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RESUMEN

INTRODUCCION. Resulta imprescindible identificar los factores de riesgo para la
dehiscencia de una anastomosis colorrectal, ya que el impacto clinico se traduce
en mayor morbi mortalidad, tiempo de estancia hospitalaria, infeccion de la herida
quirurgica y aumento de los costos intrahospitalarios.

OBJETIVO. Identificar los factores predictivos de dehiscencia clinica luego de una
anastomosis colorrectal efectuada con sutura mecanica.

MATERIAL Y METODOS. Estudio longitudinal retrospectivo que incluy¢d a
pacientes sometidos a anastomosis colorrectal mecanica de enero de 2010 a
diciembre de 2015. Analisis estadistico mediante SPSS 18.0, diferencias
significativas p < 0.05.

RESULTADOS. Se incluyeron 199 mujeres (52%) y 181 hombres, con un
promedio de edad de 60 anos. La DA se diagnosticé en 18 pacientes (4.7%). Hubo
un 2% (6/295) de DA en el primer grupo de anastomosis altas versus 14% (12/85)
en el grupo de anastomosis bajas (p=0.0001). La mortalidad operatoria global de
la serie fue 1.3% (5/380). El porcentaje global de infeccion de la herida quirdrgica
para toda la serie fue 11.3% (43/380), variando entre 6.6% (34/362) y 50% (9/18)
en los pacientes sin y con DA, respectivamente (p<0.0001). El tiempo de
hospitalizacion promedio fue 10.7 dias para los pacientes sin DA versus 27.9 dias
para aquellos con la complicacién (p<0.0001; DE= 9.12; 1C:10.95-12.50). En el
analisis univariado el género masculino (p=0.008), la cirugia de urgencia
(p=0.0001), el tiempo operatorio (p=0.008; DE 57.82), la altura de la anastomosis
(p=0.0001), el antecedente de radioterapia preoperatoria (p=0.001) y el empleo de
una ileostomia de proteccion (p=0.0269).

CONCLUSION. La DA sintomatica luego de una CRA mecanica en esta serie
ocurrié en el 4.7% de los pacientes. Los factores predictivos de DA en el analisis
multivariado son el género masculino, la altura de la anastomosis y el antecedente
de radioterapia pélvica.

PALABRAS CLAVE. Dehiscencia, fistula, factores de riesgo, anastomosis

colorrectal.



DATOS DEL ALUMNO

APELLIDO PATERNO .......cccciviiienne. PEREZ

APELLIDO MATERNO ..........ccooiiieen. CERNA

NOMBRE ... EDGAR

TELEFONO ... 445 125 25 90

UNIVERSIDAD ..., UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD ..o FACULTAD DE MEDICINA

CARRERA ... COLOPROCTOLOGIA

NO.DE CUENTA ..., 511227736

DATOS DEL ASESOR

APELLIDO PATERNO .......ccoviiiiieene. ROJAS
APELLIDO MATERNO ...........cooeivnaee ILLANES
NOMBRE ... MOISES FREDDY
MATRICULA ... 99374286

DATOS DE LA TESIS
TITULO o FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS

A DEHISCENCIA DE UNA
ANASTOMOSIS COLORRECTAL

MECANICA
NO.DE PAGINAS ... 32 PAGINAS
ANO ..o 2017



INTRODUCCION

La dehiscencia anastomdética (DA) es la complicacion quirdrgica mas temida
de la cirugia digestiva y se asocia con un aumento significativo de la

morbimortalidad, de la estadia hospitalaria y de los costos 2.

La incidencia global de esta complicacion en cirugia colorrectal varia entre 3.4 y
6%, cifra que se eleva hasta el 15% si se analiza especificamente la anastomosis

colorrectal (CRA) baja luego de una reseccién anterior®*°.

La DA se ha usado como un indicador de la calidad de la cirugia efectuada y ha
sido motivo de numerosos estudios sobre los factores de riesgo relacionados con

esta, especialmente de la CRA®",

Debido a lo heterogeneidad de las series y de los criterios para definir esta

complicacion, los resultados son contradictorios.

La dificultad de predecir la ocurrencia de una DA es un hecho clinico relevante que
explica el gran interés por identificar factores de riesgo asociados con esta
complicacion. En la practica, la falla anastomdética sucede incluso en pacientes
jévenes, bien nutridos, sin condiciones comorbidas y luego de una técnica
quirurgica satisfactoria. El impacto clinico de la DA queda claramente expresado
en el mayor tiempo de hospitalizacion de estos pacientes, la mayor incidencia de
infeccion de herida operatoria, la elevada tasa de reoperaciones y la mayor

mortalidad asociada a esta complicacion®.

El manejo de la DA de una CRA depende de la magnitud de la disrupcion de la
anastomosis y del grado de contaminacion fecal. En casos favorables, es posible
suturar y/o drenar la zona afectada, lo que se complementa con una ostomia

proximal que derive el transito fecal®.



Uno de los factores de riesgo reconocidos para DA es la altura de la CRA. El
riesgo de DA de una anastomosis bajo la reflexion peritoneal es 9.5 veces mayor
que el de una anastomosis alta. Entre las razones que se esgrimen para explicar
esta asociacion se incluyen la dificultad técnica para trabajar en el fondo de la
pelvis, la imposibilidad de colocar puntos de refuerzos en una anastomosis muy

baja y el efecto deletéreo de la reseccion total del mesorrecto en la cicatrizacion'°.

En los ultimos afios, el género masculino ha sido reconocido como un factor
independiente de riesgo de DA, particularmente en la anastomosis colorrectal
baja'"'2"3. Una posible explicacion es la dificultad para trabajar en la pelvis
masculina, especialmente en las anastomosis bajas. Por ello, algunos autores
proponen efectuar una desfuncionalizacion selectiva en pacientes varones con
anastomosis bajas14-17. Sin embargo, en un estudio pequefio de casos y

controles no se confirma esta variable como un factor de riesgo independiente.

La radioterapia es un factor predictivo destacado de DA, sin embargo, estudios

randomizados y multicéntricos, no muestran resultados homogéneos'® 92,

Ultimamente, se ha puesto en duda el rol profilactico del drenaje pélvico luego de

|21

una reseccidon anterior baja electiva por cancer rectal’, salvo en las anastomosis

bajas?®?.

La mayoria de los autores, acepta que la ostomia de proteccion de una
anastomosis no disminuye la incidencia de DA, sin embargo, es evidente que la
repercusion clinica de esta complicacion es mucho menor en el paciente
ostomizado y en la mayoria de los casos permite un manejo conservador de la
DA'®.

En las indicaciones de una ileostomia de proteccion se deben considerar aquellos
factores que claramente muestran una asociacién con la DA, como la altura de la

anastomosis, el género, los antecedentes de radioterapia y el tiempo operatorio



como un reflejo de condiciones técnicas adversas. Aunque estas variables y otras
como la desnutricion, el recuento de linfocitos y bajos niveles de albumina sérica
no son predictores de DA, pueden afectar los indices de morbilidad general y la

mortalidad global®>%*,

El objetivo del estudio es identificar los factores predictivos de dehiscencia clinica

luego de una anastomosis colorrectal efectuada con sutura mecanica.



JUSTIFICACION

No hay estudios recientes en la literatura nacional que evaluen a la
poblacion sometida a anastomosis colorrectal, en los que se analice los posibles
factores predictivos de dehiscencia luego de una anastomosis colorrectal

efectuada con sutura mecanica.

Resulta imprescindible identificar los factores de riesgo asociados con esta
complicacion, ya que el impacto clinico se traduce en mayor morbi mortalidad,
tiempo de estancia hospitalaria, infeccion de la herida quirdrgica y aumento de los

costos intrahospitalarios.

Ademas conocer los posibles factores predictivos de dehiscencia en uno de los
procedimientos que mas se realizan en el servicio de Cirugia de Colon y Recto del
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, conlleva a
mejorar la calidad y el cuidado en la atencidn de la salud de la poblacion

derechohabiente.



MAGNITUD

El analisis de los factores predictivos de dehiscencia de una anastomosis
permite establecer criterios de seguridad al decidir que pacientes son candidatos a

la restitucion intestinal u ostomia derivativa.

TRASCENDENCIA

La institucidon realiza multiples procedimientos por lo que el numero de pacientes
beneficiados por este tipo de estudios puede ser alto, ya que analiza los factores

predictivos de una de las complicaciones con mayor morbi mortalidad.

FACTIBILIDAD

Es un estudio factible ya que la unidad de estudio es el expediente clinico por lo
que no conlleva riesgo alguno para los pacientes. Ademas el numero de
procedimientos de cirugia colorrectal por afo, permite realizar analisis

estadisticos.



MATERIAL Y METODOS

DISENO: Estudio longitudinal retrospectivo.

UNIVERSO DE TRABAJO

De la poblacion quirurgica de la UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del CMN Siglo XXI se capté una muestra de todos los
pacientes sometidos a anastomosis colorrectal mecanica en el periodo

comprendido entre enero de 2010 a diciembre de 2015.

METODOLOGIA

Previa aprobacién del Comité Local de Investigacion y de Etica del Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional
Siglo XX| se revisaron los expedientes de todos los pacientes que fueron

sometidos a anastomosis colorrectal mecanica

Los datos se registraron en una hoja de recoleccion de datos que posteriormente

seran capturados en Microsoft Excel para su facil identificacion.

Los datos obtenidos se analizaron con el programa SPSS V.18.0. Asi mismo las
variables se analizaron para confirmar si existen diferencias estadisticamente

significativas.

TAMANO DE LA MUESTRA

Se tomo6 un tamafo de muestra a conveniencia en el que se incluyeron a todos los
pacientes sometidos a anastomosis colorrectal mecanica en el periodo

comprendido entre enero de 2010 y diciembre de 2015.



CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

. Pacientes sometidos a anastomosis colorrectal mecanica
. Paciente con expediente clinico completo.
. Pacientes mayores de 18 afos.

CRITERIOS DE EXCLUSION

. Pacientes que no cumplan los criterios de inclusion.
. Pacientes a quienes se les realizé un procedimiento concomitante.
. Pacientes con intento previo de anastomosis colorrectal

CRITERIOS DE ELIMINACION

. Pacientes con expediente clinico incompleto.



ANALISIS ESTADISTICO

En el analisis estadistico se usaron medidas de resumen, la prueba T de Student,
la prueba de chi cuadrado de Pearson y el test exacto de Fischer. A través de un
modelo de regresion logistica, usando el procedimiento stepwise para la seleccion
de variables, se estudié la asociacién entre la DA y las siguientes variables
independientes: edad, género, patologia de base (indicacidén quirurgica),
condiciones co-morbidas (sin, con una o mas patologias), cirugia electiva versus
urgencia (sin preparacion mecanica), hematocrito, recuento de linfocitos y
albumina en el preoperatorio, tiempo operatorio, técnica de la anastomosis
grapada (simple o doble), diametro de la grapadora circular, altura de la
anastomosis al margen anal, la necesidad de puntos de refuerzos, el empleo de

una ileostomia de proteccidn y el antecedente de radioterapia neoadyuvante.

La altura de la anastomosis se midid6 en centimetros al margen anal con el
rectoscopio rigido al término de la intervencién durante la prueba de hermeticidad
de la anastomosis. Esta variable se analiz6 como variable continua (medida en
cm) y como variable dicotdmica (alta o baja), considerando una CRA baja si queda
a 8 cm o menos desde el margen anal y CRA alta entre 9 y 15 cm (promontorio
sacro). La ileostomia de proteccién se empled en todas las anastomosis ultrabajas
(4 cm o menos al margen anal) y en forma discrecional de acuerdo con factores
locales y generales del paciente en el resto. Se considerd estadisticamente
significativo un valor p< 0.05. Para los analisis estadisticos se uso6 el paquete
computacional SPSS V.18.0. La prueba se considero significativo cuando el valor

de p fue menor de 0.05 en cualquiera de las pruebas.

INTERPRETACION DE DATOS

La dehiscencia de la anastomosis se define como aquella manifestacion clinica
que incluye: 1) la salida de contenido intestinal o gases a través de un drenaje, de
la herida principal o la fistulizacién a un érgano vecino y/o, 2) los hallazgos de una
reintervencion por una peritonitis localizada (coleccién) o generalizada secundaria

a una filtracion de la anastomosis.



Ademas de la DA, se evalu6 como eventos finales la necesidad de una
reoperacion para el manejo de la complicacion, la tasa de infeccion de la herida
quirurgica, el tiempo de hospitalizacion y la mortalidad operatoria. En la mortalidad
operatoria se incluye los fallecidos en el hospital independiente del tiempo ocurrido
desde la intervencidon y los pacientes reingresados que fallecen por una

complicacion médica o quirurgica relacionada con la cirugia efectuada.



CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se basa en los principios de la Declaracién de Helsinki y en La
Ley General de Salud, Titulo Segundo, De Los Aspectos Eticos De La
Investigacion En Seres Humanos, CAPITULO | Disposiciones Comunes.

Articulo 13.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus
derechos y bienestar.

Articulo 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo

requieran y éste lo autorice.

El protocolo cumple con las recomendaciones en la Ley General de Salud en su
capitulo de investigacion en seres humanos. Ademas se ha observado la

normatividad institucional concerniente a la investigacion clinica.

Es conveniente enfatizar que en este estudio la unidad de analisis son los
expedientes clinicos por lo que no existe ningun riesgo para los pacientes dando la
garantia de que no se identificara a ninguno de ellos ya que la informacion que se

maneja es exclusivamente con un fin académico.



RESULTADOS

Se incluyeron 199 mujeres (52%) y 181 hombres, con un promedio de edad de 60
afos (extremos 16-88; DE: 15.5).

Las indicaciones quirurgicas incluyeron cancer colon y recto, complicaciones de la
enfermedad diverticular e inflamatoria intestinal, asi como 16 casos de prolapso
rectal, 5 casos de endometriosis colorrectal y 4 pacientes con proctitis por
radiacion. El 47% de los pacientes tenia al menos una condicidon comorbida,
destacando la hipertension arterial en el 25% de los casos, la diabetes mellitus en
el 9.5%, patologia neuroldgica en el 7.6% y cardiopatia en el 8%. En los pacientes
electivos se realiz6 preparacion mecanica de colon con polietilenglicol el dia previo
a la intervencion y todos los pacientes recibieron una dosis de 500 miligramos de
metronidazol y 1 gramo de cefotaxima durante la induccion anestésica.

La cirugia fue programada en 356 (93.7%) pacientes y de urgencia en 24 (6.3%).
La DA se diagnosticé en 18 pacientes (4.7%). Se utilizé una ileostomia en asa de
proteccion en 49 pacientes (12.8%), que corresponde al 4.1% (13/295) de las

anastomosis altas versus el 42% (36/85) de las anastomosis bajas (p<0.0001).

Hubo un 2% (6/295) de DA en el primer grupo versus 14% (12/85) en el grupo de
anastomosis bajas (p=0.0001). La mayoria de las anastomosis bajas
corresponden a pacientes tratados por un cancer de recto con reseccion total del
mesorrecto. De los 18 pacientes complicados con una DA, 10 requirieron una
reintervencion por un cuadro de peritonitis localizada o generalizada y 8 fueron
manejadas en forma conservadora como una fistula fecal, cerrando en forma
espontanea en 7 casos (1 fallecido). De los pacientes reoperados,

6 fueron sometidos a un lavado peritoneal y una ostomia proximal sin desmantelar
la anastomosis. En forma global, 14 pacientes conservan la anastomosis y 4
requirieron desmantelamiento de esta y colostomia terminal.

La mortalidad operatoria global de la serie fue 1.3% (5/380). Dos pacientes
fallecieron a los 44 y 27 dias, respectivamente, debido a complicaciones

sépticas y falla multiorganica debido a la DA, lo que eleva la mortalidad de esta
complicacion al 11% (2/18). En el grupo sin dehiscencia, fallecieron por otras



causas 3 pacientes (un evento vascular cerebral, una falla respiratoria aguda y
una trombosis mesentérica masiva sin falla anastomoética), lo que da una
mortalidad de 0.8% (3/362) para el grupo sin DA (p< 0.0001).

El porcentaje global de reoperacionesen la serie fue 6% (23/380). De los pacientes
que sufren una DA, 10/18 (55.5%) requirieron de una reintervencién para manejar
la complicacion versus 8/362 (2.2%) de los pacientes sin DA (p< 0.0001).

El porcentaje global de infeccion de la herida quirurgica para toda la serie fue
11.3% (43/380), variando entre 6.6% (34/362) y 50% (9/18) en los pacientes sin y
con DA, respectivamente (p<0.0001).

El tiempo de hospitalizacion promedio fue 10.7 dias para los pacientes sin DA
versus 27.9 dias para aquellos con la complicacion (p<0.0001; DE= 9.12;
1C:10.95-12.50).

En el analisis univariado 5 variables aparecen asociadas con la ocurrencia de DA
de la CRA: el género masculino (p=0.008), la cirugia de urgencia (p=0.0001), el
tiempo operatorio (p=0.008; DE 57.82), la altura de la anastomosis (p=0.0001), el
antecedente de radioterapia preoperatoria (p=0.001) y el empleo de una

ileostomia de proteccion (p=0.0269).

Al comparar soélo los pacientes sometidos a una reseccion por cancer colorrectal,
la radioterapia mantiene una significacion estadistica como factor de riesgo de DA
(p=0.0001). El analisis multivariado mostré6 que soélo el género (masculino), la
altura de la anastomosis (bajas) y la radioterapia preoperatoria se mantienen como
variables independientes asociadas con la ocurrencia de la DA, controlando por
las otras variables.

El riesgo de que ocurra una DA en una CRA ubicada bajo la reflexién peritoneal es
9.51 veces mayor que en una anastomosis alta, es 5.87 veces superior en un
paciente varon y es 10.14 veces mas probable en un paciente que ha recibido

radioterapia pélvica.



TABLAS

VARIABLES DICOTOMICAS Y ASOCIACION CON LA DA: ANALISIS UNIVARIADO

VARIABLE n DA % p
Género
Masculino 199 4 2 0.008
Femenino 181 14 7.7
Diagnostico
Cancer 217 10 46 0.137
No cancer 163 4.9
Co-morbilidad
No 199 7 35 0.361
S 181 11 6
Tipo de intervencion
Electiva 356 12 3.4 0.0001
Urgencia 24 25
Tipo de CRA
Simple 295 13 44 0.377
Doble 85 5.8
Diametro de engrapadora
25 44 1 2.3 0.201
28-31 315 4.4
33-34 21 15
Puntos de refuerzo
Si 97 4 4.1 0.49
No 283 14 4.9
lleostomia de proteccién
Si 49 10.2 0.0269
No 331 13 3.9
Radioterapia
preoperatoria 23 26 0.001
Si 357 12 3.4
No
Altura de anastomosis
Mas de 8 cm 205 0.001
8 cm o0 menos 85 12 14




VARIABLES CONTINUAS Y ASOCIACION CON LA DA: ANALISIS UNIVARIADO

VARIABLE PROMEDIO DE IC 95% p

Edad
Fistula 59.9 15.65 53.5-62.5 0.66
No fistula 61.6 14.38 54.4-68.7
Altura de anastomosis (cm)
Fistula 11.3 3.6 10.9-11.7 0.001
No fistula 8.2 4.9 5.7-10.8
Tiempo quirlrgico (min)
Fistula 139.9 57 134-145 0.008
No fistula 176.6 66 144-209
Albdmina (gr/dl)
Fistula 3.9 0.43 3.94-4.03 0.48
No fistula 3.9 0.58 3.61-4.20
Hematocrito (%)
Fistula 38 5.21 37.4-38.5 0.25
No fistula 39.4 4.97 36.9-41.9
Linfocitos (%)
Fistula 20.8 8.11 29-30.6 0.45
No fistula 30.8 18.2 21.7-39.9

DE: desviacion estandar

IC: intervalo de confianza

VARIABLES ASOCIADAS A LA DA: ANALISIS MULTIVARIADO

VARIABLE p RD IC 95%

Género (mas/fem) 0.008 5.87 1.59-21.69
Altura (baja/alta) <0.0001 9.51 2.73-33.07
Radioterapia (si/no) 0.001 10.14 2.74-33.3

RD= razén de disparidad.
IC = intervalo de confianza.




DISCUSION

La dificultad de predecir la ocurrencia de una DA es un hecho clinico relevante que
explica el gran interés por identificar factores de riesgo asociados con esta
complicacion. En la practica, la dehiscencia anastomoética sucede incluso en
pacientes jovenes, bien nutridos, sin condiciones co-morbidas y luego de una
técnica quirurgica satisfactoria. El impacto clinico de la DA queda claramente
expresado en el mayor tiempo de hospitalizacion de estos pacientes, la mayor
incidencia de infeccion de herida operatoria, la elevada tasa de reoperaciones y la

mayor mortalidad asociada a esta complicacion.

Aunque en el analisis global no hubo diferencias estadisticas significativas segun
la patologia de base y el tipo de intervencion (test exacto de Fischer p=0.137), el

escaso numero relativo de algunas indicaciones podria explicar estos resultados.

El manejo de la DA de una CRA depende de la magnitud de la disrupcién de la
anastomosis y del grado de contaminacion fecal. En casos favorables, es posible
suturar y/o drenar la zona afectada, lo que se complementa con una ostomia
proximal que derive el transito fecal. Esta conducta pudo realizarse en 6 de los 10
pacientes reoperados por una DA en esta serie, la mayoria con anastomosis
ubicadas en el fondo de la pelvis. De esta forma, globalmente sélo en el 22% de

los pacientes con una DA fue necesario desmantelar la CRA.

Uno de los factores de riesgo reconocidos para DA es la altura de la CRA. En
nuestra experiencia el riesgo de DA de una anastomosis bajo la reflexion
peritoneal es 9.5 veces mayor que el de una anastomosis alta. A pesar del efecto
confusor que puede provocar una ileostomia proximal, realizada especialmente en
CRA bajas, la altura de la anastomosis permanece como un factor predictivo
independiente de DA en el analisis multivariado.

Esto coincide con la mayoria de los estudios que enfocan la DA de la CRA® 101214,

Entre las razones que se esgrimen para explicar esta asociacion se incluyen la



dificultad técnica para trabajar en el fondo de la pelvis, la imposibilidad de colocar
puntos de refuerzos en una anastomosis muy baja y el efecto deletéreo de la

reseccion total del mesorrectoen la cicatrizacion ™.

En los ultimos anos el género masculino ha sido reconocido como un factor
independiente de riesgo de DA, particularmente en la anastomosis

colorrectal baja'®'" 131417

, lo que coincide con nuestra experiencia. Una posible
explicacion es la dificultad para trabajar en la pelvis masculina, especialmente en
las anastomosis bajas. Por ello, algunos autores proponen efectuar una
desfuncionalizacion selectiva en pacientes varones con anastomosis bajas'®"". Sin
embargo, en un estudio pequeno de casos y controles (n=44) no se confirma esta
variable como un factor de riesgo independiente.

La radioterapia preoperatoria aparece en nuestra experiencia y de otros'®'"17:18
como un factor predictivo destacado de DA en el analisis multivariado, sin
embargo, otros estudios, algunos randomizados y multicéntricos, no muestran

resultados similares' 9%

La mayoria de los autores acepta que la ostomia de proteccion de una
anastomosis no disminuye la incidencia de DA, lo que queda en evidencia al
realizar estudios radioldgicos con medio de contraste®*. Sin embargo, es evidente
que la repercusion clinica de esta complicacion es mucho menor en el paciente
ostomizado y en la mayoria de los casos permite un manejo conservador de la
DA'®. La necesidad de realizar una ileostomia de proteccién aparece como un
factor de riesgo de DA en el analisis univariado, sugiriendo que la ostomia se
indicé en forma discrecional en aquellas anastomosis mas complejas o de mayor
riesgo potencial de DA. De nuestro estudio se desprende que las indicaciones

de una ileostomia de proteccion debe considerarse aquellos factores que
claramente muestran una asociacion con la DA, a saber, la altura de la
anastomosis, el género, los antecedentes de radioterapia y el tiempo operatorio

como un reflejo de condiciones técnicas adversas. Aunque no queda demostrado



en este estudio, es razonable considerar en esta decision otras variables como la
edad y las condiciones co-morbidas del paciente. Aunque estas variables y otras
como la desnutricion, el recuento de linfocitos y bajos niveles de albumina sérica
no alcanzaron significacion estadistica como predictores de DA, pueden afectar

los indices de morbilidad general y la mortalidad global®#2*,

En conclusion, la DA sintomatica luego de una CRA mecanica en esta serie
ocurrio en el 4.7% de los pacientes. La DA tiene un impacto clinico que se expresa
en un aumento significativo de los dias de hospitalizacién promedio, la tasa de

infeccion del sitio operatorio, la tasa de reoperaciones y la mortalidad operatoria.

Los factores predictivos de DA en el analisis multivariado son el género masculino,
la altura de la anastomosis y el antecedente de radioterapia pélvica. Estas
variables especificas asociadas con la DA y algunos factores generales del
paciente debieran ser considerados en la toma de decisiones acerca de una

eventual ileostomia de proteccidén de una CRA.
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE (iniciales del paciente):

DIAGNOSTICO:
EDAD (afios):
SEXO: . Masculino

. Femenino
COMORSBILIDADES . Si

. No
TIPO DE INTERVENCION: . Electiva

. Urgencia
TIPO DE CRA . Simple

. Doble
DIAMETRO DE LA ENGRAPADORA . 28 mm
CIRCULAR ’ 29 mm

. 30 mm

. 31 mm
PUNTOS DE REFUERZO . Si

. No
ILEOSTOMIA DE PROTECCION . Si

. No
RADIOTERAPIA PREOPERATORIA . Sl

. No
ALTURA DE LA ANASTOMOSIS . Alta (>8 cm)

Baja (4 a 8 cm)
Ultrabaja (<4 cm)

TIEMPO OPERATORIO (minutos):

ALBUMINA PREOPERATORIA (gr/dl):




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

ESTUDIO: FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A DEHISCENCIA DE UNA
ANASTOMOSIS COLORRECTAL MECANICA

Lugar y Fecha: Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez,
Centro Meédico Nacional Siglo XXI. Meéxico, Distrito Federal a de
, ano 2016.

NUumero de registro:

Objetivo: Mediante una revision de expedientes (estudio retrospectivo) de los
pacientes sometidos en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional
a anastomosis colorrectal mecanica, se pretende identificar los factores predictivos
de dehiscencia, analizando el género, el caracter urgente, tiempo operatorio, nivel
de anastomosis, presencia de radioterapia previa e ileostomia de proteccion.

Los resultados obtenidos permiten establecer criterios de seguridad al decidir que

pacientes son candidatos a la restitucidn intestinal u ostomia derivativa

Justificacién: No hay estudios recientes en la literatura nacional que evaluen a la
poblacion sometida a anastomosis colorrectal, en los que se analice los posibles
factores predictivos de dehiscencia luego de una anastomosis colorrectal

efectuada con sutura mecanica.

Resulta imprescindible identificar los factores de riesgo asociados con esta
complicacion, ya que el impacto clinico se traduce en mayor morbi mortalidad,
tiempo de estancia hospitalaria, infeccion de la herida quirdrgica y aumento de los

costos intrahospitalarios.



Resulta imprescindible conocer los posibles factores predictivos de dehiscencia en
uno de los procedimientos que mas se realizan en el servicio de Cirugia de Colon
y Recto del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, para

mejorar la calidad en la atencidn de la salud de la poblacion derechohabiente.

Procedimiento: Mediante la investigacion documental (revisidon de expedientes
clinicos) se recabara informacion en una de hoja de datos que permita mediante el
analisis estadistico retrospectivo establecer los factores predictivos de dehiscencia

de una anastomosis colorrectal mecanica.

Posibles riesgos y molestias: Ninguno que atente contra la salud de los
pacientes, asi como a su bienestar. La informacion recabada sera manejada de
forma confidencial y con estrictos fines académicos resguardando la identidad de
cada paciente. La informacién sera tratada de acuerdo a la Ley General de Acceso

a la Informacion.

Posibles beneficios que reciba al participar en el estudio: Contribuir al avance
de los pacientes a realizarse el mismo procedimiento quirdrgico que permitan
menor morbi-mortalidad, menor tiempo de estancia hospitalaria, menor indice de

infeccion de la herida quirurgica y disminucion de los costos intrahospitalarios.

Participacion o retiro: Una vez firmado el consentimiento informado se
recolectaran los datos del expediente por lo cual no es posible retirarse del

estudio. La participacion se asegura al firmar el consentimiento informado.

Privacidad y confidencialidad: De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana del
Expediente Clinico, de acuerdo a la Ley General de Acceso a la Informacion. La
identidad de los participantes no sera revelada en algun momento.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse

a.



Investigador responsable:

Dr. Moisés Freddy Rojas lllanes

Profesor titular del curso de especializacion en Coloproctologia
Hospital de Especialidades

Centro Médico Nacional Siglo XXI

Colaboradores:

Dr. Edgar Pérez Cerna

Médico Residente de Coloproctologia
Hospital de Especialidades

Centro Médico Nacional Siglo XXI

En caso de duda o aclaraciones sobre sus derechos como participante
podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330, 4° piso Bloque B de la Unidad de Congresos,Colonia
Doctores, México D.F. C.P. 06720, teléfono (55) 5627 69 00, extension: 21230,

correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx.

Nombre y firma del paciente Nombre y firma de quien
obtiene el consentimiento

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma
(testigo 1) (testigo 2)
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