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RESUMEN

Introduccién. La fistula enterocutanea se define como la comunicacion anormal
entre la piel y el aparato gastrointestinal con salida de contenido intestinal a través
de la misma por un periodo mayor de 24 horas. A pesar de los avances en el
tratamiento de fistulas del tracto digestivo y las bilio-pancreaticas la mortalidad y
morbilidad persisten elevadas. La mortalidad se reporta entre 6 a 20 % a nivel
mundial, y entre 20-30% en nuestro pais. Su etiologia es postoperatoria en 80-
90% de los casos y es mas frecuente después de una cirugia de urgencia. A
pesar de la causalidad de estos indices es multifactorial, generalmente se
enfatizan en que el indice de mortalidad es mas elevado en pacientes con
infecciones sobreagregadas, malnutricion y gastos elevados a través de las
mismas. Recientemente, el manejo farmacolégico de las fistulas gastrointestinales
se ha utilizado somatostatina y su analogo octreétide en conjunto con apoyo
nutricional, debido a su efecto inhibidor en las secreciones gastrointestinales. La
somatostatina es un tetradecapéptido que se encuentra de manera natural en el
tracto gastrointestinal y el pancreas. A diferencia de la nutricion parenteral la
somatostatina inhibe totalmente la secrecion exocrina gastrointestinal y suprime la
posibilidad de estimulo exdégeno. La terapia doble combina los efectos de la
nutricion parenteral en la induccion de sintesis de proteinas con inhibicion de las
pérdidas a través de la fistula con la somatostatina, la cual es la condicién primaria
para el cierre de fistula. El octréotide es una de manera similar que la
somatostatina a los receptores de somatostatina (SSTR)2 y SSTR 5 vy
moderadamente al SSTR 3 pero no al SSTR 1 o 4. Por tanto, las células que
expresan SSTR 1Y SSTR 4 pueden responder de manera pobre o no del todo al
octréotide. Asi, el espectro de la actividad biolégica puede no necesariamente ser
el mismo que la somatostatina.

Objetivo. Determinar si hay disminucion del gasto en los diferentes tipos de
fistulas digestivas con el uso de analogos de somatostatina de accién prolongada

Material y Métodos. Estudio de tipo observacional, retrospectivo en pacientes
con fistulas digestivas en el Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional
Siglo XXI, IMSS de la Ciudad de México del 1 de Marzo del 2013 al 31 Diciembre
del 2013

Resultados. El promedio de edad fue de 51.3 + 2.3 anos, el 50% fueron varones.
Todos los pacientes presentaron fistula terminal, mientras que el 43.4% de las
mismas correspondieron a fistulas enterocutaneas, el 33.3% a fistulas
pancreaticas, el 13.3% a fistulas biliares y 10% a enteroatomosféricas.

En promedio la fistula aparicion en 9.4 + 0.9 dias posterior a la cirugia y
presentaron un gasto de 502.3 + 57.1mL/dia

Conclusiones. Las fistulas pancreaticas y las fistulas biliares tuvieron una mayor
incidencia de cierre espontaneo en comparacion con las fistulas entero-cutaneas;
mientras que se observo una asociacion entre el tiempo de aparicion de la fistula
posterior a la cirugia y el gasto de la fistula con el cierre espontaneo.




MARCO TEORICO:

La fistula enterocutanea se define como la comunicacion anormal entre la piel y el
aparato gastrointestinal con salida de contenido intestinal a través de la misma por

un periodo mayor de 24 horas [1-3]

Se trata de una de las complicaciones mas serias a las que se enfrenta el cirujano.
Incluso si el tratamiento es satisfactorio la estancia intrahospitalaria es prolongada.
A pesar de los avances en el tratamiento de fistulas del tracto digestivo y las bilio-
pancreaticas la mortalidad y morbilidad persisten elevadas. La mortalidad se

reporta entre 6 a 20 % a nivel mundial, y entre 20-30% en nuestro pais. [1-4]

El tipo de fistula también tiene una implicacion clinica importante. En una fistula
lateral, la continuidad del intestino se mantiene permitiendo una progresion
normal del contenido intestinal. Esta es una fistula comun la cual usualmente
cierra de manera espontanea si no se asocia con alguna anormalidad anatomica.
Al contrario una fistula terminal, hay una perdida completa de la continuidad
intestinal y generalmente requiere de cirugia para favorecer su cierre. Las Fistulas
complejas se refieren a multiples fistulas que emergen de diferentes 6rganos
(intestino, colon y conductos biliares). El cierre espontaneo ocurre pero los indices

son mucho menores que en fistulas de érgano unico. [5]

Su etiologia es postoperatoria en 80-90% de los casos y es mas frecuente
después de una cirugia de urgencia. A pesar de la causalidad de estos indices es
multifactorial, generalmente se enfatizan en que el indice de mortalidad es mas

elevado en pacientes con infecciones sobreagregadas, malnutriciéon y gastos



elevados a través de las mismas. Generalmente son secundarias a dehiscencia de
anastomosis o lesiones intestinales inadvertidas al momento de realizar la primera

cirugia. [5, 6]

La presencia de abscesos intraabdominales también debe ser determinada, ya
que esto tiene implicaciones clinicas. Multiples clasificaciones se han utilizado
para definir fistulas gastrointestinales, de las cuales el gasto es una parte integral.
Cada uno de estos sistemas conlleva implicaciones especificas que influyen en el

cierre espontaneo, pronostico, planeacion quirurgica. [5, 6]

Estas clasificaciones se utilizan usualmente en combinacién para llegar a un

entendimiento integrado de la fistula y su impacto en el paciente.

Gonzalez-Pinto y Moreno Gonzalez incorporan una clasificacion de fistulas, en

particular la clasificacion del gasto de las mismas.

Anatémica; se divide en interna y externa.

Volumen: Pancreatico; bajo <200 ml/dia; alto >200 ml/dia. Intestinal; bajo <500

ml/dia; alto >500 ml/dia.

Etiologia: De acuerdo a la patologia de base. [6]

La mayoria de las fistulas se desarrollan como una complicacién de cirugia
abdominal o trauma, enfermedad de Crohn, absceso intraabdominal,

enfermedades malignas y radioterapia. La incidencia y la etiologia de las fistulas



son altamente dependientes de la experiencia quirurgica, condicidn clinica del
paciente y la enfermedad relacionada son cofactores asociados. [7]

Las principales causas de morbilidad que siguen al desarrollo de fistula
enterocutanea son malnutricion, desequilibrio hidroelectrolitico y sepsis. Las
alteraciones nutricionales estan presentes en un 55-90% de los pacientes con
fistula enterocutanea y son especialmente prevalentes en el tubo digestivo alto
debido a la pérdida substancial de liquidos contenidos en secreciones
pancreaticas, yeyunales y biliares mas un elevado contenido de proteinas y

electrolitos. [7, 8]

El jugo pancreatico y biliar son hipertdnicos en comparacion con el plasmay se
debe considerar la gran pérdida de bicarbonato y potasio, lo cual representa
profundos efectos negativos en el paciente y los eventuales resultados en el
tratamiento. Es asi de vital importancia que se tomen medidas para reducir el
gasto de la fistula, proveer soporte nutricional, corregir el desequilibrio

hidroelectrolitico en la primera oportunidad. [7-9]

El manejo conservador comprende medidas de soporte para estabilizar al
paciente. Esto incluye drenaje adecuado ademas de proteccion cutanea; balance
hidroelectrolitico; soporte nutricional y reposo intestinal; y cuidados de heridas y
terapia antimicrobiana en pacientes con sepsis sistémica o inflamacion local con

dolor. [10]

A pesar que se ha demostrado se ha demostrado que la nutricién parenteral ha

incrementado sustancialmente el pronéstico en pacientes con fistulas



gastrointestinales, se requiere de un promedio de tratamiento entre 22 y 45 dias
para lograr el cierre espontaneo de fistulas. Este periodo de tratamiento esta
asociado a una morbilidad prolongada incluyendo estrés psicologico, riesgo de

mortalidad y altos costos hospitalarios. [11]

Ademas, tanto la morbilidad como la mortalidad estan asociadas con el gasto de la
fistula, la estrategia para reducir tanto el gasto como el contenido de enzimas
corrosivas en el exudado es importante reducir el tiempo de curacidn

favoreciendo un mejor pronéstico. [11-13]

Recientemente, el manejo farmacoldgico de las fistulas gastrointestinales se ha
utilizado somatostatina y su analogo octre6tide en conjunto con apoyo nutricional,

debido a su efecto inhibidor en las secreciones gastrointestinales. [14]

El concepto del uso de la hormona somatostatina para inhibir la secrecion
pancreatica en el tratamiento de fistulas gastrointestinales se introdujo por

primera vez en 1979 por Kempa y colaboradores. [15]

La somatostatina es un tetradecapéptido que se encuentra de manera natural en
el tracto gastrointestinal y el pancreas. También se encuentra en el sistema

nervioso central y el sistema nervioso periférico. [15]

Los efectos biologicos de la somatostatina y sus analogos son los siguientes:
inhibicién de; hormonas de secrecion (gastrina, colecistoquinina, secretina,
insulina, glucagén y péptido intestina vasoactivo), respuesta exocrina secretora

(secrecion de acido gastrico y secrecidon pancreatica), actividad motora



(vaciamiento gastrico y contraccion de la vesicula biliar), absorcion de nutrientes,
flujo sanguineo esplacnico y portal. Estimulacién de absorcion de agua y

electrolitos. [14-16]

A diferencia de la nutricion parenteral la somatostatina inhibe totalmente la
secrecion exocrina gastrointestinal y suprime la posibilidad de estimulo exégeno.
La terapia doble combina los efectos de la nutricién parenteral en la induccién de
sintesis de proteinas con inhibicion de las pérdidas a través de la fistula con la

somatostatina, la cual es la condiciéon primaria para el cierre de fistula [17, 18]

Debido a su vida media corta la somatostatina (1-2 minutos), lo cual necesita
infusion intravenosa continua, se han desarrollado multiples analogos para el
tratamiento de una variedad de desérdenes octréotide, lanréotide y vapréotide. De
estos, el octapéptido octréotide es el unico analogo que ha sido usado

ampliamente en el tratamiento de fistulas gastrointestinales. [15, 17, 18]

Los principales efectos biolégicos del octréotide en el intestino son similares a
aquéllos de la somatostatina. El octréotide tiene una vida media de 113 minutos,
lo que permite aplicacion intermitente para el tratamiento de las fistulas. [15, 17,

18]

Después de la primera administracion de octréotide el volumen pancreatico
disminuye marcadamente y permanece bajo mientras dura el periodo de
tratamiento. Sin embargo, las concentraciones de enzimas de las secreciones
pancreaticas, a pesar que se mantienen marcadamente bajas durante cada

administracién, se empiezan a elevar posterior a las primeras cuatro horas de
6



administracién. Las concentraciones en las secreciones pancreaticas alcanzaron
su pico aproximadamente a las seis horas después de la administracion de

octréotide. (5,6)

Este efecto de rebote en la concentracién de enzimas puede ser deletéreo para la

curacion de la fistula y retrasar su curacion. [17, 18]

Existe evidencia que sugiere que mientras mas alto sea el gasto de la fistula, es
mas efectivo el octréotide en la reducciéon del volumen. Se realizé un estudio por
Paran y colaboradores donde se demostré que el indice de reduccion del gasto

intestinal en las fistulas fue mayor que en las de bajo gasto. [17, 18]

El octréotide es una de manera similar que la somatostatina a los receptores de
somatostatina (SSTR)2 y SSTR 5 y moderadamente al SSTR 3 pero no al SSTR 1
0 4. Por tanto, las células que expresan SSTR 1Y SSTR 4 pueden responder de
manera pobre o no del todo al octréotide. Asi, el espectro de la actividad biolégica

puede no necesariamente ser el mismo que la somatostatina. [17, 18]



JUSTIFICACION:

Las fistulas gastrointestinales, pancreaticas y biliares surgen como complicaciones
de diversas patologias de las cuales el 90% de los casos tienen un origen en el
estado postquirargico y antecedentes de traumatismos a nivel abdominal, o
pueden presentarse asociadas a otras patologias ajenas a los procedimientos
quirurgicos. Esta patologia es un reto importante al que se enfrenta el cirujano,

debido principalmente a una serie de alteraciones en la homeostasis del paciente.

Estas a su vez conllevan altos indices de morbilidad y mortalidad, asi como
elevados costos en el manejo a largo plazo y larga estancia intrahospitalaria de

este padecimiento.

Dentro de sus complicaciones mas frecuentes se encuentran principalmente
alteraciones en el equilibrio hidroelectrolitico, nutricionales, inmunolégicas, que a
sSu vez requiere manejo especializado multidisciplinario, incluyendo manejo para
el aspecto biopsicosocial no solo del paciente si no también del entorno que lo

rodea.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

¢Son los analogos de la somatostatina utiles en la disminucién de los gastos y

cierre de fistulas enterocutaneas, enteroatmosféricas, biliares y pancreaticas?



OBJETIVO GENERAL

Determinar si hay disminucion del gasto en los diferentes tipos de fistulas

digestivas con el uso de analogos de somatostatina de accion prolongada.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar el porcentaje de cierre espontaneo de fistulas digestivas con el uso de

analogos de somatostatina de accion prolongada.

Conocer cuales son los factores que influyen en el cierre de las fistulas.

Conocer el periodo de tiempo en el cual cierra las fistulas una vez iniciado los

analogos de la somatostatina de accién prolongada.

HIPOTESIS

La aplicacion de analogos de la somatostatina de accidon prologada disminuye los
gastos y cierre de fistulas enterocutaneas, enteroatmosféricas, biliares y

pancreaticas.

MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO

Estudio de tipo observacional, retrospectivo.

UBICACION ESPACIO TEMPORAL

Se realizara en el Hospital Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS de la Ciudad

de México del 1 de Marzo del 2013 al 31 Diciembre del 2013



UNIVERSO DE TRABAJO
Todos los pacientes en los que se utilizé analogos de la somatostatina de accién
prolongada en el manejo de fistulas digestivas en el Hospital de Especialidades

Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS del Distrito Federal.

DEFINICION DE LA POBLACION
Expedientes clinicos de pacientes con diagnostico de Fistula el periodo del 1 de
Marzo del 2013 al 31 de Diciembre del 2013 en el Hospital de Especialidades del

Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS del Distrito Federal.

CRITERIOS DE INCLUSION
Expedientes de pacientes con diagndstico de fistula a quienes se les administro
analogos de la somatostatina de accion prolongada, entre el 1 de Marzo 2013 y

Diciembre del 2013 en el servicio de Gastrocirugia.

CRITERIOS DE EXCLUSION
Expedientes cuya indicacién de uso de analogos de somatostatina de accion

prolongada no haya sido por fistula gastrointestinal, pancreatica o biliar.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Expediente clinico incompleto
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TAMANO DE LA MUESTRA

Se utilizaran todos los expedientes clinicos de pacientes que cuenten con el
diagnostico de fistula gastrointestinal, pancreatica y biliar que se encuentren
censados a cargo del servicio de Gastrocirugia del Hospital de Especialidades

Centro Médico Nacional Siglo XXI

TECNICA DE MUESTREO

Todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion.

11



DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA | UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE | DE MEDIDA
MEDICI
ON
CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS
Genero Caracteristicas Femenino o masculino. | Cualitativa Nominal Femenino
determinadas Masculino
genéticamente
que diferencian a
un hombre de
una mujer
Edad Numero de anos Numero de anos Cuantitativa | Ordinal Afos
desde el cumplidos al momento
nacimiento. del estudio.
Datos Clinicos
Fistula Comunicacion Comunicacion anormal | Cualitativa Nominal | Fistula
anormal entre : pancreatica
dos superficies | Fistula pancreatica: Fistula biliar
epitelizadas presencia de nivel de Fistula
amilasa en el drenaje enterocutan
abdominal tres veces ea
mayor que el nivel Fistula
sérico enteroatmos
Fistula biliar: es la férica
comunicacion anormal
del arbol biliar al
exterior
Fistula enterocutanea:
es la comunicacion
anormal entre el tracto
gastrointestinal y la
piel
Fistula
enteroatmosférica: es
la comunicacion entre
el tracto gastrointestinal
y la atmosfera.
Analogos de Agentes Octredtide LAR Cualitativa Nominal Sio No
Somatostatin | farmacolégicos
a de accion que disminuyen
prolongada el volumen de
las secreciones
gastrointestinales
Gasto al dia Cantidad en Gasto alto: >500 ml/dia | Cuantitativa | Ordinal Alto
mililitros que se | Gasto bajo:<500 ml/dia Bajo
pierden a través
de la fistula en 24
hrs.
Cierre Cierre de la Cierre de la fistula. Cualitativo Nominal Siono
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espontaneo fistula sin
necesidad de
intervencion
quirurgica.
Cierre Cierre definitivo | Excéresis del o los Cualitativa nominal Siono
quirargico de la fistula trayectos fistulosos y
mediante del segmento afectado
intervencion del tracto digestivo
quirurgica.
Tipo de Se refiere ala Fistula lateral: Donde la | Cuantitativo | Nominal Lateral
Fistula ubicacién del continuidad del Terminal
trayecto fistuloso | intestino se mantiene
permitiendo el paso del
contenido intestinal a
través de la fistula.
Fistula terminal:
pérdida completa de la
continuidad intestinal
Desnutricion | Estado patolégico | Fendmeno que se Cualitativa Nominal | Siono
sistémico y presenta por
potencialmente disminucién en el
reversible que se | aporte de nutrientes al
genera por el organismo
aporte
insuficiente de
nutrimentos o por
una alteracion en
su utilizacion por
las células del
organismo.
Sepsis Es la presencia Se trata de una Cualitativa Nominal | SI NO
(probable o respuesta deletérea del
documentada) de | organismo a un
infeccién proceso infeccioso.
asociada a
manifestaciones
sistémicas de
infeccion.
Desequilibrio | Alteraciéon en la Fendmeno que se Cualitativa Nominal | Siono
Hidroelectrolit | regulacion de caracteriza por
ico liquidos alteracion en la
corporales, cantidad liquido en el
caracterizado por | cuerpo y alteraciones
pérdida o exceso | electroliticas como
de agua hiper o hipokalemia,
extracelular. hiper o hiponatremia,
hiper o hipocloremia,

13




hiper o
hipomagnesemia, hiper
o hipofosfatemia e
hiper o hipocalcemia
Oclusién Se caracteriza Fendmeno que se Cualitativa Nominal | Siono
Distal por ausencia del | caracteriza por
paso del impedimento distal del
contenido paso de material
intestinal hacia la | intestinal
region distal.
Epitelizacion | Es la migracion Cambio del epitelio del | Cualitativa Nominal | Sio No
del trayecto de las células trayecto fistuloso
desde los bordes
de la herida.
Eversion de la | Version hacia Protrusion de la Cualitativa Nominal | Sio No
mucosa fuera de la mucosa del orificio
mucosa del fistuloso
orificio fistuloso
Apoyo Es la provision de | Nutricién Parenteral Cualitativa Nominal | NPT
Nutricional nutrientes de Total: Provisién de ENTERAL
forma oral, nutrientes mediante su
enteral o infusion por via
parenteral con intravenosa a través de
fines catéteres especificos,
terapéuticos, ya para cubrir los
sea para requerimientos
mantener o metabdlicos.
restaurar un Nutricién enteral:
estado nutricional | Técnica de soporte
y de salud nutricional que
optimo. consiste en administrar
los nutrientes
directamente en el
tracto gastrointestinal
mediante sonda.
Peritonitis Es una infeccion | Es un fendmeno Cualitativa Nominal | Sio no
bacteriana o caracterizado por
fungica del inflamacién de la
peritoneo. membrana peritoneal.
Inicio de Fecha de Periodo de Tiempo en Cuantitativo | Ordinal Dia, mesy
Octréotide aplicacion de el que se aplica el afo.
LAR Octréotide LAR Octréotide LAR
Gasto Inicial Mililitros que se Cantidad de liquido Cuantitativo | Ordinal Mililitros
previo a eliminan antes de | expresado en mililitros
manejo con la administracion | que se pierden previo a
Octréotide de Octréotide utilizar Octréotide LAR
LAR LAR
Gasto Cantidad en Mililitros eliminados Cuantitativo | Ordinal Mililitros
mililitros que se por dia.
eliminan a través
de la fistula.
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Cierre de Oclusion del paso | Ausencia de contenido | Cualitativa Nominal | SI NO
fistula: del contenido de | de la fistula.
la fistula.
Tiempo Cierre | Dias que Periodo de tiempo a Cuantitativa | Ordinal Dias
a partir del transcurren partir de la
inicio desde el administracion de
Octréotide momento de Octréotide LAR Yy el
LAR aplicacion de cierre de la Fistula
Octréotide LAR
hasta el cierre de
la fistula
Dia de Cierre | Dias que Periodo de tiempo a Cuantitativa | Ordinal Dias
a partir del transcurren partir del diagnéstico al
Diagnéstico: | desde el cierre de la fistula
momento del
diagnastico al
hasta el cierre de
la fistula
Egreso Motivo de salida Salida del hospital por | Cualitativa Nominal | Mejoria
del paciente del mejoria o defuncién Defuncién

hospital.
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PLAN DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

La fuente de informacion sera indirecta, recabada de los expedientes clinicos de
los pacientes que se les administré en el afio 2013 en el HE CMN Siglo XXI,
analogos de la somatostatina de accion prolongada. Se solicitara un censo de
estos pacientes mediante la base de informacion SIMO. Se buscara en el

departamento de archivo clinico, expediente por expediente.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 un analisis descriptivo de los datos utilizando frecuencias simples y
porcentajes para las variables cualitativas, en tanto las variables numéricas fueron
expresadas mediante promedio y error estandar.

Se elabor6 un grafico con la distribucion del gasto de la fistula a los
0,2,7,14,21,45,60 y 90 dias

Se calculé la incidencia de cierre espontaneo contabilizando los dias-persona de
seguimiento hasta el momento del cierre. El cierre espontaneo de la fistula fue
considerado como éxito, en tanto el cierre quirdrgico como fracaso.

Se construyeron graficas de Kaplan-Meier para el cierre espontaneo.

Para evaluar la asociacién entre las variables y el cierre espontaneo se calcularon
Razon de incidencias (HR: Hazard ratios) con intervalos de confianza al 95%
(IC95%) y valor de p.

Un valor de p <0.05 fue considerado como estadisticamente significativo.
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RESULTADOS.

Caracteristicas generales.

Se incluyeron 30 sujetos con fistula tratados con analogos de la somatostatina de
accion prolongada en el servicio de Gastrocirugia del Hospital de Especialidades
de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

El promedio de edad fue de 51.3 £ 2.3 anos, el 50% fueron varones (Figura 1).

Sexo Sexo

femenino masculino
50.0% 50.0%

Figura 1: Distribucion del sexo de los pacientes con fistula tratados con analogos de la

somatostatina de accion prolongada en el servicio de Gastrocirugia.
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Todos los pacientes presentaron fistula terminal, mientras que el 43.4% de las
mismas correspondieron a fistulas enterocutaneas, el 33.3% a fistulas

pancreaticas, el 13.3% a fistulas biliares y 10% a enteroatomosféricas (Figura 2).

Enterocutanea
43.3%

Pancreatica
33.3%

Figura 2: Distribucion del tipo de fistula en los pacientes tratados con analogos de la somatostatina

de accion prolongada en el servicio de Gastrocirugia.
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En promedio la fistula aparecieron en 9.4 + 0.9 dias posterior a la cirugia y

presentaron un gasto de 502.3 + 57.1mL/dia. (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes con fistula tratados con
analogos de la somatostatina de accioén prolongada en el servicio de Gastrocirugia

Caracteristica n=30
Sexo masculino 15 (50)
Sexo femenino 15 (50)
Edad, afios 51.3+23
Fistula terminal 30 (100)
Tipo de fistula
Enterocutanea 13 (43.3)
Pancreatica 10 (33.3)
Biliar 4 (13.3)
Enteroatmosférica 3(10)
Tiempo aparicion de fistula posterior a cirugia, dias 94+0.9
Gasto de fistula en 24h, MI 502.3 + 57.1

Los datos se presentan como nimero (%) o promedio * error estandar

Comorbilidades.

El 60% de los pacientes presentaron desnutricion y el 33.3% desequilibrio
hidroelectrolitico. La presencia de epitelizacion del tracto, eversién de mucosa y
oclusion distal se presento en el 9.1% de los sujetos y la sepsis en 6.1% (Tabla 2
y Figura 3).

Tabla 2. Comorbilidades en los pacientes con fistula tratados con analogos de
la somatostatina de accidn prolongada en el servicio de Gastrocirugia.

Caracteristica n=30

Comorbilidades

Desnutricion 18 (60)
Desequilibrio hidroelectrolitico 10 (33.3)
Epitelizacion del tracto 3(9.1)
Eversion de mucosa 3(9.1)
Oclusion distal 3(9.1)
Sepsis 2 (6.1)
Apoyo con Nutricion parenteral 30 (100)
Uso de octredtide 30 (100)

Los datos se presentan como numero (%)
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Figura 3: Frecuencia de los comorbilidades médicos de los pacientes con fistula tratados con

analogos de la somatostatina de accion prolongada en el servicio de Gastrocirugia.

Comportamiento del gasto de la fistula en los diferentes momentos del
estudio.

El gasto de la fistula presentd una disminucién paulatina en relacion al incremento
en tiempo de seguimiento, iniciando en 569.9 * 61.7 mL/dia y disminuyendo a
181.2 + 58.6 a los 90 dias (Tabla 3).

Tabla 3. Gasto de las fistulas en los pacientes tratados con analogos de la
somatostatina de accién prolongada en el servicio de Gastrocirugia.

Gasto de la fistula (mL/dia) n=30

Inicial 569.9 £ 61.7
Alos 2 dias 446.5 +47.2
Alos 7 dias 363.4 + 38.5
Alos 14 dias 320.6 +62.6
A los 21 dias 318.3 £56.3
A los 45 dias 188.2 £ 41.1
A los 60 dias 191.8 £ 46.3
A los 90 dias 181.2 £ 58.6

Los datos se presentan como promedio + error estandar
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Figura 4: Comportamiento del gasto de la fistula (mL/dia) en los diferentes momentos del estudio.

Cierre espontaneo de la fistula y factores asociados.

De los 30 pacientes, 2 no concluyeron el seguimiento (uno debido a defuncién y
otro a permanencia hospitalaria) quedando un total de 28 sujetos, los cuales
acumularon un total de 1,985 dias persona. El cierre espontaneo se presentd en
16 sujetos, con una incidencia de 8.06 x 1,000 dias persona (incidencia
acumulada de 16/28=57.1%)

Las fistulas pancreaticas y las fistulas biliares tuvieron una mayor incidencia de
cierre espontaneo en comparaciéon con las fistulas entero-cutaneas; mientras que
se observd una asociaciéon entre el tiempo de aparicion de la fistula posterior a la
cirugia y el gasto de la fistula con el cierre espontaneo: a mayor tiempo y gasto se

observd una menor incidencia de cierre espontaneo (Tabla 4).
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Tabla 4. Incidencia y Hazard ratios para cierre espontaneo de la fistula en los pacientes tratados con
analogos de la somatostatina de accioén prolongada en el servicio de Gastrocirugia.

Casos
con Dias-

Caracteristica cierre persona Incidencia} HR (IC95%) P
Total 16 1,985 8.06
Sexo

Masculino 8 1,146 6.98 1.00

Femenino 8 839 9.54 1.37 (0.45-4.18)  0.540
Edad, afios ND ND ND 0.99 (0.95-1.03) 0.684
Tipo de fistula

Enteroatmosferica 0 204 0.00 Om

Enterocutanea 3 986 3.04 1.00

Pancreatica 9 575 15.65 5.14 (1.28-29.5)  0.010*

Biliar 4 220 18.18 5.98 (1.01-40.8) 0.027*
Tiempo aparicion de fistula, dias ND ND ND 0.83(0.73-0.95) 0.007*
Gasto de fistula en 24h, mL ND ND ND 0.99 (0.98-0.99) 0.003*
Desnutricion

Si 6 1143 5.25 1.00

No 10 842 11.88 2.26 (0.75-7.57)  0.117
Desequilibrio hidroelectrolitico

Si 2 553 3.62 1.00

No 14 1432 9.78 2.7 (0.62-24.51) 0.174
Epitelizacion del tracto

Si 0 739 0.00 1.00

No 16 1246 12.84 ND ND
Eversiéon de mucosa

Si 0 673 0.00 1.00

No 16 1312 12.20 ND ND
Oclusion distal

Si 2 372 5.38 1.00

No 14 1613 8.68 1.61(0.37-14.6) 0.570
Sepsis

Si 1 30 33.33 1.00

No 15 1955 7.67 0.23 (0.04-9.69)  0.240

Los datos se presentan como conteos. fIncidencia por 1,000 dias-persona. HR: Hazard ratio;
IC95%: intervalo de confianza al 95%; Om: omitido; ND: no disponible. *p<0.05
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Figura 5: Curva de Kaplan-Meier de cierre espontaneo en los pacientes con fistula tratados con
analogos de la somatostatina de accion prolongada en el servicio de Gastrocirugia.
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DISCUSION

Los resultados del presente estudio indican que del total de los pacientes con
fistula terminal involucrados recibieron como manejo analogos de la somatostatina
de accidén prolongada, se observé disminucion del gasto de la fistula fue
aproximadamente a los 90 dias del inicio el tratamiento, corroborando o ya
escrito en la literatura sobre los efectos biolégicos de la somatostatina y sus
analogos que incluyen inhibicidn de; hormonas de secrecion, respuesta exocrina
secretora, actividad motora, absorcién de nutrientes, flujo sanguineo esplacnico y
portal, lo que condiciona disminucion en los gastos de las fistulas posterior al uso
de estos bioldgicos. El cierre de la fistula posterior al inicio de manejo médico
conservador fue del 57.1% de los pacientes, mientras que el resto requirié de
manejo quirurgico .

Dentro de las comorbilidades observadas el 60% de los pacientes presentaron
desnutricion, el 33.3% desequilibrio hidroelectrolitico y sepsis en 6.1% como se
demuestra en la literatura las principales causas de morbilidad que siguen al
desarrollo de fistula enterocutanea son malnutricion, desequilibrio
hidroelectrolitico y sepsis. Las alteraciones nutricionales estan presentes en un 55-
90% de los pacientes con fistula enterocutanea y son especialmente prevalentes
en el tubo digestivo alto debido a la pérdida substancial de liquidos contenidos
en secreciones pancreaticas, yeyunales y biliares mas un elevado contenido de

proteinas y electrolitos.
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CONCLUSION

El estudio observacional retrospectivo confirmé que el gasto de la fistula con uso
de somatostatina de accion prolongada presentd una disminucién paulatina en
relacion al incremento en tiempo de seguimiento.

Basado en los resultados el cierre espontaneo se presentd en 16 sujetos, las
fistulas pancreaticas y las fistulas biliares tuvieron una mayor incidencia de cierre
espontaneo en comparacion con las fistulas entero-cutaneas en las cuales se
requirié de uso por tiempo prolongado de somatostatina de accion prolongada con
disminucién de los gastos de ésta; mientras que se observo una asociacion entre
el tiempo de aparicion de la fistula posterior a la cirugia y el gasto de la fistula con
el cierre espontaneo: a mayor tiempo y gasto se observo una menor incidencia de
cierre espontaneo con el uso de analogos de la somatostatina de accion

prolongada.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Este proyecto de investigacion cumple con las normas establecidas en el reglamento de la
Ley General de Salud en materia de Investigacién para la Salud en México, publicadas en
el Diario Oficial de la Federacion el 7 de Febrero de 1987. De acuerdo con este
reglamento, ésta investigacion se clasifica como riesgo 1: investigacion sin riesgo, segun
lo dictado en el Titulo Segundo, Capitulo 1, Articulo 17 “Investigacion sin riesgo son
aquellas que emplean técnicas y métodos de investigacion documenta, retrospectivos, y
en aquellos en los que no se realiza alguna intervencion o modificacion intencionada de
las variables fisioldgicas, o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre
las que se encuentran cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros,

en las que no se identifique ni se tratan aspectos sensitivos de su conducta”.
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CARTA DE CONDENTIMIENTO INFORMADO

A través de la presente invitamos a usted , con
numero de seguridad social , a participar en el
protocolo de estudio “Uso de Analogos de Somatostatina de Accién Prolongada en el
Manejo de Fistulas en el Servicio de Gastrocirugia”, con numero de registro: R-
2015-3601-74 mediante la autorizacion para revisar su expediente clinico, para recabar
los datos necesarios para la realizacién de dicho protocolo.

El objetivo del estudio es reportar el uso de analogos de somatostatina de accion
prolongada en el servicio de gastrocirugia del HE CMNSXXI, para conocer asi, los
resultados precisos en la disminucion de los gastos de las fistulas con manejo médico
conservador

Por tratarse de un estudio observacional y retrospectivo, en el que soélo se revisara
informacion plasmada en su expediente, sobre su patologia y el curso y manejo de la
misma dentro de esta institucion, todo esto sin incluir sus datos personales. La
informacién recabada sera utilizada de manera estrictamente confidencial y su identidad
sera resguardada.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el protocolo, favor de comunicarse a la
Residencia de Gastrocirugia de CMN SXXI, 3er piso, bloque B, del Hospital de
Especialidades, Avenida Cuauhtémoc 330, Colonia Doctores, México D.F., C.P. 06720, Tel
(55) 56 27 69 00 ext 21530 con la Dra. Mariana Barén Orihuela. Correo elecrénico:
brizzimoon@hotmail.com.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante, favor de dirigirse
a la comisién de Etica de la CNIC del IMSS, Avenida Cuauhtémoc 330, 4to piso, bloque B,
de la Unidad de Congresos, colonia Doctores, México D.F., C.P. 06720. Tel (55) 56 27 69
00 ext 21230. Correo electrénico comisidn.etica@imss.gob.mx

México D.F., a de de 2015

Nombre y firma del participante Nombre firma del investigador
responsable

Nombre y firma de testigo 1 Nombre y firma de testigo 2
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RECURSOS FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS

Dra. Barén Orihuela Mariana

Residente de 4 afo de la Especialidad de Cirugia General

Dr. José Luis Martinez Ordaz

Médico Adscrito al Servicio de Gastrocirugia

RECURSOS FISICOS

Archivo Clinico del Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI, asi

como computadora, impresora, carpetas, hojas de papel, lapices, plumas.

RECURSOS FINANCIEROS

Los gastos que se generen los absorbera el propio investigador, con un aproximado de

1000 pesos en papeleria, impresiones, gasolina, etc.

FACTIBILIDAD

La recoleccion de datos es factible de ser realizada en los dias establecidos. Se cuenta

con el apoyo de archivo clinico y del personal directivo de este hospital.
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ANEXOS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES
2014

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOSTO

Seleccion del
tema

Recoleccién
Bibliografica

Elaboracion
del Protocolo

Recoleccion
de datos

Procesamiento
de la
informacion

Informe
técnico parcial

Informe
Técnico Final

Presentacion

30




HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
No. Paciente:

Género: Hombre Mujer

Edad: afos

Dias de Cirugia Inicial y aparicién de la fistula:
Peritonitis: SI NO

Tipo de Fistula: Terminal Lateral
Gasto en 24 hrs:

Desnutrido: SI  NO

Séptico: SI  NO

Desequilibrio Hidroelectrolitico: SI NO
Oclusion Distal: ~ SI' NO

Epitelizacion del Trayecto: SI NO
Eversion de la mucosa: SI NO

Apoyo Nutricional: NPT ENTERAL
Fecha Inicio Octreétide LAR

Gasto Inicial previo a manejo con Octreétide LAR

Gasto a las 48 hrs: 7°Dia 14 dia: 21°dia: 30°dia: 45°dia:

dia:

Cierre: SI NO

Dia de Cierre a partir del inicio Octreétide LAR
Dia de Cierre a partir del Diagndstico:
Tratamiento quirdrgico: SI NO

Cierre espontaneo: SI NO

Causa de Egreso:

60° dia:

90°
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