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1. Informacién General

Nombre del proyecto

Experiencia clinica en la utilizaciéon de imagenes diagnosticas en
pacientes con fistulas intestinales en posoperatorios de cirugia
abdominal con estancia prolongada. Hospital Mederi-Hospital
Universitario Mayor, 2016 — 2017.

Grupos de investigacion

Grupo de Investigacion Clinica de la EMCS UR, Mederi-Hospital
Universitario Mayor.

Linea de Investigacién

Clinica

Descriptores/ palabras claves

Intestinal Fistula/classification, Intestinal Fistula/diagnosis, Intestinal
Fistula/diagnostic imaging, Intestinal Fistula/etiology, Intestinal
Fistula/surgery, Intestinal Fistula/therapy.

Investigador principal

Angela Cristina Rios Cadavid, Juan José Santivafiez Palomino

Contacto

Direccion Cra 80G No 6-19
Teléfono
Celular 3229430046

Correo electronico ancris325@hotmail.com

Coinvestigadores

Dr. Andrés Isaza

Dr. Daniel Buitrago

Duracién

2 afos

Fecha esperada de inicio y
terminacion

Junio 2017 Junio 2019

Clasificacion  del  &rea | Area Quirdrgica

cientifica o disciplinar

Sector de aplicacion Paciente con fistulas entero-cutaneas / entero atmosféricas
Clasificacion del tipo de | Recursos propios

financiacién

Tipo de proyecto

Costo general del proyecto

Costo para financiar por el
FIUR

NA

Tiempo de dedicacion
semanal

2 horas
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2. Introduccioén

2.1 Planteamiento del problema

Las fistulas enterales son con mayor frecuencia una complicacién catastrofica de la cirugia abdominal,
asociada con serias complicaciones como desequilibrio hidroelectrolitico, desnutricion, infecciones
superficiales y profundas o incluso la muerte (1-3). Adicionalmente generan hospitalizaciones
prolongadas secundarias, un gasto importante al sistema de salud y un deterioro de la calidad de vida de
los pacientes. A pesar de los diferentes avances para su manejo, esta patologia aun presenta una
morbimortalidad entre el 5%-20% (4). El enfoque, estabilizacién, caracterizacion imagenoldgica y
manejo adecuado son fundamentales para garantizar un optimo desenlace de los pacientes que cursan

con esta patologia (1,5,6).

Uno de los retos clinicos en el diagndstico y manejo de esta patologia, donde se expresa gran
diversidad de criterios y posiblemente duplicidad y desperdicio de recursos, es la caracterizacion
imagenologica de estas fistulas. Dada la variedad de presentaciones clinicas de las fistulas enterales, no
es facil definir la seleccion ni la secuencia mas racional para solicitar los estudios imagenoldgicos para
caracterizarlas de manera Optima y tomar las mejores decisiones para su manejo. Una busqueda inicial
en la base de datos Pubmed con los términos MESH ("Intestinal Fistula™) AND ("Intestinal
Fistula/diagnosis™ OR “Intestinal Fistula/diagnostic imaging™) no arrojo ensayos clinicos o revisiones

sistematicas que guien el uso de estas herramientas diagnosticas.

El problema adquiere especial relevancia en el contexto de pacientes con hospitalizaciones prolongadas
en los que con frecuencia se observa la solicitud de multiples estudios imagenoldgicos sin siempre una
indicacion clara 'y con los que no siempre se definen cambios en su conducta clinica, llevando a mala

utilizacion de los recursos, asi como prolongacion del tiempo de hospitalizacion.
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2.2 Justificacion

Luego de la estabilizacion clinica, la identificacion anatomica de las fistulas es uno de los pilares
fundamentales para definir el tratamiento de estas. La caracterizacion imagenol6gica del defecto
fistuloso permite identificar la posibilidad de un cierre espontaneo, su localizacion anatémica precisa,
su posible etiologia y/o la presencia de colecciones asociadas (7). Para lograr este proposito existen
diversas herramientas (fistulograma, ultrasonido, endoscopia, tomografia axial computarizada o
resonancia magnética nuclear) y diversos protocolos de estudio posibles, por lo que es importante
conocer el alcance y la utilidad de cada una de ellas para definir en qué situaciones presentan mayor
beneficio. Dado que esta patologia conlleva tiempos de hospitalizacion prolongados (mas de 9 dias) (8)
es importante un enfoque de tratamiento adecuado y oportuno para disminuir la morbimortalidad
asociada, asi como el impacto econdémico al sistema de salud. Mediante este estudio pretendemos
describir la secuencia de solicitud de las diferentes imagenes diagnosticas, los hallazgos en las mismas,
y las decisiones clinicas tomadas a partir de estos en pacientes complicados con fistulas intestinales y
estancias prolongadas en el posoperatorio de cirugias abdominales en Mederi-Hospital Universitario
Mayor (Méderi-HUM) entre 2016 — 2017.

3. Marco Teorico

Una fistula enteral est4 definida como la comunicacion anormal entre dos epitelios (1,3). Las fistulas
entero cutaneas son la comunicacion anormal entre el intestino y la piel y cuando nos referimos a
fistulas entero atmosféricas por lo general nos encontramos en el contexto de pacientes con abdomen
abierto. Representan un problema complejo, dado que a pesar de los avances en el manejo nutricional,
en el control de las infecciones y en la técnica quirdrgica, mantienen una morbilidad y mortalidad que
oscila entre el 5% al 20% (1-3,9), lo que representa un deterioro importante en la salud de los pacientes

y un costo importante para el sistema de salud.

Las fistulas enterales se presentan con mayor frecuencia como consecuencia de un procedimiento

quirdrgico (hasta un 85%) (10,11), pero también secundarias a trauma, enfermedad inflamatoria
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intestinal, malignidad, erosion por mallas intra-abdominales, o infecciones (1,3). Se clasifican de
acuerdo con su etiologia, ubicacion anatomica, o por el volumen de su drenaje (bajo gasto < 200

ml/dia, mediano gasto 200 y 500 ml/dia, alto gasto > 500 mi/dia).

No se cuenta con recomendaciones grado A para el enfoque imaginoldgico de esta condicion. Se
considera que los pilares del tratamiento son el control del foco infeccioso, el restablecimiento y
mantenimiento del equilibrio hidroelectrolitico, el mantenimiento Optimo del estado nutricional, el
manejo de las complicaciones locales y el manejo médico al menos de 2-4 meses antes de considerar
una opcién quirdrgica (12). Sin embargo, la mayoria de las recomendaciones para el tratamiento se

basa en evidencias de bajo grado y opinion de expertos.

Hay tres pasos importantes en el manejo de esta patologia; el reconocimiento y la estabilizacion clinica,
la identificacion anatomica mediante imagenologia que seré el centro de este trabajo, y finalmente la el

manejo quirargico definitivo en pacientes quienes no presenten cierre espontaneo con manejo medico

(5).

Esta patologia conlleva una carga importante tanto para el paciente como para el sistema de salud, no
solo por la morbimortalidad asociada sino por la estancia prolongada, y la demanda tan importante de
recursos que requiere su manejo. En Colombia, el sistema de salud atraviesa una crisis por demanda
descontrolada de servicios (13) y los altos costos de los mismos, situacion que creemos ocurre con
frecuencia en el manejo de pacientes con esta patologia.
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3.1 Factores de riesgo

Aunque son muchos los factores de riesgo estudiados que pueden favorecer la formacion de fistulas
postquirdrgicas, no todos han sido corroborados en estudios clinicos aleatorizados. Dentro de las
variables mas mencionadas se incluyen la desnutricién; algunos antecedentes como enfermedad
inflamatoria intestinal, enfermedad vascular mesentérica, estados de inmunosupresion o insuficiencia
renal; la diversa respuesta inflamatoria de los pacientes (leucocitosis, fiebre, infeccion de la herida), y
complicaciones clinicas o las derivadas de la intervencién quirdrgica como cirugias previas,
deficiencias técnicas en la realizacion de las suturas, la intervencion quirurgica de urgencia y la

experiencia del equipo (14).

3.2 Aproximacion Diagnostica y Terapéutica

Aproximadamente un tercio de las fistulas enterales presentan cierre espontaneo cuando se les da una
adecuada estabilizacion, control de la sepsis y cuidados nutricionales, todos contemplados en el primer

paso del manejo de estos pacientes (1,2,5).

Un paso esencial para definir el abordaje terapéutico de los pacientes con fistulas enterales es la
precision anatomica de la ubicacion de la fistula. Cuando el diagndstico no se establece por
visualizacion directa cuando hay indicacion quirtrgica inicial dada su presentacion clinica, se debe
obtener suficiente informacién imagenoldgica para evaluar la probabilidad de cierre espontaneo o
realizar un adecuado planeamiento para la cirugia. Otra informacion inicial relevante que aportan las
iméagenes diagndsticas es la identificacion de posibles colecciones intraabdominales que ameriten algin

tipo de intervencion.

La fistulografia es con frecuencia el estudio de primera eleccion para evaluar las fistulas enterales, y en
ausencia de sepsis podria ser el unico examen requerido (7). Se realiza mediante el registro
fluoroscdpico o tomas de radiografia convencional posterior a la administracion de medio de contraste,

de tal manera que se pueda caracterizar la longitud, didmetro, nimero y patrén de ramificacion del
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defecto. Dentro de sus beneficios estan una rapida informacién, adecuada caracterizacion anatémica

con minimo disconfort para el paciente y bajos costos. (2,3,7)

La tomografia computarizada (TC) con contraste oral delimita el intestino e identifica comunicaciones
con estructuras vecinas o la presencia de colecciones, mientras que el contraste por via venosa detecta
la inflamacidn adyacente o neoplasias (3). En muchos casos ha reemplazado la fistulografia, ya que no
solo identifica el tracto fistuloso sino colecciones asociadas, enfermedad inflamatoria, u obstruccion,

causas que no permitiran un cierre espontaneo de la fistula. (2,5,7)

La resonancia magnética nuclear (RMN) puede identificar complicaciones extraintestinales, intestinales
y colonicas. No requiere preparacion intestinal (solo ayuno) y no somete a radiacion. Presenta una
mayor sensibilidad en identificar el tejido blando, diferenciando inflamacion vs estenosis. Ciertas
limitaciones que se han visto son la resolucién del tracto gastrointestinal en las imagenes, el tiempo que

deben permanecer quietos los pacientes para lograr una adecuada imagen, asi como los costos (3,7).

El ultrasonido tiene una menor sensibilidad versus la TC o la RMN ya que no solo es operador
dependiente, sino que la interpretacién se ve limitada por la interposicion gaseosa, obesidad,
localizacion pélvica del intestino y las curaciones de las heridas (3). Sin embargo, el ultrasonido puede
detectar enfermedad intestinal, colecciones, o trayectos fistulosos hipoecoicos, y sus ventajas relativas
se dan por la obtencién de la imagen en tiempo real, su disponibilidad y bajos costos. Sin embargo, por
las limitaciones mencionadas, no se considera un adecuado examen inicial o una Unica imagen

diagnostica (3,7).

La evaluacion inicial de las fistulas enterales inicia con la sospecha clinica que cuando no indica
cirugia inmediata implica la realizacion de estudios imagenoldgicos para una adecuada caracterizacion
anatomica del trayecto fistuloso. Se cuenta con diversas modalidades imagenoldgicas para su

caracterizacion, sin embargo es importante conocer las indicaciones, beneficios, limitaciones y utilidad
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de cada una para su adecuado uso(3). Cabe resaltar que se deben emplear dichos estudios en el

momento indicado y de acuerdo con los mismos se deben tomar conductas en el manejo del paciente.

4. Pregunta de investigacion

¢Cudl es la experiencia clinica en la utilizacion de imégenes diagndsticas para el estudio y decision
terapéutica en pacientes con fistulas intestinales posoperatorias que generan estancia prolongada en
Méderi-HUM entre 2016 — 20177

5. Objetivos

5.1 Objetivo general

Describir la experiencia clinica en la utilizacion de imagenes diagnosticas para el estudio y decision
terapéutica en pacientes con fistulas intestinales posoperatorias que generan estancia prolongada en
Méderi-HUM entre 2016 y 2017.

5.2 Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes con fistulas enterales
posoperatorias que generan estancia prolongada en el servicio de cirugia general de Méderi-
HUM entre 2016 y 2017.

2. Describir las estrategias de diagnostico iniciales utilizadas y las caracteristicas de las fistulas
intestinales.

3. Describir la conducta clinica inicial tomada, asi como los estudios de imagenes diagnosticas
solicitadas posteriormente, su indicacion, los resultados de los estudios imagenoldgicos y como
estos impactaron en el tratamiento de los pacientes con fistulas intestinales.

4. Describir el desenlace de los pacientes en términos de nueva cirugia, persistencia de la fistula,

muerte y tiempo entre diagnostico y desenlace
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6. Metodologia

6.1 Tipo y disefio de estudio

o Estudio observacional descriptivo de una cohorte de pacientes a quienes se les realiz6
cirugia abdominal en Méderi-HUM entre el 2016 — 2017 y desarrollaron fistulas
intestinales posoperatorias con estancias prolongadas (> 9 dias), para describir la

utilizacion de los estudios de imagenes diagnosticas.

6.2 Poblacion

o Poblacion de referencia: Pacientes a quienes se les realizo cirugia abdominal en Méderi-
HUM entre el 2016 — 2017.

o Poblacion objetivo: Pacientes quienes desarrollaron fistulas intestinales posoperatorias

documentadas en Méderi-HUM y con estancia prolongada entre el 2016 — 2017.

o Poblacion accesible: Pacientes con fistulas intestinales que fueron llevados a
procedimiento quirurgico abdominal entre el 2016 y 2017 en Méderi-HUM con estancia

prolongada y que el diagnéstico de dicha fistula fue en dicho periodo de tiempo.

6.3 Criterios de seleccién

6.3.1 Criterios de inclusidn

e Pacientes con fistula entero cutaneas y/o entero atmosférica diagnosticadas y tratadas en
Mederi-HUM que generan estancia prolongada.
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6.3.2 Criterios de exclusion
e Pacientes con fistulas intestinales como complicacion de procedimientos

extrainstitucionales en quienes su manejo haya iniciado de manera extrainstitucional.

Pacientes con fistulas intestinales de etiologia diferente a la post operatoria.

7. Variables
] L Escala de i
Variable Definicion Naturaleza L Categorias
medicion
IDENTIFICACION
L ) o ) 0. Hombre
Sexo Sexo bioldgico del paciente Cualitativa | Nominal .
1. Mujer
Edad Edad del paciente en afios Cuantitativa | Discreta NUmero entero
Talla En centimetros Cuantitativa | Continua NUmero decimal
Peso En Kilogramos Cuantitativa | Continua Namero entero
IMC Indice de masa corporal Cuantitativa | Continua Namero decimal
CARACTERIZACION CLINICA
1. Apendicitis
2. Colecistitis
3. Obstruccidn intestinal
) ] ) 4. Diverticulitis
Diagnostico que lleva al paciente al ) ]
. o o L o ] 5. Enfermedad inflamatoria
Diagndstico Inicial procedimiento quirdrgico inicial que Cualitativa | Nominal i testinal
intestina
produce la fistula )
6. Hernias
7. Coleccidn
intraabdominal
8. Otros
o o L 1. Apendicectomia
Procedimiento Procedimiento quirdrgico inicial que se o ] . i
L ) Cualitativa | Nominal Colecistectomia
quirdrgico inicial presume produce la fistula L . )
3 Reseccion intestinal mas
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anastomosis

4. Reseccién intestinal méas
ostomia

5. Herniorrafia

6. Lavado peritoneal

7. Liberacion de
adherencias

8. Otros

Manifestacion

Manifestacidn clinica que lleva a la

1 Salida de contenido

intestinal por la herida

. ] ] Cualitativa | Nominal 2. SIRS
clinica de la fistula sospecha de fistula .
3. Dolor abdominal
4. Irritacion peritoneal
Tiempo entre cirugia ) . o
. Tiempo en dias entre cirugia y sospecha L . i
y sospecha clinica de jini Cuantitativa | Discreta Numero entero
clinica
la fistula intestinal
ESTRATEGIA DIAGNOSTICA INICIAL
- s - - 7 - - -z 0 No
Diagnostico El diagnostico de la fistula se realizd o ) )
] ] ] . o Cualitativa | Nominal 1. Si
mediante imagen mediante una imagen diagnéstica
0. No serealizo
1. Ecografia
2. TAC de abdomen
simple
L o N ) 3. TAC de abdomen
Imagen diagnostica Describir la imagen utilizada que llevo o )
. . i Cualitativa | Nominal contrastado
utilizada al diagndstico de fistula
4. RNM de abdomen
simple
5. RNM de abdomen
contrastado

6. Fistulografia
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) 0. No serealizo
Mediante o . ]
o Describir si la fistula fue diagnosticada o ) 1. EVDA
procedimiento ) o . Cualitativa | Nominal )
o mediante procedimiento endoscopico. 2. Colonoscopia
endoscépico
0. No se realiz6
Mediante L ) . 1. Laparoscopia
o Describir si la fistula fue diagnosticada o ) .
procedimiento ] o L Cualitativa | Nominal diagnostica
L mediante procedimiento quirdrgico. i
quirurgico 2. Laparotomia
exploratoria
Se utiliz6 méas de un o L
] Describir si la fistula requiri6 para su
método para o . . o ) 0. No
] diagndstico mas de un método Cualitativa | Nominal )
confirmar el . ) ) 1. Si
L diagnoéstico descrito previamente.
diagnéstico
CARACTERISTICAS DE LA FISTULA
1. Duodeno
2. Yeyuno
3. lleon
Ubicacion de la Lugar anatémico donde se encuentra o ) 4. Colon ascendente
] ] ] s Cualitativa | Nominal
fistula diagnosticada la fistula 5. Colon transverso
6. Colon descendente
7. Sigmoide
8. No especifica
Numero de fistulas Cantidad de trayectos fistulosos Cuantitativa | Discreta NUmero entero
Longitud de la Longitud en milimetros del trayecto o . )
. . Cuantitativa | Discreta Namero entero
fistula fistuloso
1. Alto Gasto > 500 ml
- Cantidad en ml de produccién diaria de o ] 0. Mediano Gasto 200-
Produccidn ] Cualitativa | Nominal
la fistula 500 ml
1. Bajo Gasto <200 ml
Presencia de
. . . . o ) 0. No
colecciones en Reporte de colecciones intraabdominales | Cualitativa | Nominal L s
. Si

imagen
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Caracteristicas de

coleccion

Evaluar las caracteristicas de la

coleccién

Cualitativa

Nominal

1. Localizada/tabicada
2. Liquido libre

3. No presenta coleccion

Factores de mal
pronostico para el

cierre

Evaluar si presenta alguno de los
siguientes factores que disminuyen

probabilidad de cierre espontaneo

Cualitativa

Nominal

1. Cuerpo extrafio

2 Enteritis por radiacion

3 Enfermedad inflamatoria
intestinal

4 Tracto fistuloso
epitalizado

5. Neoplasia

6. Obstruccién distal

7. Sepsis

8. No presenta

CONDUCTA INICIAL Y NUEVAS IMAGENES SOLICITADAS

Conducta inicial

1. Manejo médico
2. Manejo quirdrgico

tomada para el Conducta inicial tomada para la fistula Cualitativa | Nominal 3. Manejo médico + Toma
manejo de la fistula de nueva imagen
1. Mayor precision en el
diagnostico inicial de
la fistula
L 2. Seguimiento de la
Indicacion de nueva L ) ] ) o i )
) o Indicacién de nueva imagen diagnostica | Cualitativa | Razdn fistula
imagen diagnéstica o
3. Seguimiento del
paciente (¢coleccion?)
4. Injustificada en la
historia clinica
Intervalo de tiempo en dias trascurrido
Intervalo de tiempo | desde la Gltima vez que se solicitd este Dias
mismo estudio.
o ) 1. Ecografia
Nombre del estudio diagnostico o )
Imagen Cualitativa | Nominal 2. TAC de abdomen

solicitado

simple
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3. TAC de abdomen
contrastado

4. RNM de abdomen
simple

5. RNM de abdomen
contrastado

6. Fistulografia

0. Precisa informacion
adicional sobre la
fistula

1. Confirma cambios en
las caracteristicas de la

Hallazgos Descripcion radiologica Cualitativa | Razon flstula.

2. Contribuye al
diagndstico de
cambios clinicos en el
paciente.

3. No aporta ninguna
informacion nueva.

0. Hay una declaracion de

cambio en la conducta

referida a la imagen.

1. Hay una declaracién de

Efecto sobre la Efecto sobre la conducta clinica en base o ] no modificar conducta
conducta clinica a la imagen Cualitativa | Nominal referida a la imagen.

2. No hay ninguna

declaracion respecto a la

conducta referido a la
imagen.
DESENLACES
Estancia Hospitalaria | Estancia hospitalaria en dias de la Cuantitativo | Discreto NUmero entero
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primera hospitalizacion

Numero de reingresos relacionados con

Numero de Cuantitati Discret NG t
iaandsti 1 uantitativo iscreto Umero entero
reingresos diagndstico de fistula
L L 0. No
Nuevas cirugias Requirio nueva o nuevas cirugias Cualitativa | Nominal )
1. Si
Persistencia de la Persistencia de la fistula hasta la fecha 0. No
fistula hasta el de cierre del estudio Cualitativa | Nominal L si
. Si
momento
. .z O No
Muerte Paciente fallecio Cualitativa | Nominal )
1. Si
Tiempo entre el diagnostico y el
desenlace, (considerado como desenlace:
Tiempo desenlace persistencia de la fistula hasta el Cuantitativa | Discreto Namero entero
momento del cierre del estudio, muerte
del paciente o resolucion de la fistula)
Tiempo total Tiempo total de hospitalizacion Cuantitativa | Discreto Namero entero
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8. Plan de andlisis

Se realiz6 un andlisis descriptivo univariado; para variables cualitativas, se calculd frecuencias
absolutas y relativas; las variables cuantitativas se describieron mediante medidas de tendencia central
y dispersion de acuerdo con la distribucion de los datos, las cuales se valoraron en funcidon de la prueba
de Kolmogorv — Smirnov con un alfa de 0,05. Las comparaciones se realizaron a través de diferencias

crudas, dado que no se aplicé estadistica inferencial.

9. Plan de recoleccién y analisis

Se realiz6 la recoleccion de los datos en un instrumento desarrollado para tal fin, (Hoja de calculo de
Microsoft Excel) en el cual se incluyo las variables previamente mencionadas. Se completo la base de
datos con los datos registrados en la historia clinica de los pacientes que cumplieron los criterios de

inclusién. Se realizé andlisis estadisticos Epi info y SPSS.

10. Alcances y limites de la investigacion

Por medio de la presente investigacion se buscd caracterizar los pacientes con fistulas intestinales,
haciendo énfasis en sus estudios imagenoldgicos, primero describiendo cuales son las imagenes mas
solicitadas, los hallazgos maés representativos y las conductas clinicas que se tomaron a partir de las
imagenes solicitadas, para identificar la real utilidad y hallazgos de cada una de ellas. Dadas las
caracteristicas descriptivas y retrospectivas del estudio, la principal limitacion es dar recomendaciones
para la toma de alguna imagen en particular, describir valores de sensibilidad o especificidad de las
iméagenes solicitadas. Asi mismo, no se pretende generalizaciones a partir del presente estudio por lo

que la capacidad de inferencia esta limitada los sujetos incluidos en el analisis.
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11. Resultados/Productos esperados y potenciales beneficiarios

11.1Relacionados con la generacién de conocimiento

Describir mediante nuestro estudio cuales fueron las imagenes mas solicitadas en el contexto de los

pacientes con fistulas enterales, asi como que cambios en el manejo médico se tomaron a partir de

los resultados de éstas, de tal manera optimizar el tiempo y los recursos en el manejo de esta

patologia.

11.2Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica nacional

Al no contarse con una directriz estandar, ni guias de manejo para el adecuado estudio

imagenoldgico de las fistulas intestinales, proponemos mostrar nuestra experiencia, y segun

nuestros resultados, aportar en la construccion de conocimiento, e informar con miras a la

realizacién de nuevos estudios que puedan sustentar guias de manejo y recomendaciones robustas

para la solicitud de estos examenes.

11.3Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento

Impactos esperados a partir del uso de los resultados

Impacto esperado Plazo Indicador verificable Supuestos
Conocimiento y divulgacion | 2 meses | Charlas informativas a | Conocimiento
en cuanto a los estudios que los cirujanos del servicio
se solicitan con  mas
frecuencia
Publicacion de resultados 6 meses | Publicacion de resultados | Conocimiento

en una revista de la

comunidad cientifica,

nacional o internacional
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12. Aspectos éticos

El estudio se realizd dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
segun la Declaracion de Helsinki - 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

Se tuvieron en cuenta las regulaciones nacionales del Ministerio de Salud y Proteccion Social de
Colombia Resolucion 8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos”

La presente investigacion es clasificada dentro de la categoria Investigacion sin riesgo.

Se limitara el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores segun
Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Seré responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacién contenida en
las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al manejo de esta,
reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de 1981, Resolucién
008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.

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.

Se mantendra absoluta confidencialidad y se preservara el buen nombre institucional profesional.

El estudio se realizd6 con un manejo estadistico imparcial y responsable. Los datos recogidos no
contemplan el registro de los responsables de la solicitud de los estudios ni de la toma de conductas y
los casos no fueron analizados individualmente, sino dentro de la serie.

Los datos obtenidos por este trabajo son de caracteristicas descriptivas, cuyo objetivo no es realizar una
auditoria interna a la practica clinica, y los resultados seran presentados a la jefatura del servicio de
Cirugia General de Méderi-HUM para su conocimiento.

No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.
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13. Administracion del proyecto

13.1 Cronograma

Junio 2017 — Junio 2018: Desarrollo de protocolo.

Junio 2018 — Noviembre 2018: Presentacion de protocolo ante el comité de investigacion de Mederi /

Presentacion ante el comité de ética de la Universidad del Rosario.

Diciembre 2018 — Febrero 2019 — Realizacion de base de datos.

Febrero 2019 — Abril 2019 — Realizacion de Informe.

Abril 2019 — Presentacion de resultados.

13.2Presupuesto

RECURSO

CANTIDAD

COSTO

TOTAL

Residente de Cirugia — hora
de investigacion

2 residentes

40 mil pesos / hora (2
horas por semana por 24
meses)

Total: 192 horas

Valor: 7 680 000

Tutor Proyecto — Cirujano
General. Dr. Andrés Isaza

1 cirujano

80 mil pesos / hora (2
horas por semana 12
meses)

Total: 96 horas

Valor: 7 680 000

Dr. Daniel
Epidemidlogo

Buitrago

1 epidemidlogo

80 mil pesos / hora (2
horas por semana 9
meses)

Total: 72 horas

Valor: 5 760 000

Pagina: 21 de 34




ORGANIZACION: NIVEL DE PROCESO:
FORMATO MISIONAL
//\ PROCESO:
7 Yo, ' INVESTIGACION
N Mmeqaer PRESENTACION PROTOCOLO DE 2 : -
F-INV-10 1
Licencia de Office 1 licencia 180 000 pesos 180 000 pesos
Programa XL Stat 1 licencia 1.600.000 pesos 1.600.000
TOTAL: 22 900 000

14. Resultados
14.1Caracteristicas sociodemograficas y clinicas

Entre los afios 2016 y 2017 se identificaron 27 pacientes con fistulas enterales post operatorias que
cumplieron los criterios de inclusion. En la distribucion por sexo, encontramos 15 hombres (68%) y 12
mujeres (45%), con una edad promedio de 60 afios (24 afios — 90 afios) y un peso promedio 67,4 kg
(41kg — 165kg). La patologia que indico la cirugia inicial mas frecuentemente diagnosticada fue la
obstruccion intestinal con un 41%, seguida por apendicitis aguda y colecistitis. EI procedimiento

quirurgico inicial realizado la reseccidn con anastomosis intestinal en un 44,4% de los casos. (Tabla 1)

Tabla 1: Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas

Total pacientes (n) 27
Genero
Hombres 15 (55%)
Mujeres 12 (45%)
Edad (afios)
Minima 24
Maxima 90
Promedio 60
Desviacién Estandar 15,9
Altura (cm)
Minima 150
Maxima 177
Promedio 165
Desviacién Estandar 8,6
Peso (kg)
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Minima 41
Maxima 165
Promedio 67
Desviacion Estandar 23,1
IMC
Minima 17,7
Maxima 34,6
Promedio 23
Desviacion Estandar 4,6
Diagnéstico inicial
Apendicitis aguda 8 (29%)
Colecistitis aguda 1 (3.7%)
Obstruccidn intestinal 11 (40%)
Diverticulitis 5 (18%)
Hernia inguinal 2 (7.4%)
Procedimiento quirurgico inicial
Apendicetomia 4 (14%)
Colecistectomia 1 (3.7%)
Reseccion intestinal + anastomosis 12 (44%)
Reseccion intestinal + ostomia 4 (14%)
Herniorrafia 2 (7.4%)
Lavado peritoneal 2 (7.4%)
Liberacion de adherencias 2 (71.4%)

Dentro del total de los 27 pacientes, las manifestaciones clinicas iniciales mas frecuentes fueron la
secrecion intestinal y el dolor abdominal. Asi mismo, el tiempo promedio entre la realizacion de la
cirugia y el diagnostico de la fistula fue mayor a 7 dias en el 59,2% de los pacientes. (tabla 2)
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Tabla 2: caracterizacion Clinica

Total pacientes (n) 27
Manifestacion clinica de la fistula
Signos de respuesta inflamatoria sistémica 3(11.1%)
Salida de secrecion o contenido intestinal 12 (44.4%)
Dolor abdominal 12 (44.4%)
Tiempo entre la cirugia y la sospecha clinica (dias)
<3 dias 4 (14.8%)
5 - 7 dias 7 (25.9%)
>7 dias 16 (59.2%)

14.2Estrategias de diagndstico

El diagndstico inicial de las fistulas intestinales fue realizado mediante procedimiento quirdrgico en

48,1% de los casos (n= 13), por TC en el 40,7 % de los casos (n= 11), via endoscépica en el 3,7%
(n=1) y (tabla 3).

Tabla 3: Estrategia diagnostica
Total pacientes (n) | 27
Tomografia de abdomen contrastado 11 (40.7%)
Endoscopia y/o colonoscopia 1(3.7%)
Laparoscopia diagnostica 1(3.7%)
Laparotomia exploratoria 12 (44.4%)
Combinacion de métodos* 2 (7.41%)

*Uso de tomografia de abdomen y procedimiento quirdrgico.
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La localizacion de la fistula intestinal se localiz6 en el ileon en 5 pacientes (18%), en yeyuno en 3
pacientes (11%) y en el colon en 3 pacientes (11%). La fistula era Unica en 23 de los casos (85,1%) y
mas de 2 fistulas en 4 casos (14,8%). En cuanto a la produccion de la fistula, se encontré que en 15
casos (55,6%) presentaron alto gasto, mediano gasto en 7 casos (25,93%) y bajo gasto en 5 casos
(18,5%). Se evidenciaron colecciones asociadas en 6 pacientes (22.2%), 5 de las cuales eran tabicadas
y una libre. En 14 pacientes (51%) se detectaron factores de mal pronostico para el cierre de la fistula 2

por neoplasia 'y 12 por sepsis.

14.3Conducta clinica tomada

En 27 paciente posoperatorio de cirugia abdominal se documentaron fistulas intestinales, con las
estrategias diagnosticas previamente mencionadas en la tabla 3. Dentro de la conducta médica inicial
tomada en los 27 pacientes diagnosticados con fistulas intestinales 3 pacientes (11,1%) recibieron
manejo médico, 4 pacientes (14,8%) nuevamente fueron llevados a manejo quirdrgico y a 20 de los

pacientes (74,1%) se les indic6 la toma de una nueva imagen diagnostica.

Entre los 20 casos en quienes se solicité nueva imagen diagnostica, la TC fue la imagen diagndstica
maés solicitada en 17 de ellos, seguido por la fistulografia en 2 pacientes y resonancia magnética
abdominal en 1 paciente. Las principales indicaciones para la toma de la nueva imagen fueron:
sospecha de coleccion en 11 pacientes (55%); obtener una mayor precision diagnostica de la fistula en
4 pacientes (20%); seguimiento a la fistula en 3 pacientes (15%) y no se encontré justificacion en la

historia clinica en 2 pacientes (10%) (flujograma 1).
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Flujograma 1: Conducta tomada e indicacion para las imagenes solicitadas

Diagnostico de
fistula (n=27)

Manejo médico Nuevo manejo Manejo médico +
(h=3 - 11.3%) quirdrgico toma de segunda
) (n=4-14.8%) imagen
diagnostica
(n=20 - 74.1%)

Sin justificacién
en la historia
clinica

L 4 (20%) L 3 (15%) L 11 (55%) L 2 (10%)

Mayor precision Seguimiento de a Sospecha de
en el diagndstico fistula coleccién

Como se evidencia en el flujograma anterior, a 20 pacientes se les realizo la toma de una nueva imagen

diagnostica. Respecto a los hallazgos en la nueva imagen solicitada, en 9 casos no aport6 informacion
nueva; en 5 casos precisé informacion sobre la localizacion de la fistula; en 4 casos sirvid para cambiar
conductas clinicas en los pacientes, y en 2 casos confirmo la presencia de colecciones asociadas. Como
resultado clinico final en relacion con esta nueva imagen, en 8 casos hubo cambio manifiesto en la
historia clinica (realizar cambios en el tratamiento médico o llevar a procedimiento quirdrgico); en 7
pacientes se indicé no modificar la conducta clinica y en 5 pacientes no hubo ninguna declaracion
respecto a conductas asociadas con la imagen realizada. EI manejo médico se decidié en 7 pacientes
(35%), manejo quirargico en 1 paciente (5%) y el manejo médico méas toma de nueva imagen en 12

pacientes (60%) (Flujograma 2)
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Flujograma 2: Hallazgos y conducta clinica para las iméagenes solicitadas_
| Dlagnostlc,o.de cambios 20% (n=4)
clinicos
| Hallazgos Informacién {:\dlClonaI sobre 35% (n=7)
la fistula
o
W
‘E’ =1 No aporta nueva informacion 45% (n=9)
o
©
£
% e Manejo médico 40% (n=8)
=
- Conducta Manejo médico+ toma de 60% (n=12)
terera imagen diagnostica
a— Manejo Quirurgico 0 pacientes

Dentro de los 12 pacientes que fueron llevados a manejo medico + toma de una tercera imagen

diagnostica la indicacion descrita en la historia clinica fue la siguiente: Sospecha de coleccion en 5

pacientes (41,7%), seguimiento clinico a la fistula en 4 pacientes (33,3%), mayor precision en el

diagndstico inicial en 2 pacientes (16,7%) y sin justificacion en la historia clinica en 1 paciente (8,3%).

De estos 12 pacientes a todos se les solicité TC. En cuanto a los efectos de estas imagenes sobre la

conducta clinica llevada a cabo: Se decidi6 manejo médico en 8 pacientes, toma de cuarta imagen

diagnostica en 4 pacientes y ninguno se llevé a procedimiento quirdrgico (flujograma 3).
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Flujograma 3: Conducta tomada e indicacién para las nuevas iméagenes solicitadas.

Mayor precision en el

diagndstico y seguimiento

50% (n=6)

cuarta imagen

e Indicacion Sospecha de coleccién 41,7% (n=5)
Sin #Jstlflf:au?n. enla 8,3% (n=1)
istoria clinica
Informacién adicional o [
N sobre la fistula 16,7% (n=2)
g
o
o0 Hallazgos Cambios clinicos explicitos 25% (n=3)
€
‘©
>
3 No aporta nueva
z ) aporta nu 58,3% (n=7)
informacién
Manejo médico 66.6% (n=8)
u Conducta Manejo médico+ toma de 33,4% (n=4)

Manejo Quirurgico

0 pacientes

A estos 4 pacientes se les realizaron una cuarta imagen diagnostica, dentro de las cuales encontramos:

tres tomografias contrastadas de abdomen y una resonancia magnética. Las indicaciones descritas en la

historia para estas imagenes fueron: intencion de mayor precision en el diagndstico en uno de los

pacientes, seguimiento a la fistula en uno de los casos, sin justificacion en la historia en 1 paciente y

por sospecha de coleccion en 1 de los pacientes. En los cuatro casos no aporté informacion que se

reflejara en cambios en la conducta ya instaurada por lo que se continud el mismo manejo médico.
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14.4Desenlace de los pacientes

En los 27 pacientes con fistulas intestinales postoperatorias encontradas entre 2016 y 2017, la estancia

en promedio fue 75,2 dias (Rango entre 10-156 dias), en este periodo de tiempo, encontramos que el

paciente quien presento 10 dias de hospitalizacion fue debido a que se documenté la fistula de manera

temprana en el posoperatorio, fue llevado a procedimiento quirdrgico logrando identificarla y

realizando derivacion intestinal

(ileostomia). Presentaron un promedio de 2,6 reingresos Yy

hospitalizacion promedio de 132 dias (este rango de dias incluye el tiempo de hospitalizacion total:

hospitalizacion inicial, manejo por hospitalizacion domiciliaria y reingresos) con persistencia de la

fistulas en 18 casos. La mortalidad encontrada en la serie hasta el momento de corte fue de 8 pacientes

(29,6%). (Tabla 4).

Tabla 4: Desenlace de los pacientes

Total pacientes (n) 27
Estancia primera hospitalizacion en dias
Minimo 10
Maximo 156
Promedio 75.2
Desviacion Estandar 75
Numero de reingresos promedio 2.62
Desviacion Estandar 2,8
Pacientes llevados a cirugia 15
Muerte 8 (29.6%)
Dias de hospitalizacion total*
Minimo 14
Maximo 305
Promedio 132
Desviacion Estandar 89.6

durante el periodo de observacion (2016-2017).
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15. Discusion

En este estudio se busco describir la experiencia clinica en la solicitud y utilizacién con propo6sitos
clinicos de las imagenes diagndsticas en pacientes complicados con fistulas intestinales en el
posoperatorio de cirugias abdominales que cursan con hospitalizaciones prolongadas (mayores a 9
dias). Se busco describir la frecuencia de su utilizacion y analizar si hubo cambios en las conductas
clinicas a partir de los hallazgos en las imagenes realizadas.

Durante el periodo de estudio ninguna de las fistulas diagnosticadas tuvo un desenlace satisfactorio en
cuanto a cierre de la misma, lo que evidencia la complejidad de este problema y el reto que representa
para los cirujanos su manejo. El seguimiento durante el tiempo del estudio a 27 pacientes fistulizados
que cumplian los criterios de inclusion reveld que, posterior a la sospecha de la fistula intestinal, se
solicitaron 36 imagenes diagndsticas adicionales durante el periodo de atencion observado. Se
encontro que solo tras la realizacion de 16 de estas imagenes se identificaron cambios en la conducta
médica. Los cambios de conducta consistieron en ajustes farmacol6gicos o en intervenciones
quirurgicas a los pacientes. Estos resultados nos permiten inferir, en coherencia con la hipétesis de la
investigacion, que en casos con estas caracteristicas se presenta en la institucion una sobre utilizacion
de iméagenes de diagnostico que no aportan informacion util para orientar las decisiones para su
tratamiento. Estos hallazgos resultan de interés para informar al equipo de salud sobre las
caracteristicas y resultados de sus practicas, y aportan a la institucion conocimiento que repercute sobre
los costos de atencidon a los pacientes. En la revision de la literatura no se identificé la publicacion de
otros estudios dirigidos al analisis en la utilizacion de las imagenes diagnosticas en casos similares, en
los que su complejidad, la lentitud en su evolucién clinica y la larga estancia hospitalaria retan al
equipo de atencion en salud encargado de su manejo (1,15).

Las fistulas intestinales constituyen una de las complicaciones posoperatorias mas graves en cirugia
abdominal. Hasta el 85% de los casos son secundarias a procedimientos quirurgicos, pero también
pueden resultar de traumatismos, enfermedades inflamatorias intestinales, malignidad, erosiones por
mallas intra-abdominales o infecciones (3). A pesar de los avances en su manejo conllevan una alta

mortalidad, 10%-15% (11,16) en las series revisadas, y 29.6% en nuestra serie. El abordaje terapéutico
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se basa en tres pilares: la estabilizacidn clinica, la caracterizacion imagenologica y el manejo médico
dirigido a favorecer el cierre espontaneo de la fistula o el tratamiento quirdrgico (5). Para la
caracterizacion imagenoldgica se utilizan diversos estudios radiol6gicos que permiten precisar la

localizacion de la fistula y la anatomia del tracto gastrointestinal proximal o distal a la misma.

Al igual que lo reportado en la literatura, las fistulas de nuestra serie se presentaron con mayor
frecuencia en el posoperatorio de resecciones con anastomosis intestinales (5,11), y, al igual que lo
reportado en la literatura, como factores de riesgo se identificaron las condiciones inflamatorias en
relacion con la patologia de base, los antecedentes del paciente y problemas técnicos al momento de la
realizacién de la anastomosis (5). En la mayoria de nuestros pacientes el diagndstico de la fistula se
establecio a partir del dolor referido por el paciente o por la presencia de contenido intestinal, purulento
o fecal por la herida quirdrgica, los cuales son los hallazgos clinicos reportados en la literatura (17). La
mayoria de las fistulas de esta serie se clasificaron como de alto grado (produccion diaria mayor de 500

ml), esto Gltimo varia de acuerdo a la serie revisada en la literatura (4,18).

En nuestro estudio encontramos que en el 48% de los pacientes el diagndstico inicial de la fistula
intestinal se confirmd en cirugia, la cual estuvo indicada exclusivamente por las manifestaciones
clinicas derivadas de la presencia de la fistula intestinal (2). Cuando la indicacion de cirugia no fue
clara por la presentacion clinica, la imagen solicitada con mayor frecuencia fue la TC, mediante la cual
se pudo precisar la localizacion del defecto fistuloso, definir la conducta clinica o evidenciar

complicaciones derivadas de la fistula.

Dentro de las limitaciones mostradas por nuestro estudio, en base al tamafio poblacional no se pueden
emitir recomendaciones para el manejo de estos pacientes. Adicionalmente al tratarse de un estudio
observacional y retrospectivo, no se pueden generar comparaciones que puedan brindar pautas para el
manejo de estos pacientes y no se pueden inferir resultados a poblaciones diferentes de la incluida en el

estudio.
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16. Conclusiones

Las fistulas intestinales son una complicacion catastrofica de la cirugia abdominal por lo que, un
adecuado diagndstico y caracterizacién imagenoldgica son fundamentales en el enfoque de estos
pacientes. Dentro del presente estudio se encontraron 27 pacientes con fistulas intestinales
posoperatorias. Se evidencid que la reseccion intestinal y anastomosis presenta el factor de riesgo
quirdrgico mas importante para el desarrollo de estas y dentro de las manifestaciones clinicas el dolor y
la salida de contenido intestinal son los hallazgos mas frecuentemente encontrados. Contamos con
diversas herramientas diagnosticas, sin embargo, en nuestra institucion por la disponibilidad de las
mismas, la TC fue la imagen mas solicitada y la que en caso de estar bien indicada, la que brindé mas

informacion adicional para el manejo de los pacientes.

Se debe insistir en la importancia de la claridad que se debe tener para indicar la realizacién de una
imagen diagnostica para que las imagenes solicitadas resulten Gtiles y se traduzcan en cambios en la
conducta clinica de los pacientes. Esta patologia conlleva a hospitalizaciones prolongadas y genera un
gasto importante al sistema de salud y un deterioro de la calidad de vida de los pacientes, siendo de
vital importancia el adecuado enfoque de los recursos utilizados en las largas estancias hospitalarias los

pacientes que cursan con esta condicion.

17. Recomendaciones

Se hace necesario continuar investigaciones (prospectivos y con mayor nimero de muestra) para

realizar un mejor abordaje diagndstico y terapéutico.
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