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RESUMEN ESTRUCTURADO

ASOCIACION ENTRE EL VALOR DEL iNDICE NUTRICIONAL PRONOSTICO Y EL DESARROLLO DE
COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN PACIENTES CON CANCER COLORRECTAL SOMETIDOS A
RESECCION Y ANASTOMOSIS PRIMARIA.

Dr. Rojas Illanes M, Dra. Davila Ortiz L.

Antecedentes: El carcinoma colorrectal (CCR) en México se calcula que es el primer lugar en
frecuencia de los tumores del tubo digestivo. La desnutricion es un problema significativo en los
pacientes con cancer por los efectos inmunitarios. El indice nutricional prondstico (PNI), calculado a
partir de los niveles de albumina sérica y del recuento de linfocitos periféricos, refleja el estado
nutricional e inmunitario del paciente. Se ha demostrado que el PNI es un indicador de significativo
para algunas neoplasias malignas (carcinoma hepatocelular, cancer renal, carcinoma géstrico).
Objetivo: Determinar la asociacidon entre el valor del PNI y el desarrollo de complicaciones
postquirdrgicas en pacientes con cancer colorrectal sometidos a reseccion y anastomosis primaria.
Material y métodos: Es un estudio observacional, analitico, retrospectivo y no experimental en
pacientes con diagndstico de CCR, intervenidos de reseccidon con anastomosis primaria en el
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI del 01 de enero de 2017 al 31 de
julio de 2021 que cumplan con los criterios de seleccidn. Se recopilardn los datos de los expedientes
clinicos. Las variables cuantitativas se resumiran con medidas de tendencia central y las variables
independientes se relacionaran con la presencia y tipo de complicaciones. La asociacién se evaluara
con pruebas de Chi Cuadrado con una significancia estadistica de p < 0.05.

Recursos e Infraestructura. Recursos materiales utilizados son de las instalaciones del Servicio de
Coloproctologia del Hospital de Especialidades.

Experiencia del grupo. Los investigadores cuentan con amplia experiencia en el diagndstico y
tratamiento de CCR.

Tiempo a desarrollarse. Se realizd en el periodo del 01 de enero de 2017 al 31 de diciembre de

2021.



INTRODUCCION

Antecedentes

Hasta el dia de hoy, el carcinoma colorrectal (CCR) es el segundo cancer mas comun encontrado en
la mayoria de los paises de occidente. En mujeres, los cdnceres de pulmén y mama son mas
comunes, mientras que, en hombres, son mas frecuentemente observados los canceres de pulmdn
y prostata. En 2010 la Sociedad Americana de Cancer estimd que habria 141,210 nuevos casos de
CCR diagnosticados en los Estados Unidos y 49,380 muertes ocurririan por su causa. Se calcula que
la posibilidad de desarrollar CCR durante la vida de un infante nacido en Estados Unidos el dia de

hoy es de aproximadamente el 5%.?

En México, Villalobos informd en el 2006, en un estudio realizado en cuatro hospitales de la Ciudad
de México, que el CCR ya constituye el primer lugar en frecuencia de los tumores del tubo digestivo.2
Hasta hace unos afios, el CCR se consideraba una enfermedad de los adultos mayores, pero en la
actualidad se observa un incremento en la incidencia en el grupo de edad mas joven. Se considera
gue los pacientes jovenes con CCR tienen un peor prondstico debido a la etapa avanzada en la

presentacion y el diagndstico.?



REVISION DE LA LITERATURA

De acuerdo con un registro entre 1998-2002, el CCR representa el 3.8% de los nuevos casos de
cancer en México y se estimd que para el 2015 se presentarian 93,090 nuevos casos de cancer de
colon y 39,610 casos de cancer de recto, con incremento del 36% de casos y defunciones.* Por lo
tanto, podemos considerar al CCR como una entidad de alta prevalencia en nuestra poblacién lo

cual refleja la gran importancia de mejorar su estudio y tratamiento.

Fisiopatologia del Cancer Colorrectal

Podemos definir que el CCR es una enfermedad genéticamente heterogénea que se genera a partir
de al menos 3 vias oncogénicas principales: inestabilidad cromosdmica, inestabilidad de
microsatélites y el fenotipo metilador. Cada via produce distintos fenotipos clinicos que se pueden
superponer entre si. Asi mismo se pueden representar estas vias en el CCR esporadico y en los
sindromes de CCR hereditarios. Estos sindromes tienen caracteristicas clinicas y genéticas distintas
y se clasifican de manera vasta en polipdsicos (pdlipos adenomatosos, hamartomatosos y de tipo

serrados) y no polipdsicos (carcinoma colorrectal hereditario no polipdsico y sindrome de Lynch).!

Por otro lado, la poliposis adenomatosa familiar es una enfermedad multisistémica que concede
cerca de 100% de riesgo de CCR, en este caso la vigilancia endoscdpica y la cirugia profilactica
oportuna son necesarias para limitar la formacién de CCR. La poliposis asociada a MutYH (MAP) es
un sindrome hereditario recesivo que conlleva aproximadamente 75% de riesgo de CCR. Los
sindromes hamartomatosos (Sindrome de Peutz-Jeghers, sindrome de poliposis juvenil y sindrome
PTEN hamartoma) son raros pero asociados significativamente a CCR y malignidades extra coldnicas

multisistémicas.3

El sindrome de poliposis serrada es caracterizado por pdlipos serrados numerosos y grandes,
aunque no se ha identificado alguna etiologia genética, se calcula que tiene el 25% de riesgo de
desarrollo de CCR. Finalmente, el sindrome de Lynch es el mas comun de los sindromes hereditarios,
es responsable del 3% de todos los CCR. El cribado universal y analisis sistematico molecular de
pacientes recién diagnosticados con CCR confiere un abordaje efectivo para la identificacion de

pacientes de riesgo con sindrome de Lynch.>

De esta manera observamos que la incidencia es mayor en los grupos que tienen condiciones

hereditarias, ya mencionadas previamente, y otras de origen inflamatorio como la colitis ulcerosa



que también presenta riesgo de malignidad. Estos grupos representan 10 a 15% de todos los
canceres colorrectales. El adenocarcinoma es la estirpe histolégica maligna mas frecuente vy

constituye mas de 95% de los casos.?

Deteccidon del Cancer Colorrectal

En general, el objetivo de la deteccién del CCR es reducir la mortalidad en 2 formas. En primer lugar,
a través de la deteccién y eliminacidn de los pdlipos adenomatosos que eventualmente pudieran
progresar a cancer invasivo en el tiempo y, en segundo lugar, a través de la deteccion precoz del
cancer que, por lo general, resulta en tratamientos efectivos y con mejores resultados. Por
desgracia, el cribado colorrectal esta subutilizado: al menos el 40% de los adultos en edad elegible

no se adhieren a las directrices de cribado.!

Se han considerado multiples métodos de cribado, como la prueba fecal de sangre oculta en heces,
inmunohistoquimica en la prueba fecal de sangre oculta, colonografia por tomografia
computarizada, capsula endoscépica, sigmoidoscopia flexible y enema de bario de doble contraste.
La colonoscopia es una opcion de cribado primario y el examen de seguimiento por excelencia: se
considera el estandar de oro en los programas de deteccidn, aunque el costo y la poca accesibilidad
a estos estudios limitan su potencial de cribado. 3 Actualmente, mas del 80% de los pacientes
presentan estadios avanzados al momento de su presentacién (estadios Ill y IV), la incidencia de
mortalidad en México es menor de 5/100.000 habitantes: el diagndstico tardio contribuye a la baja
supervivencia y afecta la calidad de vida. La tasa de supervivencia relativa a 5 afios para todos los
canceres diagnosticados en 2004-2010 fue del 68%, y aumenta hasta el 90% cuando son detectados

en estadios tempranos.*

El CCR se presenta en 3 formas comunes: como una lesidon asintomdtica detectada durante una
examinacion de rutina; una manifestacion de sintomas vagos pero sospechosos tales como cambio
en los habitos intestinales, pérdida de peso y fatiga los cuales llevan a mayor investigacién; y de
emergencia, con perforacién u obstruccion. Los CCR tempranos son frecuentemente asintomaticos,
lo cual resalta la importancia del tamizaje de rutina. Aun asi, estd estimado que cerca del 30% de
todos los cénceres son diagnosticados por endoscopia en ausencia de sintomas. Cuando hay
presencia de sintomas los pacientes presentan comunmente dolor abdominal, sangrado

gastrointestinal, anemia ferropénica, cambios en los habitos intestinales o sintomas vagos e



inespecificos como letargia, pérdida de peso y de apetito. Asi mismo, los sintomas se manifestaran

diferente de acuerdo a la localizacién y tamafio del tumor.®

Al iniciar el protocolo de estudio los procedimientos diagndsticos basicos comprenden: tacto rectal,
rectosigmoidoscopia rigida o flexible con toma de biopsias, tomografia axial computarizada,
resonancia magnética del abdomen y pelvis y ecografia endoscdpica; a partir de éstos, se parte para
tomar el curso terapéutico.? Sin embargo, aproximadamente el 20-25% de CCR se presentara como
enfermedad metastasica al momento del diagndstico, por lo tanto, es importante evaluar a los
pacientes en busca de signos y sintomas de enfermedad metastasica. EI CCR tipicamente se
disemina via linfatica, hematdgena o por extensién intraperitoneal y los lugares mas comunes son:

higado, pulmones y superficies peritoneales.®

Tratamiento y estadiaje

Alrededor de 90% de los pacientes con cancer de colon se trata por medios quirdrgicos, que pueden
ser de tipo curativo o paliativo. La mayor parte de las operaciones se realiza con fines terapéuticos,
lo que resulta en una supervivencia a cinco afios de 53% a 85%. Hasta 50% de los pacientes en
estadio Il presenta una recurrencia a cinco afos. Debido a esto, se han utilizado tratamientos
adyuvantes como la quimioterapia, por lo que se recomienda en los pacientes en estadio Il su
administracién durante seis meses tras la intervencion, con lo que se reduce la recurrencia y se
mejora la supervivencia. El prondstico del cancer colorrectal se relaciona claramente con el grado
de penetracion del tumor a través de la pared intestinal y la presencia o ausencia de invasion
ganglionar. Estas dos caracteristicas crean la base de los sistemas desarrollados que clasifican esta

enfermedad.?

El estadiaje en CCR es basado en el sistema TNM (tumor, nédulos y metastasis). Estas categorias
reflejan resultados de supervivencia similares tanto para cancer de colon como para el de recto, por
lo cual se comparten. De acuerdo a esta categorizacidn, junto con el estado clinico del paciente y
los resultados histopatoldgicos, determinan la mejor estrategia terapéutica. La intervencion
quirurgica se considera de importancia extrema en ciertas etapas de la enfermedad, ya sea no
metastasica, localmente avanzada, o incluso en la enfermedad metastasica. La extension de la

colectomia, por ejemplo, en estadios tempranos, se debera basar en la localizacién del tumor, la



seccion de intestino y de su arcada arterial correspondiente con sus ganglios linfaticos regionales.

De esta manera se deberd buscar una reseccidon completa de la enfermedad (RO) de ser posible.®

Prondstico

Las condiciones preoperatorias de estos pacientes, especialmente en el ambito nutricional e
inmunoldgico, se ha encontrado que se asocian con el prondstico postoperatorio y con los
resultados a largo plazo de tumores malignos.” Por lo tanto es crucial, identificar una relaciéon o
indice nutricional e inmunolégico efectivo para predecir el pronédstico del paciente a fin de
establecer un tratamiento médico prequirdrgico éptimo y asi determinar el mejor momento para

realizar cirugia.®

La desnutricion es un problema significativo en los pacientes con cancer debido a los efectos
combinados de la progresion de la enfermedad, la respuesta del paciente al tumor y los
tratamientos anti cancer relacionados. La incidencia de desnutricidn entre estos pacientes varia
significativamente en distintos tipos de cancer, sin embargo, en todos los tipos de céncer se ha
asociado la desnutricién a mal pronéstico y calidad de vida. Se ha encontrado que, entre los tumores
del sistema gastrointestinal, la desnutricidn es mas comun en el CCR debido a los efectos directos
de la oclusién intestinal y la malabsorcién. Ademads, se ha asociado a mayor mortalidad

postoperatoria a 30 dias y mayor estancia hospitalaria.®

Clasicamente la hipoalbuminemia se ha considerado como uno de los marcadores de desnutricion
del paciente, por lo que se ha relacionado con un peor prondstico, tanto en enfermedades
tumorales como en no tumorales. Dentro de los procesos cancerosos, y concretamente en el CCR,
se ha postulado la hipoalbuminemia como un factor predictivo de complicaciones postoperatorias
como prolongacién del ileo, dehiscencia de suturas o infeccion de la herida quirurgica. En los ultimos
afios, y ademas de su influencia sobre el estado nutricional, la albdmina ha cobrado importancia
como proteina de fase aguda, incluida en la respuesta sistémica del paciente frente al CCR, y por

tanto posiblemente implicada en el prondstico.°

Dentro del desarrollo tumoral, el crecimiento de las células malignas ocurre como resultado de
interacciones entre el tumor, tejidos del estroma derivados del huésped incluyendo vasos

sanguineos y células inmunoldgicas/inflamatorias, con la inflamacién crénica teniendo un rol
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importante en la progresién del tumor. En los ultimos 10 afios, los marcadores de respuesta
inflamatoria sistémica que incluyen la proteina C reactiva (PCR), hipoalbuminemia, el score
prondstico de Glasgow (GPS, que se combina con la PCR y la albumina), y las células blancas o sus
componentes (neutrdfilos, relacién neutrdfilos/linfocitos y relacion plaguetas/linfocitos) se han
investigado como marcadores prondsticos y predictivos en diferentes poblaciones de cancer con la

mejor evidencia de su uso demostrada en los pacientes quirdrgicos con CCR.*!

ndice nutricional prondstico

Ademas de estos marcadores prondsticos, destaca el indice nutricional prondstico (INP) que ha sido
empleado ampliamente, debido a su eficiencia, simplicidad y conveniencia en la evaluacion de las
condiciones preoperatorias y en la prediccion del riesgo quirdrgico para pacientes con malignidad
gastrointestinal.l2 Algunos estudios han reportado que la progresion y el pronéstico del cancer estan
determinados no sélo por las caracteristicas del tumor sino también por las condiciones
nutricionales e inmunoldgicas.'?*> El INP, calculado a partir de los niveles de albimina sérica y del
recuento de linfocitos periféricos, refleja tanto el estado nutricional como el estado inmunitario del
paciente.’®!” Muchos estudios recientes demuestran que el INP es un indicador de prondstico
significativo para algunas neoplasias malignas,'® incluyendo el carcinoma hepatocelular,*? el cancer
de pancreas,? el cancer de laringe,?! el carcinoma de células renales?? y el carcinoma gastrico.?3
Aunque varios estudios sobre el INP han evaluado el prondstico,?*?° realmente pocos estudios han

explorado la funcién prondstica del INP en pacientes con CCR.

El INP fue sugerido por primera vez como un indice nutricional y un predictor de riesgo quirurgico
por Buzby et al. en 1980 y fue corroborado por Onodera et al. en 1984.1626-27 Desde entonces se ha
investigado mas a fondo, con numerosos estudios recientes que han demostrado que un INP bajo
es un factor prondstico independiente adverso para complicaciones postquirurgicas a corto plazoy
resultados a largo plazo en muchas clases distintas de cancer, por ejemplo: cdncer gastrico,
colorrectal y esofagico. Un INP bajo fue inicialmente relacionado como predictor de alto riesgo de
complicaciones postquirurgicas a corto plazo, en el tracto gastrointestinal. Recientemente, se ha
evidenciado que un INP bajo también se ha relacionado con menor supervivencia en varios tipos de

tumores malignos.?®
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En reportes previos, varios valores de corte se han usado para el INP. Algunos autores japoneses
marcan como corte en 40 para pacientes con cancer colorrectal.?®?° lkeya encontré que valor
Optimo de corte era 44.5 de acuerdo a su curva de analisis.3® Sin embargo, para otros tipos de
tumores malignos la mayoria de los estudios determinan un valor de 45, ya que un INP <45 se
consideraba como desnutricion y se acompafiaba de alto riesgo de complicaciones

postoperatorias.?®

Por otro lado, el INP se relaciona de forma estadisticamente significativa con un peor estadiaje
anatomopatoldgico, es decir, con una enfermedad mds avanzada en cuanto a invasion local,
adenopatias patoldgicas o metastasis a distancia.?®3! Se trata de una variable que influye de forma
independiente y estadisticamente significativa en el prondstico oncolédgico de diversos cédnceres,
obteniéndose peor supervivencia global y supervivencia libre de enfermedad cuanto menor es su
valor.?®3233 Asi mismo, se vincula de forma inversamente proporcional con una mayor tasa de
complicaciones tras cirugia curativa para CCR, especialmente para aquellas graves e infecciosas,

aunque existen alin muy pocos articulos publicados.® 24 2>

Las complicaciones postoperatorias son uno de los principales puntos de preocupacion del cirujano,
ya que no solo influyen en la calidad de vida del paciente a corto plazo, sino que se ha observado
que condicionan el prondstico oncoldgico a largo plazo.3* En los pacientes intervenidos de cirugia
curativa para CCR, es escaso el numero de trabajos que analizan el efecto de los marcadores
prondsticos sobre la morbilidad y mortalidad. La gran mayoria de ellos son retrospectivos y sélo
utilizan uno o dos de ellos, centrandose preferentemente en las complicaciones globales y graves,

como las infecciosas, fuga anastomatica y estancia postoperatoria prolongada, entre otros.3*

Como factor prondstico, el INP prequirurgico tiene la ventaja de ser facilmente disponible, ya que la
albumina sérica y la cuenta total de linfocitos son pardmetros estdndar cominmente evaluados en
el hospital. Un INP bajo presenta relevancia, ya que se ha asociado con complicaciones
postquirdrgicas, estancia hospitalaria prolongada, malos resultados oncoldgicos y fenotipos

tumorales agresivos.3®

El INP puede predecir los resultados del cancer colorrectal (CCR), ademas, se han realizado algunos

trabajos con el objetivo principal de asociarlo a la estadificacion TNM. Yang y cols.?! analizaron
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retrospectivamente una cohorte de pacientes del Departamento de Oncologia Quirurgica del Primer
Hospital de la Universidad Médica de China (CMU-SO). Se utilizé el Criterio de Informacién
Bayesiana (CIB) para determinar los valores de corte de INP 6ptimos para clasificar el prondstico en
los pacientes de la CMU-SO. El resultado del CMU-SO confirmo que el bajo INP se asocio
significativamente con un prondstico deficiente y estadios avanzados de TNM. Entre los pacientes
de la CMU-SO, los valores de corte 6ptimos fueron "41-45-58" (INP < 41, INP 41 <45, INP 45 < 58,
INP > 58), que dividieron a los pacientes en 4 etapas. El valor CIB para la estadificacién del TNM
combinado con el INP fue menor que el de la estadificacion del TNM solo (-325.76 vs. -310.80).

En conclusidn, el INP bajo fue predictivo de un prondstico deficiente y se asocié con caracteristicas
clinico-patoldgicas en pacientes con CCR y la divisién en cuatro etapas de 41-45-58 puede ser

adecuada para determinar el pronéstico.

Existen varias explicaciones posibles para la asociacion entre el bajo INP y el mal prondstico en la
CCR. En primer lugar, los linfocitos y la albumina sérica se asocian significativamente con el
prondstico de los pacientes con cancer.3”:3 E|l INP refleja el estado nutricional e inmunoldgico de los
pacientes porque se basa en el recuento de linfocitos periféricos y los niveles de albimina sérica.
Por esta sola razdn, el INP se correlaciona con el prondstico de los pacientes con cancer. En segundo
lugar, los resultados indican que el bajo INP en los pacientes con CCR se asocia significativamente
con caracteristicas tumorales avanzadas y la aparicion de complicaciones postoperatorias. La
relacién significativa entre las complicaciones postoperatorias y el mal pronéstico del CCR fue
confirmada por otros estudios.3%#° Por lo tanto, esta relacion puede explicar en parte la asociacion
entre un bajo INP y una supervivencia deficiente de los pacientes con CCR. En tercer lugar, un estado
inmunoldgico y nutricional deficiente puede provocar un retraso en la terapia adyuvante
postoperatoria o incluso el abandono del tratamiento. De hecho, los resultados del estudio CMU-
SO y del meta-analisis indican que un nimero significativamente mayor de pacientes en el grupo
con bajo INP no recibieron quimioterapia postoperatoria en comparacion con aquellos en el grupo
con alto INP. Sin embargo, aun no se ha determinado si el INP debe influir en la decisidn clinica para

el tratamiento adyuvante postoperatorio.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Magnitud: En México, se ha reportado que el carcinoma colorrectal (CCR) ya constituye el primer
lugar en frecuencia de los tumores del tubo digestivo. Hasta hace unos afios, el CCR se consideraba
una enfermedad de los adultos mayores, pero en la actualidad se observa un incremento en la
incidencia en el grupo de edad mas joven. Se considera que los pacientes jovenes con CCR tienen
un peor prondstico debido a la etapa avanzada en la presentacion y el diagndstico. La desnutricion
es un problema significativo en los pacientes con cdncer debido a los efectos combinados de la
progresion de la enfermedad, la respuesta del paciente al tumor y los tratamientos anti cancer
relacionados. La incidencia de desnutricion entre estos pacientes varia significativamente en
distintos tipos de cdncer, sin embargo, en todos los tipos de cancer se ha asociado la desnutricién a
mal prondstico y calidad de vida.

Trascendencia: Actualmente, se ha encontrado que, entre los tumores del sistema gastrointestinal,
la desnutricion es mds comun en el CCR debido a los efectos directos de la oclusién intestinal y la
malabsorcién. Ademas, se ha asociado a mayor mortalidad posoperatoria a 30 dias y mayor estancia
hospitalaria. Se ha demostrado que el estado nutricional tiene un gran impacto en la evolucidn de
un paciente quirdrgico, aunado al estado oncoldgico, la nutricién adquiere una importancia incluso
mayor. Por este motivo, lograr identificar un indice que nos ayude a establecer un prondstico para
nuestros pacientes, nos podra ayudar a elegir pacientes que requieran mejorar su estatus
nutricional, previo a cirugia, y aquéllos que sean adecuados para el evento quirurgico. De esta
manera se buscara reducir la morbilidad y mortalidad de los pacientes que, a su vez, repercute en
otros aspectos como estancia hospitalaria, costos hospitalarios y calidad de vida.

Vulnerabilidad: El indice nutricional como prondstico ha sido estudiado en multiples centros
hospitalarios en el mundo, la literatura abarca clinicas de Japdn, Estados Unidos de Ameérica,
Inglaterra, Corea, etc. En cuanto a nuestro pais ha habido pocos estudios que plasman su
importancia. En este momento no se emplea como parte del protocolo hospitalario para pacientes

con carcinoma colorrectal que se someten a cirugia.
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JUSTIFICACION

En el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, se capta gran parte de los
pacientes que requieren atencion de tercer nivel del centro y sur del pais. El carcinoma colorrectal
en etapas tempranas, ha sido una patologia concurrente en nuestra poblacion perteneciente a los
hospitales generales de zona y por lo tanto en nuestro servicio hospitalario que los concentra. Al
contar con un volumen considerable de estos pacientes es comun en nuestro centro clinico la
intervencién quirdrgica, ya sea como tratamiento definitivo o abordaje paliativo, de igual manera

nos enfrentamos a sus complicaciones propias de la enfermedad y del procedimiento quirdrgico.

Las complicaciones posquirdrgicas hacen impacto en la estancia hospitalaria prolongada, la
morbilidad y la mortalidad. Estas variables no solo dependen de la cirugia como tal, obedecen
también a otros factores propios de cada paciente y de su enfermedad. Uno de los factores
prondsticos para un mejor resultado posquirdrgico que se ha demostrado en la literatura
internacional es el estado nutricional. Es importante detectar, en forma temprana, el estado
nutricional del paciente antes del procedimiento quirdrgico para mejorar y mantenerlo en el
postoperatorio. Se planea emplear el indice prondstico nutricional para determinar este concepto
en los pacientes y relacionarlo con los resultados posteriores a la cirugia. Asi, podriamos determinar

la importancia que éste aportaria para la planeacién terapéutica en nuestros pacientes.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

En pacientes con cancer colorrectal sometidos a reseccién y anastomosis primaria ¢ Existe asociacion

entre el valor del indice nutricional prondstico y el desarrollo de complicaciones postquirargicas?
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HIPOTESIS

Hipdtesis alterna
Existe asociacidn entre el valor del indice nutricional prondstico y el desarrollo de complicaciones

postquirdrgicas en pacientes con cancer colorrectal sometidos a reseccion y anastomosis primaria.

Hipétesis nula
No existe asociacion entre el valor del indice nutricional prondstico y el desarrollo de complicaciones
postquirdrgicas en pacientes con con cdncer colorrectal sometidos a reseccién y anastomosis

primaria.
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OBIJETIVOS
Objetivo general: Determinar la asociacién entre el valor del indice nutricional prondstico y el
desarrollo de complicaciones postquirdrgicas en pacientes con cancer colorrectal sometidos a

reseccion y anastomosis primaria.

Objetivos especificos:
1. Conocer el indice nutricional prondstico en pacientes con cancer colorrectal sometidos a
reseccion y anastomosis primaria.

2. Identificar la frecuencia y tipo de complicaciones en nuestra poblacién de estudio.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio del Estudio: El disefio de este estudio se clasifica como observacional, analitico,

retrospectivo y no experimental.

Lugar o sitio del estudio: Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI del

Instituto Mexicano del Seguro Social, Delegacién Cuauhtémoc, Ciudad de México.

Criterios de seleccion de la muestra

Criterios de inclusidén:

Pacientes con diagndstico de cancer colorectal en etapas tempranas.
Pacientes adultos de 18 a 80 afios de edad.
Pacientes que se sometieron a reseccion y se realizd anastomosis primaria en nuestro

centro clinico entre el 01 de enero de 2017 al 31 de julio de 2021.

Criterios de exclusidn:

Pacientes con procesos infecciosos previos a intervencién.
Pacientes en los que se realizo reseccién y estoma terminal.
Pacientes portadores de fistulas intestinales previo a intervencion.
Pacientes con etapas clinicas avanzandas.

Pacientes con diagndsticos diferentes a carcinoma colorrectal.

Pacientes portadores de inmunodeficiencias.

Criterios de eliminacidn:

Pacientes cuyo expediente este incompleto.
Pacientes sin resultados de analisis de laboratorio requeridos para el cdlculo del indice de

nutricion prondstico (albumina sérica y linfocitos).
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Célculo del tamaiio de la muestra
Za’PO
E:

Za: Coeficiente de confiabilidad, cuando se usa un nivel de confianza del 95% para la estimacion, el

1

valor es de 0.16.

P: Proporcion estimada: 3 % = 0,03
Q:1-P=1-0,03=0,97

E: Error absoluto o precision del 3 % =0.03

n=37

Técnica de muestreo
No probabilistica por conveniencia. Se realizé el calculo del tamafio de la muestra de acuerdo a una

prevalencia de 3% y se encuentra que se requeriran 37 pacientes para realizar el estudio.
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Definicién de variables

VARIABLE

Complicacion

Fistula entérica

Fuga de

anastomosis

Absceso

intraabdominal

DEFINICION
CONCEPTUAL

Eventualidad que ocurre
en el curso previsto de un
procedimiento quirurgico
con una respuesta local o
sistémica que puede
retrasar la recuperacion,
poner en riesgo una

funcion o la vida.

DEFINICION
OPERACIONAL

Variable dependiente

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

Tipo de complicaciones

Presencia de trayecto
andmalo ya sea
intraabdominal o extra
abdominal que comunica
dos superficies y contiene

secrecion.

Identificar la fuga de
material intestinal
fisicamente o mediante
estudio radioldgico que
evidencie la fuga del
material de contraste a
través del sitio de

anastomosis.

Determinacidn por cultivo
de muestra de la
coleccion de liquido

intraabdominal

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

UNIDAD DE
MEDIDA

1. Presencia

2. Ausencia

1. Presencia

2. Ausencia

1. Presencia

2. Ausencia

1. Presencia

2. Ausencia

ESCALAS DE
MEDICION

Cualitativa

dicotémica

Cualitativa

dicotémica

Cualitativa

dicotémica

Cualitativa

dicotémica
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Infeccion de sitio

quirudrgico

Edad

Género

indice nutricional

prondstico

Dias de

hospitalizacion

compuesta de material

purulento y bacterias.

Presencia de eritema,
dolor, calor y tumor con o
sin secrecion purulenta
en la herida quirudrgica
que ocurre después de la
cirugia en los 30 dias

posteriores.

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

Variables independientes

Valor numérico en afios
del paciente, al momento

de la cirugia.

Femenino o masculino
segun el fenotipo del

paciente.

Estimador de desnutricion
basado en dos
parametros bioquimicos:
albdmina sérica y la cifra

de linfocitos plasmaticos

Dias naturales
transcurridos desde el
evento quirurgico,
tomando como dia cero el

dia del evento quirurgico.

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

Esta variable se obtendra
por merio de la revisién
del expediente clinico de

los pacientes.

1. Presencia

2. Ausencia

Numero de afios

1. Femenino

2.Masculino

1. Normal

2. Desnutricidon

leve

3. Desnutricidon

Numero de dias

Cualitativa

dicotémica

Cuantitativa

discreta

Cualitativa

dicotémica

Cualitativa

politémica

Cuantitativa

discreta
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Analisis estadistico

En el andlisis descriptivo las variables cuantitativas (edad, indice nutricional prondstico y dias de
hospitalizacion), se realizd con medidas de tendencia central (media, mediana) y de dispersién
(desviacién tipica, minimo y maximo). Los analisis de las variables cualitativas (género,

complicaciones y sus tipos) mediante frecuencias absolutas y relativas se expresaron en porcentajes.

En el analisis bivariado, las variables independientes (edad, género, indice nutricional prondstico y
dias de hospitalizacién) se relacionaron con la presencia de complicaciones, asi como el tipo de
complicacién. La asociacion de las distintas variables independientes categédricas se evalud con
pruebas de Chi Cuadrado, o el test exacto de Fisher si el nUmero de efectivos esperados es inferior
a 5, considerando una significancia estadistica de p < 0.05. Si bien, no todas las tablas cruzadas
cumplieron con las caracteristicas para chi cuadrada ni para el test de Fisher, en este caso, se optd
por el valor de la razén de verosimilitud, que se empled cuando el conjunto de datos fue muy

pequefio para cumplir con la suposicién de tamafio de muestra apto para chi cuadrado.

Se empled el paquete estadistico IBM SPSS Statistic, version 20.0.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previa autorizacién del protocolo de estudio por el Comité de Investigacion en Salud del Hospital de
Especialiades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, CDMX, se procedera a realizar este estudio. Se
realizard a la obtencién de informacidén necesaria para el estudio, por lo cual se accedera a los
archivos de la unidad médica, especificamente los archivos electréonicos de los sistemas de
hospitalizacion y sistemas de consulta externa, asi como la base de datos electrdnica de laboratorio
intrahospitalario para corroboracion de datos. Posteriormente, se empleard un formato para la
captura y organizacidn de datos de pacientes con cancer colorrectal que se sometieron a reseccion
y anastomosis primaria en el Hospital de Especialidades durante el periodo de 01 de enero de 2017

a 31 dejulio de 2021.

Se seleccionaran los pacientes de acuerdo los siguientes criterios: pacientes con diagndstico de
cancer colorrectal en cualquier etapa temprana, pacientes adultos de 18 y 80 afos de edad,
pacientes que se sometieron a resecciéon tumoral y se realizd anastomosis primaria en nuestro

servicio entre el 01 de enero de 2017 al 31 de julio de 2021.

Se ingresaran datos como nombre, edad, sexo, fecha de cirugia, presencia de complicaciones
postquirdrgicas, dias de hospitalizacidn y el indice nutricional previo a intervencién quirirgica y su
estado nutricional correspondiente. Todo esto en base al tamafo de muestra necesario, que se
calculara de acuerdo a una prevalencia de 3% que corresponde a 37 pacientes necesarios para
realizar el estudio. Para el analisis descriptivo se utilizardan medidas de tendencia central y de
dispersion para las variables continuas, y frecuencias para las variables categéricas. El contraste las
variables cualitativas se utilizara el Test exacto de Fisher, considerando una significancia estadistica
de p <0.05. Ademas del uso del Odds Ratio con un intervalo de confianza del 95%. Se utilizara el
paquete estadistico IBM SPSS Statistic, version 20.0. De esta manera, se procedera a la obtencidn

de resultados y la discusién del estudio.

Para realizar este protocolo el investigador responsable el Dr. Moisés Rojas lllanes se obliga a
presentar en el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de Investigaciéon en Salud
(SIRELCIS) los Informes de Seguimiento Técnico y que una vez que el estudio haya sido terminado
presentara el Informe de Seguimiento Técnico final, asi como los informes extraordinarios que se le

requieran sobre el avance del protocolo hasta la terminacion o cancelacion del mismo.

24



CONSIDERACIONES ETICAS

El protocolo de estudio “ASOCIACION ENTRE EL VALOR DEL iNDICE NUTRICIONAL PRONOSTICO Y
EL DESARROLLO DE COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN PACIENTES CON CANCER
COLORRECTAL SOMETIDOS A RESECCION Y ANASTOMOSIS PRIMARIA” cumple con los principios

de la Declaracion de Helsinki, y con la legislacion nacional en materia de Investigacion en Salud.

e Riesgode lainvestigacion: Se trata de un estudio observacional, en el que no se realiza ninguna
intervencién experimental. Se considera sin riesgo, son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacidén documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencién o modificacién intencionada en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revisiéon de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta (Articulo 17).

e Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la sociedad en su conjunto:
Los pacientes no se benefician de forma directa de este estudio, sin embargo, la utilidad del
estudio radica en conocer el indice nutricional prondstico de los pacientes con diagnostico de
cancer colorrectal que son sometidos a cirugia y anastomosis primaria, y la relacién de éste con

las complicaciones postquirurgicas que puedan llegar a desarrollar.

e Confidencialidad: La informacién obtenida para este estudio se recopilara a partir de los datos
encontrados en los expedientes médicos de cada paciente, otorgando la seguridad de que no
se identificaran sus datos personales y se mantendra la confidencialidad de la informacion

relacionada con su privacidad (Articulo 21; Fraccién VIl de la Ley General de Salud).

e Condiciones en las que se solicita el consentimiento informado: No amerita firma de
consentimiento informado por parte de los pacientes; sin embargo, se solicité aprobacién por

el comité de Etica e Investigacion.
e Forma de seleccion de participantes: Se incluiran a los pacientes con diagnostico de cancer

colorrectal en etapas tempranas que se sometieron a reseccidon quirurgica y anastomosis

primaria en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
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RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Recursos humanos:
® Médico Especialista en Coloproctologia: 1.

® Médico Residente de Coloproctologia: 1.

Recursos materiales:

® | os recursos materiales utilizados son de las instalaciones del Servicio de Coloproctologia

del Hospital CMN Siglo XXI.

® |os componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de papeleria (hojas
y plumas), impresiones, equipo de computo, sistema de vigencias de la red informatica del

Servicio de Coloproctologia del Hospital CMN Siglo XXI.

® Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los materiales

disponibles del Servicio de Coloproctologia del Hospital CMN Siglo XXI.
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EXPERIENCIA DEL GRUPO
El servicio de Coloproctologia del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI,
cuenta con amplia experiencia en la deteccidn y tratamiento del cancer colorrectal en etapas

tempranas con realizacion de anastomosis primarias asi como en el manejo de las complicaciones.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD

SEPTIEMBRE 2021

OCTUBRE 2021

NOVIEMBRE 2021

DICIEMBRE 2021

ENERO 2022

FEBRERO 2022

MARZO 2022

INVESTIGACION

BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL

PROTOCOLO
REVISION DEL
PROTOCOLO

POR EL COMITE

LOCAL DE INVESTIGACION

REGISTRO DEL
NUMERO DE
PROTOCOLO
RECOLECCION
DE LA
INFORMACION
ANALISIS DE
RESULTADOS
PRESENTACION
FINAL DEL

TRABAJO

x

x

x

x
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RESULTADOS
Se realizé el analisis estadistico de las variables cuantitativas por medio de medidas de tendencia
central y de dispersion. Estas variables fueron: edad con media de 63 afios, los dias de

hospitalizacion con media de 4 dias y el indice nutricional prondstico (INP) con media de 47.8.

Se hizo el estudio de frecuencias absolutas y relativas para las variables independientes. Para el
indice nutricional prondstico se encontré una distribucién por categoria de 21.6% para desnutricion,
de 40.5% en desnutricidn leve y de 37.8% con estado nutricional normal. De igual manera una
frecuencia relativa de 10.8% para el valor de INP de 52. En cuanto a los dias de hospitalizacién una
frecuencia relativa de 75.7% para 4 dias. Y en la variable de edad una frecuencia de 8.1% para las

edades de 66 y 78 ainos cada uno.

Se realizd para las variables cualitativas, andlisis estadistico de frecuencias absolutas y relativas.
Siendo estas variables el género (43.2% de femeninos y 56.8% de masculinos) y las complicaciones
posquirurgicas para presencia o ausencia de las mismas (n=37,18.9% presentd complicaciones).
Posteriormente se efectudé el desglose de frecuencias para los tipos de complicaciones

posquirurgicas.

Los tipos de complicaciones se encontraron con una frecuencia absoluta de 4 pacientes para la
infeccidn de sitio quirdrgico (n=37, 10.8%), y el resto con una frecuencia de 1 paciente (n=37, 2.7%)

para cada variable.

La asociacion de variables nominales se evalud por pruebas no paramétricas, en este caso, chi
cuadrado de Pearson excepto cuando no se cumplid con la suposicién de que el nimero de efectivos
esperados fuera mayor a 5 en mds del 80% de las celdas; entonces, se procedid a realizar el test
exacto de Fisher en tablas de contingencia de 2x2, considerando una significancia estadistica de
p=<0.05. Si bien, no todas las tablas cruzadas cumplieron con las caracteristicas para chi cuadrada
ni para el test de Fisher, en este caso, se optd por el valor de la razén de verosimilitud, que se empled
cuando el conjunto de datos fue muy pequefio para cumplir con la suposicion de tamafo de muestra

apto para chi cuadrado.
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Se realizo el estudio de tablas cruzadas para complicaciones posquirdrgicas. El indice prondstico
nutricional se convirtié a una variable ordinal al definirse segln el estado nutricional que representé

(normal, desnutricién leve y desnutricion).

Se realizaron pruebas de chi cuadrado en tablas cruzadas para cada complicacidn posquirurgica, se
encontré para infeccion de sitio quirdrgico (n=4): con la edad p=0.660, con el género p=1.000, con
los dias de hospitalizacidn p=0.001y con el INP p=0.116. La fistula entérica (n=1), reflejé para la edad
p=1.000, con el género p=0.432, en los dias de hospitalizacion p=0.497 y para el INP p=0.205. En la
fuga de anastomosis (n=1), se relacioné con la edad p=1.000, con el género p=1.000, con los dias de
hospitalizacion p=0.108 y para el INP p= 0.397. Finalmente, para el absceso intraabdominal (n=1),
se encontro para la edad p=1.000, con el género p=1.000, en los dias de hospitalizacién p=0.108 y

para el INP p=0.397.

Se realizd el andlisis bivariado de independencia, segln la variable dependiente (complicaciones
quirargicas) con las variables independientes, y se repitié el mismo estudio para cada tipo de

complicaciones posquirurgicas. Se exponen los resultados en la tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y complicaciones postquirdrgicas en 37 pacientes operados reseccidn y anastomosis primaria

por carcinoma colorrectal.

Complicaciones postquirurgicas

Total Si No
(n=37) (n=7) (n=30) p
Edad (afios) 63 (26-89) 65 (38-89) 63 (26-87) 0.449
Género 1.000
Femenino 16 (43.2%) 3 (42.9%) 13 (43.3%)
Masculino 21 (56.8%) 4 (57.1%) 17 (56.7%)
Dias de hospitalizacién 4(3-11) 8.8 (5-11) 4 (3-7) <0.001
indice nutricional pronéstico 0.020
Desnutricion 8 (21.6%) 2 (28.6%) 6 (20%)
Desnutricion leve 15 (40.5%) 5(71.4%) 10 (33.3%)
Normal 14 (37.8%) 0 (0.0%) 14 (46.7%)
Complicaciones postquirurgicas
Infeccidn de sitio quirurgico 4 (10.8%)
Fistula entérica 1(2.7%)
Fuga de anastomosis 1(2.7%)
Absceso intraabdominal 1(2.7%)

En paréntesis se muestra rango (variables cuantitativas) y el porcentaje (variables cualitativas). Género e indice nutricional
prondstico se representa en cantidad de pacientes. Se describe, ademas, la distribucién de cada complicacién postquirurgica.

No se realizé la prueba de Odds Ratio (razén de momios) ya que las caracteristicas de nuestra

muestra no cumplen los supuestos para esta prueba como no presentar valores de 0 y no tener

variables con mas de dos niveles.
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DISCUSION

Este trabajo de investigaciéon se enfocd en determinar la asociacion entre el valor de indice
nutricional prondstico y el desarrollo de complicaciones postquirirgicas en pacientes con
diagndstico de CCR, sometidos a reseccidén y anastomosis primaria. Como parte de este estudio se
identifico el INP para cada uno de estos pacientes y se pudo determinar la frecuencia y el tipo de

complicaciones. Se contd con una muestra de 37 pacientes.

Se encontré un INP promedio de 47.8. Se realizaron puntos de corte en <45 (desnutricion) que
corresponde al 21.6%, 46 a 50 (desnutricion leve) que abarca el 40.5% y mas de 50 (normal) que fue
el 37.8%. La media de la poblacidn se encontré en la categoria de desnutricidn leve. Se encontré en
cuanto a la edad una media de 63 afios (26-89). En la variable de dias de hospitalizacion se hallé una
media de 4.97 dias (3-11) y la mayor frecuencia fue de 4 dias con 75.6%. En cuanto a las frecuencias
de las variables nominales, se encontrd para el género que el 56.8% era pacientes masculinos y el
43.2% pacientes femeninos. Se puede aseverar que hay una distribucién relativamente equitativa
entre ambos géneros. Segln la presencia de complicaciones se encontré un 18.9% de la poblacion
con complicaciones postquirurgicas y el 81.1% con ausencia de ellas. En comparacién con otros
grupos estudiados, el grupo de Tokunaga et al. obtuvo una incidencia de 34.2% de complicaciones
de 556 pacientes estudiados, de los cuales el 15.3% presentaron complicaciones severas. Los
pacientes con complicaciones severas presentaron un INP mas bajo que los que no presentaron
complicaciones (p=<0.001).%> En comparacién con este estudio, la muestra presenté una menor
incidencia de complicaciones (18.9% vs 34.2%) pero en este trabajo no se realizo la diferenciacion
de complicaciones severas y la muestra con la que se contd fue mas pequefia que la del grupo de

Tokunaga.

Se realizé la correlacion entre el INP y la presencia de complicaciones postquirdrgicas por medio de
la prueba de razén de verosimilitud con un resultado de p=0.020. Que indicé la relacién directa entre
el estado nutricional y la presencia de complicaciones. Con un total de 7 pacientes con
complicaciones, 5 presentaron desnutricion leve (71.4%), 2 pacientes con desnutricion (28.6%). Asi,
los pacientes con desnutricion leve y desnutricidn tienen mas probabilidad (18.9%) de presentar
complicaciones postquirargicas en los primeros 30 dias de postoperatorio en comparacién con los
pacientes de estado nutricional normal. Segun los estudios de lkeya, su punto de corte para el INP

fue de 44.5,3° por otro lado, Nozoe et al. usé un punto de corte de 40;2% en este estudio, es similar
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el valor si se toma en cuenta sélo los pacientes con desnutricién, pero el punto de corte usado es
mas alto y se subdivide en desnutricién y desnutricién leve (en donde se encontraron mas
complicaciones). Por lo tanto, se concluye que el INP relacionado con la presencia de complicaciones
obedece a un indice mas alto que los dos estudios que se comparan. Asi, en la clasificacién que se
empled en este estudio, donde el grupo de estado nutricional normal no presenté complicaciones,
se relaciona mas adecuadamente con otros autores, como Liang et al. que encontrd que el INP fue

predictivo de prondstico deficiente fue con una division en cuatro etapas con INP de 41-45-58.37

En este trabajo, el 78.3% de los pacientes corresponde a un INP >45, abarcando una proporcién
importante de los que pacientes que presentaron complicaciones en este rango. Por lo cual no se
puede considerar puntos de corte menores a 45 como estandar para estado nutricional, si no un
valor mas alto. Se concluye que se requeririan estudios mas grandes para determinar el mejor valor

de INP correspondiente a un estado nutricional significativamente bajo.

En el estudio de las complicaciones postquirurgicas, para presencia o ausencia de las mismas, se
analizé con las variables independientes: edad, sexo y dias de hospitalizacion con el objetivo de
hallar relaciones significativas. La relacién entre las complicaciones postquirurgicas con la edad y el
género no fue significativa. Segln la experiencia de Tokunaga et al. expresaron una relacién
importante con el sexo masculino y la presencia de complicaciones postquirdrgicas severas
presentando una incidencia en este género de 20.6% (similar a la muestra) y de 7.5% en femeninos,
con p=0.007.%° Es posible que esta discrepancia esté relacionada con el tamafio de la muestra de
este trabajo. En el andlisis de la relacién de complicaciones con los dias de hospitalizacion se realizé
la prueba de razén de verosimilitud con una p=<0.001. Por lo cual, entre menos dias de
hospitalizaciéon (<4) hay menor probabilidad de presentar complicaciones quirurgicas en los

primeros 30 dias de postoperatorio.

Se realizaron los andlisis estadisticos para los tipos de complicaciones postquirdrgicas que se
hallaron en nuestro estudio. Se identificaron 4 complicaciones en un plazo de 30 dias de
postquirdrgico: 4 pacientes con infeccion de sitio quirdrgico (10.8%, n=37), 1 paciente con fistula
entérica (2.7%, n=37), 1 paciente con fuga de anastomosis (2.7%, n=37), y 1 paciente con absceso
intraabdominal (2.7%, n=37). La infeccidn de sitio quirtrgico fue la complicacién mas frecuente,® se

relaciond con la edad, el género, los dias de hospitalizacion y con el INP, sélo se encontrd resultado
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significativo con los dias de hospitalizacién. La fistula entérica, la fuga de anastomosis y el absceso

intraabdominal no demostraron relaciones significativas con las variables independientes.

Se concluyd que se contd con validez interna de manera parcial, es decir, hubo pacientes que
cumplieron con los criterios de seleccidén y estuvo disponible toda la informacién necesaria de cada
paciente para un analisis estadistico adecuado de confianza, sin embargo, se encontraron ciertas
limitaciones: Los datos se obtuvieron de manera retrospectiva de una sola institucién; sélo se
considerd el INP preoperatorio, no el postoperatorio que podria ser relevante para valorar el estado
nutricional real al momento del desarrollo de las complicaciones y si la cirugia modifica los valores
determinantes de INP; al ser un estudio retrospectivo no permite obtener una mejor visualizacién
del INP como pronéstico, ya que seria mas confiable un estudio prospectivo donde se elija someter
a cirugia a los pacientes con adecuado INP y analizar si un INP alto resulta ser o no un factor
protector; no se conoce el valor de INP que se pueda considerar como estandar; el tamano de la
muestra resultdé limitante ya que al ser pocos pacientes algunas frecuencias de datos se
contabilizaron en 0 o en enteros pequeios, por lo cual las pruebas no paramétricas de relacion de
variables no pudieron ser empleadas; se descarté el calculo de Odds ratio (OR) por la distribucién
baja de frecuencias que presentaron los datos. Este estudio se puede considerar como repetible y
se puede aplicar en cualquier otra poblacién al requerir estudios de laboratorios basicos y la simple
observacién de la evolucion de los pacientes. De acuerdo a la hipdtesis alterna de este estudio
podemos aseverar que si existe una asociaciéon entre el valor del INP y el desarrollo de
complicaciones postquirudrgicas en pacientes con CCR sometidos a reseccién y anastomosis primaria.
Por udltimo, con base a los resultados obtenidos en nuestro estudio podemos sugerir nuevas
hipdétesis como que el evento quirdrgico no modifica el INP preoperatorio y éste es prondstico del
desarrollo de complicaciones, un INP menor de 50 esta asociado con complicaciones postquirurgicas
y refleja un estado nutricional de desnutricion, y por ultimo, realizar cirugia curativa con
anastomosis primaria por CCR solamente en pacientes que presentan un INP adecuado, es un factor

protector para la presencia de complicaciones postquirdrgicas.
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CONCLUSIONES

Existe una relacién entre el INP y el desarrollo de complicaciones postquirirgicas en pacientes
con CCR sometidos a reseccién y anastomosis primaria.

El indice nutricional prondstico en pacientes con CCR sometidos a anastomosis primaria es de
47.8 en promedio, que corresponde a desnutricidn leve.

La incidencia de complicaciones postquirurgicas fue de 18.9%.

No se puede considerar puntos de corte para INP menores a 45 como estandar para determinar
el estado nutricional. En este estudio se encontraron complicaciones quirdrgicas en pacientes
con INP >45 y <50, por lo cual puede suponerse que un INP de al menos 45 se podria considerar

como punto de corte.
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ANEXO 1. CARTA DE NO INCONVENIENTE

INSTITUTD MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES

"DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ®

LICENCIA SANITARIA D6 AM 09 006 067

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO Yo

DIRECCHSN DE EDUCACISN E INVESTIGACISN EN SALUD

Ciudad de México, a 15 de Febrero

de 2022.

Dra. Laura Bgpifaz Alfonzo
Titular de la Coordinacion de Investigacién en Salud.

Por medio de la presente no tengo inconveniente para que se realice en la UMAE
Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez del CMN SXXI el
protocolo cuyo titulo es:

"ASOCIACION ENTRE EL VALOR DEL iNDICE’ NUTRICIONAL PRONOSTICO Y EL
DESARROLLO DE COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN PACIENTES CON CANCER
COLORRECTAL SOMETIDOS A RESECCION Y ANASTOMOSIS PRIMARIA”

Investigador(a) responsable: Dr. Moisés Freddy Rojas Illangs-
Adscripcion: Jefe de Servicio de Cirugia de Colon y Recto, Médico Adscrito al servicio
de Colon y Recto del Hospital de Especialidades CMN “Siglo XXI".

Atentamente

Dr. Carlos F. Cuevas Garcia
Director General
UMAE Hospital de Especialidades, Dr. Bernardo Sepllveda Gutiérrez,
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Gen,

Dr. José Luis Martinez Ordaz
Director de Educacion e Investigacion en Salud, UMAE HE CMN SXXI, IMSS

D

.

L) @22 Flores

Magon
[ il
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO (no rEQUERIDO)

[

A
IMSS

“THLRIDAL ¥ 501 TARILAL 2CCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“ASOCIACION ENTRE EL VALOR DEL INDICE NUTRICIONAL PRONOSTICO Y EL
DESARROLLO DE COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN PACIENTES CON
CANCER COLORRECTAL SOMETIDOS A RESECCION Y ANASTOMOSIS PRIMARIA”

No aplica

Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI

Pendiente

Determinar la asociacién entre el valor del indice nutricional pronéstico y el desarrollo de
complicaciones postquirdrgicas en pacientes con cancer colorrectal sometidos a reseccion y
anastomosis primaria en el Servicio de Coloproctologia del Hospital de Especialidades CMN S
XXI

Se recolectaran los datos delos paciente que cumplan los criterios de inclusion

No aplican ya que es un estudio observacional, analitico, retrospectivo y no experimental.

Si usted participa en este estudio obtendra una atencién especializada y personalizada con la
finalidad de lograr mejor atencion a su enfermedad.

A partir de Enero 2022 usted podra llamar al investigador responsable para conocer sus
resultados. También en caso de asi desearlo puede otorgar su teléfono para que le comuniquen
sus resultados. En caso necesario podrd recibir mas informacién sobre sus resultados.

Su participacion es voluntaria. Usted tiene el derecho de retirar a su paciente/familiar de este
estudio en el momento que lo decida. La decision de retirarse o no participar no afecta en la
calidad de la atencién que usted recibird en esta institucion.

Los datos y la informacion seran tratados con suma confidencialidad y privacidad. No se
mencionara su nombre en cualquier publicacion relacionada al mismo, asi mismo el investigador
responsable se compromete a que este consentimiento es obtenido de acuerdo con las normas
que guian el proceso de consentimiento bajo informacién en estudios clinicos, investigaciones
0 ensayos clinicos con participacion de seres humanos y se compromete también a obtener el
mismo debidamente llenado y firmado el cual sera resguardado por el investigador responsable
por un periodo de 5 afios una vez terminada la investigacion.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Aportar informacion sobre la calidad de vida en pacientes con estoma con el fin de atender y evitar pensamientos negativos o complicaciones en
los pacientes para su egreso del hospital, y a su vez disminuir los costos por parte del hospital en los cuidados durante su estancia hospitalaria.

Investigador Responsable:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Nombre:
Instituto Mexicano del Serguro Social

Cargo: Jefe de Servicio de Cirugia de Colon y Recto.
Matricula: 99374286

Domicilio:
de México
Teléfono: 55 5627 6900

Email: moises.rojas@imss.gob.mx

Dr. Moisés Rojas lllanes

Av. Cuauhtémoc 330 Col. Doctores, Delegacion Cuauhtémoc, C. P. 06720. Ciudad

Colaboradores:

Testigo 1

Nombre y firma de autoridad

Nombre, direccién, relacién y firma

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma

informacion relevante del estudio

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
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ANEXO 3. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

INDICE NUTRICIONAL COMO PRONOSTICO EN ANASTOMOSIS PRIMARIA POSTERIOR A RESECCION POR CANCER
COLORRECTAL

INSTUTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SXXI
FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS
INSTRUCCIONES: COMPLETE LA INFORMACION QUE SE SOLICITE
INFORMACION GENERAL
Nombre de paciente
No. De afiliacion
Edad
Sexo MASCULINO FEMENINO

Fecha de cirugia

COMPLICACIONES

Absceso intraabdominal Sl NO
Fuga anastomética Sl NO
Infecciodn de sitio quirtrgico Sl NO
Fistula anastomotica Sl NO

INFORMACION NUTRICIONAL
Albdmina sérica (g/dl)

Linfocitos séricos por mm?

indice pronéstico prequirargico <45 45-50 >50
Estado nutricional Desnutricion Leve desnutricion Normal
Tesista Dra. Lilia Davila Ortiz

EL PRESENTE DOCUMENTO TIENE COMO OBJETIVO LA CAPTURA DE INFORMACION PARA EL ESTUDIO, ES DE
CARACTER ANONIMO Y CONFIDENCIAL
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