ERSIDAD NACIOWAL AUTONGIA D s

a

\jN\V

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO E INVESTIGACION
HOSPITAL GENERAL DEL ESTADO DE SONORA
DR ERNESTO RAMOS BOURS

TESIS

EFICACIA DE LA PREPARACION INTESTINAL EN CIRUGIA COLORRECTAL EN
PACIENTES CON RIESGO NUTRICIONAL

PARA OBTENER LA ESPECIALIDAD EN CIRUGIA GENERAL

PRESENTA:
JORGE ALBERTO AMAYA JACOTT

TUTOR PRINCIPAL DE TESIS:

Manuel Sandoval Padilla

Hospital General del Estado de Sonora “Dr. Ernesto Ramos Bours”
CODIRECTOR DE TESIS:

Nohelia G. Pacheco Hoyos

Hospital General del Estado de Sonora “Dr. Ernesto Ramos Bours”
COMITE TUTOR:

Marcos José Serrato Félix

Hospital General del Estado de Sonora “Dr. Eresto Ramos Bours”

David Julian Sanchez Antlnez

Hospital General del Estado de Sonora “Dr. Ernesto Ramos Bours”

Alain Hernéndez Orozco

Hospital General del Estado de Sonora “Dr. Ernesto Ramos Bours”

Emmanuel Lopez Pérez
Nuevo Hospital Civil de Guadalajara “Dr. Juan I. Menchaca”

Hermosillo, Sonora; julio 2019



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



FIRMAS DE AUTORIZACION DEL COMITE DIRECTIVO DE TESIS
Los presentes hemos revisado el trabajo del médico residente de cuarto afo Jorge

Alberto Amaya Jacott ¥ 10 encontramos adecuado para continuar con su proceso de

titulacion para obtener el grado de médico especialista en Cirugia General.

anuel Sandoval Padilla
Tutor principal
Medico Adscrito al Servicio de Coloproctologia
Hospital General del Estado de Sonora “Dr. Emesto Ramos Bours”







o‘o Ho:pl:asl s?e:am ENSENANZA E
wenssommstoss | INVESTIGACION

Hospital General del Estado

“Dr. Ernesto Ramos Bours”

Divisién de Ensefianza e Investigacion
No. de oficio: SSS/HGE/EM/460/19

Hermosillo, Sonora a 19 de julio de 2019

LIBERACION DE TESIS

La Divisién de Ensefianza e Investigacion del Hospital General del Estado de Sonora Dr. Ernesto
Ramos Bours, hace constar que realizé la revisién del trabajo de tesis del médico residente:
JORGE ALBERTO AMAYA JACOTT; cuyo titulo es: “EFICACIA DE LA DE PREPARACION
INTESTINAL EN CIRUGIA COLORRECTAL EN PACIENTES CON RIESGO NUTRICIONAL”".
Con base en los lineamientos metodolbgicos establecidos por el Hospital General del Estado “Dr.
Ernesto Ramos Bours,” se considera que la tesis redne los requisitos necesarios para un trabajo
de investigaciéon cientifica y cumple con los requerimientos solicitados por la Universidad
Nacional Auténoma de México. Por lo tanto, la Divisién de Ensefianza e Investigacion acepta el
trabajo de tesis para ser sustentado en el examen de grado de especialidad médica; aclarando
que el contenido e informacién presentados en dicho documento son responsabilidad del autor

de la tesis.

ATENTAMENTE
DR. MAURICI M en C. NOHELIA G. PACHECO
INADOR DE INVESTIGACION CIENTIFICA
S cgomng'on DE ENSENANZA E INVESTIGACION
HOSPI HOSPITAL GENERAL DEL ESTADO
C.c.p. Archivo
NGPH

Dr. Ernesto Ramos Bours | Hermosillo, Sonora. Tels. (662) 2592501, 2592505
www.saludsonora.gob.mx

.Q Hospital General | Unidos logr amos mas
o del Estado Blvd. Luis Encinas Johnson S/N Colonia Centro

4



AGRADECIMIENTOS

Agradezco a la Universidad Nacional Auténoma por haberme brindado la

oportunidad de continuar con mi formacion médica y de especialidad en cirugia general.

A la Secretaria de Salud por brindar apoyo econémico en forma de beca a los

residentes, internos y pasantes.

Al Hospital General del Estado de Sonora por ser una institucion de orgullo y respeto

dentro de nuestra comunidad, hogar y escuela para muchos de nosotros.

A nuestros maestros empezando por el Dr. Manuel Sandoval Padilla al ser el tutor de
esta tesis, maestro y amigo, a la M. en C. Nohelia G. Pacheco Hoyos por colaborar en el
analisis estadistico y estuctura de este estudio, al Dr. Marcos J. Serrato Felix por ser un gran
maestro y ejemplo a seguir , al Dr. David J. Sanchez Antunez al brindar todo el apoyo
necesario para realizar este trabajo, y al Dr. Emmanuel Lopez por ser un gran compariero de

residencia y guia durante este proyecto.

Por ultimo, agradezco a mis padres, hermanas y a Dios los cuales han estado presentes

en cada paso de mi formacion hasta el dia de hoy.



“Todo i1dealismo frente a la necesidad es un

engano”. Friedrich W. Nietzsche.



Contenido Pagina

VI.

VII.

VIII.

XI.

XIl.

RESUMEN 08
INtrOdUCCION ..o e ,. 09
Planteamiento del problema y justificacion ................................. 11
OBJBtIVOS o 13
Hipotesis cientifica..........ooooviiiiii i 14
Marco tEOFICO ..ottt et 15
Materiales y MEtOAOS  .....oviniiriii i, 25
Aspectos éticos y de bioseguridad ..............cooooiiii 35
Resultados Y diSCUSION. .......ouiitieit i, 42
CONCIUSIONES ...t e 50
RETEIENCIAS ..ottt 51
AANBXOS ettt 57




RESUMEN

Antecedentes: La discusion de la preparacion intestinal lleva desde a mediados del siglo XX

y en el actual no se ha llegado a un consenso para definir cual es el mejor método.

Objetivo : Reducir las complicaciones postoperatorias relacionado con las infecciones, ya
que tienen un alto impacto sobre la morbilidad, mortalidad y costos hospitalarios asi como al
paciente. También medir la eficacia de la preparacion intestinal en cirugia colorrectal

considerando el estado nutricional del paciente.

Material y método: Ensayo clinico aleatorizado con pacientes mayores de edad,
programados para cirugia colorrectal de electiva, en el Hospital General del Estado en el
periodo comprendido de 01 de enero de 2019 a 01 de junio del 2019. Se evalu6 el riesgo
nutricional mediante NRS (2002), dias de estancia intrahospitalaria e infecciones de sitio
quirdargico mediante métodos estadisticos con analisis de varianza, una tabla de contingencia

y validacion de los datos mediante pruebas estadisticas como Xi?y t student.

Resultados: Se obtuvo una muestra de 42 pacientes: 31 hombres (73.8%) y 11 mujeres
(26.2%) entre las edades de 18 a 82 afios de edad. Se separaron los grupos en A (sin
preparacion) con una muestra de 19 pacientes (45%) y B (con preparacidn) con una muestra
de 23 pacientes (54.7%). Fue un total de 17 pacientes (40.4 %) con algun tipo de
complicacion: No se encontré diferencia significativa en el numero de complicaciones,

estancia hospitalaria entre los pacientes con preparacién y sin preparacion.

Conclusion: La preparacién intestinal en este estudio la cual es mixta e IV, no muestra
ventaja sobre no preparar al paciente considerando el estado nutricional del paciente en

cuanto a complicaciones p= 0.145y dias de estancia hospitalaria de



l. INTRODUCCION

La preparacion mecéanica de colon para cirugia colorrectal ha sido histéricamente un
procedimiento estandar al basarse en la creencia la cual reduce la tasa de infeccion asi como
dehiscencia anastomética al disminuir la carga de materia fecal asi como bacteriana. La
infeccion del sitio quirdrgico es la infeccion intrahospitalaria mas frecuente se reportan
acerca de 160,000 casos cada afio los cuales representan la primera causa de reingreso y
representa un costo acerca de $13,000 USD por paciente lo cual es directamente proporcional
con el incremento de la estancia hospitalaria. Los tipos de preparaciéon colonica son la
mecénica que se realiza generalmente con poli etilenglicol, manitol, leche de magnesio y
fosfato de sodio, mediante antibidticos orales como neomicina y Metronidazol, con

medicamento IV con multiples esquemas y mixta.

Durante décadas la preparacion ha sido un dogma quirurgico en especial en la década
de los noventas, la preparacion mixta mediante mecénica y antibiético oral. Sin embargo, en
las ultimas dos décadas se han realizado numerosos ensayos clinicos lo cuales comparan la
preparacion mecéanica con ningln tipo de preparacion los cuales no encontraron diferencia
significativa en la incidencia de infeccion de sitio quirdrgico. La evolucion de la preparacién
intestinal de la cirugia colorrectal electiva tiene por lo menos sesenta afios conforme a esto
se han realizado multiples estudios de investigacion sobre la disminucion de la tasa de
infeccion de sitio quirdrgico donde los autores exponen sus recomendaciones asi como las
practicas pre y peroperatorias de antibidticos. Actualmente continua sin existir un consenso

sobre cual es la mejor técnica de preparacion intestinal, por lo que no existe un estandar.



Las Guias ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) han sido una base para un gran
numero de cirujanos desde su introduccion en el 2001 en especial para cirugia colorrectal, en
los cuales se ha discutido si usar preparacion intestinal, desde 2012 hasta su ultima
actualizacion en 2018 refieren que la preparacion mecanica no ofrece ninguna ventaja en
cirugia de colon, pero en cirugia de recto puede ofrecer cierta ventaja. Sin embargo, el
antibidtico 1V es una practica que utilizan con regularidad y refieren que si disminuye las

infecciones de sitio quirargico. (Gustaffson, 2018)

En nuestro medio vemos pacientes en riesgo nutricional lo cual representa una
variable importante para evaluar las posibles complicaciones las cuales se ven evaluadas en
estos estudios principalmente las ya mencionadas. Se realiz6 un estudio en el Hospital
General del Estado de Sonora donde se encontré un alto indice de infeccion de herida
quirdrgica 27% asi como de dehiscencia de anastomosis alrededor de 27% entre dos grupos
con preparacion intestinal y sin preparacion. Los resultados indican que no hubo diferencia
significativa, motivo por el cual para ese estudio se afade la variable de riesgo nutricional

del paciente. (L6pez 2018)
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Las complicaciones de la cirugia colorrectal generalmente son graves y se asocian con una
alta tasa de morbimortalidad. La infeccion de sitio quirdrgico es la complicacion mas
frecuente las cuales se reportan de 15 a 20% e incluso pueden llegar hasta el 40% de los
procedimientos. La preparacion mecanica ha sido utilizada durante mas de un siglo; esta por
si sola no reduce la tasa de infeccién se sitio quirargico, esto fue demostrado durante la
década de los 70s. Posteriormente, se estudiaron las combinaciones de la preparacion
mecénica (PM) en combinacion con antibi6ticos orales (AO) la cual si obtuvo un resultado
estadisticamente significativo. En otros estudios se comparaba la PM en comparacion con
ninguna donde incluso reportan un aumento el nimero de infecciones de sitio quirargico con
la PM, aumento de dias de estancia hospitalaria, incremento en complicaciones cardiacas

desequilibrio hidroelectrolitico y fuga anastomética. (Koller, 2018).

En cuanto a costos estos se ven reflejados desde $13,000 ddlares por infeccion, y la
incidencia en Estados Unidos es de alrededor de 160 mil infecciones de sitio quirtrgico por
afio. Cabe recalcar que esto no es Gnicamente de cirugia colorrectal. En nuestro medio, no
existe estudio del costo que esto representa pero igualmente es elevado cuando puede ser
prevenible obteniendo mejores resultados para los pacientes asi como las unidades

hospitalarias. (Rollins, 2018)

Para el estado de Sonora, México; el Hospital General del Estado no queda exento de
estas complicaciones e incluso es mayor a la media que se reportan en la mayoria de los
metanalisis. Esto se debe a que se observa un gran numero de infecciones de sitio quirdrgico,

dehiscencia de herida y fuga de anastomosis. Se ha evaluado previamente si la preparacion
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coldnica disminuye el nimero de infecciones de sitio quirdrgico y complicaciones asociadas.
Estas variables demostraron no tener relacion, dependencia ni diferenciacion en proporcion
entre los pacientes con y sin preparacién, motivo por el cual el presente estudio valora el
estado nutricional del paciente para anexarlo como una posible variable dependiente. Tras
esta evidencia se formuld la siguiente pregunta de investigacion: ¢La preparacion intestinal

en cirugia colorrectal es eficaz en pacientes con riesgo nutricional?

Se planea identificar con claridad la causa de morbimortalidad principal para el
Hospital General del Estado de Sonora. El objetivo es disminuir costos hospitalarios, asi
como evitar la resistencia bacteriana utilizando solamente el antibi6tico necesario cuando
esté indicado. Posteriormente, idear un protocolo para pacientes programados para cirugia
colorrectal electiva. En la actualidad, se estan realizando estudios sobre inmunonutricion la
cual refieren que reduce la estancia hospitalaria de los pacientes postoperados de cirugia

colorrectal motivo por el cual nos da lugar para seguir ampliando este estudio.
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Objetivos

General

e Comprobar la eficacia de la preparacion intestinal en cirugia colorrectal en

pacientes con riesgo nutricional.

Particulares

Determinar la tasa de infecciones postoperatorias en pacientes con

preparacion intestinal y sin preparacion

Determinar la causa principal de fuga anastomotica en pacientes con

preparacion intestinal y sin preparacion

Determinar el indice de pacientes a los cuales se programa para cirugia

colorrectal electiva con riesgo nutricional

Comparar los dias de estancia hospitalaria en pacientes con preparacion y

sin preparacion
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V.

Hipdtesis Cientifica

Con base a multiples estudios donde es evaluado la preparacion intestinal ya sea
mecénica, oral, IV o mixta se ha demostrado que tienen un nimero menor de
infecciones de sitio quirdrgico los pacientes que han sido preparados mediante
antibidtico IV y preparacion mecénica. La preparacién mecénica por si sola
vemos que no disminuye la carga bacteriana. Aun asi, en procedimientos

laparoscépicos el manejo del colon es mucho mas sencillo.

Las poblaciones que han sido estudiadas cuentan un nivel socioeconémico mayor
al que encontramos en la unidad dado esto el estado nutricional que generalmente
nuestros pacientes no se encuentran en optimas condiciones y da lugar a dudas
sobre si las complicaciones son por parte del paciente, de la intervencion o de la

técnica quirargica.

Prediccion hipotética

Se espera encontrar que la preparacion intestinal disminuya la tasa de
complicaciones postoperatorias en cirugia colorrectal electiva tanto en pacientes

con riesgo nutricional como sanos.
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V. MARCO TEORICO

La preparacion intestinal en cirugia colorrectal ha estado en constante evolucion por lo menos
medio siglo. Se han le han dedicado décadas de estudio e investigacion para disminuir la tasa
de infeccion quirargica, la cual es la principal complicacion segun multiples metaanalisis. En
un inicio solo se utilizaba la preparacidbn mecanica, posteriormente se afiadieron los
antibioticos orales, después los antibidticos intravenosos (IV) y por ultimo, se realizaron
combinaciones entre estas tres opciones de preparacion. En la actualidad, no existe un
consenso con suficiente evidencia para afirmar cual tipo de preparacion es la mejor opcion

para el paciente a pesar de una gran variedad de estudios.

En la década de los 50’s Cohn & cols. , al utilizar antibi6ticos orales en especial
neomicina combinada con nistatina disminuyeron la cantidad de aerobios en sujetos sanos.
Continuaron con estudios en animales realizando resecciones colonicas y anastomosis donde
observaron que aumentaba la sobrevida y obtuvieron una menor cantidad de fuga de
anastomosis. En los 70"s Nichols y Condon pudieron demostrar que los antibidticos orales
podian ser indicados en cirugia colorrectal. EI inconveniente de los medicamentos de aquel
tiempo que estos no tenian actividad contra toda la flora colénica, lo cual no estaba
demostrado hasta que se tomaron muestras fecales de ileon, ciego y colon transverso
mediante aspiracion con aguja en pacientes programados para colecistectomia. Al analizar
los cultivos observaron que el colon no solo posee bacterias aerébicas, sino que predominan
los anaerobios. Esto fue demostrado mediante un analisis cualitativo y cuantitativo de la flora
intestinal. Los esquemas antibioticos los cuales eran a base de amino glucdsidos (kanamicina,
neomicina combinacion con sulfatadina ) que se utilizaban con regularidad carecian de

actividad contra anaerobios. (Cohn, 1956)
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Nichols y col., investigaron que la preparacién mecanica del intestino, al reducir la
cantidad de masa fecal, ocasionaba una pequefia reduccion en la flora aerébica y anaerdbica
dentro de la luz coldnica. Asi como la combinacion de neomicina y eritromicina base (NE),
dadas en dosis de 1 gr a las 13:00, 14:00 y 23:00 horas del dia previo a la cirugia (6 g en
total), reducia de manera considerable la flora fecal aerdbica y anaerdbica del

colon.(Nichols, 1971)

Comparado con la preparacion mecéanica sola, la administracion preoperatoria de NE
en combinacion con la preparacion mecanica del intestino resulto en considerablemente con
menos infecciones de la herida. Otro ensayo prospectivo demostré una tasa de infeccién de
la herida del 30% entre 10 pacientes que recibieron solo la limpieza mecanica, comparado

con el 0% en 10 pacientes a los cuales fueron se les indico la PM y AO. Nichols (1972)

De un total de 98 pacientes revisados retrospectivamente, se encontré que habia una
tasa de infeccion del 17% con la preparacion mecéanica sola, vs 0% cuando se usé la
preparacion mecanica mas los antibiéticos orales. En 1977, Nichols & col. hallaron que la
preparacion mecanica intestinal aumentaba la concentracion intraluminal de la eritromicina

base. (Nichols, 1977)

El primer estudio de Clarke y col., trat6 a 116 pacientes con preparacion mecanica
intestinal y NE o placebo. Los resultados demostraron una diferencia significativa en la tasa
de complicaciones septicas, tales como abscesos intraabdominales, peritonitis no localizada,
filtraciones anastomaticas mayores, septicemia fecal o0 muerte debida a sepsis, entre los dos
grupos, con una tasa del 43% de complicaciones infecciosas en el grupo placebo, comparado

con el 9% en el grupo con NE (p < 0,0002). La tasa de infecciones del sitio quirdrgico fue
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también significativamente diferente entre los grupos (35% placebo vs 9% NE; p < 0,002).
En las resecciones rectales, demostraron también una tasa de infeccion del 40% en el grupo

placebo y del 0% en el grupo con NE.

Los siguientes dos estudios cooperativos de los Vetaran Affairs fueron publicados en
1978 y 1983 por Condon y col., en un intento para determinar la efectividad de la profilaxis
antibidtica parenteral, comparada con el régimen antibiotico oral establecido con NE. Esos
estudios prospectivos doble ciego fueron efectuados en 16 hospitales de los VA, e incluyeron
193 y 1.128 pacientes, respectivamente. En el primer estudio, la cefalotina 1V fue el Gnico
antibidtico en la rama parenteral del estudio. Todos los pacientes recibieron igualmente una
preparacion mecanica intestinal con citrato de magnesio. La rama de antibidtico oral incluy6
NE administrada a las 13:00, 14:00 y 23:00 horas del dia previo a la cirugia, con o sin
administracion concomitante de cefalotina IV. La rama parenteral fue detenida a los 10 meses
porque los datos demostraban la inefectividad del uso exclusivo de los antibidticos IV. La
tasa global de complicaciones sépticas en la rama oral fue del 6% vs 30% en la rama
parenteral (p < 0,001). Las tasas de infeccién de la herida fueron también significativamente

diferentes (6% grupo NE vs 30% grupo parenteral; p < 0,001). (Condon, 1978)

El segundo estudio, en 1983, demostrd que el afiadido de antibidticos parenterales a
la NE oral no tenia un efecto importante sobre las tasas globales de infeccion de la herida o
de complicaciones. En ese estudio, 1.128 pacientes recibieron preparacion con limpieza
mecanica y NE y fueron luego aleatorizados para recibir cefalotina IV o un placebo. El
estudio no hall6 una diferencia significativa en la tasa de infeccion (5,7%) con IV vs 7,8%

solo con antibidticos orales; p = 0,22). Sin embargo, en los pacientes que tuvieron una
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reseccion rectal, el valor de p se aproximo a ser significativa (p = 0,066) a favor del afiadido

de cefalotina IV. (Condon, 1978)

En 1983, Kaiser y col. condujeron un estudio prospectivo aleatorizado en donde 119
pacientes recibieron sélo cefoxitina IV 0 en combinacion con NE y cefazolina IV. Los autores
mostraron que en las operaciones que duraban mas de 4 horas, los pacientes con terapia IV
solamente, tuvieron una tasa de infeccion del 37,5%, y aquellos con terapia combinada
tuvieron una tasa de infeccion del 0% (P < 0,05). Para todas las operaciones,
independientemente de la duracion, la tasa de infeccidn para la terapia combinada fue del

3,2% y la tasa de infeccidn para la monoterapia 1V fue del 12,5% (P = 0,06). (Kaiser, 1983)

A finales de la década de 1980, Lindsey y col., condujeron estudios usando
microscopia electronica y mostraron que la NE oral era el régimen més efectivo para reducir

la microflora colénica, tanto intraluminal como de la superficie mucosa. (Lindsey 1990)

En los 90"s no se realiz6 gran cantidad de estudios importantes investigando el uso
de antibidticos para la cirugia colorrectal. El objetivo era evaluar los regimenes antibiéticos
parenterales 6ptimos. Solla y Rothenberger 1990 reportaron que el 92% de los cirujanos
usaban antibioticos orales y Nichols y col., publicaron una encuesta de 471 cirujanos

demostrando que el 86,5% utilizaba antibi6ticos orales con parenterales. (Sola, 1990)

Un metaanalisis realizado por Song y Glenny, mostro que los antibidticos orales solos
no eran tan efectivos como cuando se combinaban con parenterales. Ademas, Cappa y Eng,
documentaron aumento de las tasas de infeccion de la herida, infeccion intraabdominal y
filtracion anastomotica, cuando se usd soOlo cefoxitina parenteral, comparado con la

combinacion con profilaxis oral con NE. (Song, 1998)
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En el 2000, Galandiuk y Mortensen sefialaron que el advenimiento de la NE oral fue
una contribucion significativa y uno de los mas grandes avances en la seguridad de la cirugia
del colon y recto. La neomicina y la eritromicina no son antibioticos usados cominmente
para tratar infecciones, lo que hace que la resistencia sea un problema menor. Ademas, la NE
ha sido usada por décadas sin evidencia de efectos colaterales mayores. Zmora y col.,
condujeron una encuesta a 515 cirujanos colorrectales en 2003, que mostré que el 75% usaba
rutinariamente antibidticos orales y un 11% adicional los usaba selectivamente. (Galandiuk,

2000)

Varios estudios en esa época evaluaron la efectividad y necesidad de la preparacion
mecanica intestinal antes de la cirugia colorrectal electiva. En 2007, Jung y col. publicaron
un ensayo clinico multicéntrico aleatorizado involucrando a 1343 pacientes, que concluyo en
que la preparacion mecanica no disminuia la tasa de complicaciones, y sugirié que podia ser
omitida antes de la reseccidn colonica electiva. No hubo diferencias significativas entre los
2 grupos en las complicaciones infecciosas y cardiovasculares. Varios metaanalisis han

reiterado ese punto. (Jung 2007)

La mayoria de los articulos en esa época comenzaron a eliminar enteramente a los
antibioticos orales como una rama del estudio, aun cuando el uso sé6lo de antibidticos IV
resultd en tasas mas altas de infeccion en la mayoria de los estudios. Por ejemplo, se
realizaron estudios comparando el ertapenem y cefotetan, que demostraron que el ertapenem
tenia una reduccion mas grande de la infeccion del sitio quirargico. Aunque esos articulos
son acreditados con haber llevado la profilaxis IV con una sola droga a su popularidad actual,
ninguno de ellos permitid el uso de antibidticos orales, lo que impidié la comparacion con la

terapia combinada estandar prevalente. (Itani, 2006)
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En cuanto a el salto a la monoterapia IV comenzara sin datos claros que lo apoyaran
este se vio en un sin numero de estudios. Las tasas de infeccion en el estudio de Itani y col.,
fueron del 26% para el cefotetan y del 17% para el ertapenem, ambas més altas que las tasas
de infeccidn repetidamente demostradas para los regimenes con antibiéticos orales (< 11%).
No sorprendentemente, dado ese cambio en la investigacion, el uso clinico de los antibidticos

orales continu6 declinando.

En 2010, Markell y col., reportaron que solo el 36% de los cirujanos usaba
antibioticos orales preoperatorios, una disminucion sustancial de la década de 1990. Parece
que varios factores llevaron a esa marcada declinacién en el uso del antibiético oral. Primero,
el articulo de Itani y col., recibié mucha atencion en toda la comunidad médica. Ademas, las
presiones comerciales en ese momento empujaron a los cirujanos a usar mas antibioticos IV.
(Merkerl 2010) Finalmente, la necesidad de la preparacién mecéanica en cirugia colorrectal
comenzo a ser cuestionada y muchos cirujanos no creyeron necesario incluir la preparacion
antibidtica oral, si no le iban a hacer al paciente una preparacion mecéanica, considerando
probablemente que los agentes orales sin la preparacién mecanica podian no ser efectivos.

(Bratzler, 2013)

Recientemente, ha habido un resurgimiento de estudios promocionando los
beneficios de la preparacion con antibidticos orales. Lewis, condujo un ensayo controlado
con placebo, aleatorizado, doble ciego, comparando antibi6ticos combinados (neomicina y
metronidazol orales mas metronidazol y amikacina endovenosos) vs antibiéticos 1V
solos. Los resultados demostraron una disminucion significativa en la tasa de infeccién en
el grupo combinado, comparado con el grupo con antibioticos IV solamente (4,5% vs 16%;

p <0,01). (Lewis, 2002)
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En 2011, Bellows & cols. realizaron un metaanalisis de 16 ensayos controlados
aleatorizados comparando antibidticos orales e 1V combinados, vs antibiéticos IV solos.
Demostraron un riesgo reducido de infecciones de la herida (OR = 0,75; 95 y valor de p =

0,0003), comparado con los participantes que recibieron sélo antibioticos IV. (Bellows,2011)

En 2012, Cannon y col., publicaron un estudio retrospectivo de 112 hospitales de los
VA y mostraron que el uso de antibidticos orales, con o sin preparacién mecanica intestinal,
resultd en un descenso significativo de las infecciones del sitio quirdrgico, comparado con
los pacientes sin preparacion intestinal oral y sélo antibidticos IV (9,0% vs 18,1%; p <

0,0001).

Ese grupo también demostr6 una disminucion en la estadia hospitalaria (p < 0,0001)
y menos readmisiones dentro de los 30 dias, en los pacientes con preparacion intestinal con
antibidticos orales. Adicionalmente, mostraron que los pacientes programados para
colectomia total o reseccion rectal tenian un riesgo mas alto de mayor duracion de la estadia

y readmision (p < 0,0001). (Cannon,2012)

Deierhoi y col., examinaron retrospectivamente mas de 5mil procedimientos
colorrectales electivos. Ese estudio mostré que la administracion preoperatoria de
antibidticos orales e 1V combinados, resulto en una tasa de infeccion del sitio quirargico del
6,3% vs 16,7% en el grupo en donde se dio sélo antibidticos 1V (p < 0,0001). La tasa de
infeccion del sitio quirdrgico para cada tipo de antibiotico IV usado, cayo cuando también se

empleo la preparacion con antibioticos orales.

Existen multiples teorias para la declinacion de los antibi6ticos orales. Una es que los

médicos vincularon los antibidticos orales con la preparacion mecanica del intestino y no
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pensaron en usarlos independientemente. Otra es que, dado que las compafiias farmacéuticas
financiaron muchos estudios de nuevos antibidticos IV, los antibidticos orales simplemente
no estaban recibiendo de los estudios anteriores. También, el mal cumplimiento de los
pacientes pudo haber llevado a la declinacion de la preparacion con antibidticos orales; no
obstante, muchos estudios han demostrado una declinacion estadisticamente significativa de
lainfeccion con la prescripcién de antibioticos orales, independientemente del cumplimiento.

(Nelson,2014)

El estado nutricional del paciente también juega un rol importante, esta bien
establecido y documentado que la desnutricidbn es un factor negativo asociado a
complicaciones postquirdrgicas, alargamiento de estancia hospitalaria, asi como mayores
costos. La desnutricion en una variedad de ocasiones se encuentra asociada a otras patologias
como neoplasias, procesos inflamatorios crénicos, disfuncion organica los cuales elevan el

riesgo del procedimiento. (Badia, 2014)

El soporte nutricional perioperatorio tiene como objetivos minimizar el balance
proteico negativo, mantenimiento del sistema inmunol6gica mejorando la recuperacion en el
postoperatorio reduciendo la estancia hospitalaria, asi como el ileo postoperatorio. En los
ultimos afios hemos visto que se han propuesto un numero significativo de cambios en el
manejo preoperatorio del paciente quirdrgico. Uno de los métodos que se han estado
utilizando desde hace varios afos es el Fast Track Surgery donde vemos que las indicaciones
de soporte nutricional se ven reducidas a un numero menor de pacientes postquirdrgicos.
(Chambreier, 2012) Al encontramos en la situacién donde un paciente se encuentra
desnutrido y tiene un alto riesgo de padecer complicaciones postoperatoria, es el momento

cuando esta indicado el soporte nutricional especializado. Se identifica facilmente al paciente
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mediante perdida de peso mayor de 5-10% en los Gltimos tres meses, indice de masa corporal

menor a 18kg/m?, enfermedades con inflamacidn crénica.

Ante una cirugia electiva el equipo quirdrgico debe de identificar el paciente con
desnutricion con el fin de evitar las complicaciones postquirurgicas las cuales estén asociadas
a un pobre estado nutricional. Para poder lograr esto existen varias herramientas como los
test de valoracion nutricional, escalas de valores de IMC, valor preoperatorio de albumina 'y
combinaciones de estas. Al identificar al paciente desnutrido se deben implementar
protocolos para preparar al paciente para el evento quirurgico. Por otro lado, el ayuno debe
de ser el menor tiempo posible ya que la recuperacion del tracto digestivo es la clave para
tener un sistema inmunoldgico en buen estado por lo que la recuperacion del paciente

postoperados serd menor. (Badia, 2013)

Existen alrededor de 16 herramientas para valorar el estado nutricional del paciente
donde se utilizan pardmetros antropométricos y biomarcadores. Desde los afios 80 hemos
visto como las han ido elaborando y evaluando. Las proteinas en suero como la albumina y
prealbumina tradicionalmente han sido usadas como marcadores del estado nutricional del
paciente. En la actualidad se prefiere la prealbumina sobre la albumina debido a su vida media
la cual es mas corta la cual refleja los cambios nutricionales en un tiempo menor. Cada vez
los procesos inflamatorios toman mas relevancia en el diagnostico de malnutricién ya que
estos inhiben la sintesis visceral de proteinas y el uso de estas proteinas como biomarcadores
del estado nutricional ha sido debatido desde que son fuertemente influenciados por la

inflamacion y en menor cantidad por las reservas de energia proteica. (Keller 2019).
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El consenso actual refiere que los marcadores de laboratorio deben de ser utilizados
como complemento posterior a una examinacion clinica. Se han estado estudiando
marcadores urinarios como la creatinina o la 3-metilhistidina como indicadores de
desdoblamiento de proteinas pero no se ha esparcido su uso. EI IGF-1 no se ve muy
influenciado por la inflamacion y cae en desnutricion. Este no ha sido muy utilizado en
ensayos clinicos debido a que los cambios de concentracién no son lo suficientemente

especificos para ser utilizados como marcador de desnutricion. (Keller 2019)

El sistema Nutritional Risk Screening NRS (2002), El cual es un sistema de cribado
para riesgo nutricional basado en el concepto en el que el soporte nutricional esta indicado
en pacientes que estan severamente enfermos con requerimientos nutricionales aumentados,
en combinacidn con ciertos grados de severidad de enfermedad y la desnutricion esta definida

como ausente, moderada o severa.

Este sistema utiliza la perdida de peso, indice de masa corporal e ingesta daria. Donde
la puntuacion va desde 0 hasta un méximo de 7, en la cual si resulta en una puntuacion mayor
o igual a 3 el paciente se encuentra en riesgo nutricional por lo que se debe iniciar terapia
nutricional lo antes posible. Si la puntuacién es menor a 3 el paciente debe de ser evaluado
semanal mente, si se sabe que el paciente debe pasar por una situacién de riesgo, la terapia

nutricional debe ser iniciada lo antes posible. (Kondrup, 2002)
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VI. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Ensayo clinico experimental, longitudinal, prospectivo, aleatorizado

Periodo de estudio: 01 de enero del 2019 al 01 de mayo de 2019

Poblacion: Pacientes mayores de edad los cuales se trataron con cirugia colorrectal de

manera electiva, operados en el Hospital General.

Tamafio de muestra: Se realiz6 un muestreo no probabilistico con asignacion aleatoria

de 43 pacientes. En el grupo A se conto con 19 y en grupo B con 23 pacientes

Criterios de inclusion

Pacientes de 18 — 89 afios.

» Cualquier sexo.

01 de enero del 2019 a 01 de mayo del 2019.

» Sometidos a cirugia colorrectal electiva en el Hospital General del Estado.

* Consentimiento informado.

Criterios de exclusion

* Pacientes < 18 afios 0 > 89 afios.

« Sin preparacion con los esquemas establecidos por el estudio.

» Sometidos a cirugia colorrectal de urgencia en el Hospital General del Estado.
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* Sin consentimientos informados.

* No cuente con valoracién por nutricion

Criterios de eliminacion:

e Muerte por causa externa al procedimiento

e Rechazo del paciente para continuar en el estudio

Se realiz6 una busqueda en bases de datos electronicas de revistas médicas como
PUBMed, Cochrane, y EMBASE con el objetivo de recolectar literatura historica
relevante y actualizada acerca del la preparacion intestinal a favor y encontrar de la
misma, asi como de la nutricion del paciente y sus riesgos. Se utilizaron términos de
busqueda como preparacion intestinal, cirugia colorrectal, infeccion de sitio quirdrgico,
estado nutricional asi como sinénimos, y términos Mesh. Los articulos seleccionados se

revisaron metodoldgicamente y fueron evaluados.

Se formaron dos grupos de forma aleatorizada otorgandose un nimero por expediente
de paciente y posteriormente vaciandose dichos nimeros en una hoja calculo de Excel.
Los nameros impares se integraran al grupo A y los nimeros pares al grupo B. El grupo
A comprenden los pacientes lo cuales no se realizaria ningun tipo de preparacién
intestinal. EI grupo B consiste en los pacientes que se les aplicaria preparacion intestinal

mixta. Independientemente del tipo de procedimiento que se realice.

Se utilizé el Nutritional Risk Screening NRS (2002), el cual es un sistema de cribado
para riesgo nutricional basado en el concepto en el que el soporte nutricional esta indicado

en pacientes que estan severamente enfermos con requerimientos nutricionales

26



aumentados, en combinacién con ciertos grados de severidad de enfermedad y la
desnutricion esta definida como ausente, moderada o severa. Este sistema utiliza la
perdida de peso, indice de masa corporal e ingesta daria. Donde la puntuacion va desde
0 hasta un maximo de 7, en la cual si resulta en una puntuacion mayor o igual a 3 el
paciente se encuentra en riesgo nutricional por lo que se debe iniciar terapia nutricional
lo antes posible. Si la puntuacion es menor a 3 el paciente debe de ser evaluado semanal
mente, si se sabe que el paciente debe someterme a una situacion de riesgo, la terapia

nutricional debe ser iniciada lo antes posible. (Londra, 2002)

Preparacion intestinal mecanica: Se utilizé cuatro sobres de Nulytely (Polietilenglicol
3350) por paciente, se administrara un sobre disuelto en un litro de agua y se consumia

por via hora cada 4 horas.

Preparacion intestinal antibiotica: Ertapenem 1gr intravenoso el dia previo y 30 minutos
previo al procedimiento quirdrgico, no se continuard terapia antimicrobiana

posteriormente.

Abordaje: Se realiz6 por linea media y periestomal en el caso de los pacientes con

colostomia en asa y laparoscépico en casos seleccionados.

Anastomosis: Vicryl 3-0 surgete continuo en la cara posterior de la anastomosis y puntos
de Conell-Mayo en la cara anterior para el primer plano, segundo plano Vicryl 3-0 con
puntos de Lembert. En los pacientes que se utilice engrapadoras circulares para

anastomosis colorrectales no se utilizé segundo plano con sutura.
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Drenajes: Tubo de latex flexible, que se coloca en una herida area de incision quirdrgica,
queda fijado a la piel y puede drenar a una bolsa de drenaje (generalmente) o un apdsito

0 gasa.

Cierre de pared abdominal: Aponeurosis surjete continuo con Prolene o Vicryl 1-0,
dependiendo de su disponibilidad, cierre de incisién periestomal en dos planos, tejido

celular subcutaneo Vicryl 2-0 en bolsa de tabaco y piel con Nylon 2-0 en bolsa de tabaco.

Postoperatorio: Se mantuvo al paciente bajo hospitalizacién hasta que tolere la via oral,
canalice gases, sin datos de infeccion de sitio quirdrgico o dehiscencia de anastomosis y
posteriormente se egresaran para continuar su vigilancia por la consulta externa a los 7

dias, 15 dias y 1 mes.

Complicaciones posoperatorias: Complicacion presentada durante los primeros 30 dias

del evento quirdrgico.

Intervenciones limpias: Son aquellas heridas no traumaticas en las que no se atraviesan
tejidos infectados, se produce escaso trauma tisular, la técnica aséptica es correcta y no
se abre la luz digestiva, urinaria o respiratoria ni la cavidad orofaringea. Las heridas

limpias son las que se efectlan electivamente, su cierre es primario y no drenan.

Intervenciones limpias-contaminadas: Incluyen aquellas intervenciones en las que se
penetra en el tubo digestivo, vias respiratorias 0 genitourinarias bajo condiciones
controladas y sin derrame significativo de su contenido; también se incluyen las
intervenciones donde se ha producido una transgresion leve de la técnica aséptica.

Especificamente, las operaciones que implican el tracto biliar, apéndice, vagina y
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orofaringe estan incluidas dentro de esta categoria, siempre que no exista infeccién biliar
ni urinaria. Asimismo, comprende intervenciones limpias donde se haya dejado un

drenaje mecanico abierto.

Intervenciones contaminadas: Aquellas en las que se producen fallos importantes de las
normas de asepsia 0 hay penetracion en visceras huecas con escape de contenido;
asimismo sitios quirargicos a través de los cuales se invade el tracto genitourinario con
orina infectada, o tractos biliares con bilis infectada. También se consideran
contaminadas las heridas traumaticas recientes con un tiempo de evolucion menor a seis

horas.

Intervenciones sucias: Son las realizadas sobre heridas traumaticas con cuerpos extrafios,
tejidos desvitalizados, o con mas de seis horas de evolucion, asi como las que afectan a

tejidos infectados con colecciones purulentas o visceras perforadas.

Infeccion superficial de la incision: Se produce en los 30 dias siguientes a la intervencion.
Afecta sélo piel y tejido celular subcutéaneo en el lugar de la incisién. Debe hallarse uno
de los siguientes criterios: Drenaje purulento de la incision superficial. Aislamiento de
un microorganismo en el cultivo de un liquido o tejido procedente de la incision
superficial a partir de una muestra obtenida de forma aséptica. Al menos uno de los
siguientes signos o sintomas de infeccién: Dolor o hipersensibilidad al tacto o presion.
Inflamacion (calor, tumefaccion, eritema). La incision superficial es abierta

deliberadamente por el cirujano, a menos que el cultivo sea negativo.

Infeccion profunda de la incision: Se produce en los 30 dias siguientes a la intervencion

si no se ha colocado ningun implante o protesis, o dentro del primer afio si se habia
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colocado alguno. La infeccion esta relacionada con el procedimiento quirdrgico y
afectacion de los tejidos blandos profundos de la incision (fascia y paredes musculares).
Debe hallarse alguno de los siguientes criterios: Drenaje purulento de la zona profunda
de la incisién, pero no de los componentes de 6rganos o espacios del lugar quirargico.
Dehiscencia espontanea de la incision profunda o que es abierta deliberadamente por el
cirujano cuando el paciente tiene al menos uno de los siguientes signos o sintomas, a no
ser que el cultivo sea negativo: Fiebre mayor de 38°C. Dolor localizado.
Hipersensibilidad al tacto o tirantez. Hallazgo de un absceso u otra evidencia de infeccion
que afecte a la incision profunda, durante un examen directo, una reintervencion, o

mediante examen radioldgico o histopatoldgico.

Fuga anastomotica: Disrupcion del material de sutura evidenciado durante un
procedimiento quirargico o fuga de material de contraste durante una tomografia en el

sitio de la anastomosi

Variables

Dependiente
. Definicién Valor . Ti
Variable © PO a.o e Unidades p.o de
operacional posibles variable
- Medlcp que 1= Residente .
Cirujano realiza _ . N/A Dicotomica
L 2= Adscrito
procedimiento
Método por el
cual se realiza
. rocedimiento 1 = manual L,
Técnica P , a, u.a N/A Dicotémica
colorrectal segln 2= mecanica
hoja de técnica
quirdrgica
Método p_or_le 1= 1sodine
cual se eliminan 9=
Asepsia y antisepsia bacFerlas del _ Clorhexidina N/A Politdmica
paciente previo a _
. 3= Duraprep
procedimiento
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Valoracion por el

Valoracién nutricional servicio de 0-10 N/A Politomica
nutricion
Independiente
Variable Definif:i()n Val.ores Unidades Tipp de
operacional posibles variable
Método en el cual
se vacia el 0=V
Preparacion Intestinal mixta contenido 1=X% N/A Dicétoma
intestinal y se
utiliza AB
Umqn _manual ° 1 = colorrecto Politémica
mecanica de _
. . - 2 = Colocolo
Anastomosis colorrectal mtes_tlno grueso 3= ileo N/A
con intestino
delgado o recto transverso
Variables de Control (confusoras)
Variable Definif:ién Val.ores Unidades Tipp de
operacional posibles variable
Tiempo de vida de
Edad una persona desde 18 - 65 A0S Continua
el nacimiento
Condicion
Sexo orgamc_a ya sea 0 = mujer N/A Dicétoma
masculino o 1 = hombre
femenino
o Abuso de alcohol Tiempo y n/a dicétoma
consumiendo 0=NO
numero de 1=SI
bebidas
alcohélicas
0=NO N/A Dicotoma
o Hipercolesterolemia Mg/dl por encima 1=SI

del limite normal
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o Tabaquismo

Intoxicacién
aguda o crénica
producida por el

consumo abusivo
de tabaco

0=NO
1=SI

N/A

Dicétoma

o Hipertensién

cifras de tensién
igualen o superen
los 130 mmHg de
sistolica y/o
igualen o superen
los 80 mmHg de
diastélica

0=NO
1=SI

N/A

Dicétoma

o Diabetes

Enfermedad
crénica e
irreversible del
metabolismo en la
que se produce un
exceso de glucosa
sangre

0=NO
1=l

N/A

Dicétoma

o Indice de masa corporal

Raz6n matematica
que asocia masa y
talla de un
individuo

0-99 kg/m?

Kg/m2

Continua

Analisis de Datos;

Se utilizd una prueba de X? para evaluar la eficacia de la preparacion intestinal en los
pacientes y la T de student para los objetivos particulares tales como las infecciones de sitio

quirargico, las fugas anastomoticas y los dias de estancia intrahospitalaria. Todos los

pacientes se ingresaron un dia previo al evento quirdrgico.

Recursos Empleados:

* Recursos Humanos

» Director General de HGE

32




» Médicos adjuntos al servicio de Cirugia General

» Médicos residentes de Cirugia General

« Médicos internos de pregrado

» Personal de informética

» Recursos fisicos

Expedientes fisicos y expediente electronico ASSIST

Equipo de computo personal

Material quirdrgico

Engrapadoras

Suturas

« Recursos Financieros:

» Las fotocopias en hoja de tamafio carta para recopilacion de datos de los

expedientes.

VIIl. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

Este estudio se encuentra clasificado como una investigacion de riesgo mayor al minimo,
segun el Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la salud, por
lo que no presume ningun problema ético durante su realizacion ya que cuenta con base

cientifica y ética para su realizacion, se debate aun entre el beneficio de la preparacion
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intestinal por lo que es seguro cualquiera de las dos opciones (con o sin preparacion). Se

siguen los siguientes lineamientos para su realizacion:

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 proteccidn de sus derechos y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse

conforme a las siguientes bases:

VII.

VIIIL.

XI.

XII.

Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen;

Se fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en

laboratorios o en otros hechos cientificos.

Se debera realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no

pueda obtenerse por otro medio idoneo;

Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados

sobre los riesgos predecibles;

Contard con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal, con las excepciones que este Reglamento

sefiala;

Deberé ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114
de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad
del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud

que actue bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que
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cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el

bienestar del sujeto de investigacion;

XIIl.  Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y

la de Bioseguridad, en su caso, y

XIV. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los

articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice
en seres humanos incluya varios grupos, se usaran metodos aleatorios de seleccion para
obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan tomarse

las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de investigacion.

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.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacién sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las

siguientes categorias:

XV. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza

ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
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XVI.

XVII.

psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y
otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su

conducta;

Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo
de datos a través de procedimientos comunes en exdmenes fisicos o psicoldgicos
de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al
sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion
de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto,
coleccion de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva,
dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores,
corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces
a la semana y volumen méximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el
embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicologicas a
individuos o grupos en los que no se manipulard la conducta del sujeto,
investigacién con medicamentos de uso comudn, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion

que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aqueéllas en que las

probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
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consideran: estudios radiol6gicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirurgicos, extraccion de sangre 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores,
los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los

que tengan control con placebos, entre otros.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacion de inmediato,
al advertir algin riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacion.
Asimismo, serd suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo

manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucion de atencién a la salud
proporcionar atencion médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado
directamente con la investigacién, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente

corresponda.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza
su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccidn y sin

coaccion alguna.

ARTICULO 21.- para que el consentimiento informado se considere existente, el

sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una explicacion
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claray completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes

aspectos:

XVIII.

XIX.

XX.

XXI.

XXII.

XXIII.

XXIV.

XXV.

XXVI.

La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo la

identificacion de los procedimientos que son experimentales;

Las molestias o los riesgos esperados;

Los beneficios que puedan observarse;

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos

relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto;

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su

cuidado y tratamiento;

La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendrd la

confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad;

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar

participando;

38



XXVII. Ladisponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente

tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de

dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

XXVIII. Que, si existen gastos adicionales, éstos serdn absorbidos por el presupuesto

de la investigacion.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera

formularse por escrito y deberd reunir los siguientes requisitos:

Seré elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada

en el articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria;

Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucion
de atencion a la salud;

Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacidon que éstos tengan
con el sujeto de investigacion;

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacién o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,
imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y
Se extenderd por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion o de su representante legal.

ARTICULO 23.- En caso de investigaciones con riesgo minimo, la Comision de

Etica, por razones justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado se
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obtenga sin formularse escrito, y tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensar

al investigador la obtencion del consentimiento informado.

ARTICULO 24.- Si existiera algin tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacion del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar
libremente su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacién investigador-sujeto.

ARTICULO 25.- Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un
individuo para otorgar su consentimiento, el investigador principal debera evaluar su
capacidad de entendimiento, razonamiento y ldgica, de acuerdo a los parametros

aprobados por la Comision de Etica.

ARTICULO 26.- Cuando se presuma que la capacidad mental de un sujeto hubiere
variado en el tiempo, el consentimiento informado de éste o, en su caso, de su
representante legal, debera ser avalado por un grupo de profesionistas de reconocida
capacidad cientifica y moral en los campos especificos de la investigacion asi como de
un observador que no tenga relacién con la investigacion, para asegurar la idoneidad del
mecanismo de obtencién del consentimiento, asi como su validez durante el curso de la

investigacion.

ARTICULO 27.- Cuando un enfermo psiquiatrico esta internado en una institucion
por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los articulos
anteriores serd necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que conozca del

Caso.
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IX. RESULTADOSY DISCUSION

La preparacion ha sido objeto de discusion durante décadas por lo cual en este estudio no se
encuentra ausente. Se afiadieron dos variables mas las cuales son el IMC y la escala de riesgo
nutricional NRS 2002 (Nutritional Risk Screening) con el objetivo de evaluar si existen
modificaciones a los resultados o dependencia cuando agregamos esta variable. Esto, debido
a que en multiples estudios no ha habido diferencia si se prepara un paciente para cirugia

colorrectal o no.

La mayoria de nuestros pacientes cuentan con un IMC elevado con una media de 30 kg/m?
el diagndstico que prevalece es el cancer de coldn (45%) por lo que tiene un alto riesgo de
complicaciones al realizar algun procedimiento colorrectal. Todos los pacientes fueron
valorados por el servicio de nutricion de la unidad. Sin embargo, no se administré ninguna
terapia de nutricion de rescate en los casos indicados debido a que se cuenta con un alto flujo
de pacientes, limitado tiempo quirdrgico y el bajo recurso de parte del paciente tanto como
de la unidad. La evaluacion estadistica mediante T de student no permite diferenciar grupos
o clusters debido a que las condiciones de la muestran fueron homogéneas y los pacientes no
presentan diferencias significativas en lo que respecta a su estado nutricional para la totalidad
de datos evaluados. Por lo tanto, se recomienda incluir a futuro un grupo de pacientes con
estado nutricional variado para establecer si existe relacion o concordancia entre dicha

variable y los efectos observados durante la cirugia con y sin preparacion.

Los antibidticos orales han adquirido relevancia nuevamente en los Gltimos afios se realizo
un metanalisis por James, et al 2018 donde se utiliza PM + AO, AO, PM, NP (No preparado)

se comparan estos cuatro métodos donde la PM +AO esta asociado con el menor riesgo de
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infeccion de sitio quirdrgico, en segundo lugar queda el AO por si solo y no encontraron
diferencia entre la PM y no preparar al paciente asi como no hubo diferencia entre las tasas
de fuga de anastomosis, readmision o reoperacion en cualquiera de los grupos. A todo esto
los antibioticos 1V no se dejaron de administrar independientemente del grupo durante la

induccion de la anestesia o incluso horas antes.

Se obtuvo una muestra de 42 pacientes: 31 hombres (73.8%) y 11 mujeres (26.2%) entre las
edades de 18 a 82 afios de edad con una media de 53 afios de edad. Se separaron los grupos
en A (sin preparacién) con una muestra de 19 pacientes (45%) y B (con preparacion) con una
muestra de 23 pacientes (54.7%). Se contabilizé un total de 36 procedimientos abiertos (85.7

%)y 6 procedimientos laparoscopicos (14.3%).

Procedimiento

27N

-

¥ Colorecto * lleotransverso ™ Colocolo

Gréfico 1. Tipo de procedimiento

Murray & Kiran 2016 publicaron un articulo de revision de literatura donde refieren que
tienen suficiente evidencia para decir que la preparacion mecanica en combinacion con
antibiotico oral no absorbible y el antibiotico IV apropiado, tienen el mayor efecto en reducir

las complicaciones postoperatorias septicas mas frecuentes en cirugia colorrectal.
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Los procedimientos colorrectales que se realizaron fueron 24 colo recto anastomosis (57%),
14 ileo colo anastomosis (33%) Yy 4 colo colo anastomosis (9.5%), de los cuales se utilizd

sutura convencional en 14 casos y sutura mecéanica en 28 casos

Hubo un total de 17 pacientes (40.4 %) con algun tipo de complicacion: 4 infecciones de sitio
quirdrgico, 3 ileos, 8 fugas de anastomosis refiriendo en dos ocasiones fallo en el momento
del disparo, 3 dehiscencias de herida, 1 fistula entero cutaneo y 1 muerte. En la mayoria de
los estudios la complicacion mas frecuente es la infeccion de sitio quirdrgico pero durante en
este estudio la mas frecuente fue la fuga de anastomosis lo cual nos hace dudar si el factor es

técnico por parte del cirujano, el material que se utiliza o la condicién del paciente.

Complicaciones Tipo de anastomosis

Manual Mecdnica

Sin preparacion Con preparacién

Ausente Presentes

Gréfico 2. Complicaciones postquirtrgicas Gréfico 3. Tipo de anastomosis
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El estado nutricional no fue una variable significativa para predecir si el paciente pudiera
tener infeccion de sitio quirargico, por lo que no se encontro relacién en este estudio. Lo que
nos inclina a que no hay diferencia si se prepara al paciente o no. Sin embargo, los
procedimientos laparoscépicos se prepararon ya que técnicamente es mas facil la
movilizacién del colon al encontrarse libre de materia fecal. Tampoco se encontro diferencia
significativa entre los dias de estancia hospitalaria entre los pacientes con preparacion y sin

preparacion.

EVALUACION ESTADISTICA DE LOS DATOS

La presencia de complicaciones surgié en 17 casos, diez de ellos dentro del grupo de
pacientes sin preparacion. De manera general la mayoria de los pacientes (Tabla X) no
presentaron complicaciones. No obstante, para evaluar la relacién, dependencia y diferencia
de proporciones entre grupos se realizo una prueba de Xi? y una razon de verosimilitud. Los
resultados indican que no existe diferencia en la proporcién de eventos de complicaciones

por grupos ni en la probabilidad de que estos eventos ocurran (prueba F de Fisher).

Sig. asintdtica (2  Significacion Significacién

Valor gl caras) exacta (2 caras) exacta (1 cara)
Chi-cuadrado de Pearson 2.128 1 .145
Correccion de continuidad 1.306 1 .253
Razon de verosimilitud 2.137 1 144
Prueba exacta de Fisher .209 127
Asociacién lineal por lineal 2.077 1 150
N de casos validos 42

Tabla 1. Prueba de Chi cuadrado para la ocurrencia de complicaciones por grupo

Evaluacion de los dias de estancia hospitalaria
La evaluacion de la diferenciacion de los dias de estancia hospitalaria en lo que respecta a

medidas de tendencia central y de dispersidn se observan en tabla 4. Estos resultados fueron
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evaluados mediante una prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnof y corroborados

mediante la prueba de Shapiro Wilk. Los resultados indican que la variable no presenta una

distribucion paramétrica por lo que su diferenciacion fue medida mediante la prueba U de

Mann Whitney (cuadro capuccino, figura capuccino 1 y 2). Independientemente de este

aspecto, una evaluacion completa de los valores de la media aritmética se muestra en Tabla

3. Donde tanto la prueba de Levene, prueba T de Student y la prueba U de Mann Whitney

nos indican que los dias de estancia hospitalaria se comportan de manera homogénea dentro

de ambos grupos. Esto quiere decir que no presentan diferencias estadisticas.

Descriptivos

IGrupo
Dias de estancia  Sin preparacion

Con preparacion

Media

95% de intervalo de confianza Limite inferior
para la media Limite superior
Media recortada al 5%

Mediana

Varianza

Desviacion estandar

Minimo

Méximo

Rango

Rango intercuartil

Asimetria

Curtosis

Media

95% de intervalo de confianza Limite inferior
para la media Limite superior
Media recortada al 5%

Mediana

Varianza

Desviacion estandar

Minimo

Méximo

Rango

Rango intercuartil

Asimetria

Curtosis

Estadistico
8.89

6.55

11.24

8.33

8.00
23.655
4.864

4
24
20
4
1.865
4.300
9.00
6.47
11.53
8.45
6.00
34.364
5.862
4
24
20
7
1.481

1.511

Error estandar
1.116

.524
1.014
1.222

1481
.935

Tabla 2.. Evaluacion de la dispersion de los dias de estancia hospitalaria.

46



Grupo
Sin preparacion

Con preparacién

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl
.200 19 .045 .817 19
.220 23 .005 .798 23

Sig.

.002
.000

Tabla 3. Pruebas de normalidad

Grafico Q-Q normal de Dias_Estancia

para Grupo= Sin preparacion

34

Normal esperado
1

=27

T T T T T
10 13 20 25 30

Valor observado

Figura 1. Evaluacion de la dispersion de los dias de estancia hospitalaria
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25+ 1 19
*

Dias_Estancia

7 J_ T

T T
Sin preparacion Con preparacion

Grupo

Figura 2. Evaluacion de la dispersion de los dias de estancia hospitalaria mediante analisis de caja

Estadisticas de grupo
Media de error

Grupo N Media Desviacién estandar estandar
Dias de Estancia Sin preparacién 19 8.89 4.864 1.116
Con preparacion 23 9.00 5.862 1.222

Tabla 4. Comparacién de medias para la variable dia de estancia hospitalaria

Prueba de Levene

de calidad de
varianzas prueba t para la igualdad de medias
95% de intervalo de
Diferenci Diferenci C(_)nflanz_a dela
Sig. . ade a de error diferencia
F Sig. t al (bilateral)SIng medias estdndar Inferior Superior
Diasde Se asumen
estancia varianzas 1.125 295 -.062 40 951 0.602 -.105 1.685 -3.511  3.300
iguales
No se asumen
varianzas -.064 39.997.950 -.105 1.655 -3.450  3.240
iguales

+Valor de significancia reportado mediante la prueba no paramétrica U de Mann Whitney

Tabla 4.Prueba de levene y de U de Mann Whitney
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Conclusion

En este estudio encontramos evidencia leve sobre la eficacia de la preparacion
versus no preparar al paciente, no se obtuvo diferencia significativa en cuanto al
namero de complicaciones, estancia hospitalaria ni el estado nutricional. Los
pacientes que no se prepararon tuvieron un mayor numero de complicaciones pero
no estadisticamente significativo p = 0.145, en cuanto a estancia hospitalaria sin
preparacion 8.89 dias y con preparacion 9.0 dias. La preparacion que se utilizo
fue mecénica y con antibidtico IV, no vemos publicaciones en las cuales se utilice
solo el antibidtico oral como preparacion y profilaxis por lo que seria interesante

ver esta comparacion.

Los procedimientos laparoscopicos se recomienda que deben ser preparados lo
mecénicamente y con profilaxis IV por lo menos, ya que facilita el evento
quirdrgico al poder movilizar el colon con menor dificultad, ahorrando tiempo

quirargico y disminuye el riesgo de contaminacion de cavidad con materia fecal.

En nuestro estudio no se encontrd diferencia significativa en cuanto a infeccion
de sitio quirdrgico, en otros ensayos clinicos la muestra de pacientes es mucho
mas grande, por lo que se necesita un nimero mayor de muestra asi como méas

estudios comparativos.
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a. Consentimiento informado
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UNIDOS LOGRAMOS MAS

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION DE PREPARACION

INTESTINAL

Nombre del paciente: Fecha:
Edad: Sexo:

Por medio de la presente declaro que he sido debidamente informado por el

Dr.(a) en relacion con la necesidad de someterme a el

siguiente tratamiento: Preparacion intestinal.

Riesgos: Nauseas, vomitos, desequilibrio hidroelectrolitico, diarrea, dolor abdominal.

Beneficios: Disminucién de infecciones de sitio quirdrgico, fugas anastomaticas.

Alternativas: No utilizar preparacion.

Declaro que he sido debidamente informado y entiendo los riesgos y beneficios del
tratamiento y/o pruebas diagnosticas recomendadas por el médico tratante.

Declaro que se me ha respondido y aclarado todas mis dudas acerca del tratamiento
y/o pruebas diagnosticas recomendadas por el médico tratante.

Considerando todas las opciones anteriores, aceptando y entendiendo los riesgos y
posibles consecuencias de mi decisidn, declaro que es mi deseo continuar con el tratamiento

y/o pruebas diagndsticas, comprometiéndome a seguir con el estudio propuesto por el médico

tratante.
Nombre y Firma del Paciente Nombre, Firma y Cédula del Médico
Nombre y Firma del Testigo Nombre y Firma del Testigo
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Nutritional Risk Screening 2002 (NRS 2002)

IMC < 20,5

;El paciente ha perdido peso en los dltimos 3 meses?

iEl paciente ha reducido su ingesta en la dieta en la
Gltima semana?

{Es un paciente grave?

Estado nutricional Severidad de la enfermedad
Normal Estado nutricional normal Normal Requerimientos nutricionales normales
0 puntos 0 puntos
Leve Pérdida de peso mayor al 5% en 3 meses | Leve Pacientes con fractura de cadera,
1 punto o ingesta energética del 50-75% en la 1 punto pacientes cronicos con complicaciones
ultima semana. agudas, pacientes en hemodialisis,

pacientes oncoldgicos, diabéticos, etc.

Moderado | Pérdida de peso mayor al 5% en 2 meses | Moderado | Cirugia mayor abdominal, pacientes

2 puntos | o IMC entre 18,5 y 20,5, mas deterioro 2 puntos | con neumonia severa, neoplasias
del estado general o una ingesta hematoldgicas.
energética del 25-60% en la dltima
semana.
Severo Perdida de peso mayor al 5% en 1 mes Severo Pacientes con traumatismo de cabeza,
3 puntos | (mas del 15% en 3 meses) o IMC menor | 3 puntos | pacientes criticos en UCI, pacientes
de 18,5, mas deterioro del estado general trasplantados, etc.

0 una ingesta energética del 0-25% en la
(ltima semana.

Score: + | Score: = Total Score

EDAD: si el paciente es mayor de 70 afios, debe agregarse 1 punto al score total.

SCORE: mayor o igual a 3, el paciente se encuentra bajo riesgo nutricional, por lo que debe iniciarse lo antes
posible la terapia nutricional.

SCORE: menor de 3, el paciente debe ser evaluado semanalmente; si se sabe que el paciente debe someterse a
una situacion de riesgo, la terapia nutricional debe ser considerada lo antes posible.

Fuente: Consenso SENPE. Screening de riesgo nutricional NRS-200293.

58



	Portada

	Contenido
	I. Resumen

	II. Introducción

	III. Planteamiento del Problema y Justificación

	IV. Objetivos

	V. Hipótesis Científica

	VI. Marco Teórico

	VII. Material y Métodos

	VIII. Aspectos Éticos y de Bioseguridad

	IX. Resultados y Discusión

	X. Conclusiones 

	XI. Referencias

	Anexos

