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INTRODUCCION

La peritonitis bacteriana continda siendo uno de los enormes retos en la cirugia
abdominal y a pesar del desarrollo del gran armamento diagnostico, este todavia
se basa en el criterio clinico. Dentro del manejo quirdrgico de la peritonitis
secundaria se deben guardar tres principios basicos: 1 ) eliminar la fuente de
contaminacion, mediante cierre del defecto, su reseccion o exclusion de la cavidad
abdominal, 2) eliminar la mayor parte de detritus y toxinas y 3 ) evitar la re
acumulacion. Este tratamiento puede requerir de varias laparotomias, lo que

representa un gran desafio para el cirujano aun mas experimentado’.

Dentro de estos principios es el manejo para eliminar la mayor parte de detritus,
toxinas y contaminacion bacteriana mediante irrigacién de la cavidad abdominal o

lavado transoperatorio la cual despierta aun gran interés y controversia’.

Aunque favorecida histéricamente, ha existido poco evidencia que documente en
beneficio de la irrigacion salina del abdomen. Una reciente comparacion
retrospectiva documentd una tasa mas alta de abscesos cuando se usé la
irrigacion durante la apendicectomia por apendicitis perforada. Esos resultados
son contrarios a la opinidn penetrante de que el uso de la irrigacion durante la
apendicectomia es beneficioso. A pesar de la multitud de estudios intentando
evaluar este tema, el debate ha continuado hasta el punto que los cirujanos o

recomiendan la irrigacion o la condenan’.




El propoésito de este estudio es comparar los resultados de morbimortalidad que se
obtienen de lavar la cavidad o de solo aspirar y secar la cavidad en pacientes

adultos con peritonitis secundaria a apendicitis aguda.




ANTECEDENTES

La peritonitis es una respuesta inflamatoria ante una lesion del peritoneo, la lesion
del peritoneo ocasiona un flujo de liquido rico en proteinas hacia la cavidad
peritoneal, activacion de la cascada del complemento, aumento de la actividad
celular mesotelial e invasion del peritoneo por neutrofilos y macréfagos, existe
ademas una activacion de la produccién de citocinas. A través de esta
estimulacion de la inmunidad las bacterias son opsonizadas y eliminadas por los

leucocitos y los linfaticos?.

La infeccion intraabdominal se define como la respuesta inflamatoria del peritoneo
a microorganismos y sus toxinas, las cuales resultan en exudado purulento dentro
la cavidad abdominal. Existen condiciones dentro de la respuesta inflamatoria
peritoneal en las cuales la contaminacién ha ocurrido, pero la infeccion no se ha
establecido, o en las cuales los procesos inflamatorios provienen de un 6rgano
resecable. Estas representan formas simples de peritonitis, facilmente curables

por cirugia y por lo general no requieren terapia prolongada de antibiéticos?.

En 1996, Withmann et al. Informaron su clasificacion de peritonitis la cual es la

siguiente:

Peritonitis Primaria: peritonitis difusa en ausencia de perforacién de visceras
huecas intraabdominales, peritonitis espontanea en nifios y adultos, peritonitis en
pacientes con didlisis peritoneal ambulatoria, tuberculosis o tras peritonitis

granulomatosa.




Peritonitis Secundaria: absceso localizado o peritonitis difusa originada de un
defecto de viscera abdominal, peritonitis por perforacibn aguda (perforacion
gastrointestinal, isquemia intestinal) peritonitis postoperatoria (fuga anastomética,
perforacién accidental y des vascularizacion) peritonitis postraumética (trauma

abdominal cerrado o penetrante).

Peritonitis Terciaria: sindrome de peritonitis el cual ocurre debido a alteraciones en
la respuesta inmune, peritonitis sin evidencia de patégenos, peritonitis fungica,

peritonitis asociada a bacterias con bajo indice patogénico?.
PERITONITIS SECUNDARIA

Se define como la inflamacion localizada o generalizada de la membrana
peritoneal causada por infeccidn polimicrobiana posterior a la ruptura traumatica o
espontanea de una viscera o0 secundaria a la dehiscencia de anastomosis
intestinales. El nimero y tipo de bacterias incrementan progresivamente conforme

se acerca a la porcion distal del aparato digestivo?.

El estomago y duodeno contienen escasas bacterias aerdbicas y flora anaerébica
(< 104/mm3). Sin embargo, bajo ciertas condiciones de enfermedad y con el
empleo de medicamentos reductores del acido dan como resultado la colonizaciéon
masiva de esta porcion alta. En estados patolégicos, mas de 400 especies
diferentes de bacterias invaden la cavidad peritoneal. De la contaminacién
bacteriana inicial solo pocos organismos sobreviven fuera de su desarrollo natural,
fundamentalmente por la competitividad entre diferentes tipos de cepas a traves

de endotoxinas generadas por aerobios como la Escherichia coli, la cual es




responsable de muchos cuadros de peritonitis aguda que contrarrestan los efectos
de otros gérmenes. En promedio, cuatro diferentes agentes por paciente se aislan
en casos de peritonitis secundaria, siendo la combinacibn mas frecuente
Bacteroides fragilis y Escherichia Coli. En caso de perforacion de eséfago y
estomago predominan los microorganismos grampositivos y cuando la perforacion
ocurre en la parte distal se detectan gramnegativos y anaerobios frecuentemente.
Ademas de los mecanismos de defensa inespecificos, la presencia y/o absorcién
de bacterias y sus toxinas asi como el atrapamiento de bacterias por fibrina,
despierta los mecanismos de defensas generales de la cavidad peritoneal, asi
como también como resultado de endotoxinas que se encuentran en la pared
celular de la bacteria invasora provocan la produccién de citocinas y activaciéon del
complemento con la consiguiente migracion de granulocitos del espacio
intravascular hacia la cavidad peritoneal. La infeccion intraabdominal se define
como la respuesta inflamatoria del peritoneo a microorganismos y sus toxinas, las
cuales resultan en exudado purulento dentro de la cavidad abdominal. Existen
condiciones dentro de la respuesta inflamatoria peritoneal en las cuales la
contaminacion ha ocurrido, pero la infeccion no se ha establecido o en las cuales
los procesos inflamatorios provienen de un 6rgano resecable. Estas representan
formas simples de peritonitis, facilmente curables por cirugia y por lo general no
requieren terapia prolongada de antibioticos. Los estudios realizados de peritonitis
tienen como objetivo especificar la naturaleza de cualquier factor, que ya sea solo
0 en combinacion, sea capaz de influir el resultado de la enfermedad. La

probabilidad de sobrevida debe predecirse de la manera mas adecuada al




principio de la enfermedad. Las escalas de evaluacion fisiologica como APACHE
II, o indices de evaluacion especifica como el indice de Peritonitis de Mannheim
(IPM) son de gran utilidad para establecer la gravedad de la enfermedad y el
pronoéstico. Los pacientes con IPM mayor de 26 son definidos como pacientes con
peritonitis severa, y si el IPM es igual o mayor de 29 la mortalidad es mayor del

50%, asi como los pacientes con falla de dos o mas érganos?.
MANEJO DE PERITONITIS SECUNDARIA

En el manejo de la Peritonitis secundaria el abordaje operatorio y la estrategia
quirtrgica dependen de la fuente de infeccidn, el grado de contaminacion de la

cavidad peritoneal, la condicién actual del paciente y su estatus pre mérbido®.

El pilar del tratamiento se asienta en el manejo quirtrgico que debe guardar tres
principios basicos: 1 ) eliminar la fuente de contaminacion, mediante cierre del
defecto, su reseccion o exclusion de la cavidad abdominal, 2) eliminar la mayor

parte de detritus y toxinas y 3 ) evitar la re acumulacion?®.

Los principios del tratamiento quirdrgico se han venido defendiendo desde 1905
cuando Price postulo el desbridamiento y lavado. En 1920 Kirschner definié los
principios que disminuyeron la mortalidad en esa misma década drenaje del foco,
desbridamiento y evitar la re acumulacién de detritus, en 1960 McKena postulo el
lavado peritoneal continuo y finalmente en 1978 Moffat describe la técnica del

abdomen abierto que es popularizado por Meakins’.

La técnica quirargica empleada para el manejo quirargico de la peritonitis depende

de la localizacion y naturaleza de la patologia que determino la contaminacion
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peritoneal. De manera tradicional el acceso al abdomen en presencia de una
peritonitis difusa se realiza mediante una laparotomia mediana que permite

localizar, tratar el proceso y lavar adecuadamente la cavidad abdominal’.

En general, la contaminacion peritoneal originada en una perforacion de viscera
hueca, se controla adecuadamente mediante el cierre, la exclusion o reseccion del
foco contaminante; cuando técnicamente es factible, la extirpacion del 6rgano
comprometido es la mejor opcion. Una excepcion importante a este principio se
presenta, cuando la perforacion visceral tiene como causa un trauma; en esta
situacion, si el paciente se encuentra hemodinamicamente estable, la
contaminacion es minima y el nimero de lesiones asociadas es limitado, el cierre

primario de la viscera es el tratamiento adecuado’.
DRENAJE

El drenaje de un absceso convierte un espacio cerrado de infeccion en un seno
controlado (cavidad ciega que se comunica con una superficie epitelial) o fistula
(comunicacion anormal entre dos superficies epiteliales delimitadas). El drenaje
puede ser espontaneo, pero generalmente requiere de una intervencion planeada

ya sea quirdirgica o percutanea’.

El drenaje laparoscopico de los abscesos abdominales se ha reportado con
buenos resultados, pero aun no esta claro si esta técnica ofrece ventajas
significativas sobre la cirugia abierta o el drenaje radiografico percutaneo, y que

los reportes que existen son de casos bien seleccionados’.




Las técnicas de drenaje percutdneo o quirargico radican en la presencia de un
drenaje plastico para mantener una comunicacion patente entre la coleccién vy el

exterior (creando asi un seno controlado o fistula)’.

El mismo objetivo se puede lograr dejando la herida abierta después de que la
coleccion ha sido drenada. Este principio se popularizo en el manejo de infeccién
de heridas quirdrgicas, el cual dio inicio al concepto del manejo de abdomen
abierto en infecciones intraabdominales abiertas, también conocida como

laparostomia’.

Las ventajas potenciales del abordaje mediante abdomen abierto, incluyen la
reduccion de la presion intraabdominal y la facilidad de reexploracion, lo que
permite realizar laparotomias repetidas en la unidad de cuidados intensivos. A
pesar de que el manejo de abdomen abierto predispone al paciente a sufrir
perdida de liquidos importante, aumento en el riesgo de las formacion de fistulas y
complicaciones de la herida como evisceracion temprana y formacién de hernias,
el uso de polipropileno sintético o malla absorbible minimiza estas complicaciones,
ya que permite el cierre temporal de la pared abdominal y previene la desecacion
de las asas intestinales expuestas. También el uso de re laparotomias planeadas
o la reparacion abdominal por etapas disminuye la presentacion de

complicaciones’.
DESBRIDAMIENTO

Se define como la remocién fisica de tejido infectado o necrético y que se puede

lograr mediante la escision quirdrgica, irrigacion o mediante el uso de parches
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coloides o alginato de calcio que se adhieren al tejido necrético mientras se secay
es removido cada vez que se cambia el parche. La desbridacion agresiva
temprana esta asociada a un mejor resultado clinico, sin embargo no esta exento

de morbilidad como la presencia de sangrado o la formacién de fistulas’.
IRRIGACION (Disminucion de la contaminacion bacteriana)

La reduccion del inoculo bacteriano en la cavidad abdominal, se obtiene mediante
la aspiracion de material purulento, exploracion se los fondos de saco y goteras

parietocolicas asi como también de los espacios subfrénicos y subhepaticos’.

El lavado transoperatorio con solucion salina tibia es un procedimiento
generalmente realizado durante la laparotomia por peritonitis difusa, la adicion de
antibiéticos al lavado no parece influir en la evolucion del cuadro de contaminacion
intraabdominal. Hay que tener en cuenta que el lavado peritoneal altera los
mecanismos locales de defensa de la cavidad abdominal; la solucion salina actua
como coadyuvante para alterar la fagocitosis y migracion de leucocitos en la
cavidad abdominal, la adicion de antibiéticos o antisépticos al liquido de lavado,
altera la quimiotaxis de los neutrofilos, inhibe su actividad microbicida y aumenta la

formacién de adherencias®.

Luego del lavado, es importante un secado estricto de la cavidad abdominal, pues
la solucién salina residual diluye las opsoninas bacterianas, deja a las bacterias en
suspension en un medio liquido, reduce la fagocitosis y permite la proliferacion

bacteriana®.
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“La dilucion es la solucion para la polucion”. Aunque esta frase esta bien arraigada
en los debates sobre poluciébn ambiental, es improbable que los entrenados
completen la residencia quirdrgica sin escucharla, en referencia con la
contaminacion de la cavidad peritoneal, generalmente cuando un cirujano esta
irrigando vigorosamente el abdomen. Aunque favorecida histéricamente, ha
existido poco evidencia que documente en beneficio de la irrigacion salina del
abdomen. Una reciente comparacién retrospectiva document6 una tasa mas alta
de abscesos cuando se uso la irrigacion durante la apendicectomia por apendicitis
perforada. Esos resultados son contrarios a la opinion penetrante de que el uso de

la irrigacion durante la apendicectomia es beneficioso®.

El debate sobre la eficacia de la irrigacion peritoneal o lavado en el escenario de
una peritonitis es de larga data. El lavado peritoneal fue inicialmente recomendado
en la literatura en un reporte de 1907, que recomendaba a los cirujanos verter
agua salada en todos los recesos. Afios después, otro reporte sugirié que debian
afiadirse antibiéticos a la irrigacidén. Las publicaciones apoyando la utilidad de la
irrigacion peritoneal durante la apendicectomia por apendicitis perforada
comenzaron a aparecer en la literatura hace mas de 3 décadas atras. No obstante,
en un libro de texto publicado para la misma época, Maingot establecia que: “La
irrigacion de la cavidad peritoneal con propédsitos de limpieza, en mi opinién, no
esta justificada nunca”. A pesar de la multitud de estudios intentando evaluar este
tema, el debate ha continuado hasta el punto que los cirujanos o recomiendan la

irrigacion o la condenan®.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Aunque el lavado peritoneal para el manejo de la peritonitis es universalmente
aceptado, hay pocos estudios realizados sobre esta técnica en particular, y solo se
reporta un ensayo clinico pequefio llevado a cabo por Schein en 1990, quien
comparo no lavar la cavidad peritoneal, frente a lavado intraoperatorio de la
cavidad peritoneal con y sin antibiéticos, sin encontrar diferencias en la sobrevida.
Como resultado de lo anterior Schein recomienda solo secar y limpiar las
superficies peritoneales durante la laparotomia con compresas humedas. A pesar
de lo anterior el lavado intraoperatorio continua siendo la terapia estandar y es
recomendado que todos los fluidos deben ser aspirados al momento del cierre del
abdomen y hay evidencia que la presencia de fluidos disminuye la actividad de los
macréfagos, ademas de que en casos en que se realiza manejo con lavado
peritoneal continuo existe un riesgo de fistulizacién, y el tiempo quirdrgico en el

lavado de cavidad es mayor.

¢ Existe diferencia en la morbimortalidad de pacientes adultos con peritonitis
secundaria a apendicitis aguda sometidos a aspirado y secado de la cavidad

peritoneal versus lavado y aspirado de la cavidad?
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JUSTIFICACION

No existe un consenso sobre el manejo de la peritonitis secundaria en cuanto a la
realizacion o no de lavado peritoneal transoperatorio, ya que los estudios sobre
dicho tema reportan resultados contradictorios, por lo anterior se realizo este
estudio para comparar los resultados de morbimortalidad que se obtienen de lavar
con solucion salina la cavidad o de solo aspirar y secar la cavidad en pacientes
adultos con peritonitis secundaria a apendicitis aguda. Con ello demostrar que no
existe diferencia significativa en la morbimortalidad de ambos manejos e incluso
que la irrigacion de la cavidad abdominal presenta mayor incidencia de
complicaciones postquirdrgica y asi definir un protocolo de manejo en la peritonitis

secundaria a apendicitis aguda en adultos en el Hospital General Acapulco.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Analizar y comparar la eficacia en la prevencién de complicaciones del
lavado transoperatorio con solucion salina y aspirado de la cavidad peritoneal VS
aspirado y secado en pacientes adultos con peritonitis secundaria a apendicitis

aguda sometidos a apendicectomia abierta.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Definir un protocolo de manejo de peritonitis secundaria a apendicitis aguda
en adultos en el Hospital General Acapulco.
e Definir la incidencia de complicaciones tempranas y tardias en pacientes

operados de apendicectomia en el Hospital General Acapulco.
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HIPOTESIS

La realizacion de aspirado y secado de la cavidad peritoneal en pacientes adultos
con peritonitis secundaria a apendicitis aguda conlleva igual o menor
morbimortalidad que la realizacion de lavado con solucién salina y aspirado de la

cavidad.
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MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL

El lavado intraperitoneal es un procedimiento usado frecuentemente a pesar de
que existe poca evidencia que demuestre sus beneficios, la gran mayoria de
cirujanos realizan el lavado peritoneal intraoperatorio con el principal argumento
de la dilucion y remocion de la contaminacion de la cavidad peritoneal. En primer
lugar lo anterior parece logico pero presenta una gran desventaja, y es la
conversion de un area localizada de contaminacion en un area generalizada, lo

cual ya se ha demostrado experimentalmente usando marcadores radioactivos”.

Respecto a lo anterior hay dos estudios relevantes; el primero es un estudio no
aleatorizado de 21 pacientes que se sometieron a cirugia colorrectal electiva a
quienes se realizo lavado peritoneal transoperatorio con 5 litros de solucion salina
isoténica y no recibieron antibiéticos perioperatorios, dicho estudio demostré que a
pesar de la disminucién en las cuentas bacterianas de las muestras tomadas de
todas las areas del abdomen, el grupo de lavado tuvo mayores indices de
infeccion de herida quirargica 47%, abscesos intraabdominales 26% y septicemia
13% comparado con el grupo control (secado y aspirado) con indices de 37%, 8%
y 3% respectivamente. Los autores atribuyeron lo anterior a la diseminacion de los
microorganismos por el fluido. El segundo estudio prospectivo aleatorizado usando
solucion Ringer Lactato para el lavado peritoneal con grupos sometidos irrigacion
versus secado no mostro diferencia en cuanto a indices de mortalidad ni de
complicaciones perioperatorias, en ambos grupos se usaron antibioticos

perioperatorios®.
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Schein y colaboradores realizaron un ensayo clinico de 87 pacientes sometidos a
laparotomias de urgencia por peritonitis, los pacientes se aleatorizaron en 3
grupos; no realizacion de lavado peritoneal intraopearorio, lavado peritoneal
intraoperatorio con solucién salina o lavado peritoneal con solucion con
cloranfenicol, los autores concluyeron que ni el lavado peritoneal con solucion
salina ni con cloranfenicol influyeron en los resultados de los pacientes en
términos de mortalidad ni de infeccion de sitio quirargico®.

Existen multiples estudios en los cuales se han usado diversos antisépticos, como
clorhexidina, iodopovidona, taurolidina y noxitidina, entre otras, sin mostrar
resultados convincentes en diversos estudios. Posteriormente se comenzaron a
utilizar antibidticos en el lavado peritoneal, como las tetraciclinas, penicilinas ,
mostrando una reduccion en los indices de infeccion de sitio quirdrgico, pero sin
diferencia en la presencia de abscesos o de septicemia®.

A pesar de los resultados publicados por los autores mencionados anteriormente,
todavia muchos cirujanos realizan lavado peritoneal de rutina en pacientes con
peritonitis, y sea localizada o generalizada, lo que tedricamente ocasiona
diseminacién del foco infeccioso, y aumenta el riesgo de infeccion de herida
quirdrgica, sin contar que la realizacion de lavado peritoneal conlleva mas tiempo
quirargico, y mayor riesgo de hipotermia del paciente, lo que predispone mas al

paciente a acidosis metabdlica®.
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METODOLOGIA

TIPO DE DISENO

Estudio experimental, prospectivo, descriptivo y analitico.

UNIVERSO DE TRABAJO

Se conformaron 2 grupos: 1, el cual se manejo con lavado con solucion salina y
aspirado de cavidad abdominal y 2, con aspirado de liquido peritoneal y secado

de cavidad abdominal con compresas humedas estériles.

La eleccién del tipo de tratamiento realizado a cada paciente se hizo en base al

criterio del cirujano tratante.

Pacientes adultos que ingresaron al Hospital General Acapulco, durante todos los
turnos con diagndéstico corroborado de apendicitis aguda de enero del 2014 a

mayo del 2014 y sean sometidos a apendicectomia abierta.
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METODOLOGIA

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes con peritonitis secundaria a apendicitis aguda

e Cualquier genero

e Edades entre 15y 40 afios

e IMC 19-25

e Pacientes con Apendicitis Fase Il - IV

e Pacientes sin Enfermedades Concomitantes que puedan producir
Inmunodepresion (Diabetes Mellitus, Cancer, HIV, uso cronico de

corticoesteroides)

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes con peritonitis secundaria a patologia diferente a
apendicitis aguda

e Menores de 15 afios

e Mayores de 40 afios

¢ Pacientes con Apendicitis Fase |

e Pacientes con Enfermedades Concomitantes que puedan producir
Inmunodepresion (Diabetes Mellitus, Cancer, HIV, uso crénico de
corticoesteroides)

e Pacientes que soliciten Alta Voluntaria

e Pacientes que no acudan a las citas de control establecidas
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VARIABLES INDEPENDIENTES

e Peso
e Edad
e Sexo

e Dias de evolucion de cuadro apendicular (Fase de Apendicitis)

e Grupo de tratamiento realizado

e Uso de drenajes

e Uso de antibidticos estandarizados (cefalosporinas de tercera generacion y
metronidazol)

e 3 Litros de solucion salina empleada en el lavado transoperatorio

VARIABLES DEPENDIENTES

e Dias de Estancia Intrahospitalaria
e Presencia de liquido libre o abscesos (localizado o generalizado)
¢ Infeccion de herida quirargica

e Mortalidad
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Tipo de | Definiciéon Definiciéon Escala
Variable Conceptual Operacional
Edad Cuantitativa | Tiempo Edad reportada | Aios
transcurrido en expediente
desde el | clinico
nacimiento de un
ser vivo.
IMC Cuantitativa | Medida de | Escala segun | Kg/m?
asociacion entre | OMS
el peso y la talla | Normal: <25
de un individuo. Sobrepeso: 25 —
30
Obesidad: >30
Sexo Cualitativa | Condicion Sexo Reportado | Femenino
organica que | en el expedicente | Masculino
distigue al | clinico
macho de la
hembra en los
seres humanos
Tratamiento | Cualitativa | Conjunto de | Tratamiento Irrigacién  con
medios que se | reportado en | solucion salina
aplican para | expediente y aspirado de
curar o aliviar una | clinico que | cavidad.
enfermedad a | consiste en | Secado de
una persona Irrigacién y | cavidad con
aspirado 0 en | compresas
aspirado y | himedas y
secado de | aspirado.
cavidad
abdominal
Drenaje Cualitativa | Constituye una | Drenaje Penrose
comunicaciéon reportado en
entre una cavidad | expediente
y el medio | clinico
externo, que
sirven para
evacuar liquidos
corporales
limpios 0
infectados del
organismo.
Antibigtico | Cualitativa | Sustancias Antibidtico Ceftriaxona

antimicrobianas

reportado en el

Metronidazol
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producidas  por | expediente u otro
diversas especies | clinico antibiético

de

microorganismos

que suprimen el

crecimiento  de

otros

microorganismos.

Infeccién de | Cualitativa | Ocurre en el sitio | Complicacion Numero de

Sitio de incisién dentro | reportada en el | Infeccion  de

quirdrgico de los 30 dias | expediente sitio quirdrgico

superficial posteriores a la | clinico superficial
cirugia y
solamente
involucra piel vy
tejido celular
subcutaneo  del
sitio de la incision

Infeccién de | Cualitativa | Ocurre en el sitio | Complicacion Numero de

sitio de incisién dentro | reportada en el | Infeccion  de

quirargico de los 30 dias | expediente sitio quirdrgico

Profundo posteriores a la | clinico profundo
cirugia y abarca
Fascia y musculo

Infeccién de | Cualitativa Involucra Complicacion Numero de

Organos o cualquier region | reportada en el | Abscesos

espacios gue se haya | expediente residuales

(Absceso manipulado clinico

Residual) durante el

procedimiento
quirdrgico.
Ocurre en los
primeros 30 dias
después da
cirugia.

Mortalidad | Cualitativa | Cantidad de | Complicacion Numero de
Personas que | Reportada en el | Muertes
mueren en un | expediente
lugar y en un| clinico
periodo de
tiempo
determinados en
relacion con el
total de la
poblacién.

Dias de EIH | Cuantitativa | Periodo de | Dias de | Numero de
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estancia Hospitalizacion Dias de
hospitalaria  del | reportados en el | Hospitalizacién
paciente desde si | expediente
ingreso hasta su | clinico
egreso
Dias de | Cuantitativa | Periodo de | Dias de Inicio de | NUmero de
Inicio de tiempo desde el | Via Oral | dias desde el
Via oral evento quirdrgico | reportado en el | evento
hasta el inicio de | expediente quirdrgico
la via oral clinico hasta el inicio
de via oral
Fase | de | Cualitativa Fase congestiva | Hiperemia de la | NUmero de
Apendicitis 0 edematosa pared pacientes con
Congestion Apendicitis
vascular de | Fase |
predominio
vVenoso
Fase Il de | Cualitativa | Fase supurativa | Mayor congestién | NUmero de
Apendicitis vascular Pacientes con
Apariciéon de | Apendicitis
exudado Fase I
fibrinopurulento
Comienza
Proliferacion
Bacteriana
Fase Ill de | Cualitativa Fase Compromiso NUmero de
Apendicitis Gangrenosa arterial venoso o | Pacientes con
linfatico que | Apendicitis
origina Necrosis | Fase Il
de la pared del
apéndice
Mayor cantidad
de material
purulento
Fase IV de | Cualitativa Fase Perforada La pared | NUumero de
Apendicitis apendicular  se | Pacientes con
perfora y libera | Apendicitis
material Fase IV

purulento y fecal
hacia la cavidad
abdominal
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METODOLOGIA

MATERIAL Y METODOS

Se realizo estudio experimental en pacientes de ambos géneros con edades
comprendidas entre 15 y 40 afios de edad que presenten peritonitis secundaria a
apendicitis aguda, mismos que se sometieron a laparotomia exploradora y/o
apendicetomia abierta y se distribuyeron en 2 grupos, (ambos tratados con
antibioticoterapia profilactica a base de cefalosporinas de tercera generacion y
metronidazol como antibiéticos estandar) el grupo 1 el cual se manejo con lavado
peritoneal transoperatorio con solucion salina isotonica y cierre primario (volumen
de irrigacion estandar 3 Litros, se calentdé durante 1 minuto 20 segundos hasta
alcanzar una temperatura de 37°C) y aspirado de cavidad abdominal, grupo 2 el
cual se manejo con aspirado de liquido peritoneal y secado de cavidad abdominal
con compresas humedas estériles, limpiando de manera delicada las membranas
de fibrina. Se dejaron drenajes de acuerdo al criterio del cirujano tratante. Se
observo la evolucion de los pacientes de cada grupo de manejo durante su
estancia intrahospitalaria y en dos citas posteriores, la primera de ellas a los 10
dias de operado y una segunda valoracién a los 20 dias de realizada la cirugia,
egresando con una Cefalosporina de primera generacion cada 8 horas por 10 dias
como antibiético postoperatorio estandar, se observo la presencia de
complicaciones postoperatorias tempranas y tardias como la presencia de liquido

libre o0 abscesos intraabdominales, infeccion de sitio quirargico o muerte.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo una base de datos en el programa estadistico R Proyect

Se efectud analisis descriptivo de cada una de las variables estudiadas.

Para las variables cuantitativas se emplearon medidas de tendencia central y
dispersion de acuerdo a la distribucion de los datos.

Para las variables cualitativas se emplearon frecuencia y porcentajes.
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RESULTADOS
Se analizaron 24 pacientes, de ambos géneros, de los cuales el 33% son mujeres
y el resto hombres. Las edades de los pacientes varian entre los 15 y 40 afios. La

mayoria de las edades de los pacientes se concentra entre los 15y 20 afios.

TRATAMIENTO1 TRATAMIENTO2 TOTAL

FEMENINO 4 4 8
MASCULINO 8 8 16
12 12 24

GENERO DE PACIENTES

TRATAMIENTO
TRATAMIENTO 1

TRATAMIENTOD 2

FRECUEMCIAS

Fuente: “Eficacia del lavado y aspirado de cavidad abdominal vs aspirado y secado en pacientes adultos con peritonitis secundaria a

apendicitis aguda, estudio comparativo”
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Las edades de los pacientes varian entre los 15 y 40 afios. La mayoria de las

edades de los pacientes se concentra entre los 15 y 20 afios.

EDAD DE PACIENTES

TRATAMIENTO
TRATAMIENTS 1

TRATAMIENTC 2

FRECUENCIAS

_\-NTER\I'ALOS DES ANOS; )

Fuente: “Eficacia del lavado y aspirado de cavidad abdominal vs aspirado y secado en pacientes adultos con peritonitis secundaria a

apendicitis aguda, estudio comparativo”

En cuanto al promedio de dias de evolucion del cuadro apendicular de los
pacientes, considerando el género y el tipo de tratamiento, se puede decir que las
mujeres sometidas al tratamiento de aspirado y secado, en promedio mostraron
menos dias de evolucion, mientras que los pacientes masculinos bajo el
tratamiento irrigacion y aspirado presentan un promedio mayor de dias de

evolucion.
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DIAS PROMEDIO DE EVOLUCION

FEMENINO MASCULINO

TRATAMIENTO 1 15 2.8

TRATAMIENTO 2 1.25 1.75

DIAS DE EVOLUCION

'
b OLNTINYLYHL

GENEROC
FEMENIND

4 MASCULINO

No. DE PACIENTES

'
C OLNIIWYLwHL

Mo. DE DiAS

Fuente: “Eficacia del lavado y aspirado de cavidad abdominal vs aspirado y secado en pacientes adultos con peritonitis secundaria a

apendicitis aguda, estudio comparativo”
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Los pacientes bajo el tratamiento de aspirado y secado de cavidad, en promedio,

estuvieron menos dias hospitalizados.

DIAS PROMEDIO DE HOSPITALIZACION

FEMENINO MASCULINO

TRATAMIENTO 1 |2.3 1.8

TRATAMIENTO 2 |1.8 1.1

L OLNIIWYLYHL

GENEROC
FEMENIND

MASCULIND

No. DE PACIENTES

T OLNIINYLYHL

DiAS DE HOSPITALIZACION

Fuente: “Eficacia del lavado y aspirado de cavidad abdominal vs aspirado y secado en pacientes adultos con peritonitis secundaria a

apendicitis aguda, estudio comparativo”
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Respecto a la técnica quirdrgica empleada en cada paciente, Mayo Oschner fue la
Unica usada en los pacientes bajo el tratamiento de irrigacion y aspirado. En
pacientes bajo el tratamiento de aspirado y secado de cavidad se usaron cuatro
técnicas: Oschner, Parker Kerr, Zuckerman y Mayo Oschner, siendo la ultima la

mas frecuente en los pacientes.

TECNICA QUIRURGICA

TRATAMIENTO 1 TRATAMIENTO 2

MAYO

OSCHNER 12 9
PARKER 0 1
OSCHNER 0 1
ZUCKERMAN 0 1

b OLNIINYL YL

GENERO
FEMENIND

MASCULING

Mo. DE PACIENTES

ZOLNIMYL YL

TECNICA QUIRURGICA

Fuente: “Eficacia del lavado y aspirado de cavidad abdominal vs aspirado y secado en pacientes adultos con peritonitis secundaria a

apendicitis aguda, estudio comparativo”
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Para conocer si existe una diferencia estadisticamente significativa en la
presentacion de complicaciones al someterse a irrigacion y aspirado versus
aspirado y secado se obtuvo que:

Existe una relacion entre la edad y la aparicion de complicaciones observando que
a mayor edad existe estadisticamente mayor riesgo de complicaciones
postoperatoria.

En cuanto el uso de drenajes se obtuvo que los pacientes sin drenaje fueron trece

veces mas propensos a tener complicaciones mientras que uno que se drena tiene
solamente 4 veces mas riesgo.

Se obtuvo también una relacion tratamiento y tiempo de dias de hospitalizacién
en la cual los pacientes sometidos a irrigacion y aspirado estuvieron 1 dia mas
hospitalizados en comparacion con el grupo de aspirado y secado.

En cuanto al inicio de la dieta se obtuvo que se necesitaron un menor nimero de
dias para el inicio de la via oral en los pacientes sometidos a aspirado y secado de
cavidad en comparacién con los sometidos a irrigacion y aspirado con una
diferencia de 1 dia aproximadamente.

En cuanto al uso de antibioticos al comparar los beneficios del doble esquema de
antibidticos y la monoterapia se obtuvo un menor numero de dias de
hospitalizacion y una recuperacion sin complicaciones en los pacientes sometidos

a 2 antibidticos en comparacion con el uso de un antibidtico.
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DISCUSION
En el presente trabajo se presentaron 2 pacientes (8%) con infeccién de sitio
quirargico en el grupo sometido a aspirado y secado de cavidad, lo cual difiere con
la bibliografia pues en la mayoria de los estudios es en el grupo tratado con
irrigacion y aspirado en donde se presenta mayormente esta complicacion, sin
embargo estas complicaciones no parecen influir de manera importante y con un
p-valor de 0.5443 no se rechazo la hipotesis nula HO: B1=0, es decir, no se
tuvo evidencia suficiente para suponer que el tipo de tratamiento influye en

la morbilidad de los pacientes, lo cual si apoya los descrito en la literatura.

Por otro lado existe una relacion entre la aparicion de complicaciones y la edad.
Con un p- valor menor que 0.05 que implico que se rechazara HO, es decir, que
los datos mostraron evidencia suficiente para suponer un efecto de la edad
en las complicaciones. Asi la interpretacion de los resultados supone que hay
complicaciones que dependen de la EDAD. Lo que significa que en promedio un
paciente de 40 afios tienes 10 veces mas probabilidades de tener

complicaciones que uno que tiene 15.

En cuanto al uso de drenajes se obtuvo que independientemente del uso de los
mismos se presentaron complicaciones de infeccion de sitio quirdrgico no asi de
abscesos residuales sin embargo estadisticamente se demostré que un paciente
sin drenaje es 13 veces mas propenso a tener complicaciones mientras que uno
gue se drena solamente tiene 4 veces mas riesgo, apoyando siempre el uso de

drenaje independientemente de la fase apendicular en los hallazgos quirtrgicos.
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Es importante mencionar que las complicaciones de infeccion de sitio quirdrgico
en esta trabajo tanto superficial y profundo ocurrieron en pacientes con apendicitis
aguda Fase Ill y IV respectivamente, lo cual es parte de los riesgos propios del
estadio del cuadro apéndicular y que fueron independientes al uso de drenajes y el
tipo de tratamiento usado sea irrigacion y aspirado o aspirado y secado de cavidad
abdominal. Por lo tanto no existe diferencia significativa en la apariciéon de
complicaciones con el uso de un tratamiento u otro como Se menciono

previamente.

En cuanto a los dias de estancia hospitalaria se tiene que solamente el
tratamiento 1 muestra evidencia suficiente para suponer un efecto en el tiempo de
hospitalizacion de los pacientes. Concluyendo que cuando se usa el tratamiento
1 en pacientes el cual consistié en irrigacién y aspirado, en promedio el

tiempo de hospitalizacién incrementa un dia.

En cuanto a los dias de inicio de la via oral luego de someterse a uno u otro
tratamiento se tiene que los p-valores fueron menores a 5%, lo que significo que
cuando se aplica el tratamiento irrigacién y aspirado se espera que el
promedio de los dias para el inicio de la via oral sea 2.41, mientras que
cuando se usa el tratamiento de aspirado y secado se esperan 1.5 dias de
inicio del la misma. Coincidiendo con lo descrito por otros autores quienes
apoyan el aspirado y secado de la cavidad peritoneal como tratamiento de la
peritonitis secundaria sea localizada o generalizada y los efectos positivos que

tiene este tratamiento en los pacientes comparado .
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En cuanto a la influencia que tuvo el tratamiento con antibioticos monoesquema
(cefalosporina o levofloxacino) o doble esquema, cefalosporina mas metronidazol
en la evolucién del paciente se demostr6 que solo los coeficientes de
cefalosporina mas metronidazol y levofloxacino resultaron tener efecto positivo en
la evolucion del paciente.

Cuando se aplico el esquema cefalosporina méas metronidazol el promedio
de los dias de evolucion fue 2.14, mientras que cuando se uso monoterapia
con levofloxacino el promedio de dias de evolucion fue 3.97, observando

mejor evolucién en el grupo tratado con doble esquema de antibidticos.
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CONCLUSIONES

El manejo de la peritonitis se basa en 3 pilares fundamentales: antibioticoterapia,
control del foco de infeccion y la remocion de exudado purulento. En cuanto
al dltimo punto el presente trabajo demuestra que no hay diferencia
estadisticamente significativa en la presentacion de complicaciones como son
abscesos intraabdominales e infeccion de sitio quirdrgico después de someter a
los pacientes al tratamiento con irrigacion y aspirado de cavidad peritoneal o al
aspirado y secado de cavidad.

Concluimos entonces que el tratamiento para peritonitis secundaria a apendicitis
aguda con irrigacién y aspirado de cavidad peritoneal es igual de seguro que el
tratamiento con aspirado y secado.

El presente estudio en el Hospital General Acapulco mostro que los pacientes
tratados con aspirado y secado tienen mas efectos positivos que los tratados con
irrigacion y aspirado, los cuales consistieron en un menor namero de dias en
ayuno favoreciendo asi, el inicio mas temprano de la via oral. Estos pacientes
también estuvieron un menor numero de dias en hospitalizacién respecto a los
tratados con irrigacion y aspirado lo cual repercute también en una disminucion
de gastos para el paciente y la institucion sanitaria. Se observo también un efecto
positivo del uso de drenajes pues se observo una disminucion de las
complicaciones con el uso de los mismos independientemente de la fase
apendicular hallada durante el evento quirdrgico, asi tambien en este estudio se
obtuvo que los pacientes tratados con doble esquema de antibidticos (ceftriaxona

+ metronidazol) tienen menor riesgo de complicaciones y por tanto mejor
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pronostico que los pacientes sometidos a monoterapia sea ceftriaxona o
levofloxacino, lo cual es importante a la hora de estructurar un protocolo de
manejo de peritonitis. Con lo antes mencionado se puede concluir que aunque
ambos tratamientos son seguros para el manejo de peritonitis secundaria, es el
aspirado y secado de cavidad el tratamiento que mayores beneficios tuvo en los
pacientes con peritonitis secundaria a apendicitis aguda en el Hospital General de

Acapulco.
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CONSIDERACIONES ETICAS
Se convoco la participacion del comité de ética del Hospital General Acapulco,
quienes de acuerdo a los cédigos de ética establecidos, dieron el visto bueno para

llevar a cabo este trabajo de investigacion.

Asi mismo, la Asociacibn Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los
médicos y a otras personas que realizan investigaciéon médica en seres humanos.
La investigacion médica en seres humanos incluye la investigacion del material

humano o de informacién identificables.

Introduccién

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracién de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacién

identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser

aplicado con consideracién de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion estd destinada
principalmente a los meédicos. La AMM insta a otros involucrados en la

investigacion médica en seres humanos a adoptar estos principios.

Principios generales
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3. La Declaracién de Ginebra de la Asociacién Médica Mundial vincula al
médico con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”,
y el Codigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar

lo mejor para el paciente cuando preste atencién médica”.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos
de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de

ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo

término, debe incluir estudios en seres humanos.

6. El proposito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagnésticas y terapéuticas (métodos, procedimientos
y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces,

efectivas, accesibles y de calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su

salud y sus derechos individuales.
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8. Aunque el objetivo principal de la investigacidon médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman
parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de
la salud y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado

su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual
que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualguiera medida de proteccion para las personas que participan en la

investigacién establecida en esta Declaracion.

11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo

el posible dafio al medio ambiente.

12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo
por personas con la educacién, formacién y calificaciones cientificas y éticas

apropiadas. La investigacibn en pacientes o0 voluntarios sanos necesita la
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supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y calificado

apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben

tener un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacion médica con la atencibn médica
debe involucrar a sus pacientes en la investigacion solo en la medida en que esto
acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y si el
médico tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no
afectard de manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la

investigacion.

15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las

personas que son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, Costos vy Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de

las intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion medica en seres humanos soélo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que

participa en la investigacion.

17. Toda investigacién médica en seres humanos debe ser precedido de una

cuidadosa comparacién de los riesgos y los costos para las personas y los grupos
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que participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles
para ellos y para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se

investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los
riesgos deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el

investigador.

18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera

satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos

deben evaluar si contintan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacidon son
particularmente vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o

dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion

especifica.
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20. La investigacion médica en un grupo vulnerable sélo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y
la investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este
grupo podra beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones

derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados y
en animales, cuando sea oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los

animales utilizados en los experimentos.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben

describirse claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas
que fueran del caso y debe indicar como se han considerado los principios
enunciados en esta Declaracién. El protocolo debe incluir informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio y la informacién sobre las
estipulaciones para tratar o0 compensar a las personas que han sufrido dafios

como consecuencia de su participacion en la investigacion.
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En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos

apropiados para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacidbn debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacién al comité de ética de investigacion pertinente
antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su
funcionamiento, debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de
cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar debidamente calificado. El
comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se
realiza la investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero
no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones
para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta

Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El
investigador tiene la obligacion de proporcionar informacion del control al comité,
en especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna
enmienda en el protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité. Después
que termine el estudio, los investigadores deben presentar un informe final al

comité con un resumen de los resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad
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24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién

personal.

Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado
en la investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado
consultar a familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su
consentimiento informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella

acepte libremente.

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su
consentimiento informado, cada individuo potencial debe recibir informacion
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento,
estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. La
persona potencial debe ser informada del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse
a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades especificas de
informacion de cada individuo potencial, como también a los métodos utilizados

para entregar la informacion.
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Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion,
el médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para

lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener

la opcién de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial
esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si consiente bajo presion.
En una situacion asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una

persona calificada adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el individuo potencial sea incapaz de dar su consentimiento
informado, el médico debe pedir el consentimiento informado del representante
legal. Estas personas no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga
posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo
promover la salud del grupo representado por el individuo potencial y esta
investigacion no puede realizarse en personas capaces de dar su consentimiento

informado y la investigacion implica s6lo un riesgo y costo minimos.

29. Si un individuo potencial que participa en la investigacion considerado

incapaz de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a
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participar o no en la investigacion, el médico debe pedirlo, ademéas del
consentimiento del representante legal. El desacuerdo del individuo potencial debe

ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar
sélo si la condicién fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado
es una caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el
meédico debe pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho
representante no esta disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el
estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado, siempre que las
razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no les
permite otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el protocolo
de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de ética de
investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion debe

obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencion que tienen relacién con la investigacion. La negativa del paciente a
participar en una investigacion o su decisién de retirarse nunca debe afectar de

manera adversa la relacion médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en

biobancos o depdsitos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado
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para la recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones
excepcionales en las que serd imposible o impracticable obtener el consentimiento
para dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion sélo puede ser
realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de ética de

investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervenciéon
nueva deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores

intervenciones probadas, excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o
ninguna intervencién, es aceptable; o cuando por razones metodoldgicas
cientificamente sélidas y convincentes, sea necesario para determinar la eficacia y
la seguridad de una intervencion el uso de cualquier intervencion menos eficaz

que la mejor probada, el uso de un placebo o ninguna intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la
mejor probada, el placebo o ninguna intervencién, no correran riesgos adicionales
de dafio grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencién

probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

Estipulaciones post ensayo
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34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos
de los paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los
participantes que todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada
como beneficiosa en el ensayo. Esta informacién también se debe proporcionar a

los participantes durante el proceso del consentimiento informado.

Inscripcién v publicacion de la investigacion y difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacién con seres humanos debe ser inscrito en una

base de datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos
tienen obligaciones éticas con respecto a la publicaciéon y difusion de los
resultados de su investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la
disposicion del publico los resultados de su investigacion en seres humanos y son
responsables de la integridad y exactitud de sus informes. Todas las partes deben
aceptar las normas éticas de entrega de informacién. Se deben publicar tanto los
resultados negativos e inconclusos como los positivos o de lo contrario deben
estar a la disposicion del publico. En la publicacion se debe citar la fuente de
financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los informes
sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta

Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

Intervenciones no probadas en la practica clinica
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37. Cuando en la atencion de un enfermo las intervenciones probadas no
existen u otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico,
después de pedir consejo de experto, con el consentimiento informado del
paciente o de un representante legal autorizado, puede permitirse usar
intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar
la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Tales intervenciones deben ser
investigadas posteriormente a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los
casos, esa informacién nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta

a disposicion del publico.
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CRONOGRAMA
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del Paciente:

Edad:

No. Expediente:

Género:

Masculino

Femenino

IMC:

Dias de Evolucién del Cuadro de Apendicitis Aguda:
Antibioticos administrados:

e Cefalosporina de tercera generacion (estandar)
e Metronidazol (estandar)
¢ Antibiético Modificado por alergia a los antes mencionados

Diagnostico Postquirargico:
Hallazgos Quirudrgicos (Especificar tipo de absceso en cavidad)

e Localizado
e Generalizado

Manejo quirlrgico:
Uso de Drenajes:

e Sj
e No

Tiempo Quirurgico:

Litros de Solucion Salina Empleada en el Lavado Transoperatorio (3 litros como volumen
estandar):

Dias de Estancia Hospitalaria:
Dia de Inicio de la Via Oral:
Complicaciones Postquirurgicas:
A los 10 dias:

Si
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No

A los 20 dias:
Si

No

a) Liquido libre o Absceso Intraabdominal
b) Infeccidn de Sitio Quirdrgico

e Superficial

e Profundo
c) Muerte

Antecedentes Patoldgicos (Inmunocompromiso):

Diabetes Mellitus

HIV

Cancer

Uso croénico de corticoesteroides
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