO- - 2018- RO-

AYO
E  PROPUESTAS o' "M piEMBR ENERO  ABRIL 2019 | JUNIO2019  JULIO2019

i BRE 2018 E 2018 2019 2019

1 |Busqueda
bibliografica

2 | Disefio del
proyecto

3 | Presentacion a
comité de ética
4 |Identificacion de
poblacion de
estudio

5 |Recoleccidn de
datos

6 | Tabulacion en
base de datos

7 |Presentacion y
analisis de datos
8 | Realizacion de
informe final

9 | Presentacion  de
informe final
1|Envio a revistas
0 |indexadas
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ANEXOS

Anexo A. Formato de recoleccion de datos

RESULTADOS CLINICOS DEL USO DE CATETER PLEURAL EN EL
TRATAMIENTO DE DERRAME PLEURAL EN LA CIUDAD DE CARTAGENA
ENTRE LOS ANOS 2015 Y 2018

Numero: __ N°HC Fecha de ingreso
Nombre Edad Sexo

Antecedentes de Hipertension arterial () No () Si.
Antecedentes de Diabetes Mellitus tipo 2 () No () Si.
Antecedentes de Cancer () No () Si. Tipo de cancer
Antecedentes de Enfermedad renal cronica () No () Si.
Antecedentes de Falla cardiaca () No () Si.
Antecedentes de EPOC () No () Si.

Antecedentes de Asma () No () Si.

Antecedentes de TBC () No () Si.

Otro

Antecedentes de ToracoDec () No () Si.

Antecedentes de Toracentesis () No () Si.

Antecedentes de Antecedentes de Videotoraco () No () Si.
Antecedentes de pleurodesis () No () Si.

Causa primaria
Tipo derrame pleural
Recurrencia de derrame pleural () No ( ) Si.

Fecha catéter pleural

Fecha reintervencion

Tiempo catéter pleural a reintervencion -
Dispositivo Reintervencion
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Complicaciones

Neumotorax. () No. () Si.
Hemotorax. () No. () Si.
Quilotorax. () No. () Si.

ISO dispositivo () No. () Si.
Falla respiratoria ( ) No. () Si.
Muerte () No. () Si.

Fecha egreso
Estancia hospitalaria

Anexo B. Consentimiento informado

Se cuenta con consentimiento y autorizacion del comité de ética de la Institucion
Prestadora de Salud Gestion salud, centro de formacion universitaria de estudiantes de
pregrado y postgrado de Medicina y de la Universidad del Sinu, seccional Cartagena.
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