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ANALISIS DE LA INCIDENCIA DE COLECTOMIA TOTAL Y
PROCTOCOLECTOMIA EN PACIENTES CON EL DIAGNOSTICO DE COLITIS
ULCERATIVA REFRACTARIA A TRATAMIENTO MEDICO EN LOS ULTIMOS

5 ANOS. EXPERIENCIA DE UN CENTRO DE REFERENCIA

1. RESUMEN

Introduccién
La colitis ulcerativa (CU) es una afeccion idiopatica cronica multifactorial caracterizada por
episodios recurrentes y remitentes de inflamacion continua, limitada a la capa mucosa que se

extiende desde el recto hasta porciones mas proximales del colon.

La diarrea es el sintoma principal, que puede estar o no asociada a sangrado trasrectal. Existe
un espectro de gravedad de la enfermedad, la cual se puede asociar a sintomas sistémicos con

deterioro clinico importante que pueden comprometer la vida del paciente.

El diagnéstico se basa en la sospecha clinica que posteriormente se confirma con estudios de
laboratorio (marcadores inflamatorios), evidencia de lesiones eritematosas y/o ulcerosas por

colonoscopia (afecciéon unicamente colorrectal) y cambios histolégicos caracteristicos.

El tratamiento tiene como objetivo la remisién clinica, endoscépica e histopatoldgica a largo
plazo. La clase de farmaco que se utilizan para la inducciéon y mantenimiento de la remisiéon
dependeran de la extensioén y severidad del cuadro clinico. El tratamiento quirdrgico se reservara
para los casos refractario al tratamiento médico, perforacién colénica o sangrado colorrectal

masivo.

Objetivo General

Conocer la incidencia de colectomia total o proctocolectomia en pacientes con CU refractaria a
tratamiento médico atendidos en el periodo comprendido del 1 de enero del 2017 al 1 de enero
del 2022, en el servicio de Cirugia de Colon y Recto del Hospital de Especialidades “Dr.

Bernardo Sepulveda" Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Objetivos Especificos
* Conocer la caracteristicas demograficas de pacientes con diagndstico de CU refractaria
tratamiento médico en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda" Centro
Médico Nacional Siglo XXI.
e Conocer el perfil bioquimico de pacientes con CU refractaria a tratamiento médico previo

a colectomia total o proctocolectomia.



e Conocer las caracteristicas endoscoépicas de la mucosa colénica de pacientes con CU
refractaria a tratamiento médico.
* Analizar la evolucion clinica de pacientes con CU refractara a tratamiento médico

sometido a colectomia total o proctocolectomia.

Material y métodos

Se realizdé un estudio retrospectivo, observacional, longitudinal y descriptivo incluyendo a los
pacientes admitidos en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico
Nacional Siglo XXI sometidos a colectomia total o proctocolectomia con el diagndstico de CU
refractaria a tratamiento médico del 1 de enero del 2017 hasta el 1 de enero del 2022.

Resultados

Se encontraron 201 registros de pacientes atendidos con el diagnoéstico CU del periodo
comprendido del 1 de enero del 2017 al 1 de enero del 2022.

Diez pacientes fueron sometidos a colectomia o proctocolectomia, con una media de 39 afios
con predominio del sexo femenino, El 30% tenian antecedente familiar de Ell. Solo un paciente
tenia colangitis esclerosante primaria como comorbilidad asociada de relevancia. La media de
evolucién de la CU antes del procedimiento quirdrgico fue de 4.3 afios. Solo un paciente no
habia presentado brotes previos de la CU.

Siete pacientes recibieron tratamiento con agentes biologicos previo a la colectomia o
proctocolectomia. La cifras de hemoglobina en cuatro de los pacientes (40%) > a 10 g/dL, y en
seis pacientes (60%) < 10 g/dL, respecto al el nivel sérico de albumina promedio fue de 2.97
g/dL, con base a los reactantes de fase aguda, cinco pacientes (50%) tenian niveles séricos > a
10 mg/dL de PCR y VSG sérico ocho pacientes (80%) presentaron niveles superiores 10 mm/hr .
Todos los pacientes presentaron pancolitis (E3 en la clasificacion de Montreal) y en el 80% se
documento actividad severa. En el 50% de los pacientes se relazé el procedimiento quirirgico de
manera electiva y programada y cinco pacientes se sometieron a procedimiento quirurgico de

urgencia secundario a CU severo con colon toxico.

Conclusiones

La CU es una enfermedad cronica caracterizada por periodos de actividad y remisién con
afeccién de la mucosa colorrectal con diferentes espectros de extensién y gravedad de la
enfermedad. El manejo médico incluye el uso de 5-ASA, hasta terapia biolodgica. Es
indispensable un adecuado seguimiento y manejo de estos pacientes para evitar complicaciones
a futuro. Conocer los factores de riesgo asociados a una mala evolucidn clinica y ofrecer como

ultimo recurso el tratamiento resectivo colorrectal.
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2. MARCO TEORICO

ANALISIS DE LA INCIDENCIA DE COLECTOMIA TOTAL Y
PROCTOCOLECTOMIA EN PACIENTES CON EL DIAGNOSTICO DE COLITIS
ULCERATIVA REFRACTARIA A TRATAMIENTO MEDICO EN LOS ULTIMOS

5 ANOS. EXPERIENCIA DE UN CENTRO DE REFERENCIA

2.1. DEFINICION

La enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) se compone principalmente por: la colitis ulcerativa
(CU), la enfermedad de Crohn y colitis indeterminada. Es una afeccion idiopatica crénica con

predileccion genética, afeccién inmunolégica y desencadenantes ambientales’™.

La CU es una afeccién caracterizada por episodios recurrentes y remitentes de inflamacién
continua limitada a la capa mucosa del que se extiende desde el recto hasta porciones mas

proximales del colon’.

La prevalencia de la Ell ha aumentado a nivel mundial con variacién segun la region geografia.
El numero de personas con el diagndstico de Ell en todo el mundo aumenté de 3,7 millones en
1990 a 6,8 millones en 2017°. La prevalencia mas alta se encuentra en paises de América del
Norte y Europa, sin embargo en los paises recientemente industrializados la incidencia ha
aumentado en los Ultimos 30 afos*®. En México se observa el mismo patréon de perfil
epidemiologico, en 2009 Yamamoto. reporté que el nimero promedio anual de casos nuevos se
incrementd de 28.8 (1987-1996) a 76.1 (1997-2006), incrementando la incidencia promedio a 2.6

veces comparando ambos periodose.

La edad de presentacion de la CU es entre los 15 y 30 afos de edad, teniendo un segundo pico
entre los 50 y 80 afios de edad, sin embargo se puede manifestar en cualquier edad’. El sexo
masculino tiene un ligero predominio sobre el femenino. En un estudio en Rochester, el sexo
masculino se asocié con una mayor incidencia de CU en comparacion con el sexo femenino

(12,8 vs. 8.8 casos por 100,000 aﬁos/persona)g.

2.2. FACTORES DE RIESGO

El factor genético es muy importante en esta entidad, los familiares de primer grado de pacientes
con Ell tienen aproximadamente de 3 a 20 veces mas de riesgo de desarrollar la enfermedad

que la poblacion general®.

El tabaquismo se ha visto que es un factor de riesgo para aquellos pacientes exfumadores. En

un estudio prospectivo de 200,000 pacientes, el riesgo de CU no fue significativamente diferente



para los fumadores actuales en comparacion con los que nunca habian fumado, mientras que si
lo era para los exfumadores en comparacion con los no fumadores (HR 1.6, 95 % IC 1.3-1.9)".
La nicotina asi como los subproductos del tabaco pueden afectar directamente la respuesta

inmunitaria de la mucosa, la permeabilidad intestinal y microvascular'".

Una alta ingesta de grasas polisaturadas y carnes rojas se han asociado con un mayor riesgo de
desarrollar CU. Asi mismo en pacientes con el diagndstico ya establecido el consumo excesivo
en su dieta de carnes rojas, bebidas alcohdlicas y alto contenido de alimento procesados con

azufre y sulfitos se asocian a un mayor riesgo de recaidas'>".

La falta de suefio (< 6 h/dia) se asocia a un mayor riesgo de CU y de brotes en pacientes ya

diagnosticados™.

El uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINES) pueden aumentar el riesgo en bajo porcentaje
de desarrollar Ell. Sin embargo en pacientes con diagndstico ya establecido de Ell se ha

1*18 En una serie

asociado a una exacerbacion de la enfermedad de manera considerable
pequefia de casos se ha demostrado seguro el uso de inhibidores de la ciclooxigenasa-2 (COX-

2) en pacientes con el diagnéstico de CU"".

La medicacién con anticonceptivos orales se ha asociado a un amento de riesgo de desarrollar
CU en pequeno porcentaje. En un metanalisis de 14 estudios clinicos donde se incluian a 75,815
mujeres, el uso de anticonceptivos orales se asocié con un mayor riesgo de CU en comparacién

con pacientes que no usaban dichos medicamentos (RR 1,3, IC del 95% 1,1-1,5)18.

La apendicectomia se ha asociado en reduccion del riesgo de desarrollar CU, sin embargo se
desconoce el mecanismo del efecto protector. En un estudio que se incluyeron a 212,963
pacientes que se sometieron a apendicectomia, el riesgo de desarrollar CU fue menor para
aquellos pacientes con apendicitis o linfadenitis mesentérica en comparacioén con los controles
(HR 0,58, IC del 95% 0,38-0,87)"°.

El estrés emocional se ha asociado con la exacerbacion de los sintomas en pacientes con Ell.
Probablemente esta situacién sea secundario a la activacion del sistema nervioso entérico y

produccion de citocinas proinflamatorias®.

2.3 FISIOPATOLOGIA

Se han descrito diferentes mecanismos por los cuales se pierde la homeostasis entre los

estimulos ambientales, las células epiteliales, dendriticas y las microbiota, dando como resultado



una alteracion en la respuesta inmunoldgica, provocando un estado inflamatorio cronica

descontrolado®'.

Las células dendriticas de la mucosa intestinal son las primeras en tener contacto con la
microbiota intestinal y agentes externos. Para su reconocimiento inmunolégico utilizan receptores
para la presentacion de antigenos, de estos los mas conocidos son los tipo Toll (TLR), y son
indispensables para mantener una homeostasis inmunoldgica intestinal®®. El TLR-3 y TLR-4 se

encuentra sobreexpresado en la CU%,

Con respecto a la inmunidad humoral en la CU, se ha visto un aumento en la sintesis de
inmunoglobulinas 1gG, que se dirigen contra autoantigenos como la fraccion 5 de la tropomiosina
humana (hTMHS5), componentes asociados a las células epiteliales (ECAC) y los anticuerpos
anticitoplasma de neutréfilos perinuclear (pANCA)24.

En cuanto a la inmunidad celular se ha descrito en la CU una respuesta TH2 atipica con
produccion descontrolada de IL-5 e IL-13. Asi mismo, los linfocitos de la mucosa producen IL-17
estimulando la respuesta celular TH17, produciendo multiples citocinas proinflamatorias, entre

las que destacan la IL-21 e IL-222".

2.4 PRESENTACION CLINICA

La diarrea es el sintoma principal, que puede estar o no asociada a sangrado trasrectal, asi
como dolor abdominal tipo célico, urgencia y tenesmo rectal. De igual manera segun el grado de
severidad, esta se puede asociar a sintomas sistémicos, los cuales incluyen fiebre, perdida de

peso y sindrome anémico.

Para describir la extension de la afeccion de la CU se utiliza la clasificacion de extension de la

enfermedad de Montreal, representada por 3 diferentes fenotipos (Figura 1)*:

e Proctitis E1: Extensién de la enfermedad dentro de los ultimos 18 cm desde el margen
anal.

e Colitis Izquierda E2: Extensién de la enfermedad desde el recto hasta el colon
descendente, antes del angulo esplénico.

* Colitis extensa o pancolitis E3: La enfermedad se extienda proximal al angulo esplénico.

Es indispensable conocer la gravedad de la enfermedad, ya que es una guia para el manejo

médico y orienta a predecir los resultados y comportamiento de la CU a largo plazo.

10



Existen diferentes indices de actividad de la enfermedad que nos ayudan a medir objetivamente
la gravedad de la enfermedad. Entre estos se encuentran el indice de severidad de Truelove &
Witts (Tabla 1), clasificacién de gravedad de Montreal (Tabla 2) y el puntaje de la Mayo Clinic
(Tabla 3)%%.

Las complicaciones agudas en CU se asocian a un alto porcentaje de morbimortalidad y de
colectomia durante su presentacion, y estas incluyen:

e Sangrado masivo: Se presenta en un 3% de los pacientes con CU en algun momento del
curso de la enfermedad?®.

e Colitis fulminante y megacolon téxico: Presencia de > 10 evacuaciones al dia, sangrado
continuo, dolor abdominal, distensién y sintomas de toxicidad sistémica. El proceso
inflamatoria se extiende mas alla de la mucosa®.

e Perforacion: Generalmente asociado a megacolon téxico. Se asocia a un 50% de

mortalidad en pacientes con CU*.

2.5 MANIFESTACIONES EXTRAINTESTINALES

Los CU se asocia a manifestaciones extraintestinales en un 25% de los casos a lo largo de la
vida®". La mayoria de estas manifestaciones se asocian a la actividad de la enfermedad, con

excepcioén de la colangitis esclerosante primaria, uveitis y espondilitis anquilosante.
Las principales manifestaciones extraintestinales son:

e Cutaneas:

= Eritema nodoso: manifestacién dermatolégica mas comun relacionado con la Ell.
Se presenta hasta en el 3% de los pacientes con CU, las lesiones suelen
consistir en nédulos subcutaneos elevados de color rojo violeta de 1 a 5 cm de
diametro®%.

= Pioderma gangrenoso: Segunda manifestacién dermatolégica mas comun. Es
una dermatosis ulcerativa severa netrofilica no infecciosa. Lesiones que se
presentan como papulas o pustulas eritematosas con posterior desarrollo de
ulceraciones profundas que contienen material purulento estéril*>.

= Otras manifestaciones menos frecuentes: Sindrome de Sweet, rosacea y

psoriasis™*.

* Musculoesqueléticas:
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= Artritis periférica: manifestacion extraintestinal mas comun. Existen 2 tipos de
patrones; artritis aguda y remitente (Tipo 1), o con menor frecuencia un patron
crénico con brotes intermitentes y mas severos (Tipo 11)*°.

= Espondilitis y sacroileitis: Presencia de afeccidon articular axial. Rigidez
prolongada en la espalda o gluteos de predominio matutino y la cual mejora con
la actividad fisica®.
La expresion del antigeno leucocitario humano HLA-B27 se encuentra presente
en el 50 a 75% de los pacientes con artritis axial asociada a ENI*. Se ha descrito
un aumento en la frecuencia de expresién de HLA-B27, B35 y DRB1*0103 en
artritis tipo [; la artritis periférica tipo 1l se ha asociado con mas con la expresién
de HLA-B44%

* Oculares:

= Epiescleritis: afeccion ocular mas comun. Ocurre en el 2 al 5% de los pacientes
con Ell. Presencia de enrojecimiento agudo de uno o ambos ojos, irritacion y
escozor ocular’’.

= Escleritis: Se manifiesta por dolor intenso, constante, que empeora por las
noches o en las primeras horas de la mafiana con irradiacion a la cara y region
periorbitaria y que se exacerba al realizar movimientos oculares, presencia de
enrojecimiento ocular, lagrimeo y fotofobia®’.

= Uveitis: Dolor y enrojecimiento ocular, vision borrosa, disminucion de la agudeza
visual y presencia de miodesopsias. Se llega asociar a manifestaciones

articulares axiales y/o periféricas™®.

* Hepatobiliares:

= Colangitis esclerosante primaria (CEP): Es un trastorno crénico progresivo
caracterizado por inflamacién y fibrosis con posterior estenosis de los ductos
biliares. Las manifestaciones clinicas van desde presencia de un patron
colestasico por estudios de laboratorio, ictericia, prurito y posterior progresién a
insuficiencia hepéticasg. La media de supervivencia sin trasplante hepatico
después del diagnostico es de 10 a 12 afios™.
La CEP se presenta en aproximadamente un 5% de los pacientes con cu*’.

= Otras: Esteatosis hepatica no alcohdlica y enfermedades hepaticas

autoinmunes (cirrosis biliar primaria y hepatitis autoinmune)34.

2.6 FACTORES PREDICTIVOS

Existen diferentes factores que pueden afectar o predecir el curso de la enfermedad.
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En un estudio de 295 pacientes con CU, los pacientes con un inicio tardio (diagnéstico >50 afos
de edad) tenian una mayor probabilidad de remisién clinica sin esteroides al afio en comparacion
con aquellos pacientes con un inicio temprano (diagnéstico entre los 18 a 30 afios de edad) 64

vs 49% respectivamente®?.

En estudio que analiza la asociaciéon entre la mejoria temprana (basada en la cicatrizacion de la
mucosa por endoscopia con una subpuntuacién de Mayo 0 a 1 a las 8 semanas) y los
resultados clinicos posteriores en CU de moderada a grave que recibieron en un grupo infliximab
y en otro placebo. Los pacientes tratados con infliximab con una mejoria temprana se asoci6 con
un menor riesgo de colectomia a las 54 semanas y tasas mas altas de remisién sintomatica,

remision sin esteroides™®.

En un metanalisis donde se analizaron 20 estudios que investigaban la asociacion entre varios
factores clinicos en el curso de la enfermedad en pacientes con CU. Se identificé que el genero
masculino, pacientes fumadores, mayor extensién de la enfermedad, necesidad de uso de
corticoesteroides para la remision clinica y hospitalizaciones previas son factores predictivos de

un peor pronostico en el curso de la enfermedad™.

Igualmente son considerado pacientes de bajo riesgo aquellos que presentan sintomas leves (<
6 deposiciones por dia con o sin rectorragia), ausencia de sintomas sistémicos, sin enfermedad
endoscopica grave, elevacion normal o leve de biomarcadores (PCR, VSG y Calprotectina fecal),
niveles séricos normales de albumina, ausencia de manifestaciones extraintestinales y edad del

diagnostico > a los 40 afios™®.

La infeccién por Clostridium Difficile y Citomegalovirus (CMV) suelen agravar los sintomas de la

enfermedad y un peor pronostico del curso de la misma*®.

2.7 DIAGNOSTICO

El diagndstico se basa en la sospecha clinica (evacuaciones diarreicas con o sin sangrado),
elevacién de biomarcadores de inflamacién, evidencia de eritema y/o ulceraciones colorrectales

por endoscopia y cambios histoldgicos caracteristicos.
Es importante realizar una adecuada anamnesis en busqueda de factores de riesgo para otro

tipo de colitis como infecciones parasitarias, bacteriana, uso reciente de antimicrobianos

(infeccion por Clostridioides), proctitis infecciosa secundario a enfermedades de trasmision
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sexual, pacientes inmunocomprometidos donde la infeccion por CMV puede simular una CU,

antecedente de radiacion pélvica (proctitis actinica).

Dentro de los estudios de laboratorio que se solicitan como parte del protocolo diagndstico se
debe incluir:

e Estudio en heces fecales: Toxinas AB y GDH o PCR para toxina de Clostridioides,
cultivos de heces (Salmonella, Shigella, Campylobacter, Yersinia), pruebas especificas
para Escherichia Coli O157:H7, coproparasitoscopico en serie de tres, prueba de
antigeno en heces de Giardia (en zonas endémicas), hisopado trasanal para aquellos
pacientes con riesgo de proctitis infecciosa (NAAT para Chlamydia y Gonorrea)”.

La presencia de calprotectina o lactoferrina fecal pueden estar elevados debido a la
inflamacion intestinal. La claprotectina fecal por encima de 50 mcg/g tiene una

sensibilidad y especificidad para Ell del 81 y el 87% respectivamente*®*°.

e Estudios sanguineos: Biometria hematica, electrolitos séricos completos, albumina,

biomarcadores de inflamacién (VSG y PCR)™.

Los hallazgos endoscdpicos en pacientes con CU no son especificos y estos incluyen; pérdida
del patron vascular submucoso, eritema, granularidad de la mucosa, exudado, edema,
erosiones, friabilidad y sangrado espontaneo, ulceras. La ileocolonoscopia es indispensable para
poder evaluar la extension de la enfermedad coldnica y valorar ileon terminal para descartar
lesiones compatibles con enfermedad de Crohn. En ocasiones se puede observar inflamacién
ileal por “retrolavado” en pacientes con CU pancoldnica, la cual se caracteriza por una
inflamacion mucosa por reflujo de manera difusa, a diferencia de la ileitis parchada por

enfermedad de Crohn®',

Los pseudopdlipos no neoplasicos pueden estar presentes en areas que fueron afectadas

previamente por actividad de la enfermedad, resultan de la hiperplasia crénica de la mucosa’’.

Los dos indices endoscopicos mas utilizados para la evaluacién de la actividad de la CU son
UCEIS®, y la subpuntuacion de Mayo Clinic (va de 0 a 3) (figura 2)**, este ultimo se encuentra

aprobado por la FDA para la evaluacién de la actividad endoscépica de la CU.
Durante la ileocolonoscopia es importante obtener biopsias de la mucosa de al menos cinco

sitios (ileon terminal, colon derecho, colon transverso, colon izquierdo y recto) durante la

evaluacioén inicial, incluso si la mucosa parece normal mediante la visualizacion endoscépicass.
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Para los pacientes hospitalizados con un brote de CU grave generalmente el estudio
endoscopico se limita a una sigmoidoscopia flexible sin preparacion intestinal, para evaluar la
gravedad de la enfermedad y obtener biopsias para descartar una infeccién concomitante por
CMV. En estos casos, no se realiza una colonoscopia completa por el riesgo potencial de

perforacion®.

Las presencia de dos o mas de los siguientes hallazgos histologicos son altamente sugestivas de
cu®”:
* Absceso de las criptas.
* Ramificacion, acortamiento y atrofia de las criptas.
* Anomalias de las células epiteliales como deplecién de mucina y metaplasia de las
células de Paneth.
* Aumento de la celularidad de la lamina propia. Plasmositosis basal, agregados linfoides

y eosindfilos basales.

2.8 TRATAMIENTO

El objetivo del tratamiento para los pacientes con CU activa es lograr una remision clinica,

endoscopica e histopatolégica de la mucosa colorrectal a largo plazo”.
El tratamiento inicial de la CU se basa en la gravedad y extension de la enfermedad.

La sulfasalazina y los 5-aminosalicilatos (5-ASA) en sus diferentes presentaciones (mesalazina
supositorios, enemas y tabletas de liberacién retardada) son el tratamiento de primera linea en la
CU leve a moderada®. Para pacientes con proctitis ulcerosa leve a moderada, se inicia
tratamiento con supositorios de mesalazina 1 gramo / dia. En pacientes con proctosigmoiditis
ulcerosa leve a moderada se inicia tratamiento con enemas de mesalazina cada 24 horas. En
colitis izquierda o pancolitis de leve a moderada se indica tratamiento con 5-ASA oral +
mesalazina recta (enema o supositorios), generalmente se indica dosis de mesalazina alta (>3

gramos / dia) o sulfasalazina 4 gramos / dia*®*°.

Los pacientes con actividad leve a moderada que no responden a terapia 5-ASA convencional,
se inicia con Budesonida MMX 9mg / dia por 8 semanas como terapia de segunda linea. En caso
de no presentar mejoria, el paciente es candidato a iniciar tratamiento con prednisona 40-60 mg /
dia, con esquema de reduccion semanal de 5 a 10 mg por dia, ya que los esteroides no son una

opcioén terapéutica para la remisidn dado a sus efectos adversos colaterales que conlleva®.

15



Se debe valorar el inicio de Agentes Biolégicos en caso de que no se presente respuesta a

esteroide via oral en 1 a 2 semanas de iniciado el tratamiento.

Se considera CU dependiente a esteroides sino es posible reducir <10 mg / dia dentro de los 3
meses posteriores del inicio del tratamiento sin recurrencia de la enfermedad, o que presente

una recurrencia dentro de los 3 meses posteriores a la suspension del mismo®".

En pacientes dependiente de esteroides se debe plantear la necesidad del uso de agentes
ahorradores de esteroides como las tiopurinas (6-mercaptopurina o azatioprina) o Agentes

Bioldgicos®.

En el contexto de CU moderada a grave la terapia de induccién de primera linea incluyen
Agentes Bioldgicos con o sin una inmunomodulador (tiopurinas) o glucocorticoides orales. En un
metanalisis de cinco ensayos clinicos que incluyeron 445 pacientes con CU activa moderada a
grave, los pacientes que recibieron glucocorticoides sistémicos presentaron un menor riesgo de
no lograr la remisién en comparacion con los pacientes que recibieron placebo (RR 0,65; IC del
95 %: 0,45-0,93)%.

En pacientes con CU grave se inicia tratamiento intrahospitalario de primera linea con
glucocorticoides intravenosos (metilprednisolona 16 a 20 mg cada 8 horas o hidrocortisona 100
mg cada 8 horas). La respuesta clinica al esteroides intravenoso se evalla a los 3 a 5 dias de
iniciado el tratamiento, en caso de no presentar respuesta, se indica tratamiento de segunda
linea con infliximab (Agente Bioldgico anti-factor de necrosis tumoral alfa [anti-TNFa]) o
ciclosporina. Si esta segunda linea de tratamiento no otorga mejoria, se debe de evaluar la

necesidad de tratamiento quirtrgico (colectomia total)®.

Los Agentes Bioldgicos utilizado en la Ell son anticuerpos dirigidos contra proteinas y citocinas
involucradas en el proceso inflamatorio de la enfermedad. Entre ellos se encuentran los
inhibidores anti-TNFa, anticuerpos anti-integrina y anticuerpos anti-interleucinas. Recientemente
se han utilizado a los inhibidores de la cinasa de Janus (JAK) para paciente con CU moderada a

grave que no han respondido o son intolerante a la terapia basada en anti-TNFa®.

2.9 TRATAMIENTO QUIRURGICO

Las indicaciones de cirugia de urgencias en CU son®:
* Megacolon toxico
e Sangrado potencialmente mortal

¢ Perforacion coldnica
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Pacientes que cursan con una colitis fulminante (>10 deposiciones por dia; sangrando continuo;
dolor abdominal; distensién; sintomas de toxicidad sistémica; fiebre y anorexia) que no
responden a tratamiento medico intrahospitalario (glucocorticoides IV, como al infliximab o
ciclosporina) se debe plantear la necesidad de colectomia total®”.

Previo a la era de los Agentes Bioldgicos el 15 al 50% de los pacientes hospitalizados por CU se
sometian durante su ingreso hospitalario a colectomia®. Actualmente Gnicamente 2.7% de los

pacientes hospitalizados son sometidos a cirugia durante su estancia hospitalariasg.

Se puede optar igualmente por tratamiento quirdrgico electivo fuera del contexto de urgencia en
CU grave, como en pacientes con sintomas persistentes de CU a pesar del manejo médico o en
pacientes con mayor riesgo de cancer colorrectal (polipos displasicos).

Los pacientes con CU presentan un mayor riesgo que la poblaciéon general en desarrollar cancer
colorrectal. En un metandlisis, el riesgo acumulado de cancer colorrectal después de 10, 20 y
mas de 20 afios de CU fueron de 1, 2 y 5 por ciento respectivamente. Los pacientes con mayor
riesgo son aquellos con pancolitis y una edad de presentacion mas temprana7°. Aquellos
pacientes con proctitis ulcerativa y proctosigmoiditis no han demostrado mayor riesgo de cancer

colorrectal con respecto a la poblacién general””.

El procedimiento quirirgico empleado depende del contexto clinico del paciente. En cirugia de
urgencia, generalmente se opta por una colectomia total abdominal con ileostomia terminal. El

recto no se reseca dejandolo en bolsa de Hartmann o como fistula mucosa.

Una vez estabilizado el paciente se puede completar la proctectomia y valorar realizar un

reservorio ileoanal’.

En cirugia electiva se pueden optar por las siguientes cuatro opciones quirL’lrgicaSGB:
* Proctocolectomia restauradora con anastomosis ileoanal con reservorio
¢ Colectomia total abdominal con anastomosis ileorrectal
* Colectomia total abdominal con ileostomia terminal

* Proctocolectomia con iloestomia terminal.
La proctocolectomia restauradora con anastomosis ileocanal con reservorio es la técnica de

eleccion para pacientes sin comorbilidades asociada y adecuada continencia fecal demostrado

por manometria.
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La colectomia total con ileorrectoanastomosis se indica en pacientes con alteracién esfintérica
determinada por manometria y en mujeres jévenes con deseos reproductivos, tiene el
inconveniente de persistir con los sintomas inflamatorios en el recto remanente y riesgo de
malignidad futura. Estos pacientes se deben de someter a revisiones endoscopicas ileorrectales

periodicas.

La proctocolectomia con ileostomia terminal se encuentra indicado en pacientes con alteracion
esfintérica demostrada por manometria, pacientes con multiples comorbilidades y en pacientes

que no desear un reservorio ileoanal.

PROCTITIS COLITIS IZQUIERDA PANCOLITIS O COLITIS EXTENSA

Figura 1. Clasificacion de Montreal para CU

Parametro Leve Moderada Severa
Numero de deposiciones <4 por dia 4 a 6 pordia >6 por dia
Sangre en heces Intermitente Frecuente Siempre
T <37°C 37-38°C >38°C
FC <80 80- 100 >100
Hb >14 (varones) 10- 14 (varones) <10

>12 (mujeres) 10- 12 (mujeres)
VSG <15mm/h 15- 30mm/h >30mm/h

T: Temperatura (*C grados centigrados), FC: Frecuencia cardiaca (latidoes por minuto), Hb: Hemoglobina (g/dL), VSG:
Velocidad de sedimentacién globular (mm/h)

Tabla 1. indice de severidad de Truelove & Witts
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Indice Severidad Definicién

S0 Remisién clinica Asintomatico

S1 CU leve <4 evacuaciones por dia (con o sin sangrado), ausencia de
enfermedad sistémica y marcadores inflamatorios negativos

s2 CU moderada >4 evacuaciones por dia pero con signos minimos de
toxicidad sistémica

S3 CU severa >6 evacuaciones por dia, FC >80 latidos por minuto,
temperatura>37.5°C, Hb<10.5g/dL y VSG>30mm/h

Tabla 2. Clasificacion de gravedad de Montreal

Frecuencia de evacuaciones
0 = Normal

1 = 1-2 deposiciones mas de lo normal para el paciente
2 = 3-4 deposiciones mas de lo normal para el paciente
3 = 2 5 deposiciones mas de lo normal para el paciente

Rectorragia
0 = Sin sangrado

1 = Estrias de sangra en las heces fecales < de |la mitad de las deposiciones
2 = Sangrado evidente la mayoria de las evacuaciones
3 = Presencia anicamente de sangre en las evacuaciones

Hallazgos endoscépicos
0 = Normal o inactivo

1 = Colitis leve: Friabilidad leve, eritema, disminucién de la trama vascular
2 = Colitis moderada: Friabilidad, eritema marcado, ausencia del patrén vascular, erosiones
3 = Colitis severa: Ulceraciones y sangrado espontaneo

Evaluacién clinica
0 = Normal
1 = Enfermedad leve
2 = Enfermedad moderada
3 = Enfermedad Severa

Tabla 3. Puntaje de la Mayo Clinic
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Mayo 0 Normal de la mucosa

Mayo 2 Ausencia de patrén vascular,
friabilidad marcada y erosiones

Figura 2. Subpuntuacion de Mayo Clinic

Mayo 1 Disminuciéon del patron
vascular, leve friabilidad, eritema

Mayo 3 Ulceras, sangrado espontéaneo
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La CU es una afeccion inflamatoria crénica de la mucosa colorrectal caracterizada por periodos
de remision y actividad. El manejo y control de la enfermedad llega a ser un reto para el
facultativo por tratarse de una patologia de dificil control. Existe una gran variedad de
tratamientos farmacoldgicos que logran mantener a la gran mayoria de pacientes en remision,
sin embargo aquellos que son refractarios al tratamiento médico requeriran de colectomia total o
proctocolectomia. Con la llegada de los Agentes Bioldgicos, la necesidad de tratamiento
quirdrgico ha disminuido drasticamente en lo reportado en la literatura internacional. Hasta el
momento, no se ha analizado la incidencia de colectomia total o proctocolectomia en pacientes
con CU en la era de los Agentes Biolégicos en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda" Centro Médico Nacional Siglo XXI.

4. JUSTIFICACION

El tratamiento para la CU se ha mantenido en constante evolucién con la llegada de multiples
farmacos que han logrado una mejor respuesta clinica en términos de remision, dejando como

ultimo recurso la colectomia total o proctocolectomia para el control de la enfermedad.

En México no existen estudios recientes que determinen la incidencia de colectomia o
proctocolectomia con la llegada de Agentes Bioldgicos. El servicio de Cirugia de Colon y Recto
del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda" Centro Médico Nacional Siglo XXI es
considerado una unidad de referencia para los casos complejos y de dificil control médico. La
CU es un padecimiento comin en esta unidad que cuenta con los recursos materiales y la

experiencia médica y quirurgica para su control.

Por lo antes expuesto, es importante conocer la incidencia de colectomia o proctocolectomia en
los ultimos afos, lo cual refleja de manera indirecta la eficacia de los nuevos tratamientos
farmacolégicos y nos permite identificar las caracteristicas bioquimicas, endoscopicas e

histopatolégicas de los pacientes refractarios a tratamiento médico.

5. HIPOTESIS
No es necesaria la hipétesis por el tipo de estudio.
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6. OBJETIVOS
a) OBJETIVO GENERAL
Conocer la incidencia de colectomia total o proctocolectomia en pacientes con

CU refractaria a tratamiento médico atendidos en el periodo comprendido del 1
de enero del 2017 al 1 de enero del 2022, en el servicio de Cirugia de Colon y
Recto del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda" Centro Médico

Nacional Siglo XXI.

b) OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Conocer la caracteristicas demograficas de pacientes con diagnéstico de

CU refractaria tratamiento médico en el Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda" Centro Médico Nacional Siglo XXI.

*  Conocer el perfil bioquimico de pacientes con CU refractaria a tratamiento
médico previo a colectomia total o proctocolectomia.

e Conocer las caracteristicas endoscopicas de la mucosa coldnica de
pacientes con CU refractaria a tratamiento médico.

* Analizar la evolucion clinica de pacientes con CU refractara a tratamiento

médico sometido a colectomia total o proctocolectomia.

7. MATERIAL Y METODOS
a) TIPO DE ESTUDIO
El siguiente estudio es un estudio retrospectivo, observacional, longitudinal y

descriptivo.
b) POBLACION DE ESTUDIO

UNIVERSO DE ESTUDIO. Pacientes admitidos en el Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI sometidos a colectomia total o
proctocolectomia secundario a CU refractaria a tratamiento médico del 1 enero del 2017 al 1
de enero del 2022.

LUGAR DE ESTUDIO. EIl estudio se llevd acabo en el Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI, ubicado en Avenida Cuauhtémoc

330, Colonia Doctores, cédigo postal 06720, Ciudad de México, alcaldia Cuauhtémoc.

POBLACION SUSCEPTIBLE A PARTICIPAR. Se incluyeron todos los pacientes sometidos a

colectomia total o proctocolectomia secundario a CU refractaria a tratamiento médico en el
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servicio de Cirugia de Colon y Recto del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo

Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante el periodo del estudio.

8. CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

1) Pacientes mayores de 18 afios de edad; ambos sexos, sometidos a colectomia
total o proctocolectomia secundario a CU refractaria a tratamiento médico por el

servicio de Cirugia de Colon y Recto.
CRITERIOS DE NO INCLUSION

1) Menores de 18 afios.
2) Pacientes sometidos a colectomia total o proctocolectomia no asociados CU

refractaria a tratamiento médico.

CRITERIOS DE ELIMINACION

1) Pérdida del expediente clinico.

2) Ausencia de seguimiento posquirargico.

9. PLAN DE RECOLECCION DE DATOS

Se recabaron los datos del expediente clinico de cada paciente llenando la hoja de recoleccion

de datos (ver anexo 1. Ver hoja de recoleccién de datos).

10. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara analisis estadistico descriptivo e inferencial.

11. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

RECURSOS HUMANOS

* Investigador principal: Dr. Moisés Freddy Rojas lllanes
* Investigador asociado: Dra. Briseida Rubio Martinez

* Tesista: Dr. Javier Carrillo Dartigues
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La institucidn cuenta con los recursos fisicos como papel, computadoras, boligrafos vy

RECURSOS FiSICOS Y FINANCIEROS

expedientes clinicos, no se solicita ningun tipo de financiamiento.

Todos los recursos humanos y fisicos necesitados estuvieron disponibles para cumplir los

FACTIBILIDAD

objetivos sin contratiempo. Se utilizaron los datos de los expedientes clinicos (historial clinico,

record quirurgico, laboratorios,

Hospital de Especialidades.

12. VARIABLES

notas médicas) disponibles en el archivo clinico y electrénico del

Tipo de
escala de
Nombre de la variable | Definicién conceptual Definicién operacional Tipo de variable Escala de medicion medicion
Edad en afios del paciente
con CU refractaria a
tratamiento médico
Tiempo que ha vivido una sometidos a colectomia o Cuantitativa
Edad persona proctocolectomia Independiente Afos discreta
Conjunto de caracteristicas Género del paciente con
que definen el sexo bioldgico. | CU refractaria a tratamiento Cualitativa
Género médico sometidos a Independiente Hombre / Mujer dicotémica
Enfermedades cronicas de
los pacientes con CU
refractaria a tratamiento Diabetes Mellitus/
Presencia de una o mas médico sometidos a Hipertension arterial /
enfermedades crénicas en un colectomia o Espondilopatias / Colangitis Cualitativa
Comorbilidades mismo individuo proctocolectomia Independiente esclerosante primaria / otras nominal
Consumo de tabaco en
pacientes con CU
refractaria a tratamiento
médico sometidos a
colectomia o Cualitativa
Tabaquismo Habito de consumo del tabaco proctocolectomia Independiente Si/No dicotomica
Antecedente familiar de Ell
en pacientes con CU
refractaria a tratamiento
Presencia de Ell de los médico sometidos a
Antecedente familiar de parientes consanguineos colectomia o Cualitativa
Ell directos proctocolectomia Independiente Si/No dicotomica
Extension de la
enfermedad segun la
clasificacion de Montreal
en pacientes con CU
refractaria a tratamiento
Extension de la enfermedad médico sometidos a
Localizacion de la segun la clasificacion de colectomia o Cualitativa
enfermedad Montreal proctocolectomia Independiente E1/E2/E3 ordinal
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Visualizacién del dafio de la
mucosa colénica mediante

Hallazgo por colonoscopia
del dafio de la mucosa
segun la clasificacion de
Mayo en pacientes con CU
refractaria a tratamiento
médico sometidos a

colonoscopia segun la colectomia o Cualitativa
Hallazgos endoscopicos | subpuntacion de Mayo Clinic proctocolectomia Independiente Mayo1/2/3 ordinal
Tiempo transcurrido del
diagnéstico en pacientes
Tiempo transcurrido de una con CU refractaria a
Tiempo de evolucién de | enfermedad desde el inicio de tratamiento médico
la enfermedad los sintomas sometidos a colectomia o Cuantitativa
proctocolectomia Independiente Afos discreta
Tratamiento previo con
Tratamiento médico dirigido agentes Biologicos en
contra moléculas pacientes con CU
Tratamiento previo con proinflamatorias que dan refractaria a tratamiento
agentes Biologicos como resultado una médico sometidos a
supresion el sistema colectomia o Cualitativa
inmunoldégico proctocolectomia Dependiente Si/No dicotomica
Brote de la enfermedad
previo en pacientes con CU
refractaria a tratamiento
Estados de enfermedad médico sometidos a
sintomatica previo a presentar colectomia o Cuantitativa
Recaidas previas buen estado de salud proctocolectomia Dependiente Si/No dicotomica
Caracteristicas de la Tipo de la cirugia realizada Cuantitativa
intervencion quirdrgica segun en pacientes con CU diotomica
Tipo de cirugia la prioridad refractaria a tratamiento Independiente Urgente / programada
Prococolectomia + ileostomia
terminal laparoscépica /
Prococolectomia + ileostomia
Procedimiento quirdrgico terminal / Colectomia total +
Tipo de procedimiento realizado en pacientes con ileostomia terminal
Procedimiento realizado durante la CU refractaria a tratamiento laparoscopica / Colectomia Cualitativa
quirurgico realizado intervencion quirurgica medico Independiente total + ileostomia terminal nominal
PCR prequirurgica en
pacientes con CU
Proteina sintetizada en el refractaria a tratamiento
higado util para determinar la médico sometidos a
presencia y/o grado de colectomia o Cuantitativa
PCR inflamacion proctocolectomia Independiente 0-100 mg/dL discreta
VSG prequirtrgica en
pacientes con CU
Velocidad de sedimentacion refractaria a tratamiento
globular util para determinar médico sometidos a
la presencia y/o grado de colectomia o Cuantitativa
VSG inflamacion proctocolectomia Independiente 0-100 mm/hr discreta
Hemoglobina prequirurgica
en pacientes con CU
refractaria a tratamiento
Principal proteina presente en médico sometidos a
los eritrocitos encargada de colectomia o Cuantitativa
Hemoglobina transportar O, proctocolectomia Independiente 0-18 g/dL discreta
Albumina prequirurgica en
pacientes con CU
refractaria a tratamiento
Principal proteina en torrente médico sometidos a
sanguineo, util como colectomia o Cuantitativa
Albumina marcador de nutrimental proctocolectomia Independiente 0-5 g/dL discreta

25




13. ASPECTOS ETICOS

El protocolo de estudio “Andlisis de la incidencia de colectomia total o proctocolectomia en

pacientes con el diagnostico de CU refractaria a tratamiento médico en los ultimos 5 afios.

Experiencia de un centro de referencia” cumple con los principios de la Declaracién de Helsinki, y

con la legislacion nacional en materia de Investigacion en Salud.

Riesgo de la investigacion: Se trata de un estudio observacional, en el que no se

realiz6 ninguna intervencion experimental. Se considera sin riesgo de acuerdo al

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud ya

que es un estudio que empleo técnicas y métodos de investigacion documental

retrospectivos y en los que no se realizd ninguna intervencién o modificacion
intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision
de expedientes clinicos y otros, en los que no se identifiquen ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta (Articulo 17).

* Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes, sociedad y valor
cientifico: Los pacientes no se benefician de forma directa de este estudio, sin
embargo, al analizar la incidencia de colectomia total o proctocolectomia en
pacientes diagnosticados con CU refractaria a tratamiento médico, se obtiene mayor
conocimiento sobre las caracteristicas clinicas, endoscopicas e histopatolégicas de
estos paciente, que podrian ser de utilidad en un futuro para la vigilancia médica y

desarrollo de nuevos farmacos para el control de la enfermedad.

¢ Confidencialidad: La informacién obtenida para este estudio se recopilé 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;

Fraccion VIl de la Ley General de Salud).
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* Condiciones en las que se solicita el consentimiento informado: No amerité firma
de consentimiento informado por parte de los pacientes; sin embargo, se solicitd

aprobacién por el comité de Etica e Investigacion.

* Forma de seleccion de participantes: Se incluyeron a los pacientes adscritos al
Servicio de Cirugia de Colon y Recto con diagnéstico de CU refractaria a tratamiento

médico que requirieron colectomia total o proctocolectomia para su control.

14. RESULTADOS

Se realizé una revision de la base de datos y los expedientes clinicos electronicos de los
pacientes atendidos en el servicio de Cirugia de Colon y Recto del Hospital de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI del periodo comprendido del 1 de
enero del 2017 al 1 de enero del 2022. Se encontraron 201 registros de pacientes atendidos con
el diagnodstico CU, de los cuales 12 pacientes s fueron sometidos a colectomia total o
proctocolectomia, excluyendo dos pacientes con indicacion quirdrgica secundario a displasia y

cancer colorrectal.

La muestra final fue de 10 pacientes (Tabla 4), con una media de 39 afios (rango 22 — 70 afios)
(Figura 3), con predominio del sexo femenino, con seis mujeres (60%) y cuatro hombres (40%)
(Figura 4); tres pacientes (30%) tenian como antecedente Ell en familiares de primer grado. En
cuanto a comorbilidades asociadas solo un paciente tenia colangitis esclerosante primaria
(10%), no se documentd hipertensiéon arterial sistémica ni diabetes mellitus tipo 2 en esta
muestra, cuatro pacientes (40%) con comorbilidades no asociadas a Ell y seis pacientes sin
otras comorbilidades (60%) (Figura 5). La media de evolucién de la CU antes del procedimiento
quirargico fue de 4.3 afos (rango 2 meses — 12 afos) (Figura 6). Solo un paciente (10%) no

habia presentado brotes previos de la CU, con una evolucion de la enfermedad de 2 meses.

Siete pacientes (70%) recibieron tratamiento con agentes bioldgicos previo a la colectomia o

proctocolectomia.

Dentro de las caracteristicas bioquimicas; la cifra de hemoglobina sérica en cuatro de los
pacientes (40%) fue > a 10 g/dL, y en seis pacientes (60%) < a 10 g/dL. Respecto al el nivel
sérico de albumina promedio fue de 2.97 g/dL (rango 1.5 — 4.2). En cuanto a los reactantes de
fase aguda, cinco pacientes (50%) tenian niveles séricos > a 10 mg/dL de PCR y los otros cinco
pacientes (50%) presentaron concentraciones séricas < a 10 mg/dL (Figura 7), en el caso de los
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valores de VSG sérico ocho pacientes (80%) presentaron niveles superiores 10 mm/hr y dos

pacientes (20%) presentaron niveles inferiores a 10 mm/hr (Figura 8).

Con respecto a las caracteristicas endoscopicas, todos los pacientes presentaron pancolitis (E3
en la clasificacion de Montreal), en ocho pacientes (80%) se documento actividad severa (S3 en
la subclasificaciéon de Mayo Clinic) y solo dos pacientes (20%) se reportaron con actividad

moderada (S2 en la subclasificacién de Mayo Clinic).

En relacion con el procedimiento quirtrgico, cinco pacientes (50%) se relazé el procedimiento
quirurgico de manera electiva y programada por persistencia de la actividad de la enfermedad y
los otros cinco pacientes (50%) se sometieron a procedimiento quirirgico como urgencia
secundario a CU severo con colon toxico. Se realizaron dos procedimientos laparoscépicos
(20%), una colectomia total con ileostomia terminal laparoscépica (10%) y una proctocolectomia
+ ileostomia terminal laparoscopica (10%), cuatro colectomias totales + ileostomia terminal

abiertas (40%) y cuatro proctocolectomias + ileostomia terminal abiertas (40%).

Paciente | Sexo | Edad | Tiempo | Indicacion | Procedimiento Ano | Tto
hasta ax de Biologico
gx gx

1 2 30 2 Urgente Colectomia + 2017 | No

meses lleostomia

2 i} 67 2 afios | Urgente Colectomia + 2017 | No

ileostomia Lap

3 g 70 3 afos | Electiva Proctocolectomia | 2017 | No

+ ileostomia

4 2 32 12 afos | Electiva Colectomia + 2018 | Si

lleostomia
5 g 40 7 afos | Electiva Proctocolectomia | 2018 | Si
+ ileostomia

6 g 35 1 afio | Urgente Proctocolectomia | 2020 | Si
+ ileostomia

7 Q 37 2 afios | Electiva Proctocolectomia | 2020 | Si
+ ileostomia

8 Q 33 11 afios | Urgente Colectomia + 2020 | Si

lleostomia

9 g 22 3 afios | Electiva Proctocolectomia | 2021 | Si

+ ileostomia Lap

10 i} 24 2 afios | Urgente Colectomia + 2021 | Si

lleostomia

Tabla 4. Caracteristicas de los pacientes colectomizados
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Porcentaje

50

40

30

20

10

Edad del paciente

18-30 ANOS 31 -50 ANOS >50 ANOS
Edad del paciente

Figura 3. Distribucién por edad en pacientes colectomizados con CU

Genero del paciente

B Hombre
W Mujer

Figura 4. Distribucion en porcentaje por sexo
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Porcentaje

Porcentaje

60

40

20

Comorbilidades del paciente

Colangitis esclerosante Otras Ninguna
primaria

Comorbilidades del paciente

Figura 5. Distribucion por porcentaje de las comorbilidades asociadas

Tiempo de evolucion de la enfermedad

0-5 anos 6-10 afos 11-15 afos

Tiempo de evolucion de la enfermedad

Figura 6. Porcentaje de evolucion de la enfermedad previo al evento quirurgico
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Porcentaje

Porcentaje

50

PCR

40

30

20

10

60

50

40

0 - 0.5 mg/dl 1.01 - 2 mg/dl 2.01 - 4 mg/dl >10 mg/dl
PCR

Figura 7. Distrubucién de los valores de PCR en pacientes colectomizados

VsSG

30

20

10

1-15mm/hr 16 - 30 mm/hr 31 -50 mm/hr
VSG

Figura 8. Distrubucién de los valores de VSG en pacientes colectomizados
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15. DISCUSION

La CU es una enfermedad caracterizada por afeccion intestinal con episodios de actividad y
remision de la enfermedad que se extiende desde el recto hasta las porciones proximales del
colon. El tratamiento se basa en la gravedad y extension, y este va desde los 5-ASA, esteroides,
tiopurinas, inmunomoduladores, agentes biolégicos, hasta los procedimientos quirlrgicos

(colectomia o proctocolectomia) para aquellos casos refractarios.

La terapia bioldgica ha sido clave para la evolucién y manejo de la CU de dificil control. Desde la
aprobacion en el 2005 del uso de infliximab en CU a la fecha, la tasa de procedimientos

quirurgicos resectivos del colon y recto han disminuido drasticamente”®.

Barnes et al. reporta en su estudio que el 2.4% de los pacientes requirieron de colectomia,
mientras que Rodriguez y colaboradores reportan una tasa cruda de colectomia de 4.4%. Similar

al porcentaje reportado en este estudio de 4.9% "™,

Las caracteristicas endoscoépicas difieren a las reportadas en la literatura internacional. En
nuestro estudio todos pacientes que fueron sometidos a colectomia presentaban una pancolitis y
el 80% de ellos con actividad severa por el (S3 en la subclasificacion de Mayo Clinic), Parragi et
al. reporté que el 57% de los pacientes colectomizados presentaban una pancolitis, 24% colitis

izquierda y solo un 10% proctitis "°.

Henriksen et al. mostré que las probabilidades de requerir una colectomia son cinco veces
mayores en pacientes con CU con PCR >2.3 mg/dL, y tres veces mayores en aquellos con PCR
>1.0 mg/dL .

En un cohorte retrospectiva Australiana, los factores predictivos mas relevantes de colectomia a
los 30 dias de un brote severo fueron la dilatacion colénica radiografica abdominal > 5,5 cm,
primera presentacion de CU, PCR = 4.5 mg/dL en el dia 3 de terapia con esteroides sistémicos
intravenoso y > 8 evacuaciones / dia en el tercer dia de terapia con esteroides sistémicos

intravenosos ®.
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16. CONCLUSIONES

La CU es una enfermedad cronica caracterizada por periodos de actividad y remisién con
afeccién de la mucosa colorrectal con diferentes espectros de extensién y gravedad de la
enfermedad. EI manejo médico incluye el uso de 5-ASA, tiopurinas, esteroides,
inmunomoduladores hasta terapia Biolégica. El tratamiento quirirgico queda reservado para
aquellos pacientes que no responden a ninguna de las terapias anteriores, o en caso de urgencia
quirdrgica secundario a megacolon téxico, perforacion colénica, sangrado masivo refractario,

displasia y/o cancer colorrectal.

La incidencia acumulada de colectomia en nuestro estudio es comparable con la de la literatura

internacional.

La disminucién de la incidencia de colectomia esta descrito que esta relacionado a la llegada de
terapia biolégica. En este estudio Unicamente se evaluaron pacientes en un periodo de tiempo
donde los anti-TNF ya se encontraban disponibles para la aplicacién en casos refractarios o

dependiente de esteroides.

Es indispensable contar con un seguimiento estrecho de los pacientes con CU para poder

ofrecer el mejor tratamiento oportuno.
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18. ANEXOS

ANEXO 1. Tabla de recoleccion de datos

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“ANALISIS DE LA INCIDENCIA DE COLECTOMIA TOTAL O PROCTOCOLECTOMIA EN
PACIENTES CON EL DIAGNOSTICO DE COLITIS ULCERATIVA REFRACTARIA A
TRATAMIENTO MEDICO EN LOS ULTIMOS 5 ANOS. EXPERIENCIA DE UN CENTRO DE

REFERENCIA”

TABLA DE VARIABLES

Fecha de la cirugia Fecha
Edad
En afios
Género Masculino Femenino
Tabaquismo Si No
Antecedente familiar | Si No
de Ell
Comorbilidades
Localizacion de la | E1 E2 E3
enfermedad
Hallazgos Mayo 1 Mayo 2 Mayo 3
endoscopicos
Tiempo de evolucién | En afios
de la enfermedad
Tratamiento previo | Si No
con agentes
Biolégicos
Recaidas previas Si No
Tipo de cirugia Urgente Programada

Procedimiento

Proctocolectomi

Proctocolectomi

Colectomia total

Colectomia total

realizado a + ileostomia a + ileostomia + ileostomia + ileostomia
terminal terminal terminal terminal
laparoscopica laparoscopica

PCR En mg/dL
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VSG En mm/hr
Albumina En g/dL
Hemoglobina En g/dL
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ANEXO 2. Excepcion de la carta de consentimiento informado

[ S
GOBIERNO DE %ﬂ

MEXICO N4

Fecha: 14.07.2022

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién de 1la
UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico
Nacional Siglo XXI que apruebe la excepcién de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacidén “Analisis de 1la
incidencia de colectomia total o proctocolectomia en pacientes con el
diagnéstico de colitis ulcerativa refractaria a tratamiento médico en los
ultimos 5 afios. Experiencia de un centro de referencia”, es una propuesta
de investigacidén categoria I sin riesgo que implica la recoleccidén de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

¢ Edad

* Genero

¢ Tabagquismo

* Antecedente familiar de enfermedad inflamatoria intestinal
* Comorbilidades

* Localizacidén de la enfermedad

* Hallazgos endoscdpicos

* Tiempo de evolucidén de la enfermedad

* Tratamiento previo con Agentes Bioldgicos

* Recaidas previas

* Niveles sericos de Proteina C Reactiva

* Niveles sericos de Velocidad de sedimentacidédn globular
* Niveles sericos de albumina

* Niveles sericos de Hemoglobina

* Tipo de cirugia realizada

* Procedimieto gquirurgico realizado

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccidén de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién gque sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacién del

aiode MAGO

PRECURSOR DE LA REVOLUCION MEXICANA

Ricardo
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n
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paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal
uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizaciédn
del protocolo “Andlisis de 1la incidencia de <colectomia total o
proctocolectomia en pacientes con el diagnéstico de colitis ulcerativa
refractaria a tratamiento médico en los ultimos 5 afios. Experiencia de un
centro de referencia” cuyo propdsito es producto para elaboracién de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederé
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacidén en salud vigentes vy
aplicables.

Atentamente
Nombre: Moisés Freddy Rojas Illanes
Categoria contractual: Profesor titular del curso de especialidad en
Coloproctologia
Investigador (a) Responsable

a

ueioy

o Ricardo
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ANEXO 3. Consentimiento informado

[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

ANALISIS DE LA INCIDENCIA DE COLECTOMIA TOTAL O PROCTOCOLECTOMIA EN PACIENTES CON EL
DIAGNOSTICO DE COLITIS ULCERATIVA REFRACTARIA A TRATAMIENTO MEDICO EN LOS ULTIMOS 5

Nombre del estudio: ARNOS. EXPERIENCIA DE UN CENTRO DE REFERENCIA

Lugar y fecha: México, Ciudad de México. Mayo 2022

Numero de registro:

Justificacion

El tratamiento para la CU se ha mantenido en constante evolucion con la llegada de mdltiples farmacos que han
logrado una mejor respuesta clinica en términos de remision, dejando como ultimo recurso la colectomia total o
proctocolectomia para el control de la enfermedad.

Nuestro Hospital es considerado una unidad de referencia para los casos complejos y de dificil control médico. Por lo
que en este estudio se busca evaluar la incidencia de colectomia o proctocolectomia en los ultimos afios.

Objetivo General
Conocer la incidencia de colectomia total o proctocolectomia en pacientes con CU refractaria a tratamiento médico
atendidos en el periodo comprendido del 1 de enero del 2017 al 1 de enero del 2022, en el servicio de Cirugia de
Justificacion y objetivo del Colon y Recto del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda" Centro Médico Nacional Siglo XXI.
estudio:
Objetivos Especificos
. Conocer la caracteristicas demograficas de pacientes con diagnostico de CU refractaria tratamiento
médico en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda" Centro Médico Nacional Siglo XXI.
. Conocer el perfil bioquimico de pacientes con CU refractaria a tratamiento médico previo a colectomia
total o proctocolectomia.
. Conocer las caracteristicas endoscoépicas de la mucosa colonica de pacientes con CU refractaria a
tratamiento médico.
. Analizar la evolucion clinica de pacientes con CU refractara a tratamiento médico sometido a colectomia
total o proctocolectomia.

Procedimientos: Revision del expediente clinico.
Posibles riesgos y molestias: Ninguna.

No se obtiene un beneficio directo. Sin embargo al analizar la incidencia de colectomia total o proctocolectomia en
Posibles beneficios que recibira al pacientes diagnosticados con colitis ulcerativa refractaria a tratamiento médico, se obtiene mayor conocimiento sobre
participar en el estudio: las caracteristicas clinicas, endoscopicas e histopatoldgicas de estos paciente, que podran ser de utilidad en un

futuro para la vigilancia clinica y desarrollo de nuevos farmacos para el control de la enfermedad.

Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento: Ninguno.

Puede decidir no participar en el estudio en cualquier momento y no se usara la informacion obtenida en el

Participacion o retiro: . .
expediente clinico.

No se revelara el nombre, nimero de afiliacién o algln otro dato que comprometan la identidad del sujeto de estudio,
Privacidad y confidencialidad: los datos obtenidos en los reportes y el expediente clinico se usaran con estricta confidencialidad sin que se revele
ningun aspecto de los mismos.

No acepto el uso de la informacion el uso de mi expediente clinico .

Acepto el uso de la informacion de mi expediente clinico.

Dr. Javier Carrillo Dartigues

Dr. Moisés Freddy Rojas lllanes
En caso de dudas o aclaraciones con Dra. Briseida Rubio Martinez
respecto al estudio podra dirigirse a:

Tel 56276900 ext 21511 y 21581

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

Nombre y firma del sujeto:
Nombre y firma testigo 1:
Nombre y firma testigo 2:
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento:
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