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ll. PLAN DE INVESTIGACION

1. Resumen

Este estudio tiene como finalidad comparar la eficacia entre el cierre
primario y la colostomia en lesion coldnica Flint clase | en pacientes de
18 a 65 afos del Hospital Regional Il -2 JAMO Tumbes, durante el
periodo de diciembre 2021 - diciembre 2022.

Se realizara un estudio analitico observacional tipo cohorte prospectivo.
La poblacion de estudio estara constituida por 96 pacientes con trauma
de colon, quienes se dividiran en dos grupos, pacientes sometidos a
cierre primario y a colostomia.

Se utilizara como método de recoleccion de datos la revision de historias
clinicas, para el posterior andlisis de estos, reportandose tablas
comparativas de la mortalidad para las estrategias terapéuticas,
reportdndose ademas el riesgo relativo (RR).

Se aplicara la prueba Z de comparacion de proporciones de la eficacia
de estrategias terapéuticas. La significancia se considera al 5% (p <
0.05).

2. Planteamiento del problema

En los ultimos 30 afios evolucidén quirdrgica en el tratamiento de los
traumas coldnicos ha ido de la mano con la investigacion y los adelantos
en la misma, que inician y propician en los conflictos bélicos, y las
diferentes formas del trauma que conllevan. !

A nivel mundial, las lesiones de colon y recto por trauma causan una alta
tasa de morbilidad y mortalidad entre sus causas se encuentran las
lesiones provocadas por armas punzocortantes y por proyectiles de arma
de fuego, durante intervenciones quirargicas, procederes endoscopicos
y otras, y la conducta quirdrgica para su tratamiento varia de acuerdo a
los protocolos utilizados en la region donde se ubique y al tipo de soporte
vital que ofrece el sistema de salud de la misma por lo que se separan
dos grandes grupos: paises con sistemas de soporte para trauma de
primer nivel y los paises que adoptan un protocolo mas a la medida de

su sistema de salud.?
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El Peru, perteneciendo a la parte de paises con un sistema de salud
centralizado, donde los hospitales nacionales se encuentran en capital,
ha disefiado modelos protocolizados para el trauma de colon de acuerdo
a la sede y a la estadificacion de la misma, como es un hospital nivel IV
o nacional es referencial de este tipo de patologias traumaticas por la
infraestructura y los medios que posee. Por ello se encuentra que a
patologia traumética de colon: toma dos conductas quirdrgicas, el cierre
primario y la colostomia, donde se evidencia que en centros de mayor
nivel donde se cuenta con los medios necesarios para evaluar y brindar
soporte al paciente en su post operatorio se da la primera conducta, el
cierre primario, teniendo mejores beneficios y disminuyendo la
morbimortalidad del paciente de acuerdo a datos conferidos en estos
centros. En el Hospital JAMO de Tumbes, el cual pertenece a la Red
Asistencial del Ministerio de Salud, quien se presenta como lugar de
investigacion en el presente trabajo, tiene un alto porcentaje de patologia
de trauma colonico, pero se brindan las conductas quirdrgicas, en
porcentajes casi iguales, por lo que se espera dilucidar cual de las dos

tienen mejores resultados y beneficios para el paciente.®

PROBLEMA
¢Existen diferencias entre la eficacia del cierre primario versus la
colostomia en el tratamiento de lesion colonica Flint clase | en pacientes
de 18 a 65 afos en el Hospital Regional 1l -2 JAMO Tumbes diciembre
del 2021- diciembre del 20227

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Mahmoud M, et al (Arabia, 2018); compararon el resultado de la
reparacion primaria versus la derivacion de colon en casos de
emergencia en cuanto a eficacia, seguridad y utilidad en un estudio
prospectivo de 40 pacientes expuestos a laparotomias de emergencia
Se incluyeron 40 pacientes y se utilizé el test de Fisher y Chi cuadrado

(p<0.05) para determinar la tasa de complicaciones donde fue mayor
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(45%) en los pacientes que fueron tratados con la técnica de colostomia
en comparacion con aquellos que fueron tratados mediante reparacion
primaria. (45% versus 20%). En la cual concluyen que es més eficaz la
reparacion primaria que la colostomia dando como resultado que se
realiz6 relaparotomia a aproximadamente el doble de pacientes que con
el grupo de anastomosis primaria. 4

Prashant R, et al (India, 2016); realizdé un estudio prospectivo en un
centenar de pacientes intervenidos para laparotomia de urgencia por
diversas indicaciones, hallando que la mitad de los pacientes
seleccionados se habian sometido a reparacion primaria mientras que la
otra mitad tenia formacion de ostoma. La infeccion de la herida fue la
complicacion mas comun (28%) en ambos grupos. Se realiz6 una
comparacion de los datos mediante chi cuadrado donde se halla que las
complicaciones fueron del 52% en el grupo con cierre primario y del 64%
en el grupo de colostomia. La mortalidad global fue del 8%, donde el 6
% pertenece al grupo al que se le realizo colostomia, por lo que concluye
como un meétodo eficaz y con menor numero de complicaciones al cierre
primario.®

Garcia F, et al (Cuba, 2019); determind las caracteristicas clinico-
quirdrgicas asociados al pronéstico en pacientes con trauma de colony
recto, y logré hallar diferencias entre las caracteristicas clinico-
quirdrgicas y el prondstico post quirurgico , tratados con sutura primaria
y técnicas derivadas por medio de un. Concluyo que la colostomia fue el
procedimiento mas frecuente, la mas alta frecuencia de mortalidad se
presentd en los pacientes portadores de colostomia, en contraparte el
cierre primario presento mortalidad del 4,3 %; siendo la efectividad de la
técnica de colostomia de 69% y la efectividad de la técnica de sutura
primaria fue de 96% (p=0.04).%

Fouda E., et al (Norteamérica, 2016); evaluaron el resultado
postoperatorio y las complicaciones de la derivacion fecal y la reparacion
primaria de lesiones de colon cuando se aplica de acuerdo con las
pautas establecidas para el tratamiento de las lesiones de colon en un
estudio retrospectivo que se realiz6 en 110 pacientes con lesiones de

colon. La prueba Tstudent, test Fisher y X? se utilizaron para determinar

6
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la significancia de cualquier diferencia entre pacientes con respecto a las
diferentes variables. Analisis multivariado de factores de riesgo en la
relacion con las complicaciones se realiz0 mediante la prueba de
regresion logistica binaria. El valor de corte predeterminado para el area
de caracteristicas operativas del receptor (ROC) bajo la curva (AUC) fue
0,5. La importancia fue determinado con un valor de p <0,05. Treintay
siete se trataron mediante reparacion primaria 'y 73 mediante derivacion
fecal. Se realiza el andlisis de la reparacién primaria tuvo una tasa de
complicaciones significativamente menor que la derivacién fecal (p =
0,037<0.05). ’

4. JUSTIFICACION

El traumatismo abdominal es una patologia que se atiende con
frecuencia en los hospitales, siendo el colon el segundo 6rgano mas
frecuentemente lesionado en las heridas penetrantes de abdomen, las
cuales son producidas por diversos mecanismos etiologicos, por lo que
se considera un reto diagnostico y terapéutico. La patologia colonica
traumatica es la segunda causa de muerte en pacientes con trauma
abdominal ya que se asocia a sepsis, sindrome intestino corto y una alta
morbimortalidad asociada al politraumatismo, por lo que los protocolos
en su manejo varian de acuerdo al paciente y a la experiencia del
cirujano, lo cual plantea una interrogante en un protocolo unico para los
servicios de cirugia. ®

Durante la evolucién quirdrgica de la medicina moderna, el manejo del
trauma colénico ha ido cambiando y en la actualidad, los manejos
guirdrgicos para tratamiento de este se dividen en la anastomosis
primaria y la formacién del ostoma. La decision depende del cirujano que
actuara de acuerdo a los hallazgos intraoperatorios. °

El presente se realizé con la finalidad de identificar la eficacia entre el
tratamiento con sutura primaria y técnicas derivativas como la realizacion
de ostomia para traumatismo colénico, tomando como base estudios

anteriores donde se comparan estas técnicas considerando
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complicaciones posteriores como infeccion de sitio operatorio,
relaparotomia y muerte.

Se espera protocolo de manejo de este tipo de lesiones, asi llevar un
mismo tratamiento para todos los pacientes, creando una base para su
uso posterior no solo en el nosocomio sino en el area de cirugia de la

red medica peruana.

5. OBJETIVOS
Objetivo General:
Comparar la eficacia entre el cierre primario versus la colostomia en el
tratamiento de lesion coldnica Flint clase | en pacientes de 18 a 65 afios
del Hospital Regional Il -2 JAMO Tumbes diciembre de 2021 - diciembre
2022.
Objetivos Especificos:
e Comparar la necesidad de relaparotomia en el tratamiento de lesion
coldnica Flint clase | entre el cierre primario versus la colostomia.
e Comparar la mortalidad entre pacientes usuarios de cierre primario
versus la colostomia en el tratamiento de lesion colonica Flint clase |I.
e Comparar la Presencia de complicaciones entre pacientes usuarios
de cierre primario versus la colostomia en el tratamiento de lesion

coldnica Flint clase I.
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6. MARCO TEORICO

A finales de la década de 1970, se definieron los criterios de exclusion en
el tratamiento primario de las lesiones coldnicas, ya sea después de una
lesion contusa o penetrante. Flint y Vitale, los modificaron en 1981
especialmente para la lesion penetrante del colon ala luz de los resultados
de ensayos controlados aleatorios que proporcionaron datos suficientes
para fomentar el uso de la reparacion primaria. Las mejoras significativas
en los cuidados intensivos y las imagenes radiologicas también
aumentaron la validez de la reparacion primaria. Se propuso que la
reparacion primaria se pudiera realizar sin ningln criterio de exclusion.®

Segun numerosos estudios observacionales y retrospectivos la reparacion
primaria de lesiones de colon contusas y penetrantes tiene mejores
resultados que la derivacion en dos etapas, pero la falta de estudios
controlados aleatorios de alta calidad que confirmen estos resultados se
considera una limitaciéon importante. EI manejo 6ptimo de la lesion
coldnica extensa y los criterios para el método de reparacion ideal siguen
siendo discutibles.!?

Habitualmente, se indica reparacion primaria en lesion de colon no
destructiva, derivacion en heridas destructivas y factores de riesgo
asociados como transfusion de mas de 6 unidades de concentrado de
hematies. La reseccion con anastomosis estaba indicada en pacientes sin
ninguno de estos factores de riesgo asociados.*?

Los algoritmos de manejo para el trauma colonico han evolucionado
durante las ultimas décadas. Siguiendo la experiencia de cirujanos
militares durante la Segunda Guerra Mundial, obligatorio la desviacién de
todas las lesiones colonicas se convirtié en el estandar de atencion en la
practica civil .13

Este dogma ha sido desafiado desde el dltimo cuarto del siglo XX cuando
los autores comenzaron a publicar su experiencia con la reparacion

exteriorizada o selectiva reparacién primaria de lesiones del colon. El
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debate cambié a partir de qué casos deberian ser manejados con cierre
primario de una lesion coldnica a que subgrupos de los pacientes todavia
necesitaban una desviacion.41°

El surgimiento del control de dafios a finales del siglo XX una vez volvio a
cambiar el debate sobre la reparacion primaria del colon. El principio de la
colostomia es evitar toda cirugia definitiva en las zonas inestables. en la
operacion inicial, y para controlar el sangrado y la suciedad en un

procedimiento abreviado'®’.

7. HIPOTESIS

El cierre primario es mas eficaz que la colostomia en el tratamiento de
lesion colodnica Flint clase | en pacientes de 18 a 65 afios del Hospital
Regional de Tumbes JAMO I, diciembre de 2021- diciembre 2022

8. METODOLOGIA

a. Diseflo: Analitico, observacional, longitudinal, prospectivo con disefio de

cohortes
Tiempo
>
__— EFICACIA 4
Cohorte 1:
— CIERRE A
— PRIMARIO — NO EFICACIA

POBLACION >

Cohorte 2:
COLOSTOMIA

Direccién

10
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b. Poblaciéon

Poblacién: pacientes con lesion coldnica Flint clase | de 18 a 65 afios
atendidos en el Hospital Regional de Tumbes JAMO II, diciembre de
2021- diciembre 2022 y que cumplan con los criterios de seleccion
correspondientes.

Cohorte 1: Pacientes expuestos a cierre primario

Cohorte 2: Pacientes expuestos a colostomia

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afios

Pacientes con historias clinicas completas

Criterios de Exclusion:

Pacientes con obesidad

Pacientes con diabetes mellitus

Pacientes con cancer de colon

Pacientes con enfermedad de 6rgano terminal

Pacientes con infeccion por VIH.

Muestra:

Estara conformado por todos los pacientes con lesion colonica Flint clase
| de 18 a 65 afios atendidos en el Hospital Regional de Tumbes JAMO I,
diciembre de 2021- diciembre 2022 que ingresen en los criterios de

seleccién correspondientes

Tamafnio muestral:

n = (Zo +Z)* (P1d1 + P29z )
(p1—p2)?

11
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Dénde:
n: Numero de expuestos
m: NUumero de no expuestos
c=1 NuUmero de no expuestos por expuestos

Zy=1.645 Valor normal con 5% de error tipo |
Zg=0.842 Valor normal con 20% de error tipo
p1=0.043  Mortalidad con la técnica de cierre primario'®
p2=0.308  Mortalidad con la técnica de colostomiat®

Reemplazando los valores, se tiene:

_ (1.645 + 0.84)2(0.957 + 0.692)
n= (0.043 — 0.308)2

n =48

COHORTE 1 (cierre primario): 48 pacientes
COHORTE 2 (colostomia): 48 pacientes.

c. Definicion operacional de variables

Estrategia terapéutica: Correspondera a la aplicacién de la técnica
quirdrgica: colostomia (derivacion fecal) o cierre primario del defecto

colonicol.

Eficacia: Se valorara por medio de la observacion de los siguientes
parametros: mortalidad intrahospitalaria, necesidad de relaparotomia y

complicaciones postoperatorias?®.

12
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VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION:

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADORES INDICES
EXPOSICION
Estrategia Cualitativa | Nominal Historia Colostomia
terapéutica clinica Cierre primario
Mortalidad
Eficacia Cualitativa | Nominal Relaparotomia Si—No
Complicaciones

d. Procedimientos y técnicas

Se estudiara a todos los pacientes con lesion colonica Flint clase | de
18 a 65 afos atendidos en el Hospital Regional de Tumbes JAMO I,
diciembre de 2021 — diciembre 2022 y que cumplan con los criterios de
seleccion correspondientes; se solicitard la autorizacion dirigida al
director ejecutivo del Hospital Regional 11-2 (Anexo 2), una vez
aprobada la solicitud, luego se procedera a:

Hallar las historias clinicas de los pacientes de acuerdo a su
pertenencia al grupo de cohortes 1y 2.

Se distribuiran a los pacientes segun la estrategia terapéutica
empleada: cierre primario o colostomia.

Se realizara la valoracion posterapéutica de la eficacia tomando en
cuenta los parametros correspondientes a: necesidad de
relaparotomia, mortalidad intrahospitalaria y aparicibn de
complicaciones postoperatorias.

Elaborar la base de datos respectiva para realizar el analisis ulterior de

los mismos.

13
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e. Plan de analisis de datos

Los datos serdn ingresados en la plataforma y seran procesados
utilizando el programa estadistico SPSS 25, reportandose tablas
comparativas de la mortalidad para las estrategias terapéuticas,
reportandose ademas el riesgo relativo (RR).

Se aplicara la prueba Z de comparacién de proporciones de la eficacia
de estrategias terapéuticas. La significancia se considera al 5% (p <
0.05).

f. Aspectos éticos
El estudio contara con la autorizacion del comité de Investigacion y Etica
del Hospital Regional de Tumbes JAMO 1l y de la Universidad Privada

Antenor Orrego. Por ser un estudio de cohortes retrospectivas en donde

solo se recogeran datos clinicos de las historias de los pacientes.

14
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9.-CRONOGRAMA DE TRABAJO

Actividades

Personas

responsables

Tiempo

DIC 2021- DIC 2022

112 |3 |4 |5 |6

Planificacion vy
elaboracion del

proyecto.

INVESTIGADOR
ASESOR

Presentacion vy
aprobacion del

proyecto

INVESTIGADOR

Recoleccion de

Datos

INVESTIGADOR
ASESOR

Procesamiento

y analisis

INVESTIGADORES
TADISTICO

Elaboracion del

Informe Final

INVESTIGADOR

DURACION DEL PROYECTO
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10. PRESUPUESTO

Naturalez _

o _ Precio _
adel Descripcion Cantidad o Precio Total
Unitario
Gasto

2.3.1 Nuevos

Bienes Soles

5.12 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00

5.12 Lapiceros 5 2.00 10.00

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

Asesoria por
7.12 . 2 250 500.00
Estadistico
2.44 Impresiones 300 0.30 100.00
TOTAL 1430.00
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12. ANEXOS

ANEXO N.°01:

Sefior Raul Rivera Clavo
Director Ejecutivo del Hospital Regional 11-2 “JAMO” de Tumbes

Presente

Yo, OSCAR ANDRES RUJEL ALAMO, médico residente de la especialidad de
Cirugia General en la sede docente Hospital José Alfredo Mendoza Olavarria,

ante usted respetuosamente me presento y expongo:

Que, a fin de cumplir con los requisitos estipulados para obtener el titulo de
Segunda Especialidad Profesional en Médico Especialista, me autorice la
recoleccion de datos del archivo de historias clinicas para la realizacion de mi
proyecto de tesis, cuyos datos solo seran utilizados con fines académicos,

respetando asi también la confidencialidad del paciente.

Atentamente.

Oscar A. Rujel Alamo
CMP 71047
DNI 45988834

19
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ANEXO N.° 02:

Eficacia entre cierre primario y colostomia en lesion colonica Flint clase
| en pacientes de 18 a 65 afios del Hospital Regional de Tumbes JAMO
I, diciembre de 2021- diciembre 2022

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:

1.1. Namero de historia clinica:
1.2. Edad: anos:

1.3. Sexo:

1.4 Estancia hospitalaria:

1.5 Tiempo operatorio:

II: VARIABLE INDEPENDIENTE:

Estrategia terapéutica: Cierre primario () Colostomia ( )

[ll: VARIABLE DEPENDIENTE:

Efectividad:

Complicaciones: Si() No ( )
Relaparotomia: Si( ) No ( )
Mortalidad: Si () No ( )

20
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