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3. ABREVIATURAS

PGE Polietilenglicol

PIM Preparacion intestinal mecanica

EF Exacta de Fisher (prueba estadistica)
SNG Sonda nasogastrica

EIH Estancia intrahospitalaria



4. RESUMEN.

Antecedentes. Una anastomosis intestinal electiva restaura la continuidad intestinal
después de una ostomia temporal en los casos de malformacion anorrectal,
enfermedad de Hirschsprung, enfermedad inflamatoria intestinal, trauma
gentiourinario, quemaduras, perineales o rectales o después de procesos
inflamatorios en nifios con inmunocompromiso. Algunos pacientes requieren
resecciones intestinales con reconstruccion inmediata pueden considerarse que
necesitan el mismo manejo perioperatorio. Existen controversias a cerca de los
cuidados perioperatorios tales como el uso de preparacion mecanica intestinal, el
tiempo de administracion de antibiéticos, la técnica de sutura transoperatoria, y el
tiempo de inicio de la alimentacion postoperatoria en nifios, con sdlida evidencia
que soporta intervenciones perioperatorias que proveen de forma independiente
efectividad, pero no existen estrategias integradas o combinadas implementadas
como practicas estandar. En poblacion adulta existen estrategias llamadas “fast
track” o “Enhanced recovery prococols” pero no se han extendido y aplicado en
nifos y adolescentes, ya que tendrian que ser validados con ensayos clinicos
controlados adecuadamente disefiados para esta poblacion. El protocolo estandar
de cuidados perioperatorios en nuestra institucion incluye ingreso hospitalario al
menos 24 horas antes de la intervencion quirdrgica, con preparacidon mecanica
intestinal (PIM), administracién intravenosa 24 horas previo a la operacion y hasta
que el paciente ha tenido tolerancia a la alimentacion total (y por lo tanto la fuga de
la anastomosis se haya descartado). El ayuno postoperatorio se extiende como un
minimo de tres dias en todos los pacientes. Recientemente cuestionamos nuestra
practica y, dado que la evidencia disponible era escasa en poblacién pediatrica,
decidimos plantear un ensayo clinico que incluia varios componentes
perioperatorios, para establecer un nuevo paradigma en anastomosis intestinal en
nifios. El objetivo fue evaluar si una estrategia perioperatoria de cuidados es no
inferior al tratamiento estandar, en términos de eficacia y seguridad, en pacientes
sometidos a una anastomosis intestinal. Métodos. Ensayo clinico aleatorizado, de
no inferioridad de dos grupos paralelos de igual tamano, llevado a cabo en el
Instituto Nacional de Pediatria de Abril 2016 a julio 2018. El total de pacientes
analizados fue de 74 (37 por grupo). La estrategia experimentar comprendié ingreso
hospitalario el mismo dia de la cirugia, evitar la PIM, optimizar el uso de antibidticos
profilacticos y la alimentacion temprana. El analisis estadistico fue hecho con un test
exacto de Fischer's o Chi?, y T de Student’s. Resultados: no encontramos
diferencias significativas para las variables demograficas y enfermedad, tampoco
en las de seguridad (fuga de la anastomosis, p .752, infeccion del sitio quirargico, p
.693). Tres variables de eficacia fueron mejores en el grupo experimental: tiempo
de alimentacion enteral (19 horas versus 92 horas, p<0.001), tiempo de la primera
evacuacion postoperatoria (15 horas versus 36 horas, p<0.001) y egreso
hospitalario (1 versus 6 dias, p<0.001). Conclusion: Esta estrategia es
reproducible, requiere una buena comunicacion con la familia, ofrece confort al
paciente, disminuye la estancia hospitalaria y el numero de dosis de antibioticos,
decrementado el numero de infecciones hospitalarias, resistencia antimicrobiana al
uso de antibidticos, e impactando econdmicamente el sistema de salud, sin
incrementar el numero de complicaciones asociadas a la anastomosis intestinal. El
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protocolo abreviado y conjunto de cuidados perioperatorios fue seguro, pero mas
eficaz que el tratamiento estandar.



4.1 ABSTRACT.

Background: An elective bowel anastomosis to restore continuity after temporary
intestinal diversion is commonplace in pediatric surgery, in cases of anorectal
malformations, Hirschsprung’'s disease, inflammatory bowel disease, traumatic
pelvic or genital injuries, perineal burns, and rectal or perianal inflammatory
processes in immunocompromised children. Some patients with other reasons for
segmental bowel resection with immediate reconstruction may be considered for a
similar perioperative treatment protocol. There are controversies regarding the
components of perioperative management, such as the use of mechanical bowel
preparation, the timing and length of antibiotic prophylaxis, the suturing technique,
and the timing for postoperative feedings. Solid scientific evidence to support
recommendations is scarce or lacking, and on the other hand there have been some
studies about individual components of the perioperative protocol, but not about an
integrated strategy or care bundle, i.e., a set of interventions that have proven
effective independently, but when applied together could improve care even more,
and should be implemented as standard practice. Other named strategies are called
“fast track” or “enhanced recovery protocols” but are not yet widespread routinely
applied in children and adolescents, and if so, they have not been validated with
properly designed clinical trials. The standard protocol for perioperative care at our
institution in children and adolescents scheduled for surgery with an elective
anastomosis included admission in advance, mechanical bowel preparation if the
distal bowel (distal ileum or colon) was involved, and intravenous antibiotics 24 hours
before the operation and until full feedings were achieved (and thus anastomotic
leak was ruled out). Postoperative fasting extended for a minimum of three days in
all patients, even if bowel transit was evident before. Although the latter may seem
excessive for some surgeons, that was the routine particularly at our institution, and
it still occurs in many settings in our Country. We recently questioned our practice
and, since the available evidence was scarce, we decided to challenge it by means
of a clinical trial including several components, in order to set a new paradigm.The
aim was to evaluate if an abbreviated perioperative care bundle (APCB) is non
inferior to the standard care, in terms of efficacy and safety, in pediatric patients
undergoing bowel anastomoses._Methods: A randomized, open, non-inferiority trial
with two parallel groups of equal size was carried out at the National Institute of
Pediatrics in Mexico City, Mexico, from April 2016 to July 2018. The total number
analyzed was 74 (37 per group). The APCB comprised same day admission,
avoidance of mechanical bowel preparation, optimized antibiotic prophylaxis, and
early feeding. Statistical analysis was done with Fisher’s exact test or Chi?, and
Student’s T test. Results: no significant differences were found for demographic
variables and type of disease, neither for the safety (anastomotic leakage, p 0.753;
organ/space surgical site infection, p 0.500) nor for some efficacy outcomes (ileus
or bowel obstruction, p 0.693). Other efficacy outcomes were better in the study
group, with shorter median times for feeding tolerance (19 h Vs. 92 h, p<0.001), for
first bowel movement (15 h Vs. 36 h, p<0.001), and for discharge (1 Vs. 6 days,
p<0.001). Conclusion: the abbreviated care bundle was proven to be as safe but
more efficacious than the standard care. This operative strategy is reproducible in
public and private hospital institutions, it requires a good attachment to the patient
and the family (clinical supervision). It offers comfort to the patient, decreases
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hospital stay, use of postoperative antibiotics which indirectly impacts the decrease
of the risk of infection associated with hospital stay, antimicrobial resistance to
antibiotics due to indiscriminate use, and economically to the health system, without
increasing the risk of complications associated with intestinal anastomosis.



5. MARCO TEORICO

5.1 GENERALIDADES DE ANASTOMOSIS INTESTINAL.

Los estomas (ileostomia o colostomias) son derivacion intestinales realizadas
frecuentemente por los cirujanos pediatras en especial como un método para tratar
la perforacion u obstruccion intestinal. Desde su aparicion en el siglo XVIII ha
permitido la sobrevivencia de pacientes con malformacion anorrectal, y enfermedad
de Hirschsprung,! ofrece beneficios para el tratamiento de lesiones traumaticas
pélvicas y en genitales, quemaduras perineales y paliativo de procesos inflamatorios
rectales y perianales en pacientes con inmunocompromiso en la edad pediatrica. %3

Existen tres tipos de estomas que son realizados principalmente: 1) derivacion en
asa, en el cual una misma asa intestinal es exteriorizada a través de la pared
abdominal; con realizacion de la incision en el extremo antimesentérico lo que
permitira la evacuacion de su contenido intestinal y en el extremo mesentérico
continuara integra la pared intestinal; 2) estomas de dos bocas, donde existe
separacion del estoma proximal y distal por un puente interestomal de piel y de
pared abdominal, el estoma proximal permitira el drenaje de contenido intestinal y
el segundo soélo de moco producido en el segmento intestinal disfuncionalizado,
pero que permitira irrigaciones distales y descompresién, o la administracién de
medio de contraste que permita el diagndstico oportuno de fistulas a la via urinaria
y genital por ejemplo en los casos de malformaciones anorrectales. Y finalmente 3)
estoma proximal con cierre distal en bolsa de Hartmann, interiorizando el
segmento distal dentro de la cavidad abdominal, donde el unico acceso posible
intestinal para valorar permeabilidad distal sera realizado por el anorrecto a través
de un colon por enema.

Algunos pacientes que requieren resecciones intestinales con reconstruccion
inmediata (anastomosis intestinal) y pueden considerarse que necesitan el mismo
manejo perioperatorio que los pacientes con ostomias.

Una anastomosis intestinal electiva es un procedimiento para restaurar la
continuidad intestinal (cierre de ileostomia o colostomia), curar una enfermedad
inflamatoria o la malformacién congénita anatomica y/o funcional de la regién
colorrectal. 4

Existen controversias a cerca de los cuidados perioperatorios tales como el uso de
preparacion mecanica intestinal, el tiempo de administracion de antibiéticos, la
técnica de sutura transoperatoria, y el tiempo de inicio de la alimentacion
postoperatoria. 345678 Existe sdlida evidencia que soporta de forma individual
cuidados perioperatorios (intervenciones que proveen de forma independiente
efectividad) pero no existen estrategias integradas o combinadas implementadas
como practicas estandar®. Existen otras estrategias llamadas “fast track” '° o
“Enhanced recovery prococols” ! pero no se han extendido y aplicado en nifios y



adolescentes, ya que estos tienen que ser validados con ensayos clinicos
controlados adecuadamente disenados para esta poblacién.

5.2 PREPARACION INTESTINAL MECANICA

La preparacion intestinal mecanica (PIM) antes de una cirugia puede incluir una
variedad de intervenciones; para este propdsito se considero preparacion intestinal
1) el uso de soluciones laxativas orales usadas para limpiar el contenido fecal del
colon como polietilenglicol, fosfato de sodio, picosulfato de sodio, o nitrato de
magnesio y, 2) los enemas que son la administracion de liquidos en el recto para
evacuar el intestino.

La PIM en cirugia colorrectal electiva ha sido un estandar en la practica quirurgica
desde hace un siglo, bajo la premisa de que la PIM disminuye la cantidad fecal
intraluminal y presumiblemente disminuye la carga bacteriana del intestino, con ello
reduciendo las tasas de complicaciones infecciosas postoperatorias, asi como
dehiscencia de anastomosis (teoria que ha sido basada en experiencia clinica y
opiniones de expertos). 12

Cuando los pacientes cuentan con una derivacion intestinal pueden ser preparados
mecanicamente antes de a cirugia con lavado del estoma distal con solucion salina
normal, 3 dieta elemental y enemas con yodopovidone al 10% 48 horas antes del
procedimiento quirdrgico. °

A pesar de la evidencia de la preparacién intestinal no se ha reducido el numero de
complicaciones postoperatorias.'? Desde 1972 estudios con nivel de evidencia 1
indicaron que la PIM no reduce el numero de complicaciones postoperatorias, sin
embargo existe evidencia 2003 que el 99% de los cirujanos en EUA seguian
utilizando la PIM; '3 en 2006 una auditoria multinacional de 1082 pacientes de 295
hospitales en Europa y Estados Unidos reveldé 94% recibieron PIM pre-
operatoriamente.' No esta claro porque se ha continuado con esta practica ya que
requiere pre-admision de los pacientes, mayores cuidados de enfermeria,
incrementado riesgos y malestar de los pacientes.'?

La sociedad de cirujanos de colon y recto Canadienses realizé una guia de practica
clinica se ha dado la tarea de realizar una investigacion bibliografica en bases
cientificas reconocidas como Medline, Embase, revisiones sistematicas de
Cochrane que incluyeran solo ensayos clinicos controlados del uso de PIM vs no
preparacion, evaluando los resultados: infecciones postoperatorias y dehiscencia
de anastomosis asi como infeccion de la herida superficial como variables de
desenlace. En cuanto a disminucion de la fuga de la anastomosis, solo dos ensayos
clinicos incluidos en este estudio mostraron diferencia estadisticamente significativa
a favor de la omisibn de PIM, los otros doce no mostraron diferencia
estadisticamente significativa, sin diferencias demograficas entre las poblaciones
estudiadas. '?
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Cochrane 2003 publicé una revision sistematica en el que se incluyeron 1592
pacientes (789 con PIM vs 803 sin PIM), encontrandose fuga de la anastomosis en
ambos grupos,+ pero el grupo PIM fue mas asociado (OR 2.03, IC 95% 1.276-3.26
p=0.003). ' La recomendacion emitida fue que la PIM debe ser omitida por el riesgo
de dehiscencia de la anastomosis. Respecto al numero de infeccién de heridas no
se mostro diferencia significativa entre los pacientes que recibieron PIM vs los que
no recibieron 9.5 vs 8.3% OR 1.17 IC 95% 0.96 -1.44, p=0.11). 6

Los efectos adversos asociados a la PIM descritos son disturbios electroliticos,
sincope, e incluso la muerte de algunos pacientes, asociacion a colitis isquémica,
pancreatitits, o perforacion esofagica.'? Existe un estudio que muestra diferencias
histologicas secundarias a los efectos de Ila PIM con polietilenglicol:
significativamente menor mucosa superficial, (p<0.001), menor cantidad de células
epiteliales (p<0.01), edema de la lamina propia (p<0.01), infiltracion linfocitica
(p<0.02) e infiltracién de células polimorfonucleares (p<0.02) cuando fueron
comparados con un grupo de pacientes que no recibieron preparacion intestinal
n=25 por grupo. 7 Aunque aun no esta claro si estos cambios morfoldgicos son
clinicamente relevantes, podrian potencialmente incrementar el riesgo de traslacion
bacteriana y dehiscencia de la anastomosis, concluyendo que la PIM de ser omitida
preoperatoriamente y es recomendable en pacientes con procedimientos electivos
colorrectales tanto en resecciones del colon derecho como izquierdo. Ademas la
mayoria de los pacientes refieren la PIC desagradable. 12

Davila et al. En México refiere realizar anastomosis intestinales electivas en nifos
con limpieza intestinal total en caso de cierres de colostomia con una solucion de
polietilenglicol (1 sobre en un litro de agua a dosis de 25 ml/kg/hora con dosis
maxima un litro por hora, por via oral o sonda nasogastrica, repitiendo la misma
dosis al dia siguiente en caso de no eliminar el residuo en el drenaje de colostomia).
Posterior a la PIM deja indicacion de una dieta a base de liquidos claros, y mantiene
limpieza regional con enemas por ambas bocas de colostomia con solucion
fisioldgica a dosis de 10 ml /kg/dosis cada 8 horas.*

5.3 USO DE ANTIBIOTICOS EN ANASTOMOSIS INTESTINAL

Multiples esquemas antibidticos profilacticos utilizados preoperatoriamente han sido
descritos y recomendados sin embargo el uso de cefalosporinas de tercera
generacion sigue siendo utilizada frecuentemente; ceftriaxona 50 a 75 mgs/kg/dia
IV con administracion cada 12 horas y metronidazol a dosis de 7.5 mgs/kg/dosis iv
cada 8 horas), iniciado 24 horas antes de la cirugia. 3 Otros esquemas han sido
publicados como parte del tratamiento médico en el cierre de estomas: clindamicina
40mgs/kg/dia iv y amikacina 22.5 mgs/kg/dia iv iniciado en la cirugia y continuado
por 7 dias. °
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Actualmente el uso prolongado de antibioticos postoperatorios no ha demostrado
mayor efectividad en la reducciéon de eventos infecciosos asociados a cirugia
colorrectal.

5.4 ASPECTOS TECNICO-QUIRURGICOS DE ANASTOMOSIS INTESTINALES

En la mayoria de los casos los pacientes sometidos a un cierre de estomas son
intervenidos bajo anestesia general y bloqueo caudal epidural. 3

Las anastomosis intestinales son realizadas utilizando suturas de poliglactina 912
(vicryl) o polidioxanona (PDS) del tamario adecuado para la edad. 3

Estudios previos demuestran la efectividad de la anastomosis intestinal en una capa
de sutura vs dos capas de sutura. ® Una capa o linea de suturas fue inicialmente
descrito en 1826 por Lembert. Posteriormente Czemy incluyé mas de una capa de
sutura argumentando mayor impermeabilidad; sin embargo 1973 Irving et al en un
ensayo clinico han sustentado la efectividad y no diferencia entre una sola linea o
dos lineas de sutura intestinal. '8

Ordorica, et al en un ensayo clinico realizado en nifios con anastomosis intestinales
entre 1993 a 1996 no demostrd diferencias significativas entre las anastomosis
intestinales de nifios operados con un solo plano de sutura vs dos planos de sutura.®

5.5 ALIMENTACION ENTERAL POST-ANASTOMOSIS INTESTINAL

El establecimiento de la via enteral es necesario después de una cirugia intestinal,
este recurso depende en gran medida de la experiencia del cirujano, de la institucion
en la que se realiza; tradicionalmente la reanudacion de la via oral depende del
tiempo en el que el ileo postoperatorio es resuelto, y el retrasar esta alimentacion
se considera que provee seguridad a la anastomosis intestinal realizada. Estudios
prospectivos han mostrado que la funcion intestinal es recobrada después de una
laparotomia en el intestino delgado entre 4 y 8 horas, estdmago 24-48 horas, colon
48 a 72 horas, lo cual indica la posibilidad de tolerancia de una alimentacion
temprana después de una cirugia intestinal. 3

Sin embargo, para los pacientes con malnutricion preexistente, el ayuno
postoperatorio incrementa la incidencia de complicaciones postoperatorias. 1920

Se ha demostrado que pequefios volumenes orales de alimentacion postoperatoria
estimulan el tracto gastrointestinal, producen peristalsis de propulsion y reduce el
periodo de ileo. 3

La alimentacion temprana ha sido estudiada en pacientes adultos y en nifios
menores de 12 afos que fueron sometidos a una anastomosis intestinal electiva
(cierres de ileostomias y colostomias). 3 Yadav PS, et al compararon los resultados
restrospectivos de una cohorte de pacientes con anastomosis intestinal electiva
(Grupo 2 n=31) sin protocolo de alimentacion enteral temprana (controles historicos)
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vs una cohorte (Grupo 1) donde la alimentacion fue iniciada una vez que el tubo
nasogastrico fue removido (62.3 horas, y sélo en dos pacientes no utilizaron tubo
nasogastrico) y después del inicio clinico de la actividad intestinal con un
decremento del volumen aspirado, lo cual vario entre tres a cinco dias; los pacientes
con anomalias asociadas, o enfermedad cardiaca, que requirieron terapia intensiva
o aquellos con obstruccion intestinal distal fueron excluidos de este estudio. La
alimentacion fue iniciada con leche pasteurizada sin diluciéon después de las 24
horas postoperatorias (28.5 4.4 horas) a una dosis de 1-2ml/kg cada 2 horas y se
incrementd 1 ml/kg después de cada dos tomas si fue tolerada adecuadamente. Los
pacientes quienes toleraron la alimentacion ésta fue continuada, de lo contrario un
tubo nasogastrico fue colocado. La alimentacién total fue considerada establecida
si el paciente toleraba 80% del volumen de liquidos de mantenimiento. En los
pacientes con sonda nasogastrica esta fue retirada hasta que fue documentada la
alimentacion total. En los casos de intolerancia a la alimentacion (vomitos
persistente: mas de tres episodios en un periodo de una hora), diarrea, distensién
abdominal, o sonda nasogastricas con aspiracion de mas del 50% de la
alimentacion previa, dos alimentos o comidas fueron omitidas antes de restablecer
la tolerancia a la alimentacion. Los padres fueron notificados del egreso cuando el
paciente toleraba la alimentacion total sin otras complicaciones (con una media de
estancia hospitalaria de 7.2 + 2.1 dias vs 9.4 + 2 dias) p <0.0001; en la comparacion
de complicaciones postoperatorias la infeccion de herida quirurgica y la presencia
de fiebre fueron las unicas dos variables que mostraron diferencia significativamente
estadistica entre los dos grupos estudiados (valor de p 0.02 y 0.01
respectivamente). 4

Sholadoye TT et al. 2015 realizaron un estudio prospectivo no aleatorizado en el
cual incluyeron a 64 nifios (41 nifios y 23 nifias) con edades menores a 12 afos a
quienes le realizaron una anastomosis intestinal: ileo-ileal (n=39), yeyuno-ileal
(n=8), colo-coldénica (n=4) e ileo-colonica (n=4); todos operados bajo anestesia
general, con una anastomosis intestinal realizada en una sola capa con poliglactina,
hubo uso rutinario de antibiéticos postoperatorios en todos los pacientes asi como
el uso de una sonda nasogastrica para descompresion. La via oral fue iniciada en
cuanto existié retorno de la funcién intestinal, cuando el drenaje de la sonda
nasogastrica estuvo disminuido. Para fines de este reporte fue considerado
alimentacion temprana menos de 72 horas postoperatorias. 51.6% de los nifios
fueron intervenidos por una perforacion por tifoidea con reseccion de urgencias,
12.5% reparacién de atresia intestinal, y 10.9% cierres de colostomia en
malformaciones anorrectales. De ellos 40.6% tenia un peritoneo limpio. 41% de los
pacientes presentaron complicaciones relacionadas con la cirugia (infeccion del sitio
de la herida (n=16), ileo paralitico (n=5), fuga de anastomosis intestinal (n=3), fiebre
(n=3), anemia (n=2). La alimentacion oral fue iniciada 26.6% dentro de las 48 horas,
56.3% dentro de las 72 horas, y 70.3% antes de los 5 dias postoperatorios; 10.9%
vs 32.8% iniciaron alimentacion temprana considerando peritoneo limpio vs
contaminado (p=0.025). Las complicaciones relacionadas con la alimentacion
incluyeron vomitos, distensién abdominal y diarrea (7.8%), sin embargo la
alimentacion total fue documentada entre el quinto y séptimo dia postoperatorio
(65.6% y 95.3% respectivamente), rangos de 0 a 13 dias. (18
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Amanollahi O, et al realizaron un ensayo clinico aleatorizado doble ciego (2011-
2012) en que incluyeron a 67 pacientes con cierre de colostomia. Un grupo de
estudio con alimentacién temprana (n=37) y un grupo control alimentacién tardia
(n=30). Con una media de edad incluida (17.4 + 2.43 meses vs 23.7 + 3.26 meses
respectivamente) Las principales causas cierre de colostomia fueron invaginacién
intestinal con isquemia, volvulo intestinal, obstruccion e isquemia por adherencias,
diverticulo de Meckel complicado, duplicaciones intestinales, hernia inguinal
estrangulada, y trauma, (incluyendo todas las cirugias de urgencia y programadas).
59 involucraron intestino delgado y 8 involucraron colon. Se excluyeron a pacientes
con co-morbilidades como choque séptico antes o después de la operacion, anemia,
contaminacion intestinal severa durante la cirugia, discrepancia entre el diametro de
los dos lados intestinales, problemas técnicos o dificultad para realizar la
anastomosis, y el ileo prolongado postoperatorio (distensién abdominal y vomitos
postoperatorios). El uso de antibiéticos fue similar en ambos grupos, asi como el
mismo cirujano realizoé todas las anastomosis con una técnica similar de puntos
separados con sutura absorbible en una sola capa. El grupo control inicio liquidos
24 horas después de la cirugia y progreso a leche y dieta blanda regular en el
siguiente dia (48 horas), en caso de distension abdominal o vomito este régimen
fue parado. El grupo control mantuvo ayuno por 5 dias con NPT iniciada al segundo
dia postoperatorio. El tiempo de ayuno postoperatorio fue de 2.5 + 0.7 dias en el
grupo de estudio vs 5.3+0.6 dias en el grupo control, (p=<0.0001). Se documento
un caso de fuga de anastomosis en cada grupo y los dos requirieron re-operacion;
ninguno de ellos presento mortalidad. No hubo diferencia de las complicaciones
menores en ambos grupos. La presencia de evacuaciones fecales aparecié entre
3.7 £ 1.1 dias vs 4.4 + 1.1 dias en el grupo control p 0.018. Los dias de estanco
hospitalaria fueron 5.2 + 2.1 dias vs 8.3 + 2.3 dias (p<0.0001). ’

Soon et al. Realizé una revision retrospectiva de pacientes adultos quienes fueron
sometidos a una cirugia gastrointestinal de urgencia (2008-2011), para su inclusion
los pacientes deberia de haberes realizado reseccidén y o anastomosis intestinal.
Excluyeron pacientes con choque séptico, isquemia intestinal, perforacién intestinal
no controlada, y sindrome de intestino corto asi como los pacientes que requirieran
mas de 3 dias de estancia hospitalaria en la unidad de cuidados intensivos. Los
pacientes fueron divididos en dos grupos: el grupo de alimentacién temprana (n=44)
o alimentacion tardia (n=40). Fue definida alimentacion temprana si esta fue iniciada
dentro de las 48 horas post-cirugia. Para el inicio de la via oral los criterios utilizados
fueron estabilidad hemodinamica, anastomosis segura intestinal, sin isquemia
intestinal observada en el quir6fano. 40.9% del grupo de alimentacion temprana
inicio alimentacién dentro de las primeras 24 horas postoperatorias. La via de
alimentacion por tubo gastrico, duodenal o nasoyeyunal fue elegido de acuerdo a
las condiciones clinicas de cada paciente. No se demostré diferencia
estadisticamente significativa al analizar las complicaciones postoperatorias:
problemas con la herida quirurgicas (p 0.788), ileo postoperatorio (p 0.614), sepsis
(p 0.291), absceso intraabdominal (p 0.946), y fuga de anastomosis (p 0.337). Sin
embargo cuando se analizaron complicaciones pulmonares tales como atelectasias,
neumonia, y derrame pleural se observéo que éstas fueron significativamente
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mayores en el grupo de alimentacion tardia (p 0.001). Cabe mencionar que la media
de edad fue de 64 afios de edad de los pacientes incluidos, y que por ser adultos
estos tenian otras co-morbilidades. Al analizar los dias de estancia hospitalaria
mostraron diferencia significativamente estadistica a favor de alimentacién
temprana p 0.041, (4 a 38 dias vs 6-72 dias). 2’

Davila et al. realizaron un ensayo clinico en el que incluyeron pacientes de 1 a 18
meses con indicacion de anastomosis intestinal distal, excluyeron pacientes con
anastomosis proximal de esoéfago, gastrica, duodenal o yeyunal, pacientes
neonatales, anastomosis biliodigestivas, anastomosis rectal, pacientes con
inmunocompromiso, antecedentes de gastrostomia o cualquier derivacion pre-
anastomaotica, multiples anastomosis, obstruccion intestinal cronica y aquellos que
no tuvieran al menos un mes de seguimiento. El grupo experimental de alimentacién
temprana (n=30), incluyéd al menos 24 horas de ayuno, y siempre que las
condiciones abdominales fueran apropiadas (paso de contenido intestinal a través
del recto o presencia de movimientos intestinales), sin distension abdominal,
nausea o vomito; se les inicio la via enteral con liquidos claros durante 24 horas
seguido de dieta a tolerancia. El grupo control tuvo 5 dias de ayuno postoperatorio
(n=30). Las variables demograficas de inclusion en el estudio no mostraron
diferencias significativamente estadistica y las variables monitoreadas como
tolerancia a la via enteral y seguridad: peristalsis, paso de gas por el recto,
movimiento intestinal, distension fiebre, infeccidn de herida quirurgica, fuga de
anastomosis no mostraron diferencias significativas. Los resultados mostraron que
el tiempo de la ingesta de la via oral fue de 2 vs 5 dias (p= 0.001) y la estancia
hospitalaria fue de 6.0 + 2.9 dias vs 9.8 + 4.1 dias (p= 0.08). *

Autor Grupos estudiados Inicio de Via Tipo de Tiempo de
enteral preparacion Estancia
intestinal Hospitalaria
(EH)

Yadal PS, Grupo 1: Cohorte Inicio de via lIrrigacion por EH 7.2 + 2.1
et al prospectiva, oral 28.5 £ 44 el estoma vs 9.4 + 2 dias

(n=31) AT >24h y horas* vs 153.8 proximal y

SNG (n=29); sin £ 28.6 horas distal

SNG (n=2). *no se

Grupo 2 (cohorte especifica el

retrospectivo  “sin tiempo al que el

protocolo de AT) paciente come

dieta total.
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Davila et Ensayo clinico no 2.1 + 0.3 dias Todos con EIH 6.0 + 2.9

al ciego. Grupo vs 5.0 = 0 dias preparacion dias vs 9.8 +
experimental n=30 (p 00.1) intestinal con 4.1 dias (p
alimentacion polietilenglicol 1 0.08)
temprana 24 horas , doble
postoperatorias, esquema No especifica
(desconocemos antibiotico en que
con qué se inicia la clindamicina y momento
via enteral), grupo amikacina. inicia la dieta
control n=30 inicio Sin uso de habitual.
de via oral 5 dias sonda
postoperatorios nasogastrica.

56 ROL DE LA SONDA DE DERIVACION GASTRICA DESPUES DE LA
ANASTOMOSIS INTESTINAL.

Levin en 1921 popularizé la descompresion gastrica a través de un tubo
nasogastrico después de las cirugias abdominales. 2 Actualmente los estudios
muestran que uso rutinario de la sonda de descompresion esta asociada con
complicaciones pulmonares, electroliticas (pérdidas de liquido gastrico), mecanicas
(trauma local en el momento de su colocacién, y dano a la mucosa gastrica) e
infecciosas.?> Se reporta una alta incidencia de reflujo gastroesofagico. 2324
Qureshi, et al. en 2006, Publicaron un estudio prospectivo comparando el uso o el
no uso rutinario de la sonda nasogastrica postoperatoria en pacientes sometidos a
una laparotomia y anastomosis intestinal (duodeno-yeyunales hasta la valvula
ileocecal), incluyendo pacientes con obstruccion intestinal, peritonitis, perforacion
intestinal, trauma intestinal y casos electivos de cierres de yeyunostomias e
ileostomias, los resultados de esta investigacion no mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos de comparacion (frecuencia de
vomitos postoperatorios, presencia de ruidos intestinales, frecuencia de infeccion
de herida quirurgica, fuga de anastomosis y mortalidad (p>0.05;) sin embargo, el
grupo que usaba rutinariamente una sonda nasogastrica en el postoperatorio
presento significativamente mayor estancia hospitalaria (8.1 + 4.4 dias vs 5.7 £ 1.4
dias) y complicaciones respiratorias. (p<0.05). 2> Ordorica et al, reporto el uso de
sonda nasogastrica por 5 dias postoperatorios en nifios posterior a una anastomosis
intestinal. °
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5.7 COMPLICACIONES POST-OPERATORIAS EN ANASTOMOSIS INTESTINAL

La evolucién postoperatoria de una anastomosis intestinal, y las complicaciones
postoperatorias son directamente afectadas por factores pre-operatorios tal como
estado nutricional, inmunosupresién, patologia local abdominal, flujo esplacnico y
técnica quirurgica. 3

En poblacion adulta, los pacientes con cirugia gastrointestinal de urgencia tuvieron
mayor riesgo de complicaciones tales como ileo, obstruccion y falla de la
anastomosis, si es asociada a la alimentacion temprana por via enteral, esto
derivado probablemente a edema e isquemia intestinal. 2!

El cierre de éstos estomas puede producir una morbilidad variable desde centros de
concentracion de patologia colorrectal con morbilidades de un 1.5 % hasta 50%,
derivados de dehiscencia o fuga de la anastomosis de 3% hasta 12.5%; '-5'?fistulas
enterocutaneas 1 a 35%; ° infeccidn de herida 0 al 45%; 1312 dehiscencia de herida
quirdrgica 0-1%;3 dermatitis o escoriacion perianal 6%, ¥ diarrea en un 3%;3y otras
complicaciones como estenosis de la anastomosis y muerte. '

Sholadoye TT, et a. describi6 que la etiologia del ileo no es clara, y muchos factores
pueden contribuir incluyendo la manipulacién intestinal perioperatoria, agentes
anestésicos, narcoticos perioperatorios, hiperactividad simpatica postoperatoria, y
el manejo es de soporte. ©

La fuga de la anastomosis intestinal genera contaminacion intraabdominal, con
formacion de abscesos intra-abdominales, y sepsis. La fuga persistente pudiera
generar la presencia de fistulas enterocutaneas persistentes, y se considera una de
las complicaciones mas temidas después de una anastomosis intestinal. Suele ser
debida a una mala circulacion arterial del intestino terminal involucrado en la
anastomosis, la presencia de anemia, a la técnica quirurgica (tensién en la linea de
sutura), tipo de cirugia (electiva o urgencia). La fiebre, taquicardia, hipersensibilidad
abdominal, y el deterioro de las condiciones generales harian sospechar de una
fuga de la anastomosis en el periodo postoperatorio. ’

Los nifios con estomas generalmente son pacientes desnutridos, particularmente
en paises en desarrollo, estos niflos sufren frecuentes episodios de diarrea y
pérdida sanguinea microscopica por la superficie mucosa intestinal expuesta, lo
cual potencializa el riesgo de complicaciones post-operatorias.

El riesgo de fuga o dehiscencia de la anastomosis intestinal por la alimentacion
temprana es quiza el factor mas importante de restriccion de la nutricion enteral en
el periodo postoperatorio, sin embargo, las bases cientificas que soportan una
alimentacion temprana son la estimulacion hormonal gastrointestinal, que provoca
actividad propulsiva y por tanto mejoria en la coordinacién y motilidad
gastrointestinal. 26 Los efectos benéficos de iniciacion intraluminal de alimentacion
en la motilidad ha sido observada cuando se describen estrategias para reducir el
ileo postoperatorio. 27 El cierre de colostomias generalmente involucra manipulacion
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localizada del intestino por tanto una tolerancia temprana a la alimentacion es
esperada y existen estudios que demuestran seguridad y mejoria clinica en
pacientes adultos. 2 Otros beneficios derivados de esta alimentacidon temprana son
reduccion de las complicaciones infecciosas, 3?2 mejoria del proceso de
cicatrizacion de herida, reducciéon de estancia hospitalaria, sin embargo, esta
informacion tiene que ser validada en poblacion pediatrica.

La reduccion de la estancia hospitalaria al disminuir el tiempo de inicio de la via
enteral puede implicar reduccidn de costos y recursos hospitalarios.

5.8 ALGORITMOS DE BUSQUEDA DE LA INFORMACION

La informacion antes citada fue extraida de la busqueda de la informacion en
bases como PubMed, y Embase bajo los siguientes términos:

1. Bowel mechanical preparation in colorectal surgery, OR bowel mechanical
preparation in intestinal anastomosis. (("intestines"[MeSH Terms] OR "intestines"[All
Fields] OR "bowel"[All Fields]) AND mechanical[All Fields] AND preparation[All
Fields] AND ("colorectal surgery"[MeSH Terms] OR ("colorectal"[All Fields] AND
"surgery"[All Fields]) OR "colorectal surgery"[All Fields])) OR (("intestines"[MeSH
Terms] OR "intestines"[All Fields] OR "bowel"[All Fields]) AND mechanical[All Fields]
AND preparation[All Fields] AND ("intestines"[MeSH Terms] OR "intestines"[All
Fields] OR "intestinal"[All Fields]) AND anastomosis[All Fields]) AND ((Clinical
Trial[ptyp] OR Comparative Study[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR Review[ptyp]
OR systematic[sb] OR Multicenter Study[ptyp]) AND "humans"[MeSH Terms] AND
("infant"[MeSH Terms] OR "child"[MeSH Terms] OR "adolescent"[MeSH Terms]))
Early oral feeding after colorectal surgery. (early[All Fields] AND ("mouth"[MeSH
Terms] OR "mouth"[All Fields] OR "oral"[All Fields]) AND feeding[All Fields] AND
after[All Fields] AND ("colorectal surgery"[MeSH Terms] OR ("colorectal"[All Fields]
AND "surgery"[All Fields]) OR "colorectal surgery"[All Fields])) AND ((Clinical
Trial[ptyp] OR Comparative Study[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR Review[ptyp]
OR Multicenter Study[ptyp] OR systematic[sb]) AND "humans"[MeSH Terms] AND
("infant"[MeSH Terms] OR "child"[MeSH Terms] OR "adolescent"[MeSH Terms]))
Nasogastric tube after colorrectal surgery OR intestinal anastomosis.
(nasogastric[All Fields] AND tube[All Fields] AND after[All Fields] AND
("intestines"[MeSH Terms] OR "intestines"[All Fields] OR "intestinal"[All Fields]) AND
anastomosis[All Fields]) AND ((Clinical Trial[ptyp] OR Comparative Study[ptyp] OR
Meta-Analysis[ptyp] OR Review[ptyp] OR Multicenter Study[ptyp] OR
systematic[sb]) AND "humans"[MeSH Terms] AND ("infant"[MeSH Terms] OR
"child"[MeSH Terms] OR "adolescent"[MeSH Terms]))

Antibiotics prophylaxis OR prophylactic colorectal surgery (("anti-bacterial
agents"[Pharmacological Action] OR "anti-bacterial agents"[MeSH Terms] OR ("anti-
bacterial"[All Fields] AND "agents"[All Fields]) OR "anti-bacterial agents"[All Fields]
OR T"antibiotics"[All Fields]) AND ("prevention and control"[Subheading] OR
("prevention"[All Fields] AND "control"[All Fields]) OR "prevention and control"[All
Fields] OR "prophylaxis"[All Fields]) AND ("colorectal surgery"[MeSH Terms] OR
("colorectal"[All Fields] AND "surgery"[All Fields]) OR "colorectal surgery"[All
Fields])) AND ((Clinical Trial[ptyp] OR Comparative Study[ptyp] OR Meta-
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Analysis[ptyp] OR Review[ptyp] OR Multicenter Study[ptyp] OR systematic[sb]) AND
"humans"[MeSH Terms] AND ("infant"[MeSH Terms] OR "child"[MeSH Terms] OR
"adolescent"[MeSH Terms]))

Extrajimos la informacion proporcionada de los articulos que para los investigadores
se considerd relevantes para la investigacion por incluir variables tanto de
preparacion intestinal, antibiéticos profilacticos y alimentacion post- anastomosis
intestinal temprana en una poblacion de adultos.

El protocolo estandar de cuidados perioperatorios en nuestra institucion incluye
admisién previa, con preparacidon mecanica intestinal del intestino distal (ileon distal
o colon), administracion intravenosa 24 horas previo a la operacion y hasta que el
paciente ha tenido tolerancia a la alimentacién total (y por lo tanto la fuga de la
anastomosis se haya descartado). El ayuno postoperatorio se extiende como un
minimo de tres dias en todos los pacientes, incluso si el transito intestinal fue
evidente antes. Recientemente cuestionamos nuestra practica y, dado que la
evidencia disponible era escasa en poblacion pediatrica, decidimos desafiarla
mediante un ensayo clinico que incluia varios componentes, para establecer un
nuevo paradigma en anastomosis intestinal en nifios. El propdsito de este estudio
es realizar un ensayo clinico aleatorizado, de no inferioridad, disefiado para
comparar la efectividad y seguridad en una estrategia combinada y abreviada que
incluya admisién el mismo dia de la intervencidn quirdrgica, evitar la preparacion
intestinal mecanica (PIM), optimizar el uso de antibioticos, y alimentacion temprana
(a las 8 horas postoperatorias).

6. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la eficacia y seguridad de una estrategia combinada de acciones
perioperatorias que incluyen evitar la preparacion intestinal mecanica y el uso de
antibidticos postoperatorios prolongados, con inicio de alimentacion temprana en
nifios con indicacion de cierre de estomas y/o anastomosis intestinales electivas vs
el tratamiento médico convencional?

7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La PIM en cirugia colorrectal electiva ha sido un estandar en la practica quirurgica
desde hace un siglo, bajo la premisa de que disminuye la cantidad fecal intraluminal
y la carga bacteriana del intestino; y se realiza actualmente intrahospitalariamente
(24-48 horas antes del procedimiento de cierre de estomas).

Sin embargo, estudios clinicos actuales en poblaciéon adulta demuestran que la
cirugia colorrectal es segura sin preparacion intestinal mecanica con una
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disminucién significativa en la incidencia de complicaciones postoperatorias
infecciosas graves. La PIM propicia el edema de la pared intestinal, lo cual favorece
a la presencia de fuga de la anastomosis intestinal e ileo postoperatorio, que retrasa
a su vez el inicio de la via enteral.

Varios estudios sustentan los beneficios de la alimentacion temprana postoperatoria
tales como mejoria o incremento inmunologico, disminucion en el numero de
infecciones, disminucion de la atrofia intestinal y efectos positivos sicoldgicos, sin
embargo, el inicio de alimentacidén enteral después de una anastomosis intestinal
electiva actualmente es tardio de 3 a 7 dias.

Por otra parte, los antibidticos usados como profilaxis en cirugia colorrectal electiva
han demostrado igual efectividad para prevenir infecciones postoperatorias que el
uso prolongado de los mismos, los cuales si favorecen a infecciones nosocomiales
y resistencia antimicrobiana, sin tener en cuenta el gasto econdmico que su uso
genera. El uso cotidiano de antibioticos en anastomosis intestinal en nifios es
iniciado desde la PIM hasta la tolerancia post-operatoria de alimentacion total.

No existen ensayos clinicos en nifios con indicacién electiva de anastomosis
intestinal y/o cierre de estomas que contrasten la eficacia y seguridad de la
suspension de la PIM, y disminucion del uso de antibiéticos postoperatorios, e
incluyan alimentacion temprana postquirurgica, con el tratamiento médico quiruargico
estandar actual.

8. JUSTIFICACION

Actualmente en nuestra Institucion un paciente con cierre de estomas y/o
anastomosis intestinal electiva tiene una estancia hospitalaria entre 6 a 10 dias; esto
derivado a, inicio de la alimentacion enteral indicada después de las 72 horas
postoperatorias, inicialmente con liquidos claros y con progresion a la via enteral
total después de 24 horas de tolerancia a los liquidos claros; el uso de antibiéticos
postoperatorios se extiende hasta la tolerancia de la alimentacion total lo cual
implica un periodo entre 4 a 7 dias postoperatorios; por lo tanto el recurso
economico para sustentar estas indicaciones incrementa considerablemente; asi
como este el riesgo de resistencia antimicrobiana e infeccion hospitalaria.

El estudio de estrategias que disminuyan las complicaciones infecciosas y el tiempo
de estancia hospitalaria sin poner en riesgo la eficacia del procedimiento y la
seguridad del paciente es prioritario en nuestro sistema de salud. Nosotros vamos
a comparar una estrategia combinada de acciones que incluyen: 1) evitar la
preparacion intestinal mecanica (lo cual previamente descrito en el marco tedrico
disminuye tiempo de estancia hospitalaria, dehiscencia anastomosis intestinales, y
menor tiempo de diarrea postoperatoria, con la consecuente dermatitis perianal); 2)
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el uso prolongado de antibiéticos postoperatorios; 3) implementar el inicio de la via
enteral temprana (importante en la cicatrizacion de heridas, sobretodo post-cirugia
gastrointestinal, donde el gasto metabdlico basal es elevado, y donde la nutricion
ha mostrado efectos inmunomoduladores con disminucion de tasas infecciosas
hospitalarias).

Si demostramos que este conjunto de acciones no es inferior respecto al tratamiento
estandar actual, y ofrecen beneficios adicionales como mejorar el confort del
paciente post-operado por la alimentacion temprana, evitar la dermatitis perianal,
disminuciéon de costos y estancia hospitalaria, podria establecerse como una
estrategia de mejora en el tratamiento de pacientes con cierre de estomas y/o
anastomosis intestinales electivas.

9. OBJETIVOS
9.1 OBJETIVO GENERAL

En nifios con indicacion de cierre de estomas y/o anastomosis intestinal
electiva, comparar la eficacia y seguridad de suprimir la PIM, antibi6ticos
posoperatorios y ayuno prolongado contra el tratamiento médico quirargico
estandar actual.

9.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
En nifos con indicacién de cierre de estomas y/o anastomosis intestinal
electiva:

1. Comparar la tolerancia a la alimentacion enteral total tolerada entre el
grupo 1 (experimental) contra el grupo 2 (estandar actual).

2. Comparar la presencia de evacuacion fecal o paso de gas intestinal por
recto entre el grupo 1 (experimental) contra el grupo 2 (estandar actual).

3. Comparar la presencia de obstruccion intestinal entre el grupo 1
(experimental) contra el grupo 2 (estandar actual).

4. Comparar la incidencia de infecciones de herida quirurgica entre el grupo
1 (experimental) contra el grupo 2 (estandar actual).

5. Comparar la incidencia de abscesos intrabdominales entre el grupo 1
(experimental) contra el grupo 2 (estandar actual).

6. Comparar la incidencia fuga o dehiscencia de anastomosis intestinal entre
el grupo 1 (experimental) contra el grupo 2 (estandar actual).
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9.3 OBJETIVOS SECUNDARIOS

En nifos con indicacién de cierre de estomas y/o anastomosis intestinal
electiva:

= Comparar la necesidad de sonda nasogastrica en el postoperatorio entre
el grupo 1 (experimental) contra el grupo 2 (estandar actual).

= Describir los dias de estancia hospitalaria entre el grupo 1 (experimental)
contra el grupo 2 (estandar actual).

10. HIPOTESIS

Evitar la PIM y el uso de antibiéticos prolongados, e implementar la alimentacién
temprana en nifios con indicacion de cierre de estomas y/o anastomosis intestinal:

= No es inferior en cuanto a:
= Tolerancia de la via enteral (horas post-operatorias de la
tolerancia de la via enteral de la dieta habitual)
= Numero de horas en que el participante tiene la primera
evacuacion fecal post-anastomosis intestinal

= No es superior en cuanto:
= Presencia de obstruccion intestinal
= Incidencia de infecciones de herida quirargica
* |ncidencia abscesos intrabdominales
* Incidencia fuga o dehiscencia de anastomosis intestinal

Respecto al tratamiento estandar actual, que incluye: 1) uso rutinario de PIM; 2) uso
de antibidticos postoperatorios hasta la tolerancia de la via enteral y; 3) alimentacion
postoperatoria después de 72 horas.

11. METODOS.
11.1 DISENO DEL ESTUDIO.

Ensayo clinico aleatorizado, abierto, de no inferioridad comparando dos
estrategias perioperatorias en nifios bajo anastomosis intestinal electiva,
asignada a dos grupos paralelos de igual tamafio
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11.2 METODO DE MUESTREO

Aleatorizacion por bloques balanceados, con 4 pacientes por bloque, un
grupo recibira la intervencion del estudio y el otro la de control (convencional).
La aleatorizacion fue efectuada por SGP (Dr. Silvestre Garcia de la Puente,
investigador adjunto) quién proporcionara al investigador principal sobres
cerrados que seran abiertos en el momento de ingreso al estudio por KASJ
(Karla Alejandra Santos Jasso), la que asignara la intervencion a realizar. Los
participantes, padres y cuidadores de la salud involucrados no estuvieron
cegados al tratamiento asignado, sin embargo en el analisis de los datos
obtenidos no se conocia la intervencién asignada, logrando con ello
cegamiento en el analisis de los datos obtenidos.

11.3 TAMANO DE LA MUESTRA

Dado que se trata de un protocolo de No Inferioridad, para el calculo del
tamario de la muestra se utilizb una formula para estudios de equivalencia®®:

N1=(pa)(1+1/K)( Z1-a_+ Z1-)
62
= 0 =0.10 (Umbral decidido para considerar que el tratamiento del grupo
experimental [grupo 2] no inferior al tratamiento del grupo
convencional [grupo 1])

* a=.05%
= (3=.20
= p=0.95

g= 0.03 (3% de complicaciones esperadas con el tratamiento
convencional)

n1=(.97*0.03)(2)( 1.645 + 0.84)2 = n1 = (0.0582)(6.1752) = 356644
(.10)2 .01

Considerando 5% de pérdidas por grupo de estudio (1.79) el tamafio de
muestra calculado es de 37.46 pacientes por grupo. n1=nz= 37.4613.

11.4 POBLACION

11.4.1 POBLACION OBJETIVO: Nifios con patologia colorrectal que por
indicacion médica se les realizard una anastomosis intestinal y/o cierre de
estomas de manera electiva.
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11.4.2 POBLACION ELEGIBLE: Nifios tratados en la clinica de colon y recto
del Instituto Nacional de Pediatria, en el periodo comprendido enero 2016 a
Junio 2018.

11.4.3 CRITERIOS DE SELECCION

11.4.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes menores de 18 afos de edad, con indicacién de anastomosis
intestinal electiva con o sin estomas.

Cualquier sexo

Previamente informados los pacientes que cuenten con consentimiento
informado firmado por padres o tutores. Y en el caso de nifios mayores
de doce afos que tengan asentimiento informado.

Con estudio contrastado radiolégico pre-operatorio que muestre
permeabilidad intestinal distal, descartando obstruccién intestinal distal.

11.4.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes con inmunodeficiencias primarias o secundarias (Leucemia,
VIH, ablacion por trasplante, neutropenias)

Pacientes con presencia de anemia <10 gr/dL.

Pacientes con alteraciones en los tiempos de coagulacion.

Pacientes donde las pruebas de funcién renal muestren alteracion (FG
calculada por Schwartz <60).

Alteracion electrolitica sérica.

Pacientes que tengan mas de dos estomas, que requieran mas de una
anastomosis intestinal, lo cual puede suponer adherenciolisis mas
extensa.

Pacientes con dos o mas procedimientos quirurgicos abdominales previos
a la anastomosis intestinal que puedan requerir de mayor adherenciolisis
y manipulacion intestinal que condicione mayor ileo paralitico
postoperatorio.

11.4.3.3 CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes que no acudieron al seguimiento postoperatorio, los cuales
hipotéticamente seria contactados por via telefénica para determinar el
motivo de abandono del seguimiento y serian analizados sus resultados
y discutidos en la terminacién del protocolo. Sin embargo, no tuvimos
pérdida de pacientes en el seguimiento.

Se abandonara el tratamiento experimental en aquellos nifios que tengan
datos clinicos de obstruccion intestinal, o fuga de anastomosis y se dara
tratamiento meédico-quirurgico a la complicaciéon. Sin embargo, éstos
pacientes seran tomados en cuenta para el analisis de resultados.
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11.5 DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

11.5.1 VARIABLES DE DESENLACE PRIMARIAS (EFICACIA):

= Alimentacion enteral total tolerada: Tolerancia arriba del 60% de la dieta
administrada posoperatoriamente por via oral, la cual sera
operacionalizada como dieta blanda para pacientes arriba de los dos afios
de edad, papillas y/o picados para lactantes mayores, y férmula lactea 6
seno materno para lactantes menores de 6 meses de edad.

» Presencia de evacuacion fecal por recto: Paso de evacuacion intestinal
expulsado por el ano referido por pacientes o padres y corroborado por
personal de salud (enfermeria y/o médico).

= Obstruccion Intestinal: A la presencia de distension abdominal,
acompanado o no de dolor abdominal, asociada a vomito gastrico y/o
biliar, con ausencia de gas intestinal por recto o de evacuacion fecal.

11.5.2 VARIABLES DE DESENLACE PRIMARIAS (SEGURIDAD):

» Dehiscencia de la anastomosis intestinal: Fugas de contenido intestinal
debido a la dehiscencia parcial o total de la sutura de la anastomosis
intestinal que se presentan en el postoperatorio puede manifestarse por
fiebre, dolor abdominal, ileo, salida de contenido intestinal por la herida
quirurgica, puede observarse liquido libre en cavidad por ultrasonido y/o
laparotomia.

= Absceso intraabdominal: Presencia de una coleccion de pus dentro de
cavidad peritoneal aislado del resto de cavidad contenido dentro de una
capsula fibrosa, sospechado clinicamente por presencia de fiebre, dolor
abdominal y/o ileo y observado por ultrasonido o clinicamente mediante
laparotomia.

» Infeccion de Herida quirurgica: Infeccion que ocurre durante los 30 dias
posteriores a la anastomosis intestinal, que involucra unicamente piel y
tejido subcutaneo de la incision. La presencia de pus o fluido en la incisién
quirurgica y la presencia de al menos uno de los siguientes signos y
sintomas: dolor, inflamacion, enrojecimiento y calor.
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11.5.3 VARIABLES DE DESENLACE SECUNDARIAS

Necesidad de sonda nasogastrica en el post-operatorio: Debido vomitos
persistentes gastricos o biliares, manifestaciéon clinica de ileo
postoperatorio (falta de peristaltismo abdominal, ausencia de transito
intestinal, por ausencia de evacuacion fecal y/o gases por anorrecto).

Dias de estancia hospitalaria: Dias trascurridos entre el ingreso
hospitalario y egreso hospitalario la indicacion por datos clinicos médicos
de alta del servicio de cirugia.
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11.5.4 VARIABLES OPERACIONAES Y ESCALA DE MEDICION

VARIABLE | DEFINICION CONCEPTUAL | TIPO DE MEDICION DE LA
VARIABLE VARIABLE
DEMOGRAFICAS
Edad Edad crondlogica en meses al | Numérica | Edad en meses
momento del cierre de continua
colostomia
Sexo Conjunto de caracteristicas Cualitativa | 0= Masculino
anatémicas que define hombre | Nominal 1= Femenino
0 mujer 2= No determinado
Patologia Enfermedad del colon y recto | Cualitativa | 1= Malformacion
colorrectal | que amerito derivacion Nominal anorrectal

intestinal temporal
(colostomia) y que luego de
haber sido corregida permite la
reconexion intestinal.

2= Enfermedad de
Hirschsprung

3= Obstruccion
intestinal neonatal
4= Malformacion
vascular de Colon o
Recto.

5= Poliposis Colodnica
6=Gastrosquisis y
Atresia intestinal

7= Fistula recto-
vaginal

8= Enterocolitis

9= Gangrena de
Fournier

10= Apendicitis
complicada
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VARIABLE | DEFINICION CONCEPTUAL | TIPO DE MEDICION DE LA
VARIABLE VARIABLE

Tipo de Tipo de abertura Cualitativa | 1=Estomas en asa
estoma quirurgicamente que une el Nominal 2=Estomas de dos

colon a la pared del abdomen bocas

como consecuencia de un acto 3= Estoma con cierre

quirurgico y permite la distal en bolsa de

evacuacion intestinal por dicha Hartmann

abertura. Se considera en asa 4=Sin estomas

cuando dos estomas

comparten la continuidad de la

pared intestinal; dos bocas

cuando ambos estomas estan

separados por pared

abdominal y estoma con cierre

distal en bolsa de Hartmann

cuando sélo existe un estoma

proximal y el cabo intestinal

distal esta cerrado

herméticamente dentro de la

cavidad peritoneal. Pueden

incluirse pacientes que no

tengan estomas pero con

indicacion de reseccion

intestinal y anastomosis

intestinal.

VARIABLES DE DESENLACE

Inicio de la | Horas postoperatorias a las Numérica | Horas postoperatorias
via enteral | que fue iniciada la tolerancia continua a las que fue iniciada

de liquidos claros por via con liquidos claros la

enteral via enteral
Alimentacio | Horas postoperatorias a las Numérica | Horas postoperatorias
n enteral que fue tolerada > del 60% por | continua a las que fue tolerada
total via enteral la dieta >60% de la via
tolerada enteral total
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VARIABLE | DEFINICION CONCEPTUAL | TIPO DE MEDICION DE LA
VARIABLE VARIABLE

Evacuacion | Tiempo en que se presentd Numérica | Horas postoperatorias
fecal paso evacuacion fecal por el continua a las que fue

ano. presentada

evacuaciones fecales
por recto.

Obstruccion | Interrupcion mecanica o Cualitativa |0=No
Intestinal funcional de los intestinos que | dicotébmica | 1= Si

evita el transito normal de los

productos de la digestion.

Puede ocurrir a cualquier nivel

del intestino delgado y/o colon

Caracterizado por distension

abdominal con o sin dolor,

vomitos gastricos o biliares,

con necesidad de

descompresion gastrica y la

dificultad del paso de gas o

evacuaciones por el recto.
Infeccién Infeccidn que ocurre durante Cualitativa |0=no
de Herida |los 30 dias posteriores a un dicotémica | 1= Si
quirurgica | procedimiento quirurgico

involucrando unicamente piel y
tejido subcutaneo de la
incision. La presencia de pus
en la incision quirurgica, con o
sin cultivos positivos de
organismos aislados en
cultivos de tejido o fluido de la
incisiéon superficial o la
presencia de al menos uno de
los siguientes signos y
sintomas: dolor, inflamacion,
enrojecimiento y calor.
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VARIABLE | DEFINICION CONCEPTUAL | TIPO DE MEDICION DE LA
VARIABLE VARIABLE

Absceso Localizacién de liquido Cualitativa |0=no
intraabdomi | infectado y pus dentro de dicotomica | 1= si
nal cavidad peritoneal aislado del

resto de cavidad por

adherencias inflamatorias,

traduce una complicacion

infecciosa donde puede haber

microorganismos viables y

polimorfonucleares contenidos

dentro de una capsula fibrosa,

observado por ultrasonido o

clinicamente mediante

laparotomia.
Dehiscenci | Fugas o interrupcion parcial o | Cualitativa | 0=no
adela total de la sutura de la dicotomica | 1=si
anastomosi | anastomosis intestinal que se
s intestinal | presentan en el postoperatorio

OTRAS VARIABLES

Dias de Dias transcurridos desde el Numérica | Dias de estancia
estancia ingreso hospitalario hasta el continua hospitalaria
hospitalaria | egreso hospitalario
Necesidad | Necesitad de colocar una Cualitativa |0=no
de sonda sonda de derivacién gastrica | dicotdmica | 1= si
de por via nasal u orograstrica,
descompre | debido a obstruccion intestinal
sion manifestada por vomitos
gastrica persistentes y distension

abdominal con ausencia de

transito intestinal
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11.6 DESCRIPCION DE LA INTERVENCION.

La aleatorizacion sera realizada por el Dr. Silvestre Garcia De la Puente, en sobres
cerrados, bloques de 4. El reclutamiento de participantes (la invitacién a la
participacion dentro del protocolo) y en caso de aceptacidn consentimiento
informado y en nifios mayores de 12 afios asentimiento sera realizado por la Dra.
Karla Alejandra Santos Jasso, en la Clinica de Colon y Recto del Instituto Nacional
de Pediatria, en esa misma intervencion se indicara la fecha de ingreso hospitalario
y dia de la cirugia.

11.6.1 GRUPO 1 (Experimental)

—

o &

Ingreso al quiréfano proveniente de su domicilio, el dia programado.
Administracion de una dosis de antibiéticos profilacticos durante la induccion
anesteésica (Amikacina 15mg/kg/dosis-dia mas Metronidazol 10 mgs/kg/dosis;
en caso de tener documentada malformacién anatémica urinaria la Amikacina
sera sustituida por Ceftriaxona 50mgs/kg/dosis). Cada paciente recibio
anestesia general y regional con un bloqueo caudal en nifilos menores de dos
afnos y un bloquero epidural para edades mayores.
Anastomosis intestinal con registro de variables: 1) Sangrado operatorio; 2)
Numero de capas o lineas de anastomosis; 3) Sitio intestinal involucrado; 4)
Enfermedad subyacente 5) Sutura utilizada en la anastomosis; 6) Hallazgos
operatorios como despulimiento de asa intestinal que requiere anastomosis o
linea de sutura adicional a la programada. La anastomosis fue realizada
manual en un solo plano con puntos separados de poliglactina 3-0 y 4-0. No
se dejaron drenajes peritoneales, y todas las incisiones fueron irrigadas con
solucién salina después de realizar el cierre de la aponeurosis. Todas las
intervenciones quirurgicas fueron supervisadas por el mismo cirujano.
Ingreso hospitalario postoperatorio (a la salida del area de recuperacion).
Indicaciones postoperatorias:
= Analgesia paracetamol 15mgs/kg/dosis cada 8 horas; y de ser
necesario ketorolaco 0.7 mgs/kg/dosis cada 8 horas fue afnadido;
= Antibidticos: Metronidazol (10mgs/kg/dosis) administradas cada 8
horas por dos dosis mas, en caso de haberse administrado amikacina
intravenosa a dosis 15mgs/kg, no se administrara ninguna dosis
adicional de este medicamento; en los pacientes que recibieron
ceftriaxona en lugar de amikacina, se les administré dos dosis post-
operatorias mas con intervalos de 12 horas, respecto a la dosis inicial
administrada
Inicio de la via oral 6 a 8 h posterior a la recuperacion anestésica con liquidos
claros (agua, té de manzanilla, o jugo de manzana), segunda toma de
alimentos entre 4-8 horas después de la primera toma con dieta blanda,
picados y/o leche en caso de lactantes.
Registro de evacuacion fecal y/o canalizacibn de gases por via rectal,
perimetro abdominal, y vigilancia de condiciones clinicas en todo el post-
operatorio.

32



10.

11.

12.

Egreso Hospitalario cuando se cumpla 1) la tolerancia de la via enteral >60%
dieta para la edad, sin vomitos; 2) peristaltismo presente 3) abdomen sin
datos clinicos de abdomen agudo (abdomen blando depresible no doloroso,
con ruidos intestinales presentes). Y con indicacion de analgesia ambulatoria
con paracetamol 10 mgs/kg/dosis cada 6 horas por 5 dias post-operatorios.
1er. Contacto telefénico 24 horas posterior al egreso se interrogara: 1) Curva
térmica, 2) Tolerancia a los alimentos, 3) Transito intestinal (canaliza gases o
presencia de evacuaciones por recto).

2°. Contacto telefénico 72 horas posterior al egreso se interrogara: 1) Curva
térmica, 2) Tolerancia a los alimentos, 3) Transito intestinal (canaliza gases o
presencia de evacuaciones por recto).

Valoracion en la clinica de colon y recto al 7-10° dia postoperatorio*: 1) Curva
térmica, 2) Tolerancia a los alimentos, 3) Transito intestinal (canaliza gases o
presencia de evacuaciones por recto), 4) condiciones abdominales (herida
quirurgica, se realizara retiro de puntos de sutura, estado clinico abdominal).
*En caso de que el dia 7 postoperatorio sea fin de semana la valoracion se
realizara el lunes siguiente.

Valoracion en la clinica de colon y recto al 30° (+/- 2) dia postoperatorio**: 1)
Curva térmica, 2) Tolerancia a los alimentos, 3) Transito intestinal (canaliza
gases o presencia de evacuaciones por recto), 4) condiciones abdominales
(herida quirurgica, estado clinico abdominal), y 5) Estado del periné
(presencia de dermatitis perianal). **So6lo en caso de que el dia 30
postoperatorio sea fin de semana la valoracién se realizara el lunes siguiente.

11.6.2. GRUPO 2 (Estandar)

—

Ingreso hospitalario 24 a 48 horas previo a la anastomosis intestinal.
Administracion de antibidticos intravenosos una vez que se canaliza vena
periférica y antes de iniciar la preparacion intestinal mecanica (PIM):
Amikacina 15mg/kg/dosis-dia mas Metronidazol 10 mgs/kg/dosis cada 8
hotas. En caso de tener documentada malformacién anatémica urinaria la
Amikacina sera sustituida por Ceftriaxona 50mgs/kg/dosis con intervalos de
administracion cada 8 horas. Cada paciente recibié anestesia general y
regional con un bloqueo caudal en nifios menores de dos afos y un bloquero
epidural para edades mayores.

Preparacion intestinal mecanica al ingreso hospitalario: Administracion de
polietilenglicol con la siguiente dilucion: 105 grs (1 sobre) diluido en 1000 ml
de agua, a dosis de 100 ml/kg/dosis administrar entre 4 a 6 horas por via oral
o enteral a través de una sonda nasogastrica. Seguido de enema evacuante
por estoma proximal y distal con solucién salina 0.9% irrigado por una sonda
a través del o los estomas.

Anastomosis intestinal* con registro de variables: 1) Sangrado operatorio; 2)
Numero de capas o lineas de anastomosis; 3) Sitio intestinal involucrado; 4)
Enfermedad subyacente 5) Sutura utilizada en la anastomosis; 6) Hallazgos
operatorios como despulimiento de asa intestinal que requiere anastomosis o
linea de sutura adicional a la programada. La anastomosis fue realizada
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manual en un solo plano con puntos separados de poliglactina 3-0 y 4-0. No
se dejaron drenajes peritoneales, y todas las incisiones fueron irrigadas con
solucién salina después de realizar el cierre de la aponeurosis. Todas las
intervenciones quirurgicas fueron supervisadas por el mismo cirujano.
Indicaciones postoperatorias:
= Analgesia: paracetamol 15mgs/kg/dosis cada 8 horas; y de ser necesario
ketorolaco 0.7 mgs/kg/dosis cada 8 horas fue afiadido;
= Antibidticos: Metronidazol (10mgs/kg/dosis) administradas cada 8 horas,
en caso de haberse administrado amikacina intravenosa se continuara
dosis a 15mgs/kg/dia; en los pacientes que recibieron ceftriaxona en lugar
de amikacina, se les administrara dosis post-operatorias 50 mgs/kg/dia
con intervalos de 12 horas. La suspension de los antibidticos intravenosos
se hara hasta la tolerancia >60% de la via enteral.
Inicio de la via oral después del 3er dia post-operatorio con liquidos claros
(agua, té de manzanilla, o jugo de manzana), segunda toma de 4 a 8 horas
después de la primera toma de liquidos claros, con dieta blanda, o papillas
y/o leche en caso de lactantes.
Registro de evacuacion fecal por personal de salud (Enfermeria o Médico)
Egreso Hospitalario cuando se cumpla 1) la tolerancia de la via enteral >60%
dieta para la edad, sin vomitos; 2) peristaltismo presente 3) abdomen sin
datos clinicos de abdomen agudo (abdomen blando depresible no doloroso,
con ruidos intestinales presentes). Y con indicacion de analgesia ambulatoria
con paracetamol 10 mgs/kg/dosis cada 6 horas por 5 dias post-operatorios.
Valoracion en la clinica de colon y recto al 7-10° dia postoperatorio*: 1) Curva
térmica, 2) Tolerancia a los alimentos, 3) Transito intestinal (canaliza gases
0 presencia de evacuaciones por recto), 4) condiciones abdominales (herida
quirurgica, se realizara retiro de puntos de sutura, estado clinico abdominal).
*En caso de que el dia 7 postoperatorio sea fin de semana la valoracién se
realizara el lunes siguiente.
Valoracion en la clinica de colon y recto al 30° (+/- 2) dia postoperatorio**: 1)
Curva térmica, 2) Tolerancia a los alimentos, 3) Transito intestinal (canaliza
gases o presencia de evacuaciones por recto), 4) condiciones abdominales
(herida quirdrgica, estado clinico abdominal), y 5) Estado del periné
(presencia de dermatitis perianal). **So6lo en caso de que el dia 30
postoperatorio sea fin de semana la valoracion se realizara el lunes siguiente.

** La misma técnica quirurgica de anastomosis intestinal fue realizada para ambos
pacientes: un plano de sutura absorbible (poliglactina 912) con puntos separados
simples, se realiza aseo de cavidad limitada al sitio quirdrgico con solucién salina
0.9%, cierre de pared abdominal en un plano con sutura absorbible (poliglactina
912), y finalmente se afronta tejido celular subcutaneo (poliglactina 912) y cierre de
piel con sutura no absorbible con puntos separados simples, para ambos grupos.

Cualquier participante independientemente del grupo al que haya sido asignado que
presente datos de obstruccién intestinal (vomitos gastroalimentarios y/o biliares
persistentes, con datos clinicos de distension abdominal, ausencia de ruidos
intestinales que traduzcan ausencia de peristaltismo, y dolor abdominal) en el
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evento postoperatorio tendra indicacion de ayuno, y vigilancia de condiciones
abdominales sera excluido del protocolo de alimentacién y continuara con uso de
tratamiento antimicrobiano; se determinara la etiologia de la obstruccion intestinal,
recibira el tratamiento médico y/o quirurgico que requiera y sera documentado para
el analisis final de los resultados del ensayo clinico determinandose si la causa del
deterioro clinico es atribuible a alguna maniobra perioperatoria en estudio o bien
secundaria a otra causa fuera del protocolo.

Asi también cualquier participante que presente fiebre postoperatoria continuara la
administracién de antibidticos postoperatorios siendo excluido de la continuacion de
las maniobras postoperatorias indicadas, y sera analizado para determinar la causa
de la misma. Recibira tratamiento médico quirurgico necesario para tratar su
patologia y sera tomado en cuenta en el analisis de los resultados.

Consideraciones generales para ambos grupos:

No se usaron sondas de derivacion gastrica de forma rutinaria en ninguno de los
dos grupos. Si la evolucion de los pacientes fue diferente presentando
complicaciones como obstruccién intestinal o fuga de anastomosis la estrategia de
tratamiento fue modificada de acuerdo a las necesidades. Y los hallazgos de estos
pacientes fueron informados en el analisis del grupo originalmente asignado. Los
cuidados posoperatorios y el seguimiento fueron supervisados por el mismo
cirujano.
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11.8 ANALISIS ESTADISTICO

Los datos demograficos-clinicos basales de los pacientes se analizaron con
estadistica descriptiva y se compararon la diferencia entre los 2 grupos mediante x?
de Pearson; para analizar la distribucién de la edad usamos test U de Mann-
Whitney; y Kruskal Wallis para analizar la etiologia de las enfermedades de base.

Las variables de desenlace de eficacia: 1) presencia de obstruccion intestinal post-
operatoria; y de seguridad: 1) fuga o dehiscencia de anastomosis intestinal, 2)
presencia de absceso intraabdominal y 3) infeccion de herida quirurgica seran
comparados entre ambos grupos mediante x?> de Pearson o prueba exacta de
Fisher. Las variables de horas post-operatorias en las que se presenta la primera
evacuacion fecal y tiempo (horas) e tolerancia de la via enteral fueron analizadas a
través de un t de Student. Compararemos la necesidad de usar una sonda de
descompresidn gastrica entre ambos grupos (X?) y describimos los dias del estancia
hospitalaria t de Student.

Utilizamos el programa Statistical Program for the Social Sciences version 22 (IBM

SPSS version 22, 2013, IBM Corporation, Armonk, NY, 2013) para el analisis de
datos.

12. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2015 2016 2017 2018 2019
AGOSTO- NOVIEMBRE- ENERO- ENERO- ENERO- RERC
SEPTIEMBRE DICIEMBRE DICIEMBRE DIAEMBRE DICIEMBRE ENERO FEB
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13. FINANCIAMIENTO

Las principales causas etiologicas por las que un paciente requiere una anastomosis
intestinal y/o cierre de estomas se encuentran dentro del catalogo universal de
servicios de salud (CAUSES) contenidas dentro del fondo de proteccién contra
gastos catastroficos, subgrupo aparato digestivo y bajo clave CIE-10 Q41 para la
atresia intestinal, Q42, Q42.1 y Q42.3 para la atresia anal, Q43 para otras
malformaciones congénitas del intestino que incluyen diverticulo de Meckel,
enfermedad de Hirschsprung, K56.4 donde se engloban otras obstrucciones
intestinales, P76 para el sindrome de tapon de meconio, P78 otras peritonitis
neonatales, P77 enterocolitis necrotizante, contaron con el apoyo econdémico de
atencion hospitalaria y ambulatoria.

Previa aprobacion por los comités de ética e investigacion del Instituto Nacional de
Pediatria se solicitd mediante convocatoria apoyo fondos fiscales para la
investigacién, obteniendo apoyo 2017 y 2018, recibiendo con ello suturas de
poliglactina 912 (marca comercial Vicryl 4/0, Ethicon), material para realizar
irrigaciones (sondas nelaton y jeringas de asepto), instrumental quirdrgico
(separadores automaticos abdominales, tijeras, disecciones, porta agujas), apoyo
economico para acudir al congreso nacional de cirugia pediatrica para presentacion
de resultados preliminares, en el cual obtenidos el 1er lugar de trabajos libres del
50° congreso nacional de cirugia pediatrica, de la sociedad mexicana de cirugia
pediatrica.
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14. ASPECTOS ETICOS

Esta investigacion esta clasificada segun la Ley General de Salud en Materia de
investigacién para la Salud de acuerdo al articulo 17 como una investigacion con
riesgo mayor minimo por tratarse de un ensayo clinico.

Los beneficios de esta investigacion se obtendran al determinar el mejor tipo de
estrategia médico-quirurgica para los nifios a los que se les realizara un cierre de
estomas y/o anastomosis intestinal; los resultados que podran ser traspalados a una
gran poblacién pediatrica con patologia colorrectal.

Los pacientes con patologia colorrectal se encuentran protegidos mediante una
poliza de gastos médicos del seguro popular dedo que las patologias colorrectales
son cubiertas por dicha pdliza, y no se genera un costo adicional para el paciente.
Por otra parte, no se proporcionara ningun beneficio econémico a los participantes
ni investigadores.

Se guardara confidencialidad de los participantes de la siguiente manera:
codificacion de los datos obtenidos de cada participante para su analisis,
asignandole un numero consecutivo de participacion, sin guardar informacion
personal de los participantes ni la forma de contactar a los mismos. La base de
datos obtenida sera resguardada en un equipo de computo de la subdireccion de
cirugia, y solo podra tener acceso a ella el Investigador principal y los tutores de la
investigacion.

El consentimiento informado sera obtenido por otro integrante del equipo de
investigacion, y en ningun momento por el investigador principal o médico tratante
para evitar la coercion de los participantes, este sera solicitado en la sala de espera
de la consulta externa de la clinica de colon y recto del Instituto Nacional de
Pediatria, previa autorizacion de la hospitalizacidn para realizar el procedimiento
quirurgico (cierre de estomas). Apegados a las recomendaciones de la unidad de
investigacion del Instituto Nacional de Pediatria se solicitara asentimiento informado
a los participantes mayores de 12 afos. En el consentimiento informado se
especificara que, en caso de presentarse complicaciones postquirurgicas del
procedimiento, el investigador principal sera el encargado de dar seguimiento y
tratamiento a los participantes, teniendo a disposicién de tiempo completo durante
el seguimiento postquirurgico.

Todos los pacientes que acuden a la consulta externa del servicio de cirugia
pediatrica de este hospital que tengan el antecedente de una patologia colorrectal
y que por esta causa tengan una derivacion intestinal (ileostomia o colostomia)
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seran invitados a participar en este estudio, con lo cual se guardara el principio de
justicia (equidad e imparcialidad en la inclusién de los participantes). Este estudio
se apegara los principios en la declaracion de Helsinki: velar solicitamente y ante
todo por la salud del paciente, con el propdsito principal de comprender las
intervenciones terapéuticas, con el unico objetivo de generar conocimientos en el
tratamiento de pacientes con patologias colorrectales en particular de los pacientes
con estomas, respetando la individualidad de cada participante.

15. RESULTADOS

Incluimos 76 participantes, (grupo del tratamiento experimental n=38 y tratamiento
estandar n=38).

2 participantes fueron excluidos por cambio en el procedimiento operatorio (en el
grupo 1 “experimental” en un paciente se observo transoperatoriamente que el colon
distal se observaba hipoplasico con desproporcion entre el intestino préxima y distal
8:1, por lo que se decidié hacer una anastomosis latero terminal con ileostomia
proxima (procedimiento de Santulli) para permitir que el intestino distal aumente su
didmetro y permita una cierre de ileostomia proximal con adecuado transito
intestinal distal. En el grupo 2 “estandar” en un paciente con significante dilatacion
del sigmoides, se decidié realizar sigmoidectomia realizandose la anastomosis con
engrapadoras. Dejando una n=74 pacientes, 37 pacientes por grupo.

En las variables demograficas no encontramos diferencia estadistica entre las
poblaciones incluidas para el grupo con tratamiento experimental y el estandar: 1)
edad en meses (medianas de 10 versus 13 meses) con p .267; 2) enfermedad de
base motivo de los estomas (p .070), predominando las malformaciones
anorrectales (n=45) y enfermedad de Hirschsprung (n=14) como las enfermedades
base por las cuales se tuvieron que realizar ostomias en los participantes; tipos de
estomas (una boca, dos bocas de estomas o sin estomas) p .151; sitio anatémico
involucrado: sigmoides, ileon, ileon-colon, colon descendente, colon transverso (p
T47).

Edad (Meses) Mediana 10 Mediana 13 U de p .267
(rango 5-137) (rango 2-168) Mann
Whitney
Etiologia Malformacion Anorrectal n=45 Kruskal p .070
Enfermedad de Hirschsprung n=14 Wallis
Obstruccion neonatal n=3
Apendicitis complicada n=3
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Tipos de Un estoma 5 2 Chi- p.151
Estomas cuadrado
2 estomas 3 3
2 1
Sin estomas 0 4
Sitio Anatémico Sigmoides 2 2 Chi- p .747
involucrado 7 5 cuadrado
fleon 3 3
{leon-Colon 3 4
Colon Descendente 0 2
Colon Transverso 3 3

15.1 RESULTADOS DE EFICACIA

1.1 TOLERANCIA A LA VIiA ORAL
Tolerancia a la alimentacién habitual >60% mediana en el grupo experimental 19
horas postoperatorias versus 92 horas en grupo estandar.

15.1.2 EVACUACION FECAL POST-OPERATORIA
Presencia de evacuacion fecal postoperatoria con una mediana de 15 horas para
el grupo experimental versus 34 horas para el grupo estandar con una p .000.
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15.1.3 OBSTRUCCION INTESTINAL.
4 pacientes presentaron obstruccién intestinal post-operatoria, dos pacientes por
cada grupo (experimental versus estandar) de ellos uno de cada grupo requirid
exploracion quirurgica observandose trans-operatoriamente dehiscencia parcial de
la anastomosis intestinal (p .693).

15.2 RESULTADOS DE SEGURIDAD

15.2.1 FUGA O DEHISCENCIA DE ANASTOMOSIS INTESTINAL
Observamos 2.7% de fugas o dehiscencias parciales de la anastomosis (1 de cada
grupo E Fisher [EF] p .753), después de la reparacion quirurgica del paciente del
grupo estandar se observo en este mismo pacientes un absceso intrabdominal
residual que requirié tratamiento antimicrobiano intravenoso, lo cual prolongo la
estancia hospitalaria a 22 dias, para la resolucién del absceso.

15.2.2 INFECCION DE HERIDA QUIRURGICA. Ningun participante presenté
infeccion de herida quirurgica.

15.2.3 ABCESO INTRA-ABDOMINAL. Se observé 1.35% de abscesos intra-
abdominales (n=1), el cual correspondi6 a un paciente del grupo estandar,
previamente mencionado en la variable de fuga de anastomosis, requirid
tratamiento antibiotico intravenoso, sin reintervencion operatoria. (EF p .500).

15.3 RESULTADOS DE VARIABLES DE DESENLACE SECUNDARIAS

Variables secundarias 1) Necesidad postoperatoria de sonda de descompresion
gastrica (p.753). 2) Dias de estancia hospitalaria con una mediana de 1 dia para el
experimental versus 6 para el grupo estandar.

15.3.1 NECESIDAD DE SONDA DE DESCOMPRESION GASTRICA.
Colocamos sonda nasogastrica en dos pacientes, uno de cada grupo. No
encontramos diferencias en la necesidad postoperatoria de colocacién de sonda de
descompresion gastrica (p.753).

15.3.2 ESTANCIA HOSPITALARIA. La medina de dias de estancia
hospitalaria fue 1 dia para el experimental versus 6 para el grupo estandar. No se
observaron re-ingresos hospitalarios en este estudio.
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Tabla 1. Resultados de la comparacion de variables (eficacia y seguridad)

Variable Experimental A icancia Estadistica
n=35




Analisis de Resultados 24-agosto-2018
Aleatorizados (n=76) 100% de la muestra
calculada

|

!

Asignados a la intervenciéon experimental (n=38)
Recibieron la intervencion asignada (n=37)
* Analizados completos (37)
= Analizados incompletos (0)
+

= Excluido (1) “Santulli”

Eficacia:
 Tolerancia de alimentacion tota.l Mediana 19 horas
(n=35)
* Presencia de Evacuacion fecal: Mediana 15 horas
(n=35)

* Obstruccion Intestinal (n=2/35) pacientes #36 y 64
Segundad

Infecciones de herida quirurgica (n=0)

* Abscesos intra-abdominales (n=0)

* Dehiscencias o fuga de anastomosis (n=1/35)* paciente
#36

» Sonda orogastrica 1/35 paciente #64

* EIH 1 mediana 1

*paciente #36 Presento distension abdominal e irritabilidad, la
radiografia de abdomen mostré aire libre al dia 4 post-operatorio,

fue reintervenido quirirgicamente encontrandose fuga parcial de
la anastomosis. EIH 7 dias

AN
AN

'

Asignados a la intervencion estandar (n=38)
Recibieron la intervencion asignada (n=37)
» Analizados completos (37)
» Analizados incompletos (0)
+
= Excluido (n=1) “sigmoidectomia con
engrapadoras”
Eficacia:
» Tolerancia de alimentacion total. Mediana 92 horas (n=37)
* Presencia de Evacuacién fecal: Mediana de 34 horas (n=37)
*  Obstruccién Intestinal (n=2/37) pacientes #4 y 68
Seguridad:
Infecciones de herida quirurgica (n=0)
Abscesos intra-abdominales (n=1/37) paciente #4
Dehiscencias o fuga de anastomosis (n=1/37)* paciente #4
Sonda nasogastrica 1/37 pacientes #68
* EIH Mediana 6

*paciente # 4: Presento fiebre, distension abdominal e irritacion
peritoneal al 3er dia post-operatorio, fue reintervenido quirdrgicamente

encontrandose fuga parcial de anastomosis con absceso
intraabdominal y EIH 22 dias




16. DISCUSION.

En las ultimas dos décadas se han producido cambios significativos en el
tratamiento perioperatorio de pacientes adultos sometidos a cirugia colorrectal
electiva, pero aun no se han definido como nuevas pautas de tratamiento en
pacientes pediatricos sometidos a procedimientos quirurgicos colorrectales. En este
estudio buscamos incorporar diferentes intervenciones simultaneas de manera
integrada.

Se han realizado estudios sobre el uso o la evitacion de la preparacion intestinal
mecanica, la administracion de antibidticos profilacticos, el uso de descompresion
nasogastrica de rutina y el momento para el inicio de la alimentacion, y en base a
estos, consideramos que incorporar estas intervenciones de manera conjunta en un
ensayo clinico es la mejor manera de probar su efectividad y seguridad,

Para medir el impacto de varias acciones en un solo ensayo, decidimos utilizar el
concepto de "care bundle/paquete de atencion". Este concepto fue desarrollado a
principios de siglo por una iniciativa conjunta del Instituto de Mejoramiento de la
Salud (Institute of Health Improvement “IHI”) y la Asociacidén de Hospitales Voluntarios
(Voluntary Hospital Association “VHA”) para mejorar la calidad en el entorno de las
Unidades de Cuidados Intensivos, con dos “bundles/paquetes” el primero
denominado IHI Centilator Bundle y el segundo denominado IHI Central Line
Blundle, integrando estrategias individuales basadas en evidencia en un modelo de
"all-or-nothing/todo o nada" .° Nuestra idea original era que si nuestro ensayo
demostraba que el paquete de atencion propuesto era al menos no inferior al
estandar en la practica, recomendariamos su implementacion en la practica de
rutina para la atencidn perioperatoria en las anastomosis intestinales electivas con
ese enfoque de "todo o nada".

Dentro de esta estrategia compuesta, nuestra principal preocupacion era demostrar
que la preparacion mecanica del intestino podria obviarse en pacientes sometidos
a anastomosis electivas. Con respecto a la preparacion intestinal, hay dos
problemas, uno es la preparacion mecanica del intestino con soluciones
administradas por via oral para eliminar las heces del intestino, y el otro es el uso
de antibidticos orales para disminuir los recuentos bacterianos. La preparacion
intestinal mecanica se ha utilizado durante décadas, pero ha sido cuestionada en
estudios realizados en la poblacion adulta desde la década anterior. Las soluciones
de preparacién pueden contener polietilenglicol (PEG), fosfato de sodio, picosulfato
de sodio o nitrato de magnesio; Ademas, se pueden usar enemas o irrigaciones con
solucién salina normal administrada por recto o a través de los estomas. El
razonamiento para el uso de PIM ha sido disminuir el riesgo de infecciones del sitio
quirurgico y fugas anastomoticas, y en menor medida proporcionar un campo
quirurgico mas limpio que pueda facilitar la técnica quirurgica; sin embargo, estos
postulados carecen de bases sdlidas ya que se basan principalmente en opiniones
de expertos.'? La evidencia de estudios en adultos en pacientes sometidos a cirugia
colorrectal no ha podido demostrar un efecto protector de la PIM.
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Una revision sistematica Cochrane en 2003 informé un aumento del riesgo de fuga
anastomaotica asociada con el uso de PIM, con un OR de 2.03 y un IC del 95% 1.276
- 3.26, y p = 0.03."% La Sociedad Canadiense de Cirujanos Colorrectales emitio en
2010 una guia de practica clinica que renuncia al uso de PIM, debido a este riesgo.™
La preparacion mecanica del intestino causa cambios histologicos en el grosor de
la mucosa superficial, con disminucién del numero de células epiteliales, edema de
la lamina propia e infiltracion de la submucosa con linfocitos y neutréfilos. No esta
claro si estos cambios podrian conducir a la translocacion bacteriana y a una mayor
tasa de fugas anastomoticas. 17

A pesar de que el uso de PIM casi se ha abolido en la cirugia colorrectal en adultos,
los cirujanos pediatricos aun no han cambiado esa practica de manera generalizada.
Feng et al realizaron una encuesta entre los miembros de la Asociacion Americana
de Cirugia Pediatrica, y encontraron las siguientes tasas de protocolos
perioperatorios: PIM solo 31.1%, modificacion de la dieta solo 26.8%, PIM con
antibioticos orales 19.6%, sin preparacion o modificacion de la dieta 12.2%, y
antibioticos orales solos (5.4%) .2° Otra encuesta realizada por Feng et al propuso
la idea que la falta de uso de antibidticos orales para la preparacién intestinal se
debid a una brecha de conocimiento en la comunidad quirurgica pediatrica sobre el
evidencia existente para ello.3' Otro estudio realizado por el mismo grupo de
investigadores, incluyd a mas de 5000 pacientes tratados en 42 hospitales en los
Estados Unidos; 49% fueron admitidos previamente y 54.3% de ellos recibieron PIM
(con polietilenglicol) solo, 18.8% recibieron PIM con antibidticos orales, 4.2%
antibidticos orales solos, 22.7% ni PIM ni antibioticos orales, y 2.2% una solucion
laxante electrolitica . Aunque no analizaron los resultados postoperatorios en este
documento, a partir de una revision de la literatura llamaron "tratamiento de
preparacion intestinal basado en evidencia" la administracion de antibiéticos orales,
con o sin PIM. 32

Ares et al publicaron una revisién retrospectiva de mas de 1500 pacientes sometidos
a cirugia electiva de colon, y encontraron una estadia mas corta pero una mayor
tasa de complicaciones en aquellos pacientes sin preparacidén intestinal en
comparacién con los que se sometieron a PIM y PIM con antibiéticos orales, y
sugirieron que se necesitaba un ensayo controlado con tres brazos®3. Ademas de
todos esos hechos cientificos, para fines practicos, la mayoria de los pacientes
encuentran que la PIM es desagradable, '? y en los nifios se puede requerir una
sonda nasogastrica debido a la poca tolerancia, y aunque la PIM sea ha procurado
que sea ambulatoria, es habitual en muchos centros admitir en el hospital a los
pacientes pediatricos para ello. Beckler et al estudiaron el uso de antibidticos orales
como adyuvante para la atencion preoperatoria para el cierre de ostomia en una
revision retrospectiva de 10 afios, y no encontraron una disminucion significativa en
la tasa de infeccidn del sitio quirargico en aquellos pacientes que recibieron ademas
antibiéticos orales a la PIM y antibiéticos intravenosos antes de un procedimiento
electivo.3*
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El estudio de Rosenfeld compard pacientes pediatricos sometidos a cierre de
colostomia, con o sin PIM, sin diferencias significativas en las complicaciones
quirurgicas, con una estadia postoperatoria similar en ambos grupos, pero con
ingreso preoperatorio mas temprano en aquellos que recibieron PIM.? Los
antibiéticos orales no fueron evaluados en este juicio tampoco. En otras palabras,
este ensayo descubrié que el PIM no era inferior, pero perdioé la oportunidad de
demostrar que era mas efectivo en términos de tiempo para las comidas y la
duracion de la estadia.

En nuestro estudio no encontramos una diferencia significativa entre ambos grupos
con respecto a fugas anastomoéticas, infeccion del sitio quirdrgico o la necesidad de
reoperacion, por lo que lo consideramos no inferior. Aunque no tenemos una
publicacion sobre nuestra tasa de infeccién del sitio quirdrgico, de los informes
internos de nuestro Departamento de Epidemiologia del Hospital sabiamos que era
inferior al 5%. Esto puede deberse al hecho de que seguimos un protocolo estricto
que impide variaciones injustificadas. El uso responsable de antibidticos para la
profilaxis en cirugia es un pilar de la atencion moderna, por lo que incluimos esto
como un componente de nuestra estrategia de "todo o nada" para cambiar nuestra
practica con respecto al uso de antibiéticos intravenosos, y seguimos las pautas
actuales de Centers for Disease Control.3®

Aunque existen recomendaciones para el uso de antibidticos orales como
complemento de la profilaxis, decidimos no incluir esa variable en este estudio; sin
embargo, no observamos una tasa de infeccién significativa. Ahora que planeamos
implementar nuestro paquete de atencion (Care Bundle) preoperatoria abreviado
como una rutina, habra espacio para planificar un nuevo estudio que lo compare
con el mismo protocolo con la adicion de antibioticos orales.

Hasta hace siete anos, el protocolo para las anastomosis intestinales electivas en
nuestra institucion incluia descompresion gastrica postoperatoria con una sonda
nasogastrica y ayuno durante cinco dias en la mayoria de los casos, y la nutricién
parenteral se administraba con frecuencia. Desde entonces, evitamos la
descompresion gastrica de rutina y acortamos el periodo de ayuno postoperatorio a
tres dias.

La alimentacién temprana postoperatoria se ha recomendado en publicaciones
recientes, 3*57 pero el tiempo para comenzar con liquidos claros o dieta fue de 24
horas en estas publicaciones, y el tiempo para la alimentacion completa (dieta total)
no se ha reducido drasticamente, ni la duracién de la estadia. Por tanto, decidimos
incluir este problema en nuestro protocolo abreviado, y nuestros hallazgos fueron
incluso mejores de lo que esperabamos, permitiendo un egreso hospitalario
significativamente mas temprano.

El manejo perioperatorio acelerado o abreviado que tiene como resultados una
recuperaciéon mejor, ha estado en escena desde la década de 1990, y esto ha sido
liderado por los protocolos ERAS® (Enhanced Recovery After Surgery /
Recuperacion mejorada después de la cirugia), pero la definicion e implementacién
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de una version pediatrica todavia esta en proceso. Aproximadamente se incluyen
revisiones, 3¢ encuestas, 3’ comparaciones de pacientes pediatricos sometidos a
cirugia intestinal con controles adultos, 3 la propuesta de un protocolo pediatrico
adaptado ERAS por un grupo de expertos, 3° y ensayos clinicos 4%4'. En la encuesta
de Short et al. Todos se mostré interés en la comunidad de cirugia pediatrica en los
Estados Unidos, y una proporcidon relativamente baja de cirujanos ya estaban
utilizando algunas de las estrategias incluidas en ERAS®, pero descubrieron que 7
de los 21 items no se consideraban aplicables a los nifios.3” La revisidon de la
literatura realizada por Schinnick et al identificé solo cinco estudios con un Protocolo
de Recuperaciéon Mejorada de alguna manera siguiendo el protocolo ERAS®, pero
ninguno de ellos sigui® un disefio prospectivo de ensayo aleatorizado
comparativo.3®

El estudio de West et al compard a los nifios sometidos a cirugia por enfermedad
inflamatoria intestinal con pacientes adultos similares, y descubrié que si se hubiera
seguido un protocolo ERAS® adaptado, el tiempo para la alimentacion, la
movilizacién y la duracion de la estadia deberia de haber sido mas corto.® Aunque
nuestro paquete de atencion (Care bundle) abreviado podria considerarse un
Protocolo de recuperacion mejorado, no califica para ser etiquetado como "tipo
ERAS". La razon principal de esto es que los estudios ERAS® no estan disefiados
para evaluar una nueva estrategia como ensayo clinico, sino para integrar
estrategias ya probadas, 4! y nuestra estrategia compuesta no se considerd probada
como superior 0 ni siquiera inferior, y también consideramos que varias de las
pautas ERAS® no eran aplicables. Ademas, esta la cuestion de los derechos de
autor, ya que la Sociedad ERAS requiere afiliacion, y no estamos en posicion
econdmica de hacerlo.

Para concluir, se demostro que nuestro paquete abreviado (care bundle) de
atencion perioperatoria es igual de seguro pero mas eficaz que la atencion estandar.
En términos de los resultados sensibles al tiempo, como el tiempo para el inicio y la
tolerancia de la alimentacién oral, el tiempo para las deposiciones postoperatorias
y la duracién de la estadia, se demostré que el paquete de atencidén abreviado era
superior. Una limitacién a tener en cuenta para este estudio, seria que las
diferencias estadisticas y clinicas pueden aumentar debido a que en el grupo con
preparacion mecanica del intestino se retuvieron las alimentaciones hasta el dia
tres, en lugar de comenzarlas después del primer movimiento intestinal. Como se
explicd anteriormente, esto se planific6 de esta manera porque el propdsito era
contrastar el protocolo establecido en nuestra institucion con el paquete de atencion
propuesto. La fortaleza de este estudio es que fue un ensayo clinico bien disefiado,
con un tamafo de muestra calculado, con un analisis por intencion de tratar y sin
pérdidas durante el seguimiento. No consideramos los costos en este analisis, pero
podemos suponer que reducir el uso de antibioticos, liquidos intravenosos y la
duracion de la estadia, generara ahorros significativos para la institucion.
Actualmente esta estrategia de atencion o paquete de atencion (care bundle) se
implementara como nuestra rutina, y eventualmente proporcionara mas datos. Lo
aplicaremos uniformemente a pacientes que tienen una anastomosis intestinal
electiva, realizada de forma manual o con sutura mecanica (engrapadoras).
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Consideramos que nuestros resultados son validos y, por lo tanto, generalizables, y
creemos firmemente que resultara seguro y efectivo con suficiente validez externa.

17. CONCLUSIONES

El ensayo clinico ofrece una adecuada metodologia de estudio para comparar
resultados quirurgicos en anastomosis intestinal en una poblacion pediatrica, los
que permitira tomar decisiones en salud, al plantear una combinacién de maniobras
perioperatorias disminuyendo el uso prolongado de antibidticos postoperatorios y
contribuira a sustentar la evidencia de que el uso indiscriminado de antibidticos debe
ser disminuido. Este trabajo sustenta evidencia cientifica de la buena tolerabilidad
de la dieta habitual administrada tempranamente, lo que contribuira a mantener el
estado nutricién de cada paciente, lo cual a su vez esta descrito que mejorara las
condiciones inmunologicas, con disminucidon en el numero de infecciones
hospitalarias.

La presencia de evacuaciones fecales postoperatorias se convierte en la variable
mas objetiva de eficacia resultado principalmente de suprimir la preparaciéon
intestinal mecanica (y con ello el estado inflamatorio intestinal resultante) y el inicio
de la via enteral de forma temprana.

Si bien en este estudio se incluyeron pacientes con anastomosis intestinales
programadas no urgentes, sin importar el sitio intestinal involucrado, se explorara la
aplicabilidad en casos de cirugia de urgencia, y en abdomen catastrofico (multiples
eventos quirdrgicos en donde la adherensiolisis pueda ser extensa o bien en
situaciones de multiples anastomosis).

Esta estrategia operatoria es reproducible en instituciones hospitalarias publicas y
particulares, requiere un buen apego al paciente y a los familiares (supervision)
clinica. Ofrece confort al paciente, disminuye estancia hospitalaria, uso de
antibidticos postoperatorios e indirectamente esto impacta econémicamente tanto
al sistema de salud sin incrementar el riesgo de complicaciones asociadas a la
anastomosis intestinal electiva.

18. LIMITACIONES DEL ESTUDIO
No tomamos en cuenta el estado de nutricion clinica de los participantes.

19. DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

No tenemos conflicto de intereses recibimos apoyo econémico institucional, y no de
algun laboratorio médico que comprometa la integridad de los resultados. Los
autores estamos de acuerdo en los resultados obtenidos, el analisis de los mismos,
y declaramos no tener ningun conflicto entre nosotros para la publicacion de los
datos obtenidos.
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PROTOCOLO: EFICACIA Y SEGURIDAD DE UNA ESTRATEGIA PERIOPERATORIA EN NIROS CON
INDICACION DE ANASTOMOSIS INTESTINAL ELECTIVA VS TRATAMIENTO MEDICO CONVENCIONAL

Nombre del participante:

Expedients

Facha de ngreso Fecha de clrugla
Facha de egreso Grupo de asignacion
Enfermedad

# de ciruglas previas —
Tipo de estomas SO aNatomICO MVOIICTad0

PIM
Podetiengicol

Enamas ‘Estoma proxima | [ Estoma distal | |

ANTIBIOTICOS

Fecha de Inicio Tipo g2 Administracion
Anbictico Dosls
Antbictico Dosls
Antbictico Cosls
Fecha de termino

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Facha de procedimient

Tipo de aneslesia Hora de Inicio de cirugla
Hora de nicio de anestesia Hora de termino de clrugla
Hora de término de anestesia Hora de admon de antibiotico
Antbictico

Clrugia:

Sio anatomico INvolucrado

NUmero de capas de I3 anastomosis
Nombre ge Sutura

Tipo de Incislion

Observaciones.

POST-OPERATORIO

Anaigesico Inicio VO (Hora)

Antoictico Inicio VO (Tipo Ge almeanio)

Antoiotico ]

Antoictico Fecha y Hora 0e aimentacion total toerada >60%
Oftro Medicamento

Oftro Magicamento

Necesidad de 50n33 N350Q3sTICa POSIDPEratona
nicio de Peristaisis
Paso de gas por el recto
Primera evacuacion fecal
Estado de [a herida quinirgica primer dia POSIOPEratono
Qbearvaciones:

Grupo 2
Estado de herida quirdrgica al 3er dia postoperatorio
Estado de herlda quirrgica al Ser dia postoperatorio

£n caso de complicaciones: describir compiicacion y maniodra de tratamiento:
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£n caso de pertenecar 3l grupo 1 (Expenmental) Fechay Hora
Registro de primera llamada telefonica _
Nombre y parentezco de |3 persona que Proporciona 10s dans

Nombre del entrevistador

Fiebre Dolor
Caracteristicas de 135 svacuacionss

Caracteristicas de la herida quirergica

Medicamentos Administrados

Obsarvaciones de [a primera llamaca telefonica (24 NOras POSIenior al egreso)

Encsodepumalmpozgsxpemﬂl) Fecha y Hora
Reglstro de segunda llamada telefonica
Nombre y parentezco de 13 pErsona que Proporciona 106 0as

Nombre 0el entrevistador 3

Fiebre Dolor
Caracteristicas de 13s evacuaciongs

Caracteristicas de la herida quirirgica

Medcamentos Administrados

Observaciones de ia primera llamada telefdnica (24 Noras posierior 3l egreso)

Consulta Médica a los 7 dias postoperatorios
Tolerancia a 13 almeniacion

Caracteristicas de 135 evacuacionas

Presencia ge flebre

Estaco oe [a Herda Quirtrgica

Presencia 0e dematits periandl

Observaciones

Consulta Medica a los 30 dias postoperatorios
Tolerancia a 13 almentacion

Caracteristicas de 13s evacuaciones

Presencia de flebre

Estado de la Herlda Quirtrgica

Presencia ge dermatitis perianal

Obeervaciones

Horas postoperatonas de tolerancia a 60% de la dista

HOras PosiDPEratonas ppaso 0e gas por recto Yo evacuacion

Presencia ge obstruccion intestinal N..?
Tranrmerr?l:
infeccion de henda gquindrgica No
Tratamierto
Dehiscancia de anastomosis ntestinal No
Tratamierto
Presencia ge abscesos Intrabdominaes h‘g

55



56



	1. Portada 

	2. Índice 

	3. Abreviaturas

	4. Resumen

	5. Marco Teórico

	6. Pregunta de Investigación   7. Planteamiento del Problema

	8. Justificación

	9. Objetivos

	10. Hipótesis   11. Métodos

	12. Cronograma de Actividades

	13. Financiamiento

	14. Aspectos Éticos

	15. Resultados

	16. Discusión

	17. Conclusiones   18. Limitaciones del Estudio   19. Declaración de Conflicto de Interesés

	20. Bibliografía

	21. Anexos 


