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l. RESUMEN

La hemorragia intracraneal espontanea, subtipo méas mortal de los Eventos Cerebro
Vasculares (ECV), conforma el 10 — 15% de ellos. Esta ocasiona altas tasas de
morbimortalidad alrededor del mundo (1-3).

Este estudio observacional analitico prospectivo apunta a evaluar el resultado funcional
después de la evacuacion del hematoma usando ya sea neuroendoscopia o
microcirugia.

Se analizara pacientes con hemorragia intracerebral espontanea que fueron operados
en el hospital de enero a diciembre 2021. Los criterios de inclusion son: mayores de 65
afios, diagndstico en las 48 horas del inicio de los sintomas mediante examen clinico y
TEM cerebral, volumen > 20 ml, ECG: >8, NIHSS > 6, operacion en las 72 horas del
inicio de sintomas. Criterios de exclusion: ECG: < 8, hemorragia en fosa posterior o
extension al tronco encefalico, coagulopatia, otras contraindicaciones quirurgicas. Se
recopilara informacion clinica de la hospitalizacion y del seguimiento hasta 6 meses de
la intervencion. El score de Rankin modificado y la mortalidad sera los resultados
primarios y secundarios respectivamente.

A dicha informacion obtenida se aplicara la estadistica descriptiva que mostrara las
caracteristicas basales de los dos grupos. Se analizard la mortalidad mediante chi
cuadrado y analisis de regresion multiple de Cox para discernir las variables ligadas a
esta. El grado funcional se examinara mediante eta cuadrado y analisis de regresion de
Pearson y/o de Spearman para correlacionar los cambios funcionales en la evolucion y
en relacion con las variables de control.
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1. INTRODUCCION

La hemorragia intracraneal espontanea (HIE) acarrea un total de dos millones de
Eventos Cerebro Vasculares (ECV) alrededor del mundo por afio (1); es la segunda
forma méas comun de los ECV, correspondiendo entre el 10 — 15% del total de ellos
(4,5).

Este subtipo més mortal de los ECV, cuenta con una tasa de mortalidad al afio de 50%
y asciende hasta 70% en 5 afios, asimismo una alta morbilidad (1-3). Entre los
sobrevivientes, solo el 20% son funcionalmente independientes a los seis meses (1,6,7).
Cuando la HIE est4 asociado con hemorragia ventricular los resultados son aun peores,
con una tasa estimada de mortalidad que llega hasta el 80% (5). La hipertension arterial
sisttmica (HTA) y la angiopatia amiloide cerebral (AAC) representan los dos
principales factores de riesgo para una HIE primaria, siendo HTA la més importante
(80-90%) (8,9).

Estas dos entidades que son causante del 78-88% de la HIE primaria, conducen a la
ruptura de pequefias arteriolas debido a perdida de la elasticidad por el estrés cronico
(9). Las arterias mas afectadas son las lenticulo-estriadas y tdlamo-perforantes que se
relaciona con la irrigacién de los nucleos basales y tdlamo respectivamente; siendo las
primeras, la localizacion mas frecuente (65% de los casos) (3,9).

Los mecanismos responsables del dafio cerebral dentro del hematoma y en el
parénguima circundante son multiples y complejos. Estos mecanismos incluyen el dafio
primario como efecto directo de la hemorragia aguda en el tejido cerebral, que causa
disrupcion y efecto de masa en ciertas neuronas con dafio irreparable y en otras solo
disfuncion transitoria. En las siguientes horas el dafio primario se limita al detenerse el
sangrado en dos tercios de la casos (5,8,10). Dias después aparece el dafio secundario
que ocurre por efecto de la degradacion de la hemoglobina y sus productos, lo que
genera una cascada inflamatoria deletérea (hemotoxicidad) que se manifiesta como
edema periférico al hematoma, que prolonga la recuperacion y potencialmente reduce
la capacidad del paciente de alcanzar un resultado funcional optimo (5).

Por todo lo expresado anteriormente, la evacuacion del hematoma tiene un potencial
terapéutico, basado principalmente en la ventaja tedrica de prevenir o corregir los
efectos agudos del hematoma y de sus productos en el parénquima cerebral sano
circundante (5,8). Con el avance de las técnicas microquirurgicas, el nuevo paradigma
es el abordaje minimamente invasivo mediante uso de corredores naturales a las
lesiones a tratar, con la intencion de evitar el dafio a la integridad del tejido sano
adyacente. Desafortunadamente, por las localizaciones mas frecuentes que son las
estructuras profundas del cerebro (nucleos basales y el talamo) no es posible aplicar
esta técnica con esta patologia (3,9).



Por ello se debe atravesar una gruesa capa de tejido para acceder a ella, que puede
causar dafio iatrogénico al parénquima cerebral sano. Ademés todo procedimiento
neuroquirurgico no esta libre de riesgos y efectos adversos. En este escenario clinico
no es infrecuente complicaciones postquirdrgicas (por ejm. resangrados e infecciones)
y acarrean altas tasas de morbimortalidad (8).

A pesar de que nuestro entendimiento sobre esta terrible enfermedad ha ido
desarrollandose durante estos Gltimos afios, ain no hemos encontrando una terapia
efectiva en mejorar el prondstico funcional de los que lo padecen (8). Actualmente
existen multiples abordajes quirtrgicos e invasivos concernientes a estrategias de
monitoreo, remocién del coagulo y control de efecto de masa.

Ademas, la terapia médica por si sola, ha fallado en mejorar este resultado y el manejo
quirdrgico de estas lesiones; por lo que si bien aun no esta totalmente demostrado,
muchos estudios son desalentadores respecto al espectro de tratamientos sugeridos
(11-14). Sin embargo, algunas modalidades de intervenciones quirirgicas muestran
resultados prometedores (por ejemplo la neuroendoscopia) (1,15,16), experiencia que
debe corroborarse mediante estudios serios, pero parece ser la ruta a seguir (6,17-20).

La evacuacion endoscopica ha sido sugerida como segura, rapida y efectiva en el
tratamiento de los hematomas intracerebrales que mejoran la recuperacion funcional
de los pacientes (4,21). Su ventaja radica en la visualizacion intraoperatoria de la lesion
y un abordaje minimamente invasivo con elevado porcentaje de evacuacion del
contenido hemorragico, proteccion del tejido cerebral y reduccién del trauma
quirdrgico. Estudios muestran que la endoscopia alcanza alta tasa de evacuacion del
coagulo, alrededor de 83.4% al 99% con minimo dafio al tejido (22).

Si bien la cirugia minimamente invasiva produce menor mortalidad, menores
complicaciones y una mejor recuperacion general, la cirugia abierta (craneotomia)
juega un rol importante en las situaciones de emergencia. Aun no es posible llegar a
una conclusion firme general sobre el tratamiento quirurgico éptimo del HIE, debido a
factores relevantes de cada paciente como la edad, el estado clinico, la localizacién y
el volumen del hematoma, que generan importantes efectos en los resultados; por lo
que es necesario, elegir la estrategia quirdrgica optima individualizando las
caracteristicas de cada caso con el fin de mejorar el pronostico de los pacientes afectos
con esta enfermedad (17). Para este fin se requiere expandir el conocimiento cientifico
actual mediante la contribucion de nueva informacion clinica relevante con el objetivo
de consolidar la evidencia cientifica a favor o en contra de dichos procedimientos.

El presente estudio apunta a comparar los resultados quirargicos y los grados de
recuperacion después de la evacuacion del hematoma mediante la craneotomia o la
endoscopia en pacientes adultos mayores con HIE de diferentes grados de severidad.



I1.  OBJETIVOS

Objetivo Principal:

Determinar el resultado funcional en pacientes adultos mayores con hemorragia
intracraneal espontanea operados por neuroendoscopia frente a microcirugia en
el hospital Cayetano Heredia desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre del

2021.

Objetivo Secundarios:

¢+ Describir las caracteristicas epidemiolodgicas, clinicas y tomograficas de los
pacientes del estudio.

++ Cuantificar la tasa bruta de mortalidad y la tasa de mortalidad ajustada a dias
de hospitalizacion de los pacientes sometidos a dichos procedimientos.

% Determinar el grado funcional de los pacientes sometidos a dichos
procedimientos mediante el uso de la escala de Rankin Modificado.

IV. MATERIAL Y METODOS

1. Disefio de estudio

Estudio observacional analitico prospectivo de dos grupos independientes

2. Poblacion

Todos los pacientes con diagnostico de hemorragia intracerebral espontanea que seran
atendidos en el Hospital Cayetano Heredia desde el 01 enero hasta el 31 de diciembre

del afio 2021

Criterios de Inclusién:

>
>

>
>
>

Pacientes mayores de 65 afios

Diagnostico de Hemorragia intracerebral espontanea dentro de las 48
horas del inicio de los sintomas

Diagnostico mediante examen clinico y TEM cerebral sin contraste
VVolumen de hematoma > 20 ml

Escala de Coma de Glasgow > 8 y/o deterioro de conciencia (caida del
ECG en 2 0 + puntos) dentro de las 48 horas de ser admitido en el
servicio de emergencia.

NIHSS > 6

Pacientes operados dentro de las 72 horas del inicio de los sintomas



Criterios de Exclusion:

>
>

>
>

Deterioro severo de conciencia (ECG: <8)

Hemorragia intracerebral espontanea en fosa posterior o extension al

tronco encefalico
Coagulopatia

Otras contraindicaciones quirurgicas

3. Muestra

Los pacientes con diagnésticos de Hemorragia intracerebral espontanea que seran
operados en el Hospital Cayetano Heredia desde el 01 enero hasta el 31 de diciembre
del afio 2021, que cumplan los criterios de inclusion.

4. Definicion operacional de variables

. s . Tipo de Escala de .
Variable Definicion operacional P " Registro
variable Medicion
Condicién orgénica del ser o Masculino
cualitativa
Sexo humano constatado en su | de control .
nominal .
DNI Femenino
afios cumplidos desde el _—
. cuantitativa | _.
Edad nacimiento al momento de control . afos
. . discretas
del diagnostico
. Hipertensiva
Patologia subyacente que | . . I P
. independient | cualitativa
Causa de HIE | origina el sangrado .
. e nominal No
intracerebral ) .
Hipertensiva
Presencia de sangrado
localizado anatomicamente
en el parenquimal cerebral
Profunda : sangrado
localizado a nivel de la
o nacleos basales (tdlamo . . o Superficial
Localizacién ) independient | cualitativa
putamen, globus palidus :
de la HIE : . e nominal
interno y externo, nucleo profunda

caudado, capsula interna,
capsula externa, antemuro,
capsula extrema)

Superficial: sangrado

localizado anatdbmicamente




en el parénquima cerebral
exceptuando de las
localizaciones que se
definen como “profunda”

Tamario del sangrado

intracerebral 1.-20-29 cc
Volumen de | Expresado en cm® independient | cuantitativa | 2.- 30 —39 cc
Hematoma mediante Método de e discreta 3.-40-49cc
Broderick(23) 4.-50-59cc
5.- 60 0 mas
Presencia de sangrado
. ; : . . I Sl
Invasion intraventricular como independient | cualitativa
Ventricular extension de la hemorragia | e nominal NO
intracerebral espontanea
. . Total: 95 —
Porcentaje de evacuacion 0
del hematoma 100%
Grado de . I Subtotal: 80 —
. intracerebral . cualitativa
Evacuacion . dependiente . 94%
Mediante ordinal .
de hematoma . . Parcial. 20 —
Método de Broderick
70%
Minima: < 20
%
Procedimiento
neuroquirdrgico
destinado a tratar una
lesion organica.
Microquirurgico:
procedimiento
neuroquirargico el cual se . o
- : - Microquirurgic
. utiliza un microscopio . . I
Tipo de ‘o independient | cualitativa | o
T eléctrico. .
cirugia e nominal
Endoscépico: Endoscopico
Procedimiento
neuroquirurgico el cual se
utiliza un neuroendoscopio
rigido
El grado de incapacidad o .
; - Segun la escala
Grado de dependencia en las Cualitativa .
. . L . de control . de Rankin
funcionalidad | actividades diarias de ordinal -
Modificada

personas quienes han




padecido un accidente
vascular
Grado de compromiso de .
conciencia de persona I Segun la
Estado de : cuantitativa | Escala de
L producto de la Hemorragia | de control -
conciencia discretas Coma
cerebral espontanea en el
i Glasgow
preoperatorio
. NUmero de dias que el
Dias de . I
) paciente permanece cuantitativa
estancia 1 de control . 1al 30
. : hospitalizado desde su discreta
hospitalaria . N
ingreso a la institucion
NUmero de dias que
permanece en el area de de control cuantitativa
Dias en UCI | cuidados intensivos . 1al 30
. discreta
durante su estancia
hospitalaria
Proporcion entre el
. . Valor
numero de fallecidos y la
- o expresado en
. poblacién total de los . cuantitativa .
Mortalidad . . . dependiente , numero de
pacientes incluidos en el razon
. . casos por
estudio en el periodo de , 0
g ciento (%)
seguimiento

5. Procedimientos y técnicas

El reclutamiento de los participantes se realizara en el servicio de emergencia del
hospital y estara a cargo del investigador, el cual evaluara los sujetos que cumpla con
los criterios de inclusion y se le invitara a participar del estudio, haciéndole firmar al
sujeto y/o familiar responsable un consentimiento informado (Anexo 3). La recoleccion
de la informacion sera por el investigador durante la hospitalizacion del paciente y
después del alta del mismo hasta 6 meses de la intervencion.

Se realizara la revision de las historias clinicas de la hospitalizacién, los reportes
operatorios, estudios diagnosticos de imagenes, posterior seguimiento hospitalario
mediante consultorio externo y seguimiento domiciliario por via telefonica de los
pacientes tratados.

Dicha informacion sera recopilada mediante una ficha de recoleccion de datos,
mediante el Formulario de Google Drive (Anexo 1). Dichas fichas de datos llenaran
una Hoja de Calculo de Google Drive (Anexo 2) donde posteriormente se realizara el
andlisis estadistico.




6. Aspectos éticos

La ejecucion de dicho proyecto se realizard con previa aprobacion del Comité
Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia; ademas de contar
con la aprobacion del Comité de Etica del Hospital Cayetano Heredia.

La decision sobre el tipo de tratamiento neuroquirdrgico a realizar en cada paciente
estard a cargo del neurocirujano de turno, tomando en cuenta, su grado de experiencia
sobre ambos tipos de procedimientos (microquirdrgico o endoscépico) y a la
disponibilidad de los equipos requeridos al momento en que se efectuara la cirugia.

De acuerdo a las normas internacionales de investigacion todas las identidades de los
sujetos seran codificadas para salvaguardar el anonimato de los casos estudiados.

Se declara que no hay conflicto de intereses en la realizacion de este proyecto.

7. Plan de analisis

Primera fase

Estadistica descriptiva que mostrara las caracteristicas basales de los dos grupos, sus
similitudes y diferencias estadisiticamente significativas de acuerdo a las variables
mencionadas como variables de control en la tabla de Definicion de variables.

Segunda fase

Anadlisis de la mortalidad que implicara : 1) Comparacion de la tasa bruta de mortalidad
y la tasa de mortalidad ajustada a dias de hospitalizacién mediante el chi cuadrado y
comparacion de proporciones. 2) Comparacion de supervivencia mediante curvas de
longevidad y analisis de regresion mdltiple de Cox para discernir las variables
fundamentales ligadas a la mortalidad.

Anadlisis del grado funcional final al alta hospitalaria, al mes, tres y seis meses que se
realizar4 mediante comparacion de tablas contingencia para las variables cualitativas y
comparacion de medias para variables cuatitativas numéricas y eta cuadrado si se
requiriera. Se usara el analisis de regresién de Pearson y/o de Spearman segun
convenga para correlacionar los cambios funcionales en la evolucion y en relacién con
las variables de control

Los datos de cada paciente se recolectaran en una base de datos de Excel y para el
andlisis estadistico se utilizara el software SPSS version 22.0.0.
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VI. PRESUPUESTO

La recopilacion de datos se efectuard en formato digital por lo que reducira los gastos
en papeleria

ITEM TOTAL (SOLES)

Equipos, software y servicios técnicos 100
Transporte 300
Materiales de papeleria y escritorio 50

Material bibliogréfico y fotocopias 50
Refrigerio 100

Varios e imprevistos 100
TOTAL 700 SOLES

Los recursos a utilizar ascienden a 700 soles. La presente investigacion sera
financiada por el mismo investigador



Vil. CRONOGRAMA

MESES 2019 -
2020

ACTIVIDAD
MENSUAL

Setiembre y
Octubre 2019

Noviembre
y
Diciembre
2019

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Enero Marzo Mayo

Febrero Abril Junio

Julio

Agosto

Setiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Presentacion de
proyecto de
investigacion

Revision
bibliogréafica

Recoleccion de
informacién

Registro de
informacion en
ficha

Procesamiento y
analisis de datos

Elaboracion del
informe final

Presentacion de
Trabajo de
Investigacion




VIIl.  ANEXOS

1. Formulario

Volumen del hematoma * Tipo de Cirugia * Mortalidad a los 30 dias Funcionalidad a los 3 meses

Pacientes operados de ICH ¢ 2020 O endoscspica O mrso
Condicion del Paciente
O 3039cc (O Microguirdrgica O mrs1
Historia Clinica * Dias en UCI * QO vivo
(O 40-49ce O mrs2
O Muerto
Turespuesta O s0-50¢cc Tu respuesta (O mrss
O 60 cc o mas Dias de estancia hospitalaria O MRS 4
Sexo * Tu respuesta Funcionalidad a los 30 dias O MRS 5

Mortalidad hospitalaria QO mrso O mrse
(O Masculino Invasion Ventricular *

Mortalidad a los é meses
QO mrs1
(O Femenino O si Condicion al alta
QO mrs2
Condicion del Paciente
Edad O nNo Q vivo o
mRS 3
Tu respuesta O Muerto O Vvivo
QO mrs4
O Muerto
Estado de conciencia Preoperatorio * O MRS 5
[ H * . . .
Causa de hemorragia * Tu respuesta Funcionalidad al alta O mrse Funcionalidad a los 6 meses
) ) Postoperatorio QO mrso ozl Al S O mrso
(O hipertensiva
. . mRS 1 O mrs1
No hipertensiva O _— .
O P Grado de Evacuacion * Condicion del Paciente
QO mrs2 QO mrs2
Vivo
Total (95 -100%) O
O O mRS 3 O mRS 3
Localizacion de la hemorragia * Subtotal (80 - 94%) O Muerto
o (O mrs4 O mRsa
5 ficial Parcial (20 - 70%)
O superficia O O mass O mess
Profund Minima ( < a 20%)
(O Pprofunda O O mrss O mrss



ofw|afla

2 .Hoja de recoleccion de datos

B [ D E F G H I J K L M N

Mombres ( Historia Clinica Sexo Edad Causa de hemorragia Localizacion de la hemorra Volumen del hematoma  Invasion Ventricular  Estado de conciencia Pre Grado de Evacuacion Tipo de Cirugia Dias en UCI Dias de estancia I

+
]

E Base de datos ICH operados ~




