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1. Resumen.

Objetivos: determinar la adherencia médica a las recomendaciones de las guias clinicas
del Colegio Americano de Gastroenterologia del 2013, sobre el manejo de los pacientes
con PA moderadamente severa y severa, en un Hospital de Referencia nacional en Lima,
Per0. Disefio: estudio observacional, longitudinal, retrospectivo. Poblacion: pacientes
mayores de 18 afios con diagndstico definitivo de pancreatitis aguda moderadamente
severa y severa segun la definicion de Atlanta 2013, en el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins, durante el periodo comprendido entre enero del 2019 a enero del
2020. Metodologia: se revisaran las historias clinicas de los pacientes con diagndstico de
pancreatitis aguda moderadamente severa y severa del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion del estudio. Los
datos serén ingresados en una tabla en Microsoft Excel 2019 (Microsoft, US). Analisis:
Se realizara un andlisis descriptivo de las variables demogréficas, del diagnostico, manejo
y evolucion de estos pacientes; y se compararan las indicaciones médicas con las
recomendaciones de las guias clinicas basadas en evidencia sobre el manejo de PA
moderada y moderadamente severa. La informacion seré analizada usando el programa
STATA v16.1.
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2. Introduccién

La pancreatitis aguda (PA) es un proceso inflamatorio agudo del péancreas,
causado por la activacion de las enzimas digestivas dentro de las células acinares, lo cual
puede llevar a la falla de uno 0 mas 6rganos debido principalmente a la hipoxemia e
insuficiencia circulatoria(1,2). Constituye una de las patologias gastrointestinales méas
frecuentes que requieren ingreso hospitalario, teniendo un impacto significativo en la
morbimortalidad (3). Se presenta a cualquier edad, con una media entre 55 y 58 afios y
una incidencia anual que varia entre 4.9 y 73.4 casos por 100 000 personas(4,5). Las
principales etiologias son la patologia biliar, mas frecuente en mujeres y el consumo de
alcohol, descrito mas en hombres(1). En el Perd, segin el Ministerio de Salud, se report6
en el afio 2009 una incidencia de 28 casos por cada 100.000 habitantes(6).

La severidad de la enfermedad esta relacionada a la extension de la injuria pancreatica,
asi como a la intensidad de la respuesta inflamatoria(7). Los criterios de Atlanta 2013
permiten el diagndstico de la PA y su clasificacion en leve, moderada y moderadamente
severa en base a la presencia y duracién de la falla organica y a las complicaciones locales
o sistémicas(4). El 80% de los pacientes suele presentar cuadros leves, autolimitados y
sin complicaciones; mientras que un 10 a 20% puede desarrollar cuadros severos con
necrosis de la glandula pancredtica y/o peripancreatica(8-10). Los pacientes que
desarrollan PA moderadamente severa 0 severa presentan mayores complicaciones y
alcanzan cifras de mortalidad de hasta el 40%(11,12). Se precisan estrategias terapéuticas
gue incluyen el reconocimiento temprano de la severidad de la PA, la resucitacion con
fluidos, el adecuado monitoreo hemodinamico y manejo del dolor, el soporte nutricional,
el uso oportuno o no de antibioticos, la resolucién de factores etioldégicos como la
coledocolitiasis, y el manejo de complicaciones sistémicas y locales que incluyen a las
colecciones liquidas o necrdticas; en las que se debe considerar la indicacién y el tiempo
adecuado para realizar intervenciones endoscopicas, percutaneas y/o quirdrgicas (8,13).
Los cuadros con mayor severidad requieren un manejo multidisciplinario y un mayor



tiempo de hospitalizacién, que frecuentemente incluye la estancia en una unidad de
cuidados intensivos debido a la disfuncién organica; siendo esta el determinante mas
importante de mortalidad(1). Es asi que a lo largo del tiempo se han ido desarrollando
guias clinicas por sociedades internacionales, entre ellas la americana y japonesa, que
describen multiples estrategias segun el grado de severidad de la PA y que han
demostrado reducir las complicaciones y morbimortalidad (4,5,14).

En nuestro pais no existen trabajos que describan el grado de cumplimiento de las
recomendaciones establecidas sobre el manejo de la PA; de modo que, el objetivo
principal de este estudio es determinar la adherencia a las recomendaciones de las guias
clinicas sobre pancreatitis aguda del Colegio Americano de Gastroenterologia del 2013,
especificamente sobre el manejo de los pacientes con PA moderadamente severa y severa,
en un Hospital de Referencia nacional en Lima, Peru, durante el periodo comprendido
entre enero del 2019 a enero del 2020.

Objetivos

e Generales:

o Determinar la adherencia a las recomendaciones de las guias clinicas del
Colegio Americano de Gastroenterologia del 2013 sobre el manejo de los
pacientes con PA moderadamente severa y severa, en un Hospital de
Referencia nacional en Lima, Perd, durante el periodo comprendido entre enero
del 2019 a enero del 2020.

e Especificos:

o Identificar la administracién y el tiempo de fluidoterapia dada a los pacientes
con PA moderadamente severa y severa

o Determinar el tiempo de inicio y tipo de nutricion brindada a los pacientes con
PA moderadamente severa y severa

o Determinar el uso y tipo de antibiéticos administrados a los pacientes con PA
moderadamente severa y severa

o Determinar el lugar de hospitalizacion de los pacientes con el diagnostico de
PA moderadamente severa y severa

o Determinar el manejo de las principales complicaciones locales y sistémicas de
la PA moderadamente severa y severa

o ldentificar a los pacientes con PA moderadamente severa y severa que fueron
sometidos a drenajes endoscOpicos, percutaneos o quirdrgicos

o Determinar la mortalidad y los posibles factores asociados en los pacientes con
pancreatitis aguda moderadamente severa y severa

3. Metodologia

3.1.Disefio del estudio
Estudio observacional, longitudinal, retrospectivo

3.2. Poblacion
Todos los pacientes mayores de 18 afios con diagndstico definitivo de pancreatitis aguda
moderadamente severa y severa segun la definicion de Atlanta 2013, en el Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), durante el periodo comprendido entre
enero del 2019 y enero del 2020.

e Criterios de inclusién:



= Todos los pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de pancreatitis aguda
moderadamente severay severa, segun los criterios de Atlanta 2013, durante este
periodo de tiempo.

= Los pacientes con diagnostico de PA moderadamente severa y severa que
contaron con el registro en la historia clinica del manejo brindado a la admision
y durante su hospitalizacion

e Criterios de exclusion:
= Pacientes con el diagnostico de cancer gastrointestinal
= Pacientes con enfermedades crénicas gastrointestinales
= Mujeres en periodo de gestacion o de lactancia

3.3. Muestra.
Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico definitivo de pancreatitis aguda
moderadamente severa y severa segun la definicion de Atlanta 2013, en el Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, durante el periodo comprendido entre enero del

2019 y enero del 2020 que cumplan los criterios de inclusion y exclusion.

3.4.Definicién Operacional de Variables.

VARIABLE TIPO DE ESCALA DE DEFINICION FORMA DE
VARIABLE MEDICION OPERACIONAL REGISTRO
Edad Independiente, | De razon Tiempo en afios Afos
cuantitativa. desde el nacimiento
del paciente
Sexo Independiente, | Nominal Condicién de un Masculino
cualitativa organismo que . i
distingue entre emenino
masculino y
femenino
Alcohol Independiente, | Nominal Presencia o no del Si
cualitativa antecedente de N
alcoholismo 0
Tabaquismo Independiente, | Nominal Presencia o no del Si
cualitativa antecedente de N
tabagquismo °
Diabetes Independiente, | Nominal Presencia o no del Si
mellitus 2 cualitativa antecedente de N
diabetes mellitus 2 0
PA previa Independiente, | Nominal Presencia o no del Si
cualitativa antecedente de PA N
previa °




Pancreatitis Independiente, | Nominal Presencia o no del Si
crénica cualitativa antecedente de
pancreatitis crénica No
Historia Independiente, | Nominal Presencia o no del Si
familiar de PA | cualitativa antecedente de
historia familiar de No
PA
Antecedente Independiente, | Nominal Presencia o no del Si
personal de cualitativa antecedente personal
cancer de de cancer de pancreas No
pancreas
Antecedente Independiente, | Nominal Presencia o no del Si
familiar de cualitativa antecedente familiar
cancer de de cancer de pancreas No
pancreas
Dolor Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
abdominal cualitativa dolor abdominal para
el diagndstico de PA No
segun los criterios de
Atlanta 2013
Nivel elevado | Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
de enzimas cualitativa nivel elevado de
pancreéaticas enzimas pancreaticas No
para el diagnostico de
PA, segun los
criterios de Atlanta
2013
Imégenes Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
caracteristicas | cualitativa imégenes (mediante
de PA ecografia, tomografia, No
resonancia) para el
diagnostico de PA
segun los criterios de
Atlanta 2013
Tiempo de Independiente, | De razon Tiempo de Dias
dolor cuantitativa. enfermedad desde el
abdominal inicio del cuadro
registrado en la
historia clinica
Etiologia de Independiente, | Nominal Tipo de etiologia de Biliar
PA cualitativa PA
Alcohol

Hipertrigliceridemia

Idiopatica




Post CPRE

Céncer de pancreas

Otros
Severidad de Independiente, | Nominal Grado de severidad Leve
laPA cualitativa de la PA segin los Moderad ¢
criterios de Atlanta oderadamente
2013 severa
Severa
Score Marshall | Independiente, | De razon Puntaje en el Score 0
cuantitativa. Marshall 1
2
3
Referenciade | Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
otro hospital cualitativa referencia de otro N
hospital °
Estancia en Independiente, | De razon Tiempo de estancia Dias
establecimient | cuantitativa. hospitalaria en
o de referencia establecimiento de
referencia
Presion arterial | Independiente, | De razon Valor de la presion mmHg
sistolica cuantitativa arterial sistélica
Presion arterial | Independiente, | De razon Valor de la presion mmHg
diastolica cuantitativa arterial diastdlica
Frecuencia Independiente, | De razon Valor de la frecuencia | Latidos por minuto
cardiaca cuantitativa cardiaca
Hemoglobina | Independiente, | De razon Valor de g/dL
cuantitativa hemoglobina
Leucocitos Independiente, | De razon Valor de leucocitos K/ul

cuantitativa




Creatinina (Cr) | Independiente, | De razén Valor de creatinina mg/dL
cuantitativa

Urea Independiente, | De razon Valor de Urea mg/dL
cuantitativa

Proteina C Independiente, | De razon Valor de PCR mg/dL

reactiva (PCR) | cuantitativa

Calcio Independiente, | De razon Valor de calcio mg/dL
cuantitativa

Sodio Independiente, | De razon Valor de sodio mmol/L
cuantitativa

Potasio Independiente, | De razon Valor de potasio mmol/L
cuantitativa

Triglicéridos Independiente, | De razon Valor de triglicéridos | mg/dI
cuantitativa

Transaminasa | Independiente, | De razén Valor de TGO U/L

glutdmico oxal | cuantitativa

acética (TGO)

Transaminasag | Independiente, | De razén Valor de TGP U/L

lutamico- cuantitativa

piravica (TGP)

Bilirrubina Independiente, | De razon Valor de BiT mg/dl

total (BiT) cuantitativa

Bilirrubina Independiente, | De razon Valor de BiD mg/dl

directa (BD) cuantitativa

Fosfatasa Independiente, | De razon Valor de FA uU/L

alcalina (FA)

cuantitativa




Gamma Independiente, | De razon Valor de GGT U/L
glutamil cuantitativa
transpeptidasa
(GGT)
Complicacione | Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
s locales cualitativa complicaciones No
locales
Complicacione | Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
s infecciosas cualitativa complicaciones N
infecciosas °
Complicacione | Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
s sintomaticas | cualitativa complicaciones N
sintomaticas (dolor °
abdominal,
intolerancia oral)
Falla organica | Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
cualitativa falla organica
No
Fluidoterapia | Independiente, | Nominal Presencia o no de Si
cualitativa fluidoterapia en las N
primeras 24 horas °
Nutricién Independiente, | Nominal Presencia recibié o no | Si
enteral cualitativa nutricion enteral No
Nutricion Independiente, | Nominal Presencia recibié o no | Si
parenteral cualitativa nutricion parenteral No
Analgésicos Independiente, | Nominal Paciente recibi6 ono | Si
cualitativa analgésicos en el N
manejo de la PA °
Antibioticos Independiente, | Nominal Paciente recibio Si
cualitativa adecuadamente o no N
antibioticos en el °
manejo de la PA
Procedimiento | Independiente, | Nominal Se realizaron o no Si
S cualitativa procedimientos N
intervencionist intervencionistas de ©
as de las complicaciones
complicacione locales de la PA
s locales
CPRE Independiente, | Nominal Se realiz6 o no CPRE | Si

cualitativa

No




Drenaje
endoscopico

Independiente,
cualitativa

Nominal

Se realizé o no
drenaje endoscopico
de las complicaciones
locales de la PA

Si
No

Drenaje
percutaneo por
URVI

Independiente,
cualitativa

Nominal

Se realizé o no
drenaje percutaneo de
las complicaciones
locales de la PA

Si
No

Cirugia

Independiente,
cualitativa

Nominal

Se realiz6 o no
cirugia para las
complicaciones
locales de la PA

Si
No

Adherencia a
las guias

Independiente,
cuantitativa

De razon

Porcentaje de las
indicaciones médicas
que cumplian con las
recomendaciones de
las guias clinicas del
Colegio  Americano
de Gastroenterologia
del 2013 para el
manejo de PA
moderada y
moderadamente
severa: fluidoterapia,
nutricion,
antibioticoterapia,
lugar de
hospitalizacion,
manejo de
complicaciones
locales y sistémicas

Porcentaje

Estancia
hospitalaria

Independiente,
cuantitativa.

De razén

Tiempo de estancia
hospitalaria en el
HNERM

Dias

Estancia en
UCI

Independiente,
cuantitativa.

De razon

Tiempo de estancia
hospitalaria en UCI

Dias

Estancia en
Shock trauma

Independiente,
cuantitativa.

De razon

Tiempo de estancia
hospitalaria en Shock
Trauma

Dias

Mortalidad

Independiente,
cualitativa

Nominal

Presencia o no de
mortalidad

Si
No




3.5.Procedimientos y Técnicas

A partir del registro de interconsultas y hospitalizacion proporcionado por el servicio de
Gastroenterologia del HNERM, los autores revisaran las historias clinicas electrénicas de
los pacientes hospitalizados con el diagndéstico de PA durante el periodo comprendido
entre enero del 2019 a enero del 2020. De este modo se identificaran a los pacientes con
PA moderadamente severa y severa que cumplan los criterios de inclusion y exclusion
del estudio.

El autor principal del estudio recolectara inicialmente datos epidemiologicos y clinicos,
que incluyen las caracteristicas demograficas de los pacientes (edad, sexo) y los factores
de riesgo (alcohol, tabaquismo, diabetes mellitus, antecedentes personales y familiares).
Ademas, se revisaran los examenes de laboratorio a la admisién hospitalaria
(hemoglobina, leucocitos, amilasa, lipasa, transaminasas, bilirrubina total, bilirrubina
directa, fosfatasa alcalina, GGT, sodio, potasio, calcio, urea, creatinina, triglicéridos), el
registro de presion arterial y frecuencia cardiaca.

Asimismo, se registraran las medidas de manejo que incluyen fluidoterapia en las 24h,
soporte nutricional, antibioticoterapia y drenaje de colecciones (endoscopico, percutaneo
0 quirdrgico). Se registrard también la presencia o no de complicaciones locales o
sistémicas y el manejo de éstas y el lugar de hospitalizacion (incluyendo la unidad de
cuidados intensivos o shock trauma); todos estos parametros establecidos por las guias
clinicas del Colegio Americano de Gastroenterologia del 2013. Ademas, la duracion de
estancia hospitalaria, reingreso y mortalidad. El almacenamiento de los datos obtenidos
sera digitalizado en una base de datos en MICROSOFT OFFICE EXCEL 2019

3.6.  Aspectos eticos del estudio

e Este estudio sera conducido en concordancia con los principios de la Declaracion de
Helsinki.

e El protocolo se presentara al Comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia para su evaluacion y aprobacion.

e EI protocolo se presentara a la jefatura del Departamento de Aparato Digestivo del
HNERM y al comité de ética del HNERM, para su evaluacion y autorizacion

e Se protegeréa la confidencialidad de las personas, pues no se registraran nombres ni
nameros que puedan servir de identificacion de los pacientes. Los datos recolectados
seran organizados mediante codigos que se utilizaran para la base de datos y analisis
posterior

e No se requiere consentimiento informado, pues el estudio se realizara en base a la
revision de historias clinicas electronicas

3.7. Plan de anélisis

Todos los resultados con variables continuas seran descritos utilizando medidas de
promedio, desviacion estandar y rango, de acuerdo a la distribucion. Las variables
categoricas se presentardn como ndmeros Yy porcentajes, y para estas se evaluara el
porcentaje de coincidencia entre la indicacion médica y la recomendacion de las guias
clinicas del Colegio Americano de Gastroenterologia del 2013 sobre el manejo de PA
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moderada y moderadamente severa. La relacion entre las variables categoricas se
analizara utilizando el test de Chi cuadrado y el test exacto de Fisher, en caso sea
necesario. Se realizard un analisis de regresion logistica bivariado y multivariado para
calcular los odds ratio entre cada predictor y la presencia de una complicacion. Para todos
los anélisis se considerara un p <0,05 como estadisticamente significativo. El andlisis de
las diferentes variables sera realizado con el programa estadistico STATA 16.1.
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5. Presupuesto y Cronograma.

5.1.Presupuesto

Ingresos Recursos propios

Egresos
Libros y papeleria:

1. Impresiéon y fotocopias de la ficha de recoleccion de datos
¢ 70 fichas x 3 hojas =210 x S/ 0.10 = S/. 21.00
Transporte a hospital y otros S/.100.00

Total egresos

S/.121.00
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5.2.Cronograma de actividades

Actividades

Reuniones
con los
asesores para
los avances
del protocolo

Realizacion
del

protocolo de

investigacion

IL

2020

MAYO
2020

JULIO-
AGOST

2020

SETIEM
BRE

2020

OCTUB
RE 2020

NOVIE
MBRE

2020

DICIEM
BRE

2020

Pedir la
autorizacion
a la jefatura
del
Departament
o de
Gastroentero
logia del
HNERM

Presentacion
del proyecto
alaunidad de
investigacion
y al comité
de ética de la
UPCH vy del
HNERM

Recoleccion
de Dbase de
datos

Analisis  de
datos

Elaborar
informe

final

Entregar el

informe final




6. Anexos

6.1. Ficha de recoleccion de datos

Codigo:
Fecha de evaluacion:

FICHA DE EVALUACION: PANCREATITIS AGUDA

Indicaciones: Por favor marcar con una “x” [X] o llenar los espacios
con letra clara, segun sea el caso

1. Edad (en afios): Peso: Talla:

2. Sexo: [ ] Masculino [ ] Femenino

3. Antecedentes personales y familiares, marque con una X:
Alcohol

Tabaquismo

Diabetes mellitus

Pancreatitis aguda

Pancreatitis crénica

istoria familiar de pancreatitis aguda
Cancer pancreético

4. Se definird como Pancreatitis aguda al paciente que cumpla con al menos 2 de

los 3 siguientes criterios, marcar Si o No:

Dolor abdominal sugestivo de PA (dolor de inicio brusco en No Si
epigastrio y que a menudo se irradia a la espalda)

Niveles de lipasa o amilasa sérica al menos tres veces por No Si
encima del limite alto de la normalidad

Hallazgos caracteristicos de PA en las pruebas de imagen No Si

5. Especifique caracteristicas del dolor abdominal al ingreso:
a. Duracion (horas o dias):

6. Definida la etiologia sospechada de la pancreatitis aguda, marque con una X:

Etiologia Biliar
Alcohol
Hipertrigliceridemia
Idiopatica

Post CPRE

Neoplasia de pancreas
Otras

14




7. Defina la severidad de la pancreatitis aguda, segun la clasificacion Atlanta:

Moderadamente severa: falla organica transitoria (resolucion en 48h),
complicacion local o sistémica sin falla organica persistente

Severa. Falla organica Unica o maltiple persistente (duracién mayor a 48h)

8. Score MARSHALL:

9. Fecha y hora de ingreso HNERM: Fecha de egreso:
Duracion hospitalizacion:

10. Referido de otro establecimiento? [ ] No [ ]1Si. Mencione el
establecimiento y los dias que estuvo alli
Ejm: [ X] EsSalud: Angamos .Dias: <1
[ ]EsSalud: . Dias:
[ ] Minsa: . Dias:
[ ]Privado: . Dias:
[ ]Otro: . Dias:

11. Parametros clinicos iniciales (indique si los primeros valores fueron de esta
institucion u otra previa al ingreso):

Marcar con “x”
Valor donde se realizé

HNER Otro
M centro

Presién arterial

Frecuencia

cardiaca

Hemoglobina

Leucocitos

Amilasa

Lipasa

Creatinina

Urea

PCR
Marcar con “x”
donde se realizé

Valor

HNER Otro
M centro

Calcio

Sodio

Potasio
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Triglicéridos

PafiO2 (AGA)

TGO

TGP

BiT/BiD

FA

GGT

12. Complicaciones:

Coleccion liquida aguda No Si
Coleccion necrdtica aguda No Si
Pseudoquiste pancreatico No Si
Necrosis pancreatica No Si
encapsulada

Complicaciones infecciosas No Si
WON infectado No Si
Infecciones respiratorias No Si
Infecciones urinarias No Si
Otras infecciones: ¢Cual?: No Si
Complicacion local No Si
sintomética:

Intolerancia oral No Si
Dolor abdominal No Si
Otras: No Si
Otro tipo de complicacion: No Si
Falla respiratoria: <48 h >48 h
Falla renal: <48 h >48 h
Falla circulatoria: <48 h >48 h
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Otros: No
13. Manejo:

Fluidoterapia dentro de las 24h No Si

Nutricion enteral: No Si

jcual? cen qué dia se inici¢?

Nutricion parenteral No Si

Analgésico, ¢cual? No Si

Antibidtico, ;cuales? No Si

Carbapenem: No Si

Vancomicina No Si

Piperacilina7Tazobactan No Si

Cefalosporinas: No Si

Antifungicos, ¢Cuéal? No Si

Sospecha de infeccion, No Si

jeual?

14. Procedimientos:

CPRE No Si Drenaje No Si

por URVI
Drenaje No Si Cirugia No Si
endoscopico

15. Evolucion intrahospitalaria:
Paciente estuvo en UST No Si

Paciente estuvo en UCI No Si

Mortalidad No Si Fecha:




