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INTRODUCCION

Las fistulas enterocutdneas del intestino delgado, son un problema frecuente a-
sociado a la cirugia abdominal, a menudo, ocasionan desequilibrio hidroelectro-
litico, desnutricidn, §epsis y son causa de hospitalizacidn prolongada. Desde ¢l
advenimiento de la nutricidn parenteral y dietas elementales, estas han consti-
tuido el manejo tradicional de las mismas sin poder modificar el curso natural
del padecimiento.

El andlogo de somatostatina (SMS 201-985), es un octapéptido de origen sintéti
co citya accidn en el tubo digestivo es inhibir la secreeidn gastrointestinal, gs{
como biliar y pancredtica, también relaja el misculo Intestinal, dando como re
sultado una disminucién importante en el gasto de la ffstula. Manteniendo en -
reposo el tubo digestivo permite la acumulacién de liquido en la luz del intes -
tino, favorectendo una mefor absorcién de agua y electrolitos, Todo lo anterior

determina el cierre temprano de las {{stulas.



OBJETIVO

Comparar el tiempo que tardan en cerrar las [{stulas enterocutdneas del
intestino delgado manejadas con tratamiento habitual méds un andlogo de

la somatostatina y las tratadas Unicamente con manejo habitual.

———

—



ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Las ffstulas enterocutdneas se definen como el paso 0 comunicacidn anomala
entre un segmento del intestino y la superficie del cuerpo en sus porciones -
abdominales. (1).

Se clasifican en fistulas de bajo y alto gasto, el i{mite que aceptan la mayoria
de los autores es de un ml, por kilogramo por hora,

Por su morfologfa y ublcacién se clasiffcan en internas y externas, las segun -
das conocidas como enterocutdneas son el resultado de penetracidn a través
de la pared intestinal, por inftamacidn, leslones quirdrgicas, traumdticas o ~
neopldsicas, La mayor parte se deben a intervenciones quirdrgicas, dehiscen-
cia de una anastomdsis o necrdsis de un segmento del intestino.

Las principales complicaciones de las ffstulas enterocutdneas son: pérdida de
llquidos y electrolitos, sepsis y desnutricidn. (2).

Dentro de la patologin pedidtrica, las fistulas enterocuténeas son un reto tan-
to para el clinico como para el cirujano pediatra, El factor primordial enel -
tratamiento de fistulas enterocutdneas del intestino delgado, es disminuir su -
gasto, de manera que el manejo se centra en mantener en reposo el tubo diges
tivo mediante el ayuno, alimentando al paciente con nutricidn parenteral total
(NPT).

Es muy frecuente que el gasto elevado de la ffstula impida su clerre, y la és -
tancia hospitalaria del paciente se prolongue aumentando los gastos tanto para
la institucién como para el paciente o familiares, ademds de exponerlo a las -
complicaciones inherentes a una hospitalizacidn prolongada.

En el devenir histérico terapéutico, se han empleado diversos esquemas para la
solucién de este problema, ya sea como el manejo conservador (3), y en la ac -

tualided algunos formatos como el propuesto por Sheldom (4), en el que se inclu
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ye la NPT, con lo cual se logra un porcentaje variable de cierres espontdneos
de éstas fistulas. Por otra parte, combinando diferentes soportes nutriciona -
les y el empleo de firmacos como la somatostatina o un analogo de la misma
(SMS 201-995), se ha logrado disminuir considernblemente el tiempo en que -
cierran estas fistulas, tales investigaciones se han realizado principalmente
en adultos y en nifios existen muy pocos reportes al respecto. (5,6),
A nivel internncional, recientemente se ha publicado el uso de un andlogo de
la somatostatina, en un niilo prematuro con peso de 1080 gramos con entero -
colitis necrosante que desarrollé fistula enterocutdnea manejada con trata -
miqnto conservador sin respuesta al mismo. En este paciente se administrd
somatostatina en infusidn continua por via intravenosa a ddsis de 3 microgra-
mos/kilogramos/horu con excelentes resultados, la fistula cerrd en promedio
a los 4 dias de haber iniciado la somatostatina (7,8). Estas investigaciones y el
reporte previo de Hild en 1982, en pacientes con trauma pancredtico (9), son
los tinicos indicios cientificos del empleo de somatostatina o su andlogo en -
pacientes pedidtricos,
La somatostatina es un tetradecapéptido de orfgen natural descubierto por -
Brazeau en 1973 (9,10), Schally y Cols establecen la secuencia de aminodci -
dos (11), Puede sintetizarse en forma clinica o lineal, obteniendo productos -
conocidos como andlogos con propiedades bioldgicas y farmacocinéticas de -
lnag;or beneficio terapeitico, (12).
La somatostatina hace su aparicion en la clinica para ser usada.en.diversas -
patologias en 1975, Se encuentra ampliamente distribuida en el organismo fun
damentalmente a nivel del sistema nervioso central, pancreas y tracto gastro-
intestinal en donde su concentracidn es inversamente proporcional a la
altura del tubo digestivo, (13,14), A éste péptido se le considera que posee
como mecanismo de accidn, cualidades de hormona, neurotransmisor y de sus

tancia pardcrina, con potente accidn local, sin embargo, alin continda sin di -



lucidarse bisicamente su accidn a nivel celular, posiblemente este mediada
segun algunos autores, por el AMPc, o por blogueo de los canales de calcio

y potasio. (15,16),

Las acciones fisiolégicas conocidas de la somnt;aslatina son fundamentalmen
te de cardcter inhibitorio, y a nivel del tubo digestivo se mencionan las si -
guientes: Inhibe la secrecidn gdstrica, la liberacidn de gastrina, de otras hor
monas gastrointestinales, la secrecién epitelial intestinal, la secrecidn biliar,
la motilidad del estdmago, ln motilidad del intestino delgado, la motilidad de
la vesfcula biliar, Solamente a nivel del estémago, la somatostatina produce
estimulacién de la secrecién gastrica de moco, (17,-22),

Existe concenso general a nivel de la bibliografia internacional que los efec-
tos indeseables de la somatostatina son raros y de poca repercucién, no obs -
tante se reportas ileo, nauscas, vémitos e hiperglicemia, debido a la aceién -
poli-inhibitoria gastrointestinal y a la inhibicidn de la insulina respectivamen
te. (23,24),

Se estd acumulando experiencia clfnica en el servicio de endocrinologfa pe -
didtrica del HG CMR. Sobre el empleo del andlogo en entidades patolégicas
como la nesidioblastosis, usando éste farmaco hasta por sels meses, sin evi -
dencia de alteracién en el crecimiento de los pacientes ni en la cuantifica -

cién hormonal periddica que se les realiza,



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el servicio de Cirugfa Pedidtrica del Centro Médico La Raza se reporta co-
mo antecedente estadfstico histdrico una freuencia de 13 casos por afio de pa-
cientes con ffstulas enterocutdneas, los cuales son tratados tradicionalmente -
con manejo conservador a base de dieta elemental, NPT, con lo que se obtiene

el cierre del 60 por ciento en un lapso promedio de 60 dias.

Conociendo esta situacion y dado el beneficio reportado en la literatura extran
jera, del empleo de la somatostatina en pacientes con ffstulas enterocutdneas,

es de sumo Interés en nuestro servicio su empleo en pacientes pedidtricos, con

el ffn de incidir y abatir primeramente el tiempo de cierre de la fistula, ia es -
tancia hospitalaria y consecuentemente con lo anterior minimizar el costo del

tratamlento para cada paciente y secundariamente impedir la mayor oportuni-

dad de exposicidn del nifio a infecclones intrahospitalarias,



HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNA.
El tiempa en que cierran fas fistulas enteracutdneas manejadas con tratamien
to habitual y un andlogo de la somatostatina (SMS 201-995), es menor que las

tratadas inicamente con menejo habitual,

HIPOTESIS NULA,
El tiempo en que cierran las fistulas enterocutdneas manejadas con tratamien-
to habitua! y el andlogo de la somatostatina (SMS 201-995), es igual al tiempo

en que clerran las tratadas Unicamente con manejo habitual.



DISENO EXPERIMENTAL

Estudio experimental comparativo, univariable, bicondicional, prospectivo, lon

gitudinal, de tipo farmacoldgico en fase 3.



IDENTIFICACION DE VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE.
Tratamiento de las ffstulos enterocutdneas del intestino delgado en dos niveles.

Tratamiento habitual con ayuno y soporte nutricional a base de NPT de

8).-
acuerdo a las necesidades de cada puciente y al uso rutinario del servicio,

Tratamiento habitual nds el andlogo de la somatostatina (SMS 201-995)

b)o“'
a ddsis de 60 microgramos por m2.s¢. cada 8 horas, por via subcutdnea, por los

dfas que tarde en cerrar la ffstula, més tres dfus posteriores,

VARIABLE DEPENDIENTE, "

Tiempo en que ciervan las fistulas y que se valorard por el cese del gasto de la

misma,
Escala de medicién de esta variable: Escala Cuantitativa,



MATERIAL Y METODOS

UNIVERSO DE TRABAJO.

El estudio se realizard con todos los pacientes que ingresen al servicio de Ci-
rugfa Pedidtrica del HG CMR con diagndstico de fistula enterocutdnea y que
cumplan los criterios de inclusidn, en un perfodo de doce meses, posterior a -

la aceptacidn de éste proyecto de investigacion .

CRITERIOS DE INCLUSION,

Todos los pacientes pedidtricos con dingndstico de f{stula enterocutdnea del
intestino delgado que tengan un gasto de 0.5 o 1,5 mi/kg/hora, independiente-
mente de que sean unicas, miltiples o laterales, de la causa subyacente y de

enfermedades concomitantes,

CRITERIOS DE EXCLUSION,

- Pacientes que durante el estudio presenten absceso en el sitio de la fistula.
- Pacientes que durante el estudio desarrollen eversidn de la mucosa intesti -
nal hacia la pared abdominal,

- Pacientes que durante el estudio presenten complicaciones meritorias de -
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tratamiento quirdrgico: abscesos residuales interasas, evisceracion o dehiscencia
completa de anastomdsis.
- DPacientes que presenien niveles de glicemia central mayor de 250 miligramos,
cono complicacidn secundaria a ln administracién del anélogo de la somatostatj
na.
- Pacientes que presenten complicaciones secundarias a la administracidn de

NPT que obligue a suspenderia.

CRITERIOS DE NO INCLUSION.

- Pacientes con fistula de colon 0 que presenten eversién de la mucosa,
- Pacientes con abscesos periflsiuloses u obstruceldn distal de la fistula,
- Pacientes con ffstulas terminales o con gasto fuera de rango establecido,
~ Pacientes con neopldsias intranbdominales o que reciben tratamiento con

quimioterapia.

METODOLOGIA.

1~ Todos los pacientes que ingresen al HG CMR, con diagndstico de ffstula
enterocutdnea, seran sometidos a los siguientes procedimientos para corroborar

los criterios de inclusidn:

1.1-  Revisién de expedientes clfnicos para obtener los aspectos de interes de

acuerdo al formato de concentracidn de datos unexa a este trabajo.

e
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1.2.- Se corroborard el gasto de la fistula durante un tiempo minimo de 48
horas, por el personal de nuestro servicio de acuerdo a la forma en que se men

ciona posteriormente,

1.3~  Sercalizard fistulografia, trinsito intestinal o administracién de car-
bén activado de acuerdo al tiempo de evolucién de In fistula y en coordinacidn
con el servicio de radiologia del HG CMR, para determinar el sitio y morfolo -

giu de la fistula,

1.4,  Se solicitardn radiograffas simple del abdomen en posiciones AP y la -
teral de ple, asf como ultrasonido abdominal para descartar abscesos intra -

abdominales o perifistulosos.

2.~ Los pacientes que cubran los criterios de inclusidn y previo consenti-
miento de los padres o familiares responsables, se asignardn de acuerdo & una
tabla de niimeros aleatorios & dos grupos.

GRUPO CONTROL.

Pacientes con tratamiento habitual el cual consistird en: ayuno, soporte nutri -
cional a base de NPT la que se administrard de acuerdo a la edad del pacien -
te, requerimientos y rutina del servicio,

GRUPO EXPERIMENTAL,

pacientes que recibirdn el tratamiento del grupo control, més el andlogo de -

somatostatina (SMS 201-995), por via subcuténea a ddsis de 60 microgramos
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por M2.sc. cada 8 horas, durante el tiempo que tarde en cerrar la [istula mas

tres dias posteriores.

3.~ Enlos pacientes de ambos grupos se solicitardn los siguientes exdmenes
de rutina para inicio de la NPT, los cuales se realizardn en el laboratorio del

HG CMR de acuerdo a las técnicas habituales.

- Biometrfa hemdtica completa.

- Qufmica sangufnea.

- Electrolitos séricos,

- Tiempo de coagulacidn,

- Pruebas de funcidn hepética.

- Protefnas totales.

- Alblmina, globulina y su relacién,
- Examen general de orina.

- Calcio, Magnesio y Fésfora.

4~  Enlos pacientes de ambos grupos y de acuerdo a las normas del servicio
se colocard cateter venoso central y se verificard radioldgicamente la posicidn

de la punta.

5~  El monitoreo y manejo de la NPT para los pacientes de ambos grupos se

llevara de acuerdo « la rutina del servicio.

6.~  La cuantificacidn del gasto de la fistula se medird cada 8 horas por el -
personal de enfermerfa quienes al ingresar el paciente, aplicardn rodete de kara
ya alrededor de la piel adyacente al orificlo de la fistula, fijando una bolsa colec

tora, la cual contendrd una sonda K~732, para aspiracidn del drenaje intestinal y

e
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de esta forma no retirar la bolsa en cada cambio de turno,

7. - En los pacientes del grupo exprimental el anilogo de somatostatina se
aplicara diariamente a ddsis de 60 micrograiics / M2.sc. cada 8 horas por via

subcutdnea, alternandose ambos brazos en cada aplicacion , hasta tres dias pos
teriores al cierre de la fistula para evitar efecto de rebote. Al cuarto dia det -
cierre de la fistula se iniciard via oral con liquidos claros por 24 horas, conti -

nudndose con dieta blanda por un dia mds y finalmente dieta normal.

8.~ En los pacientes del grupo experimental se cuantificardn los niveles sé

ricos de hormona de crecimiento, por medio de la técnica de radioinmunoandli-
sis, en el servicio de medicina nuclear del HG CMR de la siguiente forma: el -
dia anterior al inicio del andlogo de la somatostatina se extraerdn 2 centime -
tros de sangre por puncidn venosa para muestra basal, inmediatamente después,
para estimular la secrecién de hormona de crecimiento se administraré clonidi-
na via oral a 150 megr/M2.sc. ddsis dnica, posteriormente se extraerdn 2 cms.

de sangre a los 30, 60, 90 y 120 minutos, Todas las muestras se colocardn en tu
bos sin anticoagulantes y se mantendrdn en reposo por 2 horas, para después -
centrifugarse y separer el plasma de la manera habitual, manteniéndose en con
gelacidn a =70 grados centigrados en el servicio de medicina nuclear hasta su -

procesamiento,

9.~ En los pacientes del grupo cxperimental se cuantificardn niveles séricos
de insulina y péptido C por medio de la téenica de radioinmunoandlisis en el -
servicio de medicina nuclear del HE CMR; para lo cual se extraerdn 2 cms, de
sangre por puncién venosa al Inicio y fin del tratamiento con andlogo de soma -

tostatina.
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10-  Se cuantificard en los pacientes del grupo experimental glucosa semi-
cuantitativa cada 8 horas y en caso de rebasar 250 ml/dl, el paciente serd ex-

cluido del estudio.

11,-  Para ambos grupos ¢l manejo adicional de cada paciente serd de acuer

do a la evolucidn individual y a la rutina de nuestro servicio,



RECURSQOS Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANQS,

Estan constituidos por ¢} personal de enfermeria, médicos de base y residentes
del servicio de cirugla pedidtrica, ademds del personal de los serviclos de endo
crinologfa pedidtrica y radiologfa del HG CMR asf como del personal del servi-

cio de medicina nuclear del HE CMR,

RECURSOS MATERIALES.

Se utilizan los mismos que en cualquier otro paciente qu’e requiere hospitaliza-
cidn, excepto el medicamento que se obtienc por donacién de los laboratorios

SANDOZ DE MEXICO, S.A. DE C.V.

FACTIBILIDAD.

El estudio se llevard a cabo en un hospital de tercer nivel en el que hay una ca
sufstica considerable de la patologfa que trataremos, se cuenta con el apoyo -
de los serviclos de endocrinologis, radiologfa y medicina nuclear, y, siendo e}

medicamento una donacién como ya se menciond, consideramos posible la res-

lizacidn de la presente investigacidn,



ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados se resumirdn por medio de estadisticas descriptivas, utilizando
frecuencias, porcentajes, medidas y desviaciones estandard. La comparacidn

del tiempo de clerre de las fistulas, asf como de otros pardmetros medldés por
medio de escalas de intervalos o proporcidn se realizard por medio de "t de -
student para grupos independientes y/o andlisis de varianza, de acuerdo al ni-
mero de comparaciones. En caso de otros pardmetros medidos por medio de es
calas ordinales o nominales se utilizard estadfstica no paramétricas del tipo -

X2,



CONSIDERACIONES ETICAS

Como es un estudio farmacoldgico en fase 3, se requiere de nutorizaclén de

los padres o familiares responsables previa explicacidn de las condiciones del
estudio, el cual en si, no implica riesgos especiales ya que todos los pacientes
reciben el tratamiento habitual para fistulus enterocutdness. Se anexa hoja -

de autorizacidn.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL

HOSPITAL GENERAL CENTRQ MEDICO

"LA RAZA"

SERVICIO DE CIRUGIA PEDIATRICA

HOJA DE AUTORIZACION

México Distrito Federal a de del9___ .

Por medio de la presente doy (damos) autorizacidn para
que el personal Médico quienes tienen a su cargo el caso
de mi hijo (a) puedan administrarle el medicamento (ang
logo 8MS) que necesita para su tratamiento, con el enten
dido que se nos ha explicado ampliamente la finslidad, -
as{ como los posibles riesgos y beneficios del mismo y la

necesidad ética y legal de este consentimiento,

Nombre del Paciente.

Nombre y Firma del Padre Nombre y Firma del Médico

0 Madre, Responsable.

—
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

HOSPITAL GENERAL CENTRO MEDICO "LA RAZA"

SERVICIO DE CIRUGIA PEDIATRICA

FORMATO DE CONCENTRACION DE DATOS

NOMBRE:
Dx. Ing.
Cl.adse,
AP, P~

TIPO DE FISTULA:
Pecha Inicio SMS

BHC

QS

PFH _
ELECTROLITOS: Na K
Gasometrfa

Rx Abdomen

Rx Pérax

Fistulograffa :
HC.PRE.TRAT.  Basal
HC.POSTx. Basal

EDAD:

Fecha Ing.

SEXO:

Procedencia:

Cl Mg Ca

ddsis clonidina,

Gdsis clonidina.

FECHA INICIO,

Fecha Cierre.

EGO’

P

Carbdn Activado.
30 60 90
30 60 90

SUP.CORP.

Cama.

120 mins,

120 mins.



Insulina y Péptido C. PreTx. . PosTx. /
Gasto PreTX (ml/kg/br). Gasto PosTx.
Andlogo SMS. ddsis.

NPT ml/kg/dia c.i.0, Grasas. Prot.

concentracion REL: Cal/NE.

Dextrostix pretratamiento:

Dextrostix Post/tratamiento:

dies: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Glucemia Central, Fecha: Nivel,
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RESULTADOS

Se estudiaron 8 pacientes en total, 4 on el grupo experimental v 4 en o] grapo

de contral, Omitiendose yn paciente que no cumplid los criterios de inclusidn,

El prupo expervimental formudo por 3 pacicntes del sexo femenino ¥ un museu
1

lino; las edndes varinron eatre 2 meses v Lres mios con unn media de 2.3 nitos;

s prtologins que dieron oriven o Jus ITsiulus enterocutdneas fueron tas si

guicntes, (Tabla 1)

ANALOGO DE SOMATOSTATINA
EN FISTULAS lNTESTlNALES

o S ST Y N O S SN RV

PATOLOGIA Ne. CASOS

APENDICITIS
ENF 15Q. INT
ENTEROCOLITIS ! 26 | e
{ - teBLa CM. LA RAZA




Todos los casos anteriores presentaron fistulas enterocutdneas del intestino del

gado, laterales y con un gasto entre 0.5 a 1.5 ml/Kg/lir, (Foto 1)

Fotol., Lactante masculino de 4 meses con fistula

enterocutdnea de fleon,



2

. El grupo control estuvo formado por cuntro preientes, dos del sexo fementno
{50%), v dos del muscutino (50%), Las cdades con un rango de 9 dins a6 uios
con utia edin de 1,6 afos; on este grupo las patologias que precedieron a fus

fistulas fueron: (tnbju 2).

ANALOGO DE SOMATOSTATINA
EN FISTULAS INTESTINALES

GRUPO - CONTROL

e : .
| paToLOGIA | No GRsOS |
APENDICITIS l 25
ATRESIA INTESTINAL | 25
ENTEROCOLITIS | 25
INVAGINACION  INT | 25

[ mBLA 2 cM LARAZA |



Los cuatro pacientes anteriores presentaron el mismo tipo de fistulas con igual
rango de drenaje, todas corroboradas con fistulografia o transito intestinal, (f'o

to 2),

Foto 2. Fistulografia de paciente femenino de 3 meses de edad, ha-~

ciendose evidente ffstula lateral de fleon.



La perdida de peso fué evidentemente mayor en el grupo control, con un pro-
medio de 14,5 por ciento de déficit en relacidn al peso inicial comparado con

6.9 por clento para el grupo experimental, (ta bla 3).
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En el grupo control se presentd una defuncion que oeurrio tres dias despuds
del cierre espontineo de lu fistula y posterior o 42 dies de tratomiento con

vencional, el dingndstico fué septicemin, (tabla 4).
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De la misma forma, el andlisis estadistico de las proteinas totales v de du albi-

minu ea ambos grupos no determind diferencia significativa, raficn 1),
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Par lo que respeeta al gasto de lu fistula previo ol tratamionto en ambos gru-
pos, encontramos que no lubo diferenciu significativa, determingndose pop
ello que son pares comparables con wna medin pacy el grapo esperimental de
070 mizkg/hes con una 1S, de 0,10 mi/kg/hwe, En tanto que paea e grapo de -

control la medin fué de U.88 mil/kg/he., conung D.S. de 0.8 ml/kg/hw., (grafica 2).
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Al examinar In pruebu de Walsh para niestras relucionadus, los valores de la

cuantificacion de insuling y péptido C pre v post teatamiento en el grupo ex

perimental no se encontrd diferencin significativa, por lo cual concluimos que

el medicamento o le ddsis nidizadie en nuestro proveeto no inhibe In secrecidn

de tales hormonas, (grificas 3y ),

Gréfica 3
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Por medio de varianza esteatiticnds so coippararon los valores de hormonu de

crecimiento bujo prucba estimulatoriu pre v post tratandento en el grapo ex

perimental, encontrindose une I no significative entee fus dress A v R, 1o caal

demuestra que no hubo inhibicidn de fa hormonu secunduria a la aplivacion del

andlogo de somutostating. (grafics H).
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La comparacion estadistics on relueidn ol mimero de divs que las fistulas tar-
daron en cerrar, se nnalizn por tedio de prachas no paramétricas por sepurs -
do en lus graficas 6 y 7, para nmbos grupos, Lncontrindose diferencia signifi-

cativa con una pLu,05, (grafics 6).
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Graficn 7
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Cuando contrastamos ol tivmpo de cierre pura aiihos grupos, encontramos

diferencig estadisticamente significativa con und pe . (grdfica 8).
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En tado el universo de trabajo, en ningin caso la glicemia capilar rebasd los

250 mgrs. por ciento y por lo tanto no fué necésnrio tomar glicemlias centra-~
les, ni suspender el tratamiento con el andlogo de somatostatina por esta ra-
280, Ashinising, ho se peesentaron complicaciones secundarias al uso de nutri

cién parenteral en toda la muestra estudiada,
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DISCUSION

Las fistulas enterocutdneas del intestino delgado, contindan siendo un reto tan
to para el clfnico como para el cirujano pediatra. El objetivo del presente pro -
yecto es claro y directo, tratando de abatir las complicaciones ya mencionadas
con antelacidn, asf como las Implicadas a una hospitatizacién prolongada.

En este estudio preliminar para embos grupos, los factores mds relevantes que
pueden alterar los resultades son semejantes y susceptibles de andlisis estadis-
ticos; tales factores son: edad, estado nutricional, niveles séricos de proteinas,
patologfas que precedieron a la formécién del trayecto fistuloso y nimero de ~
cirugias previas, sin dejar de mencionar las condiciones locales de la cavidad -
peritoneal, es decir, la isquemia y‘ la inflamacién del intestino.

El tiempo que tardaron en cerrar las f{stulas tratadas en forma convencional -
mds el andlogo de somatostatina (SMS 201-995) fué significativamente menor -
en relacion a las tratadas solo en forma tradicional, es importante menetonar
que el promedio del tiempo de cierre se modificd sustancialmente en base al -
cuarto paciente, quien tardo 15 dfas en el clerre total, teniendo como antece -
dentes y factores agravantes, tres ciruglas previas, déficit nutricional de ter -
cer grado y un gasto en {{mites altos al rango establecido.

Debido a que no ex|§ten en la literatura nacional y extranjera reportes de esty
dios comparativos con el empleo de octredtide en nifios con fistulas enterocutd
neas decidimos obtener la ddsis por extrapolacidn dela utilizada en forma es -
tandara en el adulto, correspondiendole al nifto 60mcgrs. por M2 de 8,C. cada

8 horas por via subcutdnea, durante el tiempo que tardé en cerrar la {{stula y no

se presentaron efectos colaterales que obligaran a suspender el tratamiento.
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La defuncién que se presenté en el grupo control ocurrié al tercer dfa del

cierre espontdneo de la fistula, despuds de 42 dias de estancia hospitalaria y
manejo convencional, tales factores contribuyeron indudablemente al falleci
mlento del paciente por septicemia,

Otro aspecto relevante que comentar, puesto que es un temor para el pediatra

y todos los médicos que por primera vez emplean un fdrmaco en niftos del tipo
del sndlogo de la somatostatina (octredtide), es lo relacionado a la cuantifica-
cidn hormonal, en particular sobre las que tiene influencia directa como la insu
lina, péptido C y hormona de crecimiento, en cuyas sustancias es conocido su e
fecto inhibitorio.En esta investigacién no se encontrd diferencia significativa -
entre las dos primevas, antes y después del empleo de este farmaco, la cuanti-
ficacidn de la hormona de crecimiento se realizd bajo la prueba estimulatoria
con clonidina antes y después del tratamiento con la finalidad de producir una
curva de secrecidn artificial en meseta y no obtener valores falsos de ln curva
circadiana caracteristica de esta hormona, no encontrando diferencia significa
tiva, lo cual implica que el medicamento no se contraindica en el tratamiento
de pacientes con fistulas enterocutdneas.

El presente trabajo es el punto de partida en la literatura médica de futuras in-
vestigaciones clinicas y farmacoldgicas del andlogo de la somatostatina en niftos
con fistulas enterocutdneas, cuyas trayectorias pueden ser trazadas en diferen-
tes lfneas. A pesar de los resultados satisfactorios obtenidos en la presente in -
vestigacion, estamos conseientes que se debe ampliar el famaﬁo de la muestra
por medio de estudios multicéntricos que nos proporcionen valores més represen
tativos y obtenidos por otras personas, asimismo investigar diferentes désis que
tal vez, nos conduzcan a determinar rangos diferentes a las empleadas en este
proyecto y posiblemente un cierre mds temprano del obtenldo en este estudio

preliminar.

T e—



También es responsabilidad dticu de futuros investigadores, al incrementar su--
experiencia, determinar la utilidad real del andlogo de somatostatina (SMS 201-

995) como adyuvante en el tratamiento de niflos con {istulas enterocutdneas en

el intestino delgado.
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CONCLUSIONES

1.~ El andlogo de somatostatina reduce hasta en una tercera parte el tiempo

que tardan en cerrar las fistulas enterocutdneas,

2.-  Asimlsmo, disminuye el tiempo de estancia hospitalaria en los niflos con

fistulas intestinales y sus complicaciones,

3.-  Elusodel andlogo no demosted alteracion en la cuantificacion hormonal -

que contraindique su empleo,

4.~  Despues del estudio realizado, podemos sugerir el empleo del andlogo de
somatostatina (SMS 201-995) a ddsis de 60 megrs/M2 s.c. via subcutdnen cada 8

hrs,

5~  Finalmente, consideramos que con el presente trabajo, hemos modifica ~
do el curso natural de las {istulas enterocutdneas del intestino delgado, propor ~
cionando a nuestros pacientes una mejor espectativa de vida y una convalescen-

cia menos agobiante.
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