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RESUMEN

El presente proyecto de investigacion se propone evaluar la efectividad de dos técnicas
quirdrgicas para el tratamiento de la pancreatitis aguda necrotizante, la técnica escalonada y
la necrosectomia abierta, en relacion a la mortalidad y complicaciones mayores en el Hospital
Regional Docente de Trujillo durante el periodo comprendido entre enero del 2010 a
diciembre del 2018. Corresponde a un disefio de cohortes retrospectivas; la poblacién en
estudio seran los pacientes que hayan acudido al servicio de Trauma y Cirugia General y sean
elegibles para el estudio. El tamafio muestral serd de 42 pacientes para cada grupo de estudio.
Se llenara una hoja de recoleccion de datos disefiado previamente con las variables de interés
de cada historia clinica. Los registros obtenidos se procesaran con el software estadistico
SPSS V 25.0 en cuadros de entrada doble y graficos en el caso que sea relevante. En el
andlisis estadistico se usard la prueba Chi Cuadrado (X2), Test de Fisher para variables
categoricas y t de student para variables cuantitativas, con una diferencia estadistica menor
al 5% (p < 0.05); como medida de asociacion se usara el Riesgo Relativo con su respectivo
IC 95%. Contaremos con el permiso del Comité de Investigacion y Etica de la Universidad

Privada Antenor Orrego y del Hospital Regional Docente de Trujillo.



B. DETALLES DEL PROYECTO

1. DESCRIPCION DEL PROYECTO

La pancreatitis aguda (PA) es la tercera causa mas comun de hospitalizacién entre
las enfermedades gastrointestinales en los EE. UU. La incidencia de PA est&
aumentando en los paises occidentales debido a la prevalencia creciente de
obesidad y, como resultado del sedimento y los calculos biliares. Se ha logrado
disminucion relativa en la mortalidad debido al mayor acceso a la unidad de
cuidados intensivos y el tratamiento de la insuficiencia organica en las personas
con PA grave, asi como a un mejor abordaje de las complicaciones relacionadas
con la PA, como lo es la pancreatitis aguda necrotizante. La necrosis complica
tanto aproximadamente 20% al 30% de todos los casos de PA, y estos casos de
pancreatitis necrotizante (PN) se asocian con un aumento notable de la morbilidad
y la mortalidad (tan alto como > 60%).

Diferentes estrategias se han propuesto para el abordaje quirargico, por ejemplo la
necrosectomia abierta ha sido la que se ha venido usando desde hace varias
décadas, pero han surgido otras estaregias como la técnica escalonada, sin embargo
no se ha comparado los resultados que se obtienen luego de estos abordajes o existe
limitada informacidn; es por esta razon que consideramos relevante evaluar la

siguiente pregunta de investigacion.

1.1 Problema

¢Es la técnica escalonada mas efectiva que la necrosectomia abierta en disminuir
la mortalidad y complicaciones mayores en pacientes con pancreatitis aguda
necrotizante en el Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo

comprendido entre enero a diciembre del 2019?



1.2 Antecedentes

Hollemans R et al, en Holanda, utilizaron la base de datos del ensayo clinico

PANTER, en el que se compara dos técnicas quirdrgicas para el tratamiento de
la necrosis pancreatica, una técnica escalonada y una abierta, evaluando las
complicaciones a largo plazo (muerte o complicaciones mayores). Reevaluaron
a 73 pacientes que seguian vivos después del ingreso indice, con un seguimiento
medio de 86 meses (+ 11 meses), encontrando que desde el ingreso indice hasta
el seguimiento a largo plazo, 19 pacientes (44%) murieron o tuvieron
complicaciones mayores en el grupo con técnica escalonada en comparacion con
33 pacientes (73%) en el grupo con necrosectomia abierta (p = 0,005). Las
proporciones significativamente mas bajas de pacientes en el grupo con técnica
escalonada tenian hernias incisionales (23% vs 53%; P = 0.004), insuficiencia
pancreéatica exocrina (29% vs 56%; P = .03) o insuficiencia endocrina (40% vs
64%; p = 0.05). No hubo diferencias significativas entre los grupos en la
proporcion de pacientes que requirieron procedimientos de drenaje adicionales
(11% versus 13%; P = 0.99) o cirugia pancreética (11% vs 5%; P = 0.43), 0 en

pancreatitis aguda recurrente, crdnica (1).

Morat6 O et al, en Espafia, evaluaron la cirugia minimamente invasiva dentro de
la técnica escalonada (grupo B) comparandola con la necrosectomia abierta
(grupo A), para lo cual disefiaron un estudio de cohortes restrospecticvo,
encontrando que en el grupo A, se trataron 83 pacientes con pancreatitis aguda
grave, de los cuales 19 se sometieron a al menos una laparotomia y en 5 cualquier
cirugia minimamente invasiva. En el grupo B, se trataron 81 pacientes: se
requirio cirugia minimamente invasiva en 17 casos y laparotomia en 3. Entre los
pacientes operados, el tiempo desde el ingreso hasta los primeros procedimientos
de intervencién fue significativamente mayor en el grupo B (9 dias frente a 18,5

dias; p = 0,042). No hubo diferencias significativas en la estancia en la Unidad



de Cuidados Intensivos o en la estancia general: 9,5y 27 dias (grupo A) frente a
8,5y 21 dias (grupo B). La mortalidad en pacientes operados y la mortalidad
general fueron del 50% y del 18,1% en el grupo A frente al 0% y del 6,2% en el
grupo B (p < 0,001 yp = 0,030) (2).

Tong Z et al, en China, compararon la seguridad y la eficacia de un nuevo
enfoque de cuatro pasos y el enfoque convencional en el tratamiento de la
necrosis pancreatica infectada, realizaron un estudio de cohortes retrospectivas,
en donde evaluaron la necrosectomia abierta y la técnica escalonada; de los 229
pacientes evaluados, 92 fueron tratados con la necrosectomia abierta y 137 con
la técnica escalonada. Las complicaciones mayores agudas ocurrieron en 72
pacientes (78,3%) en el grupo convencional y en 75 pacientes (54,7%) en el
grupo escalonado (p <0,001). Para otros criterios de valoracion importantes,
aungue no hubo diferencia estadistica en la mortalidad entre los dos grupos (p =
0,403), significativamente menos pacientes en el grupo escalonado requirieron
cirugia de emergencia en comparacion con el grupo convencional [14.6%
(20/137) vs 45,6% (42/92), p <0,001]. Ademas, el analisis estratificado revelo
que el grupo escalonado presentd una incidencia significativamente menor de
insuficiencia organica de nueva aparicion y otras complicaciones importantes en

pacientes con pancreatitis aguda grave (3).

Khomiak | et al, en Ucrania, realizaron el analisis del tratamiento de 226
pacientes con pancreatitis aguda necrotizante. EI grupo de estudio incluy6 116
pacientes que tuvieron tratamiento con técnica escalonada y 110 pacientes con
técnica quirdrgica tradicional (necrosectomia abierta), encontrando que la técnica
escalonada permitio reducir el nimero de operaciones abiertas en 3,4 veces (p <
0,05) y posponer su rendimiento: el 85% de las operaciones en el grupo de estudio
se realizaron después, a las 4 semanas del inicio de la enfermedad, en el grupo de
control solo el 33% (p < 0,05). En comparacion con el grupo de control, el nivel
de la primera falla organica diagnosticada después de la cirugia fue

significativamente mas baja en pacientes que se sometieron a una cirugia
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miniinvasiva preliminar (12.5% versus 28.2%, p < 0.05), el nUmero de pacientes
que requirieron cuidados intensivos prolongados después de la cirugia fue
significativamente mas bajo (17.5% versus 38.2%, p < 0.05); 4 pacientes del

grupo de estudio murieron (frente a 26 en el grupo de control p < 0,05) (4).

1.3 Justificacién

La pancreatitis aguda es una de las afecciones gastrointestinales méas frecuentes
que requieren hospitalizacion y tiene una incidencia creciente, su etiologia es
variable, en el Per(, la etiologia biliar es la mas prevalente seguida por la
alcoholica. Su tratamiento involucra segin la condicion del paciente a
gastroenterdlogos, radiologos y cirujanos. Una de las complicaciones severas de
la pancreatitis aguda lo constituye la forma necrotizante aguda que representa el
10% de los casos de pancreatitis aguda y se asocia con una mayor mortalidad y
morbilidad. La necrosis pancreatica adopta algunas condiciones segun el tiempo,
sin embargo requiere tratamiento quirtrgico; se han propuesto diferentes accesos,
como el abordaje escalonado y el abordaje abierto denominado cominmente
necrosectomia abierta, deseamos saber en funcion a lo anterior cual es la técnica
mas efectiva en reducir la mortalidad y las complicaciones mayores para el
tratamiento de la pancreatitis necrotizante aguda; hecho que motiva la presente

investigacion.

1.4 Objetivos
1.4.10bjetivo General

Evaluar si la técnica escalonada es mas efectiva que la necrosectomia abierta en
disminuir la mortalidad y complicaciones mayores en pacientes con pancreatitis
aguda necrotizante en el Hospital Regional Docente de Trujillo durante el

periodo comprendido entre enero a diciembre del 2019.



1.4.2 Objetivos Especificos

e Determinar la mortalidad e incidencia de complicaciones mayores en
pacientes con pancreatitis aguda necrotizante que fueron sometidos a
técnica escalonada.

e Determinar la mortalidad e incidencia de complicaciones mayores en
pacientes con pancreatitis aguda necrotizante que fueron sometidos a
necrosectomia abierta.

e Comparar la mortalidad e incidencia de complicaciones mayores en
pacientes con pancreatitis aguda necrotizante que fueron sometidos a

técnica escalonada y necrosectomia abierta.

1.5 Marco tedrico

La pancreatitis aguda (PA) es la duodécima presentacion gastrointestinal méas
frecuente en el servicio de emergencia en los Estados Unidos (5,6), los costos de
los pacientes hospitalizados alcanzan un estimado de $ 2,6 mil millones por afio
(7). La tasa de mortalidad asociada oscila entre el 1% al 5%. La pancreatitis
aguda causo6 aproximadamente 275,000 hospitalizaciones en 2009 y significo el
doble de admisiones en relacion a la década anterior (8,9) en USA, el mismo

comportamiento se reporta en las Ultimas décadas en gran parte del mundo (10).

En todo el mundo, la causa o etiologia de la PA varia entre paises y regiones, sin
embargo los calculos biliares y el alcohol son los dos factores etiol6gicos mas
frecuentes para la pancreatitis aguda y juntos contribuyen con el 80% de todas
las causas, siendo la pancreatitis por calculos biliares mas comin (11-13).
Conocer el patron de la enfermedad, incluida la etiologia y la gravedad en una
poblacion determinada, es importante para planificar el tratamiento y la
prestacion de atencion para la pancreatitis aguda. Determinar la etiologia de la

pancreatitis es importante para guiar el manejo y prevenir la recurrencia.

Varios sistemas de scores de gravedad se han identificado en la literatura, uno de

los més conocidos son los criterios revisados de Atlanta del 2012, el cual es un



sistema de puntuacion multifactorial y factores predictivos de gravedad; el otro
es el sistema de clasificacion basada en determinantes (14,15). Segln estos
criterios, dentro de las primeras 24 horas, los indicadores de gravedad incluyen:
sospecha clinica, IMC elevado, derrames pleurales y elevacion del score de
APACHE II. Después de la primera 24 horas, otros indicadores incluyen:
insuficiencia orgénica persistente y / o un score de Imrie > 3. También se predice
un peor puntaje de gravedad si la proteina C reactiva es > 150 mg / L o si
biomarcadores como la interleucina (IL)-8, IL-6, procalcitonina, IL-10 y IL-1

antagonistas del receptor beta se elevan (16,17).

La clasificacion revisada de Atlanta de 2012 es una actualizacion de la
clasificacion original de Atlanta de 1992, una nomenclatura clinica y radiol6gica
estandarizada para la pancreatitis aguda y sus complicaciones asociadas (18). La
pancreatitis aguda ahora se divide en dos subtipos distintos, pancreatitis
necrotizante y pancreatitis edematosa intersticial (PEI), segun la presencia o
ausencia de necrosis, respectivamente, asi mismo se identifican cuatro subtipos
de coleccion distintos en funcion de la presencia de necrosis pancreatica y el
tiempo transcurrido desde el inicio de la pancreatitis. Las colecciones de liquido
peripancreatico agudo (CLPA) y los pseudoquistes ocurren en la PEI y solo
contienen liquido. Las colecciones necroticas agudas (CNA) y la necrosis
amurallada se presentan solo en pacientes con pancreatitis necrotizante y
contienen cantidades variables de liquido y residuos necroticos. Los CLPA y
CNA ocurren dentro de las 4 semanas de la aparicion de la enfermedad. Después
de este tiempo, pueden resolverse o persistir, desarrollando una pared madura
para convertirse en un pseudoquiste o una necrosis amurallada, respectivamente.
Cualquier subtipo de coleccién puede infectarse y manifestarse con presencia de
gas, aunque esto ocurre con mayor frecuencia en las colecciones necroticas
(19,20).

La pancreatitis necrotizante aguda se diagnostica cuando mas del 30% de la
glandula esta afectada por necrosis y representa del 5% al 10% de los casos de

pancreatitis. Estas colecciones pueden estar presentes dentro del parénguima
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pancreatico, adyacentes a él, 0 ambos; pueden ser estériles o infectados (21,22).
La pancreatitis aguda puede tener un amplio rango de gravedad, desde un curso
clinicamente autolimitado hasta un curso rapidamente mortal. La pancreatitis
necrotizante es la evolucion mas terrible asociada a un mal pronostico: la
mortalidad es aproximadamente del 15% y hasta del 30 al 39% en caso de
necrosis infectada, que es la principal causa de muerte (23,24). Por lo tanto, el

reconocimiento temprano y la institucion de la terapia adecuada es necesario.

La intervencidn generalmente se requiere para la necrosis pancreatica infectada
y con menor frecuencia en pacientes con necrosis estéril que son sintomaticos
(salida gastrica o duodenal u obstruccién biliar). En relacion al tratamiento
quirdrgico de la pancreatitis necrotizante, se han planteado dos técnicas
principales (25-27); tradicionalmente, el enfoque mas ampliamente utilizado
para la necrosis infectada ha sido la necrosectomia quirdrgica abierta, pero esta
cargada de tasas de morbilidad alta (34-95%) y mortalidad (11-39%); sin
embargo, en las Gltimas dos décadas, el tratamiento de la PN ha evolucionado
significativamente de la cirugia abierta hacia técnicas minimamente invasivas
(drenaje percutaneo con catéter, endoscopia oral, laparoscopia y videoscopia
retroperitoneal rigida), técnica conocida como enfoque escalonado, donde la
cateterizacion para el drenaje es seguida por un desbridamiento retroperitoneal
asistido por video (28); este enfoque es progresivo y consiste en maultiples
técnicas minimamente invasivas, se ha convertido gradualmente en la corriente

principal para el manejo de la necrosis pancreatica infectada (NPI).

2.6 Hipotesis

Hipotesis nula

La técnica escalonada no es mas efectiva que la necrosectomia abierta en
disminuir la mortalidad y complicaciones mayores en pacientes con pancreatitis
aguda necrotizante en el Hospital Regional Docente de Trujillo durante el

periodo comprendido entre enero a diciembre del 2019.
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Hipotesis alternativa

La técnica escalonada es més efectiva que la necrosectomia abierta en disminuir
la mortalidad y complicaciones mayores en pacientes con pancreatitis aguda
necrotizante en el Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo

comprendido entre enero a diciembre del 2019.

2.7 Material y Método

Poblacion Diana o Universo

Estard constituida por los pacientes con pancreatitis aguda necrotizante que
fueron atendidos en el Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo
entre enero del 2010 a diciembre del 20109.

Poblacion de Estudio

Estara constituida por los pacientes con pancreatitis aguda necrotizante que
fueron atendidos en el Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo
entre enero del 2010 a diciembre del 2019 y que cumplan los criterios de

seleccion.

Criterios de seleccion:

Criterios de Inclusion:

1. Pacientes mayores de 18 afios de edad

2. Pacientes de ambos sexos

3. Pacientes con pancreatitis aguda y signos de necrosis pancreatica, necrosis
pericancreatica o ambos, segun se detectd en la TAC abdominal con

contraste
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Criterios de Exclusion.

1. Pacientes con pancreatitis cronica

2. Pacientes con laparotomia exploratoria previa durante el episodio actual de
pancreatitis

3. Pacientes con drenaje previo o cirugia por necrosis infectada confirmada o
sospechada

4. Pacientes con pancreatitis causada por cirugia abdominal o un evento
intraabdominal agudo (por ejemplo, perforacion de un drgano visceral,

hemorragia o sindrome compartimental abdominal).
2.8 Muestra

Unidad de Andlisis:

Cada paciente con pancreatitis aguda necrotizante que fueron atendidos en el
Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo entre enero del 2010 a

diciembre del 2019 y que cumplan los criterios de seleccion.

Unidad de Muestreo:

Historias clinicas

Tamano muestral:

Para la determinacion del tamafio de muestra se utilizaria la férmula estadistica

para 2 grupos de estudio.

(Z w2+ Zp) % [plal + p2q2]

(p1-p2)®
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Donde:

p1 = Proporcion del resultado en el grupo 1.
p2 = Proporcion del resultado en el grupo 2.
n = Numero de casos

Z o2=1,96 paraa =0.05

Zg =0,84 parap=0.20

P1=44%

P2 =73%

Remplazando datos se obtiene:

n=42

Siendo los valores de pl = 44% y p2 = 73% las incidencias de mortalidad en el
grupo con la técnica escalonada y con la necrosectomia abierta en pacientes con
pancreatitis necrotizantes, datos obtenidos del estudio realizado por Hollemans
Retal (1).

Grupo 1 : 42 pacientes con técnica escalonada

Grupo 2 : 42 pacientes con técnica de necrosectomia abierta.

Disefio especifico: Se realizara un estudio observacional analitico de cohortes

retrospectivas.

2019

TIEMPO

Presentaron complicaciones mayores

TECNICA ESCALONADA H

Falleueron
PACIENTES CON PANCREATITIS
AGUDA NECROTIZANTE

Presentaron complicaciones mayores

NECROSECTOMIA ABIERTA H

Falleaeron

SENTIDO DEL ESTUDIO




2.9 Operacionalizacion de variables

VARIABLE TIPO ESCALADE INDICADOR INDICE
MEDICION
Dependiente
Mortalidad Cualitativa Nominal Si/ No Defuncion
Complic. Mayores Cualitativa Nominal Si/No Presencia de Complic.
Independiente
Técnica quirargica Cualitativa Nominal Escalonada/abierta Si/No

Covariables

Edad

IMC

HTA

DM

Tipo de pancreatitis
Score APACHE
Indice de sev. TAC
% de necrosis pancre.
ASA

Numeérica — discontinua
Numeérica — continua
Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Numérica — discontinua
Numérica — discontinua
Numeérica — discontinua
Cualitativa

De razon
De razon
Nominal
Nominal
Nominal
De razéon
De razéon
De razon
Ordinal

anos

kg/m2

Si/ No

Si/ No

Biliar / Alcohol
score

score

%

L LIV

2.10 Definiciones operacionales

Técnica escalonada (29):

Es una técnica quirargica que tiene dos pasos:

Paso 1: Drenaje

Consiste en la colocacion de un drenaje percutaneo (al menos 12 French) en la

coleccion (peri) pancreética. Se pueden indicar multiples drenajes en el caso de

colecciones grandes o multiples. La ruta preferida es a través del retroperitoneo

izquierdo. Si esto no es posible, se elige una via transperitoneal. Se permite una

via retroperitoneal derecha cuando se puede aplicar de manera segura. No se

instala ningun sistema de lavado continuo. Los drenajes se mantienen abiertos

enjuagando con 50 ml de solucion salina una vez cada 8 horas por tres dias.
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Paso 2: Desbridamiento retroperitoneal asistido por videoscopia
El drenaje retroperitoneal percutaneo se utiliza para el desbridamiento
retroperitoneal asistido por videoscopia (VARD).

Necrosectomia abierta (29):

Es la técnica quirdrgica que comprende una laparotomia, la cual se realiza con
una incision subcostal bilateral. EI saco menor se introduce a través del omento
y se inspecciona cuidadosamente. Se realiza un desbridamiento romo de todo
el tejido necrético. Dos tubos de drenaje de gran didmetro se insertan a traves
de incisiones separadas con sus puntas en el saco menor y en las cavidades
necraticas; la entrada al saco menor se cierra cuidadosamente para crear un

espacio contenido para el lavado postoperatorio continuo.

Complicaciones mayores

Para el presente estudio se considerara en esta categoria a:

- Falla multiorganica de inicio nuevo o complicaciones sistémicas
(Hemorragia digestiva de mas de 500 ml / 24 horas; coagulacion
intravascular diseminada plaquetas < 100 x 109 / L y alteraciones
metabdlicas severas como nivel de calcio < 1.87 mmol / I.

- Fistula entérica (intestino delgado o grueso)

- Perforacion de un 6rgano visceral que requiere intervencion.

- Hemorragia que requiere intervencién (quirargico, endoscopico 0

radiolgico).

2.11 Procedimiento de recoleccion de datos

Ingresaran en el estudio todos los pacientes que hayan acudido al servicio de
Trauma y Cirugia General del Hospital Regional Docente de Trujillo durante el
periodo comprendido entre enero del 2010 a diciembre del 2018 y que cumplan
los criterios de seleccion; se solicitara la autorizacion al Director del Hospital y

luego se procedera de la siguiente manera:
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1. Se revisara el libro de egresos del servicio de Trauma y Cirugia General
con la finalidad de identificar el nimero de historia clinica, se hara un

listado de todas ellas.

2. Unavez que se tenga todo el listado se acudira al servicio de Estadistica
para solicitar las historias clinicas de los pacientes con pancreatitis aguda

necrotizante y que hayan tenido procedimientos quirdrgicos.

3. Se ird separando los pacientes en cada uno de los grupos, grupo |

(tratamiento escalonado) y grupo Il (necrosectomia abierta).

4. De cada historia clinica se obtendrdn los datos de variables
sociodemogréficas, clinicas relevantes para contestar el problema de
estudio.

5. Los datos se irdn colocando en una hoja de recoleccion de datos por cada
paciente y asi hasta completar los tamafios muestrales en ambos grupos

de estudio (Ver anexo 1).

6. Una vez que se tenga todas las hojas de recoleccién de datos llenas se
procedera a elaborar la base de datos respectiva con la finalidad de

proceder a realizar el procesamiento correspondiente.

2.12  Métodos de analisis de datos

Los datos que se han obtenido y colocado en las hojas de registro seran
procesados utilizando el paquete estadistico SPSS 25 los resultados seran
presentados en cuadros de entrada doble, y si corresponde se elaboraran

gréaficos de barras para facilitar la interpretacion de resultados

Estadistica Descriptiva:
Se obtendran datos de distribucion de las variables cualitativas y en relacion
a las variables cuantitativas los promedios con sus respectivas desviaciones

estandar.
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Estadistica Analitica

Se aplicara la prueba Chi Cuadrado (X?) para variables cualitativas de
mortalidad, complicaciones mayores, técnica quirurgica, hipertension
arterial, diabetes mellitus y ASA y t de student para las variables
cuantitativas; como son la edad, el indice de masa corporal, Score Apache,
indice de severidad por TAC, porcentaje de necrosis pancreédtica, las
asociaciones seran consideradas significativas si la posibilidad de
equivocarse es menor al 5% (p < 0.05). Como medida de asociacion se

calculard el RR con su respectivo IC 95%.

2.13 Consideraciones éticas

El estudio sera realizado tomando en cuenta los principios de investigacién con seres
humanos de la Declaracion de Helsinki Il y contara con el permiso del Comité de

Investigacion y Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego.

La informacion obtenida durante este proceso serd de uso exclusivo del personal
investigador, manteniéndose en secreto y anonimato los datos obtenidos al momento
de mostrar los resultados obtenidos. Se solicitara consentimiento informado siguiendo
las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en seres humanos
(30,31). Seguiremos los articulos de la declaracion de Helsinki haciendo énfasis en los
siguientes articulos.

Articulo 6: EI proposito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucién y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y
tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas,
accesibles y de calidad. El presente estudio busca establecer la efectividad de dos
técnicas quirurgicas para el tratamiento de la pancreatitis aguda necrotizante, la técnica

escalonada y la necrosectomia abierta.
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Articulo 7: La investigacion medica estd sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y
sus derechos individuales. El presente estudio seguira los principios éticos a fin de

proteger los derechos individuales de los pacientes.

Articulo 21: La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacidn pertinentes,
asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales,
cuando sea oportuno. Hemos realizado una exhaustiva blsqueda bibliogréfica y
analisis critico de la literatura cientifica disponible.

Articulo 23: Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién
personal. Se mantendra una codificacion para cada paciente a fin de salvaguardar la

privacidad y confidencialidad de los datos.

Seguiremos ademas las recomendaciones del cddigo de ética y deontologia del colegio
médico que en su articulo 42 establece que todo médico que investiga debe hacerlo
respetando la normativa internacional y nacional que regula la investigacién con seres

humanos, asi como la Declaracién de Helsinki.
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Este estudio constara de las siguientes etapas:

1. Revision bibliogréfica.

2. Elaboracion del proyecto.

3. Captacion de datos.

4. Procesamiento y analisis de datos.

5. Elaboracién del informe final.
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C. PRESUPUESTO

'\(ﬁuézls%a Descripcion Cantidad UF;lri(:;ir?o Precio Total
Bzifr-lis Nuevos Soles
5.12 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
5.12 Lapiceros 5 2.00 10.00
5.12 Resaltadores 03 10.00 30.00
5.12 Correctores 03 7.00 21.00
5.12 CD 10 3.00 30.00
5.12 Archivadores 10 3.00 30.00
5.12 Perforador 1 4.00 4.00
5.12 Grapas 1 paquete 5.00 5.00
2.3.2
Servicios
2.23 INTERNET 100 2.00 200.00
1.11 Movilidad 200 1.00 200.00
2.44 Empastados 10 12 120.00
2.44 Fotocopias 300 0.10 30.00
7.12 Asesoria por Estadistico 2 250 500.00
2.44 Tipeado 70 0.50 100.00
2.44 Impresiones 300 0.30 100.00
TOTAL 1430.00
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D.

ANEXOS
ANEXO 1

EFECTIVIDAD DE LA TECNICA ESCALONADA FRENTE A LA NECROSECTOMIA ABIERTA

EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON PANCREATITIS NECROTIZANTE

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

(Otra)

Grupol ()

Grupo 1 ()
Fecha............oooi N
0l1. Edad: .......... anos
02. Peso: ..oovvvnnnnnn. kg
03. Talla: .............. cm
04.IMC: .............

05. Score ASA: ............

06. HTA (SI) (NO)

07. DM (SI) (NO)

08. Etiologia de laPA  (Biliar) (Alcohol)
09. Score APACHE Il a la admision: ...............
10. Indice de severidad de la TAC: ...............
11. % de necrosis pancreética: .................. %
12. Complicaciones mayores: ( SI) (NO)

13.

- Falla multiorgéanica de inicio nuevo
- Hemorragia digestiva
- CID

- Hipocalcemia

- Fistula entérica (intestino delgado o grueso)

- Perforacion de un drgano visceral que requiere intervencién

- Hemorragia pancreética que requiere intervencion

Muerte (SI) (NO)

AN AN AN AN AN N/

N N’ N N N N N
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