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RESUMEN

La cefalea post puncién dural es la complicacion mas frecuente en anestesia
raquidea, factores modificables y no modificables determinan la incidencia de la
enfermedad, ocasionando morbilidad postquirurgica; es por ello que conocer los
factores de riesgo es tan importante ya que nos permitiria identificar cuales
pacientes tendrian una alta probabilidad de desarrollar la enfermedad y por ende
utilizar tratamientos profilacticos. El siguiente protocolo de investigacion pretende
establecer la relacion entre indice de masa corporal y la cefalea post puncion
dural, comparando un grupo de bajo peso con uno de peso normal de forma
prospectiva; ya que la literatura actual no hay estudios concluyentes y la
relevancia es incierta.

Palabras clave: Cefalea Pospuncion de la Duramadre, indice de masa corporal.



1. INTRODUCCION

1.1.Pregunta de Investigacion.

¢El' IMC bajo (< 18.5 kg/m?) es un factor de riesgo para cefalea post puncion dural
comparado con personas con IMC normal (IMC = 18.5 kg/m2 y < 24.9 kg/m2) al
realizar anestesia raquidea en cirugia electiva en la FOSCAL?

1.2. Planteamiento del problema v justificacion.

La cefalea post puncién dural es la complicacion mas frecuente en anestesia
raquidea (1), factores modificables (técnica anestésica) y no modificables (edad,
sexo, los antecedentes) determinan la incidencia de la enfermedad (2),
ocasionando morbilidad postquirurgica; es por ello que conocer los factores de
riesgo es tan importante ya que nos permitiria identificar cuales pacientes tendrian
una alta probabilidad de desarrollar la enfermedad y por ende utilizar tratamientos
profilacticos. El indice de masa corporal es una variable indirecta que permite
evaluar el estado nutricional de un paciente. (2)

1.3.Objetivos.
1.3.1. Objetivo general de investigacion:
Determinar si el IMC bajo (< 18.5 kg/m?) es un factor de riesgo para cefalea post
puncion dural en pacientes que fueron sometidos a cirugia electiva con anestesia
raquidea, en la FOSCAL.

1.3.2. Objetivos especificos:

1.3.2.1. Establecer la frecuencia de IMC bajo en los pacientes que
fueron sometidos a cirugia electiva con anestesia raquidea.

1.3.2.2. Estimar la incidencia de cefalea post puncién dural en
personas, que fueron sometidos a cirugia electiva con anestesia
raquidea, en la FOSCAL.

1.3.2.3. Determinar la relacion del IMC bajo con la incidencia de
cefalea post puncion dural.

1.4. Hipotesis.

Queremos demostrar que el IMC menor de 18.5 kg/m? es un factor de riesgo, para
cefalea post puncion dural.



2. MARCO CONCEPTUAL, TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

La cefalea es la complicaciéon mas frecuente de la puncidén dural, llamese también;
puncion lumbar o puncién espinal, independientemente del propdsito; ya sea para
diagnosticar, practicar un tratamiento o simplemente para realizar una anestesia
espinal. (1),(2),(4)

El padre de la anestesia epidural August Bier reporté el primer caso de CPPD
hace mas de 100 afos. En la actualidad existen dos teorias para explicar su
origen; la primera, es la teoria de la grieta en donde la rasgadura de la duramadre
provoca la salida del LCR de su continente dural, lo cual lleva a pérdida y presion
del volumen que por gravedad realiza la traccion de estructuras sensibles al dolor
como son los senos durales y las venas tributarias produciendo la cefalea. (2),(4)

La segunda teoria es la teoria de Monro-Kellie-Burrows, la cual consiste en que la
suma de los volumenes del LCR, la sangre y el tejido cerebral se mantienen
constantes, por lo tanto la pérdida del LCR puede resultar en vasodilatacion
intracraneal compensatoria mediada por el receptor de adenosina, ya que los
nervios sensoriales peri vasculares que rodean las venas intracraneales y los
senos durales son estimulados. Apoyandose asi ésta hipétesis de vasodilataciéon
venosa intracraneal como la causa de la cefalea. (4),(15)

De acuerdo al criterio diagnostico de la Sociedad Internacional de Cefalea,
aparece a los 5 dias posteriores del procedimiento en el 10 al 40% de los casos y
en el 95% de ellos se resuelve en una semana, aunque hay estudios que indican
que la cefalea post puncion dural (CPPD) comienza entre el dia 3y 15 posterior al
procedimiento. (1),(2),(5),(4).

Cuando el paciente presenta CPPD, ésta comienza en menos de 15 minutos
después de asumir posicion vertical y mejora de nuevo dentro de 15 minutos
después de acostarse. Otros estudios indican que aparece o desaparece después
de 20 segundos del cambio de posicidon. Vale la pena sefialar que la CPPD puede
en el peor de los casos durar meses e incluso afos, incapacitando a los pacientes
o conduciéndolos a hospitalizaciones que pueden ser prolongadas o recurrentes,
haciendo dificil su diagnéstico. (1),(2),(4),(5),(8),(9).

La CPPD se encuentra frecuentemente asociada a rigidez en el cuello, tinnitus,
hiperacusia, hipoacusia, fotofobia, fonofobia, nauseas, vision borrosa y diplopia.
La diplopia es debida a la lesion de los musculos extraoculares de los pares
craneales lll, IV, y VI. Este ultimo tiende a estar mas afectado por su larga
trayectoria intracraneal. La alteracion de la audicion del par craneal VIII resulta del
hecho de que la perilinfa se conecta con el espacio subaracnoideo a través del
acueducto coclear, por lo que después de una puncion dural la presion del oido
interno baja debido a la pérdida del liquido cefalorraquideo (LCR) del espacio
intratecal, perturbando asi las células del oido interno, provocando una alteracién



en la audicion. Por lo tanto los pacientes se quejan de incapacidad para detectar
sonidos de baja frecuencia. (1),(2),(4),(5),(9)

A continuacién observaremos las caracteristicas clinicas de la CPPD:

Tabla 1. Caracteristicas clinica de la Cefalea post puncién dural.

Caracteristicas clinicas

Aparicion 90% de los casos dentro de las 72 horas después de la puncién
lumbar

Localizacion | Bilateral, frontal u occipital, aunque puede ser generalizada (1)

Caracter Opresiva o pulsatil profunda

Irradiacion Cuello y hombro

Agravante Movimientos de la cabeza y maniobras que aumentan la presion
intracraneal como toser y estornudar.

Atenuante Posicién horizontal

Periodicidad | Asociada a ortostatismo

Concomitante | Fotofobia, tinnitus.

Fuente: propia

Segun la Clasificacion Internacional de Cefaleas (ICHD-3 beta), la CPPD es
iatrogénica debido la posicidn ortostatica causada por baja presion en el espacio
del LCR. (2)

Tabla 2. Criterios diagnésticos de la Cefalea post puncién dural.

Criterios Diagnésticos ICHD-3 beta

Cualquier cefalea que cumpla el criterio C

Se halla realizado una puncion dural

La cefalea se ha desarrollado dentro de los primero 5 dias de la puncién
dural

O Ow>

El cuadro clinico no se explique mejor por otro criterio diagndstico del ICHD-
3 beta

Fuente: The International Classification of Headache Disorders, 3rd edition (beta
version).

Estudios observacionales retrospectivos, sugieren que entre los factores de riesgo
para padecer de CPPD se encuentra:

e IMC bajo: En un estudio que se realizé con 501 pacientes, se encontré un
mayor riesgo de desarrollar CPPD en paciente mujeres jovenes con bajo
peso. En otro estudio con 675 pacientes, entre ellos 575 con diagndstico de
VIH positivo y 100 controles VIH negativos se encontré una incidencia
elevada en paciente con bajo peso. El punto de corte que consideraron




como bajo peso fue IMC menor de 25, lo cual podria ser un sesgo de éstos
datos junto con el grupo poblacional que eligieron (pacientes VIH positivos).

(2),(4),(8),(9).(17)

Edad: Las personas mayores de 40 afios tienen una incidencia mas baja de
CPPD en comparacion con el grupo de edades comprendido entre 20 a 40
anos, quienes tienen una alta incidencia de 3 a 5 veces mas. En teoria hay
tres factores que podrian evitar que las personas mayores de 40 afios
desarrollen CPPD: (a) la reduccion de elasticidad de la duramadre; lo cual
hace que sea mas dificil para que el LCR se filtre a través del orificio de
puncidn, (b) una débil reaccion de los vasos cerebrales a la hipotensién del
LCR y (c) un espacio extradural vertebral reducido, que detiene la fuga del
LCR del espacio subaracnoideo, aumentando la resistencia extradural. En
las personas mayores de 60 afios raramente se encuentra ésta patologia.
(2), (4),(9),(14).

En un estudio con 9.277 pacientes, quienes recibieron anestesia espinal, la
incidencia de CPPD en los grupos de edades comprendidos entre 20 a 29
afos era del 16 %, en el grupo comprendido entre los 40 a 49 afos fue del
18 % y en el grupo entre los 50 a 59 anos fue del 8 %, por lo que podemos
deducir que a medida que aumenta la edad, la incidencia de sufrir de CPPD
disminuye (4).

La CPPD no es comun en los nifios; lo cual se podria explicar por el hecho
de que hay menos presion fisioldgica desde el LCR, en adiciéon a una
presion hidrostatica baja en la regiéon lumbar cuando estos pacientes se
sientan, en comparacion con los adultos. (4),(9).

Raza: Los caucasicos tienen una mayor incidencia de CPPD que los
afroamericanos, aunque existen estudios que no la refieren como factor de
riesgo. (9),(14).

Género: Las mujeres tienen una tendencia mayor en comparacion con los
hombres en una razon de 2:1 por los altos niveles de estrégenos, los cuales
pueden influenciar el tono de los vasos cerebrales, ocasionando distensién
de los mismos. Parecen procesar la informacién nociceptiva diferente en
comparacion con los hombres, mostrando una mayor sensibilidad a
estimulos dolorosos, lo que facilita el proceso de sensibilizacion central
como se ha demostrado en estudios de neuroimagen. (2),(4),(9)

Antecedente de migrana, cefalea crénica o cefalea post puncién dural:
Aumentan tres veces el riesgo de padecer CPPD en contradicciéon a éste
concepto se encuentran estudios que indican que las personas con
antecedente de migrana o con familiares que sufren de migrafa no tienen
un mayor riesgo de desarrollarla. El tener estrés para una proxima puncion
dural puede tener un efecto protector contra la apariciéon de ataques de



migrana, afirmando también que la duracion de la CPPD es similar tanto en
pacientes que sufren de migraha como en pacientes sanos.

(2),(4).(5),(9).(17)
Entre los factores protectores para CPPD, tenemos:

e Tabaquismo: Un estudio publicado recientemente, afirma que los fumadores
tienen un indice reducido de sufrir CPPD en comparacion con los no
fumadores, nuevas investigaciones sobre los mecanismos por los que el
consumo de tabaco puede inhibir la CPPD son la estimulacion de nicotina
hacia el neurotransmisor de dopamina o alteraciones en la coagulacién. Sin
embargo este estudio es retrospectivo lo que genera una limitante. (14)

e Obesidad morbida: estudios reportan que la obesidad mérbida disminuye la
incidencia de CPPD. (9)

e El Trastorno de estrés postraumatico y la depresion: Tienen una menor
incidencia de CPPD que las personas sin éste tipo de patologias. (5,14)

Otros hallazgos encontrados:

En el ano 2006 en Tailandia compararon la prevalencia de CPPD entre pacientes
con 6 horas en decubito supino y pacientes al que se les inicio la deambulacion
precoz después de la puncién dural, concluyendo que no hay diferencia
estadisticamente significativa en la prevalencia, el patrén y la gravedad de la
CPPD. (13), (17).

La posicion del paciente durante el procedimiento, sentado vs decubito lateral, en
un seguimiento que se le practico a 501 pacientes durante un afo, no tuvo
asociacion para el desarrollo de CPPD. (8)

En San Diego - USA, y Parana — Brasil, con 675 pacientes, entre ellos pacientes
con VIH y controles sanos, mostré que los pacientes infectados con VIH, no eran
mas propensos a desarrollar CPPD, en comparaciéon con los pacientes VIH
negativos.



3. METODOLOGIA

3.1. Aproximacion al diseno metodoldgico.

Planteamos un estudio de cohorte, ya que la cefalea post puncién dural es una
patologia de corta duracion, por lo tanto es un evento agudo la cual se
desencadena en el transcurso de 5 dias posterior a la puncién dural en la mayoria
de los casos, y la mejor medida de frecuencia de la enfermedad que podriamos
utilizar seria la incidencia, y ésta la podriamos obtener a través de este estudio.

3.2.Diseno metodoldgico.

Para nuestra investigacion aplicaremos un estudio de cohortes de tipo relacional
entre la variable indice de masa corporal y la variable cefalea post puncién dural,
el cual se caracterizara por ser prospectivo, longitudinal, observacional y cuya
unidad de estudio son todos los individuos comprendidos entre los 18 afios y 65
afos que seran sometidos a cirugia electiva con anestesia raquidea la FOSCAL
en el periodo comprendido entre 01 de Junio de 2014 al 31 de Julio de 2014.

Se desarrollaran dos cohortes; una cohorte de expuestos que seran aquellos
pacientes con IMC bajo (< 18.5 kg/m?) y otra cohorte de control que seran
pacientes con IMC normal (IMC = 18.5 kg/m2 y < 24.9 kg/m2).
3.3.Poblacién.
3.3.1. Poblacion blanco:
Pacientes a quienes se les realiza cirugia electiva con anestesia raquidea.

3.3.2. Poblacion de estudio:

Pacientes a quienes se les realiza cirugia electiva con anestesia raquidea en la
FOSCAL.

3.4.Criterios de seleccion.

Nuestros criterios de inclusion seran: personas entre los 18 y 65 afos, personas
con IMC =< 24.9 kg/m2. Nuestros criterios de exclusion seran: pacientes con
cefalea en el momento de ingreso al estudio, pacientes con datos incompletos de
las variables obtenidas, pacientes trasladados a la unidad de cuidados intensivos
en el posoperatorio y pacientes con algun grado de dificultad para la comunicacién
verbal.
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3.5. Muestra y muestreo.

Se calculd el tamafio de la muestra, basado en la hipétesis de la diferencia de
cefalea post puncion dural entre las dos cohortes. Debido a que en la literatura,
no hay conocimiento sobre la incidencia de cefalea post puncidén dural en la
poblacién de bajo peso, se utilizd un riesgo de los expuesto del 50%, un riesgo
relativo a detectar de 2, un nivel de confianza del 95%, y una potencia del 80%,
dando como resultado un tamano muestral de 116 sujetos, distribuidos en 58
sujetos en cada cohorte. Estos datos fueron calculados en Epidat 4.0, sin
embargo utilizaremos la prueba piloto para determinar la incidencia de las 2
cohortes y poder recalcular el tamano muestral. Una vez hecho esto
incrementaremos el tamafo muestral en un 20 %, teniendo en cuenta las posibles
pérdidas de los sujetos en estudio.

[1] Tamaiios de muestra. Estudios de cohorte:

Datos:
Riesgo en Expuestos: 50,000%
Riesgo en no Expuestos: 25,000%
Riesgo refativo a detectar: 2,000
Razdn no expuestos/expuestos: 1,00
Mivel de confianza: 05,0%
Resultados:
Potencia (%) Tamafio de la muestra™
Expuestos| Mo expuestos Total
80,0 58 58 116

*Tamafios de muestra para aplicar &l test 3° sin correcion por continvidad,

Se realizara un muestreo no probabilistico en la medida que cumplan los criterios
de inclusién y se verifiquen los criterios de exclusion, se iran asignando al
respectivo grupo (expuestos o control) de acuerdo al indice de masa corporal
basado en la agenta quirurgica diaria hasta completar el tamafio muestral.

3.6.Busqueda del estado del arte.

Se realiz6 una busqueda sistematica de literatura médica para conocer el estado
del arte de la cefalea post puncion dural y el indice de masa corporal. La
estrategia de busqueda se realiz6 en PubMed incluyendo articulos hasta mayo del
2014. Utilizando la siguiente estrategia:
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Search ("Post-Dural Puncture Headache"[Mesh]) AND (((("Body Mass
Index"[Mesh]) OR "Thinness"[Mesh]) OR "Risk Factors"[Mesh]) OR
"Causality"[Mesh])

El resultado de la misma fueron 24 articulos de los cuales se excluyeron articulos
escritos en francés y articulos cuyo contenido era sobre el tratamiento de la
cefalea post puncion dural.

Para lectura critica en texto completo quedaron 14 articulos y se adicionaron 3
articulos mas procedentes de citaciones, los cuales consideramos importantes
para nuestra investigacion.

3.7.Operacionalizacion de las variables.

3.7.1. Variable Dependiente:
Cefalea post puncion dural

3.7.2. Variable Independiente:

IMC (independiente principal)

Peso

Talla

Edad

Sexo

Raza

Tabaquismo

Antecedente de cefalea post puncion dural

Antecedente de migrafia o cefalea cronica

Antecedente de epilepsia

Antecedente de Depresion

Antecedente de consumo cronico de medicamentos

Tipo de aguja

Calibre de la aguja

Procedimiento quirurgico

Experiencia del anestesidlogo

12



OPERACIONALIZACION DE LA VARIABLES

CLASIFICACION DE LA ESCALA DE
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL UNIDAD DE MEDIDA FUENTE
VARIABLE MEDICION
Dolor de cabeza que ocurre dentro de los 5 Dependiente
dias posterior a una puncién dural, causada
por la salida de liquido cefalorraquideo a Cualitativa 0=no cumple criterios
través de la puncidn dural. Por lo general, se | Criterio diagnostico de cefalea
Cefalea post acompafia post puncién dural de la Dicotémica Nomiinal Entrevista
puncién dural porrigidez en el cuelloy / o sintomas International Headache Society telefénica
auditivos subjetivos. remite de forma (ICHD-3 BETA) Compuesta
espontanea dentro de 2 semanas, o después L
. 1=cumple criterios
del sellado de la fuga con parche epidural
dural autdlogo.
Independiente
. . . Bascula
Es una medida de la fuerza gravitatoria que . Cuantitativa . " .
Peso . . Pesaje en bascula - Razén Kilogramos (medicién
actta sobre un objeto Continua N
- directa)
Covariable
Independiente "
Altura de una persona desde los pies ala C . tit: Ite Tallimetro
. . uantitativa . iy
Talla P P Altura medida en tallimetro = Razén Metros (medicién
cabeza Continua A
- directa)
Covariable
es una medida de asociacién entre el pesoy Independiente principal
latallade unindividuo, en adultosseha |, .
. Indice de masa corporal es igual . : 2 P
utilizado como uno de los recursos para N Cuantitativa . Kilogramo/metro Aplicacién de
IMC . apeso en kilogramos entre Razén
evaluar su estado nutricional, de acuerdo con formula
L estatura al cuadrado en metros.
los valores propuestos por la Organizacién Continua
Mundial de la Salud.
Independiente
Edad Tiempo transcurrido apartir del nacimiento Afios ct lid Cu;ntltattlva Razén >de 18 afios y <de 65afios | Cuestionario
iscreta
Covariable
proceso de combinacién y mezcla de rasgos Independiente N
o — 0=masculino
genéticos a menudo dando por resultado la Caracteres sexuales Cualitativa n . N
Sexo L N N . ———— Nominal Cuestionario
especializacién de organismos en variedades secundarios Dicotdmica n
. ) - 1=femenino
femeninay masculina Covariable
Erhureda segEs anErR seahida .C.aracterlstlcas blol?glcas Indepe_ndl.ente 0= Mestizo
PO visibles como la cantidad de Cualitativa 1=Blanco
algunas especies bioldgicas y cuyos ) . N ~ n . - . N
Raza . . p melanina que tienen en la piel Politomica Nominal 2 = Afrocolombiano Cuestionario
caracteres diferenciales se perpettan por N A n -
. (es decir, su color) y ciertos Covariable 3 =Indigena
herencia )
rasgos faciales 4= 0Otro grupo
Independiente 0=No
N Adiccidon que un sujeto experimenta por el Consumo de cigarrillo en la Cualitativa n . N
Tabaquismo - h ——— Nominal Cuestionario
tabaco, lo que suele generarse por la nicotina actualidad Dicotémica 1=5i
Covariable
Antecedentes de L Antecedentes patoldgicos de Indepe_ndl.ente O:tlen«_a El f'mtecedente
Antecedentes patoldgicos de cefalea post ‘. Cualitativa " 1=1episodio . N
cefalea post L, i N . cefalea post puncién dural ~ n Nominal — Cuestionario
L. puncién dural diagnosticada por un medico " N " Politomica 2 =2 episodios
puncién dural diagnosticada por un medico n —
Covariable 3 =30 mas episodios
- Ind dient .
Antecedente de - N Antecedentes patoldgicos de n ep?n |.en £ O=tiene el antecedente
- Antecedentes patoldgicos de migrafia o - L Cualitativa n . .
migrafia o cefalea P N . migrafia o cefalea crénica ——— Nominal Cuestionario
. cefalea crénica diagnosticada por un medico . X X Dicotémica .
crénica diagnosticada por un medico - 1=notiene el antecedente
Covariable
- Independiente .
L. . . Antecedentes patoldgicos de P — 0=tiene el antecedente
Antecedente de Antecedentes patoldgicos de epilepsia N L R Cualitativa . N .
i . ) ) L epilepsia diagnosticada por un — Nominal Cuestionario
epilepsia diagnosticada por un médico L Dicotdmica a
médico " 1=no tiene el antecedente
Covariable
P Independiente .
- . Antecedentes patoldgicos de —— O=tiene el antecedente
Antecedente de Antecedentes patoldgicos de depresion o . Cualitativa n . .
L. N N - depresion diagnosticada por un ——— Nominal Cuestionario
depresion diagnosticada por un médico 1 Dicotdmica .
médico - 1=notiene el antecedente
Covariable
Antecedentes de consumo de Independiente
Consumo de . N . — 0=No
) Antecedentes de consumo de medicamentos [medicamentos de forma cronica Cualitativa " . q
consumo cronico de X N — Nominal Cuestionario
. de forma cronica (unavez al dia durante al Dicotémica "
medicamentos . = 1=Si
menos 1 afio) Covariable
" 0= quincke
Independiente quincxe
1=Sprotte
- 2 =whitacre
. . . . . Cualitativa
. . Referencia de la aguja con la que se realizala| Referencia de la aguja con la . 3 =atraucan . T
Tipo de aguja L . " Nominal Historia clinica
puncién dural que se realiza la puncién dural . . 4=Tuohy
Politomica
5=levy
Covariable 6= po||.med|c
7 = Gartie marx
Independiente
. . Calibre de la Aguja utilizada durante la Calibre de la Aguja utilizada Cualitativa " " Hn o oo
Calibre de la Aguja 8 J_ . g J_ ., ua. id I,V Ordinal Calibre Historia clinica
puncién dural durante la puncion dural Politomica
Covariable
, simient e; IaI op.eracwon |ns;rumental,ftotal Z pdarclal, Compilacién de la Clasificacisn Im::epﬁ:dtl.ente
rocedimiento .
B € eflones causal ?5 por‘en e/rrr!e adeso Unica de Procedimientos en ua. ta |.va Nominal Codigo CUPS Historia clinica
quirdrgico accidentes, con fines diagndsticos, de Salud (CUPS) Politomica
tratamiento o de rehabilitacién de secuelas. Covariable
Independiente
L conocimiento o habilidad derivados de la " . 2 P
Experiencia del . L, Afios cumplidos de egresado Cuantitativa . " . B
" observacion, de la participacion y de la s " Razén Afos Cuestionario
anestesidlogo . " . 7 como Discreta
vivencia en el campo de la anestesiologia -
Covariable
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3.8. Procedimiento.

llustracion 1. Esquema metodolégico propuesto.

POBLACION BLANCO
Pacientes a quienes se les realiza cirugia electiva con anestesia raquidea.

Pacientes = 18 afios y < 65 afios
Personas con IMC < 24.9 kg/m2 iAol s R

POBLACION DE ESTUDIO
Pacientes a quienes se les realiza cirugia electiva con anestesia raquidea la FOSCAL
GRUPO DE EXPUESTO - .
[Paciente con IMC < 18.5 kg/m2 ] Seguimiento al 3 y 6 dia posax =
CRITERIOS DE EXCLUSION /
Pacientes con datos incompletos de las variables
obtenidas, pacientes con cefalea en el momento de | Se conforman
ingreso al estudio, trasladados a la unidad de cuidados
intensivos en el posoperatorio y con algdn grado
de dificultad para la comunicacién verbal
GRUPO NO EXPUESTO - -
[Pauente con IMC = 18.5 kg/m2 y = 24.9 ka/m2 J‘Segu'mfe”m al 3 y 6 dia posgx <

Fuente: propia

Se realizara un entrenamiento al encuestador y desarrollaremos una prueba piloto
con una muestra pequefia de 30 sujetos para identificar posibles fallas en la
educacion del encuestador, forma de recoleccién de la informacion y calidad de la
misma. Destinaremos los siguientes cuatro meses para la recoleccion de los
datos, organizacion de la informacion, andlisis e interpretacion de los resultados e
informe final.

3.9.Recoleccion de datos v plan de tabulacidn.

Una obtenido el aval por parte de los comités de ética y la autorizacion del
director de posgrado de epidemiologia, se iniciara el trabajo de campo. Nuestro
tutor de proyecto el Dr. Miguel Ochoa articulara el trabajo de campo de la
investigacion con el jefe de servicio de anestesiologia y cirugia de la FOSCAL
para que la recoleccion de la informacién se presente sin contratiempos. Para la
realizacion de la recoleccion de datos, el encuestador sera un profesional de la
salud diferente a los investigadores (médico general de la sala de recuperacion del
area quirurgica de la FOSCAL) previamente entrenado. Estara durante toda la
jornada quirurgica de lunes a sabado, detectando la poblacién objeto de estudio,
verificando los criterios de inclusion y exclusion; para lo cual se ejecutaran los
siguientes protocolos: protocolo para toma de peso y talla (ver anexo 5), lista de
chequeo para la seleccion del paciente (ver anexo 6). Posteriormente se ejecutan
los protocolos: protocolo de abordaje para el diligenciamiento del formulario de
recoleccion antes del procedimiento quirirgico (ver anexo 7) y protocolo de
abordaje para el diligenciamiento del consentimiento informado (ver anexo 8).
Finalmente se ejecutan el protocolo de abordaje de encuesta telefénica (ver anexo
9). Todo lo anterior previo aval del comité de ética de la Universidad Autbnoma de
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Bucaramanga, comité de ética de la FOSCAL y autorizacion del departamento de
cirugia de la FOSCAL.

La variable independiente principal y covariables seran obtenidas de un
cuestionario, historia clinica o de la medicién directa de la variable (ver
operacionalizacion de las variables), en el area preoperatoria y posoperatoria, La
variable dependiente sera obtenida mediante la aplicacion de un cuestionario
basado en los criterios diagnosticos de la Clasificacion Internacional de Cefaleas
(ICHD-3 BETA), este cuestionario se realizara telefébnicamente realizando un
seguimiento al 3 y 6 dia post quirurgico, por lo que se aplicaran los siguientes
formatos:

Consentimiento informado (ver anexo 1).

Formulario de recoleccion antes del procedimiento quirurgico (ver anexo 2).
Formulario de recoleccion posterior a procedimiento quirurgico (ver anexo 3).
Formulario entrevista tercer y sexto dia posquirurgico (ver anexo 4).

El encuestador diligenciara todos los formatos mencionados, los investigadores
solo clasificaran de acuerdo a la informacién suministrada por el encuestador el
diagnostico de cefalea post puncion dural, basados en los criterios diagnoésticos de
la Clasificacion Internacional de Cefaleas (ICHD-3 BETA). Los investigadores
durante el proceso diagndstico de cefalea post puncién dural no tendran acceso a
la variable indice de masa corporal, con el objetivo de evitar sesgos.

Todas las variables seran codificadas, la informacion obtenida tanto de la
recoleccion de los datos como de la encuesta telefénica seran registradas en una
base de datos de Microsoft Access disefiada para tal fin. Para evitar errores de
digitacion los campos de la base de datos tendran formatos preestablecidos lo
cual minimiza considerablemente los errores de digitacion, el disefio de la base de
datos permite el ingreso de informacion no redundante. Se suministrara al
encuestador de un dispositivo portatil de tal forma que a medida que registremos
la informacion se tabularan los datos. Al finalizar la jornada diaria el encuestador
realizara un backup de la base de datos, la cual sera cargada a un servidor con
normas de seguridad, para evitar perdida de informacion. Posteriormente
exportarla a un software estadistico que nos ayude en el analisis de la
informacion.

3.10. Calidad del dato y control de sesgos.

A continuacion planteamos las formas de control para los sesgos presentes en
nuestro proyecto.
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Sesgos

Formas de control

Sesgos de seleccion

Doble ciego (tanto el encuestador como los
investigadores desconoceran la variable indice de
masa corporal del paciente, para la entrevista y la

clasificacion dx de cefalea post puncion dural

respectivamente).

Sesgos de clasificaciéon

Se realizara entrenamiento al encuestador.

Prueba piloto.

La medicién de la variable independiente principal sera
directa.

Para la medicion de la variable independiente principal
se utilizaran instrumentos de medicion digitales.

Se realizaran protocolos para la recoleccion de
informacion.

La base de datos utilizada para la recoleccion de
informacion estara disenada para evitar errores en la
digitacion.

Factores de confusion

Las variables de confusién seran controladas en la fase
de analisis mediante la aplicacién de un modelo
multivariado.

Adicionando en nuestro estudio la mayor cantidad de
variables asociadas a cefalea post puncion dural
identificadas en el estado del arte.

3.11. Plan de analisis.

Describiremos para las variables nominales y ordinales las proporciones. Para las
variables intervalicas y de razon con distribucion normal calcularemos la media,
las desviaciones estandar, asi como, los intervalos de confianza; para las
variables con distribucion no normal calcularemos la mediana. Estableceremos los
riesgos relativos de la variables independientes con respecto a la variable
dependiente y finalmente en aras de cumplir los objetivos y resolver nuestra
hipétesis aplicaremos analisis estratificado y regresion binomial entre nuestra
variable independiente principal que es el indice de masa corporal y nuestra

16




variable dependiente que es el diagnodstico de cefalea post puncion dural. También
realizaremos analisis multivariado utilizando las variables confusoras. Para esto
utilizaremos un software de paquete estadistico (stata, SPSS, R).
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4. CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo de investigacion sera sometido a evaluacion por el comité de ética
meédica de la Universidad Autonoma de Bucaramanga y por el comité de ética
meédica de la FOSCAL. Sera regido por la resolucion numero 8430 de 1993 del
ministerio de salud por la cual de establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud. Nos regiremos bajo los articulos 5,
6, 11, 14, 15,16 del titulo Il que trata sobre investigacion en seres humanos.
Nuestra investigacion la clasificamos como una investigacién de riesgos minimos
para el sujeto de estudio por lo cual realizaremos consentimiento informado que
sera diligenciado en la etapa preoperatoria. El paciente incluido en la investigaciéon
estara en capacidad de decidir de forma libre y autbnoma en cualquier momento el
abandono del proceso sin ningun tipo de repercusion. La recomendacion que
expresara el encuestador ante cualquier condicion clinico anormal comentada por
el paciente investigado durante la entrevista, sera la de acudir a su médico
tratante. La informacion de los pacientes recolectada sera registrada en una base
de datos la cual estara protegida por contrasefa de tal forma que solo el
encuestador y los investigadores tendran acceso, ademas los nombres y apellidos
de los sujetos de investigacion tendran un cédigo de identificacidon unico que va
ser el utilizado para la gestion de datos. La informacion recolectada solo sera
utilizada con fines de la investigacion (ver anexo 1).
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5. CRONOGRAMA Y DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
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6. PRESUPUESTO: COSTOS DE LA INVESTIGACION

Rubro Actividad Costo
Se realizara un contrato de prestacion de servicios a una auxiliar de
enfermeria, a quien se entrenara para la recoleccion de los datos $1.200.000
Personal . . . .
(variables independientes) durante un periodo de 2 meses.
Investigadores $2.200.000
Instrumentos de Se le adjudicara al encuestador un peso y una talla, para que la
L s $350.000
medicién medicion sea fiable.
Equipos Se dota.r’a de gn dlsp9§|t|vo portatil al encuestador, para la $600.000
recoleccioén de la informacion
Senvicio de Teléfono Seguimiento telefénico para los pacientes al tercer y sexto dia, para $1.680.000
cada uno.
Servicio de Internet  |Elaboracién del proyecto $120.000
Imprevistos 10% del valor presupuestado $615.000
Total $6.765.000

Nota: Esta investigacion se llevara a cabo por recursos propios de los investigadores
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7. ANEXOS

7.1.Anexo 1. Consentimiento informado Autorizacion para la participacion en el
estudio de investigacion.

Consentimiento informado
Autorizacién para la participacion en el estudio de investigacion

Fecha Dia Mes ARo

Titulo del Protocolo: )
CEFALEA POST PUNCION DURAL EN PACIENTES CON BAJOPESO Y
PESO NORMAL: UN ESTUDIO PROSPECTIVO.

Investigadores: lader A. Rodriguez Marquez y Nayibe Saab Ortega

Sede donde se realizara el estudio;: FOSCAL

Nombre del paciente:

Este formulario de consentimiento informado se dirige a hombres y mujeres que
son atendidos en la FOSCAL y que se les invita a participar en la investigacion de
indice de Masa corporal bajo en pacientes con Cefalea Post puncién dural. A
usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacidon médica,
porque es una persona de edad comprendida entre los 18 y los 65 afos, que va
ser sometida a cirugia. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Su participacion
en esta investigacién es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar o no
hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios que reciba
en esta clinica y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar
de participar aun cuando haya aceptado antes.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces
se le pedira que firme este consentimiento, del cual se le entregara una copia.
Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados:

Justificacion del Estudio:

Queremos saber si cuando una persona tiene bajo peso le da dolor de cabeza
después de la cirugia comparado con personas de peso normal, y asi poder evitar
este dolor tan molesto con medicamentos antes de que la persona sea operada.

Objetivos del Estudio:
Saber si el bajo peso origina dolor de cabeza.
Saber cuantos pacientes les da dolor de cabeza después de la cirugia.

Beneficios del Estudio:
Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido, para prevenirles el dolor de cabeza después de la cirugia.

Procedimientos del Estudio:
En caso de aceptar participar en el estudio, nos autorizara para acceder a la
historia clinica del procedimiento quirurgico, se le realizaran algunas preguntas
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antes de la cirugia y después de la cirugia sobre su numero de identificacion,
teléfono o celular, correo electrénico, direccion, fecha de nacimiento, si sufre de
dolor de cabeza, o ha tenido dolor de cabeza después de una cirugia, y nombre
completo con su respectivo teléfono de una persona que lo/a conozca y podamos
hablar con ella en caso de que no podamos contactarnos con usted. Se le
llamara telefonicamente minimo una vez, maximo 2 veces, después de la cirugia,
preguntandole si ha tenido dolor de cabeza, si siente el cuello duro, si le molesta
la luz, si siento pitos en los oidos, o si tiene ganas de vomitar, y cuanto tiempo
después de la cirugia lo comenzé a sentir.

Aclaraciones:

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

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si
asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de
este documento.

Carta de Consentimiento Informado:

Yo, he leido
o me ha sido leida la informacién acerca del proyecto de investigacion, y mis
preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y
entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos, también comprendo que tengo el derecho de
retirarme de la investigacién en cualquier momento sin que me afecte en ninguna
manera mi cuidado médico. Por lo tanto Acepto participar en este estudio, de
manera voluntaria, recibiendo una copia de éste consentimiento.

Firma del paciente Testigo
C.C. C.C.
He explicado al Sr(a). la

naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los
beneficios que implica su participacién. 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. Confirmo que el individuo ha dado consentimiento
libremente. Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedio a
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firmar el presente documento.

Firma del encuestador

7.2.Anexo 2. Formulario de recoleccion antes del procedimiento quirurgico.
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FORMULARIO DE RECOLECCION ANTES DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

1.Codigo identificacidn [Nuevc—}|

2.Primer nombre

3.Segundo nombre

4.Primer apellido

5.5egundo apellido

|
|
|
|
]

6.Tipo de identificacidn

7.NUmero de identificacion

10.Raza

11.Fecha de nacimiento

B

12 Ciudad de residencia

13.Teléfono fijo

14.Teléfono movil 1

15.Teléfono movil 2

16.Correo electrdnico

|
|
|
|
|
|
|
8.5exo |
|
|
|
|
|
|
|

17.Mombre y apellido de un contacto
(preferible un familiar con quien conviva)

18.Teléfono del contacto | |

19.Peso | |

20.Talla | |

21.7¢Consume actualmente cigarrillo?”

22.7¢Anteriormente los médicos le han
diagnosticado epilepsia?”

23. "¢ Anteriormente los médicos le han
diagnosticado depresion?”

24, "¢Usted consume algun medicamento
todos los dias desde hace un afio?”

(x] [ [=] [g]

25, "¢ Anteriormente los médicos le han
diagnosticado migrafia o dolor de cabeza [m]
cronico?”

26, ¢ Anteriormente le han aplicado

anestesia en lo columna? (Sirta es No aqui I:E

finaliza)

27. {Despues de lo anestesio presentd dolor | El
de cabeza en los primeros cinco dias?”

7.3.Anexo 3. Formulario de recoleccion posterior a procedimiento quirdrgico.
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FORMULARIO DE RECOLECCION POSTERIOR A PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
|

7.Fecha del procedimiento quirdrgico

8.Hora del procedimiento quirdrgico

10.Tipo de aguja con gue realizan puncidn

|

|
9.Procedimiento quirdrgico |
lumbar |

11.Calibre de la aguja con que realizan | |
puncion lumbar

12.Anestesiclogo responsable |

7.4. Anexo 4. Formulario entrevista tercer y sexto dia posquirurgico
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FORMULARIO ENTREVISTA: DIA 3 POSQUIRURGICO

Seguimiento 3er dia postquirirgico =]

16.Fecha de la entrevista

17.Hora de la entrevista

18.7 éHa sentido alguna molestia después de la cirugia?”

18,7 {Ha tenido dolor de cabeza después de la cirugia?”

20.” éCudndo le inicid el dolor de cabeza?”

21.7 ¢Ha sentido su cuello duro después de la cirugia?”

22,7 éHa sentido silbidos o zumbidos en los oidos después de la cirugia?
23.7 éHa sentido que escucha poco después de la cirugia?”

24.7éle incomoda la luz después de la cirugia? ™™

25,7 ¢Ha tenido ganas de vemitar o ha vomitado después de la cirugia?”

26.Nombre del encuestador

27.0bservaciones durante la entrevista

CIRCTI

(a] [=] [=] [=] [=][ ]

FORMULARIO ENTREVISTA: DIA 6 POSQUIRURGICO

18,
18,7
207
21"
22,7
237
24,7
25,
26.
27.

Seguimiento 6to dia postquirdrgico [=]
16.Fecha de la entrevista

17.Hora de la entrevista

" éHa sentido alguna molestia después de la cirugia?”

¢Ha tenido dolor de cabeza después de la cirugia?”

¢Cudndo le inicio el dolor de cabeza?”

éHa sentido su cuello duro después de la cirugia?”

¢Ha sentido silbidos o zumbidos en los oidos después de la cirugia?
¢Ha sentido que escucha poco después de la cirugia?™

éle incomoda la luz después de la cirugia?”

" ¢Ha tenido ganas de vomitar o ha vomitado después de la cirugia?
Mombre del encuestador

Observaciones durante la entrevista

[=] =[]

[a] [=] [=] [=] [=]] ]

7.5.Anexo 5. Protocolo para toma de peso vy talla.
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PROTOCOLO PARA TOMA DE PESO Y TALLA

PASO PASOS A SEGUIR

1 Diligenciar el formato de consentimiento informado para peso y talla.

2 Cercidrese de retirar el papel aislante de seguridad en la bateria de la
bascula.

3 Digale al paciente con amabilidad: “Sr/Sra....por favor se quita los
zapatos y se retira elementos pesados, como correa o monedas”

4 “Por favor subase en la bascula y mire hacia al frente con los brazos a lo
largo del cuerpo”

5 Coloque el sensor digital sobre la cabeza del paciente y oprima el botdn,
este emitird un sonido.

6 En la pantalla de la bascula apareceran los siguientes resultados: peso,
talla e IMC.

7 Anote el resultado obtenido

8 Diga “Gracias Sr/Sra.... hemos terminado, ha sido muy amable por su
colaboracion”

9 Una vez terminada la jornada de pesaje colocar el papel aislante de

seguridad en la bateria de la bascula.

7.6.Anexo 6. Lista de chequeo para la seleccidn del paciente.
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INDICADOR

LISTA DE CHEQUEO PARA LA SELECCION DEL
PACIENTE

Sl

NO

¢ El paciente tiene 18 afios 0 mas?

¢ El paciente tiene 65 afios o menos?

¢ El paciente tiene IMC < 24.9 kg/m2?

¢ El paciente va a hacer sometido a cirugia programada?

DA |WIN|—~

¢ El paciente va a ser sometido a anestesia raquidea?

¢ El paciente tiene dificultades para la comunicacion
verbal?

7

¢ El paciente tiene cefalea en el momento del inicio del
estudio?

Nota: Si los indicadores 1, 2, 3, 4 y 5 son positivos, el paciente se puede incluir al

estudio. Si el indicador 6 y/o 7 es positivo, el paciente debe ser excluido.
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7.7.Anexo 7. Protocolo de abordaje para el diligenciamiento del formulario de

recoleccion antes del procedimiento quirugico.

PROTOCOLO DE ABORDAJE PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL
FORMULARIO DE RECOLECCION ANTES DEL PROCEDIMIENTO
QUIRUGICO.

PASO FORMA DE COMUNICACION

1 “‘Buenos dias/tardes”

2 ‘Mi nombre es.... Soy encuestadora y hago parte de un grupo de
investigacion”
‘Estamos realizando un estudio de investigacion sobre factores

3 relacionados con la cirugia, para esto contamos con el respaldo de la
Universidad Autbnoma de Bucaramanga y la FOSCAL”

4 “¢ Esta usted de acuerdo en participar en éste estudio?”

5 Si la respuesta es si inicie el formato de consentimiento informado

6 Si la respuesta es no, de por terminada la entrevista, y exprésele
amablemente un “gracias”

7 Inicie el formato  formulario de recoleccion de datos antes del
procedimiento quirurgico.

8 Digale al paciente “Es usted muy amable por la atencion prestada”.

“iGracias!”
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7.8. Anexo 8. Protocolo de abordaje para el diligenciamiento del consentimiento

informado.

PROTOCOLO DE ABORDAJE PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

PASO FORMA DE COMUNICACION

1 “Sr/Sra....”
“Este es un documento llamado consentimiento informado, a continuacion

2 se lo voy a leer completamente y si lo firma podremos incluirlo en la
investigacion”

3 Realice la lectura del consentimiento al paciente.

4 Teniendo una aceptacion del paciente para firmarlo, indiquele donde
escribir el nombre y la firma

5 Elija como testigo de lo dicho para firmar el consentimiento una persona
no institucional de preferencia un familiar del sujeto de investigacion que
este en ese momento.

6 Una vez terminado éste protocolo, contintie con el paso No. 7 del

protocolo de abordaje para el diligenciamiento del formulario de
recoleccion antes del procedimiento quirurgico.
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7.9. Anexo 9. Protocolo de abordaje de encuesta telefénica

PROTOCOLO DE ABORDAJE DE ENCUESTA TELEFONICA

PASO FORMA DE COMUNICACION

1 “‘Buenos dias/tardes”
“‘Mi nombre es.... Soy encuestadora de un grupo de investigacion, el/la
sr/Sra...., nos autorizé a llamarlo/a”

3 “Podria comunicarme con el/la | sr/Sra. ...”
Cuando esté segura de que habla con el paciente, se identifica

4 nuevamente “Mi nombre es.... Soy encuestadora y hago parte de un
grupo de investigacion, como le habia comentado en la FOSCAL, me
permito llamarlo/a para saber como esta”

5 Diligencie el formulario de entrevista telefénica

6 Finalice la entrevista diciendo: “Es usted muy amable por la atencién

prestada, en 3 dias estaré nuevamente llamandolo/a para preguntarle
como se encuentra. ~ jGracias!”
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