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2. RESUMEN

El ictus isquémico es una principal causa de morbimortalidad. Las guias AHA/ASA
2026 han evolucionado hacia una "ventana tisular”, permitiendo tratar pacientes en
ventana estandar (<4.5 h), extendida (hasta 9 horas) o tardia (hasta 24 horas) si
existe tejido cerebral salvable. Sin embargo, en el sistema publico muchos no
acceden por infartos establecidos o limitaciones logisticas. El objetivo es
determinar el impacto pronéstico a 90 dias y la carga asistencial comparando
pacientes sometidos a reperfusion en ventana estandar frente a los no reperfundidos
(no trombolizados).

El disefio del estudio es observacional, analitico y de cohortes prospectivo.
La poblacion incluird pacientes adultos ingresados a la emergencia del Hospital
Nacional Cayetano Heredia con diagndstico de ictus isquémico en ventana estandar
(< 4.5 h) que fueron trombolizados y excluidos de terapia de reperfusion (no
trombolizados).

Para la recoleccidn de datos se utilizara la historia clinica, registrando la severidad
(NIHSS), tamafio del infarto (ASPECTS), neuroimagen avanzada y motivo de
exclusion. El grado de dependencia funcional se evaluara mediante la Escala de
Rankin Modificada (mRS) a los 3 meses. Los datos se analizaran en el software
STATA, calculando Riesgos Relativos crudos y ajustados mediante regresion
multivariada para controlar variables que puedan generar confusion.

La identificacion de esta oportunidad terapéutica perdida evidenciara los pobres
desenlaces funcionales y la mayor demanda de recursos hospitalarios, justificando
la necesidad de optimizar el Codigo Ictus institucional.

Palabras clave: Ictus Isquémico; Tiempo de Tratamiento; Terapia de Reperfusion.



3. INTRODUCCION

El ictus isquémico es una emergencia neuroldgica tiempo-dependiente y una de las
principales causas de mortalidad y discapacidad permanente a nivel global. El
fundamento fisiopatoldgico que guia su manejo agudo se basa en el rescate de la
"penumbra isquémica”, un é&rea de tejido cerebral hipoperfundido, pero
funcionalmente viable que rodea al core o nucleo del infarto irreversible (1).
Tradicionalmente, la viabilidad de este tejido se estimaba mediante una estricta
"ventana de tiempo" limitada a las primeras 4.5 horas desde el inicio de los
sintomas. Sin embargo, con el avance de la neurociencia, este paradigma ha
evolucionado hacia el concepto de "ventana tisular" (2). Segun las recientes
actualizaciones de las guias de la American Heart Association/American Stroke
Association (AHA/ASA) 2026, es posible extender la ventana terapéutica hasta 9
horas mediante la deteccion de mismatch clinico-radiol6gico, o hasta 24 horas para
trombectomia mecéanica en casos de oclusion de gran vaso (3). Para lograrlo, resulta
indispensable el uso de neuroimagenes avanzadas, como la tomografia de perfusion
o la resonancia magnética, que permiten objetivar la relacion entre el tejido
infartado y el tejido en riesgo, personalizando la decision terapéutica (4).

A nivel internacional, diversos estudios han evidenciado que los pacientes que
arriban en ventana extendida, pero no acceden a terapias de rescate por diversas
barreras, presentan una morbimortalidad significativamente mayor. Un reciente
estudio multicéntrico europeo (2024) demostré que la no reperfusion en pacientes
con penumbra viable en ventana extendida triplica el riesgo de dependencia
funcional severa a los 90 dias (5). A nivel nacional, la realidad es aln mas critica;

investigaciones peruanas (2025) sefialan que menos del 5% de los pacientes con



ictus en hospitales del Ministerio de Salud (MINSA) reciben terapias de
reperfusion, identificAndose el retraso prehospitalario y la falta de protocolos
imagenologicos rapidos como las principales barreras (6).

Pero es aqui donde la evidencia global choca con nuestra realidad hospitalaria,
evidenciando una brecha critica y dolorosa. Mientras que algunos pacientes en
ventana tardia ya presentan un dafio irreversible, muchos otros, con tejido
perfectamente salvable, pierden su oportunidad de recuperacién debido a carencias
estructurales. Nos enfrentamos a diario a la falta de software de perfusion (como
RAPID), la indisponibilidad de resonancia magnética y la ausencia de neurdlogos,
radidlogos para una interpretacion multidisciplinaria y en peor de los casos ausencia
de neurointervencionistas de guardia las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana
(7).

El costo de estas limitaciones es incalculable. Independientemente del motivo por
el cual un paciente es excluido de la terapia de reperfusion, el destino suele ser el
mismo: peores desenlaces funcionales. Esa oclusidn vascular no resuelta se traduce
en personas que pierden su independencia motora y cognitiva, lo que a su vez
genera estancias hospitalarias prolongadas, mayor hacinamiento en los servicios y
un riesgo altisimo de complicaciones intrahospitalarias asociadas al no tratamiento
de reperfusion, tales como neumonia aspirativa, infecciones del tracto urinario,
Ulceras por presién, trombosis venosa profunda, tromboembolismo pulmonar,
transformacion hemorragica, edema cerebral maligno, crisis epilépticas, delirium,
desnutricion intrahospitalaria (8).

Por todo esto, la importancia de este estudio no radica solo en documentar la

realidad, sino en visibilizar y cuantificar las consecuencias humanas y clinicas del



retraso prehospitalario y la falta de acceso a neuroimégenes, evaluandose bajo la
lupa de las directrices AHA 2026. Al analizar los desenlaces clinico-funcionales,
los hallazgos imagenolégicos y los motivos reales por los que nuestros pacientes no
son reperfundidos (3;9), obtendremos datos duros y objetivos. Esta evidencia sera
nuestra mejor herramienta para justificar la inversion urgente en tecnologias de
imagen y exigir la modernizacion de los protocolos institucionales, porque al final
del dia, optimizar estos procesos significa salvar cerebros y devolverle la calidad
de vida a nuestros pacientes (10).

La identificacion de esta oportunidad terapéutica perdida evidenciara los pobres
desenlaces funcionales y la mayor demanda de recursos hospitalarios, justificando
la necesidad de optimizar el Cddigo Ictus institucional. Ante este contexto, el
problema de investigacion planteado es el siguiente: ¢ Cual es el impacto funcional
a 90 dias y la carga asistencial en pacientes trombolizados frente a no trombolizados
con ictus isquémico agudo en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el
periodo 2026-2027?

4. OBJETIVOS

Objetivo principal:

Determinar el impacto pronéstico funcional a 90 dias y la carga asistencial en
pacientes con ictus isquémico agudo, comparando aquellos sometidos a terapia de
reperfusion frente a los no reperfundidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia,
durante el periodo comprendido entre julio de 2026 y julio de 2027.

Secundarios:

Identificar los motivos de exclusion de la terapia de reperfusion en pacientes que

arriban fuera de ventana estandar, diferenciando la proporcion de exclusiones por



limitaciones logisticas institucionales frente a las contraindicaciones médicas
absolutas.

Contrastar la incidencia de discapacidad neurolégica a los 90 dias (mediante la
escala mRS), los dias de estancia hospitalaria y las complicaciones
intrahospitalarias entre el grupo con intervencion temprana y el grupo no
reperfundido.

Describir las caracteristicas sociodemogréaficas y epidemioldgicas (edad, sexo y
comorbilidades como hipertension arterial, diabetes mellitus y fibrilacion auricular)
de los pacientes en ambas cohortes de estudio.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio:

Estudio observacional, analitico de cohortes prospectiva

b) Poblacién:

Pacientes adultos con diagndstico clinico e imagenoldgico de ictus isquémico
agudo que ingresen a la Unidad de Emergencia de Adultos del Hospital Nacional
Cayetano Heredia, tanto aquellos sometidos a terapia de reperfusion (trombdlisis
intravenosa) como los que no reciban dicha terapia, durante el periodo comprendido
entre el 1 de julio de 2026 y el 31 de julio de 2027.

Criterios de inclusién

Diagnostico de ictus isquémico agudo confirmado mediante evaluacion clinica
(déficit neuroldgico focal agudo) y estudio neuro imagenoldgico (Tomografia
Espiral Multiforme (TEM) cerebral sin contraste con cuantificacion de cambios
isquémicos tempranos mediante la escala ASPECTS para descartar hemorragia, y/o

Resonancia Magnética (RM) de encéfalo con protocolo stroke).



Grupo A (Cohorte Expuesta): Pacientes adultos con diagnostico de ictus isquémico
agudo que reciben tratamiento de reperfusion (trombdlisis intravenosa),
independientemente de su tiempo de evolucion.

Grupo B (Cohorte No Expuesta): Pacientes adultos con diagndstico de ictus
isquémico agudo que no reciben terapia de reperfusion (por llegada tardia,
contraindicacién médica o limitacion logistica), recibiendo manejo médico de
soporte estandarizado.

Criterios de exclusion

Ictus hemorragico, isquemia cerebral transitoria aguda, ictus isquémico recurrente
temprano con desenlace funcional de base, pacientes con trombectomia mecénica
o Stroke mimics; dependencia funcional previa (Escala de Rankin Modificada (MRS
> 2); Y pacientes trasladados a otra institucion de salud antes de completar la
evaluacidn clinica e imagenoldgica basal en el servicio de emergencia.

¢) Muestra

El tipo de muestreo serd no probabilistico, consecutivo. EI tamafio muestral se
calculd para comparar dos proporciones (la férmula estadistica detallada se
encuentra en el Anexo 4).

Se asumi6 un nivel de confianza del 95%, un poder estadistico del 80%, un
desenlace funcional (MRS 3-6) en el grupo estandar (Cohorte A) del 45%, y grupo
de perdida (Cohorte B) del 70%, basandose en registros europeos previos. El
calculo arroja un minimo de 42 pacientes por brazo. Considerando 25% de perdida,
se establece un tamafio de muestra de 80 pacientes por cohorte (total: 160 pacientes
total)

d) Definicién operacional de variables



Clasificacion analitica de las variables:

La Variable Independiente: Terapia de Reperfusion (Cohorte A [Trombolizados]

vs. Cohorte B [No trombolizados / Manejo conservador]).

Variables Dependientes (Desenlaces): Desenlace funcional a los 3 meses (medido

por la Escala de Rankin Modificada - mRS).

Carga asistencial (dias de estancia hospitalaria y complicaciones intrahospitalarias).

Variables Intervinientes (Covariables de ajuste): Edad, comorbilidades (HTA,

DM2, FA), presion arterial de ingreso y severidad clinica inicial (NIHSS).

Variable Tipo de Definicion Escala de Valores / Categorias
Variable Operacional Medicion de Registro

Terapia de Cualitativa | Administracion de | Nominal * Si (Cohorte A)
Reperfusion tratamiento (Dicotomica)
(Variable fibrinolitico * No (Cohorte B)
Independiente) endovenoso al

ingreso.
Desenlace Cualitativa | Grado de Ordinal / * 0 a 6 puntos
Funcional discapacidad Nominal
(Variable neuroldgica a los * Favorable (mRS 0-2)
Dependiente) 90 dias, medido

por mMRS. * Pobre (mRS 3-6)
Estancia Cuantitativa | Numero de dias Discreta * Dias
Hospitalaria que el paciente
(Variable permanece
Dependiente) internado.
Complicaciones Cualitativa | Desarrollo de Nominal * Neumonia / ITU /
Intrahospitalarias patologias (Politémica) | Ulceras/ TVP /
(Variable secundarias al Ninguna
Dependiente) estado de

postracion.
Edad (Variable Cuantitativa | Tiempo de vida Discreta * Afios
Interviniente) registrado en afos

cumplidos.
Sexo (Variable Cualitativa | Condicion Nominal * Femenino
Interviniente) bioldgica del (Dicotomica)

paciente. » Masculino




Presion Arterial Cuantitativa | Presion Arterial Discreta mmHg
S/D Sistolica
Registrada Al
Momento Del
Triaje/Ingreso.
Glucosa De Cuantitativa | Nivel De Continua Mg/DlI
Ingreso Glucemia Capilar
O Sérica Medida
A LaLlegada A
Emergencia.
Comorbilidades Cualitativa | Enfermedades Nominal « HTA/DM2/FA/
(Variable cronicas de base Dislipidemia / Ninguna
Interviniente) documentadas en
la historia clinica.
Tiempo de Inicio | Cualitativa | Categorizacion Ordinal » Estandar (<4.5 h)
(Ventana) temporal de las
(Variable horas * Extendida (4.5 a9 h)
Interviniente) transcurridas
desde el dltimo * Tardia (>9 h)
momento Vvisto
sano.
Severidad Clinica | Cuantitativa | Puntaje en la Discreta * Puntaje (0 a 42)
Inicial (Variable escala de
Interviniente) severidad
neurolégica
NIHSS al ingreso.
Puntaje ASPECTS | Cuantitativa | Puntuacion de Discreta * Puntaje (0 a 10)
(Variable cambios
Interviniente) isquémicos
tempranos en
TEM sin
contraste.
Indicacion de Cualitativa Identificacion de Nominal No indicada (Dafio
Neuroimagen Nominal pacientes con déficit irreversible o ASPECTS
Avanzada neurologico <6).
(Subrogado de significativo
Penumbra) (NIHSS > 6) sin Indicada, pero NO

infarto extenso
(ASPECTS > 6) que
requerian
confirmacion con
imagen avanzada
segln guias.

realizada.

Indicada y realizada




Motivo de No
Reperfusion
(Variable
Descriptiva)

Cualitativa

Razon principal
por la que no se
ofreci terapia de
rescate en la
Cohorte B.

Nominal

* Criterio Médico
(Dafio irreversible)

* Limitacion Logistica
Institucional

 Contraindicacion

Absoluta

e) Procedimiento y técnicas:

Tras la aprobacion del Comité de Etica (UPCH) y la OADI, se realizaré la captacion
prospectiva de los pacientes mediante una busqueda activa en triaje y solicitudes de
neuroimagen de la Emergencia. ElI procedimiento de recoleccion, usando
instrumentos validados internacionalmente, segun las guias AHA/ASA 2026.

El procedimiento de recoleccion de datos se desarrollard mediante las siguientes
fases operativas:

Fase 1: Extraccién de la historia clinica del tiempo exacto de isquemia (LSW),
variables clinicas basales y cuantificacion de la severidad neurolégica inicial acorde
a las guias AHA/ASA 2026.

Fase 2: Evaluacion de la neuroimagen y exclusion terapéutica. Ante la no
disponibilidad inmediata del informe radiolégico oficial, el investigador principal,
en conjunto con el médico especialista (neurélogo o emergenciélogo de guardia),
validaran directamente en el sistema de imagenes el puntaje ASPECTS o los
hallazgos de la RM cerebral. Asimismo, se documentara el motivo exacto por el
cual el paciente fue excluido de la terapia de reperfusion. Para fines de este estudio,
se consideraran como limitaciones logisticas institucionales: la inoperatividad del
tomografo o resonador, desabastecimiento del farmaco trombolitico

(Alteplasa/Tenecteplasa) o la ausencia fisica del especialista para la toma de
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decisiones oportuna. Por otro lado, se considerardn como contraindicaciones
médicas absolutas (segun guias AHA/ASA): evidencia de hemorragia intracraneal,
antecedente de trauma craneoencefélico severo o neurocirugia en los ultimos 3
meses, hemorragia interna activa, uso de anticoagulantes orales con tiempos
prolongados, o hipertension arterial severa refractaria a tratamiento médico
(>185/110 mmHg).

Fase 3: Evaluacion de la carga asistencial y seguimiento funcional. La carga
asistencial se medird al momento del alta del paciente mediante la revision
retrospectiva de la historia clinica (epicrisis y notas de evolucion médica y de
enfermeria). El investigador principal registrard los dias de estancia hospitalaria
total (fecha de ingreso vs. fecha de alta) y documentara la presencia de
complicaciones intrahospitalarias especificas desarrolladas durante la internacion
(neumonia, infeccion del tracto urinario, Glceras por presion y trombosis venosa
profunda). Posteriormente, a los 90 dias del evento, el investigador principal citara
al paciente al Consultorio Externo de Neurologia del Hospital Nacional Cayetano
Heredia para evaluar el desenlace funcional aplicando la Escala de Rankin
Modificada (mRS). En caso de pacientes postrados o que residan fuera de Lima, la
evaluacion se realizard mediante una entrevista telefonica estructurada al paciente
0 a su cuidador principal.

Las notas de campo Y datos clinicos se sistematizaran en la Ficha de Recoleccion.
Por otro lado, el investigador registrara patrones atipicos o barreras logisticas
emergentes. Estas notas se evaluaran periddicamente con el asesor metodoldgico;
si resultan relevantes respecto a la pérdida de oportunidad terapéutica, se

codificaran como nuevas variables cualitativas o descriptivas, enriqueciendo la

11



discusion y las conclusiones finales del estudio.

f) Aspectos éticos del estudio

El proyecto seréd ejecutado estrictamente tras la revision y aprobacion oficial del
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia (UPCH). Asimismo, se solicitaran los permisos a la Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion (OADI) del Hospital Nacional Cayetano Heredia para
acceder a las fuentes de informacion.
Al involucrar pacientes y datos clinicos, el estudio se regira por los principios éticos
de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y sus
actualizaciones,  garantizando  los  derechos de los  pacientes.
La participacion serd completamente voluntaria. Para el seguimiento prospectivo y
contacto telefénico a los 90 dias, se aplicard una Declaracion de Consentimiento
Informado (adjunta en la seccion de Anexos), que sera firmada por el paciente o,
ante incapacidad neuroldgica, por su cuidador o representante legal.
Para salvaguardar la privacidad, el manejo de datos sera estrictamente confidencial.
Se emplearan codigos alfanuméricos en la base de datos y Ficha de Recoleccion
para asegurar el anonimato y desvincular la identidad del paciente de sus resultados,
cumpliendo la Ley N° 29733 de Proteccién de Datos Personales del Perd. El
paciente recibird la misma calidad de atencion médica habitual, decida o no
participar en el estudio.

g) Plan de anélisis

Informacion esperada y dimensiones de analisis Toda la informacion recolectada se
registrara en la Ficha de Recoleccion de Datos (Anexo 1) y abarcara dimensiones

fundamentales, evaluadas mediante sus respectivos instrumentos clinicos y
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radioldgicos: Se recogerd las caracteristicas basales de vulnerabilidad del paciente
mediante revision de historia clinica, La severidad clinica mediante el NIHSS, Se
valuar el estado del parénquima cerebral a través de la tomografia. Se documentara
el impacto clinico de la no reperfusion como: dias de estancia y las complicaciones
intrahospitalarias y finalmente, la funcionalidad se evaluard a los 90 dias mediante
la Escala de Rankin Modificada (mRS).
Los datos recolectados se someteran a un estricto control de calidad mediante doble
digitacion en Microsoft Excel. Posteriormente, la base depurada seréd exportada al
software estadistico STATA version 17.0 (StataCorp, Texas, USA) para su
procesamiento metodologico. Se
usara analisis descriptivo para las variables categoricas, se utilizaran frecuencias
absolutas y proporciones (porcentajes) para reportar la incidencia.

En las variables numéricas, se evaluaré la normalidad de su distribucion mediante
las pruebas de Shapiro-Wilk (n < 50) o Kolmogorov-Smirnov (n > 50). Seglin su
distribucion, se reportaran con medias y desviaciones estandar, o mediante
medianas y rangos intercuartilicos.

Se reportara explicitamente las pérdidas de seguimiento a 3 meses) sobre la cohorte
basal para transparentar el control del sesgo de  seleccion.
Anadlisis bivariado: "Se comparara el desenlace funcional pobre (MRS 3-6) del
grupo de ventana extendida frente al desenlace funcional del grupo de ventana
estandar (control), calculando el Riesgo Relativo (RR) para cuantificar la magnitud
de la asociacion entre el retraso terapéutico y la discapacidad”. Para evaluar la
asociacion longitudinal, el mRS se va a dicotomizar en "Desenlace favorable" (mRS

0-2) y "Desenlace pobre" (MRS 3-6). La asociacidn con variables categéricas se
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evaluara mediante Chi-cuadrado o Exacta de Fisher, calculdndose el Riesgo

Relativo (RR) crudo con su Intervalo de Confianza al 95%. Para variables

numéricas se utilizara T de Student o U de Mann-Whitney. Se considerara

significativo un valor de p < 0.05.

Anélisis multivariado (Estimacion de Riesgos Ajustados) Para controlar sesgos de

confusion (ej. edad avanzada, NIHSS basal) sobre la variable de exposicion

principal, se ejecutard un modelo multivariado. Atendiende-al-disefio-de-cohortes;
se-evitara-el-use-de-OddsRatios{OR). En su lugar, se construird un modelo de

Regresion Lineal Generalizada (GLM) familia Poisson con funcién de enlace

logaritmico y varianzas robustas, estimando directamente el Riesgo Relativo

ajustado (RRa). EI modelo incluira progresivamente las variables que presenten un
valor de p < 0.20 en el andlisis bivariado, garantizando la independencia estadistica
de las asociaciones.
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PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA PRESUPUESTO

RUBRO / DESCRIPCION DEL GASTO COSTO
ESTIMADO (S/)

Materiales de escritorio e impresion

Impresion de consentimientos informados y fichas de recoleccion 100.00

Impresion de escalas de evaluacion (mRS, NIHSS, ASPECTYS) 50.00

Fotocopias y material de archivo (archivadores, separadores) 80.00

Utiles de escritorio (lapiceros, resaltadores, grapas) 50.00

Material para el registro y seguimiento de los participantes 50.00

Servicios y operatividad

Comunicaciones telefénicas y datos mdviles para seguimiento a 90 150.00

dias

Transporte para reclutamiento, seguimiento y revision de historias 200.00

clinicas

15




Digitacion, depuracién y dispositivo de respaldo (USB/Nube) de base
de datos

100.00

Capacitacion y software

Capacitacion y estandarizacion del investigador (Certificacion
NIHSS/mRS)

150.00

Licencia de software estadistico (STATA) 0 uso de recursos
institucionales

250.00

Otros

Gastos imprevistos (pérdidas de seguimiento, reprogramaciones, etc.)

120.00

TOTAL GENERAL ESTIMADO

S/1,300.00

CRONOGRAMA

Actividades Mar- | Jun | Jul Ago | Sep
May | 2026 | 2026 a | 2027 | 2027
2026 Jul
2027

Oct
2027

Nov
2027

Dic
2027

1. Elaboracion y correccion del [
protocolo

2. Revisién y aprobacion por [
Posgrado

3. Elaboracion doc. para Comité | m
de Etica

4. Evaluacion y aprobacion [
Comité de Etica

5. Obtencidn de permisos [
institucionales

6. Capacitacion del equipo [
investigador

7. Disefio y validacion de base de n
datos

8. Recoleccion de datos y [
seguimiento

9. Control de calidad y depuracion u

10. Andlisis estadistico ™

11. Interpretacion de resultados u

12. Redaccién del informe final

13. Revision final por asesor

14. Sustentacion y difusion de
resultados
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ANEXOS

ANEXO N°1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

SECCION YARIABLE / | REGISTRO /
ITEM RESPUESTA
I. DATOS GENERALES Caodigo de paciente
Historia Clinica
Edad afios
Sexo () Masculino () Femenino

Il. COMORBILIDADES Hipertension ()Si ()No
Arterial (HTA)
Diabetes Mellitus | () Si () No
tipo 2 (DM2)
Fibrilacion ()Si ()No
Auricular (FA)
Dislipidemia ()Si ()No
Otros antecedentes

[1l. DATOS CLINICOS E | Tiempo LSW a horas

inicial

IMAGENOLOGICOS Emergencia
(INGRESO)
Ventana () < 4.5h Estandar
() 4.5h a 24h (Extendida)
() > 24h (Tardia)
glicemia mg/dl
Presion arterial S/D | mmhg
Severidad Clinica | NIHSS: puntos
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Tomografia simple
sin contraste

ASPECTS:
puntos

Indicacion de | () No indicada (ASPECTS
Neuroimagen bajo, dafio irreversible o
Avanzada: clinico leve).
() Indicada, pero NO
realizada por falta de
equipo (Oportunidad
perdida).
() Indicada y realizada.
Motivo de NO|( ) Criterio Médico
Reperfusién (Ausencia de ventana
tisular)

( ) Limitacion Logistica
(Falta de software/equipo)
()  Contraindicacion
sistémica grave

IV. CARGA CLINICA | Estancia Totales: dias / En

HOSPITALARIA Hospitalaria UCI: dias
Complicaciones () Neumonia () ITU
intrahospitalarias ()Ulceras ( ) TVP

() Ninguna

V. SEGUIMIENTO A 3
MESES

Escala de Rankin
Modificada (MRS)

() 0 - Sin sintomas

() 1 - Sin discapacidad
significativa

() 2 - Discapacidad leve

( ) 3 - Discapacidad
moderada
( ) 4 - Discapacidad

moderada-severa

() 5 - Discapacidad severa
(Postrado)

() 6 - Fallecido
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ANEXO N°2: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Impacto funcional y carga asistencial en pacientes
trombolizados frente a no trombolizados con ictus isquémico agudo en el Hospital
Nacional Cayetano Heredia, 2026-2027.

Investigador: Jhoam edwin mas Guadalupe.

Institucion: Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Propdsito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio para conocer el impacto en la salud
y la recuperacion de las personas que tienen la enfermedad conocida como ictus
isquémico agudo (infarto cerebral). Este es un estudio desarrollado por
investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y el Hospital Nacional
Cayetano Heredia.

En la actualidad, se han incrementado los casos de infartos cerebrales a nivel
nacional y un gran problema es que no todos los pacientes logran acceder a los
tratamientos médicos (para disolver el codgulo) a tiempo debido a diversas barreras
logisticas. Es por ello que creemos necesario investigar mas en este tema y
abordarlo con la importancia que amerita, evaluando y comparando como les va a
los pacientes segun el tratamiento que recibieron para asi mejorar los protocolos de
atencion de nuestro hospital.

Procedimientos:

Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente:

Se revisard su historia clinica de manera retrospectiva para tomar Gnicamente los
datos referentes a su ultima hospitalizacion por el infarto cerebral.

A los 90 dias de su alta, se realizar4 una breve encuesta (Escala de Rankin
Modificada) donde le tomaremos algunos datos personales y algunas preguntas
sobre su capacidad para realizar sus actividades diarias.

Esta encuesta tomara un tiempo aproximado de 10 a 15 minutos y se realizara en la
sala de espera del consultorio externo de Neurologia o, en su defecto, mediante una
Ilamada telefonica.

Esta entrevista NO seré grabada en audio ni video; Gnicamente se tomaran notas en
una ficha fisica.

Riesgos:

No existe ningun riesgo médico al participar de este trabajo de investigacion, ya
que es netamente observacional (no se le dara ninguna medicina ni se le sacara
sangre). Sin embargo, algunas preguntas de la encuesta le pueden causar
incomodidad o fatiga. Usted es libre de responderlas o no, o de pedir pausas si lo
requiere.

Beneficios:

Usted no recibird un beneficio médico directo por participar. Sin embargo, se le
informara de manera confidencial los resultados que se obtengan de su evaluacion
funcional. Asimismo, la informacion obtenida ayudara a mejorar el "Cdédigo Ictus”
para beneficiar a futuros pacientes, y usted recibira informacion verbal y/o un
folleto educativo sobre la prevencion de enfermedades cerebrovasculares.

Costos y compensacion:

No debera pagar absolutamente nada por participar en el estudio. Igualmente, no
recibira ningdn incentivo econémico ni de otra indole, solo se le otorgard una
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compensacion por gastos de transporte (15 soles) por el tiempo brindado en caso
acuda de manera presencial a la cita de seguimiento.

Voluntariedad:

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede hacer
todas las preguntas que desee antes de decidir si desea participar o no, las cuales
responderemos gustosamente. Usted puede decidir no participar, o retirarse en
cualquier momento sin necesidad de dar explicaciones. Esto no afectara en absoluto
la calidad de su atencion médica habitual en el hospital, ni habra ningun tipo de
accion en su contra.

Manejo de eventos adversos o dafios:

Dado que la investigacion es observacional (revision de historias clinicas y una
encuesta verbal), no se prevé ningun dafio fisico. En el caso remoto de que usted
sufra alguna descompensacion o dafio emocional por estrés o fatiga durante la
encuesta presencial, la entrevista se suspenderd inmediatamente y el investigador
garantizara que usted reciba atencion médica oportuna y gratuita en el servicio
correspondiente del Hospital Nacional Cayetano Heredia.

Confidencialidad:

Le podemos garantizar que la informacion que usted brinde es absolutamente
confidencial. Ninguna persona, excepto el investigador principal que manejaré la
informacion obtenida, tendrd acceso a los datos. Sus datos seran codificados
(almacenados con numeros y letras, no con su nombre) para garantizar que no exista
forma de identificarlo en las publicaciones. Terminada la investigacion (y los plazos
de uso futuro que usted autorice), sus datos seran eliminados.

Aprobacion ética:

Este proyecto de investigacion cuenta con la revision y aprobacion oficial del
Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia y de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion (OADI)
del Hospital Nacional Cayetano Heredia.

AUTORIZACION PARA RECONTACTO EN FUTURAS
INVESTIGACIONES

Deseamos almacenar sus datos de contacto (nimero telefonico) por 5 afios, para en
un futuro invitarlo a nuevas investigaciones relacionadas a enfermedades
neuroldgicas. Si no desea que lo recontactemos para invitarlo a futuras
investigaciones puede seguir participando del presente estudio. En ese caso, sus
datos de contacto seran utilizados Unicamente para el seguimiento a 90 dias durante
este estudio y, terminada esta investigacion, sus datos de contacto seran eliminados.
Autorizo a que almacenen mis datos de contacto por 5 afios para que me recontacten
e inviten a futuros estudios. (Después de este periodo de tiempo se eliminaran los
datos de contacto).

SI( ) NO ()

USO FUTURO DE INFORMACION

Deseamos almacenar los datos clinicos recaudados en esta investigacion por 20
afos. Estos datos podran ser usados para investigaciones futuras (especificamente
estudios observacionales sobre enfermedades neuroldgicas).

Estos datos almacenados no tendran nombres ni otro dato personal, sélo seran
identificables con codigos.

Si no desea que los datos recaudados en esta investigacion permanezcan
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almacenados ni utilizados posteriormente, aln puede seguir participando del
estudio. En ese caso, terminada la investigacion sus datos seran eliminados.
Previamente al uso de sus datos en un futuro proyecto de investigacion, ese proyecto
contara con la autorizacion de un Comité Institucional de Etica en Investigacion.
Autorizo a tener mis datos clinicos almacenados por 20 afios para un uso futuro en
otras investigaciones. (Después de este periodo de tiempo se eliminaran).

SI( ) NO ()

Derechos del participante (Datos de contacto):

Si tiene alguna duda adicional sobre los procedimientos, por favor pregunte al
personal del estudio o llame al investigador principal, Dr. Jhoam Edwin Mas
Guadalupe, al teléfono | o a! correo:

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente, puede contactar al Dr. Manuel Radl Pérez Martinot, presidente del
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia al teléfono 01-3190000 anexo 201355, o anexo 201352, o al correo
electronico: orvei.ciei@oficinas-upch.pe

Asimismo, puede ingresar a este enlace para comunicarse con el Comité
Institucional de Etica en Investigacion UPCH:
https://investigacion.cayetano.edu.pe/duari/orvei/ciei/#consultas

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO DEL PARTICIPANTE

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en las
que participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no
participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Nombres y Firma Fechay
Apellidos del Hora
Participante

Nombres y Firma Fechay
Apellidos del Hora
Testigo (Si el

participante no

puede firmar)

DECLARACION DEL INVESTIGADOR Yo declaro que el participante ha
leido la descripcidn del proyecto, he aclarado sus dudas sobre el estudio, y ha
decidido participar voluntariamente en él. Se le ha informado que los datos que
provea se mantendran anénimos y que los resultados del estudio seran utilizados

para fines de investigacion.

Nombres y

Apellidos del
Investigador

Firma

Fechay
Hora
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ANEXO N°3: TABLAS DE RESULTADOS (DUMMY TABLES)
Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas al ingreso de pacientes con

Ictus Isquémico no trombolizados.

Caracteristicas

Frecuencia (n)

Porcentaje (%) / Media + DE

Edad (afios)

Sexo

Femenino

Masculino

Comorbilidades

Hipertension Acrterial

Diabetes Mellitus tipo 2

Fibrilacién Auricular

Severidad Clinica (NIHSS al ingreso)

Tabla 2. Evaluacion de ventana tisular (Criterios AHA 2026) y motivos de no
reperfusidn en pacientes fuera de ventana estandar.

Variables Imagenoldgicas y Terapéuticas

Frecuencia (n) | Porcentaje (%)

Tipo de Ventana a la llegada

Ventana Extendida (4.5h - 24h)

Ventana Tardia (> 24h)

Evaluacién por Neuroimagen (ASPECTS)
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Favorable (> 6)

Desfavorable (< 6)

Evaluacion de Penumbra (TC Perfusion/RM)

No se realizd por limitacion logistica

Sin Ventana Tisular

Con Ventana Tisular Salvable

Motivo principal de No Reperfusion

Criterio Médico (Core extenso/Sin penumbra)

Limitacion Logistica Institucional

Tabla 3. Asociacién entre el tipo de ventana, hallazgos de neuroimagen y el
desenlace funcional a los 3 meses (mRS).

Variables

Buen Desenlace
(mRS 0-2) n (%)

Pobre Desenlace
(mRS 3-6) n (%)

Valor

Llegada en Ventana Extendida vs
Tardia

Cohorte A (Trombolizados) vs.
Cohorte B (Oportunidad Perdida por
Limitacion Logistica)"

Exclusion por Limitacion Logistica
vs Criterio Médico

Desarrollo  de  Complicaciones
Intrahospitalarias
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Anexo 4

ANEXO N°4: FORMULA DEL CALCULO DE TAMANO MUESTRAL
Para el célculo de la muestra en este estudio de cohortes prospectivo, se utilizé la
formula estadistica para comparacion de dos proporciones:

n=[(Z_1-0/2 + Z_1-B)* * (p1(1-p1) + pz(1-p2)) | / (p1 - p2)?
Donde:

e n =tamafo de muestra requerido por cohorte.

e Z 1-0/2 =valor de Z correspondiente al nivel de confianza del 95%
(1.96).

e Z 1-p=valor de Z correspondiente al poder estadistico del 80% (0.84).

e p1 =proporcién de desenlace pobre esperado en la Cohorte A (0.45).

e p2=proporcion de desenlace pobre esperado en la Cohorte B (0.70).
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