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Estimados lectores:

Unavezmas Interciencia, se pone al alcance de ustedes para llevarles informacion cientifica
procedente de la Clinica Internacional, asi como, de otros distinguidos colaboradores
externos.

Eneste numero como en otras ocasiones ustedes tendran la oportunidad de revisar casos
clinicos muy interesantes, relacionados a ése gran grupo de enfermedades pulmonares
intersticiales difusas, cuyo conocimiento fisiopatologico es cada vez mayor, pero gue aun
son un reto enorme para el clinico, dada la heterogeneidad de su presentacion, asi como,
las aun limitadas opciones de tratamiento.

Incluimos también un reporte del grupo Gestion, que adna a un grupo importante
de centros de investigacion con el objetivo de poner en el centro de la discusion la
investigacion por ensayos clinicos v el profesionalismo de los mismos.

La Revista vy la Clinica mantienen intacto su afan por el mayor desarrollo de investigacion,
docencia, capacitacion vy difusion del conocimiento, por ello Interciencia es una

herramienta fundamental en ésta gestion.

Como siempre, los invitamos a disfrutarla.

1. Director Médico Corporativo, Clinica Internacional






Caso clinico

Enfermedad pulmonar intersticial difusa:
Neumonia organizada criptogénica,
reporte de un caso

Interstitial lung disease: cryptogenic
organizing pneumoania, a case report

José L. Cabrera’

Natali Angulo Carvallo?
Jaime Enrigue Montes Gil®
Hernando Torres-Zevallos'4

RESUMEN

Mujer de 68 afos de edad, fue admitida en la institucidn por presentar disnea, dolor toracico, sensacion
de alza térmica, y tos productiva. Fue diagnosticada y tratada como neumonia adquirida en la
comunidad, sin embargo presentd nuevamente los mismos sintomas a los pocos dias del alta y admitida
por segunda vez en la institucién. Durante la segunda hospitalizacion se realizé una serie de examenes
complementarios hasta que se llegd al diagndstico definitivo de neumonia organizada criptogénica.

Abstract

A 68-year-old woman was admitted to this institution because she had dyspnea, chest pain, fever, and
productive cough. She was diagnosed with community-acquired pneumonia. Despite the treatment, she
had the same symptoms again. In a second hospitalization, several analyses were performed until we
confirmed the final diagnostic: cryptogenic organizing pneumonia.

Palabras clave: Corticoesteroides. |diopatica. Obliterante.

Key words: Corticosteroids. Idiopathic. Obliterans.
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Caso clinico

Introduccion

La neumonia organizada criptogénica, (COP por
cryptogenic organizing pneumonia), anteriormente
conocida bronquiolitis obliterante
neumonia organizada, es una de las entidades del
grupo de enfermedad pulmonar intersticial difusa.
Su prevalencia es muy similar entre hombres y
mujeres y la edad de presentacion suele ser entre
los 50 y 60 afos de vida. No estd asociado al
tabaquismo, ni se han documentado otros factores
de riesgo relacionados. Suele presentarse al inicio de
la primavera, con recurrencias anuales en el mismo
periodo de tiempo. El cuadro clinico incluye tos,
fiebre, malestar general, disnea progresiva, anorexia
y pérdida de peso. Muchas veces se presenta como
un cuadro gripal, la disnea suele ser leve, aunque en
ocasiones puede ser severa, esto ultimo ocurre en
cuando la enfermedad es rapidamente progresiva.
Por lo inespecifico de los sintomas, el diagndstico se
suele retrasarse varias semanas.

como con

La neumonia organizada tiene como caracteristica
histopatoldgica la presencia de yemas germinativas
de tejido de granulacion con presencia mixta
de fibroblastos y miofibroblastos,
de la matriz conectiva, pudiendo este tejido de
granulacién llegar a los bronquiolos .
caracteriza por tener una buena respuesta al uso de
corticoesteroides sistémicos.

con pérdida

El cuadro se

Caso clinico

Primera hospitalizacion

Mujer de 68 afios de edad, procedente de la Ciudad
de Iquitos, Loreto, Peru. Fue admitida en la institucidn
por presentar disnea, dolor tordcico, y sensacion
de alza térmica por las noches. Dos semanas atras
presento, tos productiva con expectoracion amarilla;
cinco dias antes de la admisién se agregd dolor
toracico y sensacién de alza térmica por las noches;
dos dias antes del ingreso se agregd disnea. Los
sintomas fueron aumentado progresivamente por lo
que decidié acudir a emergencia de la institucién. La
paciente no tenia antecedentes de importancia.

8 Cabrera et al.

Los signos vitales fueron normales, excepto la
frecuenciarespiratoria que estuvo en 26 respiraciones
por minuto. En el examen fisico se encontrd roncantes
difusos en la auscultacion pulmonar, el resto del
examen fue normal.

En la analitica, el hemograma, y la proteina C
reactiva fueron anormales (ver Tabla 1), el resto de
estudios estuvieron dentro de los limites normales:
orina, glucosa urea, creatinina, y electrolitos. HIV no
reactivo, y anticuerpos antinucleares negativo.

Tabla 1. Resultados de analitica.

Primera hospitalizacion Segunda hospitalizacion

DIA 1 DIA 1 DIA3 DIAS DIAG DIA 11 ALTA

Leucocitos

16150 15060 11500 14030 13590 16300 10820

(células x mm?)

(ng/r;())globina M9 M3 103 105 102 12 137
(Pclglquﬁ'iaimms) 630000 549000 507000 519000 517000 609000 409000
Proteina C

[sgftglrvsormal % % 24 48 ) 12 2
<6 mg/l)

EnlaFiguraly 2A se muestralaradiografia de térax
y tomografia de ingreso. El cuadro fue catalogado
como neumonia adquirida en la comunidad y fue
hospitalizada y recibié ceftriaxona 2 g EV QD vy
claritromicina 500 mg PO BID. Fue dada de alta al
dia 3 de la hospitalizacion, con mejoria clinica y se le
indicd levofloxacino PO QD.

- AT T .
_

Figura 1. Radiografia de térax previo a la primera hospitalizacion. Se
observan opacidades alveolares confluentes, de bordes imprecisos, con
distribucion pseudonodular en ambas bases pulmonares, a predominio
izquierdo, de apariencia inflamatoria. Las estructuras mediastinales sin
alteraciones.

Interciencia 2019; 9(1): 07-12
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Figura 2. Tomografia computarizada de torax.

A. Primera hospitalizacion, se observan areas de consolidaciéon parenquimal, con broncograma aereo en su interior, con distribucion en parche, que
comprometen los I6bulos inferiores de ambos pulmonares y los segmentos lingulares del pulmén izquierdo, de apariencia inflamatoria, que no se
asocian a derrame pleural.

B. Segunda hospitalizacion, dia 1. Incremento en las areas de consolidacion parenquimal, las que han coalescido en el lado derecho, formado una
consolidacién unica, la que presenta el signo del halo periferico. Las consolidaciones izquierdas muestran leve disminucion sin embargo se aprecia
aparicion de opacidades pseudonodulares en vidrio esmerilado, de distribucion pseudonodular.

C. Segunda hospitalizacion, dia 11. Persistencia de las areas de consolidacién parenquimal, con incremento del compromiso parenquimal, se
asocia a nuevas opacidades pseudnodulares en el segmento apical del l6bulo inferior derecho y en el segmento lingular inferior izquierdo, sin signos
de derrame pleural.

D. Control a los 6 meses del alta. Resolucion total de las areas de consolidacion parenquimal, vista en los estudios previos, con reciente aparicion
de pequenas opacidades pseudonodulares en el I6bulo inferior y medio del pulmén derecho. Noétese ademas el patron en mosaico en las bases
pulmonares debido a areas de atrapamiento de aire.

Interciencia 2019; 9(1): 07-12 Neumonia organizada criptogénica 9



Caso clinico

Segunda hospitalizacién

Ocho dias después del alta acudié a consulta
ambulatoria por aparicion progresiva de disnea,
tos y fiebre, a pesar de haber cumplido con
el tratamiento antibidtico. Los signos vitales
fueron, frecuencia cardiaca 100 latido por minuto,
temperatura 38,1 2C, saturacion oxigeno 92%. En
el examen fisico se auscultd crepitantes en ambos
hemitérax. Fue admitida en hospitalizacién e inicid
inmediatamente tratamiento con ceftazidima EV. La
Figura 2B y 3 muestra la tomografia y radiografia de
este segundo ingreso. El hemograma vy la proteina
C reactiva continuaron estando fuera de rango (ver
Tabla 1). VDRL negativo. Procalcitonina, anticuerpos
antipéptido ciclico citrulinado, ANCA-C (ANTI PR3),
y CA-P (ANTI MPO) estuvieron dentro de rangos
normales.

Se sometid a una broncofibroscopia, el dia uno
de la hospitalizacion, donde se le realizaron estudios
de tincién Gram para gérmenes comunes, examen
directo y cultivo de hongos, tincién acido alcohol
resistente del aspirado y del posaspirado bronquial;
y reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) para
M. tuberculosis, siendo todos estos negativos. La
citopatologia fue reportada de la siguiente manera:
linfocitos ++ y macrofagos alveolares +.

Figura 3. Segunda hospitalizacién, dia 1. Persistentes opacidades
alveolares en ambas bases pulmonares, de aspecto inflamatorio, que
han incrementado en comparacion al estudio previo, con distribucion
mas difusa y que tienden a coalescer. No hay signos de derrame pleural.

10 Cabrera et al.

Al cuarto dia de la hospitalizacién, la paciente
persistié con fiebre durante la hospitalizacidn por
lo que se cambid de antibidticos (meropenen EV).
Debido a falta de respuesta clinica y radiolégica (ver
Figura 2C) al tratamiento se le practicd una video
toracoscopiaasistida, en el dia12 de lahospitalizacion,
donde se le realizd una biopsia pulmonar del [6bulo
inferior izquierdo. El resultado de patologia fue
neumonia organizada con bronquiolitis obliterante
(ver Figura 4). Se le indicé prednisona 50 mg VO QD,
mostrando mejoria clinica y resolucién de la fiebre al
segundo dia de uso del corticoide. Se le dio de alta
el dia 15 de la hospitalizacion. La paciente continud
con terapia con corticoides por 6 meses mostrando
evolucién favorable en todos los controles posteriores
(ver Figura 2D).

T

Figura 4. A. HE 4 X. Parequima pulmonar con area de consolidacion,
engrosamiento de tabiques alveolares y congestion. B. HE 40X.
Tapones de fibroblastos jovenes que ocupan los espacios alveolares y
luz bronquiolar, asociados a leve infiltrado inflamatorio.

Interciencia 2019; 9(1): 07-12
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Discusion

La neumonia organizada ha sido descrita desde
1877 por Charcot en Francial. Milne la describe
como un tipo de neumonia “donde el usual proceso
de resolucién ha fallado y como resultado ocurre
organizacion fibrosa del exudado inflamatorio en el
alveolo pulmonar” .

La mayoria de casos de neumonia organizada
son idiopaticas (criptogénica), sin embargo, hay un
grupo de estas que son secundarias a enfermedades
del colageno, infecciones, drogas, o
neoplasias . En nuestro caso, no se encontrdé que el
caso fuera secundario a otro evento. El cuadro clinico
presentado por la paciente fue el que se describe
usualmente en la literatura, el cual clasicamente
no llega a ser agudo. Y como suele pasar no hay
respuesta clinica, ni radiolégica adecuada luego
del uso de antibiodticos, al ser abordada como una
neumonia adquirida en la comunidad. Asi el cuadro
debe ser abordado con estudios adicionales, e incluir
en el diagndstico diferencial infecciones atipicas,
neoplasias, y enfermedades sistémicas posiblemente
asociadas a enfermedad pulmonar. Las imagenes
por tomografia pulmonar fueron las clasicamente
descritas. El diagndstico diferencial de este tipo de
imagenes comprende: neumonia cronica eosinofilica,
linfoma pulmonar de bajo grado, y carcinoma
broncoalveolar. En cuanto a la funcion pulmonar, se
suele encontrar restriccion leve a moderada, aunque
en algunos casos puede haber obstruccion. En el
BAL puede orientar al diagndstico, los linfocitos
estan aumentados (20 a 40%), neutrdfilos (10%),
y eosindfilos (5%). La relacién CD4/CD8 esta
usualmente disminuida. La respuesta a corticoides
es rapida, tanto clinica como radiolégicamente. Sin
embargo existe una forma que suele ser severa y
con alta mortalidad, usualmente asociada a demora
en el uso de corticoesteroides, esta presentacion
suele ocurrir multiples opacidades en las imagenes e
hipoxemia, siendo el cuadro muy similar al sindrome
de distrés respiratorio agudo. El tratamiento inicial
es con prednisona de 0,75 a 1,5 mg/Kg/dia, con
disminucién progresiva en las siguientes semanas,

radiacion,

Interciencia 2019; 9(1): 07-12

se ha propuesto disminuciéon (50%) progresiva cada
4 semanas hasta llegar a 10 mg/dias, a esa dosis se
debe mantener por 6 semanas, para luego pasar a 5
mg/dia por 6 semanas mas.

En conclusion se tratd de un cuadro de COP
clasico, confirmado con estudios histoldgicos, con
adecuada respuesta al uso de corticoesteroides.

Ayudas o fuentes de financiamiento
Ninguna.

Conflictos de interés
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Caso clinico: Reto diagndstico en imagenes

LTICORTE
Ir68 S

Figura 1. Mujer de 39 afios de edad, sin antecedentes de importancia. Al examen fisico, se auscultaron sibilantes inspiratorios en hemitérax derecho.
Resto del examen fue normal.

14 Edwin H. Herrera, Hernando Torres-Zevallos Interciencia 2019; 9(1): 14-18
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Cuerpo extrano en via bronquial
Reporte de un caso
Foreign body in the bronchus

Edwin H. Herrera'
Hernando Torres-Zevallos '

RESUMEN

Mujer de 39 afios de edad, que ingresd a la institucion por presentar disnea leve, tos, sibilantes; ademas
de notar que no contaba con una pieza dental provisional colocada pocos dias atrads. Se logrd localizar
el cuerpo extrafo con la ayuda de una tomografia de térax y se extrajo mediante broncofibroscopia
flexible.

Abstract

A 39-year-old woman was admitted to this institution because she had mild dyspnea, cough, wheezings,
and noticed the absence of a dental prosthesis that was placed a few days before. The foreign body was
localized by tomography, and the remotion was successful with flexible bronchoscopic.

Palabras clave: Broncofibroscopia. Prétesis dental.

Keywords: Dental prosthesis. Flexible bronchoscopy.

1. Servicio de Neumologia, Clinica Internacional, Lima, Peru
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Caso

Mujer de 39 anos de edad, fue admitida en la
institucion por presentar dolor toracico leve, tos y
sibilantes desde que se despertd esa mafana. Nota
ademas que no cuenta con una proétesis dental que
el odontdélogo le habia colocado provisionalmente
dos dias atras. Por tal motivo acudid rapidamente
a la emergencia de la institucion. No refirid
antecedentes de importancia. Ni haber realizado
ninguna actividad que pueda haber ocasionado
la remocidn de la protesis. Al examen los signos
vitales fueron normales, al auscultar el térax habia
sibilantes inspiratorios en el hemitérax derecho, el
resto del examen fue normal.

En la tomografia (ver Figura 1) se aprecia
la presencia de una imagen sdlida alargada,
trilobulada y con pequefas areas puntiformes
de densidad metalica en su interior, localizada
en la luz del bronquio intermediario derecho,
obstruyendo parcialmente la via area, en relaciéon
a cuerpo extrafo. El paréngquima pulmonar de
apariencia normal, no evidencidndose areas de
consolidacion, ni de atelectasia.

Se procedid a la extraccion por medio de
broncoscopia flexible, y canastilla de extraccion
tipo Dormia, de cuatro filamentos. Bajo anestesia
general en sala de operaciones.

El procedimiento bajo broncoscopia flexible
incluyo los siguientes pasos:

1. Posicionamiento frente al cuerpo extrafo.

2. Paso de la canastilla (cerrada), lateral al cuerpo
extrafo hasta traspasarlo por completo, y
posterior apertura parcial de la canastilla.

3. Ligero movimiento proximal del cuerpo extrafio
con el uso de la canastilla.

4. Cierre de la canastilla y posicionamiento frente
al cuerpo extrafo.

5. Apertura total de la canastilla.

6. Posicionamiento de la canastilla lateralmente
al cuerpo extraino, mediante movimientos de

16 Edwin H. Herrera, Hernando Torres-Zevallos

rotacién hasta lograr que el cuerpo esté dentro
de los filamentos.

7. Ajuste de los filamentos de la canastilla sobre el
cuerpo extrafo.

8. Retiro del cuerpo extrafio al mismo tiempo que
se retira el broncoscopio.

Figura 2. Radiografia de térax posteroanterior al ingreso a emergencia.
Estudio radiogréafico del torax dentro de limites normales, con normal
transparencia del parénquima pulmonar y de las vias aéreas, no
evidenciandose el cuerpo extrafo por este método de estudio.

El retiro fue exitoso y la paciente no presentd

complicaciones luego de la intervenciéon. Los
sibilantes permanecieron hasta el dia después de
la extraccion. La paciente refirié inmediata mejoria

de sintomas.

Figura 3. Cuerpo extrafo, corresponde a una protesis parcial fija provisional
de tres piezas dentales.

Interciencia 2019; 9(1): 14-18
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Discusion

La presencia de cuerpo extrano en adultos
es muy rara. En una revision sistematica de 1,185
pacientes adultos a los cuales se extrajeron
un cuerpo extrafio con broncofibroscopia
(BFC) flexible, la tasa de éxito fue de 89,6%!.
Porcentaje muy similar encontrado en otros
estudios realizados también en adultos? e incluso
en mayores de 75 afos.® Siendo los resultados
similares también en nifos.

La BFC flexible tiene menor eficacia cuando
se usa en niflos muy pequeios, debido a que los
pequenos canales de trabajo de los broncoscopios
pediatricos pueden limitar la instrumentacion
a través estos.* Se recomienda que en todo
procedimiento de extraccidon de cuerpo extrafio
con broncoscopio flexible, tanto en nifos como en
adultos, es necesario tener un broncoscopio rigido
de respaldo.® También se recomienda realizar el
procedimiento lo mas pronto posible, debido a que
se puede originar tejido de granulacién alrededor
de cuerpo extrafo, las fallas en la extraccion
utilizando BFC flexible se debieron a casos donde
habia invasion de la mucosa, sangrado, o presencia
de absceso.®

Es muy importante contar con equipos
adecuados y neumdlogos entrenados en este
tipo de procedimientos.” La remocién de un
las vias

cuerpo extrano de respiratorias en

personas mayores pudiera presentar mayor
dificultad, sin embargo, la BFC flexible es también
el procedimiento de eleccion como primera
aproximacion.®
En nifos el riesgo de complicaciones
pulmonares estd en relacion al tipo de cuerpo
extrafo, sobre todo los de tipo animal o mani, y
al tiempo prolongado de instrumentaciéon.® En
adultos esta en relacion al tiempo de demora
para llegar al diagndstico, la localizacidn distal del

cuerpo extrafo, y haberse realizado un intento

Interciencia 2019; 9(1): 14-18

de extraccion por BFC flexible previa en otra
institucion.’°

En conclusién se tratd de un caso con
presencia de un cuerpo extrafio (protesis dental
provisional) localizado por tomografia en el
bronquio intermediario derecho, el cual se extrajo
satisfactoriamente por BFC flexible al primer

intento.

Ayudas o fuentes de financiamiento
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Figura 1. Radiografia de térax frontal que muestra oligoemia.
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Utilidad de la angiotomografia
en el diagndstico y manejo de
la tetralogia de Fallot
Angiotomography in the
diagnosis and management of
tetralogy of Fallot

Zoila Rodriguez Urteaga'
Osmar Pillaca Cruzado'
Liana Falcon Lizaraso!

RESUMEN

Vardn de 2 meses de edad, con deterioro clinico progresivo, fue programado para cirugia paliativa
cardiaca por tetralogia de Fallot. El pre quirurgico incluyé angiotomografia de corazén y grandes vasos.
En la cirugia se le colocd una fistula sistémica pulmonar y se le cerrd el ducto arterioso. La evolucion en
el posoperatorio fue favorable. El presente articulo pone énfasis en la utilidad del estudio tomografico,
debido a la gran cantidad de detalles que este estudio proporciona, la rapidez en la adquisicion de las
imdgenes, y la baja dosis de radiacion, lo cual contribuyd a una mejor planificacion del tratamiento
quirdargico.

Summary

A 2-months-old male infant has a diagnosis of Fallot tetralogy. He was programmed by palliative
surgery due to clinical deterioration. The preoperative study included echocardiography and computed
tomography angiography of the heart and great vessels. A fistule systemic-pulmonary was done, and
the ductus arteriosus was closed. In the postoperative, the infant was clinically stable. This article is
centered on the utility of computed tomography angiography. It shows many details, a short time of the
acquisition, and a low radiation dose. All of these contributed to a better plan for the surgery.

Palabras clave: Cirugia vascular. Arteria pulmonar. Ductus arteriosos.
Keywords: Ductus arteriosus. Pulmonary artery. Vascular surgery.

1. Unidad de Diagndstico Cardiovascular del Instituto de Imagenes Médicas. Clinica Internacional. Lima, Peru.
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Introducciéon

Los recién nacidos con cardiopatias congénitas
representa alrededor de 9,1 por 1000 nacidos vivosl.
Un diagnostico preciso de ellas es importante para
decidir el manejo que recibiran estos pacientes. En
el caso de la tetralogia de Fallot la ecocardiografia
trastoracica es la técnica de imagen de eleccidn
para llegar al diagndstico, sin embargo para una
mejor visualizacién de la anatomia de los vasos
extra-cardiacos, la mayoria de veces es necesario
complementar el estudio con técnicas de imagen
no invasivas como la resonancia magnética o la
tomografia computarizada por su mejor resolucién
espacial.

Caso clinico

Se presenta el caso de un lactante varén de
2 meses de edad, con antecedente prenatal de
tetralogia de Fallot por ecocardiografia fetal.
Producto de embarazo gemelar por inseminaciéon
artificial, parto por cesarea por preeclampsia a las
30 semanas, con un peso al nacer de 1900 g.

Clinicamente presentaba cianosis al llanto, que
fue incrementdndose progresivamente. Debido a
la caida en la saturacion de oxigeno en las ultimas
semanas, se consideré la posibilidad de realizar una
cirugia paliativa para mejorar el estado del paciente,
como puente a una cirugia correctiva posterior de
la cardiopatia congénita.

Al examen cardiovascular presentd ruidos
cardiacos ritmicos de buena intensidad, soplo
sistdlico de intensidad lllI/VI en el foco pulmonar,
cianosis central.

En el electrocardiograma se observo:
sinusal, frecuencia cardiaca de 150 Ipm, eje desviado
a la derecha, hipertrofia ventricular derecha, con
transicion brusca en V1-V2 de Rs a RS.

La radiografia de térax portatil en incidencia
anteroposterior mostré oligoemia pulmonar vy
discreta elevacidn del 3apex cardiaco, ademas
presencia de sonda orogastrica. (Figura 1)

En el ecocardiograma se evidencid: tetralogia

ritmo
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de Fallot con estenosis pulmonar mixta con
gradiente maximo de 64 mmHg a nivel infundibular,
ramas pulmonares hipoplasicas,
interventricular de 6 mm.

Para una mejor planificacion de la cirugia se
indicé realizar una angiotomografia de corazén
y grandes vasos para una mejor caracterizacion
de la arteria pulmonar y de sus ramas. Debido a
la complejidad del caso y la baja saturacidon del
paciente (50% aproximadamente durante crisis
de hipoxia en algunas ocasiones), se decidid
hospitalizar al paciente para realizar el estudio de
tomografia.

Para el estudio de tomografia computarizada de
corazoén y grandes vasos se utilizé un tomadgrafo
de 256 cortes por rotaciéon con una velocidad de
0,28 segundos, a 80 Kv. La frecuencia cardiaca
del paciente durante el estudio fue de 120 Ipm. Se
requirié sedacién a cargo de meédico especialista.
Los hallazgos del estudio de angiotomografia
de corazén y grandes vasos fueron: situs solitus
en levocardia, tetralogia de Fallot,
infundibular y valvular pulmonar severa (anillo
pulmonar hipoplasico de 5,5 mm),
pulmonares confluentes de dimensiones en el
limite inferior normal (rama pulmonar derecha
de 3,6 mm, rama pulmonar izquierda de 4,2 mm)
con indice de McGoon de 1,51, indice de Nakata de
116, comunicacion interventricular subaodrtica de
7 mm, arco aodrtico a la derecha, ductus arterioso
persistente desde arteria subclavia izquierda hacia
rama pulmonar izquierda con severa estenosis en
su segmento medio sin descartarse obstruccién,
anatomia coronaria normal (Figuras 2, 3y 4).

Durante la hospitalizacidn,
oxigeno del paciente disminuyd durante una crisis
hipdxica hasta 45%. Se decidio realizar angioplastia
de ductus arterioso siendo frustra al no poder
progresar la guia, por lo que fue programado
para una cirugia paliativa. Se colocd una fistula
sistémico pulmonar de 3,5 mm de didmetro (Fistula
de Blalock Taussig modificada) desde la arteria
subclavia izquierda hacia el tronco de la arteria
pulmonar, ademas se cerro el ductus arterioso.

comunicacion

estenosis

ramas

la saturacién de
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El paciente evoluciond favorablemente durante
el posoperatorio, presentaba una saturacion de
oxigeno 92%, con oxigeno por CPAP al 38%. En el
ecocardiograma de control se visualizé que la fistula
sistémico-pulmonar se encontraba permeable.

Caso clinico
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Figura 2. Tomografia computarizada de corazon y grandes vasos: (A) cabalgamiento de aorta cercano al 50% y defecto septal interventricular
subaodrtico de 7 mm; (B) estenosis del tracto de salida del ventriculo derecho; (C) valvula pulmonar bicuspide con velos engrosados; (D)

anatomia coronaria normal.

Interciencia 2019; 9(1): 20-26
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Figura 3. Tomografia computarizada de corazon y grandes vasos: ramas pulmonares derecha (A) e izquierda (B) con dimensiones en el
limite inferior normal; (C) ductus arterioso persistente desde arteria subclavia izquierda hacia rama pulmonar izquierda.

Figura 4. Tomografia computarizada con reconstruccién tridimensional muestra: arteria pulmonares y ramas (A) (B); (C) ductus arterioso
desde arteria subclavia izquierda hacia rama pulmonar izquierda con estenosis severa en su segmento medio (flecha).
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Discusion

La tetralogia de Fallot es la cardiopatia congénita
ciandtica mas frecuente. Tiene una incidencia de
577 casos por millén de recién nacidos vivos2. En
el desarrollo, la tetralogia de Fallot se produce
cuando la porcidn coénica o infundibular del
tabigque interventricular se desplaza hacia delante
en el tracto de salida del ventriculo derecho. Este
desplazamiento produce un gran defecto septal
ventricular y obstruccién del flujo de salida del
ventriculo derecho en infundibular,
valvular o supravalvular3.

Los avances en la ecocardiografia fetal han
dado lugar a un mayor diagndstico prenatal de las
cardiopatias congénitas, incluido la tetralogia de
Fallot y sus variantes. En manos expertas, la tasa
de diagndstico prenatal para tetralogia de Fallot
puede ser de 70% vy la precision diagndstica puede
ser tan alta como 90%2.

Actualmente, para muchas formas de cardiopatia
congénita, la ecocardiografia es la modalidad
de imagen de primera linea y proporciona
adecuadamente toda la informacién anatdmica
y hemodindmica que permite la planificacién del
tratamiento quirdrgico o intervencionista para
muchas lesiones4. En la tetralogia de Fallot la
ecocardiografia es una de las herramientas mas
importantes en el diagndstico y seguimiento de
los pacientes. La obtencidn de imagenes de la
anatomia intracardiaca, puede hacer el diagnodstico
de tetralogia de Fallot y es importante descartar
anomalias asociadas2.

Sin embargo, el papel de la ecocardiografia
es mas
extracardiacos. Las imagenes complementarias se
justifican en un paciente en el que faltan algunos
hallazgos o ecocardiograficos en la
planificacion de la decisién sobre el tratamiento.

La resonancia magnética cardiaca cumple esta
funcion sin irradiacidon y proporciona informacién
tanto anatédmica como funcional. A pesar de
todas sus ventajas y avances tecnoldgicos, la
resonancia magnética tiene ciertas limitaciones.

los niveles

limitado en la evaluacién de los vasos

clinicos
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Las imdgenes en apnea no se pueden obtener en
lactantes y con frecuencia se requiere anestesia
general. Ademas,
tienen la resolucién espacial necesaria para evaluar
pequefas estructuras anatémicas. La tomografia
computarizada cardiaca evalia mejor el arbol
tragueobronquial que la resonancia magnética.
Ademas, como el tiempo de adquisicidon del estudio
es mayor que para la tomografia, esto puede
representar un factor limitante en pacientes que
estan hemodinamicamente inestables5.
Latomografiacomputarizada(TEM),consurapida
velocidad de adquisicidn, alta resolucién espacial y

las imagenes disponibles no

temporal y potentes técnicas de postprocesamiento
de imagenes, se estd convirtiendo rapidamente
en una de las modalidades mas valiosas para el
examen cardiovascular en cardiopatias congénitas
como la tetralogia de Fallot6.

Una vez justificada la realizacion de la tomografia
computarizada, el objetivo es reducir al minimo
la dosis de radiacidn necesaria para obtener la
adecuada calidad de imagen para un diagndstico
correcto?. Los estudios con dosis bajas en el rango
milisievert (mSv), a una fracciéon de la radiacion
de fondo anual, son posibles con los tomodgrafos
modernos8. Como fue el paciente
presentado al contar con un tomoégrafo de Ultima

caso del

generacion. Ademas al sincronizar la adquisicion
de las imagenes con el electrocardiograma, nos
permitidtenerunamejorvisualizaciéondelaanatomia
cardiaca, pudiendo visualizar incluso las arterias
coronarias. La informacién obtenida mediante la
tomografia computarizada, complementaria al
estudio de ecocardiografia, contribuyd a una mejor
planificacion del tratamiento intervencionista vy
quirurgico paliativo del paciente, con dosis de

radiacion menores a 1 mSv.
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Caso clinico

Referencias

1. Vander Linde D, Konings EE, Slager MA, Witsenburg M, Helbing
WA, Takkenberg JJ, et al. Birth prevalence of congenital heart
disease worldwide: a systematic review and meta-analysis. J
Am Coll Cardiol. 2011;58(21):2241-7.

2. Roche SL, Greenway SC, Redington AN. Tetralogy of Fallot
with pulmonary stenosis and tetralogy of Fallot with absent
pulmonary valve. En: Allen HD, Driscoll DJ, Shaddy RE, Feltes
TF, editores. Moss and Adams’ heart disease in infants, children,
and adolescents. Vol Il. 8a ed. Philadelphia: LIPPINCOTT
WILLIAMS & WILKINS; 2013.p.1195-216.

3. Downing TE, Kim YY. Tetralogy of Fallot: general principles of
management. Cardiol Clin. 2015;33(4):531-41.

4. Mawad W, Mertens LL. Recent advances and trends in
pediatric cardiac imaging. Curr Treat Options Cardiovasc Med.
2018;20(1):9.

5. Lapierre C, Dubois J, Rypens F, Raboisson MJ, Déry J. Tetralogy
of Fallot: preoperative assessment with MR and CT imaging.
Diagn Interv Imaging. 2016;97(5):531-41.

6. Hu BY, Shi K, Deng YP, Diao KY, Xu HY, Li R, et al. Assessment of
tetralogy of Fallot-associated congenital extracardiac vascular
anomalies in pediatric patients using low-dose dual-source
computed tomography. BMC Cardiovasc Disord. 2017;17(1):285.

7. Bret-Zurita M, Cuesta E, Cartén A, Diez J, Aroca A, Oliver UM, et
al. Utilidad de la tomografia computarizada de 64 detectores
en el diagndstico y el manejo de los pacientes con cardiopatias
congénitas. Rev Esp Cardiol. 2014;67(11):898-905.

8. Chan FP, Hanneman K. Computed tomography and magnetic
resonance imaging in neonates with congenital cardiovascular
disease. Semin Ultrasound CT MR. 2015;36(2):146-60.

Ayudas o fuentes de financiamiento Correspondencia:
Ninguna. Liana Falcon

. . " E-mail: Ifalcon@cinternacional.com.pe
Conflictos de interés @ P

Los autores no reportan conflictos de interés
respecto al presente manuscrito.

26 Z.Rodriguez Et al. Interciencia 2019; 9(1): 20-26



@ Clinicalnternacional

'm ,m m
o £, ¢
O wn®
— ata T
O gf3TE
O O > =
e ed w

QO3 .
- w o s
O | 2o 7

DE EXCELENCIA

MEDICA

7]
o
Z
<

()
o}
-
o
O
©
(e
S a
O Q
M @
=%
e
© T g
6.&%
Lo
© OO
Y @



28 Interciencia 2019; 9(1): 28-33



GEsTidén

Los ensayos clinicos y su
situacion actual en Peru:
Oportunidades para la accion

Grupo de Estudio - Sitos de Investigacion (GEsTion)

Juan Luis Yrivarren'

Alfredo G. Guerreros Benavides?
Juan Guanira3

Gustavo Ledn?

PROPOSITO

GEsTién es un grupo de sitios de investigacion en la ciudad de Lima, que estan dedicados exclusivamente
a implementar ensayos clinicos auspiciados por la Industria Farmacéutica Internacional (IFI). Nos
hemos asociado para divulgar, explorar y desarrollar procesos operativos consistentes en el marco de
la investigacion clinica y nuevas formas de reclutamiento de pacientes. Es nuestra intencidén difundir
estos avances a la comunidad de investigadores y a todos aquellos que estan involucrados de una u
otro forma en procesos de investigacion. Esta contribucidon tomara la forma de articulos publicados en
medios sociales, publicaciones impresas, reuniones publicas de trabajo, eventos publicos, congresos,
talleres y otros por definir.

Centro de Investigaciones Ricardo Palma, Clinica Ricardo Palma
. Unidad de Investigacion, Cinica Internacional
. Centro de Investigacion de Investigaciones Médicas en Salud (INMENSA)
. Investigaciones Clinicas, Instituto de Ginecologia y Reproduccion

NwWN—

Cémo citar el articulo: Yrivarren JL, Guerreros AG, Guanira J, Ledn G. Los ensayos clinicos y su situacion actual en Peru: Oportunidades para la accion.
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Modelo de negocio

El modelo de negocio de los ensayos clinicos
tiene las siguientes dos caracteristicas; a) Estos
son principalmente desarrollados por la IFl y b)
la participacion de los centros de investigacion
en ensayos clinicos en el pais es una suerte de
exportacion de servicios, ya que el producto
gue es la informacidon médica es parte del
paguete regulatorio global para la aprobacién de
comercializacién global del producto investigado.
Es muy importante mencionar que un tiempo
corto de desarrollo siempre es deseable, ya sea
porque la droga de estudio sea prometedora
o no. El modelo econdmico global vigente del
desarrollo de drogas se inicia con la inscripcion
de la patente de una molécula o biolégico para
patentar. La patente protege al fabricante de
esta con un monopolio de produccidn de por un
periodo determinado (15 afos), de todas aquellas
gue se presentan, solo aquellas que demuestran
un beneficio médico con un perfil de seguridad
razonable obtendra una aprobacidn de uso en las
indicaciones estudiadas y mantendran el derecho
temporal de comercializacidon protegida (patente)
hasta su término. El tiempo de desarrollo impacta
en el tiempo que estara protegido en el mercado,
debido que la proteccion de patente es un periodo
fijo preestablecido, mientras que el periodo de
investigacién previo a su comercializacidon es
variable.

La participacion de un pais en estudios
clinicos de la IFI tiene mejor oportunidad si el
contexto regulatorio local sea consistente con
los requerimientos de la IFIl, sobre todo tiempo
regulatorio corto. Actualmente, existe un esfuerzo
importante en esa direccidn por la Oficina General
de Investigaciéon y transferencia tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS).

Entre los factores que dependen de los centros
de investigaciéon para disminuir los tiempos
de investigacion estan: (a) el profesionalismo

30 Yrivarren et al.

de los centros para desarrollar el protocolo de
investigacion y mantener un reclutamiento de
pacientes razonablemente alto y en un plazo,
relativamente corto.

GEsTién desea contribuir a mejorar los tiempos
de desarrollo de las investigaciones mediante
el mejoramiento de la capacidad de gestion de
los centros de investigacion y el desarrollo de
estrategias innovadoras para el reclutamiento
de voluntarios en estudios clinicos. Esto con el
afan de convertir a los centros de investigaciones
nacionales en organizaciones eficientes vy
predecibles en el dmbito de la investigacidn clinica,
lo cual las volvera mas atractivas para la IFI.

Figura 1. Tiempo total del tramite para la Autorizacion de EC.
(Dias habiles). 2014 - 2018

Ingreso del Emision de la
expediente — Resolucién Dictatorial
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Incluye la suma de los tiempos de evaluaciéon por parte
del INSy el tiempo que toma el patrocinador para dar
respuesta frente a observaciones.
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Figura 2. Unidad de Investigacion y Docencia de la Clinica Internacional. De izquierda a derecha: J. Espinoza, C. Choque, E. Chalohui,

P. Barrenechea, L. Guerra y E. Inca.

Investigacion clinica en el Peru,
écémo estamos?

El Instituto Nacional de Salud, tiene una politica
detransparenciadeinformaciéon de ensayosclinicos
muy amplia. La informacién de cada protocolo es
extensa y pormenorizada que nos ha permitido
evaluar datos de los protocolos de investigacion,
centros de investigacién, organizaciones de
investigacion por contrato y patrocinadores entre
2015 a 2019. La informaciéon obtenida comprende
todos los ensayos clinicos presentados y evaluados
por la OGITT. En este periodo el 70% de las
instituciones recibid 1 a 3 estudios, que representa
el 27% del niumero total de estudios. El 40% de las
instituciones solo tuvieron 1 estudio autorizado
en el lapso de 5 afos. Finalmente, solo el 20% de
las instituciones obtuvieron 5 o mas estudios y un
grupo de 6 instituciones (8,5%) obtuvieron el 45%
de los estudios.

Interciencia 2019; 9(1): 28-33
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Figura 3. Diagrama de burbujas (Bubble plots), muestra el nUmero de

estudios (tamafio de la burbuja), en los Gltimos 5 afios. Cada burbuja es
un centro de investigacion.
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De este analisis se desprenden dos conclusiones
importantes, 1) una proporcién importante de
instituciones participan episddicamente  en
investigacion, y no han sido expuestas lo suficiente
para decir que tienen experiencia en la ejecucién
de ensayos clinicos, y 2) el grupo de 5 instituciones
gue participan en mas de 15 estudios por institucion
en este periodo, han sido expuestos a multiples
estudios dandoles mayor exposicion y oportunidad
de explorar nuevas formas de trabajo, GEsTion
pertenece a este ultimo grupo.

La importancia de grandes
conglomerados urbanos

El Peru desde el punto de vista poblacional ha
pasado de ser un pais predominantemente andino
y agrario a ser un pais predominantemente costero
y urbano. La ciudad de Lima, capital del Perd, es la
quinta ciudad mas poblada de Latinoamérica, y es
la numero 30 en el mundo. Solo dos ciudades en
Europa y en Estados Unidos tienen mas poblacion
que Lima.

Evolucion de la tendencia de Smartphone
Lima Metropolitana

72,6

2015 2016 2017

Figura 4. Tendencia de poblacién de Lima respecto tenencia de
teléfonos inteligéntes.

32 Yrivarren et al.

=

Figura 5. Dr. Luis Guerra, Jefe de docencia de la Clinica Internacional.

El Producto Bruto Interno (PBI) de Lima
es el 55% del PBI del Pais. Por otro lado, y a
consecuencia de la concentracion demografica y
de la economia en Lima, la interconexidn digital
portatil estd avanzando en forma acelerada
como lo demuestra la rapida tenencia de a uso
de teléfonos inteligentes; se estima que, para las
celebraciones del Bicentenario, practicamente
toda la poblacion adulta de Lima tendra un
teléfono inteligente.

Las grandes conglomeraciones urbanas
tienen ventajas sociales importantes, entre estas
podemos mencionar que es mucho mas facil
encontrar individuos de multiples disciplinas y
competencias, cuando se cuenta con las mejores
universidades del pais. Practicamente todos los
Patrocinadores y Organizaciones por Contrato
(CROs) asi como Comités de Etica centrales y
laboratorios de alta tecnologia esta localizadas
en Lima.
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Oportunidades en Reclutamiento

El impacto que ha producido el facil y universal
acceso a la informacién en la relacion médico-
paciente empieza a mostrar nuevas formas como
los pacientes interactian con los médicos o
servicios de salud, incluyendo su participacion en
ensayos clinicos, desde el reclutamiento hasta el
monitoreo electrénico. GEsTién ha desarrollado
experiencias muy importantes en relacion con el
reclutamiento de voluntarios a ensayos clinicos
que creemos que puede constituirse como una
ventaja comparativa para lograr los objetivos
trazados para el reclutamiento en los estudios
clinicos desarrollados localmente.

Los invitamos aunarse a este esfuerzo.

GEsTidén
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Normas para la publicacion
de articulos en Interciencia

INTERCIENCIA Revista Cientifica de la Clinica
Internacional’, es una publicacién trimestral cuyo
objetivo es la difusidon de manuscritos sobre temas
médico-cientificos, tanto en los aspectos clinicos
como experimentales. INTERCIENCIA ofrece
una version impresa de distribucién gratuita y
una version electréonica on-/ine con contenidos
completos de entrada libre en: http:/www.
clinicainternacional.com.pe/

1 CONTENIDO

INTERCIENCIA consta de las siguientes secciones
basicas: editorial, articulo original, articulo de revision,
caso clinico, comunicacién en breve, perspectivas,
critica de libros, cartas al editor, in memorian.

2 REMISION DE MANUSCRITOS

Los manuscritos destinados a su publicacién
se remitirdn por correo electrénico a:
editorinterciencia@cinternacional.com.pe

3 PRESENTACION DE LOS MANUSCRITOS:
CARACTERISTICAS GENERALES
3.1 Los trabajos deben ser inéditos, no haberse
enviado simultdneamente a otras revistas, ni haber

sido aceptados para su publicacion. En el caso de
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que se hayan publicado de forma parcial, por ejemplo
como resumen, debera indicarse en el manuscrito.

3.2 La extension y nimero maximo de figuras,
tablas y referencias permitidas es:

Extensién® Figuras  Tablas Referencias
Articulo originales 32 000 8 6 60
Articulo de revision 42 000 8 4 100
Caso clinico 22000 4 2 30
Correspondencia 10 000 0 0 16
Cartas al editor 3000 0 0 6
Critica de libros 3000 1(portada) O 0

@ La extension maxima contempla los espacios en blanco entre
caracteres, e incluye bibliografia, resumen, tablas, pies de figuras
Y anexos.

3.3 Para la redaccion de los trabajos, los autores
pueden utilizar como guia los Uniform Requirements
for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals,
(http://www.icmje.org). El envio de articulos deberd
incluir un archivo en Microsoft Word con el texto y
tablas del articulo, en letra Times New Roman n2 12 a
doble espacio, y los distintos archivos con las figuras
(un archivo para cada figura, indicando el programa
utilizado para su elaboracioén).

3.4 Los trabajos sometidos a INTERCIENCIA para
su publicacion, podran remitirse en espafiol o inglés.
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En los trabajos enviados en inglés, todo el proceso de
revision se realizard en este idioma; posteriormente se
traduciran al espariol para su publicacién en los nimeros
regulares, reservandose INTERCIENCIA, la posibilidad de
publicarlos también en el idioma original. En todo caso,
los autores de habla hispana deberan facilitar una version
en espafnol para su publicacion.

3.5 Los autores pueden sugerir la seccidon que
consideren mas apropiada para valorar su publicacion,
aunqgue el Comité Editorial no asume el compromiso de
seguir dicha sugerencia.

3.6 Los trabajos se acompafardn de una carta de
presentacion dirigida al Editor en Jefe de INTERCIENCIA,
donde se hara constar la conformidad de todos los
autores con los contenidos del manuscrito y los posibles
conflictos de intereses. La carta podra ser remitida por
correo electronico (escaneada) o correo postal.

4 PRESENTACION DE LOS MANUSCRITOS: PARTES
El manuscrito constard basicamente de tres partes:

41 Primera parte. Empezara con el titulo del
trabajo, nombre y apellidos de cada autor, nombre
del departamento(s) e institucidon(es) donde se ha
realizado el trabajo, nombre y direccion (de oficina) del
autor responsable de la correspondencia, (incluyendo
numero de fax y correo electronico de contacto, aunque
dicho autor podra solicitar que estos ultimos datos no
se publiquen), agradecimientos, ayudas o fuentes de
financiacion total o parcial, conflictos de intereses (o
mencionar su inexistencia). La primera parte culminara
con el resumen estructurado, palabras clave, y palabras
de cabecera (opcional), resumen en inglés, y palabras
clave en inglés.

4.2 Segunda parte. La segunda parte contendra
el cuerpo del articulo, que se dividird en apartados, de
acuerdo con el siguiente esquema:

Articulo original: Introduccion, Pacientes (o Sujetos
o Materiales) y métodos, Resultados y Discusion.

Articulo de revisién: Introduccién, Contenido (con los
subtitulos que el autor crea conveniente) y Conclusiones.

Casos clinicos: Introduccién, Caso/s clinico/s vy

Discusion.
La segunda parte finalizara con las Referencias
(bibliografia), y los pies de las figuras.

4.3 Tercera Parte. En la tercera y Ultima parte del
manuscrito se incluirdn las tablas, cada una de ellas en
una hoja aparte o separada por un salto de pdgina. Cada
tabla ird encabezada por su titulo y finalizard con su pie
correspondiente (si existe).

Las figuras siempre se presentaran aparte, cada una en
un archivo.

5 PRESENTACION DE
ESTRUCTURA DEL TEXTO

LOS MANUSCRITOS:

5.1 Resumen. Debe tener una extension maxima de 250
palabras, y estructurarse paralos casos de trabajos originales
y revisiones, de acuerdo con el siguiente esquema:

Articulo original: Introduccion, Objetivo, Pacientes (o
Sujetos o Materiales) y Métodos, Resultados y Conclusiones.

Articulo de revision: Introduccion, Objetivo, Desarrollo
y Conclusiones.

Casos clinicos: Deben ser no estructurados, en texto
corrido, no incluir introduccién, reporte del caso, ni
conclusiones.

5.2 Palabrasclave.Seincluirdnporlomenostrespalabras
claves en castellano e inglés, ordenadas alfabéticamente y
separadas por un punto, que deben permitir la clasificacion
e identificaciéon de los contenidos del manuscrito. Se
utilizaran preferentemente los términos incluidos en la
lista del Medical Subject Headings de Index Medicus
(http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html)

5.3 Palabras de cabecera. Corresponde a una frase
breve (dos o tres palabras) que aparece en el margen
superior derecho del articulo impreso.

54 Desarrollo del manuscrito. Recomendamos
revisar la informacién brindada en el siguiente enlace:

http:/www.icmje.org/manuscript_lprepare.html
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Introduccidn/objetivo: Debe exponer claramente
los antecedentes y el objetivo del trabajo, asi como
resumir las razones que han motivado su realizacion.

Métodos: En esta seccidn se debe incluir solo la
informacién que estuvo disponible en el plan o
protocolo del estudio que esta siendo redactado. Toda
la informacion obtenida durante el estudio debe estar
en los resultados.

Seleccidon y descripcion de los participantes. Describir
claramente si se trata de un estudio observacional o
hay participantes bajo experimentacion (pacientes o
animales de laboratorio, incluyendo controles), incluir
los criterios de elegibilidad y criterios de exclusion y
una descripcion de la procedencia de la poblacion. Se
debe siempre explicar, cdmo el uso de variables como
edad y género, son objeto de la investigacion; por
ejemplo, por qué solo participantes de ciertas edades
fueron incluidos en el estudio, o por qué las mujeres
fueron excluidas. Lo principal es dejar en claro cémo
y por qué, un estudio fue realizado de una forma en
particular.

Informacién técnica. Identificar los métodos,
equipos (nombre del fabricante y su direccion entre
paréntesis) y procedimientos, lo suficiente como
para permitir a otros reproducir los resultados; dar
las referencias de métodos establecidos, incluyendo
métodos estadisticos; describir métodos nuevos que
han sido sustancialmente modificados, dar las razones
por las cuales estos han sido utilizados y evaluar
sus limitaciones. Identificar con precision todas las
medicinas y quimicos usados, incluyendo su nombre
genérico, dosis y ruta de administracion.

Los autores que envian manuscritos de revision
deberian incluir una seccién describiendo los métodos
usados para localizar, seleccionar, extraer y sintetizar
la informacion. Estos métodos deberian también ser
mencionados en el resumen.

Estadistica. Describir los métodos con suficiente
detalle como para que un lector entrenado con acceso
a los datos originales pueda verificar los resultados
reportados. En la medida de lo posible, cuantificar los
resultados y presentarlos con apropiados indicadores
de medida de error o incertidumbre (como el intervalo
de confianza). No presentar solamente pruebas de

NORMAS PARA LA PUBLICACION

hipdtesis estadisticas, como el valor de P. Definir los
términos estadisticos, abreviaciones y demas simbolos,
especificar qué software se ha usado.

¢) Resultados: Deben describirse Unicamente los datos

d)

e)

f)

mas relevantes y no repetirlos en el texto si ya se han
mostrado mediante tablas o figuras.

Discusion: Enfatizar los aspectos nuevos e importantes
del estudio. No deben discutirse datos que no se
hayan descrito en los resultados. Se considera de
especial interés la discusidn de estudios previos
publicados en espafiol y en especial en el Peru. Las
conclusiones deben incluirse en este apartado, salvo
en las Revisiones.

Referencias: Deben estar actualizadas. Se identificaran
en el texto mediante nimeros ardbigos en superindice
y se enumeraran correlativamente por orden de
aparicion, describiéndose en la hoja correspondiente
segun el formato de referencia adoptado por el
Uniform Requirements for Manuscripts Submitted
to Biomedical Journals (http:/www.icmje.org).
El afo de publicacidén se situard inmediatamente
después del titulo abreviado de la revista. Si una
referencia se halla pendiente de publicacién deberd
describirse como [in press], siendo responsabilidad
de los autores la veracidad de esta. Los titulos de las
revistas se abreviardn segun las recomendaciones
de la List of Journals Indexed in Index Medicus
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed).
No es admisible la referencia de comunicaciones
personales. Ejemplos de referencias se ofrecen
en la direccion web del International Committee
of Medical Journal Editors (ICMJE) Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted
to Biomedical Journals: Sample References:
http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html

Tablas: Se presentaran en formato de texto, nunca
como una figura incrustada en el documento. Cada
tabla se presentara separada por un salto de pagina,
indicando claramente su numeracion (en numeros
arabigos) correlativa segun la aparicidon en el texto. El
pie de tabla detallara el significado de las abreviaturas
queaparezcanenella, asicomo las llamadas, sefialadas
correlativamente con una letra en superindice (p. €j.
a, b). Si el autor propone una tabla obtenida de otra
publicacion, debe tener el correspondiente permiso
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y acompafarlo. Las secciones de Correspondencia,
Cartas al Editor y Critica de Libros no contendran
tablas, salvo con permiso expreso del Comité Editorial.

g) Figuras: Para las fotografias (digitalizadas) el mejor
formato es TIFF, con resolucion de 300 ppp para
un tamafo de imagen de 85 cm de ancho (y
proporciones inversas equivalentes, es decir, 150
ppp para una anchura de imagen de 17 cm, etc.).
Independientemente del programa con que se hayan
elaborado, las figuras (especialmente graficos) deben
permitir su posterior tratamiento y manipulacién
informatica por parte de la editorial, por lo que nunca
deberan incrustarse en un documento sin el vinculo
con el programa que las ha creado. Las letras, niUmeros
y simbolos que aparezcan en las figuras deben ser
claros y uniformes, y de tamafo suficiente para que la
reduccion de la figura no conlleve su ilegibilidad. Las
figuras se enumeraran correlativamente en ndmeros
ardbigos segun la aparicion en el texto. Si el autor
propone una figura obtenida de otra publicacion debe
tener el correspondiente permiso y acompafarlo.

Los pies de figura se incluirdn con el articulo, nunca
formando parte de la misma figura. Las secciones
de Correspondencia y Cartas al Director nunca
contendran figuras, salvo con permiso expreso del
Comité Editorial.

h) Uso de medidas: Las medidas para la altura, peso y
volumen deben ser reportadas en unidades métricas
(metro, kilogramo o litro), la temperatura debe
estar en grados Celsius. La presion arterial debe
estar en milimetros de mercurio. La informacion
de los reportes de laboratorio se debe basar en el
Sistema Internacional de Unidades. El Sistema Legal
de Unidades de Medida del Perd (SLUMP), por Ley
23560 del 31 de diciembre de 1982, entrd en vigencia
a partir del 31 de marzo de 1983.

i) Abreviaturas y simbolos: Deben usarse solamente
abreviaturas estandares, ya que de lo contrario puede
resultar extremadamente confuso para el lector. Debe
evitarse el uso de abreviaturas en el titulo del trabajo
y minimizar al maximo su aparicion en el resumen. Las
abreviaturas utilizadas por el autor deben definirse y
describirse en el texto la primera vez que se mencionen.

6 PROCESO DEL MANUSCRITO

Los manuscritos se registraran con un coédigo de
referencia que serd comunicado al autor responsable de
la correspondencia al inicio del proceso de sometimiento,
a partir del cual se podra obtener informacién sobre el
estado del proceso de revisidn, que sigue las siguientes
fases:

61 Revision editorial. Se remite el trabajo al Comité
Editorial, que lo revisa y decide si se somete a revision externa.

6.2 Revisidon externa o por pares (peer review).
Se remiten a revision externa todos los manuscritos
aceptados en primera instancia por el Comité Editorial.
Los manuscritos se remiten al menos a dos revisores
considerados como expertos por INTERCIENCIA. La
eleccién de los revisores para cada trabajo se realiza
atendiendo al contenido del manuscrito. Dependiendo
de los contenidos del manuscrito podran solicitarse
evaluaciones técnicas, estadisticas y farmacoldgicas,
cuando los trabajos se refieran a ensayos clinicos y
utilizacion de farmacos.

6.3 Aceptacion o rechazo del manuscrito. A través
de los informes realizados por los revisores, el Comité
Editorial establece la decisidon de publicar o no el trabajo,
pudiendo solicitar a los autores la aclaracion de algunos
puntos o la modificacion de diferentes aspectos del
manuscrito. En este caso, el autor cuenta con un plazo
maximo de dos meses para remitir una nueva version
con los cambios propuestos; pasado dicho término, si no
se ha recibido una nueva version, la editorial considerara
retirado el articulo. Asimismo, el Comité Editorial puede
proponer la aceptacion del trabajo en un apartado
distinto al propuesto por los autores.

6.4 Revision editorial. EI Comité Editorial revisa
los aspectos formales del trabajo, descritos en estas
normas. Un manuscrito puede ser devuelto a sus autores
por incumplimiento de las normas para la publicacion.
La exclusion o rechazo de un trabajo no implica
forzosamente que no presente suficiente calidad, sino
que quizd su tematica no se ajusta al ambito de la
publicacion.

6.5 Revision tras aceptacion del trabajo. Una vez
aceptados los trabajos, los manuscritos se someten a
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una correccion morfolingUistica y de estilo. Los autores
podran comprobar los cambios realizados por el corrector
de estilo al recibir las galeradas.

6.6 Galeradas o revision de trabajos justo antes de
la impresion. La editorial remitird al autor responsable
de la correspondencia, las galeradas del trabajo para su
revision previamente a su publicacion. Dicha revisidon debe
realizarse en cinco dias naturales como maximo, puesto que
la demora en la devolucién de galeradas puede retrasar la
publicacion del articulo. No se admiten modificaciones en
la estructura de los trabajos ya aceptados, pueden aprobar
dichos cambios o sugerir modificaciones.

6.7 Separatas. La editorial remitira a cada uno de los
autores que haya facilitado su correo electrénico una copia
digital en PDF de cada trabajo. El autor puede solicitar,
asumiendo su coste econdmico, la impresion de separatas
en el momento de la recepcién de las galeradas.

7 RESPONSABILIDADES ETICAS

Todas las investigaciones y los articulos de ellas
derivados, deberan haberse ajustado a lo que indica la ley.

71 Consentimiento informado. Los articulos basados
en investigaciones sobre seres humanos deben regirse por
los principios acordados en la Declaracion de Helsinki. Si de
un articulo puede denotarse la identidad de un paciente
o si pretende publicarse una fotografia de este, deberd
presentarse a la editorial su consentimiento informado o,
en caso de ser menor, el consentimiento de sus padres o
tutores.

72 Conflicto de interés. En caso de existir conflictos
de intereses, haber recibido patrocinio o fondos para la
realizacion de un estudio, deberan manifestarse siempre.

7.3 Experimentacion con animales. En caso del uso
de animales para experimentacion y otros fines cientificos,
debera facilitarse la declaracion del cumplimiento de la ley
nacional vigente.

7.4  Confidencialidad. Durante el proceso de revision
externa, INTERCIENCIA garantiza la confidencialidad del
trabajo.

75 Ensayos clinicos. INTERCIENCIA se halla

sujeta a las condiciones definidas por la Declaracion
de Helsinki de 1975 y sus ulteriores  enmiendas
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(http://www.wma.net/s/policy/pdf/17c.pdf)
y, también desarrolladas en el parrafo lllJ. de Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical
Journals (http:/www.icmje.org). Para la publicacion de
ensayos clinicos, debe remitirse una copia de la aprobacion
de las autoridades sanitarias de los paises en los que se
desarrolla la investigacion experimental.

8 TRASPASO DE DERECHOS (COPYRIGHT)

INTERCIENCIA adquiere todos los derechos de los
trabajos publicados, que comprenden la distribucion
y reproduccién de estos. Para ello, todos y cada uno
de los autores de los manuscritos deben transferir,
necesariamente por fax o correo postal dichos derechos
a INTERCIENCIA una vez registrado el trabajo.

9 CUANDO REMITA UN MANUSCRITO A
INTERCIENCIA, RECUERDE:

Leer atentamente las normas para publicacion de
articulos y comprobar que su manuscrito satisface todos
los requisitos. Un manuscrito puede ser devuelto a sus
autores por incumplimiento de las normas de publicacion.

* Remitalo por correo electrénico a:
editorinterciencia@cinternacional.com.pe

¢ El resumen debe estar estructurado y contener
un maximo de 250 palabras.

¢ Incluya al menos 3 palabras clave.
e El articulo debe cefirse a la extensién y al
numero maximo sefialado de figuras, citas y

referencias bibliograficas.

¢ Las referencias deben cumplir estrictamente las
normas de publicacion.

« Verifique responsabilidades éticas y no
olvide declarar la existencia o inexistencia de
conflictos de interés.

¢ Especifique los datos de cada uno de los autores.

¢ Transferir los derechos a INTERCIENCIA.
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