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Procalcitonina como Marcador Temprano en la Deteccion de Fuga

Anastomotica Intestinal, en un Hospital Universitario en Bogota

Introduccion: La fuga anastomdtica, es una complicacion de las anastomosis
intestinales con una incidencia del 2-7% en los centros de experiencia (1). Para
poder lograr una deteccion precoz se incluyen los marcadores serologicos como la

Procalcitonina (2).

Meétodos: Cohorte retrospectiva, de pacientes llevados a cirugia colorectal con
anastomosis intestinal que tiene como objetivo estimar la asociacion entre la
procalcitonina (=2ng/dL) como marcador inflamatorio temprano y la fuga
anastomotica intestinal en el Servicio de Coloproctologia de un hospital de cuarto

nivel, entre Septiembre de 2017 y Enero de 2019.

Resultados: Cohorte de 237 pacientes, 51% mujeres (18-89 afios), con multiples
comorbilidades en el 81% incluyendo inmunosupresion, el cancer de colon fue la
patologia oncoldgica mas operada (53,1%). Siendo el abordaje laparoscopico el
mas aplicado 60,34%, la anastomosis colorrectal fue la mas realizada (47,26%). Sin
embargo, la anastomosis ileocolonica presentd una mayor frecuencia 43,75% (n:7)
de dehiscencia. La fuga anastomotica esta asociada a una procalcitonina sérica
positiva a los 3 dias postoperatorio (X%: 8,68, gl:1, valor p <0,05). Por lo tanto, los
pacientes en quienes se documentd una procalcitonina sérica positiva a los 3 dias
postoperatorio tienen un riesgo 4,28 veces de presentar una fuga anastomotica,
comparado con dicho riesgo en aquellos pacientes con procalcitonina sérica
negativa a los 3 dias postoperatorio, y esta asociacion cruda es estadisticamente

significativa IC al 95% (1,34-14,16) y un valor p <0,05.

Conclusion: La fuga anastomotica es una fuente importante de morbilidad en los
pacientes llevados a anastomosis intestinales. Es necesario garantizar un
diagnostico precoz de esta complicacion postoperatoria para prevenir abscesos

locales y peritonitis secundarias posteriores, brindando un tratamiento adecuado y



oportuno, ¢ incluso disminuyendo la mortalidad asociada al mismo, siendo nuestros
resultados una herramienta 1til para este objetivo. Recomendamos incluir la
procalcitonina en el protocolo de valoracion al tercer dia de seguimiento

postoperatorio dada la asociacion reportada por este estudio.

Palabras Clave: Fistula anastomotica, cirugia colorectal, procalcitonina, deteccion

temprana.



Procalcitonina como Marcador Temprano en la Deteccion de Fuga Anastomotica Intestinal, en un Hospital Universitario en Bogota
Benitez-Navarrete, EE., Mosquera-Gonzilez, MF., Martinez Rojas, V., Figueroa-Avendaiio, CE., Buitrago Medina, DA., Beltran-Garcia TC.

Introduccion

La fuga anastomotica, es una complicacion de las anastomosis intestinales que a pesar de
las medidas preventivas perioperatorias, presenta una incidencia del 2-7% en los centros de
experiencia (1). Varios factores asociados se han reportado incluyendo; el tipo de
anastomosis, la perfusion y la tension de la misma, si se realiza como una cirugia de
emergencia y los factores asociados al paciente, como la diabetes, edad, género y en el caso

de los pacientes oncoldgicos, la quimioterapia preoperatoria (3).

Es una de las complicaciones mas frecuentes en la cirugia colorrectal, siendo necesario un
diagnostico precoz para brindar un manejo mas rapido e impactar en la morbimortalidad de
estos pacientes (3). Esta incidencia varia, segun el centro de manejo y el segmento intestinal
anastomosado, asi una de las anastomosis mas susceptibles de fuga es la colorrectal baja,

presentandose entre un 8-14% (4).

Para poder lograr una deteccion temprana de la fistula intestinal, se han investigado
diferentes métodos diagndsticos, sin lograr la eficacia esperada. En los ultimos afios, los
marcadores seroldgicos mas utilizados para este fin son; la Proteina C Reactiva (PCR) y la

Procalcitonina (2).
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Planteamiento del problema

Las anastomosis intestinales se remontan histéricamente hacia 1826 con Lembert, uno de
sus principales exponentes quien ide6d una técnica que empleaba suturas en la serosa de la
pared intestinal (6). Fue hasta 1881, con Theodore Billroth basado en los conceptos expuestos
por Lembert, realiza la primera anastomosis de intestino delgado (7). Desde ese entonces, se
han realizado avances en materiales, dispositivos y técnicas quirurgicas con el fin de lograr

una sutura adecuada y disminuir las complicaciones conocidas.

La fuga anastomdtica o también llamada fistula intestinal, consiste en la disrupcion de la
cicatrizacion del segmento anastomosado con la extravasacion de contenido fuera de la luz
intestinal hacia la cavidad abdominal. Esta es una de las complicaciones mas temidas de la
cirugia colorrectal, con una tasa de presentacion muy variable (1-40%) a nivel mundial,
convirtiéndose en un reto para el cirujano, con el fin de evitar la morbimortalidad asociada a

esta complicacion (6).

El diagnéstico de fuga anastomotica tiene signos y sintomas inespecificos, carece de
criterios clinicos que permitan identificarla tempranamente, por lo que su diagndstico se basa
en la presentacion de signos de respuesta inflamatoria sistémica, salida de liquido intestinal
por la herida y el deterioro hemodindmico, que pueden ser indicativos a la hora de la
valoracion del paciente. Dentro de las opciones diagnosticas se utilizan laboratorios para
medir y cuantificar la respuesta inflamatoria sistémica como el: hemograma, funcion
hepatica, funcion renal o la realizacion de imagenes diagndsticas como la tomografia axial
computarizada (TAC) de abdomen contrastada para la identificacion de signos radiologicos

que sean indicativos de fuga intestinal, con una sensibilidad hasta del 68% (3).
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A pesar de las medidas adoptadas por parte de los servicios quirurgicos, la fuga
anastomotica sigue siendo una de las complicaciones mdas frecuentes con una prevalencia
hasta del 40% en todas las anastomosis intestinales y con mayor morbilidad para los pacientes

llevados a cirugia colorrectal (8).

En la literatura cientifica actual, existen pocos estudios que establecen la incidencia de
fuga anastomotica en Colombia, uno de ellos realizado en una cohorte de 195 pacientes en
dos hospitales de cuarto nivel en Bogota, reporto una incidencia de fuga anastomotica del
10.8% y una tasa de 10.2 por cada 1000 personas/aio, acorde con lo reportado en la literatura

cientifica mundial (9).

Esta complicacion postoperatoria representa una mayor estancia hospitalaria,
reintervencion quirurgica y aumento en la tasa de mortalidad global de los pacientes
operados, por lo que la deteccion temprana de fuga anastomdtica garantiza el tratamiento

precoz y aumento en la sobrevida del paciente.

Recientemente otros marcadores inflamatorios como la Procalcitonina y la Proteina C
Reactiva (PCR) han sido usados para identificar la presencia de fuga anastomdtica en el
estado postquirurgico (1), la procalcitonina es una prohormona, que en estado no infeccioso
tiene niveles practicamente indetectables, en situaciones de infeccion o inflamacion, aumenta
sus niveles y se convierte en un biomarcador, que es usado para el monitoreo de infecciones
bacterianas y fingicas sistémicas, ademas de dirigir intervenciones terapéuticas de una forma

mas eficiente (2).

A partir de este concepto, se han desarrollado multiples estudios que relacionan la

elevacion de niveles de procalcitonina con infecciones intraabdominales, especificamente la
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fuga anastomotica. Partiendo de este precepto se ha podido identificar que este biomarcador,
siendo negativo en los primeros dias postoperatorios puede descartar la presencia de fuga
anastomotica en estos pacientes y asi determinar un alta hospitalaria temprana, o al tornarse

positiva sugerir la realizacion de estudios diagndsticos o terapéuticos adicionales.

Por lo tanto, la realizacion de este estudio se enfoca en proponer un método diagnostico
rapido, de fécil acceso y con la posibilidad de establecerse como método estandarizado para
la deteccion temprana de fuga anastomotica con el objetivo de aportar evidencia de su

aplicacion en la practica clinica y mejora en la morbimortalidad de estos pacientes.

Pregunta de investigacion

(La procalcitonina >2ng/dL como un marcador inflamatorio temprano esta asociada a la
deteccion de fuga anastomdtica intestinal, en los pacientes con anastomosis intestinales, en

el servicio de Coloproctologia de un Hospital de cuarto nivel en Bogota?
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Justificacion

En los pacientes que son llevados a cirugia colorrectal, la fuga anastomdtica continua
siendo uno de las complicaciones postoperatorias con mayor morbimortalidad asociada a
corto y largo plazo, incluyendo absceso intra-abdominal y/o peritonitis, reintervencion
quirurgica, mayor estancia hospitalaria, incremento de costos en el cuidado de la salud y
peores resultados oncoldgicos a largo plazo. Asi, un diagndstico y tratamiento tempranos,

son pieza clave para obtener mejores resultados en estos pacientes (1).

A nivel mundial la mortalidad de la cirugia colorrectal se encuentra alrededor del 4% y la
morbilidad alcanza el 35%. La fistula anastomotica es la entidad responsable de la gran
mayoria de estas complicaciones y desenlaces, con una tasa de presentacion que varia entre

1-40% (5).

El diagnostico y manejo temprano de esta entidad es critico, ya que minimiza la
morbimortalidad de estos pacientes, al existir una correlacion directa entre el momento del
diagnodstico, la intervencion y las complicaciones sépticas del paciente. Desde la
implementacion de la guia internacional “Surviving Sepsis” se establecidé que cada hora de
retraso en el manejo del shock séptico se traducen en mayor riesgo de muerte del paciente
(10). Multiples estudios han demostrando que el diagnéstico y la reintervencion tardia de
pacientes con fuga anastomaotica representa un riesgo de mortalidad del 24-39%. Por lo tanto,
se hace importante establecer el diagndstico con una herramienta estandarizada como “mejor
prueba diagnoéstica” para la deteccion precoz de estos pacientes, incluso, antes de desarrollar

manifestaciones clinicas (11).
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En la literatura mundial se hace evidente la necesidad de encontrar un examen que nos
permita lograr un diagnéstico acertado temprano y efectivo de la fistula intestinal
postoperatoria. Recientemente, se han propuesto multiples estudios que relacionan la
procalcitonina como biomarcador temprano para la deteccion de infecciones
intraabdominales como lo son las fugas anastomoticas posterior a una cirugia colorrectal.
Takakura et. al. comparan la procalcitonina, la proteina C reactiva (PCR) y el recuento de
globulos blancos como predictores de infeccion del sitio operatorio posterior a una cirugia
por cancer colorrectal, reportando a la procalcitonina como un biomarcador més confiable
para el diagnostico temprano (12). Di Filippo et. al. 2003 establece; que a las 24 horas de
realizado el procedimiento quirtrgico, hay un aumento significativo en los valores de
procalcitonina en pacientes con fuga anastomotica comparado con aquellos que no presentan

ningun tipo de complicacién intra-abdominal (13).

Por lo tanto, este estudio aportard investigacion descriptiva y analitica a la literatura
médica, en el campo de fuga anastomotica colorrectal en Bogotd, generando datos que se
podréan extrapolar a la institucién donde se realiz6 el estudio y contrastar con los resultados
en otros centros de referencia de Coloproctologia en nuestro pais y a nivel mundial. Ademas,

promovera la investigacion de esta patologia a nivel de Bogot4, e incluso en Colombia.
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Marco Tedrico

La fuga anastomotica es la disrupcion en la cicatrizacion de la anastomosis, una ruptura
que implica la salida de contenido fuera de la luz intestinal; definida cominmente como una
peritonitis postoperatoria encontrada en una re-intervencion la cual evidencia drenaje
fecaloide, presencia de materia fecal a través de la herida, extravasacion de medio de o
presencia de aire o fluido en una zona proxima a la anastomosis, evidenciados por tomografia
axial computarizada (TAC) de abdomen contrastada, para lo cual puede requerir drenaje

percutaneo o incluso una re-intervencion quirurgica (6).

La fuga anastomdtica contintia siendo uno de los mayores retos en pacientes que se
someten a cirugia colorrectal debido a su asociaciéon con la alta mortalidad, tasa de re
intervencion, tiempo de estancia hospitalaria, incremento de costos y peores resultados a
largo plazo de resultados oncologicos (14). A pesar de los avances en el manejo
preoperatorio, operatorio e incluso postoperatorio con la aplicacion de protocolos de

recuperacion estandarizados (3,4).

La mortalidad de la cirugia colorrectal se encuentra alrededor del 4% y la morbilidad del
35%, la fistula anastomotica es la entidad responsable de la gran mayoria de estas
complicaciones y desenlaces, con una tasa que varia entre 1-40% (5). La fuga anastomotica
sigue siendo una de las complicaciones mas temidas con tasas de incidencia que varian entre

8-14% dependiendo de las caracteristicas del paciente y el tipo de anastomosis (3,4).
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Caracteristicas del diagnostico de la fuga anastomotica intestinal

El retraso en el reconocimiento y tratamiento de esta entidad después de una cirugia
colorrectal se asocia con una mayor tasa de mortalidad. Por lo general la presentacion clinica
temprana de la fuga anastomotica es heterogénea y muchas veces inespecifica asocidndose a
fiebre, ileo, sintomas abdominales vagos con una evolucién torpida postoperatoria. En
muchos pacientes el curso de esta entidad puede ser insidiosa y dificil de reconocer,
apareciendo en algunos casos como una sepsis intraabdominal (peritonitis, coleccion
localizada de fluidos) pero dificil de distinguir con una respuesta inflamatoria sistémica

fisioldgica a la cirugia (15).

El diagnostico no es tarea facil debido a la ausencia de criterios especificos que permitan
el establecimiento del diagndstico, lo que lo hace depender en gran parte de la combinacion
de signos clinicos y hallazgos de laboratorio sugestivos de una complicacion postoperatoria

y que implica la toma de imégenes diagnosticas.

Segun Karliczek et. al., “la precision predictiva del cirujano especialista en base a su
experiencia y observacion no es suficiente para hacer el diagnostico de fuga anastomética,

observandose efectivo en tan solo el 50% de los casos” (16).

Hoy en dia se conocen pocas herramientas en pro del diagndstico de fuga anastomotica,
una de ellas es el puntaje de riesgo de presentacion de fuga anastomotica propuesto por Dulk
et. al. A través de un analisis retrospectivo de 1066 pacientes y después validado con un
estudio prospectivo de 223 pacientes crea puntaje predictivo para fuga anastomotica dando
como resultado una disminucion en el retraso del diagndstico de fuga anastomotica y una

reduccion de la mortalidad relacionada especificamente con esta complicacion (15).
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Etiologia de la fuga anastomotica intestinal

Hasta el dia de hoy, la etiologia de la fuga anastomotica no es un area conocida por
completo a pesar del esfuerzo e interés por erigir una teoria que la explique. La fisiopatologia
mas definida ha sido consecuencia directa de un proceso bioldgico enrevesado, por ende, esta
cicatrizacion anastomotica puede ser parcialmente elucidada en similitud a la cicatrizacion
cutdnea. Como todo proceso de cicatrizaciéon de cualquier tejido, la cicatrizacion de la
anastomosis consiste en un periodo iniciado por un proceso de inflamacién, seguido por la
proliferacion y por tltimo la remodelacion del tejido. La pared intestinal del colon consiste
en 4 capas: mucosa, submucosa, muscular propia y serosa y en cualquier reseccion colorrectal
se realiza incision de todas ellas. En varios escenarios investigativos se ha determinado la
capa submucosa (rica en coldgeno y elastina) como la capa con mayor fuerza tensil a
comparacion de las demas, lo que la convierte en la capa de mayor importancia para la
cicatrizacion de la anastomosis. Las anastomosis generan una disminucién marcada en el
tiempo del metabolismo energético, especialmente en la mucosa y las capas musculares,
ademads de reconocer el papel importante de las bacterias en el proceso de cicatrizacion. De
tal manera que, al ser las bacterias alojadas en esta capa mucosa del colon, la funcion de esta
capa no tendria que descartarse e incluso puede llegar a jugar un papel mas importante de lo

que se ha reconocido hasta el momento (6).

Muchos estudios han sugerido que el diagndstico tardio de la fuga anastomética se asocia
con altas tasas de mortalidad y morbilidad y que solo el tratamiento temprano mejora el
resultado clinico (17). Hasta el momento la prueba mas utilizada con una revision sistematica
que apoya una utilidad en cirugia de colon y recto es la Tomografia Axial Computada (TAC)

de abdomen contrastada, con una sensibilidad de apenas 68% (3). Por otra parte, se ha
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comenzado a prestar mayor atencion a biomarcadores de inflamacion sistémica, infeccion y
sepsis. El término sindrome de respuesta inflamatoria (SIRS por sus siglas en ingles) o
“sepsis” en cualquiera de sus estadios constituye una variedad de hallazgos complejos que
van a dar como resultado una activacion sistémica de la respuesta inmune innata. Por tanto,
estos pacientes van a presentar cuadros caracteristicos consistentes en fiebre o hipotermia,
taquicardia, hiperventilacion o taquipnea, recuento de globulos blancos alterado
caracteristico de respuesta inflamatoria y en los casos mas severos como una sepsis grave,
disfuncion orgénica aguda asociada, signos de hipo perfusion o hipotension. Por tal motivo,
se han usado a lo largo del tiempo diferentes marcadores que podrian establecerse como
tradicionales en la respuesta inflamatoria sistémica: la proteina C reactiva (PCR),
eritrosedimentacion o velocidad de sedimentacion (VSG) y recuento de globulos blancos
(WBC) que han evidenciado tener una gran utilidad, pero en algunos casos limitadas segiin

el tipo de infeccion que presente el paciente (18).

Procalcitonina como marcador de fuga anastomotica

Recientemente, muchos estudios se han centrado en el uso de la procalcitonina como

biomarcador especifico y sobre todo temprano en la inflamacion sistémica, sepsis e infeccion
(18).

Qué es la procalcitonina

La procalcitonina es una proteina compuesta por 116 aminoacidos con un peso molecular
de 13 kDa, descubierta hace 25 afios como una prohormona de calcitonina producida por las
células C de la glandula tiroides y escindida intracelularmente por enzimas proteoliticas a

una hormona activa. En individuos sanos, la procalcitonina se produce en las células tiroideas
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del gen CALC-1 ubicado en el cromosoma 11. Normalmente este gen en células C tiroideas
se induce por niveles elevados de calcio, glucocorticoides, glucagon, gastrina, entre otros.
Practicamente toda la procalcitonina formada por las células C de la tiroides se convierten en
calcitonina para que no se libere procalcitonina al torrente sanguineo. Es por ende que, en
sujetos sanos, las concentraciones de procalcitonina son muy bajos, aproximadamente a

niveles (menores a 0.05ng/mL) (19).

Todo lo anterior varia en el caso de inflamacion. La procalcitonina que es detectable en
plasma duran-te un proceso inflamatorio, no es la misma procalcitonina que es producida por
las células C de la tiroides. Los cambios dindmicos que se generan en la primera etapa de la
inflamacion funcionan de la misma manera en pacientes tiroidectomizados. Las células de
origen neuroendocrino expresan todas las proteinas relacionadas con la calcitonina (CGRP-I
y Il y la amilina), derivadas de la misma familia de genes CALC-I hasta el IV. Se especula a
partir de esto que la procalcitonina “inflamatoria” es codificada por el mismo gen de la
procalcitonina en las células C de la tiroides, pero a diferencia de las células C esta no es
segmentada por enzimas proteoliticas intracelulares. El sitio probable de la produccion de
procalcitonina en la inflamacion son las células neuroendocrinas en los pulmones o el
intestino. La hiperprocalcitoninemia en la inflamacién o infeccion sistémica ocurre dentro de
2-4 horas, a menudo alcanza concentraciones maximas en 8-24 horas, y persiste durante el

tiempo que el proceso inflamatorio continta (18,19).

Evidencia de la procalcitonina

Multiples estudios se han realizado a lo largo del tiempo, acerca de procalcitonina y sepsis,
pero solo algunos pocos referentes a la relacion entre procalcitonina y las infecciones

intraabdominales después de una cirugia colorrectal. Takakura ef. al. comparan la
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procalcitonina, la proteina C reactiva (PCR) y el recuento de globulos blancos como
predictores de infeccion del sitio operatorio posterior a una cirugia por cancer colorrectal,
reportando a la procalcitonina como un biomarcador més confiable para el diagndstico
temprano (20). Al igual Reith et. al. 1998 en una comparacion entre procalcitonina y PCR
determina la procalcitonina como mejor biomarcador de prediccion temprana de
complicaciones infecciosas cuando se encuentran niveles altos en el postoperatorio (12). Di
Filippo et. al. 2003 establece que a las 24 horas de realizado el procedimiento quirrgico hay
un aumento significativo en pacientes con fuga anastomatica u otra complicacion a diferencia
de pacientes quienes no presentan ningun tipo de complicacion (13). Oberhofer et. al. en
2012 establece que la procalcitonina en el dia 2 tiene un mejor valor predictivo para el
desarrollo de complicaciones infecciosas, ademas de estable-cer que la medicidon seriada
postoperatoria no ofrece una ventaja sobre la medicion de PCR para pre-diccion de

complicaciones infecciosas seguidas a una cirugia colorrectal (21).

Punto de corte de la procalcitonina

Asi mismo surgen diferentes estudios que tratan de establecer un punto de corte para de-
terminar diagnostico de fuga anastomotica. Giaccaglia V et. al. 2014 con una serie de 99
pacientes sometidos a cirugia colorrectal evidencia que los niveles bajos de procalcitonina
tienen un valor predictivo negativo (VPN) significante con un porcentaje de 96.7% en el
tercer dia 'y 96.7% en el quinto dia, comparado con otros biomarcadores (proteina C reactiva,
recuento de globulos blancos), ademas de establecer mediciones de procalcitonina en los dias
3 y 5 postoperatorio como mejor diagnostico con un punto de corte de Sng/mL para el tercer
dia postoperatorio y 2 ng/mL para el 5 dia postoperatorio (1). Garcia-Granero A et. al. en un

estudio prospectivo observacional con una serie de 205 pacientes sometidos a cirugia
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colorrectal muestra un incremento de la procalcitonina en el primer dia postoperatorio y
normalizandose en el 4 dia postoperatorio en pacientes sin ninguna complicacion
postoperatorio en contraste con un valor incrementado estadisticamente significativo en los
dias postoperatorio 3 y 5 en pacientes con fuga anastomdtica mayor (22). Komen N et. al.
realiza un estudio multicéntrico observacional prospectivo con 243 pacientes en quienes se
realizo diferentes tipos de cirugia colorrectal estableciendo los valores de concentracion de
procalcitonina significativamente altos en el dia 5° postoperatorio (17). Zawadzki M et. al.
55 pacientes consecutivos sometidos a cirugia abierta o robdtica de reseccion de cancer
colorrectal evidenciando un aumento de la procalcitonina en los dias 1 y 3 postoperatorio en
todos los pacientes, la medicion de procalcitonina en el dia 3 postoperatorio presentd un valor
de 0.56ng/mL en los pacientes que no presentaron ningun tipo de complicacién a diferencia
de un valor de 10.4ng/mL en pacientes que presentaron fuga anastomotica, finalmente se
establece como punto de corte en el dia 3 postoperatorio de 3.83 ng/mL con una sensibilidad

del 75% y una especificidad del 100% para pacientes con fuga anastomotica (23).

Los cirujanos carecen de precision predictiva para la fuga anastomotica en la cirugia
gastrointestinal (16). Las imagenes de rutina no son confiables ni rentables para la deteccion
de fugas y conllevan el inconveniente de la radiacion. Un marcador de suero tendria grandes
ventajas siempre que sea rentable y lo suficientemente sensible como para permitir la des-
carga segura del paciente. La proteina C reactiva (PCR) se ha utilizado para el diagndstico
de la infeccion quirtrgica intraabdominal, como un marcador general de un curso
postoperatorio desfavorable que incluye complicaciones quirdrgicas y no quirdrgicas, e
incluso como un factor prondstico de supervivencia después de la reseccion de metastasis

hepaticas.
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Objetivos

Objetivo General

e Estimar la asociacion entre la procalcitonina (>2ng/dL) como marcador inflamatorio
temprano y la fuga anastomotica intestinal en el Servicio de Coloproctologia del

Hospital Universitario Mayor — Méderi, entre Septiembre de 2017 y Enero de 2019.

Objetivos Especificos

e Describir las caracteristicas demograficas de los pacientes intervenidos

quirurgicamente en la poblacion estudiada.

e Identificar la anastomosis con mayor frecuencia de fuga anastomaética.

e Medir la asociacion de riesgo de los valores de la procalcitonina positiva (>2ng/dL)

con la presencia de fuga anastomatica.

e Comparar la estancia hospitalaria de los pacientes con versus sin fuga anastomética

intestinal en el servicio de Coloproctologia.

e Comparar la estancia hospitalaria de los pacientes con procalcitonina positiva versus

negativa en el servicio de Coloproctologia.
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Aspectos metodologicos

Tipo de estudio

El presente es un estudio observacional de corte transversal con componente analitico, de
los pacientes manejados quirtirgicamente por el Servicio de Coloproctologia del Hospital

Universitario Mayor — Méderi.

Poblacion y Muestra

Poblacion de Referencia
Los pacientes sometidos a anastomosis intestinal en el Servicio de Coloproctologia del

Hospital Universitario Mayor — Méderi, entre Septiembre de 2017 y Enero de 2019.

Marco Muestral
La seleccion de la muestra fue consecutiva o secuencial de los pacientes que cumplian con
los criterios de seleccion, entre Septiembre de 2017 y Enero de 2019, hasta completar el

tamafio minimo adecuado de la muestra.

Marco Muestral: Se utilizo la base de datos de cirugias facturadas realizada por el Servicio
de Coloproctologia del Hospital Universitario Mayor — Méderi, de alli se seleccionaron los
pacientes en quienes se realizo cirugia colorrectal con anastomosis intestinal entre

Septiembre de 2017 y Enero de 2019.
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Tamario de la Muestra

No se calcul6 tamafio de muestra, se incluyeron todos los sujetos que componen la cohorte

definida por tiempo y lugar.

Unidad de muestreo: pacientes representados en historias clinicas.

Unidad de analisis: paciente que cumplio los criterios de seleccion previamente descritos.

Criterios de Seleccion

Criterios de Inclusion

v" Pacientes menores de 18 afios.

v A quienes se les realizo una anastomosis intestinal.

v’ Realizadas por el Servicio de Coloproctologia del Hospital Universitario
Mayor — Méderi.

v" Durante el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de Septiembre de 2017 al
31 de Enero de 2019.

v" Pacientes con medicion de procalcitonina sérica al tercer dia postoperatorio.
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Criterios de Exclusion

v' Pacientes que cursaban al momento del procedimiento quirrgico con

procesos sépticos en 6rganos por fuera de la cavidad abdominal.

v" Pacientes embarazadas.

v Pacientes con perforacion de viscera hueca distal a la anastomosis intestinal.

Variables

Variable dependiente

Para las variables cualitativas dicotomicas, se tomo como variable dependiente la

presentacion de fuga anastomotica postoperatoria (Tabla 1).

Tabla 1
Variables a estudio
Definicion Escala de  er
Nombre . . s Definicion conceptual
operacional medicion
Presencia de fuga anastomotica
(dehiscencia de anastomosis
Presento fuga o . ) .
Lo Cualitativa originando una infeccion intra-
anastomotica en . . . . N
el 0: No, 1: S1 nominal abdominal tipo peritonitis o
. o dicotdbmica  absceso localizado) en el periodo
postoperatorio’

postoperatorio de una anastomosis
intestinal
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Variables independientes

Las variables independientes se describen en la Tabla 1.

Tabla 1
Variables a estudio

Nombre Definicién operacional Escala de medicién Definicién conceptual
Medida en afios de la duracion de
Cuantitativa de Razon la existencia del individuo desde

e u \%¢ .
Edad Mayores de 18 aflos hasta infinito discret el nacimiento hasta la fecha de
iscreta o, .
realizacion del procedimiento
quirargico
o . Identificacion de genero del
. . . Cualitativa nominal K . L
Género 0: Femenino, 1:Masculino s paciente registrada en la historia
dicotomica L.
clinica

0: Inmunosupresion por cancer activo, 1: Diabetes Mellitus, 2: o . L.

. L, X ’ .. - Cualitativa nominal Antecedente de coomorbilidades
Coomorbilidades Hipertension Arterial, 3: Enfermedad Renal Cronica, 4: Gastritis, . .
. . . politdmica del paciente
5: Polipomatosis Adenomatosa Familiar
0: Cancer de colon, 1: Cancer de recto, 2: Portador de ileostomia,
3: Portador de colostomia, 4: Enfermedad diverticular complicada
tratada con sigmoidectomia y colostomia del colon sigmoide, 5:
Diagnéstico Perforacion colonica endoscopica, 6: Volvulos colonico, 7: Cualitativa nominal Diagnostico prequirtrgico
Prequirirgico Tumor ginecologico, 8: Gangrena de Fournier, 9: Poliposis politomica registrado en la historia clinica
adenomatosa familiar, 10: Tumor apendicular, 11: Colitis
Ulcerativa, 12: Inercia coldnica, 13: Tumor sincrénico de colon,
14: Polipo rectal no resecable por endoscopia, ni TAMIS
., 0: Colon sigmoide, 1: Colon ascendente, 2: Recto, 3: Ciego, 4: o . Localizacion del tumor

Localizacion del tumor ., Cualitativa nominal . . .

K . Colon transverso, 5: Colon descendente, 6: Union o gastrointestinal en los pacientes
gastrointestinal politomica

rectosigmoidea, 7: Apéndice, 8: Valvula ileocecal

llevados a anastomosis intestinal

Tipo de cirugia

Cualitativa nominal

0: P da, 1: U i
rogramada, rgencias dicotomica

Procedimiento quirargico
realizado como una urgencia o de
forma programada

Abordaje Quiriirgico

Cualitativa nominal

0: Convencional (Abierto), 1: Laparoscopico i .
( ) P P dicotomica

Abordaje quirurgico realizado via
abierta o via laparoscopica

Procedimiento
Quirirgico realizado

0: Cierre de ileostomia via abierta, 1: Hemicolectomia derecha
por laparoscopia, 2: Cierre de colostomia via abierta, 3:
Sigmoidectomia por laparoscopia, 4: Cierre de colostomia por
laparoscopia, 5: Reseccion anterior de recto por laparoscopia, 6:
Hemicolectomia izquierda por laparoscopia, 7: Reseccion anterior
baja/ultrabaja de recto por laparoscopia, 8: Otras, 9: Colectomia
total + ileorectoanastomosis + ileostomia de proteccion por
laparoscopia, 10: Hemicolectomia derecha via abierta, 11:
Hemicolectomia izquierda via abierta, 12: Reseccion anterior
baja/ultrabaja de recto via abierta, 13: Sigmoidectomia via abierta,
14: Cierre de ileostomia por laparoscopia, 15: Reseccion anterior
de recto via abierta, 16: Colectomia total + anastomosis ileorectal
+ pancreatectomia distal + esplenectomia abierta

Cualitativa nominal
politomica

Procedimiento quirargico
realizado registrado en la nota
operatoria

Tipo de anastomosis
intraoperatoria

0: Anastomosis Colorrectal, 1: Anastomosis Ileocolonica, 2:
Anastomosis Ileoileal, 3: Anastomosis Colocolonica, 4:
Anastomosis Ileorectal

Cualitativa nominal
politomica

Segmentos de intestino que
fueron anastomosados en el
procedimiento quirirgico
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Tabla 1
Variables a estudio
Nombre Definicion operacional Escala de medicion Definicion conceptual
Lo . o . Marcador inflamatorio sérico medido al tercer dia
Procalcitonina al tercer dia . .. Cualitativa nominal . .
. 0: Negativa, 1: Positiva N postoperatorio, cuyo valor >2ng/dL se considera
postoperatorio dicotomica .
positivo.
o . ; L . Marcador inflamatorio sérico medido al quinto dia
Procalcitonina al quinto dia . .. Cualitativa nominal . .
. 0: Negativa, 1: Positiva s postoperatorio, cuyo valor >2ng/dL se considera
postoperatorio dicotomica positivo

0: Tomografia axial computarizada . . Metodo diagndstico para identificar la fuga anastomotica
Metodo diagnostico de la 5 P Cualitativa nominal 5 P g

o de abdomen y pelvis, 1: Hallazgo . posterior a una procalcitonina positiva al tercer dia
fuga anastomética . . dicotomica .
intraoperatorio postoperatorio
Dia postoperatorio de la fuga Dias Cuantitativa de Razon Dia postoperatorio en el que se documenta la fuga
anastomotica discreta anastomotica
Dias de estancia hospitalaria Dias Cuantitativa de Razon  Numero de dias de hospitalizacién postoperatoria hasta
postoperatoria discreta egreso
Dias de seguimiento Dias Cuantitativa de Razon ~ Numero de dias de seguimiento desde el procedimiento
postoperatorio discreta quirargico hasta la fecha del control postoperatorio
Numero de controles para

e Cuantitativa de Razon Numero de consultas de control para seguimiento
. . 0 hasta infinito
seguimiento postoperatorio

discreta postoperatorio
" . . Cualitativa nominal Necesidad de re-intervenir quirargicamente al paciente
Re-Intervencion Quirirgica 0: No, 1: Si . . q & " p
dicotomica para manejo de la fuga anastomotica
. Cualitativa nominal Reingreso a hospitalizacion para el manejo de la fuga
Reingreso Hospitalario? 0: No, 1: Si . & P p . ) &
dicotomica anastomotica

Hipotesis
Conceptual

La procalcitonina sérica >2ng/dL se asocia a fuga anastomética en pacientes con anastomosis

intestinal.

Proceso de recoleccion de la informacion

Este proyecto se llevo a cabo durante 23 meses, de los cuales para la recoleccion de los

datos se requirieron 4 meses.
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Se obtuvo la base de datos de todos los procedimientos quirtrgicos facturados en el periodo
de tiempo seleccionado en el servicio de Servicio de Coloproctologia del Hospital
Universitario Mayor — Méderi, de los cuales se filtraron aquellas cirugias que incluyeron

anastomosis intestinales creando una base de datos en formato Excel 365 para Windows.

Al crear esta base con la informacion mencionada, se realizé una verificacion mediante la
revision de las historias clinicas en base a la descripcion quirurgica seleccionando los
pacientes que cumplian los criterios de inclusion de este estudio. Posteriormente, se realizo
una prueba piloto, recolectando los datos de los primeros 30 paciente, con esto se determin6

la viabilidad en la recoleccion de datos y se decidié continuar con el estudio.

Finalmente, se realiz6 la recoleccion de los datos de la cohorte, para cumplir con los
objetivos del estudio, mediante la revision de las historias clinicas en el sistema Servinte y

verificacion de variables paraclinicas en el sistema Enterprise; disponibles en la institucion.

La procalcitonina sérica fue tomada a todos los pacientes con anastomosis intestinal al
tercer dia postoperatorio, y su resultado se correlacioné segin la evolucion clinica del
paciente: Si la procalcitonina <2ng/dL, se indic6 el egreso hospitalario en pacientes sin

alteraciones clinicas que contraindicaran esta conducta.

Si la procalcitonina >2ng/dL, en el contexto de un paciente asintomatico y clinicamente
estable, no era tomada. Sin embargo, si el paciente tenia una evolucion estacionaria o
deterioro clinico, condicionaba conductas adicionales: tomografia axial computarizada de
abdomen y pelvis contrastada (si no se evidenciaban signos de irritacion peritoneal) versus
reintervencion quirtrgica (si se evidenciaban signos de irritacidon peritoneal: laparotomia

exploratoria de urgencias).
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El abordaje quirtrgico en esta cohorte fue eleccion del cirujano tratante, se registro como

via abierta o via laparoscopica (multipuerto).

En el reingreso hospitalario, se asigno un si, cuando el paciente reingreso al servicio de
urgencias o de hospitalizacion, por causa secundaria a la fuga anastomotica postoperatoria y
que fue valorado y tratado para la misma por el servicio de Coloproctologia de esta

institucion.

El seguimiento postoperatorio corresponde a la ultima fecha registrada en la historia
clinica, en la cual el paciente fue valorado por un coloproctologo de la institucion
participante, bien sea en el control postoperatorio por consulta externa o
intrahospitalariamente por una interconsulta solicitada por el servicio tratante en ese

momento.

De esta forma fue conformada la cohorte estudiada por los investigadores principales
exclusivamente y la base de datos final en formato Excel fue codificada en lenguaje numérico
segun la operacionalizacion de las variables previamente descrita para posteriormente ser

analizada en STATA 11.1.
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Plan de analisis de los resultados

Meétodos y modelos de analisis de los datos segun el tipo de variables.

Se realiz6 un andlisis univariado para describir las variables de este estudio, de la siguiente
forma: las variables cuantitativas fueron analizadas mediante las medidas de tendencia
central y dispersion segln su distribucion con la curva normal y las variables cualitativas
mediante frecuencias absolutas y relativas. Posteriormente se determiné la distribucion de

las variables cuantitativas mismas mediante la prueba estadistica Shapiro — Wilk.

Se realizd un andlisis bivariado, de la siguiente forma: Para las variables cualitativas
dicotdmicas, tomando como variable dependiente la presencia de fuga anastomdtica y se
determind su asociacion con las siguientes variables: género, hipertension arterial y
procalcitonina positiva al tercer dia postoperatorio mediante la prueba estadistica X? teniendo
en cuenta el valor p <0,05. Asi mismo, se cuantificd el Odds Ratio (OR) crudo y su intervalo

de confianza al 95%.

Adicionalmente se aplicd el test exacto de Fisher tomando la variable dependiente
previamente mencionada y se contrasto con las siguientes variables: comorbilidades
presentes, mas de una comorbilidad presente, inmunosupresion por cancer activo, cirugia
programada, abordaje quirurgico laparoscdpico, procalcitonina positiva al quinto dia
postoperatorio, mortalidad, re-intervencion quirtrgica, control postoperatorio y reingreso
hospitalario para identificar asociaciones, dado que el tamafio de la muestra en algunos casos

fue menor a 30 y siempre con al menos un valor observado o esperado menor a 5.
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Para contrastar esta misma variable dependiente (caso) con las variables cuantitativas,
segun el resultado en la prueba de Shapiro - Wilk al reportar un valor p <0,05, determinando
una distribucion no normal, se aplico la prueba estadistica U Mann Whitney para comparar

las medianas de estas variables cuantitativas contra la variable dependiente descrita.

Software
Los datos fueron aleatorizados usando el software estadistico SPSS version 20 y
analizados con el software estadistico STATA 11.1 disponibles en la sede Quinta de

Mutis de la Universidad del Rosario.

Calidad de datos, control de sesgos y error

Con respecto a la calidad del dato, toda la informaciéon recolectada de las historias
clinicas se encuentra sistematizada en la institucion participante. Se realizo una prueba
piloto en la cual se identificé la viabilidad con respecto a la recoleccion de los datos. La
digitacion de la base de datos fue realizada exclusivamente por los investigadores
principales. Al depurar la base, se verifico la plausibilidad de los de datos y al identificar
datos extremos no plausibles, estos fueron revisados nuevamente en la historia clinica
siendo corregidos en la base definitiva al corresponder a errores de digitacion.
Posteriormente se reviso el 10% de los datos digitados (aleatoriamente seleccionados) para

comprobar la veracidad de los mismos, sin encontrar errores.

El error aleatorio, se minimizo al establecer a priori en este estudio un nivel de poder
del 80%, significancia del 5% y una confiabilidad del 95% que reflejen la validez en los

resultados a obtenidos.
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Con respecto el sesgo de confusion fue controlado al inicio de la investigacion, al
seleccionar las diferentes variables a estudio y posibles confusores: el diagnostico
prequirurgico y el tipo de anastomosis intestinal realizada, por lo cual se incluyeron en las
variables estudiadas, para ser controladas en el analisis final. El abordaje quirargico, es
una variable que se relaciona con la exposicion y el desenlace, siendo un paso intermedio
entre estos dos, motivo por el cual no cumple los requisitos para ser confusor. La re-
intervencion quirtrgica y el reingreso hospitalario fueron desenlaces adicionales al

documentarse la fuga anastomotica, por lo cual tampoco fueron tomados como confusores.

El sesgo de informacién, con respecto al proceso de medicion, fue prevenido en las
variables cuantitativas como la edad, que fue verificada con la fecha de nacimiento a la
fecha del procedimiento quirtrgico, de la misma forma con el tiempo de seguimiento
registrando el niimero de dias desde la fecha del procedimiento quirurgico hasta la fecha
del control postoperatorio, finalmente el tiempo de seguimiento registrado como el nimero
de dias desde la fecha del procedimiento quirtirgico hasta la fecha del control
postoperatorio, en la cual se incluy6 el control ambulatorio o reingreso hospitalario para
nueva valoracion por el servicio de cirugia pedidtrica del hospital. Adicionalmente, para
evitar errores en la recoleccion de datos en las variables que incluian dias, se registraron
las fechas correspondientes anteriormente mencionadas y se generd una formula en Excel
para calcular los dias de estas variables. Se asumi6 la informacion como cierta, excepto la

que no se puede verificar siendo esto una limitacion del estudio.

El sesgo de seleccion, fue controlado al aplicar los criterios de inclusion y exclusion

para la seleccion de la cohorte estudiada, conservando la validez externa de este estudio.
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En este estudio no fue incluido en el andlisis la experiencia individual del cirujano al
realizar el procedimiento quirargico, ya que esta informacién no se encuentra disponible,

pero podria corresponder a un confusor del resultado obtenido.

Aspectos Eticos

Este trabajo sigue los lineamientos juridicos y éticos del pais, también aquellos
contemplados en la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (Principios
éticos para la investigacion que involucra sujetos humanos, ultima modificacion Edimburgo,

Escocia, Octubre del 2000) (24).

Adicionalmente se clasifica como Investigacion sin Riesgo, ya que es un estudio que
emplea técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y en el que no se
realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables biologicas,
fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
que se consideran: revision de historias clinicas, base de datos y otros, en los que no se
identifican ni se tratan aspectos sensitivos de su conducta de acuerdo con lo establecido en
el Art. 11 de la Resolucion No. 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica de

Colombia (Normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud) (25).

Para realizar esta investigacion el proyecto fue sometido a consideracidon y posterior
aprobacion por el Grupo de Investigacion en el Hospital Universitario Mayor — Méderi y al

Comité de Etica en Investigacion de la Universidad del Rosario.
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La confidencialidad de los pacientes es una prioridad en este estudio, motivo por el cual
no podran ser identificados en la base de datos, ni por nombre, identificaciéon o ntimero de

historia clinica.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre
el estudio a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean
de indole académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo

referencia a datos globales y no a pacientes o instituciones en particular.

Ante la eventualidad de detectar casos de mala practica médica, no se divulgaran a entes
externos al Hospital Universitario Mayor — Méderi. Sin embargo, se le informara al jefe del
proceso (Jefe del servicio de Coloproctologia y/o Jefe de Clinicas Quirargicas), a fin de que

este tome las decisiones pertinentes de cada caso.

El estudio se realizard con un manejo estadistico imparcial y responsable.

No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba

declararse.
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Administracion del proyecto

Figura 1. Cronograma
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Presupuesto

El presupuesto de este trabajo de investigacion fue asumido exclusivamente por los autores

(Tabla 2). No se conto con el patrocinio de ninguna industria, ni de otras entidades.

Tabla 2
Presupuesto
Apoyo
Rubros/Fuentes Cantidad Descripcion . \{a}or Valor total Ciudad Total entidad
individual desembolsable .
financiera
PERSONAL
Inv. Principal 200 h $ 35.000 $ 7.000.000 Bogota 0 0
Inv. Principal 200 h $ 35.000 $ 7.000.000 Bogota 0 0
Coautor 200 h $ 68.000 $ 13.600.000 Bogota 0 0
Coautor 200 h $ 68.000 $ 13.600.000 Bogota 0 0
Asesor tematico 50 h $ 100.000 $ 5.000.000 Bogota 0 0
Asesor metodologico 50 h $ 35.000 $ 1.750.000 Bogota 0 0
TOTAL PERSONAL $ 341.000 $ 47.950.000 Bogota 0 0
MATERIALES
Papel carta 4 Resma $ 9.000 § 36.000 Bogota 0 0
Esferos 2 Caja $ 12.000 $ 24.000 Bogota 0 0 CONVENCIONES
Cartucho impresora 3 Unidad $ 25.000 $ 75.000 Bogota 0 0 h horas
Legajadores 5 Unidad $ 1.000 § 5.000 Bogota 0 0 p persona
Carpetas 5 Unidad $ 1.500 § 7.500 Bogota 0 0 d dias
USB 1 Unidad N 40.000 $ 40.000 Bogota 0 0 c ciudad(es)
Fotocopias 500 Unidad $ 100 $ 50.000 Bogota 0 0 e envios
TOTAL MATERIALES $ 88.600 $  237.500 Bogota 0 0 r reuniones
EQUIPOS v viajes
Software disponible en la Bogoti m meses
Universidad
Computador 2 Unidad $ 2.000.000 $ 2.000.000 Bogota 0 0
TOTAL EQUIPOS 2 $ 2.000.000 $ 2.000.000 Bogota 0 0
VIAJES
Terrestre-pasajes 150 \ $ 1.700 § 255.000 Bogota 0 0
Alimentacion 20 Unidad $ 5.000 $ 100.000  Bogota 0 0
Viaticos 0 $ - 8 - Bogota 0 0
TOTAL VIAJES 170 N 6.700 $  355.000 Bogota 0 0
% de imprevistos 1 Traduccion $§  2.000.000 $ 2.000.000 Bogota 0 0
% Administrativo Bogota 0 0
TOTAL GENERAL $ 4.436.300 $ 52.542.500 Bogota $ - 8 -
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Resultados

La poblacion estudiada estuvo conformada por 237 pacientes tratados quirdrgicamente por

el servicio de Coloproctologia en el Hospital Universitario Mayor — Méderi.

Caracteristicas demograficas

En esta cohorte predomind el genero femenino 51,48% (n:122) y los pacientes con
coomorbilidades (81%), siendo mas frecuente la inmunosupresion; por cancer activo en 167
pacientes e infeccion por retrovirus (VIH+) en manejo farmacolédgico en 1 paciente, seguido
por Diabetes Mellitus. E1 41% de los pacientes se encontraban dentro del rango para un indice
de masa corporal normal, seguidos por sobrepeso (35%) y obesidad grado 2 (13%). El
servicio de Coloproctologia de este Hospital Universitario maneja un gran volumen de
cirugia programada 85% con fines oncoldgicos, aunque también realizan manejo quirdrgico

de urgencias, incluyendo las reintervenciones.

Se reporta una mortalidad del 9,95% (n:7) de los pacientes llevados a anastomosis

intestinal. Las caracteristicas de esta cohorte se describen en la Tabla 3.
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Tabla 3

Frecuencias de las variables clinicas y paraclinicas de los pacientes llevados a anastomosis
intestinal entre el 2017-2019

Variables n Porcentaje Datos perdidos

n (%)
Femenino 122 51,48 0 (0%)
Comorbilidades presentes 192 81,01 0 (0%)
Mas de una comorbilidad presente 94 48,96 0 (0%)
Inmunosupresion por cancer activo™* 168 70,89 0 (0%)
Diabetes Mellitus 37 19,27 0 (0%)
Hipertension Arterial 87 45,31 0 (0%)
Enfermedad Renal Crénica 6 3,12 0 (0%)
Gastritis Cronica 17 8,85 0 (0%)
Polipomatosis Adenomatosa Familiar 3 1,56 0 (0%)
fndice de masa corporal normal 98 41,35 4 (1,69%)
Cirugia programada 202 85,23 0 (0%)
Abordaje quirtrgico laparoscopico 143 60,34 0 (0%)
Presento fuga anastomotica en el postoperatorio 16 6,75 0 (0%)
Procalcitonina positiva al tercer dia postoperatorio 60 25,32 0 (0%)
Procalcitonina positiva al quinto dia postoperatorio® 11 29,73 0 (0%)
Diagnostico intraoper'atori(.) de la fuga anastomotica 13 86,67 0 (0%)
intestinal
Mortalidad 7 2,95 0 (0%)
Re-Intervencion quirurgica 27 11,39 0 (0%)
Control postoperatorio 227 95,78 0 (0%)
Reingreso hospitalario 15 6,33 0 (0%)
Total 237 100,00

*La procalcitonina de control se registro en 37 pacientes. ** 1 caso con VIH+.

El cancer de colon fue la patologia oncologica mas frecuente manejada quirargicamente
(53,1%), seguida por el cancer de recto (13,9%), el cancer de origen ginecologico (2,1%) que
requiridé reseccion intestinal por compromiso por vecindad y los tumores apendiculares
(1,2%). El 15,19% (n:36) de los pacientes fueron llevados a cirugia para cierre de ostomias
en el contexto de cancer de colon tratado, cadncer de recto postneoadyuvancia y patologia

benigna como enfermedad diverticular, entre otras descritas en la Tabla 4.
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Tabla 4

Diagnostico prequirurgico de los pacientes llevados a anastomosis intestinal entre el
2017-2019

Diagnostico prequirurgico n Porcentaje
Cancer de colon 126 53,16
Cancer de recto 33 13,92
Portador de ileostomia 28 11,81
Portador de colostomia 8 3,38
Enfermedad diverticular complicada tratada con
sigmoidectomia y colostomia del colon sigmoide 8 3,38
Perforacion colonica endoscopica 7 2,95
Volvulos colonico 6 2,53
Tumor ginecoldgico 5 2,11
Gangrena de Fournier 5 2,11
Poliposis adenomatosa familiar 3 1,27
Tumor apendicular 3 1,27
Colitis Ulcerativa 2 0,84
Inercia colonica 1 0,42
Tumor sincrénico de colon 1 0,42
Polipo rectal no resecable por endoscopia, ni TAMIS 1 0,42
Datos perdidos 0 0,00
Total 237 100

El colon sigmoide (27,6%) fue el segmento intestinal mas frecuentemente afectado por

patologia tumoral gastrointestinal, seguido por el colon ascendente y recto.

Con menor frecuencia se presentaron tumores en apéndice y valvula ileocecal, entre otras

descritas en la Tabla 5.
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Tabla 5

Localizacion del tumor gastrointestinal en los pacientes llevados a
anastomosis intestinal entre el 2017-2019

n Porcentaje
Colon sigmoide 45 27,61
Colon ascendente 33 20,25
Recto 33 20,25
Ciego 14 8,59
Colon transverso 12 7,36
Colon descendente 12 7,36
Unidn rectosigmoidea 6 3,68
Apéndice 3 1,84
Valvula ileocecal 1 0,61
Datos perdidos 4 2,45
Total 163 100

El abordaje quirargico mayormente aplicado fue el laparoscopico 60,34% (n:143), siendo
la hemicolectomia derecha el procedimiento mas frecuente realizado por esta via en un
19,83% (n:47) de los casos y en el abordaje abierto correspondi6 al cierre de ileostomia en
un 21,52% (n:51) de los casos. El 46,84% (n:111) de los pacientes fueron llevados a cirugia
para cierre de ostomias en el contexto de céncer de colon tratado, cancer de recto

postneoadyuvancia y patologia benigna como enfermedad diverticular, entre otras descritas

en la Tabla 6.
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Tabla 6

Procedimiento quirurgico realizado en los pacientes llevados a anastomosis intestinal
entre el 2017-2019

Procedimiento quirurgico n Porcentaje
Cierre de ileostomia via abierta 51 21,52
Hemicolectomia derecha por laparoscopia 47 19,83
Cierre de colostomia via abierta 32 13,50
Sigmoidectomia por laparoscopia 28 11,81
Cierre de colostomia por laparoscopia 27 11,39
Reseccion anterior de recto por laparoscopia 15 6,33
Hemicolectomia izquierda por laparoscopia 7 2,95
Reseccion anterior baja/ultrabaja de recto por laparoscopia 6 2,53
Otras 5 2,11
Colectomia total + ileprectoanastomosis + ileostomia de 5 211
proteccion por laparoscopia ’
Hemicolectomia derecha via abierta 5 2,11
Hemicolectomia izquierda via abierta 2 0,84
Reseccion anterior baja/ultrabaja de recto via abierta 2 0,84
Sigmoidectomia via abierta 2 0,84
Cierre de ileostomia por laparoscopia 1 0,42
Reseccion anterior de recto via abierta 1 0,42
Colectomia total + anastomosis ileorectal + pancreatectomia
distal + esplenectomia abierta ! 0.42
Datos perdidos 0 0,0
Total 237 100

Fuga anastomotica segun el tipo de anastomosis intestinal

La anastomosis colorrectal fue la mas frecuentemente realizada en el 47,26% (n:112) de
los pacientes de esta cohorte, las demdas se describen en la Tabla 7. Sin embargo, la
anastomosis ileocolénica fue la que presentdé una mayor frecuencia 43,75% (n:7) de

dehiscencia, dentro del grupo de pacientes con fuga anastomotica (Figura 2).
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Tabla 7
Frecuencias de fuga anastomotica agrupadas por el tipo de anastomosis
intestinal

Fuga anastomotica
) )
n Porcentaje n Porcentaje n Porcentaje
Anastomosis Ileocolénica 8 50,00 78 35,29 86 36,29
Anastomosis Colorrectal 4 25,00 108 48,87 112 47,26
2
1
1

Total

12,50 26 11,76 28 11,81

6,25 8 3,62 9 3,80

Anastomosis Ileorectal 6,25 1 0,45 2 0,84
Total 16 100,00 221 100,00 237 100,00

Anastomosis Ileoileal
Anastomosis Colocol6énica

Figura 2. Frecuencias de fuga anastomotica agrupadas por el tipo de anastomosis intestinal

Sin fuga anastomética Con fuga anastomotica

- Anastomosis |leocolonica - Anastomosis Colorrectal
- Anastomosis lleoileal Anastomosis Colocolonica

- Anastomosis lleorectal

La edad mediana de presentacion de pacientes llevados a anastomosis intestinal fueron los
66 afos, con un minimo de 18 afios y un maximo de 89 afios, distribucion graficada en la

Figura 3.
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Figura 3. Distribucion de la edad de los pacientes llevados a anastomosis intestinal
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A todos los pacientes se les realizd toma de procalcitonina al tercer dia postoperatorio
reportando una mediana de 0,71 (0,04 — 65,7), este valor extremo no es explicado por
insuficiencia renal cronica, la cual puede generar falsos positivos (solo 1 paciente presentd
procalcitonina positiva -valor de 16- sin fuga anastomotica) y uno de ellos en estadio terminal
presento fuga anastomdtica, las demdas (4) fueron negativas. Cabe resaltar que 5 de 6
pacientes con esta patologia se encontraban en estadio 3 a 5 para insuficiencia renal crénica.

Ese valor extremo, se presento en un paciente sin fuga anastomotica, ni patologia renal.

La procalcitonina sérica de control a los 5 dias estaba condicionada a la evolucién clinica
del paciente; donde en el contexto de una procalcitonina inicial positiva con un paciente
asintomatico y clinicamente estable, no era tomada. Sin embrago, si el paciente tenia una

evolucion estacionaria o deterioro clinico, se realizaba su toma.
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La procalcitonina sérica de control a los 5 dias fue tomada en 37 pacientes, reportando una
mediana de 1 (0,22 — 15), persistiendo positiva en 11/37 pacientes, de los cuales se tomaron
conductas adicionales (TAC [n:3] y/o Cirugia [n:3]), confirmando intraoperatoriamente la
fuga anastomotica en 1 pacientes. En los 5 pacientes restantes la evolucion postoperatoria

fue satisfactoria.

El diagnostico de fuga anastomoética fue realizado con una mediana al sexto dia
postoperatorio. Los dias de hospitalizacion, tienen una mediana de 4 dias, con un minimo de
2 dias, dandose egreso por una evolucidon postoperatoria satisfactoria y un maximo de 77
dias, siendo explicado este valor extremo por el manejo de la fuga anastomotica y

reintervenciones posteriores en casos especificos.

Con respecto al seguimiento, dado por el numero de dias a los cuales el paciente asistio a
su control postoperatorio desde la fecha de la cirugia, se reportd una mediana de 7,5 dias, un
minimo de 2 y un maximo de 86 dias, este tiempo de seguimiento corresponde a una mediana
de 4 consultas ambulatorias postoperatorias con un rango (1-14), que corresponden a los
pacientes que cursaron con complicacion postoperatoria y requirieron un control mas estricto
a largo plazo o el seguimiento oncolédgico de base a su patologia manejada quirurgicamente,

lo que explica este valor extremo.

Teniendo en cuenta que todas las variables cuantitativas tienen una distribucién no normal

(Prueba Shapiro Wilk <0,05), en la Tabla 8 se describen por medianas y percentiles.
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Tabla 8

Medidas de tendencia central y dispersion de las variables clinicas y paraclinicas de los
pacientes llevados a anastomosis intestinal entre el 2017-2019

P P P Datos Test
Variables n Minimo 25 50 75 Maximo Media DE perdidos Shapiro—
n (%) Wilk

Edad (afios) 237 18 56 66 74 &9 63,67 14,52 0(0%) 0,00
IMC (Kg/m2) 233 15 2225 28 41 25,26 4,45 4 0,00

(1,69%)

Valor de la
procalcitonina

al tercer dia
postoperatorio

Valor de la
procalcitonina
al quinto dia
postoperatorio

Dia
postoperatorio
del
diagnostico
de la fuga
anastomotica
Estancia
hospitalaria 237 2 3 4 6 77 6,14 8 0 (0%) 0,00
(dias)

Numero de

consultas de 2

control para 25 1 3 4 5 14 4,10 2 (0.88%) 0,00

seguimiento

Dias de

seguimiento 226 2 6 7,5 10 86 10,12 10,02

postoperatorio

237 0,04 0,25 0,71 1,97 65,70 2,61 6,76 0(0%) 0,00

37 022 0,82 1 2 15 2,20 3,01 0(0%) 0,00

3 4 6 9 15 6,75 3,66 0(0%) 0,04

1

0.44%) %00

La conducta médica en el seguimiento intra-hospitalario tomada por el servicio tratante en
los pacientes llevados a anastomosis intestinal, fue variable teniendo en cuenta el estado
clinico del paciente y la sospecha diagnoéstica segun su evolucion postoperatoria; donde
predomino el manejo quirtrgico 11,39% (n:27) en caso de sospecha clinica o imagenoldgica

de fuga anastomotica, estos pacientes fueron reintervenidos; documentandose en 13 de ellos
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la dehiscencia de la anastomosis y realizando el manejo quirurgico correspondiente, en los
casos restantes los hallazgos intraoperatorios correspondieron a obstruccion intestinal
mecédnica secundaria a adherencias y colecciones intra-abdominales con anastomosis
indemne. En 2 pacientes se confirmé mediante Tomografia Axial Computarizada (TAC)
contrastada de abdomen y pelvis la fuga anastomotica, llevandolos a reintervencion
quirurgica y finalmente en 1 paciente se evidenci6 dehiscencia parcial de una anastomosis
ultrabaja de recto mediante rectosigmoidoscopia, realizdndose drenaje local de coleccion
perianastomotica y vigilancia clinica con una evolucion satisfactoria sin necesidad de

reintervencion.

Asociacion entre la procalcitonina (>2ng/dL) como marcador inflamatorio temprano y la
fuga anastomaotica intestinal

Al determinar asociaciones crudas, la presencia de fuga anastomdtica esta asociada a una
procalcitonina sérica positiva a los 3 dias postoperatorio (X%: 8,68, gl:1, valor p <0,05), siendo
esta asociacion estadisticamente significativa (Tabla 9).

Tabla 9

Tabla tetracorica de la asociacion entre procalcitonina sérica y fuga anastomotica
intestinal

. . Presento fuga anastomotica en el
Cohorte de pacientes con anastomosis

. ’ postoperatorio?
intestinal
Si No Total
Positiva >2ng/dL 9 51 60
Procalcrltonlna sérica a.l Negativa <2ng/dL 7 170 177
tercer dia postoperatorio
Total 16 221 237

*Prueba X* con un grado de libertad
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Los pacientes en quienes se document6 una procalcitonina sérica positiva a los 3 dias
postoperatorio tienen un riesgo 4,28 veces de presentar una fuga anastomotica, comparado
con dicho riesgo en aquellos pacientes con procalcitonina sérica negativa a los 3 dias
postoperatorio, y esta asociacion cruda es estadisticamente significativa cuando

consideramos un intervalo de confianza al 95% (1,34-14,16) y un valor p <0,05.

El 56,25% de los pacientes con fuga anastomética, presentaron una procalcitonina positiva
a los 3 dias de la cirugia inicial, y el 76,92% de los pacientes sin fuga anastomotica
presentaron una procalcitonina negativa. La distribucion de los valores de la procalcitonina

entre estos dos grupos se presenta en la Figura 4.

Figura 4. Distribucion del valor de la procalcitonina al tercer dia postoperatorio

Sin fuga anastomotica Con fuga anastomética

Valor de la procalcitonina

Valores extremos excluidos

Las demas variables dicotdmicas y sus asociaciones o ausencia de ellas con la presentacion

de fuga anastomética se describen en la Tabla 10, identificando como significativas: abordaje
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quirargico laparoscopico (Fisher: 0,02), siendo explicado por ser el abordaje mas realizado
en esta cohorte y la mortalidad (Fisher: 0,00), re-intervencion quirtrgica (Fisher: 0,00),
control postoperatorio (Fisher: 0,00) y reingreso hospitalario (Fisher: 0,00) que estan

condicionadas por este tipo de complicacion quirdrgica.

Tabla 10

Asociaciones entre fuga anastomotica intestinal y otras variables independientes mediante
el Test exacto de Fisher o la prueba X*

OR Test exacto

Variables n Porcentaje Crudo  de Fisher

Masculino* 6 2,53 0,62 p 0,36
Comorbilidades presentes 13 5,49 1,00
Mas de una comorbilidad presente 8 3,38 0,39
Inmunosupresion por cancer activo 12 5,06 0,70
Diabetes Mellitus 1 0,42 0,47

Hipertension Arterial 6 2,53 1,04 p 0,94
Enfermedad Renal Crénica 1 0,42 0,35
Gastritis 2 0,84 0,32
Polipomatosis Adenomatosa Familiar 1 0,42 0,19
Cirugia de urgencia 5 2,11 0,07
Abordaje quirtrgico laparoscopico 5 2,11 0,02

Procalcitonina positivg il*tercer dia 9 3.80 429 0,003

postoperatorio
Procalcitonina positiva ?11 quinto dia 1 0,42 0.51
postoperatorio

Mortalidad 4 1,69 0,00
Re-Intervencion quirurgica 15 6,33 0,00
Control postoperatorio 12 5,06 0,00
Reingreso hospitalario 5 2,11 0,00

*Prueba X? con un grado de libertad: 0,83. OR 0,62 [IC 95% 0,18 - 1,95] p 0,36.
**Pryeba X2 con un grado de libertad: 8,68. OR 4,29 [IC 95% 1,34 - 14,16] p 0,003.
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Estancia hospitalaria de los pacientes con anastomosis intestinal

La estancia hospitalaria en los pacientes que presentaron fuga anastomotica fue mayor
(mediana de 10 dias) comparada con aquellos que no la presentaron, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (valor p <0,05), como se describe en la Tabla 11 y graficada

en la Figura 5.

Tabla 11

Asociaciones entre fuga anastomotica intestinal y otras variables cuantitativas
mediante la prueba U Mann — Withney

Fuga anastomotica

Variables (Mediana) Valor p
H* ©)

Edad (anos) 66,5 66,0 0,29

IMC (Kg/m2) 23,5 25,0 0,08

Valor de lra procalcnonm.a al tercer 4.1 0.7 0,00

dia postoperatorio

Estancia hospitalaria (dias) 10,0 3,0 0,00

Numero de gonsultas de contrgl 5.0 4,0 0.18
para seguimiento postoperatorio

Dias de seguimiento postoperatorio 17,0 3,0 0,07

* 16 pacientes con fuga anastomotica intestinal en la cohorte estudiada, con una mediana de 5,5 dias
para su diagnostico postoperatorio.
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Figura 5. Distribucion de los dias de estancia hospitalaria segin la presencia de fuga anastomética

Sin fuga anastomética Con fuga anastomética

Dias de estancia hospitalaria postoperatoria
20
1

Valores extremos excluidos

La estancia hospitalaria en los pacientes con procalcitonina sérica negativa (<2ng/dL) a
los 3 dias postoperatorio fue menor (mediana de 3 dias) comparada con aquellos que
presentaron una procalcitonina sérica positiva (>2ng/dL), siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (valor p <0,05), como se describe en la Tabla 12 y graficada

en la Figura 6.

Adicionalmente, se evidencid una reintervencion temprana (mediana de 4 dias) en los

pacientes con procalcitonina positiva, comparado con aquellos que tenian procalcitonina
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negativa al tercer dia postoperatorio. A pesar de no ser una diferencia estadisticamente
significativa (valor p 0,20), es importante en el contexto del paciente con fuga anastomética,
ya que influye positivamente en la morbimortalidad asociada a esta patologia, donde no es

usual reoperar antes del quinto dia postoperatorio.

Tabla 12

Asociaciones entre fuga anastomotica intestinal y otras variables cuantitativas
mediante la prueba U Mann — Withney

Procalcitonina al tercer dia

Variables postoperatorio (Mediana) Valor p
H* ©)
Edad (afios) 69,0 64,0 0,04
IMC (Kg/m2) 25,0 25,0 0,78
Valor de lra procalcﬂomqa al tercer 42 0.4 0,00
dia postoperatorio
Dia postoperatorio del dlra.gnostlco 5.0 6.0 0,59
de la fuga anastomética
Dia de remtervg:r;c;on 4,0 6.5 0.20
postoperatoria
Estancia hospitalaria (dias) 7,0 3,0 0,00
Numero de gonsultas de contrgl 4,0 4,0 0.19
para seguimiento postoperatorio
Dias de seguimiento postoperatorio 8,0 7,0 0,31

* 16 pacientes con fuga anastomotica intestinal en la cohorte estudiada.

** 19 pacientes reintervenidos con procalcitonina positiva al tercer dia postoperatorio.
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Figura 6. Distribucion de los dias de estancia hospitalaria segun la procalcitonina
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Discusion

La fuga anastomotica es una de las complicaciones mas morbidas de las anastomosis
intestinales, reportandose una incidencia entre el 2-7% en los centros de experiencia a nivel

mundial (1), encontrdndose en el rango descrito (6,75%) en nuestra cohorte.

Hasta el momento no se tiene conocimiento de la fisiopatologia exacta de la generacion de
la fuga anastomoética, multiples teorias intentan dar explicacion a este fendomeno,
determinando que la capa submucosa es la encargada de generar la fuerza tensil de la
anastomosis también se ha identificado que las bacterias alojadas entre las capas de la pared
intestinal anastomosada juegan un papel fundamental e intervienen en el proceso de la

cicatrizacion posterior a la realizacién de una anastomosis intestinal (6).

En diferentes estudios se han identificado ademés factores de riesgo que pueden ser
determinantes para la presentacion o no de la fuga anastomdtica intestinal entre ellos se
identifican, que sean anastomosis a menos de 6 cm de borde anal, que tenga radiacion
preoperatoria, presencia de eventos adversos intraoperatorios y ser de sexo masculino (8), en
ortos estudios se identifico que los pacientes adultos, malnutridos, con un tiempo operatorio
prolongado (6), la obesidad, el consumo de tabaco, el consumo de alcohol, la isquemia, el
uso de esteroides, son factores propios del paciente que son determinantes de la presencia de
una fuga anastomotica intestinal (22). En este estudio se logro evidenciar que dentro de los
factores de riesgo de esta poblacion estan la edad avanzada, el indice de masa corporal, la
inmunosupresion por cancer por ingesta de corticoides o inmunomoduladores fueron factores

determinantes para la fuga anastomética en las anastomosis intestinales. Esta ultima presento
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una relacion estadisticamente significativa con la presencia de fuga anastomotica en el pop
inmediato, es de gran importancia referir que al igual que otros estudios ni la diabetes
mellitus, ni la enfermedad renal crénica, ni la cirugia de urgencia presentaron relacion

estadisticamente significativa con la presencia de fuga anastomotica (26).

En este estudio se evidencid presencia de fuga anastomotica en el 6,75% de los pacientes
correspondiente a 16 pacientes, en el consolidado general se encuentra que la procalcitonina
se encontro positiva al tercer dia en el 25% de todos los pacientes incluidos, la mortalidad de
evidenciada fue del 2,95% de los pacientes y en total se re-intervinieron el 11,39% de los

pacientes.

Dentro de nuestro estudio se evidencio que la anastomosis que mas se realiz6 durante el
tiempo de estudio fue la anastomosis colorectal, con un porcentaje total de 44.3% del total,
de estas anastomosis la anastomosis que presento mayor tendencia a la fuga anastomotica fue
la ileocolonica con un 43.75%, lo cual contrasta con los factores de riesgo conocidos a nivel
mundial en los cuales se menciona que la anastomosis colorectal es un factor determinante
de la presencia de fuga anastomotica (8). Dentro de los resultados que obtuvimos la
anastomosis colorectal presento un 25% de fuga anastomética, ubicandola en el segundo

lugar de fuga anastomotica.

Los dias de hospitalizacion en este estudio fue determinada para los pacientes con
procalcitonina positiva y aquellos con resultado negativo, evidenciando que aquellos con
fuga anastomdtica presentaron una estancia hospitalaria con una mediana de 10 dias
encontrando que es una diferencia estadisticamente significativa con respecto a aquellos que

no presentaron fuga, cuando se realiz6 el analisis de los pacientes con procalcitonina negativa
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al 3 dia, se evidencio que la estancia hospitalaria fue 3 dias, lo cual contrasta como se
menciono previamente con los pacientes de este estudio, sino también contrasta con el
resultado obtenido por este mismo servicio, en la cual documentaron una estancia hospitalaria
de 8,2 dias (27). Este resultado es un reporte que no solo impacta en la literatura sino también
en los protocolos que se pueden establecer en esta institucion, con el objetivo de mejorar la

calidad diagnostica sino también en disminuir costos de estancia hospitalaria.

La procalcitonina en este grupo de pacientes estudiados, evidencio que la re intervencion
quirurgica se realizo forma temprana con una mediana de 4 dias, lo cual no genero una
diferencia estadisticamente significativa, pero en el contexto de un paciente con fuga

anastomotica, puede influir positivamente en los desenlaces clinico-quirtirgicos del paciente.

Cuando se realiza el analisis de tendencia central y de dispersion de las variables clinicas
del estudio, se evidencio que la edad, el valor de la procalcitonina al tercer dia, la estancia
hospitalaria se encuentra relacionados con la presencia de fuga anastomotica, el dia promedio
de diagnostico de fuga anastomotica se encuentra a los 8,16 dias con un minimo de 3 y un

maximo de 36 dias.

Cuando se realiza el andlisis de asociacion entre la procalcitonina y la fuga anastomotica
se evidencid que para valores de procalcitonina mayores a 2 ng/dl existe un aumento del
riesgo de 4,28 veces de presentar fuga anastomotica con respecto a los pacientes con
procalcitonina negativa, con una diferencia estadisticamente significativa para el diagnostico
de fuga anastomotica. Lo cual confirma y establece en concordancia con la literatura mundial

que es un adecuado marcador temprano de fuga anastomotica.
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Igualmente se corrobora con la literatura mundial que el diagnostico imagenologico tiene
un muy bajo rendimiento diagnostico para la fuga anastomotica, evidenciando en este trabajo
que solo 2 pacientes del total de Tomografias realizadas se logro el diagnostico de la fuga

anastomotica correspondiendo aproximadamente al 40%.

Con lo anteriormente mencionado se pretende impactar en los protocolos de manejo de la
institucion donde se realizo este estudio, buscando dar seguridad diagnostica temprana de la
fuga anastomotica, disminuir las tasas de estancia hospitalaria y ser el primer trabajo
referente en nuestro pais sobre el uso de la procalcitonina como marcador de fuga

anastomotica temprana.
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Conclusion

La fuga anastomotica sigue siendo una fuente importante de morbilidad en los pacientes
llevados a anastomosis intestinales. Es necesario garantizar un diagndstico precoz de esta
complicacién postoperatoria para prevenir abscesos locales y peritonitis secundarias
posteriores, brindando un tratamiento adecuado y oportuno, e incluso disminuyendo la
mortalidad asociada al mismo, siendo nuestros resultados una herramienta util para este

objetivo.

Recomendamos incluir la procalcitonina en el protocolo de valoracion al tercer dia de

seguimiento postoperatorio dada la asociacion reportada por este estudio.
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Anexos

Anexo a.

Formato de recoleccidon de informacion.

Anexo b.

Cartas de aval otorgadas por:
Grupo de Investigacion en el Hospital Universitario Mayor — Méderi.
Comité de Etica en Investigacion de la Universidad del Rosario.

Para la realizacion del trabajo de investigacion titulado: Procalcitonina como Marcador
Inflamatorio Temprano en la Deteccion de Fuga Anastomotica Colorrectal, en un Hospital

de Cuarto Nivel.
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G\ ..
" méderi

de Méder!

Bogotd, 10 Octubre de 2018

Doctor

Juan Guillermo Pérez,
Secretario Técnico

Comité de ética en Investigacion
Sala de ciencias de la Vida
Universidad del Rosario

Bogotd

Asunto: Aval técnico
Cordial saludo,

Como Jefe de Investigaciones de Méderi certifico que protocolo titulado “USO
DE LA PROCALCITONINA COMO UN MARCADOR INFLAMATORIO
TEMPRANO EN LA DETECCION DE FUGA ANASTOMOTICA INTESTINAL EN
EL SERVICIO DE COLOPROCTOLOGIA EN UN HOSPITAL DE IV NIVEL,
BOGOTA, COLOMBIA”. cuenta con el Aval de la oficina de investigaciones de
Méderi. Aprobado en el acta No. 9/2018, del comité técnico de investigaciones de
Méderi.

Cumple con las caracteristicas necesarias para su conduccion. Entre las cuales:

Introduccién

Problema de estudio
Objetivos

Disefio y métodos
Poblacion de estudio
Variables
Consideraciones éticas.
Cronograma
Presupuesto

® & o @ & o 0 0+ 0

Corporacion Hospitalaria Juan Ciudad- Méderi

Hospital Universitario Mayor Hospital Universitario Barrios Unidos
R Calle 24 No. 29 - 45 Calle 66 A No. 40-25
www.mederi.com.co Teléfono: (57 1) 5 600 520 Teléfano: (57 1) 4 855 970
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Doctor

ELKIN EDUARDO BENITEZ NAVARRETE

Investigador Principal

Estudio: “usode lap como un dor infl, io temprano en la deteccion de
fuga anastomética intestinal en el servicio de coloproctologia en un hospital de iv nivel, bogots,
Colombia”.

Bogotd, D. C.

PPCTI

Apreciado investigador:

El Comité de Etica en investigacion de la Universidad del Rosario (CEI-UR) evalué de forma
expedita la segunda versidn del proyecto “uso de la procalcitonina como un marcador
inflamatorio temprano en la deteccion de fuga anastomética intestinal en el servicio de
coloproctologla en un hospital de iv nivel, bogotd, Colombia”. Fecha de recepcion: 05 de febrero
de 2019.

Luego de haber tenido en cuenta las observaciones efectuadas por el CEI-UR se APRUEBA el
protacolo en referencia junto con toda la informacion anexa.

Para el comité de ética es importante acompanarlo durante la ejecucion del estudio. Por favor no
dude en contactarnos en caso de tener alguna inquietud o de necesitar apoyo para el analisis de
alguna situacion especifica. De igual forma le recomendamos notificar cualquier modificacion en
la ejecucidn del estudio no expuesta en la aprobacion inicial del proyecto.

Cordialmente,

c.c. Archivo
Proyectd: Martha Isabel Bautista

Este comité se rige por los lineamientos juridicos y éticos del pais a través de las resoluciones 8430 de 1993 y 2378 de
2008 del de Salud y i6n Social. i se siguen los acuerdos contemplados en la declaracion de
Helsinki [Fortaleza, Brasil 2013) y de la Conferencia Internacional de Armonizacién para las Buenas Practicas Clinicas.
Recuerde visitar nuestra pagina web, en donde encontrard informacién actualizada de los procedimientos del Comité de
Etica en Investigacion de la Universidad del Rosarlo, asl como cursos en ética de fa investigacion de acceso libre.

dor/Sis! de-int

{ fwrwvw urosario edu. co/Servicos-al-lnve

ht

DVO005 625-CV1023
Pagina 1 de |

Carrera 24 N° 63C-69 Bogotd
Teléfono: 2970200 Ext. 3295
E-mail; comite.etica@urosario.edu.co
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Doctdr i

ELKIN EDUARDO BENITEZ NAVARRETE

Investigador Principal
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MSC. BiceTica

El dia 12 de diciembre de 2019 se realizd sesién en el Comité de Etica en Investigacion de la
Universidad de Rosario (CEI-UR) para la evaluacién de los aspectos éticos de su proyecto de
investigacion. Asistieron los siguientes miembros que cumplen el quorum minimo deliberativo de

KATHERIN QUINTERO PARRA N
CINCO personas:

Quimica FARMACEUTICA

Luisa FERNANDA RAMIREZ
PSICOLOGA=- PHD PSICOLOGIA SOCIAL Y DE LA
SALUD

e Carlos Enrique Trillos, presidente

¢ Juan Guillermo Pérez Carrefio, Secretario Técnico
e Karen Julieth Moreno

e Jests Orlando Croce

@ Katherin Quintero

MAGDA MILENA GAVIRIA
BiOLOGA; MSC EN BIOLOGIA

MAaRTHA Rocfo ToRREs NARVAEZ

FISIOTERAPEUTA, MSC BIOETICA e Andrea Torres

e Martha Torres
ANDREA TORRES Ruiz . .
INGENIERA BIOMEDICA; MSC ING. ELECTRONICA Y e Gleidy Vanessa Espitia
DE COMPUTADORES

e Andrea Torres.

CESAR PAYAN GOMEZ

MEpico, MSC GENETICA HUMANA; PHD El CEI-UR socializo fa comunicacion emitida por usted el dia 09 de octubre de 2019, en la que
CIENCIAS BAsicAS

notifica:

JEsus ORLANDO CROCE

Asosavo 1. Cambio del tutor epidemiolégico el Doctor Milciades por el Doctor Buitrago

KAREN JUUETH MORENO 2. la Incorporacién de la Doctora Tatiana Beltrdn como investigadora en el proyecto de

FISIOTERAPEUTA; ESP. EPIDEMIOLOGIA investigacién.

MARTHA ISABEL BAUTISTA DUERIAS

AUXILIAR ADMINISTRATIVA Luego de su revision el CEI-UR agradece el envio de lainformacién y estara atento a cualquier otra
novedad.

Para el comité de ética es importante acompafiarlo durante la ejecucién del estudio. Por favor no
dude en contactarnos en caso de tener alguna inquietud o de necesitar apoyo para el anélisis de
alguna situacién especifica. De igual forma le recomendamos notificar cualquier modificacién en
la ejecucidn del estudio no expuesta en la aprobacién inicial del proyecto.

DVO005 1006-CV1023
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