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“El arte de la medicina consiste en entretener al paciente

mientras la naturaleza cura la enfermedad.”

Voltaire
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RESUMEN:

Tesista: Luis Francisco Martinez Aldrete

Tutor: Eduardo Ferat Osorio

“Proteina C Reactiva como factor de riesgo de morbilidad en pacientes sometidos a restitucion del transito
intestinal en forma electiva en el Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI (HE CMN
SXXI)".

INTRODUCCION:

En el afo 2008, Estados Unidos, estimé la presencia de 450,000 pacientes ostomizados, con una incidencia
anual de 120,000 por lo que el incremento calculado fue del 3% anual.

Las estadisticas en el Sistema de Salud en México no revelan un numero exacto del total de pacientes
ostomizados por afo. De las cifras obtenidas por diferentes estudios podemos resumir que del total de
pacientes ostomizados, el 50% fueron atendidos por estomas del tracto gastrointestinal, de estos el 65%
corresponden a colostomias y 15 % a ileostomias; del porcentaje restante, el 30% fueron pacientes con
estomas del tracto respiratorio y el 20% representan estomas del tracto urinario u otras patologias. Destaca
que los diagnosticos de cancer de colon, recto y utero (35%), asi como las enfermedades inflamatorias del
intestino (11%) fueron las mas frecuentes. La tasa global de mortalidad posterior al cierre de un estoma es de
3%, con un rango entre 0.5% y 10%, la tasa de complicaciones posoperatorias es del 20%, que puede variar
entre 2,4% y 48%. Dentro las complicaciones posterior a la cirugia se reporta: fuga anastomotica en 2-8%,
estenosis de anastomosis 6-7%, infeccion de herida en un 9%, ileo en 4% y hemorragia posoperatoria en 2%.
La proteina C reactiva (PCR) es un reactante de fase aguda, con una vida media de 19 horas. . El incremento
de la PCR es de los primeros biomarcadores que se encuentran durante un proceso patolégico y regresa a
sus valores normales durante la resolucidon de la inflamacién. En los pacientes sometidos a cirugia cardiaca,
un valor anormal de PCR antes de la operacion predice mayor morbimortalidad hospitalaria y ha demostrado
ser un factor de riesgo de infeccién postoperatoria.

METODOS: Se realizara estudio observacional ambispectivo longitudinal analitico.

PARTICIPANTES: Se incluiran a todos los pacientes programados para restitucion del transito intestinal en el
Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI, que cumplan con los criterios de inclusion.

OBJETIVO: Determinar el riesgo de morbimortalidad que tiene los pacientes posoperados de restitucion del
transito intestinal en forma electiva, con elevacion de los niveles de PCR prequirirgica y posquirdrgica
comparados con los que tienen valores normales.

RESULTADOS: Del periodo de agosto de 2015 a agosto de 2016 se sometieron noventa y dos pacientes a
cirugia de restitucion de transito intestinal por el servicio de Gastrocirugia del Hospital de Especialidades del
Centro Médico Nacional Siglo XXI. De los cuales 63 pacientes cumplian con los criterios de inclusion. Edades
desde 16 a 74 afos, media de 48.32 afios y mediana 49 afios. 26 pacientes fueron del sexo femenino
(41.3%) y 37 del sexo masculino (58.7%) Los diagndsticos preoperatorios de la poblacion estudiada fue el
siguiente: colostomia en 21 pacientes (33.3%), fistula enterocutanea en 17 pacientes (27%), ileostomia en 17
pacientes (27%), yeyunostomia en 7 pacientes (11.1%) y 1 paciente con fistula colovaginal (1.6%). Las
condiciones preoperatorias de los pacientes, hemoglobina preoperatoria con rango de 6.3 g/dL a 17.4 g/dL,
con media 12.7 g/dL; albumina sérica preoperatoria con rango de 2 g/dL a 5.7 g/dL, con media de 3.8 g/dL;
PCR prequirurgica (solo determinada en 51 pacientes) con rango de 0.04 mg/L a 10.56 mg/L, media de 2.04
mg/L; PCR posquirirgica (determinada solo en 36 pacientes) con rango de 0.11 mg/L a 27.96 mg/L, con
media de 8.54 mg/L. Complicaciones posquirurgicas en 39 de los pacientes (61.9%): fistula enterocutanea en
18 pacientes (28.6%), sangrado que amerito transfusion sanguinea en 9 pacientes (14.3%), fuga de
anastomosis que requirié nueva intervencién quirirgica en 6 pacientes (9.5%), infeccion de sitio quirdrgico en
5 (7.9%), dehiscencia de herida en 5 pacientes (7.9%), infecciéon de vias urinarias en 4 pacientes (6.3%),
neumonia en 4 pacientes (6.3%), hernia incisional en 3 pacientes(4.8%), absceso intraabdominal en 2
pacientes (3.2%) y dolor crénico en 2 (3.2%). No se registré mortalidad. Los valores de PCR preoperatorios en
rango normal se encontraron de 27 pacientes, de los cuales 10 no presentaron complicaciones y 17
presentaron complicaciones; con cifras anormales de PCR se encontraron 24, de los cuales 11 no presento
complicaciones y 13 las presentaron. Siendo similares los grupos en este caso. En relacion a la
determinacién de PCR posquirurgica, se encontraron 6 pacientes con cifras normales de PCR, de los cuales
el 50% presenté complicaciones. Con cifras elevadas de PCR posquirurgicas 21 presentaron complicaciones
(70%) y 9 no presentaron (30%). Mostrando una tendencia, pero sin valor estadistico significativo.
CONCLUSIONES: Se determina que los valores de PCR elevados en el periodo posquirurgico tienden al
desarrollo de complicaciones, sin embargo no se obtiene un valor estadisticamente significativo (p=0.9),
probablemente secundario al tamafio de muestra. Por lo que se tendra que realizar un estudio mayor para
poder determinar la relacion valores anormales de PCR con el desarrollo de complicaciones.

PALABRAS CLAVE: Proteina C reactiva, Morbilidad, Restitucion del transito intestinal.
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MARCO TEORICO

DEFINICION E HISTORIA:

Una ostomia es una comunicacion artificial de un érgano con la pared abdominal realizada
quirargicamente para suplir la via natural de excrecién urinaria, intestinal o de alimentacion, cuando
esta se ha interrumpido por cualquier causa. La ostomia de eliminacion es una derivacion del
aparato digestivo o del aparato urinario, instalada quirdrgicamente para desechar los residuos
(heces, orina) del organismo. Esta salida, recibe el nombre de «estoma», palabra de origen griego,
que significa «boca». Su finalidad es permitir la eliminacion de productos de desecho al exterior y
recogerlos en un dispositivo destinado a tal fin.

Los primeros procedimientos y recomendaciones ocurrieron en el siglo XVI y XVII por Pillore y
Duret; sin embargo, las primeras colostomia fueron realizadas en el siglo XVIII y XIX por cirujanos
franceses. Mayd| en 1884 describio la técnica de la colostomia en asa sobre un vastago. En 1908,
E. Miles describe la colostomia sigmoidea terminal con reseccidon abdominoperineal, Hartmann en
1923 popularizo el procedimiento quirdrgico de reseccidon del colon sigmoides con colostomia
terminal y cierre del mundn distal en los casos de obstruccion del colon sigmoides o recto superior,

procedimiento quirdrgico que aun se realiza en la actualidad234558,

INDICACIONES:

El principal objetivo al crear una ostomia de eliminacion es la derivacion intestinal o urinaria, en
momentos de emergencia o de forma electiva.

La creacion de la estoma en colon durante situaciones de emergencia, se debe a complicaciones
por obstruccién o perforacion intestinal con peritonitis 78910 cancer primario de colon distal o
recto'!, enfermedad diverticular complicada'2, trauma con perforacion de colon o del ano, entre
otros. La cecostomia solo se recomienda en procedimientos emergentes como medida para
descomprimir el colon distal, lesiones de colon derecho o ciego'. Durante procedimientos

electivos, las indicaciones para la instalacion de colostomia son la presencia de cancer de colon



distal o recto, proteccién de una anastomosis distal, fistula recto-vaginal, proctitis post radiacion,
incontinencia y sepsis perianal™.

Las indicaciones para la creacion de ileostomias son en general, condiciones que requiere de la
reseccion del colon proximal, patologias intestinales difusas, obstruccion, radiacién, enfermedad de
Crohn, hemorragia, isquemia, perforacion y sepsis. La ileostomia electiva se emplea comunmente

en casos de cancer de colon y recto, enfermedad inflamatoria intestinal o poliposis familiar'3.

EPIDEMIOLOGIA DE LOS ESTOMAS:

En el ano 2008, Estados Unidos, estimé la presencia de 450,000 pacientes ostomizados, con una
incidencia anual de 120,000. La distribucién de los procedimientos fue de 36.1% para colostomias,
32.2% para ileostomias y 31.7% para urostomias’®.

En un estudio multicéntrico, descriptivo, retrospectivo y transversal; que se realizé en 11 hospitales
de segundo vy tercer nivel de atencién médica en cinco Instituciones de Salud del Distrito Federal,
la muestra estuvo constituida por 1688 pacientes. Los recién nacidos fueron el grupo etareo con el
porcentaje mas alto de estomas de eliminacién y en adultos los estomas los estomas se
encontraron mas frecuentemente en el rango entre los 19 y 50 afios de edad. El tipo de estoma
que se encontré con mayor frecuencia en los pacientes estudiados fue la colostomia (63%) y le
sigue la ileostomia en 24% de la poblacién mencionada. Las seis patologias que condicionaron la
realizacion de un estoma de eliminacion fueron: cancer de colon, malformacién ano-recto, cancer
de recto, traumatismo abdominal, diverticulos, y apendicitis complicada. En relacion a la actividad

laboral, el 85% de los pacientes se encontraban activos laboralmente’®.

RESTITUCION DEL TRANSITO INTESTINAL.:

Después de la formacion del estoma, por lo general existe un periodo de espera de por lo menos
90 dias, con un rango entre 60 y 154 dias '8, para poder realizar la restitucién del transito intestinal,
en el Hospital de Especialidades del CMN Siglo XXI, el promedio de dias para la restitucion del

transito intestinal es de 56 dias'. Dentro de este periodo se trata de mejorar las condiciones

10



nutricionales del paciente, con la finalidad de lograr un mejor resultado en las anastomosis
realizadas’.

Las anastomosis intestinales se han realizado con éxito por mas de 150 afos, usando una
variedad de técnicas, materiales y tecnologia. De estas técnicas la que ha probado ser eficiente, es
la anastomosis en 2 planos, utilizando surgete continuo con material absorbible para el primer
plano, y puntos simples invaginantes de seda para el segundo, aunque algunos reportes
mencionan que la anastomosis en un plano, con sutura plastica monofilamento requiere menos
tiempo de manufactura, cuesta menos y tiene menor riesgo de fuga anastomotica's.

Posterior al evento quirurgico, el paciente ingresa en un periodo de ayuno que debe ser lo mas
breve posible, ya que estudios recientes sugieren que el inicio pronto de la via oral es beneficioso,
ya que la dismotilidad predominante afecta al estémago y al colon. El intestino delgado recupera su
motilidad normal entre las 4 y las 8 horas post-laparotomia. Esta demostrado en animales que el
ayuno disminuye la sintesis de colageno en la linea de sutura de la anastomosis y disminuye la
calidad de la cicatrizacion, y el inicio de la via oral revierte la atrofia de la mucosa inducida por el
ayuno y aumenta el depdsito de colagena en la anastomosis’®.

La anastomosis puede realizarse de diferentes maneras como: termino-terminal, termino-lateral,
latero-lateral; una vez realizada la anastomosis la cicatrizacion comprende de tres fases: 1) la
inflamatoria, que se lleva a cabo dentro de los primeros cuatro dias, y en la que se lleva a cabo el
depdsito de células inflamatorias; la anastomosis en este periodo carece de resistencia intrinseca;
2) la fibroplastia, que va de los 3 a los 14, donde se evidencia la proliferacién de fibroblastos vy el
deposito de colagena inmadura; 3) la maduracién, que ocurre luego del décimo dia y es cuando
ocurre la remodelacién de la colagena y la fuerza de la anastomosis se incrementa 820,

Existen diferentes factores que influyen en forma negativa en la adecuada cicatrizacién como son:
la técnica de la anastomosis, el adecuado aporte sanguineo al sitio de la anastomosis y la tension
que tiene este procedimiento. La fuga anastomética puede ocurrir cuando hay obstruccién distal,
sepsis perianastomotica, hematoma perianastomatico, hipotensién, hipoxia, presencia de cuerpo
extrafo, presencia de células neoplasicas a nivel de la anastomosis, ictericia, uremia y uso de

corticosteroides 2'-22, Segun el tipo de material a utilizar en la anastomosis se dividen en: métodos
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convencionales con sutura manual, engrapadoras y técnicas novedosas como los anillos de
compresién y pegamentos tisulares 820,
Existen varias técnicas para la realizacion de la reconstitucion del transito intestinal:

a. Técnica en dos planos clasica: El plano interno abarca todas las capas del intestino
realizado con surgete continuo y el externo seromuscular con puntos simples de seda, lo
que produce inversion mucosa e invaginacion de la serosa®20,

b. Técnica en un plano: Se realiza con sutura absorbible, puntos seromusculares
interrumpidos, incorporando la capa submucosa'820,

c. Anastomosis mecanica con engrapadora: Se pueden realizar anastomosis latero-lateral, o
termino-terminal, ya sea con engrapadora lineal GIA 60, o circular respectivamente 820,

La anastomosis con engrapadora lineal proporciona un diametro amplio del estoma, se construye
con menos traumatismo, produce menos adherencias y la respuesta inflamatoria es minima820,
Estudios recientes han mostrado que los principales predictores de fuga de anastomosis son:

tension de la anastomosis, uso de drenajes y transfusion sanguinea perioperatoria2!23,

MORBIMORTALIDAD POSOPERATORIA:

La tasa global de mortalidad posterior al cierre de un estoma es de 3%, con un rango entre 0.5% y
10%, la tasa de complicaciones posoperatorias es del 20%, que puede variar entre 2,4% y 48%
45181921 Dentro las complicaciones posteriores a la cirugia se reportna: fuga anastomética en 2 a
8%, estenosis de anastomosis 6 a 7%, infeccion de la herida en 9%, ileo en 4% y hemorragia
posoperatoria en 2% '6. La principal complicacion es la dehiscencia, especialmente en colon, recto
y esofago, porque estan asociadas a elevada morbilidad y mortalidad. La incidencia de fuga de
anastomosis depende del sitio de la anastomosis: esdfago 2% a 16%, estomago 1% a 9%,
pancreas 9% a 16%, via biliar 10% a 16%, intestino delgado 1% a 3%, colon 3% a 29%, y recto 8%
a 41%, y se ha asociado mortalidad tan alta como 35%"3.16.24,

La restitucion del transito intestinal, posterior a procedimiento de Hartmann, se encuentra asociado
a una alta morbilidad secundaria a fugas anastométicas, en un rango de 4 a 16% y mortalidad de

0.4% 8.
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En el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS en el 2006, se
realizé un estudio retrospectivo de 2 afios (2005 a 2006), en el que se revisaron los expedientes de
85 pacientes, a quienes se les realizd restitucion del transito intestinal. La poblacion de estudio
tenia un rango de edad entre 20 y 86 afios, con una media de 53 afos, de estos, 53.7% (n=44)
fueron mujeres, 46.3% (n=41) fueron hombres. En cuanto a la presencia de comorbilidades, 32.8%
tenian antecedentes de hipertension arterial, 13.4% de diabetes mellitus tipo 2, 3% cardiopatia, 3%
insuficiencia renal cronica, 4.5% cancer y 1.5% enfermedades de la colagena. El 49.3% de los
pacientes eran portadores de colostomia, 43.3% ileostomia y 7.5% otras. En cuanto a las
complicaciones posoperatorias, la presencia de dehiscencia de anastomosis se encontré en 9.4%

de los pacientes y la mortalidad asociada fue de 5.8%".

PROTEINA C REACTIVA (PCR):

La proteina C reactiva (PCR) fue descrita por Tillet y Francis' en 1930, como proteina de fase
aguda en el suero de pacientes con neumonia?®??, La proteina C reactiva (PCR) tiene una vida
media de 19 horas?®. La PCR es un reactante de fase aguda, un pentamero conformado por cinco
subunidades polipeptidicas idénticas, con peso molecular aproximado de 105 kD. Se produce
sobre todo en el higado por accion de la interleucina (IL-6) y otras citocinas proinflamatorias en
particular el factor de necrosis tumoral TNF-alfa e IL-1, como parte de la respuesta de fase aguda.
El aumento en las concentraciones de la PCR en el suero se puede relacionar con infeccion,
inflamacion, trauma, cancer, infarto tisular?27; por lo que, no es especifica para una enfermedad
en particular. La PCR aumenta hasta 50,000 veces en estados inflamatorios agudos. Se eleva
sobre su nivel normal dentro de las 6 horas siguientes y alcanza el pico maximo en 48 horas. El
incremento de la PCR es de los primeros biomarcadores que se encuentran durante un proceso
patolégico y regresa a sus valores normales durante la resolucion de la inflamacion?’. La PCR
puede ser util como prueba de cribado para detectar una respuesta inflamatoria inicial, y también
para evaluar el control de la enfermedad y la respuesta al tratamiento?8. Estudios prospectivos han
mostrado que las elevaciones de pequefa magnitud de la concentracion de PCR circulante, aun

dentro de limites que antes se consideraba “normales” (por debajo de 10 mg/l), son predictivas de
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episodios cardiovasculares agudos en individuos en apariencia saludables y asintomaticos, al
margen de otros factores de riesgo cardiovascular?82930.31 | g PCR es considerada un excelente
elemento de evaluacién teniendo utilidad comparable y, en algunos casos, superior a los demas
parametros de infeccion e inflamacion (recuento leucocitario, velocidad de sedimentacion globular
y temperatura)?829.30,

La sensibilidad y especificidad de los ensayos disponibles en la actualidad para la deteccion de la
PCR es significativa y depende de la metodologia empleada, actualmente se dispone de
procedimientos sencillos, eficientes, de bajo costo, de facil manejo, rapidos, disponibles en la

mayoria de los centros de salud y que no requiere de un equipamiento especial.32:33

UTILIDAD DE LAPROTEINA C REACTIVA COMO BIOMARCADOR EN CIRUGIA:

Antes de la cirugia, la mayoria de los pacientes sin comorbilidad tienen una PCR normal o
ligeramente elevada. En caso de alguna comorbilidad (sobrepeso, obesidad, dislipidemia, diabetes
mellitus, hipertension arterial), esta es mas propensa a ser anormal®®32, En los pacientes
sometidos a cirugia cardiaca, un valor anormal de PCR antes de la operacién predice mayor
morbimortalidad hospitalaria vy ha demostrado ser un factor de riesgo de infeccidn
postoperatoria3435

En cuanto al posquirurgico se sabe que ocurre un pico de la PCR a las 48 horas del posoperatorio
como resultado del trauma quirtrgico®®3¢ sin embargo, la respuesta de la PCR en pacientes
individuales es muy variable, 3¢ y en algunos puede ser incompleta o incluso ausente®”- Esto nos
dice que un incremento posoperatorio de la PCR se puede esperar en una amplia gama de
procedimientos quirdrgicos electivos; asi como los pacientes con niveles altos de PCR antes de la
cirugia tienen, en promedio, dias después, un mayor pico 3436, Esto no parece estar en correlacion
con el tipo de intervencién quirdrgica, y puede ser una consecuencia de la inflamaciéon de las
patologias comorbidas de los pacientes, ademas del trauma quirargico. Es importante destacar que
son estos los pacientes que han demostrado tener un mayor riesgo de infecciéon después de la
operacion, por lo tanto, hace que el uso de la PCR sea una herramienta de deteccion de la

infeccion y/o el proceso inflamatorio primario?8. No existe correlacion entre el nivel de la PCR y la
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aparicion de la infeccién en los primeros 3 dias, de hecho, algunos estudios han confirmado que la
PCR no es un buen indicador de la presencia de infeccion postoperatoria inmediata. '* Sin
embargo, el aumento de PCR después del segundo o tercer dia postoperatorio puede indicar una
infeccion, 343536 y |a PCR tiene un claro papel en el seguimiento de la respuesta clinica al
tratamiento cuando se diagnostica la infeccion. 3+

En cirugia abdominal la PCR ha sido utilizada como un marcador para diagndstico de infecciones
quirurgicas intraabdominales®?, asi como marcador de mal prondstico en la evolucion posoperatoria
de la reseccion de metastasis hepaticas 34353, Recientemente la PCR se utiliza como un predictor
temprano de complicaciones sépticas en el seguimiento de resecciones esofagicas, pancreaticas y
rectales 37. La elevacidén posoperatoria a partir del tercer dia de la PCR incrementa el riesgo de
fuga anastomotica en pacientes sometidos a cirugia electiva de colon3'. Antes de la operacion la
medicion de la PCR ha demostrado que es un indicador prondstico de pacientes con carcinoma
tanto de eséfago como de colon®®. Existe evidencia de que los pacientes con valor elevado de
PCR sérica antes de la operacion y que se someten a esofagectomia son mas propensos a
desarrollar complicaciones postoperatorias®’.

En el 2008 Duncan y col., publicaron los resultados de un estudio retrospectivo donde analizaron
los valores de PCR prequirirgico de todos los pacientes sometidos a cirugia electiva en su
servicio. Se analizaron 201 pacientes y encontraron que aquellos pacientes que presentaban
incremento en los valores de PCR antes de la cirugia, también incrementaron los niveles en el
posoperatorio, en comparacion con aquellos pacientes que tuvieron valores normales de PCR
prequirirgica. Lo anterior en pacientes sometidos a cirugia cardiaca, sin embargo no se encontré
relacion estadisticamente significativa, entre los niveles prequirtrgicos de PCR vy el desarrollo de
complicaciones. Ellos refieren que se necesitan realizar estudios que evaluen la PCR con un tipo
de cirugia en particular y determinar los rangos de referencia®’.

Existen estudios recientes acerca de la utilidad de procalcitonina y proteina C reactiva como
predictor de fuga de anastomosis en cirugia colorectal. Siendo predictores de fuga de anastomosis

(necesidad de drenaje o reoperacién) en el seguimiento posoperatorio3®.
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JUSTIFICACION

La restitucion del transito intestinal, tiene morbilidad de 20% y una mortalidad de 10%, a pesar de
que ya se identificaron algunos factores pre y transoperatorios que repercuten en la mala evolucién
de estos pacientes (presencia de comorbilidades, desnutricién, cirugia de urgencia, anemia,
presencia de cancer, sepsis abdominal), cuando se operan en forma electiva la mayoria de estos
se encuentran ausentes, motivo por el cual es indispensable la busqueda de un predictor
prequirurgico de morbilidad, que nos indique el momento oportuno para planear la cirugia con el
menor riesgo de morbilidad, ya que la mayoria de estos pacientes se encuentran en edad
productiva, y la presencia de complicaciones posoperatorias, implica un gasto econémico no solo

para el paciente y su familia, sino también para el hospital y para la sociedad en su conjunto.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La PCR constituye un marcador muy sensible de inflamacién o dafo tisular y su concentracion en
el suero puede incrementarse con rapidez en respuesta a una gran variedad de estimulos. Existe
evidencia en la literatura de que los niveles anormales de PCR antes de la cirugia repercuten en la
evolucién posquirurgica de los pacientes sometidos a cirugia cardiaca, encontrandose un mayor
morbimortalidad posquirirgica en este grupo. También hay evidencia en cirugia cardiaca y
ortopédica, de que una alteracién en los valores de PCR preoperatoria, se traduce en incremento
de la morbimortalidad del paciente. En cirugia abdominal la PCR es ampliamente utilizada como
factor pronostico en pacientes con cancer (principalmente de eséfago y colon), y como marcador
para detectar infecciones intraabdominales y/o la presencia de complicaciones no infecciosas. En
la actualidad no existen estudios que evalien la PCR preoperatoria en pacientes sometidos
restitucion del transito intestinal en forma electiva y el desarrollo de complicaciones en el
posquirurgico, tampoco existe un marcador ya sea clinico o de laboratorio que indique el momento
oportuno para someter a restitucion a este tipo de pacientes.

Nosotros proponemos que debido a la evidencia encontrada en la literatura, la determinacién de la
PCR preoperatoria en los pacientes sometidos a cirugia abdominal electiva en el servicio de
Gastrocirugia HE CMN Siglo XXI, servira como un marcador pronostico de morbilidad, el cual nos
permitird decidir el momento adecuado para someter a cirugia a este tipo de pacientes,

disminuyendo el riesgo de morbilidad posquirurgica.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es el riesgo de morbilidad que tienen los pacientes posoperados de restitucion del transito
intestinal en forma electiva, con elevacion de los niveles de PCR prequirdrgica comparados con los

que tienen valores normales?

OBJETIVO

Objetivo general.
Determinar el riesgo de morbilidad que tiene los pacientes posoperados de restitucion del transito
intestinal en forma electiva, con elevacion de los niveles de PCR prequirirgica comparados con los

que tienen valores normales.

HIPOTESIS

Los pacientes posoperados de restitucion del transito intestinal en forma electiva, con elevacion de
la PCR prequirirgica tendran mayor riesgo de presentar morbilidad posquirdrgica, comparados

con los que tiene valores normales.
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PACIENTES, MATERIAL Y METODO.

DISENO DEL ESTUDIO.

Estudio de casos y controles (observacional, ambispectivo, longitudinal, comparativo).

UNIVERSO DE TRABAJO.

Quedara constituido por todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion, sometidos
a restitucion del transito intestinal en forma electiva en el servicio de Gastrocirugia HE CMN SXXI.
El dia previo a la cirugia se tomara una muestra de sangre, para obtener los valores séricos de
PCR prequirurgica. Los pacientes se dividiran en 2 grupos. El grupo A estara constituido por los
pacientes sometidos a restitucion del transito intestinal que no hayan presentado complicaciones.
El grupo B estara constituido por los pacientes sometidos a restitucion intestinal que presenten
complicaciones. A su ingreso se llenara una hoja de datos (Anexo ).

El seguimiento del paciente se realizara durante todo el periodo de internamiento hasta su egreso,
se documentaran todas las complicaciones de los participantes. Se seguira a los pacientes durante
los primeros 30 dias del posquirdrgico, que es el tiempo esperado para documentar el alta

definitiva del paciente.

SELECCION DE LA MUESTRA
Se incluiran a todos los pacientes mayores de 16 afos, que reunan los criterios de inclusion,
sometidos a restitucion del transito intestinal en forma electiva en el servicio de Gastrocirugia del

Hospital de Especialidades.

TAMANO DE LA MUESTRA.
Se incluirdn a todos los pacientes programados para restitucion del transito intestinal en forma
electiva en el servicio de Gastrocirugia del HE CMN SXXI durante el periodo de duracion del

estudio. El grupo A estara constituido por los pacientes sometidos a cirugia electiva con valores no
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detectables de proteina C reactiva en su sangre. El grupo B estara constituido por los pacientes

sometidos a cirugia electiva con valores alterados de proteina C reactiva.

CRITERIOS DE SELECCION.
CRITERIOS DE INCLUSION:

Se incluiran los pacientes que cumplan las siguientes caracteristicas:

- Pacientes programados para restitucion del transito intestinal en forma electiva en el servicio de

Gastrocirugia en el HE CMN SXXI.

-Pacientes que firmen la carta de consentimiento informado, en la que se especifica que la

inclusion al protocolo es de forma voluntaria.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Pacientes con ingesta de inmunosupresores y/o corticosteroides.

- Pacientes que desean ser egresados del proyecto.

- Menores de 16 afios, mujeres embarazadas y mayores de 90 afios de edad.

- Pacientes cuyos datos clinicos se encuentren incompletos.

CRITERIOS DE NO INCLUSION:

-Pacientes que rehusen a participar en el estudio.
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DESCRIPCION DE LAS VARIABLES:

VARIABLES DEPENDIENTES O DE RESULTADO:

-Morbilidad posoperatoria

VARIABLES INDEPENDIENTES O PREDICTORAS:

Presencia de valores alterados de proteina C reactiva en sangre.

VARIABLES DEMOGRAFICAS:

Edad

Sexo

VARIABLES CONFUSIONALES:

Obesidad

Diabetes mellitus

Hipertension arterial

Enfermedad renal crénica

Tabaquismo

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES.

Nombre Definicién Definicién Tipo Escala de
conceptual operacional medicion

VARIABLES INDEPENDIENTES.

Proteina C reactiva | Reactante de fase | Se tomara 2 | Cuantitativa. mg/dI

aguda, un
pentamero
conformado  por
cinco
subunidades
polipeptidicas
idénticas, con
peso  molecular
aproximado de
105 kD

muestras de sangre
de 10 ml, una 24
horas antes de la
cirugia y otra 3 dias
después de la
cirugia, mediante
turbimetria se
medira el valor de
PCR en las dos
muestras.
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VARIABLES DEPENDIENTES.

Morbilidad Cantidad de | Se realizara un | Cualitativa Presente,

posoperatoria personas 0 | seguimiento del ausente

individuos que | paciente durante
son considerados | los primeros 30
enfermos o que | dias
son victimas de | posoperatorios, y
enfermedad en | se documentara
un espacio v | la presencia o no
tiempo de dichas
determinados. En | complicaciones.
nuestro  estudio
se tomara como
morbilidad la
presencia de
complicaciones
posterior a la
cirugia, las
cuales  pueden
ser: agudas
(infeccion de
herida quirargica,
seroma,
formacioén de
absceso residual)
y crénicas
(dehiscencia de
herida quirurgica,
hernia incisional,
dolor cronico,
desarrollo de
fistulas).

VARIABLES DE CONFUSION.

Obesidad Es la  enfermedad | indice de masa | Cualitativa, Dicotdmica
cronica de origen | corporal mayor a | nominal si/no
multifactorial que se | 30 Kg/m?sc.
caracteriza por
acumulaciéon  excesiva
de grasa o hipertrofia
general del tejido
adiposo en el cuerpo.

Diabetes Enfermedad que se | Paciente con | Cualitativa, Dicotomica

Mellitus caracteriza por la | diagnostico  de | nominal Si/no
presencia de niveles de | diabetes mellitus,
glucemia altos | realizada por el
secundario a una | medico internista
incapacidad para la |y/o
produccion de insulina o | endocrindlogo, el
resistencia a la misma. cual se

encuentra en
tratamiento.

Hipertension La presion arterial es la | Paciente con | Cualitativa, Dicotémica

arterial fuerza que ejerce la | diagnéstico de | nominal Si/no
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http://es.wikipedia.org/wiki/Hipertrofia
http://es.wikipedia.org/wiki/Tejido_adiposo
http://es.wikipedia.org/wiki/Tejido_adiposo

sistémica sangre contra las | hipertension
paredes de las arterias | arterial
y esta cuantificada en | sistémica,
mmHg. En la lectura de | realizada por el
la presion arterial se | internista ylo
utilizan dos valores, las | cardiélogo, el
presiones sistdlica vy | cual se
diastdlica. En la | encuentra en
poblacién general, la | tratamiento.
lectura con valores de
120/80 o menos son
normales mientras que
valores por arriba de
140/90 o mas indican
hipertension arterial
Insuficiencia Pérdida progresiva (por | Paciente con | Cualitativa, Dicotémica
renal cronica 3 meses o mas) e |diagnostico de | nominal Si/no
irreversible de las | IRC, realizada
funciones renales, cuyo | por el internista o
grado de afeccidon se | medico
determina con un | nefrélogo, el cual
filtrado glomerular (FG) | se encuentra en
<60 ml/min/1.73 m2. El | tratamiento.
dafo renal o el nivel de
funcion renal
determinan el estadio
de la clasificacion
independientemente de
la causa.
Tabaquismo Dependencia y/o | Consumo mayor | Cualitativa Dicotémica
adiccion al cigarrillo a 90 cigarrillos al | nominal Si/no
mes
VARIABLES DEMOGRAFICAS.
Edad Tiempo Se recabara en la | Cuantitativa, afios
transcurrido  en | hoja de | discontinua
afos desde el | recoleccion  de
nacimiento hasta | datos.
el momento en
que el paciente
acude a la
cirugia.
Sexo Genero del | Se recabara en la | Cualitativa, Hombre, mujer
paciente hoja de | nominal
caracterizado por | recoleccion  de
los atributos | datos.
fenotipicos que
determinan si es
hombre o mujer.
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PROCEDIMIENTO GENERAL.

A todos los pacientes programados para restitucion del transito intestinal en forma electiva en el
servicio de Gastrocirugia HE CMN SXXI, que acepten participar en el estudio, cumplan con los
criterios de inclusién y firmen la hoja de consentimiento informado (Anexo Il), se les realizara el
siguiente protocolo: una entrevista dia antes de la cirugia, con el fin de recabar todos los datos a
evaluarse en el estudio, se les tomara una muestra de sangre 24 horas antes del procedimiento

quirargico, con el fin de obtener el valor de PCR prequirurgico.

El manejo inicial y subsecuente de cada paciente estara a cargo del cirujano del propio servicio de
Gastrocirugia, la restitucion del transito intestinal se realizara con técnica convencional
(laparotomia exploradora), se liberaran adherencias hasta poder abordar a la cavidad abdominal
los estomas, posteriormente se resecara el segmento de intestino abocado a la pared abdominal
(estoma), con engrapadora GIA 60, se realizara la anastomosis en forma latero-lateral o termino-
lateral con engrapadora GIA 60, libre de tensién, o de forma manual en dos planos, segun la
decisiéon del cirujano; en el caso de fistulas enterocutanea, el procedimiento se realizara con
técnica convencional (laparotomia exploradora), se liberaran adherencias hasta poder abordar a la
cavidad abdominal los estomas, posteriormente se resecara el segmento de intestino o
fistulectomia de acuerdo a predileccion del cirujano; la colocacién o no de drenaje sera decision del
cirujano. Posterior a la cirugia se seguira la evolucién de cada paciente, desde su ingreso hasta su

egreso.

El seguimiento clinico se registrara en las hojas de recoleccion de datos (Anexo I). Cada hoja
tendra el registro de los datos demograficos, los antecedentes patoldgicos, los diagnoésticos, los

datos de laboratorio y de gabinete, y los procedimientos quirurgicos e intervencionistas.

Las cirugias seran registradas en las hojas de recoleccion de datos, con los hallazgos
correspondientes a cada uno de los procedimientos, incidentes y procedimientos realizados. Asi

mismo, se registraran las complicaciones y dias de estancia hospitalaria.
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ANALISIS ESTADISTICO:

Se utilizara la base de datos para descargar la informacién contenida, para poder hacer el analisis
estadistico mediante el programa SPSS 17. Se utilizara estadistica descriptiva para la
presentacion de los resultados de las variables cuantitativas, se determinara si las variables
presentan una distribucion normal o no, expresandolos en promedios con sus respectivas
desviaciones estandar cuando asi lo sea, se expresaran en medianas y cuartiles cuando no. De las
variables cualitativas se expresaran sus frecuencias. Se realizara prueba de Chi cuadrada para las
variables cualitativas, La asociacion se realizara por medio del calculo del riesgo relativo y con los
intervalos de confianza 95%. Se realizara analisis de regresién multiple para ponderar las
variables confusoras y los factores de riesgo, asi mismo se realizara analisis de regresion logistica
para encontrar los riesgos ajustados.

El valor significativo de p sera <0.05.

ASPECTOS ETICOS

Para la realizacion del presente protocolo se solicitara la aprobaciéon por el Comité Local de
Investigacion Cientifica del H.E. CMN SXXI, IMSS. Se solicitard la firma de una carta de
consentimiento informado antes de iniciar el estudio (Carta de Consentimiento informado).

Segun la Ley general de Salud en materia de la investigacion para la salud el presente estudio
confiere un riesgo minimo a los participantes (Articulo 17).

Los procedimientos propuestos estan de acuerdo con las normas éticas, el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y con la declaracion de Helsinki de
1975 y sus enmiendas, asi como los codigos y normas internacionales vigentes para las buenas
practicas en la investigacion clinica. Ademas de lo anterior, se respetaran cabalmente los principios
contenidos en el Cédigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y sus enmiendas, el Informe

Belmont, el Cédigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos.
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RECURSOS Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos: el tesista responsable y el tutor que participan en este proyecto tienen
experiencia con las estrategias experimentales que se emplearan, asi como con el manejo de
muestras de pacientes y con la coordinacion y colaboracién que se requiere con el personal

meédico de este hospital.

Recursos fisicos y materiales: El laboratorio del hospital, asi como el servicio de Gastrocirugia,

cuentan con los equipos necesarios para la realizacion de este proyecto.

Factibilidad: este proyecto es factible de realizar debido a los recursos humanos, fisicos vy

materiales con que se cuentan, a la experiencia en investigacion de este grupo y al acceso que se

tiene a los pacientes que ingresan a este hospital.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES  ENE-MAR 2016 AB';'O']'(';"AY AGO-OCT 2016 NOV 2016
Revision de la
X X
bibliografia
Elaboracion del
X X
protocolo
Presentacion al
comité local de X X

investigacion

Reclutamiento de

pacientes

Analisis
estadistico e
interpretacion de

los resultados

Elaboracion del

reporte final




RESULTADOS

Del periodo de agosto de 2015 a agosto de 2016 se sometieron noventa y dos pacientes a cirugia
de restitucidon de transito intestinal por el servicio de Gastrocirugia del Hospital de Especialidades
del Centro Médico Nacional Siglo XXI. De los cuales 63 pacientes cumplian con los criterios de

inclusion.

FACTORES DEMOGRAFICOS.

Edades desde 16 a 74 afios, media de 48.32 afios y mediana 49 afos (Grafica 1). Dentro del
estudio 26 pacientes fueron del sexo femenino (41.3%) y 37 del sexo masculino (58.7%) (Grafica
2). indice de masa corporal de la poblacién estudiada con rango de 16.52 kg/m2sc a 36.4 kg/m2sc

con media de 25.04 kg/m?3sc.

Grafica 1. Distribucion de la poblacién por edad
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Sexo

B Femenino ® Masculino

Grafica 2. Distribucion de la poblaciéon por sexo.

Grafica 3. indice de masa corporal en poblacién estudiada
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COMORBILIDADES

Los pacientes ademas de la patologia que condicionaba una interrupcion en transito intestinal,
presentaban otras enfermedades concomitantes: hipertension arterial sistémica en 18 (28.6%),
diabetes mellitus tipo 2 en 10 pacientes (15.9%), hipotiroidismo en 5 pacientes (8%), enfermedad
renal crénica en 3 (4.8%), obesidad (establecido como IMC mayor o igual a 30 kg/m?sc) en 7
pacientes (11.1%), el antecedente de tabaquismo presente en 34 pacientes (54%). Antecedentes
de menor prevalencia se encuentra artritis reumatoide en 3 pacientes (4.8%), colitis ulcerativa en 2
(3.2%) y epilepsia, insuficiencia cardiaca congestiva, lupus eritematoso sistémico, sindrome
antifosfolipido, trombofilia e infeccion de VIH encontrados en 1 paciente cada uno (1.6% por

padecimiento).

DIAGNOSTICO PREOPERATORIO

El diagndstico preoperatorio, que condicionaba la interrupcion del transito intestinal, de la poblacién
estudiada fue el siguiente: estatus de colostomia en 21 pacientes (33.3%), fistula enterocutanea en
17 pacientes (27%), estatus de ileostomia en 17 pacientes (27%), estatus de yeyunostomia en 7

pacientes (11.1%) y 1 paciente con fistula colovaginal (1.6%) (Grafica 4).

ETIOLOGIA

De las diferentes causas que condicionaron la alteracion del tubo digestivo antes mencionado se
encontré: origen inflamatorio (enfermedad diverticular y apendicitis complicadas) en 32 pacientes
(50.8%); iatrogena en 7 pacientes (11.1%),oclusidn intestinal en 4 pacientes (6.3%), trauma
abdominal en 3 pacientes (4.8%), origen tumoral en 4 pacientes (6.3%) y vascular en 3 pacientes
(4.8%) no se identificé la causa en 10 pacientes (15.9%) por falta de informacion en expediente

clinico (Gréfica 5).
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Diagndstico preoperatorio

= Colostomia = FEC = lleostomia = Yeyunostomia = FCV

*FEC (Fistula enterocutanea), FCV (Fistula colovaginal).

Grafica 4. Distribucion de poblaciéon por diagnéstico preoperatorio.

Etiologia

= latrégena = Inflamatoria = Tumoral = Vascular

Grafica 5. Distribucion de poblacidn por etiologia.
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Sexo

Edad

IMC

CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

Femenino

Masculino

Comorbilidades

DM2

HAS
Hipotiroidismo
ERC

Obesidad

AR

Ccu

Epilepsia

ICC

LES

Sd. Antifosfolipido
Trombofilia
VIH

Tabaquismo

Diagnéstico preoperatorio

Colostomia
FEC
lleostomia
Yeyunostomia

Fistula colovaginal

Etiologia

Inflamatoria
latrogena
Tumoral

Vascular

26 (41.3%)

37 (58.7%)

48.32 (16-74)
25.04 (16.52-36.4)

- 10 (15.9%)
- 18(28.6%)

21 (33.3%)
17 (27%)
7 (11.1%)
7 (11.1%)
1(1.6%)

32 (50.8%)
7 (11.7%)
4 (6.3%)

3 (4.8%)

*IMC (indice de masa corporal), DM2 (Diabetes mellitus tipo 2), HAS (Hipertensién arterial sistémica), ERC (Enfermedad

renal crénica), AR (Artritis reumatoide), CU (Colitis ulcerativa), ICC (insuficiencia cardiaca congestiva), LES (Lupus

eritematoso sistémico), FEC (Fistula enterocutanea).
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ESTADO PREOPERATORIO

Las condiciones preoperatorias de los pacientes, hemoglobina preoperatoria con rango de 6.3 g/dL
a 17.4 g/dL, con media 12.7 g/dL; albumina sérica preoperatoria con rango de 2 g/dL a 5.7 g/dL,
con media de 3.8 g/dL; PCR prequirurgica (solo determinada en 51 pacientes) con rango de 0.04

mg/L a 10.56 mg/L, media de 2.04 mg/L.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

En relacion al procedimiento se realizé anastomosis mecanica en manual en 41 pacientes (65.1%),
18 pacientes (28.6%) y fistulectomia en 2 pacientes (3.2%). De las anastomosis realizadas, la
confeccion fue la siguiente: anastomosis latero-lateral en 50 pacientes (79.4%), termino-terminal en
9 pacientes (14.3%); entero-entero anastomosis en 27 pacientes (42.9%), entero-colo anastomosis
en 15 pacientes (23.8%), colo-colo anastomosis en 9 (14.3%), colo-recto anastomosis en 8
(12.7%), no especificado en 4 pacientes (6.3%). Tiempo del procedimiento de 50 min a 7 horas,
con media de 3 horas. Sangrado durante el procedimiento: de 10 ml a 1400 ml, con media de 315
ml. Periodo comprendido entre el padecimiento inicial y la cirugia de restitucién de transito

intestinal minimo de 1 mes y maximo 48 meses, con media de 10 meses.

PROCEDIMIENTO

Tipo N (porcentaje)
Mecanica 18(28.6%)
Manual 41 (65.1%)
Nivel

EEA 27 (42.9%)
ECA 15 (23.8%)
CCA 9 (14.3%)
CRA 8 (12.7%)

*EEA, entero-entero anastomosis; ECA, entero-colo anastomosis; CCA, colo-colo anastomosis; CRA, colo-recto

anastomosis.
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ESTADO POSQUIRURGICO Y COMPLICAICONES

PCR posquirdrgica (determinada solo en 36 pacientes) con rango de 0.11 mg/L a 27.96 mg/L, con

media de 8.54 mg/L.

Complicaciones posquirurgicas en 39 de los pacientes (61.9%): fistula enterocutanea en 18

pacientes (28.6%), sangrado que amerito transfusion sanguinea en 9 pacientes (14.3%), fuga de

anastomosis que requirid nueva intervencién quirurgica en 6 pacientes (9.5%), infeccion de sitio

quirargico en 5 (7.9%), dehiscencia de herida en 5 pacientes (7.9%), infeccion de vias urinarias en

4 pacientes (6.3%), neumonia en 4 pacientes (6.3%), hernia incisional en 3 pacientes(4.8%),

absceso intraabdominal en 2 pacientes (3.2%) y dolor cronico en 2 (3.2%). No se registrd

mortalidad.

Fistula enterocutanea
Sangrado

Fuga de anastomosis
1sQ

Dehiscencia de herida
IVU

Neumonia

Hernia incisional
Absceso intraabdominal

Dolor crénico

COMPLICACIONES
18 (28.6%)
9 (14.3%)
6 (9.5%)
5 (7.9%)
5 (7.9%)
4 (6.3%)
4 (6.3%)
3 (4.8%)
2 (3.2%)
2 (3.2%)

*ISQ, Infeccién de sitio quirdrgico; IVU, infeccién de vias urinarias.

34



Complicaciones

FEC

[v)
5% 3% 3% Sangrado

7% 31% Fuga anastomosis
7% 1SQ

= Dehiscencia herida

9% VU

9% 16% = Neumonia
10% = Hernia incisional
= Absceso residual

= Dolor crénico

*FEC, Fistula enterocutanea; ISQ, Infeccion de sitio quirdrgico; IVU, Infeccién de vias urinarias.

ANALISIS

El tasa de complicaciones de éste estudio fue de 61.9%, excediendo el promedio de referencia (2.4
a 48%), sin embargo la proporcién de las principales complicaciones es similar, con excepcién de
la hemorragia posoperatoria, la cual en este estudio mostro una incidencia de 14.3%, contra 2%.
No se registré mortalidad en éste estudio.

Se compararon los grupos con presencia de complicaciones y quienes no habian demostrado
complicaciones, con sus valores de PCR preoperatorio y posoperatorio.

La media de PCR prequirirgica sin complicaciones fue de 0.52 mg/L, con presencia de
complicaciones fue de 0.43 mg/L.

Le media de PCR posquirargica sin complicaciones fue 0.75 mg/L y con desarrollo de

complicaciones de 0.87 mg/L
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Con la prueba T de Student se obtuvo un valor de p=0.4 para PCR prequirirgica comparada con el
desarrollo de complicaciones, siendo este resultado estadisticamente no significativo.
Con la prueba T de Student se obtuvo un valor de p=0.9 para PCR posquirurgica comparada con el

desarrollo de complicaciones, siendo este resultado estadisticamente no significativo.

PCR1 (prequirtrgico), PCR2 (posquirdrgico)

En la grafica se observa, como los valores de PCR preoperatorio y posoperatorio presentan una

distribucion semejante.

Tomando como punto de corte normal de 1 mg/L de PCR, comparando los grupos con niveles
normales de PCR contra niveles de PCR en el desarrollo de complicaciones se obtienen los

siguientes resultados:
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Los valores de PCR preoperatorios en rango normal se encontraron de 27 pacientes, de los cuales
10 no presentaron complicaciones y 17 presentaron complicaciones, con cifras anormales de PCR
se encontraron 24, de los cuales 11 no presento complicaciones y 13 las presentaron. Siendo
similares los grupos en este caso. En relacién a la determinacion de PCR posquirlrgica, se
cencontraron 6 pacientes con cifras normales de PCR, de los cuales el 50% presento
complicaciones. Con cifras elevadas de PCR posquirurgicas 21 presentaron complicaciones (70%)

y 9 no presentaron (30%).

COMPLICACIONES PCR PREQUIRURGICA PCR POSQUIRURGICA
NORMAL ELEVADA NORMAL ELEVADA
NO 10 11 3 9
Si 17 13 3 21
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Aunque se observa una tendencia al desarrollo de complicaciones con valores de PCR
posquirurgicos elevados, estadisticamente no son significativos para poder determinar éste

parametro como factor pronostico.
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CONCLUSIONES

De los grupos estudiados, se encontraron valores de PCR prequirirgicos y posquirdrgicos
similares, estadisticamente no muestran diferencias para considerarlo como factor de riesgo para

complicaciones.

Por lo cual se concluye que los valores de PCR prequirtrgicos o posquirirgicos elevados no
constituyen un factor de riesgo para el desarrollo de complicaciones en procedimientos de

restitucion de transito intestinal de forma electiva.

Sin embargo se observa una tendencia hacia al desarrollo de complicaciones con la presencia de

PCR posquirurgica elevada en la poblacion estudiada; posiblemente el tamafio de muestra resulte

pequefo como para poder determinar un valor de p estadisticamente significativo.
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ANEXO 1

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
“Proteina C Reactiva como factor de riesgo de morbimortalidad en pacientes sometidos a

restitucion del transito intestinal en forma electiva en el Hospital de Especialidades Centro

Meédico Nacional Siglo XXI (HE CMN SXXI)”. Estudio de cohortes

Datos demograficos:

-Nombre:
-Edad:
-Sexo:
-IMC:
-Diagnostico:
ANTECEDENTES s | No
PATOLOGICOS
Diabetes Mellitus tipo 2
Hipertension Arterial
Sistemica
Insuficiencia Renal
Cronica COMPLICACIONES SI | NO
Obesidad Sangrado (Ameritar
Tabaquismo transfusion sanguinea)
Infeccion de vias urinarias
PCR mg/dL Neumonia
Preoperatorio Infeccion de herida
Posoperatorio quirtrgica
Seroma
CIRUGIA SI | NO Absceso residual

Anastomosis mecanica

Anastomosis manual

Dehiscencia de herida
quirurgica

Termino-terminal

Dolor cronico

Latero-lateral

Fuga de anastomosis

Termino-lateral

Hernia incisional

Hemoglobina preoperatoria:

Albumina preoperatoria:
Tiempo quirurgico:
Nivel anastomotico:

Muerte antes de los 30
dias
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ANEXO II
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Lugar y fecha:
Por medio de la presente acepto participar en el protocolo:
“Proteina C Reactiva como factor de riesgo de morbimortalidad en pacientes sometidos a
restitucion del transito intestinal en forma electiva en el Hospital de Especialidades Centro Médico
Nacional Siglo XXI (HE CMN SXXI)”.
Registrado ante el comité local de investigacion con el nimero:
El objetivo del estudio es: Determinar el riesgo de morbimortalidad que tiene los pacientes
postoperados de restitucion del transito intestinal en forma electiva, con elevacion de los niveles de
PCR prequirargica comparados con los que tienen valores normales.
Mi participacion consistira en: Responder un cuestionario que me realizara el Dr. Juan Carlos
Orellana Parra, sobre mi edad, historia de enfermedades (diabetes, presion alta, enfermedad del
riflon) y consumo de cigarrillo. También autorizo que revisen mi expediente clinico para averiguar
la informacidn necesaria, asi mismo autorizo la extraccion de sangre de aproximadamente 10 ml de
mi brazo, uno antes de la cirugia y otro 3 dias después de la cirugia, con el fin de obtener el valor de
una sustancia en mi sangre, la cual es motivo de mi estudio, y cuyo resultado, NO modificara en
nada mi tratamiento ni mi evolucion.
Asi mismo me comprometo a responder las preguntas que se me realizaran en las consultas
subsecuentes con respecto a mi estado de salud, hasta el dia de alta definitiva.
Durante su participacion nos comprometemos a: responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que tenga Ud con respecto al procedimiento de la extraccién sanguinea. En todo
momento conservara el derecho a retirarse del estudio cuando Ud lo requiera si es que asi lo
desea sin que con ello afecte la atencién médica que recibe actualmente en el Instituto. La
informacién obtenida durante el interrogatorio y durante la revision del expediente, sera en todo
momento confidencial, y no se le identificara en las presentaciones o publicaciones que se deriven
en este estudio, los resultados obtenidos del presente proyecto de investigacion se le haran saber
(por medio de correo electronico o por teléfono) al termino del estudio de todos los pacientes
participantes involucrados si asi Ud lo desea.

NOMBRE Y FIRMA DEL
PACIENTE:

Testigo nombre y firma:

Testigo nombre y firma:

Dr. Eduardo Ferat Osorio, Dr. Luis Francisco Martinez Aldrete
El ntimero telefonico donde pueden comunicarse en caso de algo duda o pregunta es: 5518012442

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx
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