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. RESUMEN

TITULO.

Cierre de pared abdominal en masa con material de sutura no absorbible versus cierre
por capas con material de sutura absorbible en pacientes oncolégicos pediatricos.
Analisis de minimizacion de costos.

ANTECEDENTES.

Hoy en dia es importante el poder ofrecer una mejor calidad en el tratamiento al menor costo.
Dos metanalisis recientes han establecido que la técnica de cierre en masa con material de
sutura no absorbible es la forma ideal del cierre de la pared abdominal en pacientes adultos
no oncolégicos y un estudio en pacientes femeninos oncolégicos en donde no se ha podido
demostrar diferencias entre ambas formas y el material ideal para el cierre de la pared
abdominal en pacientes oncolédgicos pediatricos.

JUSTIFICACION.

El establecer cual es la mejor forma de efectuar el cierre de la pared abdominal en pacientes
oncoldgicos pediatricos y al menor costo, sin aumentar la incidencia de complicaciones en el
cierre de la herida como dehiscencia de la herida o desarrollo de hernia postincisional que
pueda retrasar el tratamiento oncolégico adyuvante o incrementar la posibilidad de una
segunda intervencion quirdrgica.

OBJETIVO.

Establecer la efectividad del cierre de pared abdominal en masa con material de sutura no
absorbible comparado con la forma tradicional de cierre por capas con material de sutura
absorbible en pacientes pediatricos oncologicos a un menor costo sin aumentar los riesgos en
los pacientes por esto.

HIPOTESIS.

El cierre de la pared abdominal en masa con material de sutura no absorbible tiene una menor
o igua!l frecuencia de infeccion del sitio quirtrgico, dehiscencia de la herida quirdrgica y de
hernia postincisional que el cierre por capas con material absorbible en pacientes oncolégicos
pediatricos a un menor costo y menor tiempo quirtirgico en el cierre.

METODOLOGIA.

Ensayo clinico controlado y aleatorizado de pacientes menores de 18 afios con diagnéstico
asociado de neoplasia en cualquier regiéon corporal e intervenidos quirirgicamente en el
abdomen con técnica abierta en el Hospital Infantil de México Federico Gémez. Se calculara
el numero minimo necesario de pacientes a tratar y el costo del cierre de acuerdo al grupo al
que pertenece el paciente, numero de suturas y tiempo de cierre quirirgico empleado.
RESULTADOS.

Se incluyeron 23 pacientes aleatorizados 12 en el cierre en masa, 11 en cierre por planos, sin
diferencias significativas en ambos grupos, No se encontré diferencia alguna en cuanto a
complicaciones postoperatorias, Hernias postincisionales, Infeccién de Herida quirargica, o
eventracion, Sin embargo si se observo disminucion del tiempo de cierre significativo
estadisticamente (p=0.025) , Asi también como en el andlisis econdmico un costo menor de la
mitad de! costo del cierre en masa, concluyéndose que el cierre en masa es mas eficiente que
el cierre por planos dado que son equiparables ambos métodos pero es mas econémico el
cierre en masa con material no absorbible.



lll. INTRODUCCION

Las neoplasias malignas son actualmente la segunda causa de muerte en la poblacion
pediatrica mexicana (1). Su manejo 6ptimo implica la interaccion eficiente de muiltiples
elementos del sistema de salud, siendo la participacidon del cirujano una de las mas
importantes para su diagnostico y tratamiento.

Se ha definido a la calidad de la atencién en salud como el grado con el cual los servicios
médicos para individuos y poblaciones incrementan la probabilidad de lograr un resuitado
deseable de salud y son consistentes con el conocimiento cientifico actual (2). Es indudable
que las tasas de supervivencia actuales para los pacientes oncologicos pediatricos reflejan
avances muy importantes en su diagndstico y tratamiento. Sin embargo, una mejor
supervivencia no es el Unico objetivo del manejo integral de! paciente oncolégico. En
particular, su tratamiento quirdrgico debera estar encaminado a no hacer mas dafio del que la
enfermedad misma ya ha ocasionado u ocasionara. Dado que todo procedimiento quirtrgico
no es inocuo, es necesario contar con métodos que ofrezcan las mejores probabilidades de
lograr los mejores resultados clinicos con la mayor seguridad para el paciente.

La evaluacién metodoldgicamente rigurosa de las decisiones intraoperatorias mas
importantes que un cirujano tiene que tomar puede representar un elemento de oportunidad
para mejorar la calidad de la atencion que ofrece a sus pacientes. El manejo eficiente de la
incision quirtirgica es uno de los elementos claves del resultado de una cirugia. Estudios
recientes en adultos con patologia oncologica demuestran que los métodos ideales de su
manejo difieren de lo tradicionalmente considerado como valido (3, 4,5). Particularmente en
pacientes pediatricos oncologicos, la evaluacion metodoldgicamente rigurosa de la forma de
cierre de ia incisidn quirdrgica es inexistente en la literatura internacional. Dadas sus
implicaciones potenciales para afectar el manejo oncoldgico adyuvante, asi como las
molestias para el paciente y los costos de su atencion, es necesario estudiar este importante
aspecto de la atencion quirdrgica pediatrica.

Si ademas de todo lo anterior vemos que las evaluaciones econdmicas han aumentado en
la decision del manejo clinico y que son utiles para los profesionales de la salud, para decidir
sobre su eficiencia. (6)

il. MARCO TEORICO O CONCEPTUAL

La cicatrizacion de las heridas es un proceso con una evolucion ordenada en los seres
humanos. Su resultado final generalmente no es el reestablecimiento de tejido diferenciado,
sino la formacion de una cicatriz de tejido conectivo. El objetivo de todo manejo de una herida
es facilitar la tendencia natural del organismo para cicatrizar. Este proceso evoluciona a lo
largo de cuatro fases: inflamatoria, migratoria, de sintesis y de remodelacién, involucrando
fendmenos moleculares y celulares diferentes (7). La fase inflamatoria ocurre en las primeras
24 horas de haberse producido la herida. Se caracteriza por la liberacion de mediadores
bioquimicos de la respuesta inflamatoria inespecifica, con la generacion de fenémenos
vasoactivos locales y la migracion de neutrofilos. Su duracion esta relacionada con el grado
de contaminacion de la herida (8). La fase migratoria ocurre en las siguientes 48 a 96 horas
de haberse producido la herida. Se caracteriza por la migracién de monocitos y fibroblastos a
la herida, el inicio de la angiogénesis focal y la reepitelizacion cutanea (9). A partir del quinto
dia y en forma progresiva por las siguientes tres semanas, los fibroblastos inician la
produccién de colagena y glucosaminoglucanos, ganando fuerza tensil la herida (10).
Ademas, los miofibroblastos en la herida son aparentemente responsables de la contraccion
de la cicatriz. Estos fenémenos caracterizan a la fase de proliferacion. Finalmente, a partir de
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la tercera semana y por tiempo indefinido, el tejido conectivo en la herida sufrira un proceso
de remodelacion continua en el que la colagena sera recambiada a lo largo de las lineas de
tension del tejido con el fin de darle mayor fuerza tensil (11).

E! objetivo del manejo quirtirgico de una herida es optimizar el ambiente en el que ocurrira el
proceso de cicatrizacion. En una incisidn quirtrgica, los elementos tradicionalmente
considerados como necesarios para optimizar dicho ambiente son la nitidez de los bordes, su
buena perfusion, la ausencia de contaminacion de la herida y la minima tension sobre ella
(12). La técnica quirdrgica y el material empleado para efectuar el cierre de una herida
idealmente no deben interferir con estas condiciones.
Por otro lado, se ha demostrado que condiciones como la desnutricion, diabetes, uremia, uso
de esteroides y quimioterapia pueden afectar el proceso normal de cicatrizacion (13). En un
paciente oncolégico, todas estas condiciones pueden estar presentes. ldealmente, estas
condiciones deben estar controladas para favorecer una cicatrizacién normal.

En cuanto al tipo de evaluacidon econdomica existen varios métodos de evaluacién
econdémica, que son: minimizacion de costo, costo-efectividad, costo- utilidad, costo-
beneficio. Las evaluaciones economicas requieren una valoracion critica, en la misma
manera que cualquier ofra investigacion. Los estudios de minimizacién de costos, son usados
cuando dos procedimientos comparados, se ha demostrado que son equiparables, y el
objetivo de el estudio, es encontrar el costo mas bajo, y se califica en base a su eficiencia, que
es decir que ambos procedimientos son igual de eficaces, pero al ser uno con menor costo se
califica que es mas eficiente. (14 )

IHLANTECEDENTES

Hoy en dia es importante el poder ofrecer una mejor calidad en el tratamiento al menor costo.
Dos metanalisis recientes han establecido que la técnica de cierre en masa comparado con el
cierre en capas con material de sutura no absorbible es equivalente en pacientes no
oncolégicos y un estudio en pacientes femenino oncoldgicos en donde no se ha podido
demostrar diferencias entre ambas formas y el material ideal para el cierre de la pared
abdominal . En 1985 se realizo el primer estudio prospectivo en 507 nifios en un periodo de
33 meses, con sutura de lenta absorcion, se cerro en un solo plano, encontrando solamente 4
fallas en la cicatrizacion, una disrupcion y 3 bhernias incisionales que sanaron
espontaneamente (18 )

En estudios prospectivos en poblacion adulta oncoldgica, la frecuencia de complicaciones
relacionadas con la herida en el sitio de una incisién abdominal varia entre 11 y 20% (5).
Dichas complicaciones incluyen infeccion del sitio quirtirgico, dehiscencia de la herida
quirurgica o hernia postincisional, y su presencia puede lliegar a implicar hasta un 15% de
probabilidades de una nueva intervencion quirdrgica que, a su vez, conlleve hasta un 45% de
probabilidades de recurrencia del problema (13). Dos metanalisis recientes efectuados en
poblacion adulta sin patologia oncolégica han demostrado que la técnica para evitar estas
complicaciones es el uso de una técnica de cierre en masa, continua con material de sutura
de absorcion muy lenta o no absorbible (3, 4). Este nuevo conocimiento se ha implementado
con lentitud entre los cirujanos generales (14).

Las complicaciones prevenibles de las incisiones abdominales en la poblacion pediatrica

han sido pobremente estudiadas. La frecuencia de infeccion de sitio quirtrgico en la
poblacion en nuestro hospital es de aproximadamente 18% (19). En poblacién pediatrica
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previamente sana, la frecuencia de otras complicaciones como la dehiscencia de herida
quirtrgica o la hernia postincisional se ha calculado en menos del 2% (16).

La técnica de cierre y el material de sutura empleado para el mismo en incisiones
abdominales en pacientes pediatricos han sido poco estudiados. En la literatura internacionat
s6lo hay dos estudios prospectivos controlados reportados en pobiacion pediatrica no
especial; en ellos se ha concluido que el cierre en masa y por capas son técnicas equivalentes
(17, 18).

En pacientes pediatricos oncologicos los riesgos de complicacion de la herida quirdrgica
pueden ser, al menos desde un punto de vista tedrico, mayores que en la poblacion
previamente sana, dados los multiples puntos por los cuales una neoplasia maligna puede
interferir con el proceso normal de cicatrizacion. En pacientes pediatricos oncolégicos no se
ha estudiado formalmente cual es la mejor técnica y material de sutura para efectuar el cierre
de una incisién abdominal.

En nuestro hospital, desde el afio 2000 se tiene experiencia en el servicio de cirugia
oncoldgica pediatrica con este tipo de cierre. Solo en el afio 2004 se efectuaron 197 de
laparotomias en pacientes oncoldgicos con cierre en un solo plano con material no absorbible.
De ellos, 6 (3%) presentaron hernia postincisional, cifra equivalente a lo reportado en la
literatura (14).

Solo existe un estudio prospectivo de la frecuencia de hernia postincisional en pacientes
oncolégicos intervenidos con teécnica de cierre en masa de la pared abdominal. Este estudio
se efectudé en mujeres con cancer uterino, sometidas a quimioterapia y radioterapia,
determinando la aparicién de hernias incisionales divididas segun el tiempo de aparicion en
tempranas (menos de 6 meses) y tardias con apariciéon de hernia insicional de 1 a 10 afos de
seguimiento (16). Se observé que las causas relacionadas con hernia incisional temprana
estan relacionadas a la técnica de cierre, tipo de sutura, aparicién de seroma, infeccion de
herida y obesidad, y que su aparicion tardia se relaciona con enfermedades metabdlicas,
como diabetes (5,16).

Las hernias incisionales pueden estar asociadas a problemas tales como incremento de ia
presion abdominal debido a obesidad o estrefiimiento cronico, infeccion de fa incision,
enfermedad metabdlica o pobre calidad del tejido por uso de esteroides o quimioterapia. El
error quirdrgico también puede jugar un papel importante (19).

Desde el punto de vista econémico, los programas de salud pueden evaluarse en base a su
eficacia, efectividad y disponibilidad. La evaluacion de eficacia es mas comunmente conocida
como una evaluacién econémica. La evaluacion economica de minimizacién de costos se
define como el analisis comparativo de diferentes tipos de manejo alternativo, en término de
sus costos y consecuencias. Es ahora ampliamente conocida y aceptada esta herramienta en
lo que se refiere a programas de salud y se ha reflejado en el incremento de estudios en esta
area (16).

VI.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Tedricamente, los pacientes oncoldgicos pediatricos intervenidos quirtrgicamente tienen
riesgos mayores de padecer una complicacion del sitio quirlirgico respecto a la poblacion sin
cancer. Actualmente la incidencia de infecciones de heridas quirdrgicas en el HIM es del 18%
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(21). Los pacientes pediatricos oncoldgicos intervenidos presentan alrededor de un 8% de
hernia postinsicional, probablemente siendo menor en nuestro centro que lo reportado en la
poblacion oncoldgica adulta. Actualmente en nuestro hospital se esta utilizado la técnica de
cierre en masa en los pacientes oncologicos y la técnica por planos en pacientes no
oncolégicos, como resultado de la evidencia que se ha encontrado en poblacion adulta
relacionada en cuanto a la eficacia similar de ambas técnicas. Sin embargo no se tiene datos
sobre la eficiencia de cada una de estas técnicas, es decir ;cual de ellas implica un menor
costo?

VIl. JUSTIFICACION

Las evaluaciones econémicas son conocidas desde el siglo XVII, en Inglaterra y se basan en
la creencia que el valor de salvar una vida humana excede por mas cualquier costo
financieramente hablando. Los recursos de la salud son limitados por el total de recursos
disponibles, asi también como por la capacidad de hospitales y la educacion. Es por eso que
surgen las preguntas de ;como decidir donde se deberia de asignar el gasto de estos
recursos apropiadamente? Es por esto que se ha propuesto que ante el aumento de la
demanda y la no equiparable cantidad de recursos se trate de ser eficiente con mas individuos
gue pueden ser tratados con los mismos recursos, e incrementar la racionalizacion (22).

Las evaluaciones econdémicas de minimizacion de costos se basan en dos preguntas
principales:
1. ¢Es este nuevo procedimiento equiparable comparado con los ya conocidos?
2. ;Estamos satisfechos que los recursos se estén gastando en esta manera en
lugar que se destinaran a otros?

Es por esto que las evaluaciones econoémicas son dependientes de la calidad de la evidencia
médica. Por ello, los ensayos clinicos son considerados actualmente un vehiculo natural para
el analisis econémico.

Hoy en dia las condiciones en que operan los hospitales publicos implican una limitacién de
recursos (financieros, materiales, humanos). La determinacién de la eficiencia de las
intervenciones en salud es clave para el 6ptimo funcionamiento de las unidades y la adecuada
asignacién de los recursos. Si se cuenta con informacidon sobre opciones quirtrgicas mas
eficientes no solamente se estaria en posibilidades de hacer recomendaciones desde el punto
de vista clinico, sino que ademas se tendrian elementos para la asignacién de dichos recursos
y la optimizacién de los mismos (23).

Vill. OBJETIVO

Comparar la eficiencia del cierre de pared abdominal en masa con material de sutura no
absorbible con la forma tradicional de cierre por capas con material de sutura absorbible en
pacientes pediatricos oncoldgicos por medio de un analisis de minimizacion de costos.

IX. HIPOTESIS
El cierre de pared en masa es mas costo-ahorrador que el cierre de pared por capas.

X. METODOLOGIA
a. Disefio
Ensayo clinico aleatorizado con metodologia de no inferioridad para estudio de
minimizacion de costos.



b. Poblacién de estudio

Pacientes menores de 18 afios de edad con neoplasia en cualquier region corporal y
que ameriten cirugia abdominal abierta en el Hospital Infantil de México Federico
Gomez (HIMFG) La cantidad de cirugia abdominal abierta en nuestro hospital es de
200 (promedio anual). El 10 % de esta poblacion es representativa por lo que se
tomara el 20 % para alcanzar una mejor representatividad; asi se tendria entonces un
total de 20 cirugias.

c. Sistema de captacion de la informacion

Todo paciente operado con criterios de inclusidn serd captado por uno de los
investigadores responsables del proyecto consultando el censo diario de pacientes del
departamento de cirugia general del HIMFG, confirmando su hospitalizacién y
condicidon preoperatorio. La intervencidn quirdrgica del paciente se confirmara
consultando diariamente la bitacora de cada quiréfano. El investigador observara y
registrara el tiempo y los recursos consumidos durante cada procedimiento.

Criterios de inclusion
Pacientes con diagnéstico de neoplasia en cualquier regién corporal en los 24 meses
previos a la cirugia abdominal e intervenidos de cualquier cirugia abdominal.

Criterios de exclusion

Pacientes con edad mayor o igual a 18 afios.

Pacientes cuya cirugia abdominal se efectue fuera del HIMFG.

Pacientes cuya cirugia abdominal se realice por via laparoscopica.

Pacientes cuya cirugia sea contaminada, sucia o infectada.

Paciente cuyo familiar o responsable se niegue a firmar la hoja de consentimiento
informado para participar en el estudio.

RN

Criterios de eliminacion
Pacientes egresados vivos de la hospitalizacion en la que se efectué la cirugia
abdominal, y que no cumpla condiciones para realizar un cierre

= a

Definicion operacional de variables

a) Variables

1. Neoplasia

Toda condicién clinica cuyo estudio histopatolégico demuestre una enfermedad
oncolégica.

2. Tipo de neoplasia maligna

Variante histopatolégica del cancer, de acuerdo con el reporte del estudio histopatolégico
de la biopsia incisional o excisional del sitio de afeccion primaria por la neoplasia,
efectuado en el departamento de patologia de! Hospital Infantii de México Federico
Gomez.



3.Localizacion del primario
Regién anatdmica donde se origind la neoplasia maligna.

4, Estadio
Grado de invasion de la neoplasia maligna de acuerdo con el sistema de clasificacion
pertinente para su variante histopatologica.

5. Fecha del diagnodstico de neoplasia maligna
Dia del reporte histopatolégico definitivo y por escrito de la neoplasia del paciente.

6, Edad
ARos cumplidos del paciente a partir de su fecha de nacimiento al momento de su cirugia
abdominal.

7. Peso al momento de la cirugia
Peso en kilogramos del paciente al momento de su cirugia abdominal.

8. Talla al momento de la cirugia
Talla en centimetros del paciente al momento de su cirugia abdominal.

9. Desnutricion

Enfermedad multisistémica con deficiente incorporacion de nutrimentos a nivel celular, con
variadas manifestaciones clinicas de diversa gravedad, alteraciones bioguimicas y déficit
antropométrico, Se expresara el estado de nutricion como indice de Masa Corporal.
(23,24):

10. Diagnéstico abdominal
Entidad clinica que justificé la intervencion quirdrgica abdominal abierta, establecida en la
nota preoperatoria u operatoria del paciente.

11.Dependencia ventilatoria mecanica
Requerimiento de apoyo ventilatorio mecanico por un tiempo mayor a 24 horas para
mantener presiones parciales de oxigeno y didxido de carbono normales en sangre.
a. Preoperatoria. Dependencia ventilatoria mecanica antes de la intervencién
quirurgica del paciente.
b. Postoperatoria. Dependencia ventilatoria mecanica después de la intervencion
quirdrgica del paciente.

12. Cuenta leucocitaria al momento de la cirugia
Numero de leucocitos totales en la ultima biometria hematica del paciente previa a la
cirugia abdominal.

13. Cuenta de neutrdfilos al momento de la cirugia
Numero de neutréfilos totales en la dltima biometria hematica del paciente previa a la
cirugia abdominal.

14. Cuantificacién de albamina serica al momento de la cirugia
Albumina serica en mg/dl en la quimica sanguinea previa a la cirugia
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15. Infeccion al momento de la cirugia
Condicion en la que existe respuesta inflamatoria local ante la presencia de
microorganismos en una regién anatémica diferente al sitio quirargico.

16. Antibidticos preoperatorios terapéuticos

Indicacién de un antibiotico con pruebas clinicas o paraclinicas de infeccion,
seleccionandolo de acuerdo con normas generales para su uso (27) existiendo relacion
entre el diagnéstico y el farmaco empleado.

17. Antibidticos preoperatorios profilacticos

Administracion de un antibiético en las dos horas previas a la cirugia sin pruebas clinicas o
paraclinicas de infeccion con la intencién de prevenirla, apegandose dicha prescripcion a
los lineamientos establecidos por la Academia Americana de Pediatria (AAP) (28) y por la
Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA) (29) existiendo relacion entre el
diagnostico y el antibiotico indicado

18. Tipo de cirugia

a) Urgente: Intervencién quirargica que se efectia dentro de las primeras 3 horas del
ingreso hospitalaric del paciente por un padecimiento que pone en peligro inmediato real o
potencial a ia vida o un 6rgano.

b) Electiva: Intervencién quirurgica menor o mayor que se practica a un

paciente en quien se planea y/o efectlia una estancia hospitalaria mayor a 24 horas, por un
padecimiento que no pone en peligro inmediato real o potencial a la vida

19.Clasificacion de la condicidn fisica preoperatoria

Sistema de clasificaciéon del estado fisico preoperatorio de un paciente disefiado por la

Sociedad Americana de Anestesidlogos (30, 31) y especificado en la nota de valoracion

preoperatoria del servicio de anestesiologia de la institucion donde se efectuaran los

cuidados definitivos. Dicha condicion se ubica en cualquiera de las siguientes 5 categorias:

1. Paciente sano, normal.

2. Paciente con enfermedad sistémica leve.

3. Paciente con enfermedad sistémica grave que no es incapacitante.

4. Paciente con enfermedad sistémica grave, incapacitante, que representa un riesgo
constante para la vida.

5. Paciente moribundo, que no se espera sobreviva mas de 24 horas con o sin intervencion
quirargica.

20.Cirujano
Categoria hospitalaria del médico que efectud la intervencion quirtrgica abdominal del
paciente.
c. Adscrito. Cirujano pediatra titulado miembro del personal del departamento de
cirugia pediatrica del HIMFG.
b. Residente. Médico miembro del programa de formacion en cirugia pediatrica del
HIMFG, sin titulo ni presentacion del examen de certificacion como cirujano
pediatra, anotandose grado de residente..



21. Tipo de herida quirtrgica de acuerdo al grado de contaminacion bacteriana (32)
a) Limpia: Ocurre en cirugia electiva con cierre primario y sin drenajes. La herida
es no traumatica, no infectada, y no involucra el tracto respiratorio, gastrointestinal ni
génito-urinario. En el procedimiento quirdrgico no se rompe la técnica aséptica.

b) Limpia-contaminada: Se presenta cuando la cirugia se efectua en el tracto
respiratorio, digestivo o geénito-urinario bajo condiciones controladas y sin
contaminacion inusual. Se deben considerar como limpias contaminadas aquellas
heridas de las cirugias en las que se rompe en forma menor la técnica aséptica, se
colocan drenajes, se efectia apendicectomia no perforada, cirugia del tracto génito-
urinario con cultivo negativo, cirugia de vias biliares con bilis estéril, se incide orofaringe
0 vagina, o se colocan drenajes de cualquier tipo.

c) Contaminada: Existe cuando en la cirugia se rompe en forma importante la
técnica aséptica, hay salida del contenido gastrointestinal, hay una herida abierta o
traumatica, se interviene el tracto genitourinario o la via biliar en presencia de orina ¢
bilis infectada.

d) Sucia o infectada: Se considera presente cuando la herida es traumatica, con
tejido desvitalizado, cuerpos extrafios, contaminacidn fecal, inicio tardio del tratamiento
0 un origen sucio. También se considera cuando existe perforacion de viscera hueca, o
se incide tejido limpio para tener acceso quirtirgico a una coleccion purulenta, o cuando
se encuentra inflamacion bacteriana aguda sin pus.

22.Caracteristicas de la herida quirargica
a) Medida de herida: Se medira en cms y se anotara la dimensién de esta asi como su
localizacion , los musculos o aponeurosis abiertos.
23.Drenaje quirargico

a) Abierto: Dispositivo colocado transoperatoriamente en el érgano o espacio quirdrgico,
para facilitar el paso directo al exterior del cuerpo de cualquier liquido colectado durante el
postoperatorio en la regién anatémica intervenida.

b) Cerrado: Dispositivo colocado transoperatoriamente en el érgano o espacio quirargico
para extraer, a fravés de una conexion a un sistema estéril de vacio, cualquier liquido
colectado durante el postoperatorio en la region anatdmica intervenida.

24, Complicacién quirurgica transoperatoria

Evento no planeado que ocurre en el campo quirirgico y que cambia, en forma real o
potencial, la historia natural de enfermedad de base empeorando, por lo tanto, el pronéstico, y
que quede consignada en el apartado de complicaciones de la nota quirurgica.

25. Sangrado quirtdrgico

Cantidad medida en mL de sangre del paciente perdida durante su intervencion quirdrgica y
consignada en la nota de anestesiologia o la nota quirtrgica.

-10 -



26. Duracion de la cirugia

Tiempo medido en minutos transcurridos desde la incision de piel hasta su cierre durante la
intervencion quirtrgica del paciente y consignada en la nota de anestesiologia o la nota
quirurgica. Asi como se medira el tiempo en que inicia el cierre de pared abdominal.

27. Tiempo de cierre: Iniciara en el momento en que el cirujano de el primer punto de la
pared ya sea en un solo plano, ¢ en varios planos, se medira en minutos hasta el cierre de la
piel.

28. Estancia hospitalaria.
a. Postoperatoria. Tiempo medido en dias cumplidos entre la intervencién quirdrgica
y el egreso del HIMFG.

29. Infeccién de sitio quirargico

Cualquier condicién clinica postoperatoria que cumpla los criterios de infeccion incisional
superficial, incisional profunda o de dérganos y espacios quirdrgicos segun las siguientes
definiciones del Programa de Infecciones Hospitalarias del Centro Nacional para
Enfermedades Infecciosas, Centros para el Control de Enfermedades de los Estados Unidos
de Norteamérica (33):

b. Incisional superficial. Ocurre en el sitio de la incisiéon dentro de los 30 dias
siguientes al procedimiento quirurgico, involucrando sélo piel y tejido celular
subcutaneo. Debe cubrir, por lo menos, uno de los siguientes criterios: 1.drenaje
purulento por la incisién superficial; 2.aislamiento de organismos de un cultivo
asépticamente obtenido de liquido o tejido de la incisién superficial; 3.por lo menos
uno de los siguientes signos o sintomas de infeccidén -dolor, edema localizado,
aumento local de temperatura o eritema- y apertura deliberada de la incision
superficial por un cirujano a menos que la incision tenga cultivo negativo; o 4.
diagnostico de 1SQx incisional superficial por el cirujano o médico encargado.

c. Incisional profunda. Ocurre dentro de los primeros 30 dias del postoperatorio 0, en
el caso de haberse colocado algun implante o cuerpo extrafio no-humano
permanente, dentro del primer afio de la colocacion del mismo. La infeccidon
involucra la fascia y el musculo del sitio de incision quirtirgica. Ademas, debe
cumplirse uno de los siguientes criterios: 1. drenaje purulento de la incision profunda
pero no del espacio u oérgano quirurgico, 2. herida profunda que se abre
espontaneamente o es abierta deliberadamente por un cirujano cuando el paciente
presenta por lo menos uno de los siguientes signos o sintomas: fiebre mayor a 38°C
o dolor localizado, a menos que el cultivo sea negativo; 3. presencia de absceso u
otra evidencia de infeccion de Ia incision profunda hallada a la exploracion directa,
durante una reoperacion o por evaluacion histopatologica o radioldgica; o 4.
diagnostico de ISQx incisional profunda por el cirujano o médico encargado. Si una
infeccion involucra tanto los sitios superficial y profundo de incision, se considera
una ISQx incisional profunda.

d. Organos y espacios. Ocurre en cualquier regiéon anatémica diferente al sitio de
incision, que hubiera sido abierta o manipulada durante el procedimiento quirtrgico.
Se presenta dentro de los primeros 30 dias posteriores al mismo, o dentro del
primer afio después de haberse colocado un implante. Debe cumplirse por lo menos
uno de los criterios siguientes: 1.salida de material purutento por drenaje colocado
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en el organo o espacio quirirgico (si el area alrededor del drenaje colocado por
contrabertura se infecta, no se considera una 1SQx; se considera una infeccién de
piel o tejidos blandos, segun su profundidad); 2. aislamiento de microorganismos de
un cultivo asépticamente obtenido del liquido o tejido del 6rgano o espacio; 3.
presencia de absceso u otra evidencia de infeccién del 6rganc o espacio hallado en
un examen directo, una reoperacién, o por estudio histopatoldgico o radiolégico; o 4.
diagnostico de infeccién de oérgano y espacio quirargico por el cirujano o médico
encargado.

30. Dehiscencia de herida quirurgica

Pérdida de la continuidad del plano muasculoaponeurdtico de una incisidn quirdrgica
previamente suturada, con pérdida de la integridad cutanea y visualizacién o demostracion en
su fondo de contenido abdominal por un cirujano o residente de cirugia.

31. Hernia postincisional

Pérdida de la continuidad del plano musculoaponeurético de una incision quirdrgica
previamente suturada, con integridad del plano cutaneo suprayacente, con protrusion
intermitente y con el esfuerzo de contenido abdominal a través de la misma, demostrada por
un cirujano o residente de cirugia en los primeros 6 meses del postoperatorio.

32. Supervivencia
Tiempo medido en meses que permanezca con vida un paciente con neoplasia matigna
intervenido quirdrgicamente del abdomen.

33. Mortalidad operatoria
Muerte de un paciente con neoplasia maligna ocurrida dentro de los primeros 30 dias de la
intervencién quirurgica abdominal.

34.Tipo de cierre
a)Cierre en masa con material de sutura no absorbible.
Cierre en un solo plano de peritoneo, hoja posterior de aponeurosis, plano muscular y hoja
anterior de aponeurosis abdominal con surjete continuo no anclado empleando prolene del
2 ceros. Puntos con separacion en menores de 10 kg separacién de 5mm y en mayores de
10 kgs prolene del 1 hasta 1 cm y tomando 5 mm del borde de la herida de cada lado.

b)Cierre por planos con material de sutura absorbible

Cierre por separado del plano peritoneal y hoja posterior de aponeurosis con surjete
continuo con vicryl 2-0s para menores de 10 kgs y vicryl del cero para mayores de 10 kgs,
del plano musculoaponeurético con puntos separados en X con vicryl del 0 (mayor 10 kgs)
0 2-0s (menos 10 kgs) . Puntos con separacion no mayor de 1 cm en mayores de 10 kgs y
de 5 mm en menores de 10 kgs; tomando 5 mm del borde de la herida de cada lado.

36. Tamaiio de la muestra
20 pacientes menores de 18 afios de edad con diagnéstico de neoplasia que ameriten una
intervencién quirurgica abdominal abierta y que cumplan los criterios de inclusion



d)Aleatorizacion La secuencia de aleatorizacion se efectuara con tabla de nimeros
aleatorios y el método para implementar dicha secuencia sera con sobre cerrado, mismo que
sera abierto durante el procedimiento quirdrgico inmediatamente antes del cierre de la pared
abdominal. El ingreso de pacientes al estudio estara a cargo del Dr. Rene Carmona Barba o el
Dr .Gustavo Estolano Ojeda.

a. Cegamiento
El paciente sera evaluado en la consulta por un médico que desconocera \la técnica empleada
dado que en el expediente quedara asentado que pertenece a este protocolo y se dejara
como cierre por protocolo nimero  , consignara si existe infeccién o dehiscencia o alguna
otra complicacion. Se procuraré que los pacientes desconozcan a qué grupo pertenecen.

36. Limitaciones del estudio

El estudio se efectuara en un 3er nivel de atencion médica. Debido a que estos pacientes se
atienden en condiciones frecuentemente criticas, los resultados de este estudio no deberan
generalizarse para la atencidn de pacientes en otros niveles de atencion.

El tamafo de la muestra que finalmente se alcance puede no ser el suficiente para demostrar
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos control y experimental.
Probablemente se puedan demostrar tendencias en los riesgos absolutos y relativos para los
desenlaces relevantes a estudiar de las intervenciones.

El no perder del seguimiento a mas del 20% de los pacientes incluidos debera ser prioritario
en este estudio para no poner en riesgo la fuerza de las conclusiones posibles del mismo

XIl. PLAN DE ANALISIS

Se creara una base electronica de datos con las variables a estudiar capturadas en las hojas
de recoleccion de datos de todos los pacientes incluidos en et estudio.

METODOLOGIA PARA LA EVALUACION ECONOMICA:

1. Se definird la funcidén produccion, con base en la determinacion del consumo
promedio de insumos utilizados en cada tipo de cierre.

2. Se harad la valuacion de los insumos por medio del método de costo de
oportunidad: se utilizara la perspectiva de la institucién para asignar los costos
unitarios.

3. Se hara una asignacion de los costos generales de forma proporcional

4. Se hara un andlisis de sensibilidad por medio de la técnica de escenarios para
evaluar la robustez de las estimaciones.

5. Se calcularan costos directos e indirectos atribuibles a los tipos de cierre (costo
de reoperacion, hospitalizacién y antibiéticos por infeccion)

Se efectuara analisis descriptivo de la informacion obteniendo media y desviacién estandar
para los datos continuos si presentan distribucion normal, 0 mediana y percentiles para los de
distribucién no normal. Para comparar los grupos se efectuar una diferencia de medias: t de
Student para distribuciones normales y U de Mann-Whitney para distribuciones no normales.
Para las variables nominales se calculara la razén de productos cruzados (RM) con intervalos
de confianza al 95% (IC95%); como estadistico de prueba se empleara la chi-cuadrada o
prueba exacta de Fisher. Se considerara estadisticamente significativa una p<0.05.
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Los resultados clinicos relevantes se compararan entre ambos grupos de asignacién de
acuerdo con un diagrama de flujo del progreso del estudio (anexo 2), y cada resultado clinico
relevante se analizara considerando una tabla de 2x2:

Resultado

Si No

Exposicion Si | a b
No| ¢ d

Para cada resultado clinico relevante se calcularan los siguientes valores de acuerdo con las
férmulas (34):

Riesgo relativo (RR): a/(atb)
c/(c+d)

Reduccién del riesgo relativo (RRR):  c/(ctd) - a/(a+b)
c/(c+d)

La base electronica de datos se construira empleando el programa Excel (Microsoft® 2002).
Para efectuar el analisis se empleara el paquete estadistico Stata (Stata 3.1; Stata Corp,
College Station, TX, USA).

Xli. CONSIDERACIONES ETICAS

Ei estudio debera contar con la aprobacion del Comité de Etica del HIMFG, y a cada paciente
incluido en el estudio asi como a su familiar o responsable se explicara con claridad por parte
de uno de los investigadores en qué consiste la intervencién que se estd evaluando, sus
riesgos y beneficios esperados, y debera firmar el familiar o responsable la hoja de
consentimiento informado para participar en el estudio (anexo 3).
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Xiil. RESULTADOS

De junio a septiembre del 2005, 28 pacientes fueron elegibles para ser incluidos en el estudio.
Solo uno se excluyd por no dar sus familiares el consentimiento para el estudio. De los 27
pacientes restantes, 15 fueron aleatorizados para cierre en masa con material no absorbible y
13 para cierre por planos con material absorbible. Tres pacientes del grupo de cierre en masa
fallecieron dentro del primer mes de seguimiento por causas no atribuibles al procedimiento
quirurgico, y uno del grupo de cierre en planos a los 2 meses de seguimiento por sepsis. (Ver
anexo 2).

Se anotaron las variables de acuerdo al protocolo y se didé seguimiento a todos los pacientes
por 6 meses del postoperatorio, en la consulta externa de cirugia oncologica, por el adscrito y
residente de mayor jerarquia de cirugia de la consuita, desconociendo ambos el tipo de cierre
realizado. Se anotd en el expediente peso, talla y si existian datos de hernia postinsicional o
infeccion de sitio quirargico al mes, tres y seis meses postoperatorios.

En el grupo de cierre en masa se analizaron 12 pacientes con una mediana de edad de 32
meses, peso de 15.5 kg, talla de 90 cms, y diagndstico abdominal descrito en la tabla 1.

En el grupo de cierre en planos se analizaron 11 pacientes con una mediana de edad de 29
meses de edad, peso 13 kg, talia 88 cms y diagnéstico abdominal descrito en !a tabia 2.

La tabla 3 compara las variables preoperatorias de cada grupo, sin demostrar diferencia
alguna. Cabe resaltar que el tiempo prequimioterapia fue comparable: 5 dias en el grupo de
masa fue de 5 dias, y 11 dias en el grupo por planos. Lo mismo ocurrié con los tiempos
postquimioterapia: 10 dias en el grupo de cierre en masa y 11 dias en el de cierre por planos
(Tabla 3). El tipo de lugar y la localizacion del tumor o neoplasia se muestra en la tabla 4.

Se hicieron 23 cirugias, 11 con cierre de la pared por planos y 12 en masa, analizandose los
tipos de incision, cierre de acuerdo a el cirujano que lo efectud, si existieron complicaciones
quirurgicas, asi como el tipo de herida quirdrgica y si hubo alguna complicacion posterior
(tabla 5). No demostramos diferencia alguna.

Los resultados de la cirugia tampoco demostraron diferencia significativa, excepto en el
tiempo de cierre en minutos siendo en planos casi el doble que en masa. La frecuencia de
efectos adversos fue nula en ambos grupos por lo cual no se pudo calcular los riesgos
relativos ni la reduccién de riesgo relativo. (Tabla 6).

En ningin grupo se observdo complicacion postoperatoria alguna a los 6 meses de
seguimiento. Sélo 2 pacientes con cierre en masa reportaron molestias referidas como
piquetes a los 6 meses de postoperatorio.

En el analisis econémico encontramos que el costo por paciente de cierre en masa fue de
$128 pesos vy el costo de suturas por paciente $36 pesos dando un total de $164 pesos.
Comparado con $318 pesos en planos, siendo $85 pesos por el costo de las suturas y $233
por el tiempo de quir6fano. Estos valores se obtuvieron prorrateando costo de personal,
anestésico y materiales utilizados.
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XIV. DISCUSION

Se ha demostrado ya en estudios multicéntricos que el cierre en masa con material absorbible
0 no absorbible es el ideal en pacientes adultos, no habiendo aun estudios reportados en
pacientes pediatricos ni en pacientes oncoldgicos pediatricos.

En nuestro estudio, al igual que en metanalisis realizados en adultos no oncolégicos con algun
tipo de cirugia abdominal, la hernia postincisional no se presenta mas frecuentemente con el
uso de material absorbible comparado con el no absorbible. Tampoco demostramos diferencia
respecto a este desenlace en pacientes tratados con cierre en masa con material no
absorbible comparado con el cierre en planos con material no absorbible. Otros resultados
relevantes como la infecciéon de sitio quirdrgico y la dehiscencia de la herida quirdrgica
tampoco presentaron diferencias entre los grupos.

Mientras que en pacientes oncoldgicos adultos los resultados del analisis univariado de los
factores de riesgo para hernia postinsicional las unicas diferencias fueron el ASA mayora 3 y
el indice de masa corporal menor a 25, ninguno de estos factores fue significativo en nuestros
grupos de pacientes pediatricos oncologicos. Es importante continuar y realizar mas estudios
en pacientes oncolégicos pediatricos con este tipo de cierre, y seguir a un plazo mayor a 12
meses a todos los pacientes para valorar complicaciones posteriores. Finalmente concluimos
que nuestros resultados son similares a los reportados en estudios de pacientes adultos, tanto
oncoldgicos como no oncologicos.

Nuestro analisis economico encontré que el costo por paciente de cierre en masa es menor
por el tiempo quirdrgico de cierre, no encontrando ninguna diferencia significativa en la
evolucion clinica de los pacientes. Siendo esto de importancia ya que hoy en dia si se planea
realizar reduccion de costos en algun hospital, los estudios que se deben de evaluar son los
estudios en donde se demuestra que algun método sea mas efectivo como es el caso del
cierre en masa con material de sutura no absorbible. En este estudio se redujeron costos en el
tiempo quirdrgico de cierre y el costo de material de sutura, sin haberse puesto en riego el
pronodstico del paciente. De esta forma se puede aumentar la productividad y efectividad a un
menor costo sin empeorar el prondstico del paciente.
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XV. CONCLUSIONES

» El cierre en masa como el cierre en planos de pacientes oncologicos, no muestran
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a complicaciones postoperatorias.

¢ E tiempo de cierre en masa en pacientes oncoldgicos es menor que el cierre por
planos.

+ El Cierre en masa es mas eficiente desde el punto de vista econdémico que el cierre por
planos por tener un costo de casi la mitad en relacion al cierre en planos.

« Es importante llevar a cabo un estudio a largo plazo entre el uso de cierre en masa y
compararlo con el cierre por planos para incluir un mayor nimero de pacientes, e incluir
material de sutura absorbible a largo plazo (PDS), para conocer la evolucion y calidad
de vida de estos pacientes.
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XVI. ANEXOS
ANEXO 1 Hoja de recoleccion de datos

Protocolo Cierre de pared abdominai en pacientes oncolégicos pediatricos
Cama y Servicio

" Cirugia Fecha dia ___mes __afio___
Casonimero Urgente Electiva ___ ..
Cierre en masa ____ Cierre por planos ___ nersion vertcal inea media —— parameda | | Seguimiento
. 5 Incision transversa
Fechaingreso dia ___mes __afio____ Longitud de incisién cms
Nombre i ('Zwmjaar:jo adscrito residente 1m 3m 6m 9m
irugia efectuada
Expediente 9 >12m
Nombre responsable Peso (gramos)
Lelédoaon _ Talla (emd
Suecir___F Cierre en masa Cierre por planos.
Edad al ingresa --2008 Mese, Numero de suturas empleadas:____
Peso al momento de cirugia Y _.gramos Complicacion quirirgica si__ o
TEE AT TOMETTD 0% Trugre T
Grado Nutricional (FG) 1BM Tipo de herida Limpia QUIMIOTERAPIA o RADIOTX
Limpia-contaminada___ 'Tacn‘"mn_)(‘
Al Ingreso Contaminada___ Preqx: Postgx
T g asia mai Infectada {Poner dias previos o postenores al evento gx)
i neoplasia mahgna — .
PO nech 9 Drenaje quinirgico abierto ___ cerrado___ Comentarios
Localizacion ho__ i
10 $anarade Quirlrgico ml,
Estadio _ ::upgg?&ﬁ&p‘” : minutos
Fecha Dx neoplasia: dia ___ mes__ afio __ e nterci Voktilatonia mecanica  si
no___
Dx abdominal Fecha retiro drenaje: dia__ mes __
1 afio__
2 Infeccion sitio quirdrgico si___no
3 incisional superficial
incisional profunda
- Organolespacio Qx __
|P’e°pem,t,o('o Dehiscencia HxQx si___no__ dia
Neutrofilos totales fype N .
]
Albumina Serica_____________ Herg:’iaposlmmsror\a si___no
Dependencia ventilatoria mecanica si__ no gom;wt ax
5T i st no___dia__
Riesgo anestésico (ASA) I__ H_ Ml __ IV__V Eventracion si no dia_
T . Fecha de egreso dia___mes__ afo
Infeccion Si__
no__ vl .
AMbioticos terapéuticos s Condicién de egreso Mejoria
no__ —
Antibicticos profilacticos si__ Sin mejoria
no— - Defuncion
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ANEXO 2 Diagrama de flujo del progreso del ensayo clinico controlado

Evaluados para
elegibilidad
(n= 28 )
Excluidos (n=1 )
No cumplieron criterios
de inciusion
("= 0)
Rehusaron participar
(n= 1)
Otras razones
Aleatorizados (n= 0)
(n= 27)
Cierre en masa material Cierre por planos
no absorbible material absorbible
(n= 15) (n= 12 )
Recibieron intervencion Recibieron intervencion
(n=15 ) (n= 12 )
No recibieron intervencién No recibieron intervencion
(dar razones) (dar razones)
(n= 0 ) (n= 0 )
y A 4
Perdidos del seguimiento Perdidos del seguimiento
(dar razones) (n= 3 ) (dar razones) (n= 1 )
Descontinuaron intervencion Descontinuaron intervencion
(dar razones) (n= 0) (dar razones) (n= 0 )
y \
Analizados Analizados
(n= 12) (n= 11 )
Excluidos del analisis Excluidos del analisis
(dar razones) (n= 0) (dar razones) (n= 0 )
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ANEXO 3

Tabla 1 Diagnéstico oncolégico, abdominal y tipo de cirugia en el grupo de
cierre en masa.

DIAGNOSTICO
ONCOLOGICO DIAGNOSTICO ABDOMINAL CIRUGIA REALIZADA
Nédulo hepatico Hepatectomia segmento
fibrotico Masa hepatica 4
Antrectomia gastroyeyuno
Tumor de Gist Tumor gastrico anastomosis Y roux
Rabdomiosarcoma
_pelvis Rabdomiosarcoma prostata LAPE bridolisis
Linfoma no Linfoma No Hodgkin alto grado tipo
hodgkin Burkitt B Biopsia ganglios linfaticos , LAPE
Tumor LAPE reseccion ileon, entero
miofibroblastico Tumor miofibroblastico entero anastomosis.
Colitis neutropénica apendicitis
LLA L1 complicada Apendicectomia Pouchet
Wilms Il
blastematoso Tumor renal Nefroureterectomia derecha
Rabdomiosarcoma Reseccion tumor izq lesion
| embrionario Tumor paravertebral residual
Tumor suprarrenal
adrenocortical de
conducta incierta  Tumor suprarrenal izq Adrenalectomia izq
Hepatoblastoma
epitelial Tumor hepatico Trisegmentectomia derecha
LLAL2 AR Abdomen agudo choque séptico LAPE derivacion ileal
Wilms |
blastematoso Tumor abdominal Nefroureterectomia derecha

Tabla 2 Diagnostico oncologico, abdominal y tipo de cirugia en el grupo de
cierre por planos

DIAGNOSTICO DIAGNOSTICO
ONCOLOGICO ABDOMINAL CIRUGIA REALIZADA
Rabdomiosarcoma Oclusion intestinal Lape hemicolectomia derecha
Hepatoblastoma Hepatoblastoma Trisegmentectomia derecha ]
Tumor senos
endodérmicos Tumor en sacro Cierre colostomia

Quiste renal

Quiste renal derecho

Lape marsupializacin

Carcinoma suprarrenal

Lape adrenalectomia izq

izq Tumor suprarrenal izq.
LLA L1 Abdomen agudo
Wilm | blastematoso Tumor renal

Perforacion treitz 240 cms,
ileostomia
Nefroureterectomia derecha

Histiocitosis lanhergans

Apendicitis comp

Lape apencidectomia

Hepatoblastoma

Neuroblastoma ,j, Neuroblastorna

Lape reseccion parcial y estatificacion

Hepatoblastoma

Lobectomia hepatica izq y reseccion lob

| Wilms lll blastematoso

Tumor abdominal

hepatico hepatico ;\_i

Nefroureterectomia izquierda
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Tabla 3. Analisis univariado de factores de riesgo para hernia postinsicional.
Comparacion entre ambos grupos.

Factor de Riesgo Masa Planos Valor de P
T de Student

Edad 32m 30 0.59
{mediana)

Peso 15.5kg 13 kg 0.71
(mediana)

Talla 90 cms 88 cms 0.77
(mediana)

IMC 0.28 0.29 0.79
(mediana)

Leucocitos 9900 /mm® 8600 / mm’ 0.22
(m)

Neutrofilos 3800 / mm’® 2400 /mm’® 0.36
totales (m)

Dependencia 1 1 0.77
Ventilatoria postQx

ASA mayor © 2 2 0.66
igual a 3

TRATAMIENTO
ANTIBIOTICO

Tratamiento 2 3 0.48
antibiético PRE QX

Profilaxis 9 7 0.60
antibioticos

pre quirtrgico

Sin 0 1 0.66

indicacién
antibiotico

NADA 1 0 0.66
Quimioterapia 6 2 0.71
prequirurgica

Quimioterapia 8 8 0.73

posquirtrgica




Tabla 4. Localizacion de la neoplasia intrabdominal.

LOCALIZACION

ASA

3
o
-]
9]
w

Higado

Estomago

Prostata

Paravertebral

Abdomen Pared

lleon

LLA

Suprarrenal

RifA6Nn

Pelvis

Sacro

Histiocitosis

QOIQIOIN ..x_x._\_a_x_;_\l\)g

LA AIWNINOIOIOIOIOIN

Tabla 5. Factores de riesgo para hernia postincisional. Diferencias entre ambos

grupos.
Tipo de incision Masa Planos ValorP T
Student
INCISION MEDIA 6 5 0.26
INCISION TRASVERSA 3 4 0.26
INCISION CHEVRON 2 2 0.10
Cirujano que realizo el
cierre.
Cirujano Adscrito 5 4 0.27
Cirujano Residente 7 7 0.12
Complicaciones quiruargicas 0 0
Sangrado 100ml 200ml| 0.37
Longitud de Herida 15 cms 15 cms 0.65
Quirdrgica (mediana) |
Tipo de Herida
quirdrgica
Limpia 9 7
Limpia contaminada 0 3 o
Contaminada 3 1
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Tabla 6. Comparacién de factores transoperatorios y resultados quirurgicos en
ambos grupos.

MASA PLANOS | Valorde P OR
IC. 95%
Tiempo Qx 105 150 0.40
Tiempo 11 20 0.025
Cierre minutos | minutos
Numero de 3 45 0.50
Suturas
Estancia 8.5 dias 10 dias 0.45 | 1.33(0.16,11)
Hospitalaria RR1.1(0.35,4,28)
osquirdrgica
Hernia 0 0 0 0
| postoperatoria
Infeccién de 0 0 0 0
Herida
Quirdrgica
Seroma 1 0 0.5
Prueba de No definido.
Fisher.
ANALISIS ECONOMICO |
Costo por |$128.00 $233
paciente
hora/quiréfa
| S no . |
Costo $36.00 $85.00
suturas
cierre de
pared




. RESUMEN

TITULO.

Cierre de pared abdominal en masa con material de sutura no absorbible versus cierre
por capas con material de sutura absorbible en pacientes oncolégicos pediatricos.
Analisis de minimizacion de costos.

ANTECEDENTES.

Hoy en dia es importante el poder ofrecer una mejor calidad en el tratamiento al menor costo.
Dos metanalisis recientes han establecido que la técnica de cierre en masa con material de
sutura no absorbible es la forma ideal del cierre de la pared abdominal en pacientes adultos
no oncolégicos y un estudio en pacientes femeninos oncolégicos en donde no se ha podido
demostrar diferencias entre ambas formas y el material ideal para el cierre de la pared
abdominal en pacientes oncolédgicos pediatricos.

JUSTIFICACION.

El establecer cual es la mejor forma de efectuar el cierre de la pared abdominal en pacientes
oncoldgicos pediatricos y al menor costo, sin aumentar la incidencia de complicaciones en el
cierre de la herida como dehiscencia de la herida o desarrollo de hernia postincisional que
pueda retrasar el tratamiento oncolégico adyuvante o incrementar la posibilidad de una
segunda intervencion quirdrgica.

OBJETIVO.

Establecer la efectividad del cierre de pared abdominal en masa con material de sutura no
absorbible comparado con la forma tradicional de cierre por capas con material de sutura
absorbible en pacientes pediatricos oncologicos a un menor costo sin aumentar los riesgos en
los pacientes por esto.

HIPOTESIS.

El cierre de la pared abdominal en masa con material de sutura no absorbible tiene una menor
o igua!l frecuencia de infeccion del sitio quirtrgico, dehiscencia de la herida quirdrgica y de
hernia postincisional que el cierre por capas con material absorbible en pacientes oncolégicos
pediatricos a un menor costo y menor tiempo quirtirgico en el cierre.

METODOLOGIA.

Ensayo clinico controlado y aleatorizado de pacientes menores de 18 afios con diagnéstico
asociado de neoplasia en cualquier regiéon corporal e intervenidos quirirgicamente en el
abdomen con técnica abierta en el Hospital Infantil de México Federico Gémez. Se calculara
el numero minimo necesario de pacientes a tratar y el costo del cierre de acuerdo al grupo al
que pertenece el paciente, numero de suturas y tiempo de cierre quirirgico empleado.
RESULTADOS.

Se incluyeron 23 pacientes aleatorizados 12 en el cierre en masa, 11 en cierre por planos, sin
diferencias significativas en ambos grupos, No se encontré diferencia alguna en cuanto a
complicaciones postoperatorias, Hernias postincisionales, Infeccién de Herida quirargica, o
eventracion, Sin embargo si se observo disminucion del tiempo de cierre significativo
estadisticamente (p=0.025) , Asi también como en el andlisis econdmico un costo menor de la
mitad de! costo del cierre en masa, concluyéndose que el cierre en masa es mas eficiente que
el cierre por planos dado que son equiparables ambos métodos pero es mas econémico el
cierre en masa con material no absorbible.



lll. INTRODUCCION

Las neoplasias malignas son actualmente la segunda causa de muerte en la poblacion
pediatrica mexicana (1). Su manejo 6ptimo implica la interaccion eficiente de muiltiples
elementos del sistema de salud, siendo la participacidon del cirujano una de las mas
importantes para su diagnostico y tratamiento.

Se ha definido a la calidad de la atencién en salud como el grado con el cual los servicios
médicos para individuos y poblaciones incrementan la probabilidad de lograr un resuitado
deseable de salud y son consistentes con el conocimiento cientifico actual (2). Es indudable
que las tasas de supervivencia actuales para los pacientes oncologicos pediatricos reflejan
avances muy importantes en su diagndstico y tratamiento. Sin embargo, una mejor
supervivencia no es el Unico objetivo del manejo integral de! paciente oncolégico. En
particular, su tratamiento quirdrgico debera estar encaminado a no hacer mas dafio del que la
enfermedad misma ya ha ocasionado u ocasionara. Dado que todo procedimiento quirtrgico
no es inocuo, es necesario contar con métodos que ofrezcan las mejores probabilidades de
lograr los mejores resultados clinicos con la mayor seguridad para el paciente.

La evaluacién metodoldgicamente rigurosa de las decisiones intraoperatorias mas
importantes que un cirujano tiene que tomar puede representar un elemento de oportunidad
para mejorar la calidad de la atencion que ofrece a sus pacientes. El manejo eficiente de la
incision quirtirgica es uno de los elementos claves del resultado de una cirugia. Estudios
recientes en adultos con patologia oncologica demuestran que los métodos ideales de su
manejo difieren de lo tradicionalmente considerado como valido (3, 4,5). Particularmente en
pacientes pediatricos oncologicos, la evaluacion metodoldgicamente rigurosa de la forma de
cierre de ia incisidn quirdrgica es inexistente en la literatura internacional. Dadas sus
implicaciones potenciales para afectar el manejo oncoldgico adyuvante, asi como las
molestias para el paciente y los costos de su atencion, es necesario estudiar este importante
aspecto de la atencion quirdrgica pediatrica.

Si ademas de todo lo anterior vemos que las evaluaciones econdmicas han aumentado en
la decision del manejo clinico y que son utiles para los profesionales de la salud, para decidir
sobre su eficiencia. (6)

il. MARCO TEORICO O CONCEPTUAL

La cicatrizacion de las heridas es un proceso con una evolucion ordenada en los seres
humanos. Su resultado final generalmente no es el reestablecimiento de tejido diferenciado,
sino la formacion de una cicatriz de tejido conectivo. El objetivo de todo manejo de una herida
es facilitar la tendencia natural del organismo para cicatrizar. Este proceso evoluciona a lo
largo de cuatro fases: inflamatoria, migratoria, de sintesis y de remodelacién, involucrando
fendmenos moleculares y celulares diferentes (7). La fase inflamatoria ocurre en las primeras
24 horas de haberse producido la herida. Se caracteriza por la liberacion de mediadores
bioquimicos de la respuesta inflamatoria inespecifica, con la generacion de fenémenos
vasoactivos locales y la migracion de neutrofilos. Su duracion esta relacionada con el grado
de contaminacion de la herida (8). La fase migratoria ocurre en las siguientes 48 a 96 horas
de haberse producido la herida. Se caracteriza por la migracién de monocitos y fibroblastos a
la herida, el inicio de la angiogénesis focal y la reepitelizacion cutanea (9). A partir del quinto
dia y en forma progresiva por las siguientes tres semanas, los fibroblastos inician la
produccién de colagena y glucosaminoglucanos, ganando fuerza tensil la herida (10).
Ademas, los miofibroblastos en la herida son aparentemente responsables de la contraccion
de la cicatriz. Estos fenémenos caracterizan a la fase de proliferacion. Finalmente, a partir de
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la tercera semana y por tiempo indefinido, el tejido conectivo en la herida sufrira un proceso
de remodelacion continua en el que la colagena sera recambiada a lo largo de las lineas de
tension del tejido con el fin de darle mayor fuerza tensil (11).

E! objetivo del manejo quirtirgico de una herida es optimizar el ambiente en el que ocurrira el
proceso de cicatrizacion. En una incisidn quirtrgica, los elementos tradicionalmente
considerados como necesarios para optimizar dicho ambiente son la nitidez de los bordes, su
buena perfusion, la ausencia de contaminacion de la herida y la minima tension sobre ella
(12). La técnica quirdrgica y el material empleado para efectuar el cierre de una herida
idealmente no deben interferir con estas condiciones.
Por otro lado, se ha demostrado que condiciones como la desnutricion, diabetes, uremia, uso
de esteroides y quimioterapia pueden afectar el proceso normal de cicatrizacion (13). En un
paciente oncolégico, todas estas condiciones pueden estar presentes. ldealmente, estas
condiciones deben estar controladas para favorecer una cicatrizacién normal.

En cuanto al tipo de evaluacidon econdomica existen varios métodos de evaluacién
econdémica, que son: minimizacion de costo, costo-efectividad, costo- utilidad, costo-
beneficio. Las evaluaciones economicas requieren una valoracion critica, en la misma
manera que cualquier ofra investigacion. Los estudios de minimizacién de costos, son usados
cuando dos procedimientos comparados, se ha demostrado que son equiparables, y el
objetivo de el estudio, es encontrar el costo mas bajo, y se califica en base a su eficiencia, que
es decir que ambos procedimientos son igual de eficaces, pero al ser uno con menor costo se
califica que es mas eficiente. (14 )

IHLANTECEDENTES

Hoy en dia es importante el poder ofrecer una mejor calidad en el tratamiento al menor costo.
Dos metanalisis recientes han establecido que la técnica de cierre en masa comparado con el
cierre en capas con material de sutura no absorbible es equivalente en pacientes no
oncolégicos y un estudio en pacientes femenino oncoldgicos en donde no se ha podido
demostrar diferencias entre ambas formas y el material ideal para el cierre de la pared
abdominal . En 1985 se realizo el primer estudio prospectivo en 507 nifios en un periodo de
33 meses, con sutura de lenta absorcion, se cerro en un solo plano, encontrando solamente 4
fallas en la cicatrizacion, una disrupcion y 3 bhernias incisionales que sanaron
espontaneamente (18 )

En estudios prospectivos en poblacion adulta oncoldgica, la frecuencia de complicaciones
relacionadas con la herida en el sitio de una incisién abdominal varia entre 11 y 20% (5).
Dichas complicaciones incluyen infeccion del sitio quirtirgico, dehiscencia de la herida
quirurgica o hernia postincisional, y su presencia puede lliegar a implicar hasta un 15% de
probabilidades de una nueva intervencion quirdrgica que, a su vez, conlleve hasta un 45% de
probabilidades de recurrencia del problema (13). Dos metanalisis recientes efectuados en
poblacion adulta sin patologia oncolégica han demostrado que la técnica para evitar estas
complicaciones es el uso de una técnica de cierre en masa, continua con material de sutura
de absorcion muy lenta o no absorbible (3, 4). Este nuevo conocimiento se ha implementado
con lentitud entre los cirujanos generales (14).

Las complicaciones prevenibles de las incisiones abdominales en la poblacion pediatrica

han sido pobremente estudiadas. La frecuencia de infeccion de sitio quirtrgico en la
poblacion en nuestro hospital es de aproximadamente 18% (19). En poblacién pediatrica
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previamente sana, la frecuencia de otras complicaciones como la dehiscencia de herida
quirtrgica o la hernia postincisional se ha calculado en menos del 2% (16).

La técnica de cierre y el material de sutura empleado para el mismo en incisiones
abdominales en pacientes pediatricos han sido poco estudiados. En la literatura internacionat
s6lo hay dos estudios prospectivos controlados reportados en pobiacion pediatrica no
especial; en ellos se ha concluido que el cierre en masa y por capas son técnicas equivalentes
(17, 18).

En pacientes pediatricos oncologicos los riesgos de complicacion de la herida quirdrgica
pueden ser, al menos desde un punto de vista tedrico, mayores que en la poblacion
previamente sana, dados los multiples puntos por los cuales una neoplasia maligna puede
interferir con el proceso normal de cicatrizacion. En pacientes pediatricos oncolégicos no se
ha estudiado formalmente cual es la mejor técnica y material de sutura para efectuar el cierre
de una incisién abdominal.

En nuestro hospital, desde el afio 2000 se tiene experiencia en el servicio de cirugia
oncoldgica pediatrica con este tipo de cierre. Solo en el afio 2004 se efectuaron 197 de
laparotomias en pacientes oncoldgicos con cierre en un solo plano con material no absorbible.
De ellos, 6 (3%) presentaron hernia postincisional, cifra equivalente a lo reportado en la
literatura (14).

Solo existe un estudio prospectivo de la frecuencia de hernia postincisional en pacientes
oncolégicos intervenidos con teécnica de cierre en masa de la pared abdominal. Este estudio
se efectudé en mujeres con cancer uterino, sometidas a quimioterapia y radioterapia,
determinando la aparicién de hernias incisionales divididas segun el tiempo de aparicion en
tempranas (menos de 6 meses) y tardias con apariciéon de hernia insicional de 1 a 10 afos de
seguimiento (16). Se observé que las causas relacionadas con hernia incisional temprana
estan relacionadas a la técnica de cierre, tipo de sutura, aparicién de seroma, infeccion de
herida y obesidad, y que su aparicion tardia se relaciona con enfermedades metabdlicas,
como diabetes (5,16).

Las hernias incisionales pueden estar asociadas a problemas tales como incremento de ia
presion abdominal debido a obesidad o estrefiimiento cronico, infeccion de fa incision,
enfermedad metabdlica o pobre calidad del tejido por uso de esteroides o quimioterapia. El
error quirdrgico también puede jugar un papel importante (19).

Desde el punto de vista econémico, los programas de salud pueden evaluarse en base a su
eficacia, efectividad y disponibilidad. La evaluacion de eficacia es mas comunmente conocida
como una evaluacién econémica. La evaluacion economica de minimizacién de costos se
define como el analisis comparativo de diferentes tipos de manejo alternativo, en término de
sus costos y consecuencias. Es ahora ampliamente conocida y aceptada esta herramienta en
lo que se refiere a programas de salud y se ha reflejado en el incremento de estudios en esta
area (16).

VI.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Tedricamente, los pacientes oncoldgicos pediatricos intervenidos quirtrgicamente tienen
riesgos mayores de padecer una complicacion del sitio quirlirgico respecto a la poblacion sin
cancer. Actualmente la incidencia de infecciones de heridas quirdrgicas en el HIM es del 18%
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(21). Los pacientes pediatricos oncoldgicos intervenidos presentan alrededor de un 8% de
hernia postinsicional, probablemente siendo menor en nuestro centro que lo reportado en la
poblacion oncoldgica adulta. Actualmente en nuestro hospital se esta utilizado la técnica de
cierre en masa en los pacientes oncologicos y la técnica por planos en pacientes no
oncolégicos, como resultado de la evidencia que se ha encontrado en poblacion adulta
relacionada en cuanto a la eficacia similar de ambas técnicas. Sin embargo no se tiene datos
sobre la eficiencia de cada una de estas técnicas, es decir ;cual de ellas implica un menor
costo?

VIl. JUSTIFICACION

Las evaluaciones econémicas son conocidas desde el siglo XVII, en Inglaterra y se basan en
la creencia que el valor de salvar una vida humana excede por mas cualquier costo
financieramente hablando. Los recursos de la salud son limitados por el total de recursos
disponibles, asi también como por la capacidad de hospitales y la educacion. Es por eso que
surgen las preguntas de ;como decidir donde se deberia de asignar el gasto de estos
recursos apropiadamente? Es por esto que se ha propuesto que ante el aumento de la
demanda y la no equiparable cantidad de recursos se trate de ser eficiente con mas individuos
gue pueden ser tratados con los mismos recursos, e incrementar la racionalizacion (22).

Las evaluaciones econdémicas de minimizacion de costos se basan en dos preguntas
principales:
1. ¢Es este nuevo procedimiento equiparable comparado con los ya conocidos?
2. ;Estamos satisfechos que los recursos se estén gastando en esta manera en
lugar que se destinaran a otros?

Es por esto que las evaluaciones econoémicas son dependientes de la calidad de la evidencia
médica. Por ello, los ensayos clinicos son considerados actualmente un vehiculo natural para
el analisis econémico.

Hoy en dia las condiciones en que operan los hospitales publicos implican una limitacién de
recursos (financieros, materiales, humanos). La determinacién de la eficiencia de las
intervenciones en salud es clave para el 6ptimo funcionamiento de las unidades y la adecuada
asignacién de los recursos. Si se cuenta con informacidon sobre opciones quirtrgicas mas
eficientes no solamente se estaria en posibilidades de hacer recomendaciones desde el punto
de vista clinico, sino que ademas se tendrian elementos para la asignacién de dichos recursos
y la optimizacién de los mismos (23).

Vill. OBJETIVO

Comparar la eficiencia del cierre de pared abdominal en masa con material de sutura no
absorbible con la forma tradicional de cierre por capas con material de sutura absorbible en
pacientes pediatricos oncoldgicos por medio de un analisis de minimizacion de costos.

IX. HIPOTESIS
El cierre de pared en masa es mas costo-ahorrador que el cierre de pared por capas.

X. METODOLOGIA
a. Disefio
Ensayo clinico aleatorizado con metodologia de no inferioridad para estudio de
minimizacion de costos.



b. Poblacién de estudio

Pacientes menores de 18 afios de edad con neoplasia en cualquier region corporal y
que ameriten cirugia abdominal abierta en el Hospital Infantil de México Federico
Gomez (HIMFG) La cantidad de cirugia abdominal abierta en nuestro hospital es de
200 (promedio anual). El 10 % de esta poblacion es representativa por lo que se
tomara el 20 % para alcanzar una mejor representatividad; asi se tendria entonces un
total de 20 cirugias.

c. Sistema de captacion de la informacion

Todo paciente operado con criterios de inclusidn serd captado por uno de los
investigadores responsables del proyecto consultando el censo diario de pacientes del
departamento de cirugia general del HIMFG, confirmando su hospitalizacién y
condicidon preoperatorio. La intervencidn quirdrgica del paciente se confirmara
consultando diariamente la bitacora de cada quiréfano. El investigador observara y
registrara el tiempo y los recursos consumidos durante cada procedimiento.

Criterios de inclusion
Pacientes con diagnéstico de neoplasia en cualquier regién corporal en los 24 meses
previos a la cirugia abdominal e intervenidos de cualquier cirugia abdominal.

Criterios de exclusion

Pacientes con edad mayor o igual a 18 afios.

Pacientes cuya cirugia abdominal se efectue fuera del HIMFG.

Pacientes cuya cirugia abdominal se realice por via laparoscopica.

Pacientes cuya cirugia sea contaminada, sucia o infectada.

Paciente cuyo familiar o responsable se niegue a firmar la hoja de consentimiento
informado para participar en el estudio.

RN

Criterios de eliminacion
Pacientes egresados vivos de la hospitalizacion en la que se efectué la cirugia
abdominal, y que no cumpla condiciones para realizar un cierre

= a

Definicion operacional de variables

a) Variables

1. Neoplasia

Toda condicién clinica cuyo estudio histopatolégico demuestre una enfermedad
oncolégica.

2. Tipo de neoplasia maligna

Variante histopatolégica del cancer, de acuerdo con el reporte del estudio histopatolégico
de la biopsia incisional o excisional del sitio de afeccion primaria por la neoplasia,
efectuado en el departamento de patologia de! Hospital Infantii de México Federico
Gomez.



3.Localizacion del primario
Regién anatdmica donde se origind la neoplasia maligna.

4, Estadio
Grado de invasion de la neoplasia maligna de acuerdo con el sistema de clasificacion
pertinente para su variante histopatologica.

5. Fecha del diagnodstico de neoplasia maligna
Dia del reporte histopatolégico definitivo y por escrito de la neoplasia del paciente.

6, Edad
ARos cumplidos del paciente a partir de su fecha de nacimiento al momento de su cirugia
abdominal.

7. Peso al momento de la cirugia
Peso en kilogramos del paciente al momento de su cirugia abdominal.

8. Talla al momento de la cirugia
Talla en centimetros del paciente al momento de su cirugia abdominal.

9. Desnutricion

Enfermedad multisistémica con deficiente incorporacion de nutrimentos a nivel celular, con
variadas manifestaciones clinicas de diversa gravedad, alteraciones bioguimicas y déficit
antropométrico, Se expresara el estado de nutricion como indice de Masa Corporal.
(23,24):

10. Diagnéstico abdominal
Entidad clinica que justificé la intervencion quirdrgica abdominal abierta, establecida en la
nota preoperatoria u operatoria del paciente.

11.Dependencia ventilatoria mecanica
Requerimiento de apoyo ventilatorio mecanico por un tiempo mayor a 24 horas para
mantener presiones parciales de oxigeno y didxido de carbono normales en sangre.
a. Preoperatoria. Dependencia ventilatoria mecanica antes de la intervencién
quirurgica del paciente.
b. Postoperatoria. Dependencia ventilatoria mecanica después de la intervencion
quirdrgica del paciente.

12. Cuenta leucocitaria al momento de la cirugia
Numero de leucocitos totales en la ultima biometria hematica del paciente previa a la
cirugia abdominal.

13. Cuenta de neutrdfilos al momento de la cirugia
Numero de neutréfilos totales en la dltima biometria hematica del paciente previa a la
cirugia abdominal.

14. Cuantificacién de albamina serica al momento de la cirugia
Albumina serica en mg/dl en la quimica sanguinea previa a la cirugia
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15. Infeccion al momento de la cirugia
Condicion en la que existe respuesta inflamatoria local ante la presencia de
microorganismos en una regién anatémica diferente al sitio quirargico.

16. Antibidticos preoperatorios terapéuticos

Indicacién de un antibiotico con pruebas clinicas o paraclinicas de infeccion,
seleccionandolo de acuerdo con normas generales para su uso (27) existiendo relacion
entre el diagnéstico y el farmaco empleado.

17. Antibidticos preoperatorios profilacticos

Administracion de un antibiético en las dos horas previas a la cirugia sin pruebas clinicas o
paraclinicas de infeccion con la intencién de prevenirla, apegandose dicha prescripcion a
los lineamientos establecidos por la Academia Americana de Pediatria (AAP) (28) y por la
Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA) (29) existiendo relacion entre el
diagnostico y el antibiotico indicado

18. Tipo de cirugia

a) Urgente: Intervencién quirargica que se efectia dentro de las primeras 3 horas del
ingreso hospitalaric del paciente por un padecimiento que pone en peligro inmediato real o
potencial a ia vida o un 6rgano.

b) Electiva: Intervencién quirurgica menor o mayor que se practica a un

paciente en quien se planea y/o efectlia una estancia hospitalaria mayor a 24 horas, por un
padecimiento que no pone en peligro inmediato real o potencial a la vida

19.Clasificacion de la condicidn fisica preoperatoria

Sistema de clasificaciéon del estado fisico preoperatorio de un paciente disefiado por la

Sociedad Americana de Anestesidlogos (30, 31) y especificado en la nota de valoracion

preoperatoria del servicio de anestesiologia de la institucion donde se efectuaran los

cuidados definitivos. Dicha condicion se ubica en cualquiera de las siguientes 5 categorias:

1. Paciente sano, normal.

2. Paciente con enfermedad sistémica leve.

3. Paciente con enfermedad sistémica grave que no es incapacitante.

4. Paciente con enfermedad sistémica grave, incapacitante, que representa un riesgo
constante para la vida.

5. Paciente moribundo, que no se espera sobreviva mas de 24 horas con o sin intervencion
quirargica.

20.Cirujano
Categoria hospitalaria del médico que efectud la intervencion quirtrgica abdominal del
paciente.
c. Adscrito. Cirujano pediatra titulado miembro del personal del departamento de
cirugia pediatrica del HIMFG.
b. Residente. Médico miembro del programa de formacion en cirugia pediatrica del
HIMFG, sin titulo ni presentacion del examen de certificacion como cirujano
pediatra, anotandose grado de residente..



21. Tipo de herida quirtrgica de acuerdo al grado de contaminacion bacteriana (32)
a) Limpia: Ocurre en cirugia electiva con cierre primario y sin drenajes. La herida
es no traumatica, no infectada, y no involucra el tracto respiratorio, gastrointestinal ni
génito-urinario. En el procedimiento quirdrgico no se rompe la técnica aséptica.

b) Limpia-contaminada: Se presenta cuando la cirugia se efectua en el tracto
respiratorio, digestivo o geénito-urinario bajo condiciones controladas y sin
contaminacion inusual. Se deben considerar como limpias contaminadas aquellas
heridas de las cirugias en las que se rompe en forma menor la técnica aséptica, se
colocan drenajes, se efectia apendicectomia no perforada, cirugia del tracto génito-
urinario con cultivo negativo, cirugia de vias biliares con bilis estéril, se incide orofaringe
0 vagina, o se colocan drenajes de cualquier tipo.

c) Contaminada: Existe cuando en la cirugia se rompe en forma importante la
técnica aséptica, hay salida del contenido gastrointestinal, hay una herida abierta o
traumatica, se interviene el tracto genitourinario o la via biliar en presencia de orina ¢
bilis infectada.

d) Sucia o infectada: Se considera presente cuando la herida es traumatica, con
tejido desvitalizado, cuerpos extrafios, contaminacidn fecal, inicio tardio del tratamiento
0 un origen sucio. También se considera cuando existe perforacion de viscera hueca, o
se incide tejido limpio para tener acceso quirtirgico a una coleccion purulenta, o cuando
se encuentra inflamacion bacteriana aguda sin pus.

22.Caracteristicas de la herida quirargica
a) Medida de herida: Se medira en cms y se anotara la dimensién de esta asi como su
localizacion , los musculos o aponeurosis abiertos.
23.Drenaje quirargico

a) Abierto: Dispositivo colocado transoperatoriamente en el érgano o espacio quirdrgico,
para facilitar el paso directo al exterior del cuerpo de cualquier liquido colectado durante el
postoperatorio en la regién anatémica intervenida.

b) Cerrado: Dispositivo colocado transoperatoriamente en el érgano o espacio quirargico
para extraer, a fravés de una conexion a un sistema estéril de vacio, cualquier liquido
colectado durante el postoperatorio en la region anatdmica intervenida.

24, Complicacién quirurgica transoperatoria

Evento no planeado que ocurre en el campo quirirgico y que cambia, en forma real o
potencial, la historia natural de enfermedad de base empeorando, por lo tanto, el pronéstico, y
que quede consignada en el apartado de complicaciones de la nota quirurgica.

25. Sangrado quirtdrgico

Cantidad medida en mL de sangre del paciente perdida durante su intervencion quirdrgica y
consignada en la nota de anestesiologia o la nota quirtrgica.
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26. Duracion de la cirugia

Tiempo medido en minutos transcurridos desde la incision de piel hasta su cierre durante la
intervencion quirtrgica del paciente y consignada en la nota de anestesiologia o la nota
quirurgica. Asi como se medira el tiempo en que inicia el cierre de pared abdominal.

27. Tiempo de cierre: Iniciara en el momento en que el cirujano de el primer punto de la
pared ya sea en un solo plano, ¢ en varios planos, se medira en minutos hasta el cierre de la
piel.

28. Estancia hospitalaria.
a. Postoperatoria. Tiempo medido en dias cumplidos entre la intervencién quirdrgica
y el egreso del HIMFG.

29. Infeccién de sitio quirargico

Cualquier condicién clinica postoperatoria que cumpla los criterios de infeccion incisional
superficial, incisional profunda o de dérganos y espacios quirdrgicos segun las siguientes
definiciones del Programa de Infecciones Hospitalarias del Centro Nacional para
Enfermedades Infecciosas, Centros para el Control de Enfermedades de los Estados Unidos
de Norteamérica (33):

b. Incisional superficial. Ocurre en el sitio de la incisiéon dentro de los 30 dias
siguientes al procedimiento quirurgico, involucrando sélo piel y tejido celular
subcutaneo. Debe cubrir, por lo menos, uno de los siguientes criterios: 1.drenaje
purulento por la incisién superficial; 2.aislamiento de organismos de un cultivo
asépticamente obtenido de liquido o tejido de la incisién superficial; 3.por lo menos
uno de los siguientes signos o sintomas de infeccidén -dolor, edema localizado,
aumento local de temperatura o eritema- y apertura deliberada de la incision
superficial por un cirujano a menos que la incision tenga cultivo negativo; o 4.
diagnostico de 1SQx incisional superficial por el cirujano o médico encargado.

c. Incisional profunda. Ocurre dentro de los primeros 30 dias del postoperatorio 0, en
el caso de haberse colocado algun implante o cuerpo extrafio no-humano
permanente, dentro del primer afio de la colocacion del mismo. La infeccidon
involucra la fascia y el musculo del sitio de incision quirtirgica. Ademas, debe
cumplirse uno de los siguientes criterios: 1. drenaje purulento de la incision profunda
pero no del espacio u oérgano quirurgico, 2. herida profunda que se abre
espontaneamente o es abierta deliberadamente por un cirujano cuando el paciente
presenta por lo menos uno de los siguientes signos o sintomas: fiebre mayor a 38°C
o dolor localizado, a menos que el cultivo sea negativo; 3. presencia de absceso u
otra evidencia de infeccion de Ia incision profunda hallada a la exploracion directa,
durante una reoperacion o por evaluacion histopatologica o radioldgica; o 4.
diagnostico de ISQx incisional profunda por el cirujano o médico encargado. Si una
infeccion involucra tanto los sitios superficial y profundo de incision, se considera
una ISQx incisional profunda.

d. Organos y espacios. Ocurre en cualquier regiéon anatémica diferente al sitio de
incision, que hubiera sido abierta o manipulada durante el procedimiento quirtrgico.
Se presenta dentro de los primeros 30 dias posteriores al mismo, o dentro del
primer afio después de haberse colocado un implante. Debe cumplirse por lo menos
uno de los criterios siguientes: 1.salida de material purutento por drenaje colocado
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en el organo o espacio quirirgico (si el area alrededor del drenaje colocado por
contrabertura se infecta, no se considera una 1SQx; se considera una infeccién de
piel o tejidos blandos, segun su profundidad); 2. aislamiento de microorganismos de
un cultivo asépticamente obtenido del liquido o tejido del 6rgano o espacio; 3.
presencia de absceso u otra evidencia de infeccién del 6rganc o espacio hallado en
un examen directo, una reoperacién, o por estudio histopatoldgico o radiolégico; o 4.
diagnostico de infeccién de oérgano y espacio quirargico por el cirujano o médico
encargado.

30. Dehiscencia de herida quirurgica

Pérdida de la continuidad del plano muasculoaponeurdtico de una incisidn quirdrgica
previamente suturada, con pérdida de la integridad cutanea y visualizacién o demostracion en
su fondo de contenido abdominal por un cirujano o residente de cirugia.

31. Hernia postincisional

Pérdida de la continuidad del plano musculoaponeurético de una incision quirdrgica
previamente suturada, con integridad del plano cutaneo suprayacente, con protrusion
intermitente y con el esfuerzo de contenido abdominal a través de la misma, demostrada por
un cirujano o residente de cirugia en los primeros 6 meses del postoperatorio.

32. Supervivencia
Tiempo medido en meses que permanezca con vida un paciente con neoplasia matigna
intervenido quirdrgicamente del abdomen.

33. Mortalidad operatoria
Muerte de un paciente con neoplasia maligna ocurrida dentro de los primeros 30 dias de la
intervencién quirurgica abdominal.

34.Tipo de cierre
a)Cierre en masa con material de sutura no absorbible.
Cierre en un solo plano de peritoneo, hoja posterior de aponeurosis, plano muscular y hoja
anterior de aponeurosis abdominal con surjete continuo no anclado empleando prolene del
2 ceros. Puntos con separacion en menores de 10 kg separacién de 5mm y en mayores de
10 kgs prolene del 1 hasta 1 cm y tomando 5 mm del borde de la herida de cada lado.

b)Cierre por planos con material de sutura absorbible

Cierre por separado del plano peritoneal y hoja posterior de aponeurosis con surjete
continuo con vicryl 2-0s para menores de 10 kgs y vicryl del cero para mayores de 10 kgs,
del plano musculoaponeurético con puntos separados en X con vicryl del 0 (mayor 10 kgs)
0 2-0s (menos 10 kgs) . Puntos con separacion no mayor de 1 cm en mayores de 10 kgs y
de 5 mm en menores de 10 kgs; tomando 5 mm del borde de la herida de cada lado.

36. Tamaiio de la muestra
20 pacientes menores de 18 afios de edad con diagnéstico de neoplasia que ameriten una
intervencién quirurgica abdominal abierta y que cumplan los criterios de inclusion



d)Aleatorizacion La secuencia de aleatorizacion se efectuara con tabla de nimeros
aleatorios y el método para implementar dicha secuencia sera con sobre cerrado, mismo que
sera abierto durante el procedimiento quirdrgico inmediatamente antes del cierre de la pared
abdominal. El ingreso de pacientes al estudio estara a cargo del Dr. Rene Carmona Barba o el
Dr .Gustavo Estolano Ojeda.

a. Cegamiento
El paciente sera evaluado en la consulta por un médico que desconocera \la técnica empleada
dado que en el expediente quedara asentado que pertenece a este protocolo y se dejara
como cierre por protocolo nimero  , consignara si existe infeccién o dehiscencia o alguna
otra complicacion. Se procuraré que los pacientes desconozcan a qué grupo pertenecen.

36. Limitaciones del estudio

El estudio se efectuara en un 3er nivel de atencion médica. Debido a que estos pacientes se
atienden en condiciones frecuentemente criticas, los resultados de este estudio no deberan
generalizarse para la atencidn de pacientes en otros niveles de atencion.

El tamafo de la muestra que finalmente se alcance puede no ser el suficiente para demostrar
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos control y experimental.
Probablemente se puedan demostrar tendencias en los riesgos absolutos y relativos para los
desenlaces relevantes a estudiar de las intervenciones.

El no perder del seguimiento a mas del 20% de los pacientes incluidos debera ser prioritario
en este estudio para no poner en riesgo la fuerza de las conclusiones posibles del mismo

XIl. PLAN DE ANALISIS

Se creara una base electronica de datos con las variables a estudiar capturadas en las hojas
de recoleccion de datos de todos los pacientes incluidos en et estudio.

METODOLOGIA PARA LA EVALUACION ECONOMICA:

1. Se definird la funcidén produccion, con base en la determinacion del consumo
promedio de insumos utilizados en cada tipo de cierre.

2. Se harad la valuacion de los insumos por medio del método de costo de
oportunidad: se utilizara la perspectiva de la institucién para asignar los costos
unitarios.

3. Se hara una asignacion de los costos generales de forma proporcional

4. Se hara un andlisis de sensibilidad por medio de la técnica de escenarios para
evaluar la robustez de las estimaciones.

5. Se calcularan costos directos e indirectos atribuibles a los tipos de cierre (costo
de reoperacion, hospitalizacién y antibiéticos por infeccion)

Se efectuara analisis descriptivo de la informacion obteniendo media y desviacién estandar
para los datos continuos si presentan distribucion normal, 0 mediana y percentiles para los de
distribucién no normal. Para comparar los grupos se efectuar una diferencia de medias: t de
Student para distribuciones normales y U de Mann-Whitney para distribuciones no normales.
Para las variables nominales se calculara la razén de productos cruzados (RM) con intervalos
de confianza al 95% (IC95%); como estadistico de prueba se empleara la chi-cuadrada o
prueba exacta de Fisher. Se considerara estadisticamente significativa una p<0.05.
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Los resultados clinicos relevantes se compararan entre ambos grupos de asignacién de
acuerdo con un diagrama de flujo del progreso del estudio (anexo 2), y cada resultado clinico
relevante se analizara considerando una tabla de 2x2:

Resultado

Si No

Exposicion Si | a b
No| ¢ d

Para cada resultado clinico relevante se calcularan los siguientes valores de acuerdo con las
férmulas (34):

Riesgo relativo (RR): a/(atb)
c/(c+d)

Reduccién del riesgo relativo (RRR):  c/(ctd) - a/(a+b)
c/(c+d)

La base electronica de datos se construira empleando el programa Excel (Microsoft® 2002).
Para efectuar el analisis se empleara el paquete estadistico Stata (Stata 3.1; Stata Corp,
College Station, TX, USA).

Xli. CONSIDERACIONES ETICAS

Ei estudio debera contar con la aprobacion del Comité de Etica del HIMFG, y a cada paciente
incluido en el estudio asi como a su familiar o responsable se explicara con claridad por parte
de uno de los investigadores en qué consiste la intervencién que se estd evaluando, sus
riesgos y beneficios esperados, y debera firmar el familiar o responsable la hoja de
consentimiento informado para participar en el estudio (anexo 3).
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Xiil. RESULTADOS

De junio a septiembre del 2005, 28 pacientes fueron elegibles para ser incluidos en el estudio.
Solo uno se excluyd por no dar sus familiares el consentimiento para el estudio. De los 27
pacientes restantes, 15 fueron aleatorizados para cierre en masa con material no absorbible y
13 para cierre por planos con material absorbible. Tres pacientes del grupo de cierre en masa
fallecieron dentro del primer mes de seguimiento por causas no atribuibles al procedimiento
quirurgico, y uno del grupo de cierre en planos a los 2 meses de seguimiento por sepsis. (Ver
anexo 2).

Se anotaron las variables de acuerdo al protocolo y se didé seguimiento a todos los pacientes
por 6 meses del postoperatorio, en la consulta externa de cirugia oncologica, por el adscrito y
residente de mayor jerarquia de cirugia de la consuita, desconociendo ambos el tipo de cierre
realizado. Se anotd en el expediente peso, talla y si existian datos de hernia postinsicional o
infeccion de sitio quirargico al mes, tres y seis meses postoperatorios.

En el grupo de cierre en masa se analizaron 12 pacientes con una mediana de edad de 32
meses, peso de 15.5 kg, talla de 90 cms, y diagndstico abdominal descrito en la tabla 1.

En el grupo de cierre en planos se analizaron 11 pacientes con una mediana de edad de 29
meses de edad, peso 13 kg, talia 88 cms y diagnéstico abdominal descrito en !a tabia 2.

La tabla 3 compara las variables preoperatorias de cada grupo, sin demostrar diferencia
alguna. Cabe resaltar que el tiempo prequimioterapia fue comparable: 5 dias en el grupo de
masa fue de 5 dias, y 11 dias en el grupo por planos. Lo mismo ocurrié con los tiempos
postquimioterapia: 10 dias en el grupo de cierre en masa y 11 dias en el de cierre por planos
(Tabla 3). El tipo de lugar y la localizacion del tumor o neoplasia se muestra en la tabla 4.

Se hicieron 23 cirugias, 11 con cierre de la pared por planos y 12 en masa, analizandose los
tipos de incision, cierre de acuerdo a el cirujano que lo efectud, si existieron complicaciones
quirurgicas, asi como el tipo de herida quirdrgica y si hubo alguna complicacion posterior
(tabla 5). No demostramos diferencia alguna.

Los resultados de la cirugia tampoco demostraron diferencia significativa, excepto en el
tiempo de cierre en minutos siendo en planos casi el doble que en masa. La frecuencia de
efectos adversos fue nula en ambos grupos por lo cual no se pudo calcular los riesgos
relativos ni la reduccién de riesgo relativo. (Tabla 6).

En ningin grupo se observdo complicacion postoperatoria alguna a los 6 meses de
seguimiento. Sélo 2 pacientes con cierre en masa reportaron molestias referidas como
piquetes a los 6 meses de postoperatorio.

En el analisis econémico encontramos que el costo por paciente de cierre en masa fue de
$128 pesos vy el costo de suturas por paciente $36 pesos dando un total de $164 pesos.
Comparado con $318 pesos en planos, siendo $85 pesos por el costo de las suturas y $233
por el tiempo de quir6fano. Estos valores se obtuvieron prorrateando costo de personal,
anestésico y materiales utilizados.
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XIV. DISCUSION

Se ha demostrado ya en estudios multicéntricos que el cierre en masa con material absorbible
0 no absorbible es el ideal en pacientes adultos, no habiendo aun estudios reportados en
pacientes pediatricos ni en pacientes oncoldgicos pediatricos.

En nuestro estudio, al igual que en metanalisis realizados en adultos no oncolégicos con algun
tipo de cirugia abdominal, la hernia postincisional no se presenta mas frecuentemente con el
uso de material absorbible comparado con el no absorbible. Tampoco demostramos diferencia
respecto a este desenlace en pacientes tratados con cierre en masa con material no
absorbible comparado con el cierre en planos con material no absorbible. Otros resultados
relevantes como la infecciéon de sitio quirdrgico y la dehiscencia de la herida quirdrgica
tampoco presentaron diferencias entre los grupos.

Mientras que en pacientes oncoldgicos adultos los resultados del analisis univariado de los
factores de riesgo para hernia postinsicional las unicas diferencias fueron el ASA mayora 3 y
el indice de masa corporal menor a 25, ninguno de estos factores fue significativo en nuestros
grupos de pacientes pediatricos oncologicos. Es importante continuar y realizar mas estudios
en pacientes oncolégicos pediatricos con este tipo de cierre, y seguir a un plazo mayor a 12
meses a todos los pacientes para valorar complicaciones posteriores. Finalmente concluimos
que nuestros resultados son similares a los reportados en estudios de pacientes adultos, tanto
oncoldgicos como no oncologicos.

Nuestro analisis economico encontré que el costo por paciente de cierre en masa es menor
por el tiempo quirdrgico de cierre, no encontrando ninguna diferencia significativa en la
evolucion clinica de los pacientes. Siendo esto de importancia ya que hoy en dia si se planea
realizar reduccion de costos en algun hospital, los estudios que se deben de evaluar son los
estudios en donde se demuestra que algun método sea mas efectivo como es el caso del
cierre en masa con material de sutura no absorbible. En este estudio se redujeron costos en el
tiempo quirdrgico de cierre y el costo de material de sutura, sin haberse puesto en riego el
pronodstico del paciente. De esta forma se puede aumentar la productividad y efectividad a un
menor costo sin empeorar el prondstico del paciente.
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XV. CONCLUSIONES

» El cierre en masa como el cierre en planos de pacientes oncologicos, no muestran
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a complicaciones postoperatorias.

¢ E tiempo de cierre en masa en pacientes oncoldgicos es menor que el cierre por
planos.

+ El Cierre en masa es mas eficiente desde el punto de vista econdémico que el cierre por
planos por tener un costo de casi la mitad en relacion al cierre en planos.

« Es importante llevar a cabo un estudio a largo plazo entre el uso de cierre en masa y
compararlo con el cierre por planos para incluir un mayor nimero de pacientes, e incluir
material de sutura absorbible a largo plazo (PDS), para conocer la evolucion y calidad
de vida de estos pacientes.
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XVI. ANEXOS
ANEXO 1 Hoja de recoleccion de datos

Protocolo Cierre de pared abdominai en pacientes oncolégicos pediatricos
Cama y Servicio

" Cirugia Fecha dia ___mes __afio___
Casonimero Urgente Electiva ___ ..
Cierre en masa ____ Cierre por planos ___ nersion vertcal inea media —— parameda | | Seguimiento
. 5 Incision transversa
Fechaingreso dia ___mes __afio____ Longitud de incisién cms
Nombre i ('Zwmjaar:jo adscrito residente 1m 3m 6m 9m
irugia efectuada
Expediente 9 >12m
Nombre responsable Peso (gramos)
Lelédoaon _ Talla (emd
Suecir___F Cierre en masa Cierre por planos.
Edad al ingresa --2008 Mese, Numero de suturas empleadas:____
Peso al momento de cirugia Y _.gramos Complicacion quirirgica si__ o
TEE AT TOMETTD 0% Trugre T
Grado Nutricional (FG) 1BM Tipo de herida Limpia QUIMIOTERAPIA o RADIOTX
Limpia-contaminada___ 'Tacn‘"mn_)(‘
Al Ingreso Contaminada___ Preqx: Postgx
T g asia mai Infectada {Poner dias previos o postenores al evento gx)
i neoplasia mahgna — .
PO nech 9 Drenaje quinirgico abierto ___ cerrado___ Comentarios
Localizacion ho__ i
10 $anarade Quirlrgico ml,
Estadio _ ::upgg?&ﬁ&p‘” : minutos
Fecha Dx neoplasia: dia ___ mes__ afio __ e nterci Voktilatonia mecanica  si
no___
Dx abdominal Fecha retiro drenaje: dia__ mes __
1 afio__
2 Infeccion sitio quirdrgico si___no
3 incisional superficial
incisional profunda
- Organolespacio Qx __
|P’e°pem,t,o('o Dehiscencia HxQx si___no__ dia
Neutrofilos totales fype N .
]
Albumina Serica_____________ Herg:’iaposlmmsror\a si___no
Dependencia ventilatoria mecanica si__ no gom;wt ax
5T i st no___dia__
Riesgo anestésico (ASA) I__ H_ Ml __ IV__V Eventracion si no dia_
T . Fecha de egreso dia___mes__ afo
Infeccion Si__
no__ vl .
AMbioticos terapéuticos s Condicién de egreso Mejoria
no__ —
Antibicticos profilacticos si__ Sin mejoria
no— - Defuncion
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ANEXO 2 Diagrama de flujo del progreso del ensayo clinico controlado

Evaluados para
elegibilidad
(n= 28 )
Excluidos (n=1 )
No cumplieron criterios
de inciusion
("= 0)
Rehusaron participar
(n= 1)
Otras razones
Aleatorizados (n= 0)
(n= 27)
Cierre en masa material Cierre por planos
no absorbible material absorbible
(n= 15) (n= 12 )
Recibieron intervencion Recibieron intervencion
(n=15 ) (n= 12 )
No recibieron intervencién No recibieron intervencion
(dar razones) (dar razones)
(n= 0 ) (n= 0 )
y A 4
Perdidos del seguimiento Perdidos del seguimiento
(dar razones) (n= 3 ) (dar razones) (n= 1 )
Descontinuaron intervencion Descontinuaron intervencion
(dar razones) (n= 0) (dar razones) (n= 0 )
y \
Analizados Analizados
(n= 12) (n= 11 )
Excluidos del analisis Excluidos del analisis
(dar razones) (n= 0) (dar razones) (n= 0 )
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ANEXO 3

Tabla 1 Diagnéstico oncolégico, abdominal y tipo de cirugia en el grupo de
cierre en masa.

DIAGNOSTICO
ONCOLOGICO DIAGNOSTICO ABDOMINAL CIRUGIA REALIZADA
Nédulo hepatico Hepatectomia segmento
fibrotico Masa hepatica 4
Antrectomia gastroyeyuno
Tumor de Gist Tumor gastrico anastomosis Y roux
Rabdomiosarcoma
_pelvis Rabdomiosarcoma prostata LAPE bridolisis
Linfoma no Linfoma No Hodgkin alto grado tipo
hodgkin Burkitt B Biopsia ganglios linfaticos , LAPE
Tumor LAPE reseccion ileon, entero
miofibroblastico Tumor miofibroblastico entero anastomosis.
Colitis neutropénica apendicitis
LLA L1 complicada Apendicectomia Pouchet
Wilms Il
blastematoso Tumor renal Nefroureterectomia derecha
Rabdomiosarcoma Reseccion tumor izq lesion
| embrionario Tumor paravertebral residual
Tumor suprarrenal
adrenocortical de
conducta incierta  Tumor suprarrenal izq Adrenalectomia izq
Hepatoblastoma
epitelial Tumor hepatico Trisegmentectomia derecha
LLAL2 AR Abdomen agudo choque séptico LAPE derivacion ileal
Wilms |
blastematoso Tumor abdominal Nefroureterectomia derecha

Tabla 2 Diagnostico oncologico, abdominal y tipo de cirugia en el grupo de
cierre por planos

DIAGNOSTICO DIAGNOSTICO
ONCOLOGICO ABDOMINAL CIRUGIA REALIZADA
Rabdomiosarcoma Oclusion intestinal Lape hemicolectomia derecha
Hepatoblastoma Hepatoblastoma Trisegmentectomia derecha ]
Tumor senos
endodérmicos Tumor en sacro Cierre colostomia

Quiste renal

Quiste renal derecho

Lape marsupializacin

Carcinoma suprarrenal

Lape adrenalectomia izq

izq Tumor suprarrenal izq.
LLA L1 Abdomen agudo
Wilm | blastematoso Tumor renal

Perforacion treitz 240 cms,
ileostomia
Nefroureterectomia derecha

Histiocitosis lanhergans

Apendicitis comp

Lape apencidectomia

Hepatoblastoma

Neuroblastoma ,j, Neuroblastorna

Lape reseccion parcial y estatificacion

Hepatoblastoma

Lobectomia hepatica izq y reseccion lob

| Wilms lll blastematoso

Tumor abdominal

hepatico hepatico ;\_i

Nefroureterectomia izquierda
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Tabla 3. Analisis univariado de factores de riesgo para hernia postinsicional.
Comparacion entre ambos grupos.

Factor de Riesgo Masa Planos Valor de P
T de Student

Edad 32m 30 0.59
{mediana)

Peso 15.5kg 13 kg 0.71
(mediana)

Talla 90 cms 88 cms 0.77
(mediana)

IMC 0.28 0.29 0.79
(mediana)

Leucocitos 9900 /mm® 8600 / mm’ 0.22
(m)

Neutrofilos 3800 / mm’® 2400 /mm’® 0.36
totales (m)

Dependencia 1 1 0.77
Ventilatoria postQx

ASA mayor © 2 2 0.66
igual a 3

TRATAMIENTO
ANTIBIOTICO

Tratamiento 2 3 0.48
antibiético PRE QX

Profilaxis 9 7 0.60
antibioticos

pre quirtrgico

Sin 0 1 0.66

indicacién
antibiotico

NADA 1 0 0.66
Quimioterapia 6 2 0.71
prequirurgica

Quimioterapia 8 8 0.73

posquirtrgica




Tabla 4. Localizacion de la neoplasia intrabdominal.

LOCALIZACION

ASA

3
o
-]
9]
w

Higado

Estomago

Prostata

Paravertebral

Abdomen Pared

lleon

LLA

Suprarrenal

RifA6Nn

Pelvis

Sacro

Histiocitosis

QOIQIOIN ..x_x._\_a_x_;_\l\)g

LA AIWNINOIOIOIOIOIN

Tabla 5. Factores de riesgo para hernia postincisional. Diferencias entre ambos

grupos.
Tipo de incision Masa Planos ValorP T
Student
INCISION MEDIA 6 5 0.26
INCISION TRASVERSA 3 4 0.26
INCISION CHEVRON 2 2 0.10
Cirujano que realizo el
cierre.
Cirujano Adscrito 5 4 0.27
Cirujano Residente 7 7 0.12
Complicaciones quiruargicas 0 0
Sangrado 100ml 200ml| 0.37
Longitud de Herida 15 cms 15 cms 0.65
Quirdrgica (mediana) |
Tipo de Herida
quirdrgica
Limpia 9 7
Limpia contaminada 0 3 o
Contaminada 3 1
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Tabla 6. Comparacién de factores transoperatorios y resultados quirurgicos en
ambos grupos.

MASA PLANOS | Valorde P OR
IC. 95%
Tiempo Qx 105 150 0.40
Tiempo 11 20 0.025
Cierre minutos | minutos
Numero de 3 45 0.50
Suturas
Estancia 8.5 dias 10 dias 0.45 | 1.33(0.16,11)
Hospitalaria RR1.1(0.35,4,28)
osquirdrgica
Hernia 0 0 0 0
| postoperatoria
Infeccién de 0 0 0 0
Herida
Quirdrgica
Seroma 1 0 0.5
Prueba de No definido.
Fisher.
ANALISIS ECONOMICO |
Costo por |$128.00 $233
paciente
hora/quiréfa
| S no . |
Costo $36.00 $85.00
suturas
cierre de
pared




	Portada
	Índice
	I. Resumen  
	II. Introducción

	III. Antecedentes

	VI. Planteamiento del Problema

	VII. Justificación   VIII. Objetivo   IX. Hipótesis   X. Metodología
	XI. Plan de Análisis
	XII. Consideraciones Éticas
	XIII. Resultados
	XIV. Discusión  
	XV. Conclusiones
	XVI. Referencias Bibliográficas
	XVII. Anexos



