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I1. PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN

La pancreatitis aguda es una enfermedad frecuente del mundo y nuestro pais no
es la excepcion estando asociado a diferentes factores de riesgo que incrementan
la morbimortalidad, por lo que se realizard un estudio para determinar o conocer
si la presion intrabdominal elevada es factor de riesgo para mortalidad en
pacientes con pancreatitis aguda severa en el Hospital Belén de Trujillo; en una
poblacion de pacientes con pancreatitis aguda severa atendidos en el Hospital
Belén de Trujillo durante el periodo entre enero y diciembre del 2010 al 2020 y
que cumplan con los criterios de seleccion; el estudio sera analitico,
observacional, retrospectivo, cohortes._En el andlisis estadistico utilizaremos
prueba Chi cuadrado para variables cualitativas y poder verificar la significancia
estadistica de las asociaciones encontradas. Calcularemos las variables
cualitativas el riesgo relativo (RR) respecto a la presion intrabdominal elevada y
el desenlace mortalidad intrahospitalaria evidenciada en historias clinicas. Se
determinaré el intervalo de confianza al 95% del estadigrafo correspondiente, se
pretende su sustentar la identificacion si la presion intraabdominal elevada es
factores de riesgo de mortalidad comparado con los que no presentan elevacion
de presién intraabdominal asi poder sustentar la importancia de la incorporacion

de ésta variable fisiologica en la préctica clinica y en protocolos actuales.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Pancreatitis Aguda es una enfermedad inflamatoria del pancreas,
afecta al pancreas exocrino secundario a lesion reversible en las células
acinares. Ademas, compromete tejidos adyacentes y a distancia. Este
proceso inflamatorio se asienta sobre una gldndula anteriormente sana y
provoca su autodigestion. La mayoria de los casos es autolimitada, aunque
en un pequefio porcentaje aproximadamente 15% desarrolla una forma mas

several.

Es la enfermedad pancreatica mas frecuente en todo el mundo. En
EE.UU anualmente se presentan entre cinco y ochenta casos por cada
100,000 habitantes, y cerca de 330 000 hospitalizaciones por afio, con una
permanencia de 4 dias?.

La mortalidad en el mundo del diagnostico pancreatitis aguda es
aproximadamente del 7%, cifra que en las Ultimas décadas se ha mantenido
estable a pesar del aumento en la incidencia de esta patologia. La mortalidad
varia segun la severidad, en casos de PA leve la mortalidad oscila entre 4-
5%, y para PA grave entre 30-50%?3. Son muchas las causas de PA, las mas
frecuentes son los célculos biliares (50%) y el consumo de alcohol (25),
alrededor de un 10% de los pacientes no tienen causa conocida, se le

denomina Pancreatitis idiopatica®.

La presion intraabdominal(HIA) en su posible evolucion gradual al
Sindrome Compartimental Abdominal(SCA), es una complicacion usual en
pacientes diagnosticados de pancreatitis aguda que acuden a los servicios
hospitalarios, confiriendo un incremento de la mortalidad en pacientes en

estado critico debido a disfuncion multiorganica.®.

En nuestro sistema de salud actual, las instituciones con mayor
resolucion o nivel constituyen centros de referencia; incluyendo al Hospital
Belén de Trujillo que viene atendiendo pacientes con pancreatitis aguda;
contando con el Servicio de Gastroenterologia brindando un diagnostico
definitivo de esta entidad gracias al funcionamiento del Servicio de

Tomografia Axial Computarizada; por otro lado cuenta con el



Departamento de Emergencias y Cuidados Intensivos que dan soporte
diagndstico y tratamiento necesarios en pancreatitis aguda severa asi como
la medicion de la presion intrabadominal para poder determinar sindrome
compartimental y asi poder optar medidas para evitar complicaciones
severas en los pacientes atendidos durante el periodo enero 2010 y

diciembre 2020 un aproximado de 118 casos de pancreatitis aguda.

FORMULACION DEL PROBLEMA

¢Es la presion intrabdominal elevada factor de riesgo para mortalidad en

pacientes con pancreatitis aguda severa en el Hospital Belén de Trujillo?



2. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Lizarraga K. et al (Pert, 2010); llevaron a cabo un estudio con el
objetivo de establecer la utilidad de la medicion de la presion intraabdominal
para la valoracion del riesgo de pacientes con diagndstico de pancreatitis
aguda, la presion intrabdominal fue medida mediante la técnica de Kron
(presion vesical) en 78 pacientes con pancreatitis aguda. La presion
intrabdominal mostré asociacion con los puntajes de las escalas de
disfuncion multiorganica (p<0,01). La presion intrabdominal fue siempre >
7 mm Hg el primer dia y > 13 mm Hg a los tres dias, de enfermedad en

formas severas®.

Hill L. et al (Norteamérica, 2011); desarrollaron un estudio con la
finalidad de precisar el impacto de la elevacion de la presion intrabdominal
respecto al pronostico de pacientes con diagndstico de pancreatitis aguda
severa, por medio de un disefio transversal que incluyeron 17 pacientes, de
ellos, 7 pacientes (41%) presentaron elevacién de presion intrabdominal,
observando que el numero de dias con hipertension intrabdominal
incrementd de manera significativa la estancia hospitalaria (p<0.05); el
puntaje de la escala de disfuncion de érganos fue significativamente mayor
en el grupo que desarrolld hipertension intraabdominal (p<0.05); la
frecuencia de mortalidad fue de 3 pacientes 17% de los que participaron en
el estudio y 42% correspondié Unicamente a quienes desarrollaron

hipertension intrabdominal (p<0.05)’.

Van Brunschot, et al (Alemania, 2014); es una revisién sistematica que
incluyd 7 estudios, 3 retrospectivos y 4 prospectivos. El total de pacientes
con PA fue de 271 pacientes, de los cuales 103 (38%) desarrollo SCA'y 168
(62%) no SCA. EIl drenaje percutaneo de fluido intraabdominal fue la
primera intervencion que se realizo en 11 (11%) de los pacientes. Se
adicion0 la laparotomia descompresiva se realiz6 en 8 pacientes. La
laparotomia descompresiva se realiz6 en un total de 76 (74%) pacientes. La
media de disminucion de la PIA fue de 15 mmHg. La mortalidad en
pacientes con PA con PIA elevada fue de 50 (49) %, y la mortalidad en

aquellos que no presentaron PIA elevada fue de 18 (11%)32.
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Aris Pérez Lucendo (Espafia 2019), en un estudio multicentrico,
prospectivo-estudio IROI, Estudio realizado en varias UCIs, con una
muestra de 491 pacientes midiendo la presion intraabdominal cada 8h por
dos semanas con sonda vesical se evidencio mayor mortalidad al mes (68%)
y a los 3 meses (76%), si se desarrollaba hipertesion intraabdominal, ademas
presencia y gravedad de la presion intraabdominal por dos semanas ,
aumentd de manera significativa la mortalidad, en comparacion a la

presencia de hipertension intraabdominal al ingreso a UCI (p<0.05). °.



3. JUSTIFICACION

La patologia pancreatica, es una causas mas frecuentes de mortalidad en los
pacientes que ingresan en un ambiente hospitalario, repercutiendo en el
costo familiar y sanitario, contidianamente se requerire un equipo
multidisciplinario especializado, soporte hemodinamico y terapéutico que
incluye el empleo de unidad de cuidados criticos. La medicion de la presion
intrabdominal es una practica habitual en las Unidades de Cuidados
Intensivos, existiendo evidencia de bibliografia oportuna en relacién al
pronostico y mortalidad en los pacientes con pancreatitis aguda; por tal
motivo su indicacion permitiria modificar y mejorar curso de ésta patologia
y el recuento de morbimortalidad; los beneficios de la investigacion radican
en que de verificarse la asociacion propuesta, la valoracion de esta constante
fisioldgica deberia incorporarse como un procedimiento frecuente en las
guias de practica clinica para orientar la estrategia terapéutica y valorar la
evolucion en este grupo especifico de pacientes; su importancia se sustenta
en que la identificacion de factores de riesgo de mortalidad en pacientes con
pancreatitis aguda, y asi permitir una mejor administracion de los recursos
sanitarios de manera oportuna, tomando en cuenta que la totalidad de
pacientes con este diagnostico requiere manejo en unidades de cuidado

critico.



4. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

e Demostrar que la presion intrabdominal elevada es factor de riesgo para
mortalidad en pacientes con pancreatitis aguda severa en el Hospital

Belén de Trujillo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la mortalidad en pacientes con pancreatitis aguda severa
que presentaron presion intrabdominal elevada.

e Determinar la mortalidad en pacientes con pancreatitis aguda severa

gue no presentaron presion intrabdominal elevada.



5. MARCO TEORICO:

La teoria mas usada en la patogénesis de la PA es la Autodigestion
pancreatica (tripsinégeno-centrado), en la cual la activacion prematura de
las proenzimas pancredticas (zimogenos) induce la autolisis,
desencadenando eventos inflamatorios, continuado por dafios a tejidos
pancreaticos y no pancreaticos?. Esta respuesta inflamatoria desencadenada
por la activacion secundaria del tripsindgeno es de tipo Thi, en la cual
participan células CD40, linfocitos B, T, y monocitos™®.

La clinica de un cuadro de PA consiste en dolor constante en el
epigastrio o cuadrante superior izquierdo, el cual se irradia a la espalda,
pecho, o flancos. La intensidad usualmente es severa pero puede variar.
Dentro de los sintomas acompariantes encontramos nauseas, vomitos, fiebre

o diaforesistt.

El cuadro de Pancreatitis Aguda debe presentar al menos 2 de los
siguientes 3 criterios: 1) sintomas clinicos clasicos con dolor abdominal
consistente con Pancreatitis Aguda, 2) niveles de amilasa y lipasa sérica tres
veces mayor de lo normal, 3) anormalidades ultrasonograficas o
radiolégicas caracteristicas de PA'. La hiperamilasemia también se
encuentra en otros cuadros intraabdominales como colecistitis aguda,
coledocolitiasis, etc. A diferencia de la amilasa, la lipasa sérica tiene mayor
sensibilidad (94%) y especificidad (96%)*2.

De acuerdo al grado de severidad se clasifica en: agudo (cuando hay
ausencia de complicaciones locales o falla organica), severa o grave (si la
disfuncion organica persiste > de 48 horas) 8. Para definir falla de 6rganos,
3 sistemas deben ser evaluados: respiratorio, cardiovascular y renal. La falla
organica se define como una puntuacion mayor o igual a 2 para uno de estos

tres sistemas usando la Puntuacién de Marshall Modificada®.

Existen varios sistemas de puntuacion prondsticos para predecir el
grado de severidad de la PA en los primeros dias de ingreso al hospital.

Entre ellos tenemos: APACHE Il (puntuacion >8 dentro de las primeras 24

10



horas desde el ingreso), RANSON (se ha usado durante las Gltimas tres

décadas, con valores >3 puntos), Glasgow (puntuacion >3), Bali y BISAP,

Dentro de los marcadores bioquimicos mas importantes tenemos a la
Proteina C Reactiva (PCR), niveles >150mg/dL dentro de las primeras 72
horas es altamente sugestiva de PA severa y predictiva de mal prondstico.
Tiene una sensibilidad de 80% y 76% de especificidad®®.

La presion intraabdominal(PIA), es una medida presién en estado
estacionario de la cavidad intraabdominal. En personas sanas su valor
normal oscila entre 0-5 mmHg. La tos, estornudos, cantar aumenta por
cortos periodos la PIA, regresando a sus valores normales. La PIA critica
oscila entre 10-15 mmHg, a partir de esta medida empieza a reducirse el
flujo sanguineo en la microcirculacion abdominal y conlleva a una

disfuncion multiorganica®®.

La presion intraabdominal(HIA) en su posible progresion al Sindrome
Compartimental Abdominal(SCA), es una complicacion usual en pacientes
diagnosticados de pancreatitis aguda ingresados en los servicios
hospitalarios, EI SCA es la presencia de presion intrabdominal > 20 mmHg,
asociada a una nueva disfuncion organica. Se clasifica en primario se su
origen radica en el abdomen y secundario si lo hace de Organos

extrabadominales®’.

La HIA esta asociada con un incremento de la mortalidad en pacientes
en estado critico debido a disfuncion multiorganica. Por lo tanto un retraso
en el diagnostico de estas complicaciones puede tener un impacto negativo

en estos pacientes®,

La PA severa estd asociada a incremento de la presion
intraabdominal (P1A), atribuyendo mayor morbimortalidad. Las tasas de
€asos nuevos en pacientes criticos son muy variables. La incidencia de HIA
en PA severa es del 60-80%. Esta asociacion es debida al proceso
inflamatorio del pancreas que origina edema retroperitoneal, ileo y ascitis;

0 bien puede ser por las maniobras agresivas de reanimacion °.
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La medicion de la PIA se realiza con el objetivo de detectar de manera
oportuna el SCA vy evitar complicaciones. Existen dos métodos para la:
directo (similar a la medicion de la PVC) e indirectos (Presion vena cava

inferior, presion intragastrica, presion intravesical)?.

La técnica més sencilla es la intravesical, la vejiga es usada como una
ventana para el abdomen®. Para la medicion de la PIA requiere que se
coloque en la vejiga una sonda urinaria de 16F, y se evacUa el volumen
residual por compresion suprapubica; posteriormente, se introduce 25 mL
de solucién salina isotonica, se debe pinzar la conexion a la bolsa recolectora
para evitar la salida de la solucion salina y conectada a un transductor en la
region proximal. Se obtiene un valor de presion intraabdominal al final de

una espiracion, con la pared del abdomen libre y el paciente en declbito 2.

6. HIPOTESIS

La presion intrabdominal elevada es factor de riesgo para mortalidad en

pacientes con pancreatitis aguda severa en el Hospital Belén de Trujillo.
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7. MATERIAL Y METODO
7.1 POBLACION Y MUESTREO
POBLACION
Pacientes atendidos el Hospital Belén de Trujillo con diagnéstico de
Pancreatitis aguda el periodo enero y diciembre del 2010 al 2020 que
cumplan con los siguientes criterios de seleccion:

CRITERIOS DE SELECCION:

e Criterios de Inclusion:

v Pacientes con criterios de pancreatitis aguda severa, mayores
de 15 afos, que cuenten con medicion de presion
intrabdominal en historias clinicas ademas de poder identificar

las variables de interés.

e Criterios de Exclusién
v Pacientes de Pancreatitis Aguda con RANSON <3y APACHE

Il <8, Pancreatitis Aguda origen traumatico, otras patologias

intraabdominales, comorbilidades crénicas tales como,
obesidad médrdiba,ventilacion mecéanica enfermedad renal
cronica, insuficiencia cardiaca, cirrosis hepatica, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica, hipertrofia prostatica severa,

derivacion ureteral.

. Criterios de Eliminacion

v' Pacientes con Pancreatitis Crodnica, fallecidos sin
diagndstico final de Pancreatitis Aguda Severa, fallecidos
por otras complicaciones no originadas por la Pancreatitis

Aguda Severa.
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MUESTRA

Unidad de Analisis

Estara conformado por pacientes con pancreatitis aguda severa que
cumplan con los criterios de exclusion e inclusion, atendidos en el Hospital
Belén de Trujillo, durante el periodo comprendido enero 2010 y diciembre
2020.

Unidad — Muestreo

Historia clinica de cada paciente con pancreatitis aguda severa que
cumplan con los criterios de exclusion e inclusion, atendidos en el Hospital
Belén de Trujillo, durante el periodo comprendido enero 2010 y diciembre
2020.
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Tamano de Muestra

Para su determinacion se utilizaria, formula estadistica para 2 grupos de

estudio??.

2
[Zl_%\/(c +Dp(l-p) + Z1—ﬁ\/CP1(1 —p)+ p(1— Pz)]
c(p2 — p1)?

n=

Donde:

Z 4»=1,96 Valor de error tipo | para a=0.05

Zp =1.282 Valor deerror tipo Il paraf=0.10

p: = 0.49 Mortalidad en pacientes con pancreatitis aguda severa que
presentaron presion intrabdominal elevada®
p2 0. 11 Mortalidad en pacientes con pancreatitis aguda severa que no
presentaron presion intrabdominal elevada ®

n = NUmero de pacientes por grupo.

Reemplazando los valores, se tiene:

[1.96 JA+1)0.3(1—03) + 1.282,/0.49(1 — 0.49) + 0.11(1 — 0.11)]2
n= 1(0.11 — 0.49)2

n=32
Con correccion de Yates

n =39 por grupo
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7.2 DISENO DEL ESTUDIO
Tipo de Estudio
El estudio sera analitico, observacional, retrospectivo y longitudinal.
Disefio Especifico: Disefio de cohortes

Direccion

—

pu—
MORTALIDAD
COHORTE EXPUESTA
g—
PIA elevada
/ \ —
NO MORTALIDAD
POBLACION: —
PANCREATITIS
AGUDA

\ / — MORTALIDAD

COHORTE NO
EXPUESTA: -5

PIA no elevada

NO MORTALIDAD

—

Tiempo
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7.3 OPERACION DE VARIABLES:

VARIABLE DEFINICION DEFINICION INDICADORES | INDICES
DEPENDIENTE CONCEPTUAL OPERACIONAL
Mortalidad en Fallecimiento de | Se evidenciard la | Historia Clinica Si-No
- pacientes con | constancia-
Pancreatitis Aguda diagnostico certificado de
Severa pancreatitis  aguda | defuncion, en la
severa determinado | historia clinica.
por el grado de
disfuncion organico.
Se calcula
introduciendo una
sonda vesical
INDEPENDIENTE ademas de liquido
. hasta estar
Presion parcialmente llena
., intraabdominal de 12 | Ia vejiga, conectada
Presion ,
mm de Hgomasen | a un transductor
intrabdominal minimo tres proximal. La PIA > 12 mm Hg Si-No
clevada mediciones se mide al final de

estandarizadas.

la espiracion (con o
sin ventilacion
mecénica), con la
pared del abdomen
libre y el paciente
en decubito.
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7.4 DEFINICION OPERACIONALES

Mortalidad en Pancreatitis Aguda Severa: Se tomara en cuenta el registro de
mortalidad evidenciado por la constancia-certificado de defuncion observado en la

historia clinica.

Presion intrabdominal elevada: Se calcula introduciendo una sonda vesical
ademas de liquido a la vejiga, conectada a un transductor proximal. La PI1A se mide
al final de la espiracion (con o sin ventilacién mecanica), con la pared del abdomen

libre y el paciente en decubito dorsal.

7.5 PROCEDIMIENTO PARA OBTENCION DE DATOS.

Se presentara una solicitara dirigido al representante-director del Hospital,

la ejecucion del presente proyecto de investigacion(Anexo 1).

Una vez obtenido el consentimiento se realizard un muestreo aleatorio

simple de las de las historias clinicas, segun el grupo de variable del estudio.

Formaran parte del estudio los pacientes con pancreatitis aguda severa, que

cumplan con los criterios de exclusion e inclusién.

Se registraran los datos pertinentes a las variables de estudio las cuales se
incorporaran a la base de datos (Anexo2). Esta recoleccion de datos, consta de
datos personales, codigo de historia, puntuacién Escala-APACHE I, indicar si

hubo mortalidad o no, y presion intraabdominal elevada o no.
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7.6 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

El consolidado del registro, se procesaran con un software estadistico SPSS V
23.0, luego seran representados en cuadros de entrada simples y dobles, asi como

gréaficos estadisticos.

ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Se obtendrén distribucion de frecuencias para las variables cualitativas de los

registros.

ESTADISTICA ANALITICA

El analisis-estadistico se hard con la prueba ji-cuadrado para variables
cualitativas y asi verificar  asociaciones encontradas seglin significancia

estadistica.

La asociacion sera significativas, si la posibilidad de equivocarse es menor
5%(p < 0.05).

7.8 ESTADIGRAFO.

Dado que el estudio evaluard asociacion a través de un disefio de cohortes
retrospectivo, calcularemos entre las variables cualitativas el riesgo relativo (RR)
respecto a la presion intrabdominal elevada y el desenlace mortalidad

intrahospitalaria. Se determinara el intervalo de confianza al 95% del estadigrafo.
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7.9 CONSIDERACIONES ETICAS

El Proyecto de investigacion debera contara con la aprobacion del Comité
de Investigacion y Etica del Hospital Belén de Trujillo y de la Universidad Privada

Antenor Orrego.

Declaracion-Helsinki 1123

o N°7: Nuestro objetivo reconocer los factores asociados a mortalidad en
pancreatitis aguda y poder mejorar medidas diagndsticas, preventivas, y
tratamiento.

o N° 9: Se respetara a todos los seres humanos y sus derechos no seran
vulnerados.

o N° 11: Se protegerd la vida, la dignidad, entre otros, respetando la
confidencialidad los pacientes.

o N° 12: Nuestra investigacion estd basada en principios cientificos
investigacion y evidencia actual.

o N° 14: Contamos con informacion de financiamiento, declaracion de
conflictos de interés, etc.

o N° 23: Se tomaran medidas de confidencialidad evitando alterar

integridad fisica, mental y social del participante en el estudio.
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. CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Tiempo
o MARZO 2020 - MAYO 2020

Actividades |Personas

responsables 3 14 |5 16 |7 |8 |9 |10 (11|12
Planificacion - | INVESTIGADO
lab ion del | R
elaboracion de olo
proyecto. ASESOR
Presentaciony |INVESTIGADO
aprobacion del |R ololo
proyecto.
Recoleccién INVESTIGADO

D ) R - ASESOR
de Datos SESO olo
Procesamiento | INVESTIGADO
Alisis. RESTADISTIC

y analisis olo

@)
Informe Final. | INVESTIGADO

R

@)

DURACION DEL PROYECTO 12 semanas

PERIODO DE ACTIVIDADES
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9. PRESUPUESTO:

Naturaleza )
del Descripcion Cantidad Pr.ecu? Precio Total
bien/servicio Unitario
Bienes Nuevos Soles
1.1. Papel Bond-A4 02 millares 0.05 100
1.1. Lapiz/lapicero 10 0.5 5
1.1. Resaltadores/colores 2 3.00 6
1.1. Correctores/borradores 2 7.00 14.
1.1. usb 2 20.00 40.
1.1. Archivadores/cuadernos 8 4.00 32.
1.1. Perforador/engrapador 2 18.00 18.
1.1. Grapas/clips 2 4.00 8.
Servicios
1.2 Internet/teléfono. 120 2.00 240.
1.2 Transporte 100 5.00 500.
1.2 Empastados 5 12 60.
1.2 copias 500 0.10 50.
1.2 Asesoria 2 300 600.
TOTAL 1673.00
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11. ANEXOS
ANEXO 01

SOLICITO AUTORIZACION PARA REGISTRO DE DATOS
Sr. Director de Hospital Belén de Trujillo
D

Yo, JHONATAN MEDINA PEREZ, residente de Medicina Intensiva del Hospital
Belen de Trujillo- recurro a su honorable despacho a fin de exponer lo siguiente:

Que siendo indispensable para el desarrollo de mi proyecto de investigacion
titulado: “VALOR DE LA PRESION INTRABDOMINAL ELEVADA COMO
PREDICTOR DE MORTALIDAD EN PACIENTES CON PANCREATITIS
AGUDA SEVERA”, la recoleccion de datos de historias clinicas de pacientes con
Pancreatitis Aguda Severa, es que requiero su autorizacion para la ejecucion de la misma.

Muy agradecido por su respuesta, mi sincero agradecimiento por apoyar la investigacion.

Trujillo, .....de ................ del 20....
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ANEXO O2

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

N° ORDEN:

VI.
VII.

VIII.

XI.

DATOS GENERALES:

- N° de historia clinica:

- Nombres y apellidos:

- Sexo: ARos.

- Edad:

- Procedencia:

Puntuacion-Escala/ APACHE II:
Puntuacion-Escala RANSON:

Puntuacion

de SOFA:

Valor presion intrabdominal: Elevada

Mortalidad:
Dx:

Si ()

Comorbilidades:

IMC:
Ventilacién

Manejo:

Mecanica: SI ()

Hospitalizacién ()

Emergencia ()

Tiempo en hospitalizacion

Destino:

Uci( )

UCE( )
<7dias( )
7-15dias ()
>15dias( )
Alta( )
Consultorio Externo
Fallecido ( )

No

NO (

()

26

(

(

)

)
)

Fecha:

No elevada (

)



