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RESUMEN

Titulo. “Efectos clinicos en los pacientes con proctitis por radiacién tratados con

camara hiperbarica en el Hospital General de México”

Planteamiento del problema. Existen multiples tratamientos para la proctitis por
radiacion, sin embargo no existen muchos ensayos con poblaciones grandes a
cerca del resultado que tiene la terapia de oxigeno hiperbarico en esta patologia.
En nuestro hospital existe la posibilidad de este tipo de terapia y resulta mas
economico usar la camara hiperbarica que otros tratamientos como el plasma argoén

y los resultados son favorables en la literatura.

Objetivo. Demostrar los resultados clinicos en el tratamiento de oxigeno hiperbarico
para los pacientes con proctitis por radiacién tratados en el servicio de

Coloproctologia del Hospital General de México

Hipétesis. El oxigeno hiperbarico es una buena alternativa en nuestro hospital para
pacientes con proctitis por radiacién ya tratados con manejo médico sin mejoria con

resultados clinicos favorecedores.

Metodologia. Mediante disefio observacional, longitudinal y retrospectivo se
analizan los resultados clinicos (mejoria de la sintomatologia) de los pacientes con
proctitis por radiacion que ya fueron tratados con manejo médico sin mejoria
significativa y que fueron tratados con oxigeno hiperbarico en el servicio de Camara
Hiperbarica en el Hospital General de México. Las variables del estudio se dividiran
en edad, sexo, dolor, sangrado, pujo, tenesmo. Se utilizé para variables t de Student
para comparaciones entre dos variables y ANOVA para comparaciones multiples.
Para categoricas Chi-cuadrada y prueba exacta de Fisher para frecuencias menores
de 5.

Resultados. 15 pacientes tratados con oxigeno hiperbarico del Hospital General de
Mexico del periodo de Enero 2017 a Enero 2018. El sintoma principal fue el
sangrado en el 100%. 12 pacientes refirieron resolucion de los sintomas (80%) y 3
pacientes no presentaron mejoria (20%). De los pacientes que refirieron mejoria 6
pacientes la presentaron a la sesion #15 (50%), 3 pacientes la refirieron a la sesion
#30 (25%) y el resto de los pacientes la refireron posterior a la sesién #30 (25%).

De los 12 pacientes con resolucion de los sintomas, 2 pacientes presentaron
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recidiva de los sintomas a los 6 meses (13.3%). Entre mayor indice tabaquico tenga
el paciente mayor grado de proctitis presentaba posterior a la radioterapia
(P=0.012), asi como un mayor riesgo de recidiva cuando el indice tabaquico era
mayor a 12 (P=0.017). No hubo diferencias ni asociaciones con el numero de
sesiones brindadas con OHB vy la resolucién de sintomas (P=0.344), ni entre la
monoterapia con OHB o terapia adyuvante y la resolucion de sintomas referidos por
los pacientes (P=0.659) y no hubo diferencias cuando se comparé ambos tipos de
terapias con la resolucién de sintomas (P=0.659). La media del EVA del sangrado
premonoterapia fue de 8.67 £0.81, mientras que con preterapia adyuvante fue de
8.11 £1.53. La EVA del sangrado postmonoterapia es de 3 £2.09, mientras que con
posterapia adyuvante fue de 2.78 +2.63 (P=<0.001).

Conclusién. La terapia con OHB ya sea como monoterapia o junto con plasma
argon presenta una mejoria perceptiva del sangrado en los pacientes con proctitis
por radiacién, sin embargo se necesita una muestra mayor de pacientes para

corroborar los datos obtenidos.



MARCO TEORICO

El primer uso documentado de camara hiperbarica es anterior al descubrimiento del
oxigeno. ElI médico britanico Henshaw parece haber usado aire comprimido con
preparados médicos en 1662. Los datos de presién barométrica con oxigeno, como
tal, datan de 1775, después de que Priestley descubriera e identificara el oxigeno.
En 1834 Junod, construyé una camara para tratar afecciones pulmonares. En 1837
Pravaz desarrollé una camara hiperbarica para tratar hasta 50 pacientes. La primera
camara construida en el continente americano fue en Oshawa, (Canadd) en 1860.
En 1921 Cuninghan usé la presion parcial elevada de oxigeno para tratar estados
hipoxicos. En 1917, Drager en Alemania disefio un sistema para tratar los
accidentes buceo. En 1937 Behenke y Shaw, utilizaron oxigeno hiperbarico, para el
tratamiento de los accidentes por descompresién. Boerema, en Amsterdam en
1959, relacion6 por primera vez el posible efecto terapéutico de las altas
concentraciones plasmaticas de oxigeno con las enfermedades causadas por
gérmenes. Fue Gray en 1953 quien introdujo la aplicacién de la HBO dentro de la
Radioterapia utilizando un modelo tumoral animal. Pero fue Churchill- Davidson
quien por primera vez us6 una camara hiperbarica en el tratamiento de pacientes

con Radioterapia (1).

En nuestro pais los antecedentes de la terapia con OHB se remontan a los afos
60’s. En 1962 en el hospital 20 de noviembre (ISSSTE) se instala la primer camara
hiperbarica monoplaza intrahospitalaria. En 1991 la Escuela Médico Naval de la
Armada de México incluye en su plan de estudios la materia de Medicina Barica y
Subacuatica. En mayo de 1997 se abre el primer servicio hospitalario, capaz de
tratar pacientes en estado critico en el Hospital Angeles del Pedregal de la Ciudad
de Meéxico. Son dos los efectos terapéuticos que se obtienen mediante el
tratamiento con OHB. El primero es el mecanico por efecto de la presion; el segundo
es el incremento de la presion parcial de oxigeno en los tejidos con los consiguientes

cambios locales y sistémicos en el organismo (2),

Proctitis por radiacion es definido como un dafo epitelial del recto debido al

tratamiento con radiacion (3)



La mayoria de las series en la literatura sugieren una incidencia del 5% para la
proctitis por radiacion cronica posterior a la radiacion pélvica. Sin embargo, algunos
estudios sugieren la incidencia puede ser mas alta del 20-30% debido a multiples

casos no diagnosticados de esta patologia (4)

Los sintomas vistos en la proctitis por radiacion son: diarrea, urgencia fecal,

sangrado rectal e incontinencia fecal. (5)

Debido a que el recto tiene una posicion fija en la pelvis, éste se vuelve mas

suceptible a lesion por radiacion (6).

Los sintomas pueden desarrollarse 3 meses después de la iniciacion de la radiacion
y son clasificados como agudas, mientras los que se desarrollan posteriormente se

clasifican como crénica (7)

La lesion aguda pueden persistir como consecuencia de un efecto retardado. La
proctitis tardia puede desarrollarse en la auencia de proctitis aguda posterior al

periodo latente de meses a afos de la exposicion inicial (8)

La hemorragia tipicamente comienza 1 ano después y persiste o empeora de
manera caracteristica durante aproximadamente 3 afnos, pero puede disminuir de

forma espontanea durante la préxima década (9).

Mientras la proctitis por radiacion aguda es caracterizada por una deplecién de
células epiteliales superficiales con infiltrado agudo inflamatorio en la lamina propia,
el hallazgos histopatoldgicos que causan la proctitis por radiacion crénica se deben
a una vasculopatia de vasos pequefnos llevando a cambios secundarios de la
fibrosis submucosa, endarteritis obliterativa y la presencia de proctitis tardia es la

falta relativa de infiltrado inflamatorio (10)

El diagndstico formal de la proctitis por radiacidén requiere una directa visualizacion
de los tejidos postradiados sospechosos de la patologia. Los hallazgos en la
mucosa indicativos de la proctitis por radiacién incluyen palidez, friabilidad y

telangectasias (11)

La biopsia del area no es necesaria, sin embargo esto puede ayudar para descartar
otras causas de sintomas en el diagnéstico diferencial, como enfermedad

inflamatoria intestinal o malignidad. La decision de tomar la biopsia de cualquier sitio



con tejido radiado no debe ser tomado a la ligera y debe de ser evaluado por el
endoscopista y el oncélogo ya que la biopsia esta ligada al desarrollo de fistulas
(12).

La terapia médica debe ser la intervencion inicial posterior a que el manejo
conservador falla. Las opciones médicas ofrecen un riesgo minimo comparado con
los abordajes de tratamiento invasivo. Los estudios controlados aleatorizados
apoyan el butirato como tratamiento efectivo de la proctitis por radiacién aguda vy el
sucralfato, metronidazol y el oxigeno hiperbarico (OHB) como tratamientos efectivos
de la proctitis por radiacion cronica. Otros tratamientos invasivos son la dilatacion,

cauterio bipolar, laser argon y ablacién con radiofrecuencia (13)

Se debera de tener prudencia considerable al usar la instalacion de formalina ya

que una morbilidad seria fue notaba en un ensayo prospectivo (14)

Si existe proctitis por radiacién sin complicacion de fistula, los sintomas
generalmente ceden espontaneamente sin un tratamiento medico. La cirugia se

require en menos del 10% de los pacientes (15)

El OHB induce el crecimiento de células endoteliales vasculares danadas y mejora
la activdad de enzimas antioxidantes por lo que reduce el dafio de los radicales
libres. La proctitis por radiacion cronica se piensa que es mediada por la
vasculopatia de pequefios vasos llevando a cambios secundarios como fibrosis de
la submucosa. Es por eso que el OHB es un tratamiento atractivo dado sus efectos

reparadores en los vasos sanguineos dafados (16).

El beneficio tedrico de la terapia con oxigeno hiperbarico puede ser a través de la
inhibicion del crecimiento bacteriano, la preservacion de tejido perfundido
marginalmente y la inhibicion de la produccion de toxinas. La oxigenoterapia
hiperbarica tiene un efecto angiogénico y se ha demostrado que causa un aumento
de 8 0 9 veces en la densidad vascular de los tejidos blandos en comparacion con

los controles de oxigeno al medio ambiente (17).

A pesar de que aparentemente la OHB puede influir en los cambios secundarios a
la radiacion en el intestino grueso que son refractarios a otros tratamientos, el grado

de beneficio clinico, asi como la duracion de la respuesta no han sido cuantificados,



tanto por la metodologia utilizada como por la falta de escalas de calidad de vida
(18).

Aunque se producen variaciones menores en la practica clinica, TOHB comunmente
involucra pacientes que inhalan oxigeno al 100% a través de mascarilla, tienda facial
o tubo endotraqueal dentro de una camara de tratamiento presurizada entre 2y 2.5
atmésferas absolutas. Las sesiones son generalmente de 60 a 120 minutos de
duracion, se entregan hasta dos veces al dia durante aproximadamente 30 a 60

sesiones, dependiendo de la respuesta del paciente (19).

Los efectos adversos serios posterior al tratamiento con OHB son raros, mientras

que los efectos adversos mas communes son minimos y autolimitados (20).

La oxigenacién hiperbarica no puede considerarse una opcion terapéutica ausente
de complicaciones (como todas las demas herramientas que existen) pero si se
ponen en practica las medidas de seguridad, estas se reducen. Los efectos
adversos por la oxigenacién hiperbarica son raros pero han sido reportados: dolor
de oidos (2-4%), senos paranasales (menos 2%) y pulmones (incidencia de
neumotdérax menos de 1 en un milldon de tratamientos). Algunos pacientes refieren
incremento de la miopia (10%), reversible al suspender el tratamiento, convulsiones
por irritacion cortical secundaria a la hiperoxia en 0.03%, apenas. La claustrofobia,
mas que una complicacién, debera ser una contraindicacion relativa al recibir este

tratamiento (21).

Feldmeier y Hampson en 2002 localizaron 71 reportes incluyendo 1193
participantes en 8 paises diferentes. En estos participantes, para quienes el
tratamiento conservador no habia logrado mejorar los sintomas, hubo mejoras
clinicamente significativas con OHB en la mayoria de las personas. Los resultados
variaron entre los tipos de tejidos, con el tejido neuroldgico que parece ser el mas
resistente a la mejoria. Solo 7 de 71 reportes indicaron pobre repuesta al TOHB
(22).

Ya en 2004, el Colegio Estadounidense de Medicina Hiperbarica comenzo a recibir
numerosas notificaciones de sus miembros de que varios proveedores de seguros
nacionales habian determinado que el TOHB para la necrosis por radiacion se

clasificaria como experimental-investigativo. Los resultados de estas



determinaciones, si no se hubieran cuestionado, hubieran eliminado el uso de TOHB
para pacientes con lesiones por radiacion. Las encuestas informales han
demostrado que en la mayoria de los centros hiperbaricos en los Estados Unidos,
casi la mitad de los pacientes que reciben HBO estan siendo tratados por lesion por

radiacion (23)

En 2008 Clarke realizé un estudio aleatorizado doble ciego y descubrié que
aproximadamente el 45% de los pacientes sin respuesta al tratamiento fueron
diagnosticados con recurrencia local. Este hallazgo fue ordenando un curso inicial
de camara hiperbarica en mas de 40 sesiones. Si hay mejoria leve o nula, se inicio
protocolo para una probable recurrencia antes de continuar con tratamiento
hiperbarico (24).

Los dos estudios controlados aleatorizados por Clarke y Sidik ofrecen evidencia
convincente para la efectividad de OHB para el tratamiento de proctitis por radiacion.
Basada en estos dos estudios Clase |, se recomienda en una escala nivel A: OHB

debe ser usada para la proctitis por radiacién (25)

En 2009, un estudio de Cochrane también mostré una probabilidad de resolucion
significativamente mejorada con la administracion de TOHB para la proctitis por
radiacion (RR 2,7; 1C del 95%: 1,2 a 6,0, p = 0,02) (26)

Oscarsson en 2013 realiz6 un estudio prospectivo donde en la mayoria de los
pacientes (> 75%), TOHB alivié los sintomas, una mejora que se mantuvo durante

al menos 6 a 12 meses (27).

Mohd en 2014 publico que la tasa de respuesta clinica para la proctitis por radiacion
cronica es del 95%, donde alrededor de la mitad de los casos hay una respuesta
mayor duradera, con algunos pacientes que experimentan alivio de los sintomas

que duran hasta 7 anos (28).

Existen algunas pruebas de que el TOHB mejora los resultados en la lesion tisular
tardia por radiacion que afecta al hueso y partes blandas de la cabeza y cuello, en
la proctitis por radiacién y para prevenir el desarrollo de osteorradionecrosis

después de la extraccion de dientes en un campo irradiado (29).
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Gibson et al sugieren que el uso de oxigeno hiperbarico puede ser un medio eficaz
para tratar la proctitis inducida por radiacion. Quince estudios fueron revisados y
fueron todos positivos, con muchos pacientes que experimentaron la resolucién
completa de su proctitis inducida por la radiacion. El costo puede ser prohibitivo,

pero todos los estudios muestran resultados similares (30).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Aproximadamente del 5 al 30% de los pacientes que reciben radioterapia en la
pelvis presentan dafios postradiacion ya sea de manera aguda o cronica. El érgano

mas afectado es el recto por su posicion fija en la pelvis.

Los sintomas principales de la proctitis por radiacion son diarrea, urgencia fecal,

sangrado rectal e incontinencia fecal.

La terapia médica debe ser la intervencion inicial posterior a que el manejo
conservador falla. Las opciones médicas ofrecen un riesgo minimo comparado con
los abordajes de tratamiento invasivo, sin embargo existe un porcentaje de
pacientes que no ceden los sintomas con tratamiento médico por lo que en estos
casos se debe de pensar en procedimientos invasivos como la dilatacion, cauterio

bipolar, laser argon y ablacién con radiofrecuencia.

El tratamiento para los pacientes con proctitis por radiacion siempre se debe escalar
sin embargo se desconoce en nuestro medio que protocolo se debe de usar
posterior a que el tratamiento médico falla, considerando la limitacion econémica de
los pacientes y la disponibilidad de los aparatos necesarios para las terapias en

nuestro hospital.

Uno de los tratamientos invasivos mas usados en nuestro hospital es la coagulacion
con plasma argoén, donde una energia de alta frecuencia es usada para ionizar el
gas argon que forma plasma que coagula los vasos telangectasicos. Este
procedimiento es util sin embargo es comun no contar con el mismo en el hospital
y representa un alto costo para el paciente asi como un riesgo de complicaciones

mas alto que otros tratamientos mas conservadores.

A pesar de el OHB ha sido utilizado para el tratamiento de los tejidos blandos
radiados existe duda de la calidad de evidencia para apoyar su efectividad clinica.
En los Ultimos afios han incrementado los la evidencia que concluye que la OHB

mejora los resultados en los pacientes con lesion de tejidos blandos postradiados
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En el presente estudio mostramos un estudio del uso de OHB para tratar pacientes
con proctitis por radiacion para demostrar los resultados clinicos y las
consideraciones dentro del contexto de la poblacién mexicana dentro del Hospital

General de México.

Pregunta de investigacion

¢, Cuales son los efectos clinicos en los pacientes con proctitis por radiacion tratados

con camara hiperbarica en el Hospital General de México?
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JUSTIFICACION

Magnitud. La incidencia de la proctitis por radiacién a nivel mundial es del 5%. Sin
embargo, algunos estudios sugieren la incidencia puede ser mas alta del 20-30%
debido a multiples casos no diagnosticados de esta patologia (4). En México la
frecuencia de proctitis por radiacién en pacientes radiados por CaCU es de 13%
(31).

Trascedencia. El describir los efectos clinicos en los pacientes con proctitis por
radiacion que son tratados con oxigeno hiperbarico en el Hospital General de
México y concluir si es una alternativa eficaz y viable para este tipo de poblacién.
Esto representaria una menor comorbilidad en el tratamiento, una mejoria en la

calidad de vida del paciente y por lo tanto menor costo a la institucion.

Factibilidad. Se cuenta con un archivo electronico con toda la informacion del
paciente. Dentro de la institucion contamos con una camara hiperbarica multiplaza
y subespecialistas dentro del servicio de Coloproctologia que vigilan a los pacientes

en consulta externa.
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HIPOTESIS
La terapia con oxigeno hiperbarico es una tratamiento eficaz y viable para el

tratamiento de proctitis por radiacién en pacientes tratados en el Hospital General

de México.
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OBJETIVO

General

Demostrar los efectos clinicos en el tratamiento con oxigeno hiperbarico en los

pacientes con proctitis secundaria a radiacién en el Hospital General de México.

Especificos

1. Establecer cual es la sintomatologia mas frecuente de proctitis por radiaciéon
en nuestra poblacion.

2. Evaluar la remision de éstos sintomas en pacientes sometidos terapia con
oxigeno hiperbarico con proctitis por radiacion

3. Determinar el numero de sesiones necesarias para disminucion de los
sintomas.

4. Establecer si existe algun otro tratamiento concomitante junto con la terapia
con OHB que mejore los resultados clinicos del estudio.

5. Determinar si existe recidiva de los sintomas de la proctitis a los 6 meses

posterior a la terapia con oxigeno hiperbarico.
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METODOLOGIA

Disefio del estudio

Observacional x

Indagatorio

Descriptivo

Comparativo

Causal

Experimental

Estudio de caso (0)
Dx. situacional ()
Metanalisis ()

Inv. Bibliografica ()

Transversal ()

Longitudinal (X)

Ambispectivo ()
Retrospectivo (x

Prospectivo ()

)

Casos y controles ()

Cohortes ()

Cuasiexperimental (X)
Ensayo clinico ()
controlado

Experimental ()

Poblacion de estudio
Pacientes del Hospital General de México con proctitis por radiacion sometidos a

terapia con oxigeno hiperbarico.

Lugar
Servicio de Camara Hiperbarica y Servicio de Coloproctologia del Hospital General

de México.

Periodo de estudio
De Julio del 2016 a Marzo del 2018

Criterios de Inclusion.

Pacientes del Hospital General de México con diagndstico de proctits por radiacion
que no tuvieron remision de sintomas con tratamiento médico (mesalazina,
sucralfato, esteroides) por mas de 3 meses o con sesiones de coagulaciéon con

argon plasma.

Criterios de Exclusion

e Pacientes menores de edad
e Pacientes que hayan suspendido las sesiones con oxigeno hiperbarico

e Paciente que no hayan acudido a sus consultas de seguimiento

17



Criterios de Eliminacién
o Expediente incompleto

e Pacientes sin sesiones de camara hiperbarica por defuncion

Tamano de la Muestra

Férmula para estimar una proporcion para poblacion finita.

N = 15 pacientes.

Andlisis Estadistico

Las variables continuas se analizaran utilizando la prueba t de Student para
comparaciones entre dos variables y ANOVA para comparaciones multiples. Para
variables categéricas la prueba de Chi-cuadrada. Se utilizara la prueba exacta de
Fisher cuando existan frecuencias menores de 5. La significancia estadistica se
determinara con un valor de p<0.05. Se utilizara el paquete estadistico SPSS

version 23.0.
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RESULTADOS

Se analizaron 15 pacientes con proctitis por radiacion del Hospital General de

México de ambos sexos en un periodo que abarca de 1 de Enero 2017 a 1 de Enero

2018, con las siguientes variables:

Desviacidn
N Minimo Maximo Media estandar
EDAD 15 33 65 50,80 9,719
PESO 15 35 102 65,57 15,328
TALLA 15 1,47 1,75 1,5513 ,07827
IMC 15 16,40 37,90 27,1740 5,40974
SESIONES RT 15 25 50 28,60 7,239
GY 15 50 52 50,53 ,915
MESES DESARROLLO PROCTITIS15 2 24 8,13 6,105
POSTRT
GRADO 15 2 4 2,33 ,617
SESIONES OHB 15 15 150 52,60 34,684
MINUTOS OHB 15 60 90 72,00 15,213
ATM OHB 15 2,30 2,50 2,4733 ,07037
EVA SANGRADO PRE OHB 15 5 10 8,33 1,291
EVA SANGRADO POST OHB 15 1 9 2,87 2,356
RESOLUCION NUMERO SESIONES 12 15,00 60,00 27,9167 16,01964
HB 15 4,00 13,90 8,8600 3,11352
N valido (por lista) 12
GENERO
Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado

Vilido FEMENINO 14 93,3 93,3 93,3
MASCULINO 1 6,7 6,7 100,0
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Total 15

100,0

100,0

De los 15 pacientes del estudio, 14 fueron del sexo femenino (93.3%) y 1 fue del

genero masculino (6.7%)

COMORSBILIDADES

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje  Porcentaje vélido acumulado
Valido NINGUNA 8 53,3 53,3 53,3
HAS 1 6,7 6,7 60,0
DM2 5 33,3 33,3 93,3
MIOCARDIOPATIA 1 6,7 6,7 100,0
Total 15 100,0 100,0

7 pacientes presentaron comorbilidades como Hipertensién arterial (6.7%),
Diabetes Mellitus 2 (33.3%) Miocardiopatia (6.7%).

TABAQUISMO
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vilido NO 11 73,3 73,3 73,3
4 1 6,7 6,7 80,0
10 1 6,7 6,7 86,7
12 1 6,7 6,7 93,3
200 1 6,7 6,7 100,0
Total 15 100,0 100,0

11 pacientes negaron consumir tabaco, sin embargo de los 4 restantes tuvieron un

indice tabaquico de 4, 10, 12 y 200 cada uno (6.7% cada uno).

20



DX ONCOLOGICO

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido CACU 14 93,3 93,3 93,3
CA PROSTAT 1 6,7 6,7 100,0

Total 15 100,0 100,0

La mayoria de los pacientes tenian diagndstico oncolégico de Cancer
Cervicouterino (93.3%) y 1 paciente presentdé cancer de prostata (6.7%), todos

recibieron radiacion de 50-52 Gy.

MESES DESARROLLO PROCTITIS POSTRADIOTERAPIA

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vilido 2 1 6,7 6,7 6,7
3 2 13,3 13,3 20,0
4 2 13,3 13,3 33,3
6 4 26,7 26,7 60,0
8 2 13,3 13,3 73,3
12 2 13,3 13,3 86,7
18 1 6,7 6,7 93,3
24 1 6,7 6,7 100,0

Total 15 100,0 100,0

El tiempo de desaroollo de proctitis por radiaciéon fueron <3 meses (6.7%), 3-6
meses (53.3%), 7-12 meses (26.6%), >12 meses (13.3%).

El sintoma principal fue el sangrado en el 100% de los pacientes.
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GRADO

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vilido 2 11 73,3 73,3 73,3
3 3 20,0 20,0 93,3
4 1 6,7 6,7 100,0
Total 15 100,0 100,0

A todos los pacientes se les realizé colonoscopia previo al tratamiento resultado G2

en 11 pacientes (73.3%), Grado 3 en 3 pacientes (20%) y Grado 4 en 1 paciente

(6.7%).
TX MEDICO
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NINGUNA 1 6,7 6,7 6,7
MESALAZINA/SUCRALFATO 7 46,7 46,7 53,3
SUCRALFATO/SUFREXAL 1 6,7 6,7 60,0
VIT A 2 13,3 13,3 73,3
MESALAZINA 2 13,3 13,3 86,7
MESALAZINA/VIT A 1 6,7 6,7 93,3
SUCRALFATO 1 6,7 6,7 100,0
Total 15 100,0 100,0

El tratamiento médico que los pacientes llevaron previo a ser referidos a la terapia

con oxigeno hiperbarico fue Mesalazina/Sucralfato en 7 pacientes (46.7%) y en 8

pacientes (53.3%) fue Sucralfato/Sufrexal, Mesalazina/Vitamina A, Vitamina A,

Mesalazina o Sucralfato
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TIPO DE TERAPIA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido OHB 40,0 40,0 40,0
OHB + Plasma Argén 9 60,0 60,0 100,0
Total 100,0 100,0

6 de los pacientes fueron sometidos a OHB (40%) y 9 pacientes se les agrego

terapia con Plasma Argon (60%)

SESIONES ARGON PLASMA

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido NO 6 40,0 40,0 40,0
1 2 13,3 13,3 53,3
2 7 46,7 46,7 100,0
Total 15 100,0 100,0

De los pacientes que recibieron plasma argén, 2 pacientes (13.3%) recibieron 2

sesiones y 7 pacientes (46.7%) recibieron 2 sesiones.

SESIONES OHB

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vilido 15 1 6,7 6,7 6,7
17 1 6,7 6,7 13,3
27 1 6,7 6,7 20,0
30 4 26,7 26,7 46,7
60 5 33,3 33,3 80,0
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70

90

150

Total

15

6,7 6,7
6,7 6,7
6,7 6,7
100,0 100,0

86,7
93,3

100,0

3 pacientes recibieron >30 sesiones de OHB (20.1%), 4 pacientes recibieron 30

sesiones (26.7%), 5 pacientes recibieron 60 sesiones (33.3%) y 3 pacentes

recibieron de 70-150 sesiones (20.1%). Los minutos por sesion fueron de 60 a 90

minutos ocn 3.5 atmdsferas por sesion.

RESOLUCION SINTOMAS

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido NO 3 20,0 20,0 20,0
S| 12 80,0 80,0 100,0
Total 15 100,0 100,0

De los 15 pacientes del estudio, 12 refirieron resolucion de los sintomas (80%) y 3

pacientes no presentaron mejoria (20%).

RESOLUCION NUMERO SESIONES

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido 15,00 6 40,0 50,0 50,0
30,00 3 20,0 25,0 75,0
45,00 1 6,7 8,3 83,3
50,00 1 6,7 8,3 91,7
60,00 1 6,7 8,3 100,0
Total 12 80,0 100,0
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Perdidos Sistema 3 20,0

Total 15 100,0

De los pacientes que refirieron mejoria 6 pacientes la presentaron a la semana 15

(50%), 3 pacientes la refirieron a la sesion 30 (25%) y el resto de los pacientes la

refireron posterior a la sesion 30 (25%).

EVA SANGRADO PRE OHB

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido 5 1 6,7 6,7 6,7
6 1 6,7 6,7 13,3
8 4 26,7 26,7 40,0
9 8 53,3 53,3 93,3
10 1 6,7 6,7 100,0
Total 15 100,0 100,0
EVA SANGRADO POST OHB
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vilido 1 4 26,7 26,7 26,7
2 6 40,0 40,0 66,7
3 2 13,3 13,3 80,0
5 1 6,7 6,7 86,7
7 1 6,7 6,7 93,3
9 1 6,7 6,7 100,0
Total 15 100,0 100,0
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El EVA del sintoma de sangrado previo a la terapia con oxigeno hiperbarico tuvo

una media 8.33%, mientras que la EVA posterior a recibir |la terapia tuvo una media

2.8.

TRATAMIENTO POSTERIOR A LA FALLA

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vilido 12 80,0 80,0 80,0
COLOSTOMIA 1 6,7 6,7 86,7
ARGON PLASMA 1 6,7 6,7 93,3
ALTERNATIVO 1 6,7 6,7 100,0
Total 15 100,0 100,0

De los 3 pacientes sin mejoria, 1 se realiz6 colostomia derivativa (6.7%), 1 se

sometié a mas sesiones de argon plasma (6.7%) y 1 probé tratamiento alternativo y

se perdi6 en el seguimiento (6.7%)

RECIDIVA
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido NO 86,7 86,7 86,7
S| 13,3 16,7 100,0
Total 100,0 100,0

De los 12 paceintes con resolucion de los sintomas, 2 pacientes presentaron

recidiva de los sintomas a los 6 meses (13.3%). Estos pacientes se les traté con

mas sesiones de argdn plasma con posterior mejoria.

Relaciéon de tabaquismo con grado de proctitis
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Suma de Media

cuadrados gl cuadratica F Sig.
Entre grupos 3.697 4 .924 5.648 .012
Dentro de grupos 1.636 10 .164
Total 5.333 14

Desviacion

indice tabaquico | Media N estandar
NO 2.18 11 405
4 2.00 1
10 4.00 1
12 3.00 1
200 2.00 1
Total 2.33 15 .617

Si hubo asociacion entre la presencia de tabaquismo y grado de proctitis, siendo
entre mayor indice tabaquico tenga el paciente mayor grado de proctitis presentaba

posterior a la radioterapia (P=0.012)

Relacién de tabaquismo con resolucién de sintomas

RESOLUCION SINTOMAS
NO S| Total
TABAQUISMO  NO 3 8 11
3X4 lo 1 1
2X2 (0] 1 1
2X6 lo 1 1
5X40 |0 1 1
Total 3 12 15
Significacion
asintdtica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 1.364° 4 .850
Razdn de verosimilitud 2121 4 713
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Asociacion lineal por lineal 1.000 1 317

N de casos validos 15

a. 9 casillas (90.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento
minimo esperado es .20.

No hubo diferencias ni asociacion entre el indice tabaquico y la resolucion de la

sintomatologia posterior a la terapia con OHB (P=0.85)

Relacién de tabaquismo con recidiva de sintomas

RECIDIVA
[no S| Total
TABAQUISMO  NO 3 0 8
4 1 0 1
10 1 0 1
12 0 1 1
200 0 1 1
Total 10 2 12
Significacion
asintdtica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 12.000° 4 .017
Razdén de verosimilitud 10.813 4 .029
Asociacion lineal por lineal 8.665 1 .003
N de casos validos 12

a. 9 casillas (90.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento
minimo esperado es .17.

Si hubo una asociacion entre el indice tabaquico y la recidiva de los sintomas.
Siendo que cuando el paciente presentd un indice tabaquico mayor a 12 la recidiva
de la sintomatologia fue del 100% (P=0.017)

Relaciéon de Numero de Sesiones de OHB con Resolucion de Sintomas
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RESOLUCION SINTOMAS N

Desviacion
Media estandar

Media de errorn
estandar

SESIONES OHB NO

S

12

35.00 22.913

57.00 36.469

13.229

10.528

Prueba de
Levene de
igualdad de|
varianzas prueba t para la igualdad de medias
95% de intervalo de
confianza de |Ig
Diferencia |jjferencia
Sig. Diferencia |de errof
F Sig. |t ol (bilateral)|[de medias |estandar |Inferior [Superior
SESIONES_OHBSe asumen
varianzas |.311 |586 [.981(13 [344 -22.000 22.418 -70.431 [26.431
iguales
No se
a -
su.men 4.973.250 -22.000 16.907 -65.531 [21.531
varianzas 1.301
iguales

No hubo diferencias ni asociaciones con el nUmero de sesiones brindadas con OHB

y la resolucion de sintomas (P=0.344)

Relaciéon de Monoterapia OHB con resolucién de sintomas

RESOLUCION SINTOMAS
NO Sl Total
MONOTERAPIA OHB NO 2 7 9
Sl 1 5 6
Total 3 12 15
Significacion  |Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson |}.069° 1 .792
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Correccidn de continuidad®
Razdén de verosimilitud
Prueba exacta de Fisher
Asociacion lineal por lineal

N de casos validos

.000

.071

.065

15

1.000

.790

.799

1.000

.659

a. 3 casillas (75.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 1.20.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

No hubo diferencias ni asociacion entre la monoterapia con OHB y la resolucion de

sintomas referidos por los pacientes (P=0.659).

Relacién entre Terapia Adyuvante vy Resolucion de Sintomas

RESOLUCION SINTOMAS
Ino S| Total
TERAPIA NO 1 5 6
ADYUVANTE
Sl 2 7 9
Total 3 12 15
Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson [.069° 1 .792
Correccion de continuidad®].000 1 1.000
Razon de verosimilitud .071 1 .790
Prueba exacta de Fisher 1.000 .659
Asociacion lineal por lineal |.065 1 .799
N de casos validos 15

a. 3 casillas (75.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 1.20.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

No hubo diferencias ni asociacion entre la terapia adyuvante y la resolucién de

sintomas referidos por los pacientes (P=0.659).
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Relaciéon entre la Monoterapia/Terapia Adyuvante con la resolucién de sintomas

RESOLUCION SINTOMAS
NO Sl Total
DIC MON/ADY MONOTERAPIA |1 5 6
ADYUVANTE 2 7 9
Total 3 12 15
Significacion Significacion
asintdtica Significacion exacta
Valor gl (bilateral) exacta (bilateral) | (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson .0692 1 792
Correccién de continuidad® | .000 1 1.000
Razén de verosimilitud .071 1 .790
Prueba exacta de Fisher 1.000 .659
Asociacion lineal por lineal .065 1 .799
N de casos validos 15

a. 3 casillas (75.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 1.20.
b. Solo se ha calculado para una tabla 2x2

No hubo diferencias ni asociaciéon estadistica cuando se comparé ambos tipos de

terapias con la resolucion de sintomas (P=0.659).

Relacion de EVA sangrado pre/posterapia en Monoterapia/Terapia Adyuvante

Desviacion Media de error

DIC MON ADY N Media estandar estandar
EVA SANGRADOMONOTERAPIA |6 38.67 .816 .333
PRETERAPIA

ADYUVANTE 9 3.11 1.537 .512
EVA SANGRADOMONOTERAPIA |6 3.00 2.098 .856
POSTERAPIA

ADYUVANTE 9 2.78 2.635 .878
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Prueba de
Levene de
igualdad de|
\varianzas prueba t para la igualdad de medias
95% de intervalo de
confianza de la
Diferencia del|diferencia
Sig. Diferencia |error
IF Sig. [t |l (bilateral) [de medias [estandar Inferior  |Superior
EVA Se  asumen)|
SANGRADO varianzas 1.820 .200 |.806[13 435 .556 .689 -.933 2.044
PRETERAPIA  iguales
No se asumen|
varianzas .909(12.596(.380 .556 611 -.769 1.880
iguales
EVA Se  asumen)|
SANGRADO varianzas .392 542 173|113 .866 .222 1.287 -2.559 3.003
POSTERAPIA  iguales
No se asumen|
varianzas .181|12.446(.859 .222 1.227 -2.440 2.885
iguales

La media del EVA del sangrado premonoterapia fue de 8.67 +0.81, mientras que

con preterapia adyuvante fue de 8.11 +1.53. La EVA del sangrado postmonoterapia

es de 3 £2.09, mientras que con posterapia adyuvante fue de 2.78 +2.63 (P=<0.001)

Relacion de Monoterapia o Terapia Adyuvante con Recidiva

RECIDIVA
[no S| Total
MONOTERAPIA OHB NO le 1 7
S| 4 1 5
Total 10 2 12
Significacion Significacion  |Significacidn
asintdtica exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson .069° 1 .793
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Correccion de continuidad®  |.000 1 1.000

Razdn de verosimilitud .068 1 .795

Prueba exacta de Fisher 1.000 .682
Asociacion lineal por lineal  |.063 1 .802

N de casos validos 12

a. 3 casillas (75.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es .83.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

RECIDIVA
NO S| Total
TX ADYUVANTE NO 4 1 5
S| 6 1 7
Total 10 2 12
Significacion Significacion
asintotica Significacion exacta
Valor gl (bilateral) exacta (bilateral)|(unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson .069° 1 .793
Correccion de continuidad®  ].000 1 1.000
Razdén de verosimilitud 068 1 795
Prueba exacta de Fisher 1.000 .682
Asociacion lineal por lineal  |.063 1 .802
N de casos validos 12

a. 3 casillas (75.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es .83.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

No hubo diferencia o asociacion entre el uso de monoterapia y terapia adyuvante
con recidivas (P=0.682)
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DISCUSION

En este estudio que se realizé con 15 pacientes tratados con oxigeno hiperbarico
del Hospital General de Mexico del periodo de Enero 2017 a Enero 2018 se
encontrd que la mayoria de los casos fueron del sexo femenino 93.7% presentando
proctitis por radiacién secundaria a Cancer Cervicouterino, el paciente masculino
que representa el 6.7% tuvo Cancer de Prostata. En un ensayo doble ciego,
aleatorizado controlado que involucraba 37 pacientes con proctosigmoiditis
radioinducida, hubo 36 pacientes feminos tratados con Cancer Cervicouterino y 1
hombre tratado por cancer de préstata (32).

Los sintomas vistos en la proctitis por radiacion son: diarrea, urgencia fecal,
sangrado rectal e incontinencia fecal (5). La hemorragia tipicamente comienza 1
ano después y persiste o empeora de manera caracteristica durante
aproximadamente 3 afos, pero puede disminuir de forma espontanea durante la
préxima década (9). En nuestra serie el sintoma principal fue el sangrado en el

100% vy fue la razon por la cual fueron enviados a terapia con oxigeno hiperbarico.

La terapia médica debe ser la intervencion inicial posterior a que el manejo
conservador falla. Las opciones médicas ofrecen un riesgo minimo comparado con
los abordajes de tratamiento invasivo (13). En nuestro estudio se incluyo6 a pacientes
que no mejoraron sintomatologia con terapia médica y fueron sometidos a terapia

con oxigeno hiperbarico.

Feldmeier y Hampson en 2002 localizaron 71 reportes incluyendo 1193
participantes en 8 paises diferentes. En estos participantes, para quienes el
tratamiento conservador no habia logrado mejorar los sintomas, hubo mejoras
clinicamente significativas con OHB en la mayoria de las personas. Solo 7 de 71
reportes indicaron pobre repuesta al TOHB (22). En nuestro estudio, 12 pacientes
refirieron resolucién de los sintomas (80%) y 3 pacientes no presentaron mejoria
(20%). De los pacientes que refirieron mejoria 6 pacientes la presentaron a la sesién
#15 (50%), 3 pacientes la refirieron a la sesion #30 (25%) y el resto de los pacientes
la refireron posterior a la sesién #30 (25%). En 2008 Clarke realizé un estudio
aleatorizado doble ciego y descubrié que aproximadamente el 45% de los pacientes
sin respuesta al tratamiento fueron diagnosticados con recurrencia local. Este

hallazgo fue ordenando un curso inicial de camara hiperbarica en mas de 40
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sesiones. Si hay mejoria leve o nula, se inicié protocolo para una probable

recurrencia antes de continuar con tratamiento hiperbarico (24).

De los 12 pacientes con resolucion de los sintomas, 2 pacientes presentaron
recidiva de los sintomas a los 6 meses (13.3%). Estos pacientes se les traté con
mas sesiones de argdn plasma con posterior mejoria. Mohd en 2014 publicd que la
tasa de respuesta clinica para la proctitis por radiacion cronica es del 95%, donde
alrededor de la mitad de los casos hay una respuesta mayor duradera, con algunos

pacientes que experimentan alivio de los sintomas que duran hasta 7 afios (28).

No se encontrd en la literatura una relacion del indice tabaquico y el grado de
proctitis, as6 como la resolucion y recidiva de la proctitis sin embargo en nuestro
estudio se observé que Si hubo asociacion entre la presencia de tabaquismo y grado
de proctitis, siendo entre mayor indice tabaquico tenga el paciente mayor grado de
proctitis presentaba posterior a la radioterapia (P=0.012). Si hubo una asociacién
entre el indice tabaquico y la recidiva de los sintomas. Siendo que cuando el
paciente present6 un indice tabaquico mayor a 12 la recidiva de la sintomatologia
fue del 100% (P=0.017). No hubo diferencias ni asociacion entre el indice tabaquico
y la resolucion de la sintomatologia posterior a la terapia con OHB (P=0.85).

La terapia con oxigeno hiperbarico se ha descrito que se debe realizar dentro de
una camara presurizada entre 2 y 2.5 atmodsferas absolutas. Las sesiones son
generalmente de 60 a 120 minutos de duracion, se entregan hasta dos veces al dia
durante aproximadamente 30 a 60 sesiones, dependiendo de la respuesta del
paciente (19). En nuestro estudio se brindaron de 15 hasta 60 sesiones de 60 a 90
minutos con una presion de 2.5 atmdsferas. No hubo diferencias ni asociaciones
con el numero de sesiones brindadas con OHB y la resolucion de sintomas
(P=0.344), ni entre la monoterapia con OHB o terapia adyuvante y la resolucién de
sintomas referidos por los pacientes (P=0.659) y no hubo diferencias cuando se

compard ambos tipos de terapias con la resolucion de sintomas (P=0.659).

En nuestra investigacion se pregunté en una escala del 0 al 10 la intensidad de
sangrado. La media del EVA del sangrado premonoterapia fue de 8.67 +0.81,
mientras que con preterapia adyuvante fue de 8.11 £1.53. La EVA del sangrado
postmonoterapia es de 3 £2.09, mientras que con posterapia adyuvante fue de 2.78

12.63 (P=<0.001), por lo que se concluye que la terapia con OHB ya sea como
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monoterapia o0 junto con plasma argon presenta una mejoria perceptiva del

sangrado en los pacientes con proctitis por radiacion.
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CONCLUSION

1. El sintoma principal y el mas comun de nuestros pacientes fue el sangrado,
siendo de una intensidad (medido por EVA) con una media de 8.6 previo al
tratamiento con OHB.

2. ElI 80% de los pacientes sometidos a terapia con OHB refireron resolucion de
los sintomas. De los pacientes que refirieron mejoria el 50% la presentaron
a la sesiéon #15, 25% de los pacientes la refirieron a la sesion #30 y el otro
25% la refireron posterior a la sesion #30.

3. 13.3% de los pacientes presentaron recidiva de los sintomas a los 6 meses
que mejoraron con sesiones de argoén plasma con posterior mejoria, sin
embargo en la literatura se ha observado que la recidiva de sintomatologia
se asocia a una recidiva de la enfermedad oncoldgica.

4. Existe una relacion entre el indice tabaquico y la presentacion del grado de
proctitis por radiacion, asi como de recdiva de sintomatologia, sin embargo
se necesita una muestra mayor de pacientes para corroborar los datos
obtenidos.

5. La terapia con OHB ya sea como monoterapia o junto con plasma argén
presenta una mejoria perceptiva del sangrado en los pacientes con proctitis
por radiacion, sin embargo se necesita una muestra mayor de pacientes para

corroborar los datos obtenidos.
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VARIABLES

espectro de
humanos como

VARIABLE Definicion Definicion Indicador Escala de
DEPENDIENTE Conceptual Operacional Medicion
Resolucion de | Percepcién que | Segun lo | Sinresolucionde | Cualitativa
los sintomas | tiene el paciente | anotado en el | sintomas nominal
posterior al | ante la mejoria | expediente Con resolucién

tratamiento posterior a la de sintomas
terapia para
proctitis

EVA  sangrado | Intensidad del Linea horizontal | Del 0 al 10 Cuantitativa de

preterapia sangrado que de 10 Razon
describe el centimetros,
paciente con la siendo 0 sin
maxima sangrado y 10 el
reproducibilidad | sangrado mas
de los abundante
observadores sentido por el
previo a la pacientes
terapia brindada.

EVA  sangrado | Intensidad del Linea horizontal | Del 0 al 10 Cuantitativa de

posterapia sangrado que de 10 Razén
describe el centimetros,
paciente con la siendo 0 sin
maxima sangrado y 10 el
reproducibilidad | sangrado  mas
de los abundante
observadores sentido por el
posterior a la pacientes
terapia brindada.

Recidiva Repeticion de los | Segun lo | Con recidiva Cualitativa
sintomas de | anotado en el | Sinrecidiva nominal
proctitis posterior | expediente
a haber
completado la
terapia brindada.

Tratamiento Tipo de | Segun lo | Colostomia Cualitativa

posterior a | tratamiento anotado en el | Argén plasma nominal

recidiva usado posterior a | expediente
haberse
diagnosticado
una recidiva de la
proctitis.

VARIABLE Definicion Definicion Indicador Escala de

INDEPENDIENTE | Conceptual operacional medicién

Edad Tiempo que ha | Tiempo De 18 afos en | Cuantitativa
vivido una | trascurrido  a | adelante de Razoén
persona partir del

nacimiento de
un individuo

Sexo Condicién Conjunto de | Masculino Cualitativa
organica, caracteristicas | Femenino nominal
masculina 0 | bioloégicas que
femenina definen al
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IMC

Comorbilidad

indice Tabaquico

Diagnéstico
Oncolédgico

Sesiones de

Radioterapia

Gy aplicados por
sesion

Tiempo de
desarrollo de
proctitis posterior
a la radiacion

Sintoma principal

indice utilizado
frecuentemente
para clasificar el
sobrepeso y la
obesidad en
adultos. La
OMS define el
sobrepeso
como un IMC
igual o superior
a 25 vy la
obesidad como
un IMC igual o
superior a 30.
Enfermedad
que acompafa
ala enfermedad
primaria
Numero de
referencia que
refleja el
promedio del
consumo de
tabaco de un
individuo.

Tipo de céancer
diagnosticado
basado en el
érgano primario

afectado.
Ndmero de
sesiones
bridadas de
Radioterpia

para el tipo de
cancer

padecido
Numero de Gy
aplicados  por
sesion de
radioterapia
Tiempo de
presentacion de
sintomas de
proctitis
posterior a

Ultima sesién de
radioterapia

Principal
referencia
subjetiva que
brinda un
enfermo  que
percibe como
andémala

femenino y

masculino
peso en
kilogramos
dividido por el

cuadrado de la
talla en metros
(kg/m2)

Segun la
comorbilidad

Ndmero de
cigarrillos que
un fumador
ocnsume al dia
por la cantidad
de anos en que
se ha fumado.

Segun lo
anotado en el
expediente
Segun lo
anotado en el
expediente
Segun lo
anotado en el
expediente
Segun lo
anotado en el
expediente
Segun lo
anotado en el
expediente

Sobrepeso (25-29.9)
Obesidad clase | (30-
34.9)

Obesidad clase Il (35-
29.9)

Obesidad clase Il
(>=40)

Hipertensién  Arterial
Diabetes Mellitus
Miocardiopatia

Del 0 en adelante

Cancer
Cervicouterino
Cancer de Proéstata

De 1
adelante

sesion  en

De 1 Gy en adelante

De 1
adelante

minuto en

Sangrado
Dolor
Pujo
Tenesmo
Diarrea

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
nominal
policotomica
Cuantitativa
de

Razon

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
de

Razon

Cuantitativa
de

Razoén
Cuantitativa

de

Razon

Cualitativa
nominal
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Grado de proctitis
por colonoscopia

Nivel de
Hemoglobina
previo al

tratamiento

Tratamiento
médico

Terapia
oéxigeno
hiperbarico como
monoterapia

con

Terapia con
oéxigeno
hiperbarico junto
con Plasma
Argon

Numero de

Sesiones de OHB

Minutos por
sesion de OHB

Atmoésferas
aplicadas
sesion

por

Grado de
proctitis

basados en la
Escala de

toxicidad rectal
modificada del

grupo
oncolégico de
terapia de
radiacion

Nivel de

Hemglobina en
gr/dL previo a
comenzar  un
tratamiento
para proctitis
Tipo
medicamento
utilizado para
tratar la proctitis
como terapia
inicial

Uso de oxigeno
hiperbarico
como Unica
terapia para
proctitis por
radiacién
posterior al fallo
con tratamiento
médico

Uso de oxigeno
hiperbarico y
pasma argon
para la proctitis
por radiacién

de

Numero de
sesiones de
camara
hiperbaricas
empleadas
para  proctitis
por radiacion
Numero de
minutos que
duré la terapia
con oxigeno
hiperbarico
Numero de
atmésferas

empleadas por
cada sesién de
camara
hiperbarica

Segun
anotado en
expediente

Segun
anotado en
expediente

Segun
anotado en
expediente

Segun
anotado en
expediente

Segun
anotado en
expediente

Segun
anotado en
expediente

Segun
anotado en
expediente

Segun
anotado en
expediente

lo
el

lo
el

el

el

G1: Leve o]
autolimitado

G2: Manejado
conservadoramente,
calidad de vida no
afectada

G3: severa, altera la
calidad de vida

G4: Amenaza a la vida
y deshabilita

De 1 gr/idL
adelante

en

Mesalazina/Sucralfato
Sucralfato/Sufrexal
Vitamina A
Mesalazina
Mesalazina/Vit A
Sucralfato

Con monoterpia con
oxigeno hiperbarico
Sin monoterapia con
oxigeno hiperbarico

Con terapia con
oxigeno hiperbarico y
plasma argén
Sin terapia con
oxigeno hiperbarico y
plasma argén

De 1 sesidn en
adelante
De 1 minuto en
adelante.

De 1 atmoésfera en
adelante

Cualitativa
ordinal

Cuantitativa
de

Razoén

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
de

Razoén

Cuantitativa
de

Razon

Cuantitativa
de

Razoén
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PROCEDIMIENTOS

Terapia con Camara Hiperbarica: de 30 a 60 sesiones de 60 minutos cada una con

administraciénde oxigeno al 100% a través de mascarilla dentro de una camara de

tratamiento presurizada a 2.5 atmésferas absolutas.

Terapia con Plasma Argdén Endoscépico: una o multiples sesiones endoscopicas

donde se utiliza la energia con plasma argén para fulgurar las lesiones de recto

afectadas.
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CRONOGRAMA

Agosto Oct-Ene :
ACTIVIDAD 2017 Sept 2017 2016-2017 Mayo 2018 | Junio 2018

del tema
Revision X

Bibliografica
X

Elaboracion
X

de protocolo
X

Presentacion
a Revision y
Aprobacion
Recoleccion
de la
informacion
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preliminar y

final de los
resultados

Redaccion
del informe
final
Difusién y/o
pubicacién
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

De acuerdo con el reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion para la salud articulos 17, se considera este estudio de
Investigacion de tipo | o Investigacion sin riesgo, ya que los sujetos de
investigacion no sufriran dafno alguno como consecuencia inmediata o tardia
del estudio. De acuerdo con los lineamientos establecidos por el Instituto de
investigaciones biomédicas para la investigacion en humanos, el presente
proyecto no presenta riesgo evidente; ya que no se realizara ningun tipo de
procedimiento invasivo en ellos. Se va a regir con normativas de investigacion
en humanos de Niuremberg y la Declaracion de Ginebra; ademas de la
declarativa de privacidad para la divulgacion cientifica. En esta investigacion,
debido a que no se estara en contacto directo con los sujetos de estudio para
la obtencién de la informacidn, que se llevara a cabo a través de la revision del
expediente clinico, no sera necesario solicitar el consentimiento informado por
escrito sobre el objetivo de investigacion del estudio. Pero se manejaran con la
debida confidencialidad los datos obtenidos y la informacién personal de los
pacientes, otorgandole una clave (siglas del nombre), para poder manejar los
pacientes como sujetos de estudio andnimos obteniendo la misma informacién
de cada expediente revisado. Asi se debera manejar los datos que se van a
obtener con discrecion, tanto al momento de la recoleccion como en el

procesamiento y presentacion de resultados.
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RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS
Se pretende que con este estudio se amplie la evidencia para determinar si la
terapia con oxigeno hiperbarico es una alternativa segura, viable y eficaz para los

pacientes con diagndstico de proctitis por radiacion en nuestro medio.

Se planea publicar este estudio en revistas indexadas nacionales e internacionales

asi como su presentacion en congresos nacionales de Coloproctologia.
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RECURSOS
HUMANOS:

- Investigador principal (recaba datos, seguimiento de pacientes, realiza tesis)
- Asesor metodolégico (verifica la metodologia del estudio)
- Asesor clinico (proporciona los reportes de los estudios realizados, realiz las

cirugias)

FISICOS:

- Hospital General de México “Dr Eduardo Liceaga”
- Archivo electronico clinico
- Hojas

- Computadora

MATERIALES:

- Formato de recoleccion de informacién: cuestionario disefado para estudio
y revision de expedientes.

- Papeleria en general

- Lap top

- Camara Hiperbarica Multiplaza marca MISSA M800 del 2008, con numero de

serie MIS 34-07 (proporcionado por el Hospital General de México)

FINANCIEROS:

- Interno
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