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Capitulo I: Generalidades

1. TITULO DEL TRABAJO DE INVESTIGACION:
Eficacia de solucion hipertonica nebulizada frente a salbutamol en bronquiolitis aguda

del Hospital De Cajamarca periodo 2022 al 2025.

2. NOMBRE DEL AUTOR DEL PROYECTO:

Elena Emperatriz Gomez Chavez

3. INFORMACION DEL ASESOR DEL PROYECTO
Pediatria

4. NOMBRE DEL ASESOR DEL TRABAJO:
M.C Marco Antonio Barrantes Briones,

ORCID: 000000227475204

5. AREA Y LINEA DE INVESTIGACION A ESTUDIAR:
Area de investigacion: Enfermedades respiratorias y neumonia
Lineas de investigacion: Enfermedades infecciosas transmisibles
6. TIPO DE INVESTIGACION
Aplicada
7. REGIMEN DE INVESTIGACION:
Libre
8. INSTITUCION DONDE SE DESARROLLARA EL PROYECTO:
Hospital Docente de Cajamarca
9. LOCALIDAD DONDE SE DESARROLLARA EL PROYECTO:

Ciudad de Cajamarca, Hospital Docente II-2 de Cajamarca

10. DURACION TOTAL DEL PROYECTO:

Fecha de inicio: Noviembre 2025

Fecha de término: Abril 2026



2.1.

Capitulo II: Plan de investigacion
Definicion y delimitacion del problema de investigacion

La bronquiolitis aguda constituye la infeccion respiratoria viral mas frecuente en
lactantes menores de dos afios y representa una importante causa de hospitalizacion
pediatrica a nivel mundial; segun estimaciones recientes, esta enfermedad causa
aproximadamente 3,6 millones de hospitalizaciones y méas de 100 000 muertes
anuales, siendo el virus sincitial respiratorio (VSR) responsable de mas del 60 % de
los casos graves, principalmente en lactantes menores de seis meses y en paises de
ingresos bajos y medios, donde las limitaciones del sistema sanitario incrementan la
mortalidad (1)(2). En regiones de América Latina, la bronquiolitis continua siendo
un problema prioritario de salud publica, reflejado en las elevadas tasas de
hospitalizacion estacional, sobre todo en paises con climas tropicales y subtropicales,

donde la circulacion viral se extiende por varios meses del afo (3).

En el Perti, la bronquiolitis es una de las principales causas de morbilidad en nifios
menores de un afio, con picos estacionales que incrementan la demanda de servicios
de emergencia y hospitalizacion en los centros pediatricos (4) . Segun el Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades del Ministerio
de Salud, durante el periodo 2023-2024 se reportd un incremento sostenido de las
infecciones respiratorias agudas graves en lactantes, siendo el VSR uno de los
agentes mas detectados; ademads, se observd un aumento en las hospitalizaciones
pediatricas asociadas a bronquiolitis, especialmente en regiones de la costa norte y
la selva, donde la circulacion viral tiende a ser mds intensa, esta carga de
enfermedad repercute de manera significativa en la ocupacion hospitalaria, el uso de
oxigenoterapia, el aumento de los dias de hospitalizacion y el riesgo de

complicaciones respiratorias (3) (5).

En la region Cajamarca, particularmente en la provincia de Cajamarca, las
infecciones respiratorias agudas en lactantes constituyen uno de los principales
motivos de consulta y hospitalizacion pediatrica; pues segin el Boletin
Epidemiologico de la Direccion Subregional de Salud de Cajamarca, durante el afio
2024 se registré un incremento de casos de infecciones respiratorias en menores de
dos afios, con una proporcion considerable correspondiente a cuadros compatibles

con bronquiolitis y aunque las cifras locales no discriminan exhaustivamente por



diagndstico etiologico, la experiencia clinica muestra que la bronquiolitis representa
un problema frecuente en hospitalizacién y una causa relevante de requerimiento de
oxigeno y soporte respiratorio, lo cual resulta especialmente importante
considerando que el Hospital Docente de Cajamarca es un centro de referencia para

la provincia y zonas aledafias (6) (7).

A pesar de la alta carga de bronquiolitis a nivel internacional y nacional, uno de los
principales retos clinicos continta siendo la variabilidad en el tratamiento, pues no
existe un consenso universal sobre las intervenciones farmacologicas mas efectivas
(1) . Las guias internacionales recomiendan un manejo principalmente de soporte,
enfatizando el uso de oxigenoterapia y medidas de hidratacion, pero mantienen
controversia respecto al uso de broncodilatadores y soluciones hipertdnicas
nebulizadas (8). En particular, el salbutamol ha sido tradicionalmente empleado en
la practica clinica, a pesar de que multiples ensayos clinicos no han demostrado una
reduccion consistente de la estancia hospitalaria o mejoria clinica significativa en
lactantes sin antecedentes de sibilancias recurrentes o asma; por otro lado, la
solucion salina hipertonica nebulizada ha mostrado, en algunos estudios, beneficios
en la reduccion del puntaje clinico de gravedad y de la estancia hospitalaria; sin
embargo, otros ensayos recientes no han logrado replicar estos resultados,

manteniendo la controversia respecto a su utilidad real en poblacion hospitalizada (9)
(10).

La heterogeneidad en los resultados refleja que no existe, hasta el momento, una
intervencion farmacologica universalmente aceptada como superior en el
tratamiento de bronquiolitis, lo que ha generado practicas clinicas divergentes tanto
entre paises como entre hospitales dentro de un mismo sistema de salud (1). En el
Perq, esta variabilidad se observa en diferentes establecimientos, donde el uso de
salbutamol, adrenalina nebulizada o solucién hipertonica puede variar segin la
disponibilidad, experiencia local o protocolos internos, y no siempre se sustenta en
evidencia robusta o actualizada (11). En el Hospital General de Cajamarca, si bien la
bronquiolitis constituye un motivo frecuente de hospitalizacion pediatrica, no existe
evidencia local que compare la eficacia de la solucion hipertonica nebulizada frente
al salbutamol, a pesar de ser un hospital de referencia para la region y de contar con
un flujo considerable de pacientes pediatricos, esta ausencia de datos contextuales

genera dificultades para establecer protocolos terapéuticos uniformes y limita la



2.2.
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toma de decisiones basada en evidencia para optimizar la recuperacion clinica,

reducir la necesidad de oxigeno y disminuir el tiempo de estancia hospitalaria (6).

Por lo tanto, la problematica se centra en la necesidad de generar evidencia local en
un escenario donde la bronquiolitis es altamente prevalente y donde las
intervenciones terapéuticas aun presentan resultados contradictorios en la literatura,
esta falta de estudios realizados en el entorno especifico de Cajamarca impide
determinar si los hallazgos reportados en otras regiones son aplicables a esta
poblacion, considerando las particularidades epidemioldgicas, socioambientales y
operativas del hospital, resultando fundamental evaluar comparativamente la
eficacia de la solucion hiperténica nebulizada versus el salbutamol en nifios

hospitalizados por bronquiolitis aguda en el Hospital Docente de Cajamarca.

Formulacion del problema de investigacion

Objetivos
2.3.1. Objetivo general

Determinar si la solucion hipertonica nebulizada es mas eficaz que el salbutamol en
nifios hospitalizados por bronquiolitis aguda del Hospital Docente De Cajamarca

(HDC), 2022-2025
2.3.2. Objetivos especificos

Investigar la eficacia de solucion hipertonica nebulizada para reducir el tiempo de

estancia hospitalaria en nifios hospitalizados por bronquiolitis aguda del HDC

Determinar la eficacia del salbutamol nebulizado para reducir el tiempo de oxigeno

de nifios hospitalizados por bronquiolitis aguda del HDC

Encontrar el tiempo de estancia promedio de hospitalizacion en cada tratamiento en

nifios hospitalizados por bronquiolitis aguda del HDC

Demostrar otras variables intervinientes que se asocien significativamente a los

tratamientos administrados (tiempo de oxigenoterapia y necesidad de UCI)

Justificacion de la investigacion



2.5.

El presente proyecto se justifica porque la bronquiolitis aguda contintia siendo una
de las principales causas de hospitalizacion en lactantes menores de dos afios a nivel
mundial y en el Pert la situacion es similar, pues los reportes epidemiologicos de los
ultimos afios muestran un incremento de infecciones respiratorias agudas graves en
lactantes (12) (13). Esta realidad también se observa en la provincia de Cajamarca,
donde las infecciones respiratorias representan uno de los principales motivos de
consulta y hospitalizacion en niflos pequefios; sin embargo, a pesar de la frecuencia
con que se presenta la bronquiolitis en el Hospital Docente de Cajamarca, existe
escasa informacion local que describa los desenlaces clinicos y los tratamientos
empleados, lo que limita la toma de decisiones clinicas en un escenario donde la
demanda asistencial es elevada y los recursos son variables, por lo que a través de

esta investigacion se tratara de reducir la brecha de conocimiento (6).

Otro aspecto que incrementa la relevancia de este estudio es la marcada variabilidad
terapéutica, pues, aunque las guias internacionales recomiendan un manejo
centrado en soporte clinico, persiste el uso extendido de broncodilatadores como el
salbutamol y de solucion hipertonica nebulizada, a pesar de que la evidencia
disponible contintia siendo heterogénea y con resultados no concluyentes respecto a
su eficacia real en la reduccion de la estancia hospitalaria o la necesidad de oxigeno;
esta discrepancia se refleja en la practica diaria y dificulta la estandarizacién del
tratamiento, especialmente en establecimientos donde no existen protocolos locales
basados en evidencia, por ello, resulta necesario realizar una investigacion
contextualizada que compare la eficacia de ambas intervenciones en la poblacién
pediatrica atendida en el Hospital Docente de Cajamarca, para asi orientar
decisiones terapéuticas mas precisas, optimizar recursos, reducir la variabilidad
clinica y fortalecer el manejo de una de las patologias respiratorias mas frecuentes
en la infancia, contribuyendo asi a mejorar la calidad de atencion y los resultados

clinicos (3,11).
Limitaciones de la investigacion

El presente estudio puede presentar limitaciones inherentes a su disefio de cohorte
retrospectivo, dado que la informacion sera obtenida a partir de historias clinicas
previamente elaboradas, esto implica que la calidad de los datos dependa de la
precision y exhaustividad con la que fueron registrados por el personal asistencial,
pudiendo existir variabilidad en la consignacion de signos clinicos, parametros de
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oxigenacion o criterios utilizados para indicar nebulizaciones, lo que podria generar

sesgos de informacion o errores de clasificacion.

Asimismo, al tratarse de un estudio retrospectivo, no sera posible estandarizar la
administracion de las intervenciones comparadas, puesto que la solucion hiperténica
nebulizada y el salbutamol fueron indicados segun el juicio clinico y los recursos
disponibles en el momento de la atencidon, en consecuencia, factores como la
frecuencia de nebulizaciones, la dosis administrada, la disponibilidad del insumo o
las diferencias en la interpretacion clinica podrian influir en los desenlaces, lo que
limita la posibilidad de controlar completamente la variabilidad terapéutica, pero se
buscara reducir este sesgo a través de estrictos criterios de inclusion y exclusion que

seleccione un tratamiento estandarizado de salbutamol y suero hipertdnico.

Finalmente, al desarrollarse en un Unico establecimiento de salud, los resultados
podrian no ser extrapolables a otros hospitales con caracteristicas epidemioldgicas,
operativas o de recursos distintos; ademas, variables relevantes para la evolucion de
la bronquiolitis, como la presencia de coinfecciones virales, la calidad del entorno
familiar o la adherencia al tratamiento previo, no siempre se registran de forma
sistematica, lo que podria dejar factores de confusion residuales; no obstante, estas
limitaciones seran consideradas durante el analisis con el fin de reducir su impacto

en la validez interna del estudio.
2.6. Consideraciones éticas

El presente estudio cumplira estrictamente con los principios éticos establecidos en
la Declaracion de Helsinki para investigaciones que involucran seres humanos, asi
como con las pautas internacionales emitidas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), garantizando que el bienestar de
los menores sea prioritario en todas las etapas de la investigacion, dado que se trata
de un estudio observacional de tipo retrospectivo basado exclusivamente en la
revision de historias clinicas, no se realizara intervencion alguna sobre los pacientes,
por lo que el riesgo para los participantes es nulo al no modificarse su diagnostico ni

su tratamiento durante su estancia hospitalaria (14).

Asimismo, la informacion recopilada serd manejada bajo estrictos criterios de
confidencialidad, en cumplimiento de la Ley N.° 29733, Ley de Proteccion de Datos

Personales, y su reglamento vigente en el Perti, para ello, los registros seran
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codificados y se eliminaran todos los datos que permitan la identificacion directa de
los menores, tales como nombres, numero de historia clinica o cualquier otro dato
sensible, por lo que la base de datos serd utilizada unicamente para fines académicos
y de investigacion, y se almacenara en un entorno seguro accesible solo para el
investigador responsable, evitando cualquier forma de divulgacion no autorizada de

la informacion (15).

Finalmente, antes del inicio del estudio se solicitara la aprobacion del Comité de
Ftica de la Universidad Nacional de Cajamarca, asi como la autorizacion
institucional del Hospital Docente de Cajamarca para acceder a las historias clinicas
necesarias, debido a que se empleard exclusivamente informacion secundaria
previamente registrada en el curso habitual de la atencion, no serd necesario solicitar
consentimiento informado a los padres o tutores; sin embargo, se garantizard el
cumplimiento de todas las disposiciones éticas aplicables con el propdsito de
asegurar un manejo responsable, transparente y respetuoso de los datos clinicos

revisados.

3. Marco teorico

3.1. Antecedente del problema

Zahid et al. (2025), en Pakistan, realizaron un estudio con el objetivo de determinar
si la nebulizacion con solucion salina hiperténica al 3 % era superior al uso de
solucion salina mas salbutamol en lactantes de 2 meses a 1 afio con bronquiolitis
aguda, por lo que el estudio incluy6 a 120 pacientes, divididos en dos grupos de 60
cada uno; los resultados mostraron que el grupo tratado con solucion hipertonica
presentd una estancia hospitalaria significativamente menor (2,8 £ 0,5 dias) en
comparacion con el grupo salino + salbutamol (3,5 + 0,7 dias), lo que representd una
reduccion del 20 % (p < 0,05;. asimismo, el 85 % de los pacientes del grupo
hipertonico mostr6 una mejoria clinica evidente frente al 65 % del grupo
comparador, con una reduccion del puntaje de distrés respiratorio del 30 % frente a
18 %, respectivamente (p = 0,03). Concluyendo que la solucidon hipertonica resultd
mas eficaz para reducir la gravedad clinica, disminuir la necesidad de oxigeno
suplementario y acortar la hospitalizacion, proponiéndola como una alternativa

terapéutica preferible en centros pediatricos de referencia (16).



Das et al. (2025), en Bangladesh, desarrollaron un ensayo clinico aleatorizado en un
hospital terciario en 204 lactantes con bronquiolitis aguda, quienes fueron asignados
a nebulizacion con solucion hipertonica al 3 % o salbutamol; los resultados
mostraron que el grupo hiperténico presentd mayor reduccion del puntaje clinico a
las 72 horas (p = 0,034); ademas, el 82,35 % de los pacientes recibieron el alta en
las primeras 72 horas, frente al 55,9 % del grupo salbutamol (p = 0,013), no se
registrando efectos adversos. Concluyendo que la solucidon hipertonica es una
intervencion mas eficaz y segura que el salbutamol en el manejo hospitalario de

bronquiolitis (17).

Nogales Astete (2025), en Bolivia, desarrolld una revision sistematica con el
proposito de evaluar la eficacia de la nebulizacion con solucion salina hiperténica al
3% en el tratamiento de lactantes menores de dos afios con bronquiolitis aguda;
para ello, realiz6 una busqueda estructurada bajo los criterios PRISMA en bases
cientificas y tras aplicar los criterios de elegibilidad, se seleccionaron 10 articulos
relevantes que en conjunto analizaron a mas de 1,000 pacientes pediatricos; los
resultados evidenciaron que cinco de los estudios incluidos reportaron una mejora
significativa en el puntaje clinico de severidad (por ejemplo, de 3.57 a 1.41 o0 de 2.9
a 1.4 puntos en la escala de Wang), mientras que tres investigaciones sefialaron una
reduccion estadisticamente significativa en la duracion de la hospitalizacion,
estudios como los de Jhaveri et al. reportaron 3.2 + 0.8 dias, Roy et al. 4 dias, y
Zaman et al. 2.28 + 0.45 dias (p < 0.001), en cuanto a seguridad, no se identificaron
efectos adversos graves; s6lo se documentaron eventos leves como tos (8.9 %),
agitacion o hipoxemia transitoria. Concluyendo que la solucién salina hipertonica al
3 % representa una opcion terapéutica segura y clinicamente util para el tratamiento
de la bronquiolitis, aunque destaco la necesidad de contar con més ensayos clinicos
con bajo riesgo de sesgo para consolidar su eficacia en escenarios hospitalarios

pediatricos (18).

Rabia Nizam et al. (2024), en Pakistan, llevaron a cabo un ensayo clinico
aleatorizado para comparar el tiempo de estancia hospitalaria entre la nebulizacién
con solucidn salina hipertonica al 3 % y el uso de salbutamol en nifios de 3 meses a
2 afios diagnosticados con bronquiolitis, con muestra que estuvo conformada por 68
pacientes, asignados equitativamente (34 por grupo); los resultados evidenciaron

que la estancia hospitalaria fue significativamente menor en el grupo tratado con
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solucion hipertonica (3,18 £ 1,11 dias) en comparacion con el grupo salbutamol
(4,44 £ 1,08 dias; p < 0,001), al estratificar por edad (<1 afo y 1-2 afos), sexo y
duracién de la enfermedad, la solucion hipertéonica mantuvo consistentemente un
beneficio significativo (p < 0,05 en todas las comparaciones). Concluyendo que la
solucion hipertonica ofrece una recuperacion mds rapida y una reduccion
significativa en los dias de hospitalizacion, representando una intervencion eficaz y

de menor costo para el manejo de bronquiolitis (19).

Quizhpe Zambrano et al. (2023), en Ecuador, realizaron una revision sistematica que
recopild 12 estudios internacionales acerca de bronquiolitis y terapias inhaladas,
entre ellos salbutamol y solucion hipertonica, la revision evidencid que la
bronquiolitis presenta una incidencia aproximada de 3,4 millones de casos anuales a
nivel mundial y alrededor de 199 000 muertes en paises subdesarrollados, asi como
que entre el 5 % y el 16 % de los pacientes hospitalizados requirieron soporte
ventilatorio e ingreso a unidades especializadas, respecto al tratamiento, recogen
estudios en los que la solucidn salina (incluida la hiperténica) muestra una modesta
reduccion de la duracion de la hospitalizacion y mejoria de la sintomatologia,
mientras que la evidencia sobre salbutamol es contradictoria, pues algunos trabajos
sugieren incluso retraso en el alta hospitalaria, mientras otros no demuestran
beneficios clinicos claros. Concluyendo que los resultados siguen siendo
heterogéneos y que se necesitan mas estudios comparativos bien disenados para

establecer con mayor certeza la eficacia relativa de ambas intervenciones (20).

Omparkash et al. (2023), en Pakistan, llevaron a cabo un estudio clinico aleatorizado
con el objetivo de comparar la gravedad clinica y la duracion de la estancia
hospitalaria en nifios con bronquiolitis tratados con nebulizacion de solucién salina
hiperténica al 3% frente a solucion salina normal al 0,9 % combinada con
salbutamol, por lo que incluy6é a 120 pacientes menores de dos afios, distribuidos
aleatoriamente en dos grupos de 60 cada uno; los resultados mostraron que el grupo
tratado con solucidon hipertdnica presentd una estancia hospitalaria promedio de
61.7 +14.5 horas, significativamente menor que la del grupo control (81.4+18.2
horas; p = 0.01); ademas, el tiempo promedio de oxigenoterapia fue de 13.5+4.2
horas frente a 23.8 £4.9 horas (p = 0.04), en cuanto a la mejoria clinica, a las 72
horas el puntaje de severidad fue de 1.2+ 0.6 en el grupo con solucion hipertonica y

de 3.1+ 1.8 en el grupo con salbutamol (p = 0.01), por otro lado, el 91.67 % de los
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pacientes en el grupo de solucion hipertonica fueron dados de alta rapidamente
(antes de 72 horas), en comparacion con solo el 53.3 % del grupo salbutamol (p =
0.02). Concluyendo que la solucién salina hiperténica al 3 % ofrece mayor eficacia
clinica, reduccion del tiempo de hospitalizacién y mejoria respiratoria mas rapida
que la combinacion de salbutamol con solucion fisioldgica en lactantes con

bronquiolitis aguda (21).

Majagaiya et al. (2022), en China, realizaron un estudio clinico aleatorizado con el
objetivo de evaluar la eficacia del tratamiento con solucion salina hipertonica al 3 %
nebulizada en comparacion con solucién salina normal al 0,9 %, ambas combinadas
con salbutamol y budesonida, en lactantes hospitalizados por bronquiolitis
moderada, por lo que el estudio incluyd a 124 pacientes entre 3 y 12 meses de edad,
quienes fueron distribuidos aleatoriamente en dos grupos en el que uno recibi6 3 %
SSH y otro que recibié solucion salina fisiologica; los resultados indicaron que la
estancia hospitalaria promedio fue de 4,27 + 0,90 dias en el grupo tratado con SSH,
en comparacioén con 5,39 + 0,61 dias en el grupo con solucion fisioldgica (p <
0,001); ademads, el puntaje clinico de severidad (CS score) mostré una mejoria
significativa en ambos grupos tras la primera nebulizacién, aunque fue mayor en el
grupo con SSH (reduccion de 7,34 + 0,10 a 5,94 + 0,89) frente al grupo control (de
7,39 + 0,99 a 6,50 = 0,94), con diferencias estadisticamente significativas (p <
0,001). Concluyendo que la solucion salina hipertonica al 3 % nebulizada con
salbutamol y budesonida es una opcion segura y eficaz en el tratamiento de lactantes
con bronquiolitis moderada, al reducir la estancia hospitalaria y mejorar mas

rapidamente la condicion clinica sin efectos secundarios relevantes (22).

Hossain et al. (2022), en Bangladesh, llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado
con 100 lactantes entre 1 y 24 meses, distribuidos en dos grupos que recibieron
nebulizacion con solucidn hipertonica al 3 % o salbutamol mas solucidn fisioldgica,
encontrando que el grupo hipertonico mostré una disminucion mas rapida del
puntaje clinico (1,7 = 1,2 vs. 3,5 + 1,8), menor duracion de oxigenoterapia (15 vs.
26,4 horas) y una estancia hospitalaria significativamente menor (58,1 vs. 74,7
horas). Concluyendo que la solucion hipertonica es considerablemente superior al

uso de salbutamol (23).

Taha et al. (2021), en Egipto, realizaron un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego,
con el objetivo de comparar la efectividad de la nebulizacion con solucidon salina
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hipertonica al 3% frente a solucion salina al 0,9 %, ambas combinadas con
salbutamol, en pacientes con bronquiolitis aguda, diferenciando entre nifios
propensos al asma y no propensos al asma, por lo que se incluyé a 104 lactantes
menores de dos afios, divididos equitativamente en dos grupos (n = 52) segiin su
predisposicion asmadtica, y asignados al azar para recibir uno u otro tratamiento
nebulizado cada 6 horas hasta el alta médica; los resultados mostraron que, en todos
los nifios el tratamiento con solucién salina hipertonica redujo significativamente la
duracién de la hospitalizacion, con respecto al grupo no asmatico, la mediana fue de
2 dias (rango: 1-7) frente a 6 dias (rango: 4-8) en el grupo con salina normal (p <
0.001); en el grupo asmatico, la estancia fue de 3 dias (rango: 2-8) frente a 5.5 dias
(rango: 4-9), también con significancia estadistica (p < 0.001), ademas, los
pacientes tratados con solucion hipertonica mostraron una reduccion mas acelerada
en los puntajes de severidad clinica segiin la escala de Wang desde el segundo dia
de tratamiento. Concluyendo que la nebulizacion con solucidn salina hipertonica al
3 % mas salbutamol fue significativamente mas efectiva que la solucion salina
isotonica para acortar la estancia hospitalaria y mejorar los sintomas respiratorios en
ambos grupos de pacientes con bronquiolitis, sin reportarse efectos adversos graves

durante el estudio (24).

Hsieh et al. (2020), en Taiwén, realizaron un metaandlisis publicado en BMC
Pediatrics con el objetivo de evaluar la eficacia de la solucion salina hipertdnica en
comparacion con la solucion fisiologica en lactantes con bronquiolitis, por lo que el
estudio incluy6 13 ensayos clinicos aleatorizados con un total de 1 229 participantes;
los resultados mostraron que el uso de solucion hipertonica redujo
significativamente la puntuacion clinica a las 24 y 48 horas (p < 0,001), ademés de
disminuir la estancia hospitalaria en un promedio de 0,62 dias (IC 95 %: —1,10 a —
0,14); no obstante, se observd heterogeneidad entre los estudios analizados.
Concluyendo que la solucion hipertonica ofrece un beneficio clinico moderado,
aunque su magnitud depende del protocolo de nebulizacion y caracteristicas

poblacionales (25).

En Pert, Pilco y Sanchez (2025) realizaron una revision sistematica con el objetivo
de evaluar la eficacia de la solucidn salina hiperténica al 3 % frente a la solucién
salina fisiologica para disminuir las manifestaciones clinicas en lactantes con

bronquiolitis, por lo que la revision incluyo6 12 articulos seleccionados entre 2018 y
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2023, centrados en estudios que comparaban ambas intervenciones en nifios
menores de 2 afios; los resultados mostraron que en el 75 % de los estudios
incluidos, la solucion hipertonica redujo de manera mas rapida la puntuacion clinica
de gravedad y la estancia hospitalaria, en comparacion con la solucién salina
fisioloégica, asimismo, los autores reportaron que no se identificaron efectos
adversos graves asociados a la soluciéon hipertonica, destacando su perfil de
seguridad. Concluyendo que la nebulizacion con solucidon salina hipertonica
representa una estrategia eficaz y segura en el tratamiento de la bronquiolitis aguda
en lactantes, especialmente cuando se administra de forma periddica durante la

hospitalizacion (26).

Apaza Rivera (2024), en Lima, Peru, desarrolld un estudio para determinar la
relaciéon entre la respuesta clinica al salbutamol y el grado de severidad de
bronquiolitis aguda en niflos menores de dos afos hospitalizados, a través de una
investigacion de tipo observacional, analitica, retrospectiva y correlacional, la cual
incluy6 148 historias clinicas de pacientes pediatricos atendidos durante el afio 2023
en un hospital de San Juan de Lurigancho, seleccionadas mediante muestreo no
probabilistico por conveniencia; los resultados preliminares reportaron que, de los
pacientes con bronquiolitis leve, el 62 % respondié favorablemente al salbutamol,
mientras que en casos moderados solo el 35 % presentd mejoria clinica y en casos
severos apenas el 12 % evidencié cambios positivos tras la nebulizacidon; el andlisis
estadistico mediante prueba de Chi-cuadrado mostrdé una asociacion significativa
entre la severidad de la bronquiolitis y la respuesta al salbutamol, con un valor de p
= 0,002. Concluyendo que el salbutamol podria ser mas eficaz en bronquiolitis leve,
pero con beneficios limitados en cuadros moderados o severos, por lo que su uso
deberia ser evaluado segun el perfil clinico individual de cada paciente pediatrico

27).

Ortiz (2024), en el Hospital Regional Dr. Daniel Alcides Carrion de Pasco, llevo a
cabo un estudio de tipo cuantitativo, transversal y analitico, con el objetivo de
determinar la relacion entre el tipo de solucién utilizada para nebulizacion (suero
salino fisiologico versus solucidon salina hiperténica) y la duracién de la estancia
hospitalaria en nifios menores de dos afios con diagndstico de bronquiolitis aguda.
Se analizaron 74 historias clinicas, de las cuales 37 correspondieron a pacientes

tratados con suero fisiologico y 37 con soluciéon hipertonica. Los resultados
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mostraron que el 75.7% de los nifios tratados con solucidon salina hipertonica
tuvieron una estancia hospitalaria menor a tres dias, mientras que solo el 27.0 % del
grupo con suero fisiologico alcanzo ese tiempo. El andlisis estadistico mediante
prueba de Chi-cuadrado evidencio6 una relacion significativa entre el uso de solucion
hipertonica y menor duracion de hospitalizacion (y*> = 18.528, p < 0.001). El autor
concluyd que la nebulizaciéon con solucion salina hiperténica permite una
recuperacion mas répida y una estancia hospitalaria mas corta en lactantes con

bronquiolitis aguda (28).

Paniura Flores (2024), en Lima, ejecutd un estudio observacional analitico de corte
transversal sobre la efectividad de la solucién salina hipertdnica al 3% comparada
con el salbutamol en nifilos menores de 24 meses con bronquiolitis atendidos en
emergencia, con una muestra de 42 casos y aplicando andlisis en SPSS, se
determind que la SSH fue mads eficaz en disminuir la necesidad de hospitalizacion
en comparaciéon con el salbutamol, mostrando tendencia hacia una recuperacion

clinica mas rapida en el grupo tratado con SSH (29).

Gutiérrez (2023), en su tesis realizada en Lima, llevo a cabo un estudio retrospectivo
observacional con el objetivo de evaluar la eficacia del tratamiento con suero salino
hipertonico nebulizado en comparacion con salbutamol en pacientes pediatricos con
bronquiolitis, con una muestra que incluyé 60 nifios menores de 24 meses
hospitalizados por esta patologia; los resultados mostraron que el grupo tratado con
solucion hipertdnica presentdé una mejora mas rapida en la puntuacion clinica
respiratoria y una reduccion promedio de 1,5 dias en la estancia hospitalaria en
comparacion con el grupo tratado con salbutamol (p < 0.05). Concluyendo que el
suero salino hipertdnico es una alternativa terapéutica eficaz, segura y de bajo costo

para el manejo de la bronquiolitis (10).

Pefia Vicuna (2020), en la ciudad de Puno, llevd a cabo un ensayo clinico
aleatorizado con 42 lactantes menores de 3 afos hospitalizados por bronquiolitis
aguda, distribuidos en dos grupos para evaluar la eficacia de la solucién salina
hipertonica (SSH) al 3% frente al salbutamol nebulizado, la severidad fue medida
con el score de Wood-Downes-Ferrés, y la respuesta clinica, mediante la escala de
Bierman-Pierson; los resultados mostraron que el grupo tratado con SSH al 3%

presentd menor requerimiento de oxigeno, mayor saturacion posnebulizacién y una
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menor estancia hospitalaria (p < 0.05); concluyendo que la SSH al 3% resultdé mas

eficaz que el salbutamol en la atencion de lactantes con bronquiolitis (30).

Gallegos Tito (2020), en Puno, llevé a cabo un estudio con el objetivo de determinar
la eficacia de la nebulizacion con solucion salina hipertonica al 3 % comparada con
la solucion salina fisioldgica al 0,9 % en el manejo de la bronquiolitis aguda en
menores de dos afios, a través de un ensayo clinico aleatorizado de tipo experimental,
prospectivo y longitudinal, que incluy6 a todos los pacientes que cumplieron con los
criterios de seleccion entre agosto y diciembre del 2020, por lo que los pacientes
fueron distribuidos aleatoriamente en dos grupos; uno tratado con solucion salina
hipertdnica y otro con solucion salina fisioldgica, evaludndose la evolucion clinica a
las 24, 48 y 72 horas mediante andlisis estadistico con SPSS v.21 y un nivel de
confianza del 95 %; aunque los resultados definitivos no se hallan incluidos en el
resumen, la hipdtesis estadistica planteada establecid que la solucion hipertonica
deberia mostrar superioridad clinica en la disminucién del puntaje de severidad,
necesidad de oxigenoterapia y reduccion de la estancia hospitalaria si el valor de p
resultaba menor a 0,05. Concluyendo que, de comprobarse dicha hipoétesis, la
solucion hipertonica seria una estrategia mas eficaz para mejorar la condicion
clinica de los lactantes, reducir los costos hospitalarios y orientar un manejo mas

estandarizado de la bronquiolitis en contextos regionales como el altiplano peruano
(8).

Lopez Vega (2019), en Lima, realizd una investigacion de tipo no experimental,
descriptiva, correlacional y transversal con el objetivo de determinar la relacién
entre la estancia hospitalaria y el manejo de bronquiolitis aguda con suero
hipertonico versus suero fisioldgico en lactantes menores de dos afos hospitalizados;
la poblacion estuvo conformada por todas las historias clinicas de nifios con
diagnoéstico confirmado de bronquiolitis segin codigos, los resultados mostraron
que los pacientes tratados con solucion salina hipertdnica presentaron una menor
estancia hospitalaria en comparacion con aquellos que recibieron suero fisioldgico,
encontrandose una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (p <
0,05), asimismo, se reportd una mejor evolucidon clinica en los pacientes que
recibieron el manejo con SSH, incluyendo menor requerimiento de oxigeno y menos
complicaciones. Concluyendo que el manejo con solucion salina hipertonica se

asocia a una reduccion en la duracion de la hospitalizacion y mejora del cuadro
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clinico en comparacion con el tratamiento con suero fisioldgico, recomendando su
inclusion en protocolos institucionales para el manejo de bronquiolitis aguda en

pediatria (11).

Carbajal Mayhua y Castilla Vicente (2018), en Lima, Pert, llevaron a cabo una
revision sistematica con el objetivo de analizar la eficacia de la nebulizacién con
solucion salina hipertonica en el tratamiento de la bronquiolitis en lactantes e
infantes hospitalizados, enfocandose en la reduccion de las puntuaciones clinicas de
severidad y la duracion de la estancia en hospitalizacion, por lo que el estudio
recopild y evalud diez articulos cientificos en espafiol, inglés y portugués,
publicados en los ultimos diez; la evaluacion de la evidencia se realizo siguiendo el
sistema GRADE; los resultados mostraron que el 90 % de los estudios incluidos
reportaron que la solucion salina hipertonica al 3 % es significativamente mas eficaz
que la solucion salina fisiologica al 0,9 %, acortando en promedio entre 1 y 1,5 dias
la estancia hospitalaria; asimismo, el uso de SSH 3 % permitid altas mas tempranas
sin generar eventos adversos importantes. Concluyendo que la nebulizacion con
solucion salina hiperténica es una alternativa segura, accesible y clinicamente
efectiva en el manejo de la bronquiolitis moderada a severa en pacientes pediatricos
hospitalizados, recomendando su inclusion dentro de los protocolos estandarizados

de atencion pediatrica en el contexto peruano (31).

Marcelo y Maylle (2017), en Pert, realizaron una investigacion de tipo cuantitativa,
comparativa, prospectiva, con el objetivo de evaluar la eficacia de la nebulizacién
con solucion salina hipertdnica al 3 % frente a la solucion salina al 0,9 % en nifios
menores de dos afios con diagndstico de bronquiolitis; por lo que la muestra estuvo
conformada por 54 pacientes divididos en dos grupos segun la solucién
administrada; los resultados mostraron que los pacientes tratados con solucioén
hipertonica presentaron una reduccion significativa en la puntuacion de dificultad
respiratoria, asi como una menor duraciéon de hospitalizacion, con diferencias
estadisticamente significativas (p < 0.05). Concluyendo que la soluciéon salina
hipertonica al 3 % fue mas eficaz que la solucion salina fisiologica para mejorar los
sintomas clinicos y reducir el tiempo de estancia en los menores de dos afios con

bronquiolitis (32).
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3.2

Bases teoricas

A. Bonquiolitis aguda

La bronquiolitis aguda es una infeccion respiratoria viral que afecta principalmente
a lactantes menores de dos afios y se caracteriza por la inflamacion del epitelio
bronquiolar, edema de la pared y acumulacion de moco, lo que provoca obstruccion
de la via aérea pequefia y manifestaciones clinicas como tos, taquipnea, sibilancias y
dificultad respiratoria (33). El virus sincitial respiratorio (VSR) es el agente
etioldégico mas frecuente, responsable de aproximadamente el 6070 % de los casos,
aunque también se han identificado otros virus como rinovirus, metapneumovirus
humano, parainfluenza e influenza (34) (35). La transmision ocurre principalmente
por contacto directo con secreciones respiratorias, con mayor incidencia durante las
estaciones de alta circulacion viral, variando segun el clima y la region geografica

(36).

La fisiopatologia de la bronquiolitis involucra la entrada del virus al epitelio
respiratorio y su replicacion en las células no ciliadas de los bronquiolos terminales;
esto desencadena una respuesta inflamatoria compuesta por infiltrado linfocitario,
liberacion de citocinas proinflamatorias (IL-6, IL-8, TNF-a) y aumento de la
permeabilidad vascular (37) (38). Como consecuencia, se produce edema
bronquiolar, descamacion epitelial y formacion de tapones mucosos que generan
atrapamiento aéreo, atelectasias y alteracion de la ventilacion/perfusion,
manifestdndose clinicamente como hipoxemia y dificultad respiratoria progresiva,
especialmente en lactantes menores por su limitado calibre bronquiolar y mayor

colapsabilidad de la via aérea (37).

La clasificacion clinica habitualmente empleada es el ESBA, que categoriza la
bronquiolitis como leve, moderada o grave, segiin parametros como la presencia de
sibilancias, crepitantes, esfuerzo, relacion i/e, frecuencia respiratoria, y frecuencia
cardiaca (39). El diagnostico es fundamentalmente clinico y se basa en la historia de
un nifio menor de 2 afios, con primer episodio de tos persistente, sibilancias y/o
estertores, precedidos por 3—5 dias de rinitis o catarro, acompafiado de signos de
dificultad respiratoria como taquipnea o retracciones, no requiriendo examenes
auxiliares de rutina(40). Los criterios de hospitalizacion segun el MINSA incluyen a

todo nifio menor de 3 meses, taquipnea significativa, saturacion de oxigeno menor a
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92 % (0 a 2500 msnm), dificultad respiratoria moderada o grave, deshidratacion,
incapacidad para alimentarse, episodios de apnea o presencia de comorbilidades
como cardiopatias congénitas o prematuridad, o evolucion clinica desfavorable
(empeoramiento en cualquier momento, falta de respuesta después de tratamiento
durante 48 horas, vivienda lejos del establecimiento de salud (41). En cuanto a los
criterios de ingreso a UCI, el MINSA, al igual que otros estudios internacionales,
solo considera el ESBA, en donde un puntaje mayor a 10, indica probabilidad de

ingreso a UCI (41) (42).

El tratamiento de la bronquiolitis se basa principalmente en medidas de soporte,
como lo es la oxigenoterapia el cual representa la intervencion clave en pacientes
hospitalizados, especialmente en aquellos con hipoxemia o signos de dificultad
respiratoria  (43) . Sin embargo, persiste controversia respecto al uso de
broncodilatadores como el salbutamol, pues la evidencia cientifica disponible ha
mostrado resultados inconsistentes sobre su eficacia; pese a ello, continta
empledndose en algunos centros como prueba terapéutica (44). De igual forma, la
solucion salina hipertonica nebulizada ha sido propuesta como una alternativa para
mejorar el aclaramiento mucociliar y reducir el edema bronquiolar, aunque los
estudios hasta la fecha han reportado resultados heterogéneos, lo que mantiene la

discusion sobre su verdadero beneficio clinico (45).
B. Solucion hipertonica nebulizada en bronquiolitis aguda

La solucion salina hipertonica nebulizada es conceptualizada como una preparacion
con una concentracion de cloruro de sodio superior al 0,9 %, empleandose con
mayor frecuencia la solucion al 3 %; su mecanismo de accion se relaciona con el
aumento del gradiente osmotico a nivel de la via aérea, lo cual induce el flujo de
agua hacia la superficie epitelial, favorece la hidratacion de las secreciones,
disminuye su viscosidad y facilita su eliminacion, contribuyendo a la reduccion el

edema de la mucosa bronquiolar y a mejorar el aclaramiento mucociliar (46).

Respecto a su forma de uso, se recomienda administrarla mediante nebulizacién con
un flujo de oxigeno adecuado, generalmente entre 6 y 8 L/min, por lo que, para
efectos del presente estudio, la administracion serd estandarizada siguiendo un
esquema de nebulizaciones intermitentes con dosis fijas, aplicadas a intervalos

definidos y bajo una vigilancia clinica continua, especialmente en lactantes
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pequeiios debido a la posibilidad de broncoespasmo transitorio, esto sera de 5 ml de

suero hipertonico cada 8 horas segiin un estudio de referencia (47).

En los ultimos afios, diversos ensayos clinicos han explorado su utilidad en la
reduccion del puntaje clinico de gravedad, la mejoria del aclaramiento mucociliar, la
disminucién de la necesidad de oxigenoterapia y el acortamiento de la estancia
hospitalaria; sin embargo, la evidencia disponible contintia siendo heterogénea, pues
algunos estudios han encontrado beneficios significativos mientras que otros no han
mostrado diferencias sustanciales en comparacion con la solucion fisioldgica o el
tratamiento estandar, lo cual explica la variabilidad observada en su implementacion

(48)(49).
C. Salbutamol en bronquiolitis aguda

El salbutamol es un broncodilatador f2-adrenérgico de accion corta que se utiliza
ampliamente en enfermedades obstructivas de la via aérea, su mecanismo de accion
consiste en la activacion selectiva de los receptores B2 del musculo liso bronquial, lo
que induce broncodilatacion, disminuye la resistencia de la via aérea y mejora el
flujo espiratorio, ademas, favorece el aclaramiento mucociliar y reduce la liberacién
de mediadores inflamatorios, aunque estos efectos suelen ser menos relevantes en

lactantes sin patologia obstructiva de base (50).

La preparacion habitual para nebulizacion de salbutamol es la solucion al 0,5 % (5
mg/mL), que permite ajustar la dosis segun el peso del nifio o utilizar esquemas
estandarizados por rangos de peso, para este estudio se considerard una dosis de
0.15 mg/kg por dosis, con una dosis méxima de hasta Smg, completando a 3 ml con
solucion salina al 0.9 % cada 6 horas en paciente hospitalizado; en el contexto de
bronquiolitis aguda, su administracion se realiza mediante nebulizaciones
intermitentes, bajo estricta supervision clinica y con monitorizacion de la respuesta,
aunque la mayoria de guias internacionales desaconseja su uso rutinario en
bronquiolitis, sefialan que la evidencia disponible es heterogénea y muestra
beneficios clinicos modestos o transitorios, principalmente en variables fisiologicas
de corto plazo, sin impacto consistente en desenlaces duros como dias de
hospitalizacion o necesidad de ingreso a UCI (51) (52). Sin embargo, las mismas
guias reconocen que en un subgrupo de lactantes con sospecha de hiperreactividad

bronquial subyacente puede considerarse un ensayo terapéutico de salbutamol,
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siempre con evaluacion objetiva de la respuesta y suspension del farmaco en caso de
no mejoria (53). A esto se suma que, en la practica clinica real, muchos servicios
pediatricos, como el de HDC, continuan utilizando salbutamol en bronquiolitis, ya
sea por disponibilidad, habito prescriptivo o por la necesidad de ofrecer una
intervencion percibida como activa a los cuidadores; en este marco, el presente
estudio se propone aportar evidencia en una poblacion especifica y con un protocolo
uniforme de administracion, contribuyendo a delimitar en qué condiciones y en qué
tipo de pacientes el salbutamol podria ofrecer un beneficio clinicamente relevante, al

compararlo con solucidn hipertonica nebulizada.
D. Solucion hipertonica vs salbutamol

Diversos estudios han comparado la eficacia de la solucion salina hiperténica y el
salbutamol en el tratamiento de la bronquiolitis aguda, en varios ensayos clinicos se
ha reportado que la solucion salina hiperténica al 3 % podria disminuir la duracion
de la hospitalizacion y mejorar los puntajes clinicos, especialmente durante los
primeros dias de la enfermedad, mientras que el salbutamol no ha demostrado
beneficios consistentes en la mayoria de lactantes; esta diferencia se explicaria
porque la fisiopatologia de la bronquiolitis que es predominantemente inflamatoria y
edematosa, con obstruccidén secundaria a edema y tapones mucosos en la via aérea

pequetia, lo que limita la respuesta a la broncodilatacion farmacologica (54) (55).

No obstante, otros ensayos clinicos con rigurosidad metodologica comparable no
han hallado diferencias significativas entre ambas intervenciones, sefialando que ni
la solucion salina hipertonica ni el salbutamol modifican de manera sustancial la
evolucion global de la bronquiolitis cuando se afiaden a la terapia estandar, estas
discrepancias en los resultados podrian estar relacionadas con variaciones en los
protocolos de nebulizacion, heterogeneidad en las caracteristicas de los pacientes,
diferencias en la severidad clinica inicial y en las condiciones de los servicios de
salud donde se realizaron los estudios; por lo que en conjunto, la literatura
disponible muestra un panorama aun controvertido respecto al papel comparativo de
la solucién salina hipertonica y del salbutamol en bronquiolitis, lo que sustenta la
necesidad de investigaciones adicionales que apliquen protocolos de administracion
estandarizados y permitan precisar con mayor claridad su efectividad relativa en

distintos contextos clinicos como el nuestro (56) (57).
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3.3. Marco conceptual

Bronquiolitis aguda: Primera infeccion respiratoria viral que afecta principalmente a
lactantes menores de dos afios y se caracteriza por inflamacion, edema y obstruccion de

los bronquiolos, lo que genera dificultad respiratoria, sibilancias y taquipnea. (40)

Saturaciéon de oxigeno (Sp0O:): porcentaje de oxigenacion en sangre medido por

pulsioximetria (41)

Oxigenoterapia: intervenciéon de soporte utilizada para corregir la hipoxemia en

pacientes con bronquiolitis moderada o grave (41)

Estancia hospitalaria: Periodo de tiempo durante el cual el paciente permanece
hospitalizado desde su ingreso hasta el alta médica, reflejando la duraciéon del episodio

de atencidn intrahospitalaria (52).

Tiempo de oxigeno: Duracion del soporte con oxigenoterapia que recibe el paciente
durante su hospitalizaciéon por bronquiolitis aguda, como medida indirecta de la

gravedad de la hipoxemia (48).

Necesidad de ingreso a UCI: Requerimiento de traslado del paciente a una Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI/UCI pediatrica) debido a la gravedad de la bronquiolitis

aguda, que exige monitorizacién continua y/o soporte avanzado (51).

4. Formulacion de hipotesis y operacionalizacion de variables

4.1.Hipdtesis de investigacion

H1: La solucion hipertonica nebulizada es mas eficaz que el salbutamol en nifios
hospitalizados por bronquiolitis aguda del Hospital Docente de Cajamarca (HDC),
2022-2025.

Ho: La solucion hipertonica nebulizada es menos eficaz que el salbutamol en nifios
hospitalizados por bronquiolitis aguda del Hospital Docente de Cajamarca (HDC),
2022-2025.

4.2.Cuadro de operacionalizacion de variables

22



Objetivos de Variable de Definicion Definicion Dimensione | Indicadore | Tipode | Unidad de | Técnica | Instrument
investigacion investigacion conceptual operacional S S variable analisis 0
Variable independiente: Tipo de tratamiento nebulizado
Determinar si la | Tipo de | Sustancia Tratamiento Esquema de | 1 = solucién | Cualitativ | Niflo entre 2 | Revision Ficha de
solucion tratamiento administrada nebulizado nebulizacion salina anominal |y 24 meses | documenta | recoleccion
hipertdnica nebulizado por via | registrado en hojas hipertdnica hospitalizad | 1 de datos
nebulizada es inhalatoria de al 3 % 5 ml 0 por
mas eficaz que el para el manejo | indicacion/enfermeri cada 8 horas; bronquiolitis
salbutamol en de a y  evolucion 2 = aguda en el
nifios bronquiolitis médica, salbutamol HDC
hospitalizados aguda, que | administrado nebulizado 5
por bronquiolitis puede exclusivamente mg/ml cada
aguda del corresponder a | durante la 6 horas
Hospital Docente solucion salina | hospitalizacion  por
De  Cajamarca hipertonica al | bronquiolitis
(HDC),  2022- 3 % 0
2025 salbutamol,
segun el
protocolo
terapéutico
(52).

Variables dependientes: Desenlace clinicos de eficacia
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Investigar la | Estancia Tiempo total | Nimero de dias | Duracion de la | <I dia Cualitativ | Nifio entre 2 | Revision Ficha de
eficacia de | hospitalaria que el paciente | transcurridos entre la | hospitalizacio | 1-2 dias a ordinal y 24 meses | documenta | recoleccion
solucion permanece fecha de ingreso y la | n 3-4 dias hospitalizad | 1 de datos
hipertonica hospitalizado fecha de alta 5-6 dias 0 por

nebulizada para por consignadas en la >7 dias bronquiolitis

reducir el tiempo bronquiolitis historia clinica. aguda en el

de estancia aguda, desde el HDC

hospitalaria  en ingreso  hasta

nifios el alta médica.

hospitalizados (52)

por bronquiolitis

aguda del HDC

Demostrar otras | Otras  variables | Conjunto de Variables  clinicas | Tiempo de | <6 horas Cualitativ | Nifio entre 2 | Revision Ficha de
variables asociadas desenlaces registradas en la | oxigenoterapi | 6-12 horas a ordinal y 24 meses | documenta | recoleccion
intervinientes que | significativament | clinicos que historia clinica del | a 12-24 horas hospitalizad | 1 de datos

se asocien | ¢ reflejan la paciente, 24-48 horas 0 por

significativament gravedad y correspondientes  al >48 horas bronquiolitis

e a los evolucion de la | tiempo de aguda en el

tratamientos bronquiolitis oxigenoterapia  en HDC

administrados aguda durante | horas y a la | Necesidad de | Si Cualitativ | Nifio entre 2 | Revision Ficha de
(tiempo de la necesidad de ingreso ud No a nominal y 24 meses | documenta | recoleccion
oxigenoterapia y hospitalizacion | o no a Unidad de hospitalizad | 1 de datos
necesidad de , los cuales Cuidados Intensivos 0 por
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UCI)

pueden verse
influenciados
por el tipo de
tratamiento
nebulizado
administrado

(50)

(UCI) durante Ia
hospitalizacion ~ por

bronquiolitis aguda.

bronquiolitis
aguda en el

HDC
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5. Metodologia de la investigacion
5.1.Tipo y nivel de investigacion

La presente investigacion es de tipo basica, debido a que busca generar
conocimiento cientifico orientado a analizar la relacion entre el tipo de tratamiento
nebulizado y los desenlaces clinicos en nifios con bronquiolitis aguda, sin intervenir
directamente sobre las variables de estudio, en concordancia con lo indicado por el
Manual de Procedimientos de la Facultad de Medicina de la UNC, que establece que
las investigaciones basicas utilizan disefios observacionales como los de cohorte
(58).

El enfoque es cuantitativo, ya que los datos recolectados son de naturaleza numérica
y permiten medir los desenlaces clinicos mediante estadistica descriptiva e
inferencial; segin la intervencion del investigador, el estudio es observacional,
puesto que no se manipulan las exposiciones ni tratamientos, sino que se analizan
los registros clinicos existentes, de acuerdo con su alcance, es un estudio analitico,
pues tiene como finalidad determinar la asociacion entre la exposicion (solucion
hipertonica o salbutamol) y los resultados clinicos (estancia, tiempo de oxigeno e
ingreso a UCI), lo cual corresponde al nivel minimo exigido por el manual para un
proyecto viable en la Facultad de Medicina (58)

Finalmente, en cuanto al numero de mediciones y temporalidad, el estudio es
longitudinal retrospectivo, debido a que se evaluan exposiciones y desenlaces ya
ocurridos mediante revision de historias clinicas.

5.2.Técnica de muestreo y disefio de investigacion

El disefo especifico corresponde a un estudio de cohortes retrospectivo, porque se
comparard en este tipo de disefio, se identificardn dos grupos de pacientes
previamente expuestos a diferentes intervenciones terapéuticas (solucion salina
hipertonica al 3 % versus salbutamol), y se comparardn sus desenlaces clinicos
mediante el andlisis de registros ya existentes; la naturaleza retrospectiva implica
que tanto la exposicion como los resultados ya ocurrieron, y la informacion se
obtiene exclusivamente de las historias clinicas, garantizando que no exista
manipulacion, asignacion ni influencia del investigador sobre los tratamientos

administrados.

Este disefio es adecuado metodoldégicamente porque permite comparar resultados

entre grupos con exposiciones diferenciadas, mantener la validez interna mediante
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criterios claros de seleccion y controlar posibles factores de confusion a través del

andlisis estadistico, cumpliendo con los lineamientos metodoldgicos exigidos por

los criterios STROBE para estudios observacionales analiticos (58).

Poblacion

La poblacién de estudio estuvo conformada por todos los nifios hospitalizados con

diagnoéstico de bronquiolitis aguda en el Hospital Docente de Cajamarca (HDC),

durante el periodo comprendido entre enero de 2022 y diciembre de 2025.

Criterios de inclusion

Criterios de inclusion general

Nifos entre 2 meses hasta 24 meses

Primer episodio de bronquiolitis aguda

Hospitalizados en el servicio de Pediatria del Hospital Docente de Cajamarca,
por bronquiolitis aguda, entre enero de 2022 y diciembre de 2025.

Saturacion de oxigeno > 88 % al ingreso, con o sin oxigeno suplementario.
Escala de ESBA con puntaje menor de 10

Historia clinica completa con letra legible

Criterios de inclusion para grupo de solucion salina hipertonica al 3 %

Pacientes que, durante toda la hospitalizacién por bronquiolitis, hayan recibido
exclusivamente solucion salina hipertonica al 3 % como tratamiento nebulizado,
con un volumen minimo entre 3-4 ml, y una frecuencia con un minimo de cada 4
0 6 horas, ajustada a la evolucion clinica; y administrada con flujo de oxigeno
segun indicacion.

No haber recibido salbutamol nebulizado (u otro broncodilatador inhalado)
durante la hospitalizacion actual por bronquiolitis.

No presentar cambios de esquema a salbutamol u otro broncodilatador en ningtiin

momento del episodio hospitalario.

Criterios de inclusion para grupo de salbutamol nebulizado

Haber recibido durante toda la hospitalizacion por bronquiolitis exclusivamente
salbutamol por via nebulizada como tratamiento inhalatorio principal, en una

dosis de salbutamol nebulizado de 0.15 mg/kg/ dosis (hasta un maximo de Smg),
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diluido entre 3 a 4 ml de solucion salina al 0.9 %, y con una frecuencia minima
de cada 4-6 horas.

e No haber recibido solucion salina hipertdnica al 3 % nebulizada antes ni durante
la hospitalizacion actual.

e No presentar cambios de esquema a solucién hiperténica ni combinacion de

ambos tratamientos en ningun momento del episodio hospitalario.
Criterios de exclusion

e Antecedente de enfermedad pulmonar cronica o cardiopatia congénita

e Coinfeccion respiratoria documentada

e Uso documentado de corticoides sistémicos o broncodilatadores (salbutamol u
otros) en las 24 previas al ingreso.

e Pacientes que hayan recibido ambos tratamientos nebulizados (cambio de
protocolo o mezcla de terapias).

e Reingresos por bronquiolitis durante el mismo periodo de estudio (solo se
considera el primer episodio).

e Historias clinicas ilegibles, incompletas o con datos insuficientes para
determinar los desenlaces principales.

¢ Que registren dosis de salbutamol o solucion salina hipertonica fuera del rango

terapéutico.
Muestra

El tamafo de muestra se determino utilizando la férmula para la comparacion de dos
medias independientes, dado que tomaremos como variable principal de eficacia del
estudio es la duracion de la estancia hospitalaria en dias, una variable cuantitativa
continua, medida en dos grupos independientes, y como referencia el estudio clinico
aleatorizado de Rabia Nizam et al. (2024), debido a que es el antecedente que mas se

ajusta a la comparacion realizada en la presente investigacion (19).

2(7_,_ )2 2

AZ
Donde:

e Nivel de significancia: a = 0,05 — Zo/2 = 1,96
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e Poder estadistico: 80 % — Zp = 0,84
e Desviacion estandar comun: ¢ = 1,1 dias

e Diferencia minima clinicamente relevante: A = 0,65 dias
Reemplazando
n=45

Por lo tanto, la muestra estard conformada por 45 pacientes de cada grupo, haciendo un

total de 90 pacientes.
El muestreo sera probabilistico de tipo aleatorio simple
5.3.Fuente en instrumento de recoleccion de datos

La fuente de datos estara constituida por las historias clinicas fisicas y electronicas de
los pacientes que seran identificados en el Servicio de Pediatria del HDC durante el
periodo comprendido entre enero de 2022 y diciembre de 2025, dichas historias clinicas
representaran una fuente secundaria formal, valida y verificable, ya que contienen

informacion registrada por el personal asistencial en el curso habitual de la atencion.

La técnica de recoleccion de datos sera la revision documental sistematica, que sera
realizada directamente por el investigador siguiendo un protocolo previamente
estandarizado y para asegurar la comparabilidad entre grupos y minimizar sesgos de
informacion, unicamente se revisaran las historias clinicas que cumplan los criterios de
inclusion y exclusion definidos en el disefio metodologico, conforme a los lineamientos

recomendados por los criterios STROBE para estudios observacionales.

El instrumento de recoleccion de datos sera una Ficha de Recoleccion de Datos (FRD)
estructurada, elaborada especificamente para este proyecto y basada en las variables e
indicadores definidos en la matriz de consistencia, por lo que a ficha incluird campos
para datos sociodemograficos, caracteristicas clinicas al ingreso, tratamiento nebulizado
recibido (solucion salina hipertonica al 3 % o salbutamol) y los desenlaces principales
(dias de estancia hospitalaria, tiempo de oxigenoterapia e ingreso a UCI), este
instrumento sera sometido a un proceso de validacion de contenido por juicio de
expertos, conformado por tres profesionales con experiencia en investigacion y manejo
clinico de bronquiolitis, quienes evaluaran la claridad, pertinencia y coherencia de los

items incluidos; asimismo, se realizara una prueba piloto utilizando un nimero reducido
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de historias clinicas no contempladas en la muestra final, con el fin de asegurar la
aplicabilidad, comprension y consistencia interna del instrumento antes de su uso

definitivo.

La administracion del instrumento se realizard de manera directa, registrandose la
informacion de cada historia clinica en la FRD por parte del investigador, este
procedimiento garantizara la uniformidad en la captura de datos, reduciré la posibilidad
de errores de transcripcion y fortalecerd la homogeneidad entre los grupos de estudio;
ademas, se aplicaran medidas de control de calidad que incluiran la verificacion
aleatoria del 10 % de las fichas completadas, la revision de valores inconsistentes y la
comparacion cruzada de informacion para asegurar la confiabilidad del proceso de

recoleccion.

Finalmente, la comparabilidad entre los grupos quedaréd garantizada mediante el uso de
idénticos criterios de medicion, la misma fuente de informacion y la aplicacion
uniforme del instrumento para ambos tratamientos, asegurando asi la validez interna del
estudio, respetando los principios éticos institucionales, manteniendo la

confidencialidad mediante el uso de codigos en reemplazo de los datos personales.
5.4.Técnicas de procesamiento de la informacion y analisis de datos

Una vez culminada la recoleccion de datos, la informacién obtenida serd revisada,
depurada y codificada antes de su ingreso al software estadistico, esta depuracion
incluira la verificacion de valores atipicos, datos incompletos, inconsistencias de
registro y duplicados, siguiendo un protocolo de control de calidad predefinido, para
luego los datos san digitados en una base estructurada en Microsoft Excel® y luego

exportados al programa estadistico SPSS® version 26 para su procesamiento y analisis.

El procesamiento de datos se realizara mediante la asignacion de codigos numéricos
estandarizados para cada variable, asegurando la consistencia en la base de datos, por lo
que se emplearan diccionarios de variables y reglas de validacion para garantizar la
integridad del conjunto de datos, asimismo, el investigador efectuara una doble
digitacion aleatoria del 10 % de los registros con la finalidad de detectar errores de

transcripcion y asegurar la confiabilidad del ingreso de informacion.

Para el anélisis descriptivo se calcularan medidas de tendencia central (media, mediana)

y de dispersion (desviacion estdndar, rango intercuartilico) para las variables
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cuantitativas. Las variables cualitativas seran presentadas mediante frecuencias
absolutas y relativas. Los resultados se mostraran en tablas y graficos elaborados de
acuerdo con estandares para estudios observacionales y siguiendo criterios STROBE

para garantizar claridad y completitud.

En el andlisis inferencial para comparar la estancia hospitalaria y el tiempo de
oxigenoterapia entre los dos grupos (solucion salina hipertonica al 3 % y salbutamol), se
empleara la prueba t de Student para muestras independientes cuando los datos cumplan
supuestos de normalidad; en caso contrario, se utilizara la prueba U de Mann—Whitney;
para analizar la proporcion de ingreso a UCI, se utilizara la prueba de chi cuadrado (y?)
o la prueba exacta de Fisher, segiin la distribucion de frecuencias y para estimar la
magnitud de asociacion entre la exposicion (tipo de nebulizacion) y los desenlaces
clinicos, se calcularé el riesgo relativo (RR) con su respectivo intervalo de confianza al

95 %.

Todos los andlisis se efectuardn con un nivel de significancia estadistica de o = 0,05,
finalmente los resultados seran interpretados y presentados de forma coherente con los
objetivos del estudio, siguiendo las directrices metodoldgicas del manual institucional

para garantizar rigor cientifico y calidad en la presentacion de los hallazgos.
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6. Aspectos administrativos
6.1. Recursos y presupuesto

Para la realizacion del presente proyecto de investigacion se identificaran los recursos
necesarios considerando los lineamientos establecidos por el Manual de Procedimientos

institucional (58).
Recursos humanos

Estaran conformados uUnicamente por la investigadora, no considerando aporte
monetario, ya que no se contratard personal técnico ni administrativo, y el asesor no

percibird un pago.
Equipos y bienes duraderos

No se adquiriran equipos ni bienes duraderos, pues el estudio se desarrollara utilizando

equipos de computo propiedad de la investigadora y los recursos disponibles en el HDC
Materiales e insumos

Incluyen materiales de oficina, impresion de documentos, almacenamiento digital y
otros insumos no inventariables necesarios para la elaboracion del proyecto, fichas de
registro y presentacion del informe final; asimismo, todos los costos seran minimos y

asumidos como aporte monetario propio.
Gastos operativos

Incluyen movilidad local para acudir al hospital durante la recoleccion de datos, gastos
de impresion, espiralado, fotocopias necesarias para la aprobacion del proyecto y la

presentacion del informe final.

Tabla 1. Recursos del proyecto

Rubros Aporte no monetario Aporte monetario
Equipos y bienes duraderos Laptop  personal de la | Ninguno
investigadora y equipos

institucionales del HDC, cuyo
valor ya fue adquirido con
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anterioridad y segin su vida
util.

Recursos humanos

Dedicacién de tiempo, trabajo
de revision de historias clinicas
y andlisis estadistico-asumidos
por la investigadora  sin
compensacion econdmica.

Ninguno

Materiales e insumos, asesorias
especializadas y

gastos operativos

servicios,

Acceso institucional a SPSS,
WiFi de biblioteca o ambientes
académicos.

Compra de materiales de
oficina,

empastado,
digital, movilidad y otros gastos
administrativos necesarios para

la ejecucion del proyecto.

impresiones,
almacenamiento

Tabla 2. Presupuesto detallado del proyecto.

Clasificador Detalle del gasto | Cantidad Costo  unitario | Subtotal (S/.)
(S/)
Recursos Trabajo de la| - - -
humanos investigadora
(aporte no
monetario)
Equipos y bienes | No aplica (uso de | - - -
duraderos laptop personal)
Materiales e | Millar de papel | 2 21.00 42.00
insumos A4
Lapices y | Varios 40.00 40.00
borradores
Lapiceros, Varios 100.00 100.00
correctores,
engrapadores,
archivadores
USB 1 25.00 25.00
Servicios Impresion del | 3 30.00 90.00
proyecto
Espiralado 3 25.00 75.00
Movilidad local 10 salidas 15.00 150.00
Copias 200 0.20 40.00
Total 562.00
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6.2. Financiamiento

Dado que este estudio no cuenta con financiamiento externo y se basa en la revision de

historias clinicas, los costos seran asumidos por la investigadora (autofinanciado).
6.3. Cronograma de ejecucion

Tabla 3: Cronograma de actividades Noviembre 2025 a Abril 2026

6 MESES

N° | DENOMINACION N |D |E |F |[M |A
DE LA ACTIVIDAD

1 Disefio y elaboracion X
del proyecto de tesis

2 Elaboracion de X
instrumentos de
investigacion

3 Presentacion del X
proyecto de tesis

4 Aprobacion del X | X
proyecto de tesis

5 Aplicacion de los X
instrumentos de
investigacion

6 Procesamiento y X
analisis de datos

7 Redaccion del Informe X
Final

8 Revision y reajuste del X | X
Informe Final

9 Presentacion del X
informe final

10 | Aprobacion del X
informe final
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8. Anexos:

Anexo 1: Matriz de consistencia

Titulo: Eficacia de solucién hipertonica nebulizada frente a salbutamol en bronquiolitis aguda del Hospital De Cajamarca periodo 2022 al 2025.

Problemas Objetivos Hipotesis Variables e indicadores
Problema General: | Objetivo general: Hipétesis Dimensiones Indicadores | items Escala de Niveles o rangos
valores
Variable Independiente: Tipo de tratamiento nebulizado
(Cudl es la eficacia | Determinar si la solucién | Hipétesis Intervencion terapéutica Tipo de Tratamiento Cualitativa 1 = soluciodn salina
dfe la splycién hiperténica nebulizada es Alterna 5 neb_ul_izaci(’)n neb_ul_izado hiperténica al 3 % 5 ml cada
hipertonica HI: La solucion recibida recibido 8 horas
nebulizada mas eficaz que el hlpert.onlca durar}te jcoda. }a 2 = salbutamol nebulizado 5
comparada con el o nebulizada es hospitalizacion
. salbutamol ~ en  nifios . mg/ml cada 6 horas

salbutamol en nifios mas eficaz que
hospitalizados por hospitalizados por | el salbutamol en
bronquiolitis aguda . nifios
en equospital y bronquiolitis  aguda del hospitalizados
Docente de Hospital Docente  De | por bronquiolitis
zc(?gx?arca, 2022 | Cajamarca (HDC), 2022- | *€%42

2025

Objetivos especificos Hipétesis Nula

HO: No existe Variable dependiente: Desenlaces clinicos de eficacia
- diferencia — — - - — -

OE 1:. Investlgar.la significativa en Duracion de hospitalizacion Dias dg Numero de Cuantitativa <1 dia

eficacia de solucion la eficacia entre estancia dias entre la .

hipertonica nebulizada ambos hospitalaria fecha de 1-2 dias

para reducir el tiempo de tratamientos. ingreso y la 3.4 dias

estancia hospitalaria en fecha de alta

nifios hospitalizados por consignadas en 5-6 dias

bronquiolitis aguda del la historia .

HDC clinica >7 dias

OE 2: Determinar la Tiempo de oxigenoterapia Horas totales | Total, de horas | Cuantitativa <6 horas

eficacia del salbutamol

de oxigeno

de
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nebulizado para reducir el oxigenoterapia 6-12 horas
tiempo de oxigeno de registradas en
nifios hospitalizados por la historia 12-24 horas
bronquiolitis aguda del clinica _
HDC 24-48 horas
>48 horas
OE 3: Encontrar el tiempo Ingreso a UCI Ingreso a Total, de horas | Cualitativa Si
de estancia promedio de UCI (si/no) de No
hospitalizacion en cada oxigenoterapia
tratamiento en nifios registradas en
hospitalizados por la historia
bronquiolitis aguda del clinica
HDC
OE 4: Demostrar otras
variables intervinientes
que se asocien
significativamente a los
tratamientos administrados
(tiempo de oxigenoterapia
y necesidad de UCI)
Diseiio de investigacion Poblacion y Técnicas e instrumentos Método de analisis de datos
Muestra
Enfoque: Cuantitativo Poblacion: VARIABLE VARIABLE DESCRIPTIVA:
Tipo: Observacional — Analitico Todos los INDEPENDIENTE: DEPENDIENTE: Se realizara el tratamiento de la informacion
Disefio: Estudio de cohorte retrospectiva y pacientes con Técnica: Revision Técnica: Revision documental mediante estadistica descriptiva usando frecuencias,
longitudinal bronquiolitis del | documental Instrumento: Ficha de porcentajes, medias y desviacion estandar,
HDC del 2022 al | Instrumento: recoleccion de datos representadas en tablas y graficos.
2025 Ficha de recoleccion de Forma de administracion: INFERENCIAL:
Muestra: 90 datos Directa. Se realizard la prueba de hipdtesis mediante el
historias clinicas | Forma de administracion: estadistico Chi-cuadrado de Pearson (o prueba
(dividido en 2 Directa. exacta de Fisher cuando corresponda), con un nivel
grupo de 459 de significacion del 5% (p < 0,05). Se calculara la

medida de asociacion (Odds Ratio) con su intervalo
de confianza al 95 %.
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Anexo 2: Instrumento de recoleccion de datos

Eficacia de solucion hipertdnica nebulizada vs salbutamol en nifios hospitalizados por
bronquiolitis aguda del Hospital Docente de Cajamarca, 2022-2025.

L. IDENTIFICACION DEL REGISTRO
1. Codigo de ficha:

2. Codigo de historia clinica:

II. VARIABLES SEGUN OBJETIVOS

1. Variable independiente: Tratamiento nebulizado recibido durante la hospitalizacion

por bronquiolitis aguda:
L1 1 = Solucidn salina hipertonica al 3% 5 ml cada 8 horas exclusivamente

[ 2 = Salbutamol nebulizado, Smg/kg cada 6 horas exclusivamente
2. Variable dependiente: Desenlaces clinicos de eficacia
2.1 Estancia hospitalaria
Numero total de dias de hospitalizacion por bronquiolitis aguda:
<1 dia
L11-2 dias
[13-4 dias
[15-6 dias
[1>7 dias
2.2. Tiempo de oxigenoterapia

Duracion total de oxigenoterapia durante la hospitalizacion por bronquiolitis aguda:
[1<6 horas
[16-12 horas
[112-24 horas
[124-48 horas

[1>48 horas
2.3. Ingreso a UCI

Ingreso a UCI durante la hospitalizacion por bronquiolitis aguda:
[0 0 = No ingresé a UCI
0 1 =Siingres6 a UCI
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Anexo 3: Validez y confiabilidad de instrumentos

CARTA DE PRESENTACION PARA VALIDACION DE EXPERTOS
Cajamareca, ...... de .coovvvennnnnn. de 2025

SeRor(a)(ita): .......ccooviiiiiiiiiee e

Presente.

Asunto: Validacion de instrumentos a través de juicio de experto

Es muy grato dirigirme a usted para expresarle mi cordial saludo y, asimismo, hacer de
su conocimiento que, siendo estudiante del programa de Segunda Especialidad en
Pediatria, identificada con DNI N.° y codigo de alumno ,
requiero validar el instrumento con el cual recogeré la informacion necesaria para

desarrollar mi trabajo de investigacion.
El titulo del proyecto de investigacion es:

“Eficacia de solucion hipertonica nebulizada vs salbutamol en nifios hospitalizados por
bronquiolitis aguda del Hospital Docente de Cajamarca, 2022-2025.

Siendo imprescindible contar con la aprobacion de docentes especializados para poder
aplicar los instrumentos en mencion, he considerado conveniente recurrir a usted, ante

su reconocida experiencia en temas de investigacion en el &mbito de la salud.
El expediente de validacion que le hago llegar contiene:

* Carta de presentacion.

* Definiciones conceptuales de las variables y dimensiones.

* Matriz de operacionalizacion de las variables.

Expresandole mis sentimientos de respeto y consideracion, me despido de usted, no sin
antes  agradecerle por la atencion que dispense a la  presente.

Atentamente,

Helena Emperatriz Gémez Chavez

Investigadora
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DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES
Variable Independiente: Factores asociados

Dimensiones de la variable dependiente:

Dimension 1: Estancia hospitalaria

Se refiere al tiempo total, expresado en dias, que el paciente permanece hospitalizado
desde la fecha de ingreso hasta el alta médica por mejoria clinica. Esta dimension
constituye un indicador directo de la evolucion clinica y de la eficacia del tratamiento

administrado durante la hospitalizacioén por bronquiolitis aguda.
Dimension 2: Tiempo de oxigenoterapia

Corresponde a la duracion total, expresada en horas, del soporte con oxigeno
suplementario requerido por el paciente durante su hospitalizacion. Esta dimension
permite valorar la persistencia de la hipoxemia y la gravedad del compromiso

respiratorio asociado a la bronquiolitis aguda.
Dimension 3: Necesidad de ingreso a Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)

Hace referencia al requerimiento de traslado del paciente a una Unidad de Cuidados
Intensivos debido a la gravedad del cuadro clinico durante la hospitalizacion por
bronquiolitis aguda. Esta dimension representa un desenlace clinico grave y refleja la

evolucion desfavorable de la enfermedad.
Variable independiente: Tratamiento nebulizado
Dimensiones de la variable independiente:
Dimension 1: Tipo de tratamiento nebulizado

Corresponde a la intervencion terapéutica inhalatoria administrada durante la
hospitalizacion del nifio con diagndstico de bronquiolitis aguda en el Hospital Docente
de Cajamarca, la cual puede consistir en solucion salina hipertonica al 3 % o salbutamol

nebulizado, segun el esquema terapéutico registrado en la historia clinica.
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO

N° Dimension /| Pertinencia | Relevancia | Claridad Sugerencias
ftem

1 Tipo deOSi O|OS O|0OSi
tratamiento No No No
nebulizado

2 osi 0Oj0OSsi OO0 St

No No No

Estancia
hospitalaria

3 Tiempo de|OsSi O|OSi O|0OSi
oxigenoterapia | No No No

4 Necesidad de | ] Si O| 0O Si OO Si
ingreso a UCI No No No

Observaciones:

Opinién de aplicabilidad: [0 Aplicable

aplicable

Apellidos y nombres del juez validador:

DNI:

[ Aplicable después de corregir

Fecha:

Especialidad del validador (de preferencia metoddlogo):

Nombre y firma del experto validador

/ /

O No
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Anexo 4: Constancia de asesoramiento continuo del docente asesor en la creacion

del proyecto

CONSTANCIA DE ASESORAMIENTO CONTINUO DEL DOCENTE ASESOR
PARA CREACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

El Asesor del Proyecto de tesis , identificado

con DNI N° , docente de la Facultad de Medicina de la Universidad

Nacional de Cajamarca, hace constar que: el proyecto de titulado: “Eficacia de solucion
hipertonica nebulizada vs salbutamol en nifios hospitalizados por bronquiolitis aguda
del Hospital Docente de Cajamarca, 2022-2025”; elaborado por el (la) alumno (a):
ELENA EMPERATRIZ GOMEZ CHAVEZ , ha sido asesorado por mi persona desde
la creacion del proyecto, sugiriendo la tematica previa evaluacion de la viabilidad de
acuerdo a mi experiencia como Especialista en el tema. Asimismo, se ha ido elaborando
progresivamente bajo mi asesoria, estando conforme con la metodologia usada segtn el
método cientifico y de acuerdo con el “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA
ELABORACION DE PRODUCTOS DE INVESTIGACION DE FIN DE
PROGRAMA: PROYECTOS DE INVESTIGACION BACHILLER, PROYECTOS DE
TESIS Y TRABAJO FINAL DE TESIS EN EL PRE-GRADO Y SEGUNDA
ESPECIALIZACION - RESIDENTADO MEDICO -2025” en su version 2

Se expide la presente, a solicitud del interesado para los fines que estime conveniente.

Cajamarca, ....... de .ooiiiii del 202....

Nombre y apellidos del asesor
Grado académico
Firma.
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Anexo 5: Compromiso de asesoramiento del docente asesor

CONSTANCIA DE ASESORAMIENTO CONTINUO DEL DOCENTE ASESOR
PARA EJECUCION DE TESIS

El Asesor del Proyecto de tesis (Grado, Nombres y Apellidos completos, identificado
CON DINI N o , docente de la Facultad de
Medicina de la Universidad Nacional de Cajamarca, hace constar que: el proyecto de
titulado: “Eficacia de solucidén hipertonica nebulizada vs salbutamol en nifios
hospitalizados por bronquiolitis aguda del Hospital Docente de Cajamarca, 2022-2025 *’;
elaborado por el (1a) alumno (a): ELENA EMPERATRIZ GOMEZ CHAVEZ , ha sido
asesorado por mi persona desde la creacion del proyecto, sugiriendo la teméatica previa
evaluacion de la viabilidad de acuerdo a mi experiencia como Especialista en el tema.
Asimismo, me comprometo a proseguir con el asesoramiento continuo durante la
ejecucion, desde la recoleccion de datos, analisis estadistico de resultados, discusion de
resultados y conclusiones, haciendo cumplir los estdndares minimos solicitados de
acuerdo al “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA ELABORACION DE
PRODUCTOS DE INVESTIGACIO DE FIN DE PROGRAMA: PROYECTOS DE
INVESTIGACION BACHILLER, PROYECTOS DE TESIS Y TRABAJO FINAL DE
TESIS EN EL PRE-GRADO Y SEGUNDA ESPECIALIZACION - RESIDENTADO
MEDICO -2025” en su version 2.0.

Se expide la presente, a solicitud del interesado para los fines que estime conveniente.

Cajamareca, ....... de cooviii del 202....

Nombre y apellidos del asesor
Grado académico
Firma.
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Anexo 6: Informe de originalidad de Turnitin
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Anexo 7: Constancia de evaluacion continua, firmada durante el disefio y

elaboracion del proyecto de tesis

CONSTANCIA DE EVALUACION CONTINUA FIRMADA DURANTE EL
DISENO Y ELABORACION DEL PROYECTO DE TESIS

El Asesor del Proyecto de tesis (Grado, Nombres y Apellidos completos, identificado
COn DINI N o , docente de la Facultad de
Medicina de la Universidad Nacional de Cajamarca, hace constar que: el proyecto de
titulado: “Eficacia de solucidén hipertonica nebulizada vs salbutamol en nifios
hospitalizados por bronquiolitis aguda del Hospital Docente de Cajamarca, 2022-2025;
elaborado por el (la) alumno (a): ELENA EMPERATRIZ GOMEZ CHAVEZ , ha sido
asesorado por mi persona desde la creacion del proyecto, dejando constancia del
seguimiento, asesoramiento y visto bueno de conformidad por cada acépite del proyecto

revisado y culminado, de acuerdo a las fechas que a continuacion presento:

Acapite Fecha Firma y sello
Titulo 03/11/2025
Plan de investigacion 04/11/2025
Marco tedrico 20/11/2025

Formulacion de Hipdtesis y | 24/11/2025
definicion de variables

Metodologia de la 26/11/2025
investigacion

Aspectos administrativos 29/11/2025

Referencias bibliograficas | 29/11/2025

Se expide la presente, a solicitud del interesado para los fines que estime conveniente.

Cajamarca, ....... de .o del 202....

Nombre y apellidos del Asesor
Grado académico
Firma.
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Anexo 8: Forma de evaluacion usada segun el diseiio de investigacion

RUBRICA USADA POR EL AUTOR Y ASESOR PARA EVALUAR

PROYECTO DE INVESTIGACION SEGUN TIPO DE ESTUDIO

OBSERVACIONAL SEGUN CRITERIOS STROBE

Lista de verificacion para protocolos de estudios observacionales usada por el autor y
asesor del proyecto de investigacion
(Disefio transversal, de casos y controles y de cohortes) con elementos educativos

ftem N.° | Explicacion N.° de pag.
(6 NA)
Titulo 1 Indicar el disefio del estudio con un término comunmente utilizado en el p- 12
titulo. (si el disefio no se menciona, pero el titulo es lo suficientemente
informativo para determinarlo)
Introduccion | 2-3 | Explicar los antecedentes cientificos y la justificacion de la investigacion p. 3-12
- reportada. Esta seccion requiere referencias de la literatura actual. El estudio
Antecedentes es necesario en comparacion con la evidencia disponible.
/ justificacion Es importante sefialar la relevancia del estudio en ausencia de evidencia. Si ya
hay evidencia disponible que responde los objetivos, considerar objetivos
alternativos que aborden la brecha de conocimiento.
Objetivos 4 Indicar objetivos especificos, incluyendo hipotesis preespecificadas. Un p. 12-13
objetivo debe ser SMART (Especifico, Medible, Alcanzable, Realista, con
tiempo definido).
Meétodos — 5 Presentar los elementos clave del disefio temprano en el manuscrito. Un p- 29-30
Disefio del parrafo de resumen del disefio del estudio.
estudio
Contexto 6 Describir el entorno, ubicaciones y fechas relevantes, incluyendo periodos de | p.2-3
reclutamiento, exposicion, seguimiento y recoleccion de datos. Puede
presentarse como encabezado independiente o en un segundo parrafo de
métodos. Debe describirse con detalle suficiente para permitir la replicacion.
Participantes | 7 Estudio de cohorte: Criterios de elegibilidad, fuentes y métodos de seleccion p.31-34
de participantes. Describir métodos de seguimiento. Especificar tiempo y
personal encargado. Importante también en analisis de bases de datos. Estudio
de casos y controles: Criterios de elegibilidad, fuentes y métodos de seleccion
de casos y controles. Explicar la justificacion de su eleccion. Seleccion de
controles comparable para reducir sesgos. Estudio transversal: Igual que en
cohorte. Cohorte (emparejados): Dar criterios de emparejamiento y nimero
de expuestos/no expuestos. Casos y controles (emparejados): Criterios de
emparejamiento y numero de controles por caso.
Variables 12 Definir claramente desenlaces, exposiciones, predictores, factores de p. 23-27
confusioén y modificadores de efecto. Dar criterios diagnosticos si
corresponde. Ejemplo: El sexo del participante se definio segun lo registrado
en la base ANZICS-APD.
Fuentes de 13 Para cada variable de interés, indicar fuentes de datos y métodos de p- 37-39
datos / evaluacion. Si hay mas de un grupo, describir la comparabilidad de métodos.
mediciones Puede combinarse con el item 12.
Sesgos 14 Describir esfuerzos para abordar fuentes potenciales de sesgo. p- 29-31
Tamafio del 15 Explicar como se determind el tamafio de la muestra. Generalmente se calcula | p. 34-36
estudio y debe indicarse. Si no se calcula, justificar (ej. inclusion de todos los
participantes disponibles en la base de datos). En estudios piloto/de
factibilidad, se busca evaluar la viabilidad antes de un estudio mayor.
Variables 16 Explicar como se manejaran las variables cuantitativas en el analisis. Indicar p- 3941
cuantitativas agrupaciones elegidas y su justificacion.
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Meétodos 17 Describir todos los métodos estadisticos, incluyendo los usados para controlar p- 3941
estadisticos 18 confusion. Ejemplo: pruebas T, chi-cuadrado, regresion. Usualmente se
19 emplean modelos multivariables: regresion lineal/logistica multiple, modelo
20 de riesgos proporcionales de Cox. Subgrupos e interacciones: describir
21 métodos. Datos faltantes: plan para. Cohorte: como se abordara la pérdida de
22 seguimiento (disefio y analisis). Casos y controles: cdmo se abordara el
23 emparejamiento. Transversal: describir métodos analiticos considerando la
estrategia de muestreo. Analisis de sensibilidad: si aplica, describir escenarios
alternativos
Apéndices — | 24 Planes para la recoleccion, evaluacion de laboratorio y almacenamiento de NA
Especimenes especimenes bioldgicos para analisis genéticos o moleculares en el ensayo
biologicos actual y para uso futuro en estudios adicionales, si aplica. Ejemplo: Las
muestras de sangre se obtuvieron diariamente por el investigador o el médico
tratante, recolectadas en tubos con EDTA, centrifugadas y el plasma
almacenado a —20 °C. Si el andlisis se realizaba dentro de 24—48 h, la sangre
se mantenia a 4 °C.
Cajamareca, ....... de oo del 202....

Nombre y apellidos del Asesor
Grado académico
Firma.
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Anexo 9: RUBRICA USADA POR EL AUTOR Y ASESOR PARA EVALUAR
PROYECTO DE INVESTIGACION SEGUN TIPO DE ESTUDIO EXPERIMENTAL
SEGUN CRITERIOS SPIRIT 2025

Seccion / Tema No| Descripcion del item de la lista de verificacion SPIRIT 2025 Rep‘?"‘il?
en pag N°.
Informacion administrativa
TITULO Y RESUMEN | 1a |Titulo que indique el disefio del ensayo, poblacién e intervenciones, con identificacion p. 1-2
ESTRUCTURADO como
protocolo
1b |Resumen estructurado del disefio y métodos del ensayo, incluyendo items del Conjunto NA
de
Datos de Registro de Ensayos de la OMS
VERSION DEL 2 |Fechay numero de version del protocolo p.1
PROTOCOLO
ROLESY 3a |Nombres, afiliaciones y roles de los contribuyentes al protocolo p. 1-2
RESPONSABILIDADE | 31, | Nombre e informacién de contacto del patrocinador del ensayo p. 1-2
S - - - - ~ P
3c | Rol del patrocinador y de los financiadores en el disefio, conduccion, andlisis y repone p. 1-2
del
ensayo; incluyendo cualquier autoridad sobre estas actividades
3d |Composicion, roles y responsabilidades del centro coordinador, comité directivo, comité NA
de
adjudicacion de desenlaces, equipo de gestion de datos y otros individuos o
grupos gque supervisen el ensayo, si corresponde
CIENCIA ABIERTA
REGISTRO DEL 4 | Nombre del registro, nimero de identificacion (con URL) y fecha de registro. Si ain no NA
ENSAYO esta registrado, nombre del registro previsto
PROTOCOLO Y 5 | Dénde se puede acceder al protocolo del ensayo y al plan de andlisis estadistico p. 35-36
PLAN DE
ANALISIS
ESTADISTICO
COMPARTICION | g | Dénde y como se podran acceder los datos individuales de los participantes p. 32-33
DE DATOS desidentificados (incluido diccionario de datos), cddigo estadistico y otros
materiales
FINANCIAMIENT | 75 | Fuentes de financiamiento y otros apoyos (p. €j., provision de medicamentos) p. 42
oY
(I::)(IEDII\II\'I:'IEIIECI:Q-II—E%S 7b | Conflictos de interés financieros y de otro tipo de los investigadores principales y NA
miembros del comité directivo
POLITICA DE 8 | Planes para comunicar los resultados del ensayo a participantes, profesionales de NA
DISEMINACION salud, publicoy otros grupos relevantes (p. €j., informe en el registro de ensayos,
resumen en
lenguaje sencillo, publicacion)
INTRODUCCION
ANTECEDENTES | g5 | Antecedentes cientificos y justificacion, incluyendo resumen de estudios p. 3-10
Y JUSTIFICACION relevantes (publicados y no publicados) que examinen beneficios y riesgos
de cada intervencién
9b | Explicacion de la eleccion del comparador p. 10-12
OBJETIVOS 10 | Objetivos especificos relacionados con beneficios y riesgos p. 12-13
PARTICIPACION DE | 11 | Detalles o planes de participacién de pacientes o ptblico en el disefio, conduccién y repone [NA
PACIENTES Y del ensayo
PUBLICO
DISENO DEL 12 | Descripcion del disefio del ensayo incluyendo tipo (p. €j., grupos paralelos, cruzado),  [p. 29-31
ENSAYO razén de asignacion y marco (p. €j., superioridad, equivalencia, no inferioridad,
exploratorio)
METODOS: PARTICIPANTES, INTERVENCIONES Y DESENLACES
CONTEXTO DEL 13| Ambitos (p. ej., comunidad, hospital) y ubicaciones (p. €j., paises, centros) donde
ENSAYO se realizara el ensayo p. 2-3
DISENO DEL 12| Descripcion del disefio del ensayo incluyendo tipo (p. €j., grupos paralelos, p. 31-34
ENSAYO cruzado), razén de asignacion y marco (p. €j., superioridad, equivalencia, no
inferioridad, exploratorio)
CRITERIOS DE 14 (Criterios de elegibilidad para participantes p. 31
ELEGIBILIDAD a
14Si corresponde, criterios de elegibilidad para centros y para individuos que administraran las |p. 20—22
b lintervenciones (p. ¢j., cirujanos, fisioterapeutas)
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INTERVENCION Y 15 [Intervencion y comparador con detalle suficiente para permitir replicacion, incluyendo como, [p. 31-32
COMPARADOR a |cuando y por quién seran administrados. Si corresponde, donde se puede acceder a materiales
ladicionales (p. ej., manual de intervencion).
15 (Criterios para suspender o modificar la intervencion/comparador asignado a un participante [p. 31-33
b |(p. ¢j., cambio de dosis por efectos adversos, solicitud del participante,
imejoria/empeoramiento de la enfermedad)
15 [Estrategias para mejorar la adherencia a las intervenciones/comparadores, si corresponde, y [p. 31-33
¢ [procedimientos para monitorear la adherencia (p. ¢j., devolucion de tabletas, sesiones
asistidas)
15 [Estrategias para mejorar la adherencia a las intervenciones/comparadores, si corresponde, y  [p. 24—26
d [procedimientos para monitorear la adherencia (p. ¢j., devolucion de tabletas, sesiones
asistidas)
DESENLACES 16 [Desenlaces primarios y secundarios, incluyendo la variable de medicion especifica (p. ej.,  [NA
presion arterial sistolica), métrica de analisis (p. €j., cambio desde basal, valor final, tiempo
hasta evento), método de agregacion (p. ej., mediana, proporcion) y punto temporal de cada
desenlace
DANOS 17 |Cémo se definen y evaluaran los dafios (p. ¢j., sistematicamente, no sistematicamente) p. 43
CRONOGRAMA DE 18 [Calendario de inclusion, intervenciones (incluyendo periodos de run-in y washout), p. 34-36
PARTICIPANTES evaluaciones y visitas. Se recomienda un diagrama esquematico
TAMANO DE 19 [Como se determiné el tamafio de muestra, incluyendo todos los supuestos que sustentan el |p. 29-31
MUESTRA calculo
RECLUTAMIENTO 20 [Estrategias para lograr la inclusion adecuada de participantes y alcanzar el tamaifio de muestral
objetivo
METODOS: ASIGNACION DE INTERVENCIONES
IALEATORIZACION: NA
GENERACION DE LA |24 Quién generaré la secuencia de asignacion aleatoria y método utilizado NA
SECUENCIA
21b(Tipo de aleatorizacion (simple o restringida) y detalles de cualquier factor de estratificacion. [NA
IPara reducir la previsibilidad de la secuencia, otros detalles de restricciones (p. ¢j., bloques)
deben proveerse en documento separado, inaccesible a quienes inscriban participantes o
asignen intervenciones
MECANISMO DE 22 [Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria (p. ej., sistema [NA
OCULTAMIENTO DE centralizado por computadora/teléfono; sobres opacos, numerados, sellados), describiendo
LA ASIGNACION pasos para mantener oculta la secuencia hasta la asignacion
IMPLEMENTACION 23/[Si el personal que inscriba y asigne participantes tendrd acceso a la secuencia de asignacion [NA
aleatoria
ENMASCARAMIENTO 1944 [Quién sera cegado tras la asignacion (p. ej., participantes, proveedores de atencion, NA
(CIEGO) evaluadores de desenlaces, analistas de datos)
24b/Si hay cegamiento, como se lograra y descripcion de la similitud de intervenciones NA
24 |Si hay cegamiento, circunstancias en que se permite romper el ciego y procedimiento para
revelar la intervencion asignada a un participante
METODOS: RECOLECCION, GESTION Y ANALISIS DE DATOS
METODOS DE 2 5a|Planes para evaluar y recolectar datos del ensayo, incluyendo procesos para promover la NA
RECOLECCION DE calidad de los datos (p. €j., mediciones duplicadas, capacitacion de evaluadores), y
DATOS descripcion de los instrumentos (p. ¢j., cuestionarios, pruebas de laboratorio) con su
confiabilidad y validez, si se conoce. Referencia a donde se pueden acceder los formularios si
no estan en el protocolo
2 5b|Planes para promover la retencion de participantes y el seguimiento completo, incluyendo  [p. 37-39
lista de desenlaces que se recolectaran de quienes se retiren o se desvien del protocolo
GESTION DE DATOS 26 [Planes para entrada, codificacién, seguridad y almacenamiento de datos, incluyendo p. 39-41
procesos para promover la calidad (p. ej., doble digitacion; controles de rango). Referencia a
donde acceder a detalles si no estan en el protocolo
METODOS 27aMétodos estadisticos utilizados para comparar grupos en desenlaces primarios y secundarios, |p. 39—40
ESTADISTICOS incluyendo dafios
2 7b|Definicion de quién sera incluido en cada analisis (p. €j., todos los participantes p. 3941
aleatorizados), y en qué grupo
27¢|Como se manejaran los datos faltantes en el analisis p. 4041
27d[Métodos para analisis adicionales (p. €j., subgrupos, sensibilidad)
METODOS: MONITOREO
COMITE DE 2 84 [Composicion del comité de monitoreo de datos; resumen de su rol y estructura de reporte;  [NA
MONITOREO DE declaracion de si es independiente del patrocinador/financiador; conflictos de interés y
DATOS referencia al acta constitutiva si no esta en el protocolo. Alternativamente, explicacion de por

qué no se requiere un DMC

28b

[Explicacion de analisis interinos y guias de detencion, incluyendo quién tendra acceso a estos

NA
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resultados y quién tomara la decision final de detener el ensayo
MONITOREO DEL 29 |Frecuenciay procedimientos para monitorear la conduccién del ensayo. Si no habra
ENSAYO monitoreo, justificar
ETICA
IAPROBACION ETICA [30 [Planes para obtener aprobacién del comité de ética/institucional NA
ENMIENDAS AL 31 [Planes para comunicar modificaciones importantes del protocolo a las partes relevantes p. 15-18
PROTOCOLO
ICONSENTIMIENTO O (323 [Quién obtendra el consentimiento informado o asentimiento de los participantes o NA
IASENTIMIENTO representantes autorizados, y cémo
32b|Disposiciones adicionales de consentimiento para recoleccion y uso de datos y muestras p. 15-18
bioldgicas en estudios complementarios, si corresponde
CONFIDENCIALIDAD 33 (Cémo se recolectara, compartira y mantendra la informacion personal de participantes NA
potenciales e incluidos, para proteger su confidencialidad antes, durante y después del
lensayo
ATENCION 34 [Disposiciones, si las hubiera, para atencién complementaria y posterior al ensayo, y para p. 1-2
COMPLEMENTARIA Y compensacién a quienes sufran dafio por la participacién
POSTERIOR AL ENSAYO
PRE GRADO y POST GRADO Cajamarca, 4 de Diciembre del 2025

Nombre y apellidos del Asesor
Grado académico
Firma.

Citation: Chan A-W, Boutron [, Hopewell S, Moher D,

SChulz KF, et al. SPIRIT 2025 statement: updated
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