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Introduccién. Los traumatismos craneoencefilicos (TCE) son una causa frecuente de muerte y discapacidad alrededor
del mundo.

Objetivo. Describir la discapacidad, el funcionamiento, la depresion, la ansiedad y la calidad de vida en pacientes con
TCE moderado o grave en los primeros 90 dias luego de sufrir la lesion.

Métodos. Estudio de corte transversal realizado con pacientes adultos que sufrieron un TCE moderado o grave en Medellin
(Colombia) y su drea metropolitana.

Resultados. Se incluyeron 153 pacientes con TCE, 87 grave y 66 moderado. La causa mas frecuente de la lesion fueron los
accidentes de transito en motocicleta, la edad promedio de los participantes fue 48,3 (DE=19,4) afios, 79,7% eran de sexo
masculino y 46,4% estaban solteros. Al momento del trauma, 70,6% estaban bajo efecto de alcohol o sustancias psicoac-
tivas y 44,4% trabajaban por su propia cuenta. En las imdgenes diagndsticas tomadas en la fase aguda, la lesion observada
con més frecuencia fue el hematoma subdural, en 43,79%. El funcionamiento fue peor en los pacientes con TCE grave
evaluado tanto por la escala Disabilty Rating Scale (DRS) (8,79 vs. 3,82) como en todos los dominios del World Health
Organization Disability Assessment Schedule (WHO-DAS 1II) (el m4s afectado fue el de Actividades fuera de la casa y el
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menos afectado, el de Relaciones interpersonales). En la funcion cognitiva, el puntaje promedio del Montreal Cognitive
Assessment (MoCA) fue 16 (DE=8,9) en los pacientes con TCE grave y 20.2 (DE=6,9) en los de TCE moderado. La cali-
dad de vida fue peor en los pacientes con TCE grave en todos los dominios, con peor percepcién en el desempeo fisico.
La ansiedad de estado y la de rasgo fueron peores en los pacientes con TCE grave, aunque con diferencias no significati-
vas. El dolor en la escala andloga visual fue mayor en quienes tuvieron TCE grave.

Conclusiones. Los TCE son lesiones que pueden afectar a la poblacion en edad productiva y generar secuelas de funcio-
namiento, dolor, ansiedad, depresion y cognitivas que impactan la calidad de vida, siendo estas consecuencias més graves
en quienes sufren TCE graves en comparaciéon con quienes tienen TCE moderados.

Palabras clave. Traumatismos craneocerebrales, calidad de vida, depresion, ansiedad, evaluacion de la discapacidad,

cuestionario de salud del paciente.
OO0
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Introduction. Cranioencephalic traumatisms (CETs) are a common cause of death and disability worldwide.
Objective. To describe the disability, functioning, depression, anxiety, and quality of life in patients with moderate or
severe CET in the first 90 days after suffering the injury.

Methods. Cross-sectional study conducted with adult patients who suffered a moderate or severe CET in Medellin
(Colombia) and its metropolitan area.

Results. 153 patients with CET, 87 severe and 66 moderate, were included. The most frequent cause of the injury was
motorcycle traffic accidents, the mean age of the participants was 48.3 (SD=19.4) years, 79.7% were men and 46.4%
were single. At the time of the trauma, 70.6% were under the influence of alcohol or psychoactive substances and 44.4%
were working on their own. In the diagnostic images taken in the acute phase, the most frequently observed lesion was
subdural hematoma, in 43.79%. Functioning was worse in patients with severe CET as assessed by both the Disability
Rating Scale (DRS) (8.79 vs. 3.82) and in all domains of the World Health Organization Disability Assessment Schedule
(WHO-DAS II) (the most affected domain was the one of Activities outside home and the least affected was Interperson-
al relations). In the cognitive function, the average score in the Montreal Cognitive Assessment (MoCA) was 16 (SD=8.9)
in patients with severe CET and 20.2 (SD=6.9) in those with moderate CET. The quality of life was worse in patients
with severe CET in all domains, with a worse perception in physical performance. State and trait anxiety were worse in
patients with severe CET, although with non-significant differences. Pain on the visual analogue scale was worse in those
who had severe CET.

Conclusions. CETs are injuries that can affect the population of productive age and generate pain, anxiety, depression,
functioning and cognitive sequelae that impact quality of life, being these consequences more serious in those who suffer
severe CETs compared with those with moderate CETs.

Keywords. Traumatic brain injury, quality of life, depression, anxiety, disability evaluation, Patient Health Questionnaire.
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Introduccién

Los traumatismos craneoencefalicos (TCE)
son una causa frecuente de muerte y discapacidad
en todo el mundo y se estima que estas lesiones
tienen una incidencia anual que oscila entre 27 y 69
millones de casos, siendo los accidentes de trafico
y las caidas sus causas m4s frecuentes"’.

Existen varias formas de clasificar la gravedad de
los TCE, una de ellas es la escala de coma de Glasgow
(ECQG), que tiene puntuaciones que vande 3a 15yse
basa en la mejor respuesta verbal, oculary motora del
paciente; seguin este instrumento, el TCE puede ser
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grave (puntuacion de 3 a 8), moderado (puntuacion
de 9 a 12) o leve (puntuacion de 13 a 15)°.

Los TCE pueden dejar secuelas psicoldgicas,
cognitivas, fisicas, etc. que dificultan el funcionamiento
del paciente y reducen la posibilidad de que este retome
sus actividades de la vida diaria de forma independiente
y vuelva a su trabajo habitual sin depender de la
asistencia de otra persona. En algunos estudios se
ha encontrado que las limitaciones funcionales, el
deterioro cognitivo, los trastornos del estado de animo,
la edad avanzada, el sexo, los aftos de educacion y
vivir solo pueden determinar el funcionamiento en
pacientes con TCE*". De igual forma, otros estudios
han establecido que las caracteristicas de la lesion, los
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biomarcadores y las neuroimdgenes son predictores
de los resultados funcionales®’.

La Escala de Evaluacion de la Discapacidad (DRS,
por su sigla en inglés) fue desarrollada para medir
cambios funcionales en pacientes con TCE moderado
y grave durante el proceso de rehabilitacion y, tal como
lo evidencian Williams & Smith° en su estudio, tiene
buena confiabilidad y validez. Asi mismo, Yamal et
al."! encontraron que en las primeras cuatro semanas
luego del TCE la DRS es un predictor de la funcion a
los seis meses después de la lesion. Ademas, Deepika
et al.' hallaron que la puntuacion de la DRS al alta
hospitalaria puede predecir el resultado a los seis meses.

Por otra parte, el WHO-DAS 2.0 (World Health
Organization Disability Assessment Schedule) es un
instrumento genérico recomendado para evaluar
la discapacidad percibida en pacientes con TCEP.
Tarvonen-Schréder et al. ' evaluaron su funcionamiento
con laversion de 12 items en un grupo de pacientes con
TCE de leve a grave y encontraron que aquellos con TCE
grave tenfan mas dificultades en los items de ponerse de
pie, caminar, lavarse y vestirse. Asi mismo, Huangetal."®
encontraron que las puntuaciones mas altas en la
mayoria de los dominios de la WHO-DAS 2.0 fueron
factores que predijeron la institucionalizacion de los
pacientes después de un TCE.

El objetivo de la presente investigacion fue describir
la discapacidad, el funcionamiento, la depresion, la
ansiedad y la calidad de vida en pacientes con TCE
moderado o grave en los primeros 90 dias luego de
sufrir la lesion.

Métodos

Se realizo un estudio de corte transversal con
pacientes que sufrieron un TCE en Medellin
(Colombia) y su 4rea metropolitana. Los datos se
obtuvieron entre 2019y 2023 a partir de los registros
de los servicios de urgencias de los cinco hospitales
de mayor complejidad de la ciudad.

Los pacientes se captaron en las instituciones
seleccionadas en forma consecutiva a partir de los
registros de los diagndsticos y los criterios de inclusion
fueron los siguientes: pacientes mayores de 18 afios
con TCE por cualquier causa clasificado como grave
o moderado segin la puntuacion de la ECG'®,
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residentes en el area metropolitana de Medellin,
evaluados en los primeros tres meses posteriores al
evento y que aceptaran participar voluntariamente
en el estudio. Se excluyeron a los pacientes que antes
del TCE tuvieran déficit neurolégico o cognitivo
o alguna discapacidad que pudiera interferir con
la evaluacién de las condiciones asociadas al TCE.

Las variables evaluadas en los pacientes se
compararon segun la gravedad del TCE, definida
por la puntuacion en la ECG al momento del ingreso
aurgencias. Se incluyeron variables sociodemograficas
(edad, sexo, estrato socioecondmico, estado marital
y de convivencia, escolaridad, ocupacién antes de la
lesion vy situacion laboral actual), asi como la causa
del trauma y el consumo de alcohol o sustancias
psicoactivas. Ademas, se tuvieron en cuenta las secuelas
neuropsicologicas, medidas con el test de evaluacion
cognitiva de Montreal (MoCA, por su sigla en inglés);
la ansiedad, evaluada con el Cuestionario de Ansiedad
Estado Rasgo (STALE ySTALR, por sus siglas en inglés);
los sintomas depresivos, medidos con el Cuestionario
de Salud del Paciente (PHQ-9, por su sigla en inglés);
la calidad de vida, medida con la escala SF-36; el
funcionamiento, medido con el instrumento WHO-

DAS 2.0, yla discapacidad, medida con la escala DRS.

Los datos se obtuvieron a partir de la revisién de
la historia clinica de los participantes y por medio
de entrevistas en las cuales se diligenciaron los
cuestionarios mencionados.

El calculo del tamano de muestra se hizo usando
los puntajes del DRS entre los pacientes con TCE
grave y moderado, con una diferencia del promedio
entre 5,8 y 4,5 puntos, respectivamente!’. Ademas,
se tuvo en cuenta un nivel de confianza de 95%,
una potencia de 90% y un incremento del 10% por
posibles pérdidas, para un total de 153 pacientes.

Las variables se describieron mediante medidas
de resumen, de dispersion y distribuciones de
frecuencias de acuerdo con su naturaleza.

Instrumentos

Escala DRS para la medicién de la discapacidad:
consta de ocho items que evaltian cuatro categorias
(excitabilidad, grado de conciencia y reactividad;
capacidad cognitiva para actividades de autocuidado;
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dependencia de otros, y capacidad de adaptacion
sicosocial) y cada item mide una alteracién cognitiva
y motora mediante una valoracion numérica que
vade 0 a3 yde 0a 5;las puntuaciones mas bajas
indican menos discapacidad’®.

Instrumento WHO-DAS 2.0 para la evaluacion
del funcionamiento: este es una herramienta para la
valoracion auto percibida del estado funcional que
consta de 36 items incluidos en seis 4mbitos de la
vida evaluados en una escala de seis puntos que
va desde 1: “ninguna dificultad” a 6: “dificultad
extrema o no poder hacerlo”. Los dominios son
comprension y comunicacion, movilidad, cuidado
personal, relaciones personales, actividades de la vida
diaria: domésticas y fuera de la casa o del trabajo,
y participacion social. El rango de la escala va de O
a 100, de mejor a peor, y es un instrumento cuya
validez y fiabilidad han sido demostradas®.

Test MoCA para la evaluacion cognitiva: este es un
instrumento para evaluary detectar afectacion cognitiva
leve cuya aplicacion toma unos 10 minutos. Valora
memoria a corto plazo, habilidades visoespaciales,
funciones ejecutivas, atencion, concentracion, lenguaje
y orientacion. Los puntajes oscilan entre 0y 30 y su
resultado se considera normal cuando es superior a
26. Estavalidado y adaptado al espafiol de Colombia®.

Escala Andloga Visual para la evaluacion de la
intensidad del dolor: consta de una linea de 10 cm que
va desde O (no dolor) hasta 10 (peor dolor posible)®.

Cuestionario STAI para la evaluacion de la ansiedad:
este es una escala de 20 items que mide el estado
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o rasgo de ansiedad con puntajes en cada item de
1 a 4, siendo una puntuacién mas alta un mayor
nivel de ansiedad?..

Cuestionario PHQ-9 para la evaluacién de la
depresion: este es una escala autoadministrada de
nueve items que cuantifica la frecuencia, pero
no la intensidad, de los sintomas de depresion
utilizando una escala de Likert de cuatro puntos que
va desde O (nada) hasta 3 (casi todos los dias), con
una puntuacion total de 27 puntos (0-4: ninguna,
59: leve, 10-14: moderada, 15-19: moderadamente
grave y 20-27: grave)**

Escala SF-36 para la medicion de la calidad de vida:
esta es una escala genérica de ocho dominios y 36
items. Las dimensiones que incluye son: funciéon
fisica (FF), desempefo fisico (DF), desempefio
emocional (DE), dolor corporal (DC), salud
general (SG), vitalidad (VT), funcion social (FS) y
salud mental (SM). Cada dimension se evalua de
manera independiente y los puntajes obtenidos
se trasforman en una escala de 0 a 100 de peor a
mejor; asi, tener un mayor puntaje significa tener

una mejor calidad de vida. Esta es una escala que
ha sido validada en Colombia?*

Resultados

Se incluyeron 153 pacientes con TCE, de los
cuales 87 (56,86%) sufrieron un trauma grave y
66 (43,14%), uno moderado. Las caracteristicas
demogréficas y clinicas de los participantes se
presentan en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y condiciones del traumatismo craneoenefilico en pacientes de Medellin,

Colombia.
Tipo de traumatismo craneoencefalico
Caracteristicas demograficas y condiciones del trauma Grave Moderado
n=87 n=66
Edad en anos Media (DE) 45,5 (18,7) 52,0(19,8)
Sexo Masculino 71 (81,6%) 51 (77,3%)
Femenino 16 (18,4%) 15 (22,7%)
Bajo 49 (56,3%) 34 (51,5%)
Estrato socioeconémico  Medio 32 (36,8%) 30 (45,5%)
Alto 6 (6,9%) 2 (3,0%)
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Tipo de traumatismo craneoencefalico

Caracteristicas demograficas y condiciones del trauma Grave Moderado
n=87 n=66
Escolaridad en afios Media (DE) 8,82 (4,21) 8,44 (4,58)
Soltero 41 (47,1%) 30 (45,5%)
Estado civil Casado/unién libre 31 (35,6%) 23 (34,8%)
Separado/divorciado/viudo 15 (17,3%) 13 (19,7%)
Consumié alcohol o SPA 64 (73,6%) 44 (66,7%)
Accidente de transito 42 (48,3%) 33 (50,0%)
Accidente laboral 1(1,1%)
Tipo de trauma Trauma por agresion 11 (12,6%) 4(6,1%)
Lesion deportiva 1(1,1%)
Caida 31 (35,6%) 27 (40,9%)
Otros 1 (1,1%) 2 (3,0%)
Con quien vivia Solo 5 5,7%) 0 O.1%)
Acompanado 82 (94,3%) 60 (90,9%)
Asalariado 24 (27,6%) 17 (25,8%)
Trabajaba por su propia cuenta 38 (43,7%) 30 (45,5%)
Trabajo no remunerado - 1(1,5%)
Sitvacion laboralprevia g rudiante 4 (4,6%) 1(1,5%)
Responsable de los quehaceres de la casa 6 (6,9%) 9 (13,6%)
Jubilado 6 (6,9%) 8 (12,1%)
Desempleado 15 (17,2%) 9 (13,6%)
Tiempo entre TCE y la evaluacion (dias) Media (DE) 61,2 (26,1) 51,3 (25,2)

DE: desviacion estandar; SPA: sustancias psicoactivas; TCE: trauma craneoencefalico.

Fuente: elaboracion propia.

La evaluacién de los pacientes se hizo, en
promedio, en los primeros dos meses después del
TCE: 61,2 dias en los pacientes con TCE graves y
57,3 dias en aquellos con TCE moderados.

En los casos de accidente de transito, la
motocicleta fue el vehiculo involucrado en la mayoria
de los casos (76,9%). En las imagenes tomadas en
la fase aguda, se observé un hematoma subdural
en 40 (46%) de los pacientes con trauma grave y
en 27 (40,9%) de aquellos con trauma moderado.
El hematoma intracerebral estuvo presente en 29
(33,3%) de los pacientes con TCE grave y en 29
(43,9%) de los que tuvieron TCE moderado. La
localizacion frontal de los hematomas fue la mas
frecuente.

Con respecto al funcionamiento, el dominio
mads afectado segin el instrumento WHO-DAS
2.0 fue el de las actividades fuera de la casa y el
menos afectado, el de relaciones interpersonales. Los
pacientes con TCE grave tuvieron mayor compromiso
en todos los dominios y, ademas, alrededor del 50%
tuvieron afectacion en la escala global. En ambos
grupos hubo un compromiso cognitivo importante,
pero este fue mayor en los pacientes con los TCE
grave. El dolor fue moderado en ambos grupos sin
diferencias entre estos. La ansiedad de estado y la
de rasgo fue importante y similar en los dos grupos.
La depresion estuvo presente tanto en pacientes con
TCE grave como moderado, siendo esta moderada
y grave en el 17,9% de los primeros y en el 8,8% de
los segundos (Tabla 2).
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Tabla 2. Resultados de los cuestionarios WHO-DAS 2.0, PHQ-9, Escala andloga visual, DRS, MoCA, STALE y
STAI-R de pacientes con traumatismo craneoencefélico grave o moderado de Medellin, Colombia.

Tipo de traumatismo craneoencefalico

Grave (n=97) Moderado (n=66)

Media (DE)* Media (DE)*
Puntaje Global Escala de Discapacidad DRS 8,79 (8,69) 3,82 (4,93)
Dominio 1: Comprension y comunicacion 44,6 (37,6) 35,3 (66,5)
Dominio 2: Movilidad 60,5 (36,4) 42,1 (36,4)
Dominio 3: Cuidado personal 43,9 (40,1) 21,4 (30,3)
Dominio 4: Relaciones Interpersonales 31,6 (37,2) 13,7 (24,3)
WHO-DAS 2.0 Dominio 5A: Actividades domesticas 63,9 (42,2) 42,9 (41,2)
Dominio 5B: Actividades fuera de la casa 88,8 (27,9) 67,1 (39,7)
Dominio 6: Participacion social 62,4 (27,8) 45,3 (25,8)
Escala global - No trabajadores 52,3 (31,2) 35,6 (28,3)
Escala global - trabajadores 59,3 (28,5) 37,2 (27,6)
MOCA >26 Sin afectacion cognitiva(%) 9/81 (11,1%) 11/65 (16,9%)
Puntaje global instrumento STAI - E 39,5 (9,95) 35,9 (10,2)
Puntaje global instrumento STAI - R 36,3 (8,56) 36,1 (10,4)
Ninguna (0-4) 30 (34,5) 25 (37,9)
Leve (5-9) 21 (24,1) 19 (28,9)
g:?:jf;‘:"m‘“ Moderada (10-14) 16 (18,4) 16 (24,2)
Moderadamente grave (15-19) 14 (16,1) 3 (4,5)
Grave (20-27) 6(6,9) 3 (4,5)
Puntaje global escala analoga visual 38,2 (30,3) 34,8 (28,4)

* Media (Desviacién Estandar).

Fuente: elaboracion propia.

En cuanto a la calidad de vida, el dominio
mas afectado fue el desempenio fisico y el menos
comprometido fue la salud general (Figura 1).
Apenas el 42,5% (n=62) de los pacientes fueron

evaluados por fisiatria durante la fase aguda del
trauma, el 37,3% (n=57) recibieron sesiones de
fisioterapiay el 15,7% (n=24)) asistieron a consulta
con terapia ocupacional.

Figura 1. Calidad de vida de pacientes con traumatismo craneoenfilico grave y moderado en Medellin, Colombia.

Fuente: elaboracion propia.
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Discusion

En el presente estudio se describe la discapacidad,
el funcionamiento, la depresion, la ansiedad y la
calidad de vida en los primeros 90 dias después
de un TCE moderado o grave en una cohorte de
pacientes de la ciudad de Medellin.

En la poblacion estudiada, el grupo de pacientes
con TCE grave tuvo un peor funcionamiento y mayor
discapacidad que aquellos con TCE moderado a
los tres meses de seguimiento luego del trauma.
El TCE afect6 principalmente a personas de sexo
masculino en el rango de edad productiva, hallazgo
acorde con la estadistica mundial que ubica este
tipo de lesiones como una de las principales causas

de discapacidad®.

Con respecto a la funcion cognitiva, en los
resultados del test MoCA se observaron diferencias
entre los pacientes con TCE moderadoy TCE grave,
siendo las afecciones mayores en el primer grupo;
este hallazgo ha sido descrito previamente por de
Guise et al.,” quienes en su estudio encontraron que
la gravedad del TCE es uno de los predictores del
desempefio en esta prueba; sin embargo, es importante
aclarar que en dicho estudio la mayoria de los pacientes
presentaban dafio axonal difuso, mientras que en la
presente investigacion la mayoria de los participantes
presentaron hematomas intracraneanos.

Si bien el dolor y la depresion fueron hallazgos
frecuentes en el presente estudio, se debe tener
presente que estos datos fueron tomados de
la evaluacién de los pacientes realizada en los
primeros tres meses después de la lesion y que ambas
complicaciones tienden a disminuir en frecuencia
con el paso del tiempo?®?7.

Del total de pacientes, solo 9,8% tuvieron
un TCE causado por agresién; aunque este
es un porcentaje bajo, se debe tener presente,
pues los traumas por agresion se asocian mas
con el desarrollo de trastornos de ansiedad?®.
En este grupo de pacientes, 57,6% presentaban
depresion minima a leve y 42,4%, depresion
moderada a grave, siendo el porcentaje general
muy superior al que encontraron Scholten et al.”’
en su revision sistematica, en donde fue del 17%
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en el primer afo. Esta diferencia se puede explicar,
en parte, porque en dicho estudio se utilizaron
instrumentos diferentes para evaluar este parametro,
pues alli la evaluacion fue retrospectiva y con
intervalos de tiempo desde tres meses luego del
TCE hasta més de un ano”.

E145,5% de los pacientes incluidos en el presente
estudio trabajaban por su propia cuenta, lo cual

coincide con las altas tasas de informalidad laboral
de Colombia.

El bajo porcentaje de pacientes que recibieron
intervenciones de rehabilitacién durante los
primeros tres meses luego de haber sufrido el TCE
es preocupante, pues si bien la atencion inicial
de este tipo de traumas se centra en lograr la
supervivencia del paciente, no es menos valido
que la rehabilitacion se debe iniciar de la forma m4s
precoz posible para prevenir complicaciones que
impactan la funcionalidad del paciente®®. Parte de
este problema se genera en el modelo de atencion
en Colombia, en el cual el paciente, luego del alta
hospitalaria, debe empezar el tramite para buscar
citas ambulatorias en instituciones prestadoras de
salud que, con frecuencia, son diferentes a aquella
en la cual recibio la atencién aguda.

Un hecho llamativo y propio del pais es que la
causa mas frecuente de TCE fueron los accidentes
de transito que involucraron una motocicleta, lo
cual se corresponde con el cada vez mayor uso de
este medio de transporte; desafortunadamente, en
la mayoria de los casos el trauma estuvo asociado
al consumo de alcohol o de alguna otra sustancia
psicoactiva.

Entre las limitaciones que tuvo el presente
estudio se destaca que no se conocia el estado
clinico del paciente previo a la lesion, ni tampoco
el antecedente de comorbilidades como ansiedad,
depresion o trastornos dolorosos; ademds, no se
tenia conocimiento de otras alteraciones fisicas
como el politrauma que pudieron haber afectado
el rendimiento fisico de los pacientes, no obstante
se excluyeron aquellos pacientes que tenian déficit
neuroldgico previo. Asi mismo, si bien se midio la
intensidad del dolor, en las encuestas no se hizo
claridad con respecto al sitio anatémico doloroso
y por tanto no se podria inferir que se hacia
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referencia al craneo dado que muchos pacientes
tuvieron politraumatismos que causaron lesiones
en otros sitios corporales. La condicion clinica de
los pacientes dificulto el proceso de recoleccion
de los datos, por lo cual en algunos casos se tuvo
que recurrir a sus familiares o acudientes para
llenar los cuestionarios. Finalmente, la pandemia
por COVID-19, debido al confinamiento y las
restricciones de movilidad humana asociadas a
esta, dificulto y retrasé conseguir el numero de
pacientes que se planted como tamafno de muestra.

Conclusiones

Los TCE son lesiones que pueden afectar a la
poblacion en edad productiva y generar secuelas
de funcionamiento, dolor, ansiedad, depresion y
cognitivas que impactan la calidad de vida, siendo
estas consecuencias mas graves en quienes sufren
TCE graves en comparacion con quienes tienen TCE
moderados. La causa mas comun de los TCE en el
presente estudio fueron los accidentes de transito.
Estos hallazgos refuerzan la importancia de garantizar
una atencion integral para llevar al paciente al mejor
estado funcional y de independencia posibles de
manera oportuna.

Consideraciones éticas

El presente estudio conté con aprobacion de los
comités de ética de cada una de las instituciones
participantes: Clinica Las Américas: acta 141,
Hospital Alma Miter de Antioquia: acta 5/2018,
Hospital General de Medellin: acta 002_05022018,
Hospital Pablo Tobon Uribe: acta 9/2020y Hospital
San Vicente Fundacién: acta 3/2019. Asimismo, los
pacientes o sus familiares firmaron un consentimiento
informado antes de ingresar al estudio.

De igual forma, para la elaboracion del presente
estudio se siguieron los principios éticos para
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la investigacién biomédica en seres humanos
establecidos en la Declaracion de Helsinki’ y la
normas cientificas, técnicas y administrativas para
la investigacion en salud de la Resolucion 8430 de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia®.
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