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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO

El presente proyecto de investigacion es un estudio que determinara el valor
predictivo de proteina C reactiva en la expulsion de célculos menores de 1 cm de
uréter inferior en pacientes adultos atendidos en el servicio de Urologia del

Hospital Regional Docente de Trujillo en el periodo julio y diciembre 2021.

Es un estudio prospectivo, observacional, analitico, de pruebas diagndsticas, en
donde la poblacién en estudio seran los pacientes con diagnéstico de colico renal
agudo debido a calculo de uréter inferior. Se realizara una anamnesis completa,
se solicitardn algunos exadmenes auxiliares donde estara incluido la proteina C
reactiva. Se determinard la sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo
positivo, el valor predictivo negativo, aplicando el ajuste Bayesiano y aplicando el
indice de Youden se obtendra el punto de corte para predecir la expulsiéon de
calculos menores de 1 cm de uréter inferior, variable que corresponde al resultado
a evaluar. Se llenara la hoja de recoleccion de datos previamente disefiada con
las variables de interés, contaremos con el permiso del Comité de Investigacion y
Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego y del Hospital Regional Docente

de Trujillo.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La enfermedad de calculos urinarios se refiere a la formacion de calculos a nivel
de todo el tracto urinario, afectando alrededor del 5% al 10% de la poblacion;
representando el calculo ureteral el 20% de todas las urolitiasis y siendo el colico
ureteral una de las emergencias uroldégicas mas comunes con una prevalencia de
por vida del 10-15% (1,2).

Se estima que los calculos ureterales afectan hasta el 12% de los hombres y el

6% de las mujeres; suelen afectar a jévenes y adultos sanos (3).

La eleccion 6ptima para el tratamiento de los calculos de uréter inferior depende
de varios factores como: tamafio del calculo, ubicaciéon, composicion, factores

clinicos, disponibilidad de equipamiento y la experiencia del cirujano (4).

Existen diversos métodos de tratamiento, incluido el tratamiento conservador, la
litotricia extracorpdrea por ondas de choque, la extirpaciéon endoscépica y el
tratamiento percutaneo. Es dificil tomar la decision de utilizar un tratamiento
conservador o un método de tratamiento agresivo. Segun la Asociacibn Americana
de Urologia, los metandlisis de diferentes estudios mostraron que el 98% de los
calculos de menos de 5 mm de tamafio se eliminan espontdneamente con un
tratamiento conservador. Es mejor si se puede obtener un resultado satisfactorio
mediante el uso de un método de tratamiento no invasivo, como el tratamiento
conservador. Sin embargo, si el tratamiento conservador falla, el tratamiento
invasivo habria sido mejor. Por lo tanto, el uso de un factor que podria ayudar en

la prediccion del éxito del tratamiento conduciria a la seleccion del tratamiento (5).

El aumento de los niveles séricos de proteina C reactiva (PCR) es un factor que
aparece como resultado de las respuestas inflamatorias y se utilizan clinicamente
como indices del grado de inflamacién. Los célculos ureterales pueden causar
inflamacion en la mucosa de la pared ureteral, la cual esté relacionada con la
impactacion del calculo. En estudios que utilizaron marcadores inflamatorios
séricos para predecir la impactacion de calculos ureterales, se encontré que los
valores de proteina C reactiva (PCR) estan relacionados con la expulsion

espontanea de calculos ureterales (6).



En el Servicio de Urologia del Hospital Regional Docente de Trujillo, una de las
patologias mas frecuentes tanto en emergencia como en la consulta externa lo
constituye la litiasis renoureteral, en un afio la cantidad de pacientes que son

atendidos con esta patologia asciende aproximadamente a 400 pacientes.

Por lo anteriormente expuesto nos planteamos el siguiente problema.

PROBLEMA:

¢ Tiene la proteina C reactiva valor como predictor en la expulsion de célculos
menores de 1 cm de uréter inferior en pacientes adultos atendidos en el Hospital
Regional Docente de Trujillo en el periodo julio y diciembre 2021?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Aldagadossi H et al, (Egipto, 2013); determind en un estudio que el éxito de la
terapia médica expulsiva para el tratamiento de pequefios célculos ureterales
distales podria predecirse con la proteina C reactiva plasmatica (PCR). Los
pacientes con expulsion espontanea de célculos tenian niveles de PCR sérica
significativamente mas bajos (16,45 + 2,58) que aquellos que no lograron expulsar
el calculo espontaneamente (39,67 + 6,30). La curva caracteristica de operador -
receptor se utilizd para determinar el punto de corte de PCR para la prediccion de
la expulsién espontanea de calculos ureterales. Un punto de corte de 21,9 mg/ L
de PCR resultdé ser 6ptimo para la prediccién de la expulsibn espontanea de
célculos ureterales. Los pacientes con PCR> 21,9 mg / L tenian una tasa de
expulsion de célculos baja y debieron someterse directamente a una ureteroscopia

minimamente invasiva inmediata (7).

Ozcan C et al (Turquia, 2015); en un estudio clinico prospectivo investigd los
posibles factores predictivos del paso espontaneo de célculos y el papel potencial
de la proteina C reactiva en suero en pacientes con calculos ureterales distales
de 4 a 10 mm. En el estudio se evaluaron 251 pacientes que presentaban colico
renal secundario a litiasis ureteral distal, de los cuales 53,8% (135 pacientes)

presentaron paso espontaneo de calculos. Se realiz6é un analisis de la curva ROC
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para encontrar un valor de corte 6ptimo para la proteina C reactiva en suero de
acuerdo con el paso espontdneo de calculos. La significacion estadistica se
considerd p <0,05. El punto de corte para el valor de la proteina C reactiva en
suero proporcionado por el anélisis ROC fue de 0,506 mg/ I. El tiempo transcurrido
hasta el paso espontaneo de los calculos fue significativamente mayor en
pacientes con proteina C reactiva sérica por encima del umbral y en pacientes con

calculos ureterales mayores de 6 mm (8).

Pifion S et al (Colombia, 2020); analizaron el valor predictivo de la proteina C
reactiva (PCR) y albumina para la expulsién de calculos ureterales de tercio
inferior de 6-10 mm. Se evaluaron 78 pacientes en el estudio, los cuales recibieron
tratamiento médico expulsivo durante 4 semanas, hasta la expulsion del lito o la
necesidad de tratamiento quirdrgico en que se determind punto de corte de PCR
por medio de una curva ROC. El paso espontaneo fue de 55,1% y el restante
requirié de intervencién quirdrgica, el punto de corte para la proteina C reactiva
fue 5,95 mg/L (2).

Park C et al (Corea, 2013); determinaron la relacion entre las tasas de paso
espontaneo de calculos ureterales de tamafio inferior a 8 mm y los niveles séricos
de proteina C reactiva (PCR) y los porcentajes de neutréfilos. Se analizaron
retrospectivamente un total de 187 pacientes que fueron diagnosticados con
calculos ureterales de menos de 8 mm de tamafio y fueron tratados
consecutivamente mediante tratamiento conservador. Se compararon las tasas de
pasaje espontaneo de los grupos de pacientes formados segun los niveles de PCR
sérica y los porcentajes de neutrofilos. Los pacientes se dividieron en tres grupos
con niveles de PCR sérica de 0,4,9 mg / dL, 5,0,9,9 mg / dL y mas de 10 mg /
dL; el numero de pacientes en cada grupo fue 169 (90,5%), 10 (5,3%) y 8 (4,2%),
respectivamente. El nUmero de pacientes en los que los calculos ureterales
pasaron espontaneamente fue de 170 del total de 187 casos (90,9%). En relacion
con los niveles de PCR sérica, el nUmero de pacientes cuyos célculos ureterales
se expulsaron naturalmente fue de 159 de 169 (94,1%) en el grupo con niveles de
PCR séricade 0 a 4,9 mg/dL, 7 de 10 (70%) en el grupo con niveles de PCR de
5.0a9.9mg/dL,y4de8 (50%) en el grupo con niveles de PCR de 10 mg/dL o
mas. Cuanto mayores son los niveles de PCR, menores son las tasas de pasaje
espontaneo (p <0,001) (5).



Jain A et al (India, 2019); analizaron en un estudio clinico prospectivo la relacion
definitiva de la proteina C reactiva (PCR) y otros factores clinicos- demograficos
con el paso espontaneo de calculos en pacientes con calculo ureteral distal de 5-
10 mm y calcular el riesgo de fracaso del manejo expectante. Se incluyeron 185
pacientes con célico ureteral, que fueron sometidos a terapia médica expulsiva,
los cuales estuvieron divididos en dos grupos: El grupo A incluyd pacientes con
pasaje espontaneo exitoso y el grupo B incluyé fracaso en el mismo. Se incluyeron
122 (65,90%) y 63 (34,10%) pacientes en el grupo A y B, respectivamente. Se
realiz6 analisis univariante y multivariado. Se utilizo la curva de caracteristicas
operativas del receptor (ROC) para determinar el valor de corte de las variables
asociadas significativamente. En el andlisis univariado, la PCR, fue
estadisticamente significativa. Sin embargo, en el andlisis multivariado, solo la
PCR negativa (p = 0,002), el diametro longitudinal mas pequefio del célculo (p
<0,001) y la ausencia de hidroureteronefrosis (HUN) (p = 0,005) se asociaron
significativamente con la expulsion exitosa. El punto de corte para la PCR fue de
0,41 mg / dl con una sensibilidad del 82% y una especificidad del 78%.y el
diametro longitudinal fue de 6,7 mm con una sensibilidad del 90% y una
especificidad del 71%. La tasa de éxito en el grupo de pacientes sin factor de
riesgo fue del 96,7% y con los tres factores de riesgo fue del 16,7%. Pacientes
con un diametro longitudinal del célculo> 6,7 mm, HUN y PCR> 0,41 mg / dl se

deben considerar para una intervencion temprana (9).

Cilesiz N, et al (Turquia; 2020); en un estudio observacional prospectivo,
analizaron si los niveles séricos de procalcitonina y otros marcadores inflamatorios
entre los que se incluye a la proteina C reactiva (PCR) pueden ser Utiles para
predecir el paso espontédneo de céalculos ureterales. Se determind que los valores
medios de PCR fueron més altos en el grupo de paso completo del calculo [SP
(+)] (11,5 £ 15,4) que en el grupo que no habia eliminado el célculo [SP (-)] (9,0 £

8,2), no encontrandose diferencia estadisticamente significativa (6).

Shah T et al (Reino Unido, 2019); en estudio de cohorte retrospectivo
multicéntrico, evaluaron el papel de los marcadores inflamatorios, incluido la

proteina C reactiva (PCR) y otros pardmetros clinicos como el tamafo de los
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calculos, la posicion de los célculos y el uso de terapia médica expulsiva (MET),
con la expulsién espontéaneo de célculos (SSP) en los pacientes con colico ureteral
agudo; ya que existen datos contradictorios sobre el papel de algunos marcadores
inflamatorios en la SSP en pacientes con célico ureteral agudo. Ingresaron al
estudio 2518 pacientes que fueron dados de alta con tratamiento conservador. En
el analisis multivariable, ni el recuento de leucocitos, ni el recuento de neutrofilos,
ni la proteina C reactiva (PCR) predijeron la expulsion espontanea de calculos,
con una razoén de posibilidades (OR) ajustada de 0,97 (intervalo de confianza [IC]
del 95%: 0,91-1,04, p = 0,38), 1,06 (95% % CI 0,99-1,13, P =0,1) y 1,00 (95% ClI
0,99-1,00, P = 0,17), respectivamente. Concluyendo que en pacientes con cdlico
ureteral agudo que son dados de alta con manejo conservador inicial, ni el

recuento de leucocitos, ni recuento de neutrofilos, ni PCR ayudan a determinar la

probabilidad de SSP (10).

JUSTIFICACION:

El célico renoureteral por calculos ureterales es una razén comun e importante
para acudir al servicio de urgencias, si bien en si mismo no constituye una
patologia de riesgo vital, se ha relacionado con un deterioro notable de la calidad
de vida, asi mismo por que tiene el potencial de llegar a ser responsable de un
importante componente de morbilidad, ya que se han descrito procesos
fisiopatol6gicos con eventos que incrementan el riesgo de complicaciones como
infeccion del tracto urinario, hidronefrosis y el deterioro de la funcién renal aguda
y crénica en los pacientes que la desarrollan; considerando ademas que el
fendmeno inflamatorio constituye un punto de interseccién determinante en los
factores etiolégicos que condicionan este tipo de patologia uroldgica;
consideramos pertinente evaluar la utilidad de un marcador inflamatorio como la
proteina C reactiva en cuanto a su capacidad de predecir el éxito de la terapia
médica expulsiva para el tratamiento de célculos menores de 1 cm de uréter
inferior; evitando de esta manera el uso de intervenciones mas invasivas como la
litotricia extracorp6rea por ondas de choque y ureteroscopia; asi como las posibles
complicaciones que se asocian con estos procedimientos. Por ultimo, es probable
gue los resultados de este estudio ayuden ahorrar algunos recursos sanitarios que
se encuentran limitados hoy en dia, como el tiempo del médico y las camas de

hospital.



5.2.

Tomando en cuenta que no existen estudios similares en nuestra realidad es que

nos proponemos realizar la presente investigacion.

OBJETIVOS:

General:

Determinar si la proteina C reactiva tiene valor como predictor en la expulsion de
calculos menores de 1 cm de uréter inferior en pacientes adultos atendidos en el

Hospital Regional Docente de Trujillo en el periodo julio- diciembre 2021.

Especificos:

e Identificar la sensibilidad y especificidad de la proteina C reactiva como
predictor en la expulsion de calculos menores de 1 cm de uréter inferior en
pacientes adultos atendidos en el Hospital Regional Docente de Trujillo en el

periodo julio- diciembre 2021

e Conocer el valor predictivo positivo y negativo con ajuste bayesiano de la
proteina C reactiva como predictor en la expulsion de calculos menores de 1
cm de uréter inferior en pacientes adultos atendidos en el Hospital Regional

Docente de Truijillo en el periodo julio- diciembre 2021.

e Calcular la exactitud diagnéstica de la prueba diagnéstica Proteina C reactiva,
aplicando la curva ROC para predecir la expulsion de calculos menores de 1

cm de uréter inferior en pacientes adultos.

MARCO TEORICO:

Los célculos del sistema urinario suelen localizarse principalmente en el rifién;
mientras que los calculos ureterales representan alrededor del 20% de toda las
urolitiasis y aproximadamente el 70% de ellos se encuentran en el tercio inferior
en el momento de su presentacion (6,11). Afecta en su mayoria a los hombres, en

una proporcién hombre a mujer de 3:1 (2).

El célico renal agudo debido a la obstruccion de un calculo ureteral es una
emergencia que requiere tratamiento inmediato del dolor(9). Los pacientes con
calculos ureterales suelen presentar un cuadro clinico de dolor tipo colico en

flanco, nduseas, vémitos y sintomas del tracto urinario inferior (11).



La eleccién 6ptima para el tratamiento de los célculos ureterales especificamente
en tercio inferior sigue siendo controvertida, ya que depende del tamafio del
calculo, la ubicacion, la composicion, los factores clinicos, espasmo del masculo
liso, edema y variedades anatomicas; siendo el tamafio del calculo al pardmetro
mas importante a determinar (2,3,6). Actualmente las modalidades de tratamiento
disponibles para los calculos ureterales son la terapia médica expulsiva (MET), la
litotricia por ondas de choque Yy la litotricia ureteroscoépica (9). En la seleccién de
un método de tratamiento, se deben considerar las complicaciones de cada
método, la preferencia del paciente y el periodo de tratamiento, y las tasas de éxito

del tratamiento también son un factor importante (12).

En los calculos ureterales clasificados como no complicados (Si el dolor es
manejable y no hay infeccion o insuficiencia renal) y menores de 10 mm de
diametro, el manejo expectante con MET puede ser el tratamiento de primera linea
en un tiempo razonable, debido a la posibilidad de acelerar la expulsién
espontanea (4,6). Sin embargo, la tasa de fracaso del manejo expectante es de
alrededor del 30-40%, lo que puede hacer que un paciente sufra los sintomas

durante un periodo de tiempo més prolongado sin ningun beneficio (13).

La Asociacién Europea de Urologia (AEU) en 2020 hace mencion que en estudios
recientes se ha determinado que la probabilidad de paso espontaneo en calculos
ureterales <5 mm es de 71 a 100% y de 25 a 46% en célculos de 5 a 10
mm. Ademas, para los calculos ureterales <4 mm, se informé que la posibilidad
de un paso espontaneo dentro de los 40 dias era del 95%. Un estudio clasificé los
calculos en tres grupos segun el tamafio e informd tasas de expulsion espontanea
del 89,9, 63,4 y 9,1% para calculos ureterales <5 mm, 5-10 mm y> 10 mm,
respectivamente. En otro estudio, que comparé observacion y MET para calculos
ureterales de 5-10 mm, se informo que las proporciones de expulsion espontanea

eran del 50 y 81,8%, respectivamente(11).

La terapia médica expulsiva (MET) es una modalidad de tratamiento no invasivo
gue se recomienda especialmente para célculos ureterales mayores de 5 mm y
menores de 10 mm. La MET consiste en una alta ingesta de liquidos y agentes

farmacologicos como antiinflamatorios, alfa bloqueantes, bloqueadores de los
10



canales de calcio, corticoides o inhibidores de la fosfodiesterasa (14). Se ha
demostrado la superioridad de los alfa bloqueantes (especialmente Tamsulosina)
en comparacion con otros medicamentos para reducir los episodios de célicos y

aumentar la velocidad de expulsion espontanea de los célculos (15).

La obstruccién del uréter causada por un calculo ureteral desencadena un cambio
inflamatorio en la mucosa de la pared ureteral, la cual esta relacionada con la
impactacién del calculo e impide la extraccién del calculo. En estudios que
utilizaron marcadores inflamatorios séricos para predecir la impactacion de
calculos ureterales, se encontré que los valores de glébulos blancos séricos,
recuento de neutrofilos, proteina C reactiva (PCR) sérica y relacion neutrofilos-
linfocitos estan relacionados con la expulsion espontanea de célculos ureterales
(12).

El aumento de los niveles séricos de proteina C reactiva (PCR) es un factor que
aparece como resultado de las respuestas inflamatorias y se utilizan clinicamente
como indices del grado de inflamacién. La proteina C reactiva (PCR) es una
proteina inflamatoria de fase aguda cuya concentracion sérica refleja la
inflamacién en curso mejor que otras pruebas en la mayoria de las enfermedades,
pero no en todas (16). Como proteina de fase aguda, la concentracion plasmatica
de PCR se desvia al menos un 25% durante los trastornos inflamatorios, pudiendo
aumentan los niveles hasta 1000 veces su valor (17). Los niveles de PCR
comienzan a aumentar 4 a 6 h después del inicio de la infeccién y alcanzan su
punto maximo aproximadamente 1 a 2 dias después (18). Sin embargo, cuando
los estimulos terminan, los valores de PCR disminuyen exponencialmente durante
18-20 h, cerca de la vida media de la PCR. Hay muchos factores que pueden
alterar los niveles basales de PCR, incluidos la edad, el sexo, el tabaquismo, el

peso, los niveles de lipidos y la presion arterial (19).

HIPOTESIS:

Ha: La proteina C reactiva tiene valor como predictor en la expulsion de calculos
menores de 1 cm de uréter inferior en pacientes adultos atendidos en el

Hospital Regional Docente de Trujillo en el periodo julio y diciembre 2021.

Ho: La proteina C reactiva no tiene valor como predictor en la expulsién de

calculos menores de 1 cm de uréter inferior en pacientes adultos atendidos
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en el Hospital Regional Docente de Trujillo en el periodo julio y diciembre
2021.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA:

8.1. Disefio del estudio:

e Tipo de estudio:
Por su finalidad este estudio es analitico, por la secuencia temporal es
transversal, por el control de la asignacién de los factores de estudio es
observacional y por el inicio del estudio en relacion con la cronologia de los
hechos es prospectivo.

o Diseno Especifico:

El estudio corresponde a un disefio de pruebas diagnésticas.

Pacientes con cdlico renal

Test de prueba (PCR)

Test de referencia (“Gold standard” =
expulsion del calculo)

Comparar los resultados del test de
prueba con el estdndar de referencia,
cegado

12



8.2.

Poblacion, muestray muestreo:

Poblacion Universo:

Pacientes adultos atendidos en el Servicio de Urologia del Hospital Regional

Docente de Trujillo en el periodo julio- diciembre 2021.

Poblaciones de Estudio:
Pacientes adultos atendidos en el Servicio de Urologia del Hospital Regional
Docente de Truijillo en el periodo julio- diciembre 2021 y que cumplan con los

siguientes criterios de seleccion:

Criterios de seleccién:
Criterios de inclusién:
Pacientes mayores de 18 afios y menores de 80 afios de edad que presentan
calculo Unico menor de 1 cm en uréter inferior diagnosticado por tomografia

abomino — pélvica sin contraste.

Criterios de exclusion:

Pacientes con diagnéstico de enfermedades inflamatorias agudas o crénicas,
infecciones agudas, embarazadas, diabetes mellitus e hipertension arterial,
ingesta de esteroides, insuficiencia hepatica, ingesta de anticonceptivos,
sangrado de tubo digestivo activo.

Pacientes con otros diagnésticos urolégicos (monorreno funcional o
anatémico, uropatia obstructiva bilateral, cancer urolégico y no urolégico,
rifidn trasplantado).

Pacientes que requieran tratamiento quirdrgico de inmediato o con dolor que

no remitan al tratamiento conservador.

Muestra:

Unidad de Analisis

Estara constituido por cada paciente adulto con diagnéstico de calculo Unico
menor de 1 cm en uréter inferior atendido en el Servicio de urologia del
Hospital Regional Docente de Trujillo en el periodo en el periodo julio -

diciembre 2021 y que cumplan con los criterios de seleccion.
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Unidad de Muestreo

Estara constituido por cada paciente adulto con diagnéstico de calculo Unico
menor de 1 cm en uréter inferior atendido en el Servicio de urologia del
Hospital Regional Docente de Trujillo en el periodo en el periodo julio-

diciembre 2021 y que cumplan con los criterios de seleccion.
Muestra:

Para calcular el tamafio de la muestra (N) se usé la siguiente expresion:

(Z,)%pq
IC2

N=
= Z,=1.96 (para un o =0.05)

= p =0.82 (Sensibilidad del PCR para predecir la expulsion del lito
renoureteral) (9) .

= g=1-p(enestecasol-0.82=0.18

= |C = Se considerara como amplitud maxima del Intervalo de Confianza
de 0.05 (Nivel de confianza del 95%)

Con estos datos, se calculé una muestra (N) de 116 pacientes.

14



8.3. Definicion operacional de variables:

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
VARIABLE PREDICTIVA
>=5 Si
Proteina C reactiva Cualitativa Nominal
<5 No
VARIABLE RESULTADO
Cualitativa Nominal
Expulsién de célculos vattatv I Hallazgo
< 1cm de uréter Macroscopico
inferior Si-No
VARIABLES INTERVINIENTE
Edad Cuantitativa Discreta - > 18 Afos
Masculino-
Sexo Cualitativa Nominal - .
femenino
Procedencia Cualitativa Nominal Urbano — rural Si/ No
Medida por Uro
Tamano del calculo Cuantitativa De razén TEM mm
o Medida de peso y
IMC Cuantitativa De razén k/m?
talla
DM2 Cualitativa Nominal Anamnesis Si-No
HTA Cualitativa Nominal Anamnesis Si-No
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8.4.

Proteina C reactiva: proteina de fase aguda cuya concentraciéon sérica refleja la
inflamacién en curso mejor que otras pruebas en la mayoria de las enfermedades

(16). Aumenta hasta 1000 veces en los sitios de infeccion o inflamacién (17).

Expulsion de calculos < 1lcm de uréter inferior: Es el paso espontaneo del
calculo menor de 1 cm a través del uréter inferior luego de la terapia médica

expulsiva (3).

Procedimientos y Técnicas:

Ingresaran al estudio pacientes adultos atendidos en el Servicio de Urologia del
Hospital Regional Docente de Trujillo en el periodo julio- diciembre 2021. La
muestra estara constituida por cada paciente adulto atendido en el Servicio de
Urologia del Hospital Regional Docente de Truijillo que presenten dolor tipo colico
en flanco y que inicialmente seran sometidos a ecografia renal y vesical;
posteriormente a tomografia abdomino-pélvica sin contraste para confirmar el
diagndstico de célculo de uréter inferior < de 1 cm y que cumplan con los criterios

de seleccidn y se solicitara el permiso debido para luego proceder a:

1. Tomar una muestra de sangre para la realizacién de hemograma completo y
proteina C reactiva (PCR); asi como, urea en sangre, creatinina sérica,
recuento total de leucocitos, examen de orina completa.

2. Se indicara tamsulosina 0,4 mg durante 4 semanas como terapia medica
expulsiva (TME) y un farmaco antiinflamatorio no esteroideos (AINES)
durante 5 dias para aliviar el dolor.

3. Losniveles de PCR se estimaran en la presentacion inicial antes de comenzar
con la ingesta de AINES (se sabe que los AINES reducen la PCR).

4. Se considerara el nivel normal de PCR < de 0,5 mg / dl de acuerdo a los
valores de referencia del laboratorio del Hospital Regional Docente de Truijillo.
Por lo tanto se considerara positivo un nivel superior a 0,5 mg / dl.

5. Se reevaluara a todos los pacientes a las 2 y 4 semanas en términos de
sintomas, ecografia renal y vesical, si es necesario, tomografia abdomino-
pélvica sin contraste.

6. El calculo persistente a las 4 semanas se clasificara como un fracaso al
tratamiento conservador y se planificard para el tratamiento quirargico

definitivo.
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7. Los pacientes evaluados en el estudio seran divididos en dos grupos:
pacientes del grupo A que logrardn expulsion espontanea de calculo y
pacientes del grupo B que no lograran expulsar el célculo y que requeriran
intervencion quirurgica.

8. Se realizara la comparacién de acuerdo a la edad, sexo, tamafio de los
calculos en la seccion axial y coronal de la tomografia abdomino-pélvica sin
contraste, PCR, urea en sangre, creatinina, recuento total de leucocitos.

9. Se procedera a recoger los datos adecuados correspondientes a los
hemogramas, PCR; asi como de las demas variables intervinientes, estos
datos se agregaran a la hoja de recolecciéon de informacion.

10. Se realizara el llenado de la hoja de recoleccién de informacion hasta llegar a

completar el tamafio muestral.

8.5. Plan de andlisis de datos:

BASE DE DATOS Y PROCESAMIENTO

Con todos los datos que se hayan recogido en las hojas de recoleccion de datos,
se ird colocando en el software SPSS v28.0, en las columnas se colocaran las
variables de estudio y las filas representaran los datos de cada paciente. Con

ello se obtendra la base de datos.

PRESENTACION DE RESULTADOS

Estadistica Descriptiva:

Se construiran tablas de 2 x 2, en las columnas estaran los grupos, es decir
aguellos cony sin litiasis ureteral; y en las filas, las variables de estudio. En ellas
se colocaran frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas y medidas

de tendencia central, asi como de dispersion para las variables cuantitativas.

Estadistica Analitica:

Se utilizar4 chi cuadrado para la comparacién de las variables cualitativas
predictivas y la de resultado; asi mismo, para la comparacion de los promedios
0 medianas segun se demuestre o no la normalidad de la distribucién de las
variables cuantitativas en los grupos de la variable resultado se aplicara t de
student o la U de Mann Whitney respectivamente; con una significancia

estadistica de las asociaciones encontradas p < 0.05.
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Estadigrafo propio del estudio:

Calcularemos la sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo (VPN) y
valor predictivo positivo (VPP) que ofrece el nivel de Proteina C Reactiva
respecto al desenlace expulsién de calculo menor de 1 cm de uréter inferior;
valor predictivo negativo (VPN) y valor predictivo positivo (VPP) con ajuste
bayesiano, que ofrece el nivel de Proteina C Reactiva respecto al desenlace
expulsién de calculo menor de 1 cm de uréter inferior; se calculara la curva ROC
(Caracteristica Operativa del Receptor) para identificar la exactitud prondstica
de esta variable. Ademas, se determinara el punto de corte mediante el indice

de Youden. Con un intervalo de confianza al 95%.

8.6. Aspectos Eticos:

Se tomaran en cuenta los siguientes principios éticos universales: la
confidencialidad significa la no divulgacion de cierta informacion excepto a otra
persona autorizada; para mantener la confidencialidad del sujeto. La privacidad
en la investigacion se refiere al derecho de un individuo a tomar decisiones sobre
como la informacién sobre su estado fisico, salud, social y los pensamientos y
sentimientos seran compartidos con investigadores. Respeto a la verdad implica
probidad y respeto por los derechos intelectuales de otros; en este sentido se
tomara en cuenta los principios de investigacion con seres humanos de la
Declaracion de Helsinki Il y contara con la autorizacion del Comité de Investigacion
y Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego y del Hospital Regional Docente
de Truijillo (20).

9. CRONOGRAMA:

9.1. Disefio del estudio:

Tiempo
2021 2022
N JActividades Personas [May foun Joul- Dic Ene
responsables

|Planificaciony  [INVESTIGADOR

elaboracion del
ASESOR

proyecto.
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Presentacion y

2 laprobacion del |INVESTIGADOR
proyecto
Recoleccion de [INVESTIGADOR -
Datos ASESOR

|Procesamiento y

analisis

TADISTICO

INVESTIGADORES

|Elaboracion del

Informe Final

INVESTIGADOR

10. PRESUPUESTO

10.1. BIENES
L _ Costo unitario
Cadigo Nombre del recurso Cantidad s) Costo total (S/)
Papel bond 1 paquetes 15.00 15.0
Cuaderno 1 5.00 5.00
2.3.15.12 Lapiceros 10 0.50 5.00
Folder manila 1 paquete 10.00 10.00
CDs 5 Unidades 2.00 20.00
SUBTOTAL 55.00
10.2. SERVICIOS
o _ Costo total
Caodigo Nombre del recurso Tiempo de uso | Costo mensual (S/) s)
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2.3.21.21 Transporte 6 meses 30.00 180.00
2.3.15.1 | Copias e impresiones 6 meses 10.00 60.00
2.3.22.21 Telefonia movil 6 meses 20.00 120.00
2.3.22.23 Servicio de internet 6 meses 20.00 120.00
2.3.22.22 | Solicitud de permiso. - - 100.00
Revision de Historias. - - 300.00

2.3.27.499 | Asesoria estadistica 1 mes 500.00 500.00
Subtotal 1380.00

10.3. PRESUPUESTO TOTAL: S/ 1435 soles.

Financiamiento: autofinanciado.
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12. ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

ANEXO 1

Valor predictivo de proteina C reactiva en la expulsién de calculos menores de 1

DATOS GENERALES:

e Historia Clinica;

¢ Fecha de ingreso:

e Edad:

e Sexo: M

IF

e Talla:

Peso:

e Grado de instruccion:

e Procedencia:

DATOS CLINICOS:

e Sintomas: Dolor tipo cdlico en flanco

Malestar general

e Signos: Fiebre

Disuria

Hematuria

DATOS DEL DIAGNOSTICO:

¢ Diagndstico por ecografia reno- vesical:

cm de uréter inferior en pacientes adultos

IMC:  kg/m?

Nauseas

[ ]

=

¢ Diagndstico Radiolégico — TAC ABD-PELV S/C:

DATOS DEL MANEJO:

e Manejo conservador:

e Manejo quirargico:

EVOLUCION:

e Expulsién espontanea del célculo :

omitos

23




PARAMETROS

VALORES

PCR (mg/dI)

Creatinina sérica

Leucocitos

(Numero x 103/dl

Neutrofilos (%)

Eritrocitos en el
Examen General

de Orina (Si/No)

Uso AINES durante

el estudio

Episodios de dolor
durante el estudio

Ingresos a urgencias

Diametro Axial del

calculo

Diametro Coronal del

calculo
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