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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN

Introduccién: La peritonitis secundaria constituye una condicion quirurgica de
alta prevalencia a nivel local y mundial, que conlleva un considerable
aumento de la morbimortalidad y utilizacion de recursos. En algunas
oportunidades, seran requeridas mas de una cirugia para solucionar de forma
definitiva el problema inicial, hecho que esta relacionado a la presencia de
factores a lo largo de todo el perioperatorio, los cuales estarian implicados en

la persistencia del foco infeccioso y la necesidad de relaparotomia.

Objetivo: Determinar si la presencia de comorbilidad, el origen coldnico de la
peritonitis, la peritonitis generalizada o difusa, la fiebre posoperatoria y el
aumento del lactato sérico son factores relacionados a relaparotomia positiva

en pacientes con peritonitis secundaria.

Metodologia: EI disefio de investigacion del presente estudio sera
retrospectivo, observacional, analitico, de tipo casos y controles. La muestra
del estudio estara conformada por 100 pacientes, agrupados en 50 casos y

50 controles.

Resultados: En el analisis estadistico se hara uso de la prueba no
paramétrico Chi cuadrado (x2), se considerara que las tendencias
encontradas en la muestra pueden proyectarse a la poblacién cuando el valor
de “p” sea menor de 5% (p<0.05). También se utilizara analisis de regresién
logistica; se analizaran los valores obtenidos de OR con sus respectivos

intervalos de confianza al 95%.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La peritonitis secundaria representa una de las patologias de resolucion
quirurgica que con mayor frecuencia origina sepsis e ingreso a unidades de
cuidados criticos, generando importantes repercusiones en morbimortalidad,

estancia hospitalaria y costes sanitarios’.

La peritonitis aguda generalizada afecta aproximadamente a 9.3 pacientes
de 1000 ingresos hospitalarios en Estados Unidos, y es la causa mas
frecuente de abdomen agudo que requiere administracion de antibiéticos de
amplio espectro y control del origen con cirugia, ya sea por abordaje

laparoscopico o abierto?3.

Las causas mas comunes encontradas a nivel mundial son: perforacion de
colon (32%), patologia apendicular (31%), perforacion gastrica/duodenal
(18%), patologia de intestino delgado (13%) y de origen biliar (6%). La
mayoria de pacientes se presenta como peritonitis generalizada (78%) y 26%

con peritonitis severa®.

Cuando es grave, conlleva una mortalidad significativa (mortalidad global de
15%), a pesar de los avances médicos y quirurgicos de los ultimos tiempos.
La piedra angular del tratamiento es un adecuado manejo quirurgico, el cual
debe tener un enfoque multidisciplinario para ser realizado en el momento
oportuno, con el fin de dirigir la mejor estrategia, no realizar intervenciones
adicionales evitables y asegurar una recuperacion optima con la menor

cantidad de complicaciones y secuelas®.

En nuestro pais, se reporta una media de edad de 33.83 afos (£15.49) de
todos los pacientes atendidos en por este diagndstico en un hospital de
referencia nacional. Los pacientes fallecidos tuvieron un promedio de 44

anos (£11.2). Las causas mas frecuentes encontradas fueron: apendicitis



complicada (77.66%), trauma abdominal (7.76%), cancer complicado
(4.85%), tuberculosis entero-peritoneal (2.91%), absceso hepatico y
patologia del intestino delgado (1.94% cada uno) y patologia gastrica, hernia

complicada y diverticulitis complicada (0.97% cada uno)®.

En la literatura se han descrito diversos factores, cuya presencia o ausencia
se asocia a resultados quirargicos desfavorables, mayor tasa de
complicaciones y aumento de la mortalidad. Muchos de estos factores se
encuentran en el periodo preoperatorio como condiciones no modificables,
como la edad, la duracién del cuadro antes de recibir atencion médica o
factores étnicos; en el intraoperatorio como hallazgos quirurgicos: extension
de la peritonitis, origen de la misma, presencia de fibrina, compromiso del
peritoneo parietal, entre otros; y factores consecutivos al manejo operatorio,
como la presencia de fiebre, elevacion de marcadores de fase aguda y
alteraciéon de parametros fisiologicos, por citar los mas ampliamente

estudiados.

En el periodo de tiempo comprendido en el presente estudio, afos 2018 y
2019, se trataron en el Hospital Regional Docente de Truijillo 288 pacientes
con diagndstico de peritonitis secundaria, con una media de edad de 36.5
afos y mayor prevalencia en el sexo masculino. La causa mas comunmente
encontrada fue la apendicitis complicada (64.3%), seguida de perforacion de
intestino delgado. Sin embargo, no han sido estudiados los factores antes

mencionados en la institucion.

PROBLEMA

¢Son la peritonitis generalizada o difusa, el origen colénico de la misma, la
fiebre posoperatoria, el aumento del lactato sérico y la presencia de
comorbilidad, factores relacionados a relaparotomia positiva en pacientes

con peritonitis secundaria?



2. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Tolonen M, Sallinen V, Leppanieme A, Backlund M, Mentula P. (Suecia,
2019)8; realizaron un estudio de cohortes en 283 pacientes para analizar los
componentes de la vista intraabdominal y su asociacion con complicaciones
severas de sepsis abdominal. Se realizaron analisis estadisticos descriptivos,
univariados y multivariados, y se desarrollé una nueva puntuacion basada en
coeficientes de regresion. Encontraron que factores de riesgo primario fueron
el exudado biliar o fecal (OR 1.98, IC: 1.05-3.73), peritonitis difusa (OR 2.15;
1.02-4.55), eritema difuso del peritoneo (OR 5.73; 2.12-15.44) y origen no
apendicular (OR 11.20; 4.11-30.54).

Jobin S. et al (India, 2019)7; realizaron un estudio prospectivo observacional
en 113 pacientes con peritonitis por perforacion gastrointestinal en quienes
se realizd laparotomia de emergencia, para comprobar el rol de la
cuantificacion de lactato para predecir mortalidad en estos pacientes.
Midieron el lactato basal, en el posoperatorio inmediato y 24 horas después
de la cirugia. Calcularon también el indice de Peritonitis de Mannheim (MPI),
SOFA y APACHE Il. Los resultados fueron: mortalidad de 15.04%, el valor de
lactato preoperatorio, posoperatorio inmediato y 24 horas posoperatorio fue
predictor independiente de mortalidad en 28 dias. La combinacién de MPI y
lactato 24 horas posoperatorio fue el predictor de mortalidad de mayor

precision.

Godinez-Vidal A. et al (México, 2018)8; evaluaron la certeza diagndstica del
modelo de Kiewiet - Van Ruler para predecir la necesidad de relaparotomia
mediante un estudio retrospectivo, descriptivo, transversal, en el que se
incluyd a 109 pacientes. Sesenta y ocho pacientes tuvieron un puntaje < 19,
de los cuales 43% si requirié cirugia. Del segundo grupo, con puntaje > 20,
56% requirio operarse. En el analisis individual de las variables determinaron

un valor significativo en 5 de ellas, con un p < 0.05 (uso de aminas



vasopresoras, aumento de frecuencia cardiaca, obstipacién, peritonitis
generalizada o difusa y alteraciones de la temperatura. Para esta ultima
variable, de los pacientes que presentaron fiebre, requirieron reintervencion
54%; la prueba de Chi cuadrado arrojé un valor de p=0.006 y se obtuvo un
valor de OR de 3.2).

Assfalg V. et al (Japdn, 2016)°; realizaron un ensayo prospectivo para la
validacion del focus index (Fl) en 234 pacientes con peritonitis séptica y la
relaparotomia a demanda. Monitorizaron los valores de procalcitonina sérica
en pacientes con peritonitis secundaria. Tomaron como punto de corte de FlI
1.1, valores por debajo indicaban insuficiente eliminacion del foco y valores
por encima se correlacionaban con tratamiento efectivo, el cual poseia una
sensibilidad y especificidad de 93% y 71%, respectivamente. Concluyeron
que Fl es un predictor confiable de erradicacién quirurgica exitosa y refuerza

el concepto de laparotomia a demanda.

3. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Mencionada la importancia de la peritonitis secundaria, tanto a nivel de
morbimortalidad de los pacientes, como en los costes sanitarios que genera
y su dificil manejo unificado, es prioritario el conocimiento profundo de los
factores que intervienen en la evolucién de estos pacientes, asi como las
variables que pueden predecir la necesidad de intervenciones adicionales.
Se generaria también un impacto importante en la recuperacion del paciente,
en su calidad de vida, en prevenir cirugias posteriores relacionadas a
complicaciones del procedimiento quirurgico en si, como defectos de la pared
abdominal, sindrome adherencial y formacion de fistulas enterocutaneas.

Los resultados que se esperan encontrar en el presente estudio son
confirmar la asociacion entre estos factores presentes en todo el

transoperatorio con la necesidad de reintervencion y los hallazgos positivos



en esta segunda cirugia. Ademas, identificar cual o cuales de estos factores

se asocia mas significativamente a relaparotomia positiva.

El determinar los factores que se asocian a hallazgos positivos en una
reintervencion por peritonitis secundaria nos permitiria planear conductas
quirargicas e intervenciones meédicas en los pacientes en los cuales se
identifiquen, como el uso de drenes, estrategias de abdomen abierto o cierre
temporal y la planificacion, de ser el caso, de una relaparotomia programada,
ademas del ingreso en unidades criticas, beneficiando de esta manera a la
gran cantidad de pacientes que son admitidos diariamente en los servicios

de emergencia, locales y nacionales.

4. OBJETIVOS

Objetivo General:

Determinar si la presencia de comorbilidad, el origen colénico de la peritonitis,
la peritonitis generalizada o difusa, la fiebre posoperatoria y el aumento del
lactato sérico se relacionan a relaparotomia positiva en pacientes con
peritonitis secundaria.

Objetivos Especificos:

- Determinar si la presencia de comorbilidad es factor relacionado a

relaparotomia positiva en pacientes con peritonitis secundaria.

- Determinar si el origen colénico de la peritonitis es factor relacionado a

relaparotomia positiva en pacientes con peritonitis secundaria.

- Determinar si la peritonitis generalizada o difusa es factor relacionado a

relaparotomia positiva en pacientes con peritonitis secundaria.



- Determinar si la fiebre posoperatoria es factor relacionado a

relaparotomia positiva en pacientes con peritonitis secundaria.

- Determinar si el aumento del lactato sérico es factor relacionado a

relaparotomia positiva en pacientes con peritonitis secundaria.

5. MARCO TEORICO

La peritonitis secundaria se define como la contaminaciéon directa de la
cavidad peritoneal por fuga de estructuras, ya se del tracto gastrointestinal o

urogenital, asi como sus visceras sélidas asociadas®.

Segun un estudio de cohortes realizado de acuerdo a una base de datos
general en el estado de Washington, se identificé que un 11% de todos los
pacientes con peritonitis secundaria desarrollaron sepsis severa. El riesgo
relativo bruto de muerte en paciente con sepsis severa fue 13 veces mayor
que aquellos que no cumplian estos criterios. La sepsis severa estuvo
presente en el 62% de los pacientes que fallecieron. Se encontraron factores
gue se asocian independientemente con la sepsis severa, los cuales fueron:
origen de la infeccién, el grado de la peritonitis, la edad avanzada y la

disfuncién organica preexistente?.

El peritoneo esta formado de una monocapa de células mesoteliales que
tapizan las visceras intraabdominales y la pared abdominal. Forma una
barrera semipermeable, que participa en el intercambio de agua y solutos.
Los microorganismos se eliminan a través de canales mesoteliales llamados
estomas, ubicados principalmente en la superficie diafragmatica del
peritoneo. Si no se produce una eficiente eliminacion de estos gérmenes,
esto podria llevar a una contaminacién que desencadene en sepsis de foco

abdominal.



La peritonitis secundaria es principalmente polimicrobiana, y la variedad de
patégenos depende del sitio de lesion o perforacion y de algunos factores del
huésped. Se genera una intensa reaccién inflamatoria, dependiendo en
forma precoz de la llegada de los macrofagos al sitio de infeccidn y de la
liberacién de citosinas, tales como las interleucinas 1 y 6 y el factor de
necrosis tumoral a. Posteriormente, es preponderante el papel de los
neutrofilos, que son el tipo celular predominante en las primeras 72 horas. Si
la infeccion no es controlada localmente, su paso a la circulacién sistémica

conlleva un aumento significativo de la morbimortalidad™.

El control de la fuente de infeccién y la limpieza de la cavidad abdominal son
cruciales en el manejo de pacientes con peritonitis secundaria, de cualquier
etiologia, ya que permite en muchos casos evitar la propagacion local y
sistémica y disminuir el riesgo de sepsis y la letalidad que esta conlleva. La
cirugia debe realizarse de forma temprana y plantear las estrategias

necesarias en todo el transoperatorio.?

El tratamiento es siempre quirdrgico, sin embargo toma cada vez mas
relevancia el manejo inicial, que debe ser adecuado y oportuno; la
resucitacion con fluidos (cristaloides) debe ser enérgica, apuntando a
conseguir objetivos terapéuticos tanto de presion arterial media, presion
venosa central y flujo urinario. Es crucial la cobertura antibidtica,
precozmente empirica con agentes de amplio espectro, que cubran
gérmenes gramnegativos, grampositivos y anaerobios. La desescalada
antibidtica puede realizarse posteriormente y siempre guiada por los

resultados de los cultivos obtenidos.'3: 14

En algunas oportunidades, los pacientes intervenidos quirurgicamente por
peritonitis son sometidos a relaparotomia a demanda, pero no en todas estas
cirugias los hallazgos operatorios justifican la reintervencion. Existen

condiciones, ya sea modificables o no modificables, presentes en diferentes



momentos de la evolucidn de la enfermedad, que se asocian a requerimiento
de una segunda intervencion, en muchas ocasiones por no haberse
conseguido erradicacion total del foco infeccioso o por nuevo foco, éste ultimo

relacionado a la noxa inicial®.

La fiebre es una de las variables asociadas a hallazgos positivos en
relaparotomia en pacientes con peritonitis secundaria. Un estudio clinico
retrospectivo determind la asociacion de 5 factores, uno preoperatorio y
cuatro postoperatorios, a relaparotomia positiva, los cuales fueron: edad
joven, temperatura > 39°, descenso en los niveles de hemoglobina, PO2/FiO2
bajo, aumento de la frecuencia cardiaca y aumento en los niveles de sodio

sérico’®.

También se ha evaluado la extension o grado de la peritonitis como factor
relacionado a necesidad de, por lo menos, una segunda intervencion en
pacientes ya operados debido a peritonitis secundaria. Un estudio de casos
y controles realizado en un hospital terciario a 523 pacientes sometidos a
laparotomia como tratamiento estandar de la peritonitis, en quienes fallo el
manejo inicial y tuvieron que ser reintervenidos, encontré que los pacientes
mayores de 70 afos, con peritonitis generalizada y un mayor grado de
compromiso fisiolégico tuvieron mayor riesgo de desarrollar una infeccién

intraabdominal persistente que requiera cirugia’®.

El conocimiento adecuado de los factores que pueden estar asociado a
fracaso del manejo inicial llevara a la mejor toma de decisiones quirurgicas,
como definir una relaparotomia planeada o realizar un cierre temporal de
abdomen; si bien no se ha visto diferencia estadistica significativa entre

relaparotomia a demanda y relaparotomia planeada respecto a mortalidad'”.



6. HIPOTESIS

La presencia de comorbilidad, el origen coldnico de la peritonitis, la peritonitis
generalizada o difusa, la fiebre posoperatoria y el aumento del lactato sérico
son factores relacionados a relaparotomia positiva en pacientes con
peritonitis secundaria.

7. METODOLOGIA

7.1. DISENO DE ESTUDIO

Tipo de Estudio:

Analitico, observacional, longitudinal, retrospectivo, de tipo casos y controles.

Con factor de
riesgo

Relaparotomia
positiva

Sin factor de
riesgo

Poblacion

Con factor de
riesgo

Relaparotomia
negativa

Sin factor de
riesgo




Poblacion, Muestra y Muestreo

Pacientes intervenidos quirurgicamente por peritonitis generalizada en el
servicio de Cirugia General del Hospital Regional Docente de Trujillo, en el
periodo enero de 2018 a diciembre de 2019, que cumplieron los criterios de

seleccion.

Criterios de Seleccién:

Criterios de Inclusién:

- Pacientes mayores de 15 afos, con diagndstico inicial de peritonitis
secundaria, a quienes se les realizd laparotomia exploratoria y
relaparotomia en el transcurso de su estancia hospitalaria.

- Pacientes con historias clinicas completas.

Criterios de Exclusion:

- Historias clinicas incompletas.

- Historias con reportes operatorios sin consignar los datos requeridos.

- Pacientes con disfuncién multiorganica persistente luego de la primera
cirugia.

Muestra

Unidad de Analisis: Estara constituido por todos los pacientes con

diagndstico inicial de peritonitis secundaria

Unidad de Muestreo: Historias clinicas de los pacientes.



Tamano Muestral: Se utilizara la siguiente formula:

_ [2ee2p( = p) + 215 YP1(L — 1) + p2(1 —p2) |
(p1-p2)?

Donde:

Z1-02=1.96 Valor normal para nivel de seguridad del 95% (a=0.05)
Z1=0.84 Valor normal para un poder estadistico de 80% ($=0.2)
p2=0.468 Pacientes con fiebre posoperatoria sin relaparotomia

p1=0.73 Pacientes con fiebre posoperatoria sometidos a relaparotomia,

estimado asumiendo OR=3.28, y usando la siguiente férmula:

_ ORp2
~ (1 -p2)+ ORp2

pl

Ademas, considera que la proporcién de fiebre posoperatoria en ambos

grupos es.:
_prltp,
P=773
p=0.595

Reemplazando en férmula inicial:

[1.96J1.19(1 ~0.595) + 0.84,/0.73(1 — 0.73) + 0.46(1 — 0.46) ]

n= (0.73 — 0.48)2

n=50 (50 casos y 50 controles)



7.2. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES
VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES | INDICES
Independientes
Presencia de | Cualitativa Nominal Historia clinica | Si- No
comorbilidad
Origen Cualitativa Nominal Reporte Si—No
colénico de la operatorio
peritonitis
Peritonitis Cualitativa Nominal Reporte Si—No
generalizada o operatorio
difusa
Fiebre Cualitativa Nominal > 38° Si-No
posoperatoria
Lactato sérico | Cualitativa Nominal > 2 mmol/L Si—No
aumentado
Dependiente
Relaparotomia | Cualitativa Nominal Reporte Si-No
positiva operatorio

Relaparotomia positiva: nuevo foco de infeccion (coleccidn) o persistencia

de la peritonitis™®.

Comorbilidad: coexistencia de dos o mas enfermedades en un mismo
individuo?!. Se establecera si estd descrito en la historia clinica en

cualquiera de 3 grupos: diabetes mellitus, cardiopatias y neoplasia activa.

Origen coldnico de la peritonitis: peritonitis secundaria a perforacion del

colon en cualquier segmento de su extension’®.




- Peritonitis generalizada: contaminacién que se extiende a toda la cavidad

peritoneal®.

- Fiebre posoperatoria: temperatura mayor de 38° en dos dias

posoperatorios consecutivos'®.

- Lactato sérico aumentado: valor en suero mayor de 2 mmol/L2°,

7.3. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

Se solicitara los permisos correspondientes, tanto a las autoridades del

Hospital Regional Docente de Trujillo como de la universidad.

Se solicitara la autorizacion de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion para realizar una investigacion en el nosocomio, con lo cual
tendremos acceso al Archivo del hospital para la revision de historias clinicas,
en las cuales se verificara el diagnostico adecuado y el reporte operatorio

debidamente llenado.

Se procedera a recabar la informacion en la Ficha de Recoleccion de Datos
(Anexo N° 01).

- Enlaficha se encuentra descrito el titulo de la investigacién, asi como los

datos generales del paciente (historia clinica, edad, sexo y diagndstico).

- Posteriormente, se detallan los cinco factores relacionados a
relaparotomia positiva evaluados en el estudio, y se marcara, segun

corresponda, la presencia o ausencia de estos.



7.4. PLAN DE ANALISIS DE DATOS

Procesamiento de datos:

Se empleara el paquete estadistico IBM SPSS VERSION 25.

Estadistica descriptiva:

Presentacion de resultados en cuadros de doble entrada simple y doble, asi
como graficos estadisticos que incluyan frecuencias absolutas vy

porcentuales.

Estadistica inferencial:

En el analisis estadistico se hara uso de la prueba no paramétrica Chi
cuadrado (x?) para independencia de criterios. Asimismo, se hara uso del
analisis de regresion logistica, dado que este procedimiento se usa cuando
la variable dependiente es una variable dicotémica, determinandose los OR,
con sus respectivos intervalos confidenciales. Finalmente, para validar el
modelo de regresion logistica se haran uso de las pruebas de Prueba de
Bondad de Ajuste de Hosmer y Lemeshow, ademas del R cuadrado de Cox

y Snell y el R cuadrado de Nagelkerke, y la tabla de clasificacion.

Las pruebas se realizaran asumiendo un 5% de significancia.

7.5. ASPECTOS ETICOS

Los aspectos éticos del presente proyecto se basan en la Declaracion de

Helsinki, promulgada por la Asociacion Médica Mundial, para regular

investigaciones en humanos.



La Declaraciéon de Helsinki dentro de sus principios establece que el médico
debe promover y velar por la salud del paciente, incluidos los que participen
en investigaciones médicas; toda accion que se tome, tanto en la atencion
como en la ejecucion de la investigacion, debe tener como fin supremo la
proteccion del paciente, y ésta debe ser puesta por encima de los resultados

que se esperen obtener??.

La investigacion es crucial y totalmente necesaria para mejorar las
intervenciones para la prevencioén, diagnostico, tratamiento y seguimiento de
diferentes patologias, porque se consigue un mayor entendimiento de las
mismas, por lo tanto es imperativo que sea llevada a cabo por profesionales
calificados, que estén al tanto de la normativa nacional e internacional
vigente, que protejan los intereses del paciente, su privacidad, su derecho a
la confidencialidad y que velen por el cuidado del medio ambiente, evitando

que las investigaciones sean perjudiciales para el mismo?2.
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ANEXOS

ANEXO N° 01

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Proyecto: Factores relacionados a relaparotomia positiva en pacientes con

peritonitis secundaria

Datos Generales:

= HCL:
= [Edad:
=  Sexo:

= Diagnostico:

Presencia de

comorbilidad Si() No ( )
Origen colonico de la

peritonitis Si() No ( )
Peritonitis difusa o

generalizada Si() No ( )
Fiebre postoperatoria Si() No( )
Aumento de lactato > 2

mmol/L Si() No ( )
Relaparotomia positiva Si() No ( )




