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RESUMEN

Las complicaciones tempranas de colostomia representan un problema clinico
frecuente y relevante, se asocian a mayor morbimortalidad, reintervenciones
quirurgicas y prolongacion de la estancia hospitalaria. A pesar ello, existe una
escasez de evidencia local que permita caracterizar su incidencia y los factores
asociados en el contexto nacional.

Este estudio tiene como proposito determinar la incidencia de complicaciones
tempranas de colostomia en el Hospital Nacional Cayetano Heredia, describir sus
caracteristicas demograficas, clinicas, laboratoriales y quirtrgicas, identificar los
factores asociados a su desarrollo y construir un modelo predictivo multivariable
parsimonioso traducible en un nomograma clinico que estime el riesgo de presentar
cualquier complicacion temprana de colostomia.

Se realizard un estudio observacional analitico de cohorte prospectiva con analisis
caso-control anidado. Se incluirdn un total de 197 pacientes sometidos a colostomia
en el HNCH entre marzo 2026 y marzo 2027. Los casos corresponden a pacientes
que desarrollen al menos una complicacion temprana de colostomia dentro de los
primeros 30 dias postoperatorios, y los controles a pacientes sin complicaciones, en
una razén 2:1. Se recolectaran variables demograficas, clinicas, laboratoriales y
quirargicas. Los factores asociados se identificardn mediante regresion logistica
multivariable y construird un modelo predictivo.

Se espera una incidencia acumulada de complicaciones tempranas entre 20 - 40%.
Se anticipa la obesidad, hipoalbuminemia, cirugia de emergencia, colostomia tipo
Hartmann, tiempo operatorio prolongado e hipotension perioperatoria se asocien
independientemente con el desarrollo de complicaciones. Se proyecta que el
modelo predictivo alcance una capacidad discriminativa aceptable (AUC > 0.70),
permitiendo su aplicacion clinica mediante un nomograma.

Este estudio permitird generar evidencia prospectiva local sobre los factores
asociados a las complicaciones tempranas de colostomia y el modelo predictivo
contribuird a la identificaciéon temprana de pacientes de alto riesgo para la
implementacién de estrategias preventivas, sirviendo ademas como base para

futuras validaciones externas y estudios multicéntricos.

Palabras clave: colostomia, complicaciones tempranas postoperatorias, factores de

riesgo, modelo predictivo.



ABSTRACT

Early colostomy complications represent a frequent and clinically relevant problem,
as they are associated with increased morbidity and mortality, surgical
reinterventions, and prolonged hospital stay. Despite their impact, there is a lack of
local evidence to adequately characterize their incidence and associated factors
within the national context.

This study aims to determine the incidence of early colostomy complications at
Hospital Nacional Cayetano Heredia, describe their demographic, clinical,
laboratory, and surgical characteristics, identify factors associated with their
development, and construct a parsimonious multivariable predictive model
translatable into a clinical nomogram to estimate the risk of developing any early
colostomy complication.

An observational analytical prospective cohort study with a nested case—control
analysis will be conducted. A total of 197 patients undergoing colostomy at HNCH
between March 2026 and March 2027 will be included. Cases will consist of
patients who develop at least one early colostomy complication within the first 30
postoperative days, while controls will be patients without complications, in a 2:1
ratio. Demographic, clinical, laboratory, and surgical variables will be collected.
Associated factors will be identified using multivariable logistic regression, and a
predictive model will be constructed.

An accumulated incidence of early complications between 20% and 40% is
expected. Obesity, hypoalbuminemia, emergency surgery, Hartmann-type
colostomy, prolonged operative time, and perioperative hypotension are anticipated
to be independently associated with the development of complications. The
predictive model is expected to achieve acceptable discriminative performance
(AUC > 0.70), enabling its clinical application through a nomogram.

This study will generate local prospective evidence on factors associated with early
colostomy complications, and the predictive model will contribute to the early
identification of high-risk patients for the implementation of preventive strategies,

while also serving as a basis for future external validation and multicenter studies.

Keywords: colostomy, early postoperative complications, risk factors, predictive

model.



INTRODUCCION

La colostomia es una intervencion quirtirgica ampliamente utilizada en el manejo
de diversas patologias abdominales, incluyendo neoplasias colorrectales,
traumatismos, enfermedad inflamatoria intestinal, infecciones severas y situaciones
que requieren tratamiento paliativo. Si bien este procedimiento permite salvar vidas
y mejorar la calidad de vida en muchos pacientes, no esta exento de complicaciones.
Este tipo de eventos se pueden dividir segun el tiempo de aparicion en tempranas,
mediatas y tardias; siendo los problemas cutdneos, las retracciones, prolapso,
necrosis, dehiscencia mucocutanea, impactacion alimentaria, infecciones, abscesos
periestomales y hemorragia local las complicaciones tempranas mas destacables
(1).

La incidencia de complicaciones en colostomias puede variar mucho segun los
diferentes reportes publicados, oscilando entre 20 - 70% (2), en donde los factores
de riesgo mas asociados son las comorbilidades, diabetes mellitus tipo 2, fumar,
obesidad (IMC >30), edad > 60 afios, mal estado nutricional, la experiencia y al
especialidad del cirujano, las intervenciones de emergencia, y el uso de medicacion
como esteroides o quimioterapia (2,3).

A nivel mundial, se han hecho multiples estudios sobre este topico, destacando los
que se realizan en paises con recursos monetarios limitados, sin embargo, en la gran
mayoria, se hacen con cohortes retrospectivas, con las limitaciones que este tipo de
estudios tiene, destacando la imposibilidad de establecer causalidad firme (4-6).
Los estudios prospectivos, por otro lado, dependen mucho del contexto en el que se

desarrollan, como por ejemplo un IMC o edad media diferente al resto de la
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poblacion (7), sin embargo, inciden en los puntos mencionados anteriormente como
factores de riesgo bien documentados (7,8). Adicionalmente, se usan diferentes
técnicas para establecer relaciones entre variables como chi-cuadrado o el test
exacto de Fischer para variables categoricas y T-student para variables continuas
(7-9) como las descritas en el presente proyecto.

En el contexto nacional, particularmente en el Hospital Nacional Cayetano Heredia
(HNCH), solo existe un estudio retrospectivo que evalia de forma sistematica la
frecuencia, factores asociados y caracteristicas clinicas de complicaciones de
colostomia, sin embargo, en el contexto de cierre quirirgico de ostomias con
restitucion de transito intestinal (10). Esta falta de evidencia local centrada en
complicaciones tempranas de colostomias limita la capacidad del equipo quirurgico
para identificar de manera temprana a los pacientes en riesgo, dificultando la
implementacion de estrategias de prevencion efectivas, y condicionando mayores
tasas de complicaciones, necesidad de reintervenciones, infecciones severas,
aumento de la estancia hospitalaria y mayor gasto en recursos asistenciales.

La realizacion de un estudio prospectivo, observacional y analitico en el HNCH
representa una oportunidad unica para generar evidencia clinica de alta calidad que
permita caracterizar adecuadamente a los pacientes que desarrollan los diferentes
tipos de complicaciones tempranas de colostomia, describir su evolucion clinica,
determinar su frecuencia y, sobre todo, identificar los factores de riesgo asociados
de manera independiente a su aparicion.

Los resultados esperados no solo llenaran un vacio critico de conocimiento en el

ambito nacional, sino que podran orientar estrategias preventivas clinicas y
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protocolos locales de manejo para reducir su incidencia, mejorar los desenlaces

quirurgicos y optimizar el uso de los recursos hospitalarios en el contexto nacional.



MARCO TEORICO

Colostomia

Definicion

El término estoma proviene del griego y significa “boca”, y se utiliza de manera
intercambiable con “ostomia”. Un estoma es una abertura quirdrgica entre un
organo hueco y la superficie corporal, creada cuando no es posible realizar una
anastomosis, ya sea por alto riesgo de falla o por ausencia de un segmento distal al
cual conectar (3). Los estomas pueden ser temporales o permanentes, ubicandose
principalmente en el tracto gastrointestinal, como colostomias e ileostomias, o en
el tracto urogenital, como urostomias, con el objetivo de desviar contenido fecal o
urinario (3). Se estima que en Estados Unidos, aproximadamente 150,000 personas
se someten anualmente a colostomia o ileostomia (3).

Las colostomias son intervenciones quirurgicas que permiten la evacuacion del
contenido intestinal fuera del tracto digestivo normal. Estas derivaciones pueden
ser temporales o definitivas, dependiendo de la patologia subyacente y la
planificacion quirtrgica, y se realizan con el objetivo de aliviar obstrucciones
intestinales, prevenir complicaciones sépticas y facilitar el manejo de enfermedades
colorrectales, traumadticas o inflamatorias (3,11).

Tipos de colostomia:

Las colostomias se clasifican seglin su duracion, localizaciéon y anatomia.

En cuanto a su duracion pueden ser temporales o definitivas. Las colostomias
temporales se realizan generalmente en cirugias de emergencia o como medida
protectora en procedimientos programados. Su finalidad es desviar el transito

intestinal y proteger una anastomosis de alto riesgo, permitiendo que el intestino
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distal se recupere antes de restaurar la continuidad intestinal (3). Una vez resuelta
la patologia subyacente, el estoma puede cerrarse mediante una cirugia de
reversion. Las definitivas se indican cuando la reseccion intestinal o la enfermedad
impiden restaurar la continuidad intestinal; se mantienen de forma permanente (3).
En cuanto a su localizacion anatémica pueden ser colostomia ascendente,
transversa, descendente o sigmoidea. La colostomia ascendente se realiza en el
colon ascendente, normalmente en el lado derecho del abdomen y la evacuacion es
liquida o semiliquida; la transversa, se ubica en el colon transverso, generalmente
en la parte superior del abdomen y la evacuacion es semiliquida; la descendente o
sigmoidea, se realiza en colon descendente o sigmoide, generalmente en el lado
izquierdo del abdomen y la evacuacion es mas formada.

Seglin la anatomia pueden ser tipo terminal, en asa o doble candén. En la tipo
terminal se exterioriza el extremo del colon y se sutura a la piel; es comun en
colostomias definitivas y permite un transito completo de las heces a través del
estoma (12). La tipo asa es donde se exterioriza un segmento del intestino en forma
de asa con dos aperturas, una proximal por donde salen las heces y otra distal donde
drena moco del segmento inactivo (3). La tipo doble barril es donde se exteriorizan
dos segmentos del intestino contiguos como estomas separados por piel (12).
Indicaciones de colostomia:

Las indicaciones para la realizacion de una colostomia son diversidad y se asocian
principalmente a patologias oncoldgicas, inflamatorias, sépticas, traumaticas, y
obstructivas (3).

En el ambito oncoldgico, se realiza habitualmente en pacientes con cancer

colorrectal obstructivo, perforado o localmente avanzado, ya sea como medida
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paliativa o como estrategia temporal previa a la reseccion definitiva del tumor,
sobre todo en casos de inestabilidad clinica o alto riesgo quirurgico (11).

En enfermedades inflamatorias intestinales como la colitis ulcerosa o la enfermedad
de Crohn complicadas, la colostomia permite desviar el transito fecal para reducir
la carga inflamatoria local y favorecer el control de complicaciones severas como
perforaciones, hemorragias, o fistulas (11).

La colostomia también estd indicada en el contexto de infecciones colonicas
severas, especialmente cuando se asocian a sepsis, perforacion intestinal o fracaso
del tratamiento médico. Entre las principales indicaciones infecciosas se incluyen
la colitis infecciosa fulminante, diverticulitis aguda complicada (Hinchey III-1V),
las perforaciones colonicas de origen infeccioso y como medida de control del foco
séptico en infecciones perineales extensas (13).

Asimismo, se indica en traumatismos abdominales que, con lesién coldnica con
perforacion y riesgo de peritonitis, particularmente en situaciones como cirugias de
control de danos, donde existe contaminacion fecal extensa, inestabilidad
hemodinadmica o imposibilidad de realizar una anastomosis primaria.

En obstrucciones intestinales secundarias a tumores o adherencias también se
indica, ya que facilita la descompresion y previene la propagacion de infecciones
(12), asimismo, puede emplearse como medida preventiva para proteger
anastomosis de alto riesgo o en pacientes con alteraciones nutricionales o

inmunologicas (2).

Complicaciones de la colostomia
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En general, se estima que entre el 20-70% de los pacientes con colostomia pueden
desarrollar alguna complicacion, dependiendo del tipo de colostomia, técnica
quirurgica y manejo posterior.

Las complicaciones se dividen en tempranas, que aparecen en los primeros 30 dias
postoperatorios, y tardias, que ocurren posteriormente. Las complicaciones
tempranas incluyen necrosis, retraccion de estoma, prolapso, sangrado
postoperatorio, separacion mucocutanea, e infeccion de sitio quirtirgico que puede
evolucionar a abscesos (1,6). Por otro lado, las complicaciones tardias abarcan
hernia paraestomal, estenosis, y también prolapso y retraccion (3,6,12).

Las complicaciones de colostomia no solo aumentan la morbilidad sino que también
representan un desafio econémico y funcional. Los pacientes con complicaciones
tempranas requieren reintervenciones, hospitalizacion prolongada y manejo
especializado del colostoma, lo que puede retrasar la quimioterapia adyuvante y

aumentar la carga sobre el sistema de salud (2,6).

Tipos de complicaciones tempranas de colostomia:

Complicaciones cutianeas periestomales:

Las complicaciones cutaneas periestomales representan una de las complicaciones
tempranas mas frecuentes tras la confeccion de una colostomia. Se estima que hasta
el 60% de los pacientes ostomizados de novo desarrollan algun tipo de
complicacién durante el primer mes posoperatorio, siendo predominantes los
problemas relacionados con el sistema colector, las fugas del efluente y la alteracion

de la integridad de la piel periestomal (14). La piel periestomal normal debe
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permanecer integra y similar al resto de la piel abdominal, lo cual depende en gran
medida de un sellado adecuado y de recambios programados del dispositivo (12).
La incidencia reportada de estas complicaciones oscila entre 6% y 14% en pacientes
con colostomias, aunque estas cifras probablemente subestiman su frecuencia real
debido a la falta de seguimiento clinico y a la baja percepcion de los sintomas por
parte de los pacientes; se ha descrito que hasta el 80% de los pacientes con lesiones
cutaneas periestomales no reconoce signos de irritacion (12,15-20).

Desde el punto de vista fisiopatoldgico, el dafio cutineo periestomal es
multifactorial y tiende a perpetuarse. El efluente fecal posee un efecto cdustico
sobre la piel debido a su pH alcalino y a su alto contenido de enzimas proteoliticas,
lo que genera irritacion y lesion epidérmica tras el contacto prolongado (21). La
fuga del contenido intestinal produce maceracion, inflamacion y pérdida de la
integridad cutanea, dificultando progresivamente el sellado del sistema colector y
favoreciendo nuevas filtraciones (14).

Diversos factores anatomicos y técnicos influyen en la aparicion de estas lesiones,
entre ellos la presencia de cicatrices, pliegues cutaneos, irregularidades
abdominales o una protrusion inadecuada del estoma, los cuales interfieren con la
correcta adherencia del dispositivo y favorecen la exposicion de la piel al efluente
(14). Asimismo, los cambios frecuentes del sistema colector, habitualmente en
respuesta a fugas, pueden generar traumatismo mecanico repetido de la epidermis
y perpetuar el dafio cutaneo (12,14).

Las lesiones cutdneas periestomales comprenden un espectro amplio. La mas
frecuente es la dermatitis irritativa por contacto, caracterizada por eritema, dolor,

maceracion y, en casos mas severos, erosiones superficiales (14,21). El dafio
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cutaneo mecanico se asocia al uso y retiro repetido de adhesivos médicos,
manifestandose como ampollas, desgarros cutaneos o desprendimiento de la capa
superficial de la piel (12). El dafio quimico ocurre por el contacto directo de la piel
con el efluente, jabones o adhesivos, y se manifiesta clinicamente por eritema y
erosion cutanea (12,20).

El manejo inicial de estas complicaciones es fundamentalmente conservador y se
orienta a limitar el dafio continuo y favorecer la cicatrizacion. La derivacion
temprana a un terapista enterostomal capacitado resulta clave para optimizar el
cuidado del estoma. El uso de protectores cutaneos topicos, como polvos o barreras
hidrocoloides, permite absorber la humedad y proteger la piel, mientras que los
removedores de adhesivos reducen el traumatismo asociado a los recambios
frecuentes del dispositivo (14).

La correccion de la fuente de las fugas constituye la intervencion mas eficaz para el
control de las lesiones cutdneas periestomales. Esto incluye la reevaluacion del
régimen de cuidado del estoma, la educacion del paciente y el uso de anillos barrera,
pastas o dispositivos convexos para mejorar el ajuste del sistema colector (14).
Finalmente, la prevencion es fundamental; el marcado preoperatorio adecuado del
estoma y una protrusion suficiente por encima del nivel cutaneo reducen
significativamente el riesgo de filtraciones y contribuyen a preservar la integridad
de la piel periestomal (14,22).

Retraccion del estoma:

La retraccion del estoma se define como el desplazamiento del estoma hacia el
interior de la pared abdominal, consecuencia de una traccidon excesiva sobre la

uniéon mucocutanea, habitualmente relacionada con una movilizaciéon intestinal
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insuficiente durante el acto quirurgico (14,23). Asimismo, se describe como la
pérdida de la protrusion fisiologica del estoma, quedando a ras de la piel o por
debajo de esta, lo que condiciona dificultades en la adaptacion y sellado del sistema
colector (24).

Desde un enfoque dimensional, se considera retraccion cuando la mucosa estomal
se sittia a mas de 0,5 cm por debajo del nivel cutaneo. Este concepto también abarca
aquellas situaciones en las que el estoma ejerce traccion sobre la piel periestomal
hacia el interior o se localiza dentro de un pliegue cutaneo, fendémeno que se acentiia
especialmente en la posicion sentada (2). Para el diagndstico de esta complicacion
es necesario cumplir criterios tanto dimensionales como temporales,
estableciéndose su aparicion dentro de las primeras seis semanas posteriores a la
creacion del estoma (2).

Puede manifestarse tanto en el posoperatorio temprano como en el tardio. Durante
la fase temprana, la incidencia descrita oscila entre 5 y 23%, mientras que en la
etapa tardia se reportan tasas menores, entre 1 y 6%. Esta complicacion se observa
con mayor frecuencia en contextos de cirugia de urgencia en comparacién con
procedimientos electivos (14,17,19,25).

Las principales causas de la retraccion del estoma se relacionan con dificultades
técnicas durante la cirugia, especialmente la tension mesentérica excesiva o una
longitud intestinal insuficiente. También se ha descrito asociacion con distension o
edema de la pared abdominal, retiro precoz de dispositivos de soporte en estomas
en asa, separacion mucocutanea, necrosis estomal y alteraciones de la peristalsis

(24).
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Entre los factores de riesgo destacan el mesenterio corto, frecuente en la
enfermedad inflamatoria intestinal, la inmunosupresion, el uso prolongado de
esteroides, la desnutricion, la obesidad o IMC elevado, el aumento de peso posterior
a la ostomia, la diabetes, el tabaquismo, la mala cicatrizacion, las infecciones
periestomales y la reanimacion hidrica agresiva en el posoperatorio (2,14,26). La
enfermedad de Crohn se asocia a un mayor riesgo de retraccion en comparacion con
la colitis ulcerativa, y mientras la retraccion temprana suele deberse a movilizacion
intestinal inadecuada o exceso de tejido adiposo, la tardia se vincula principalmente
a obesidad y dermatitis periestomal cronica con fibrosis secundaria (2).

La retraccion dificulta el sellado adecuado del sistema colector, lo que favorece
fugas, acumulacion de efluente bajo el dispositivo e irritacion o dafio de la piel
periestomal (14,24). El estoma puede presentarse como un defecto abdominal
hundido, con pliegues cutdneos circundantes debido a la traccion hacia el interior
(24).

La evaluacion clinica debe realizarse con la retirada del sistema colector, valorando
la altura del estoma en relacion con la piel periestomal en diferentes posiciones, ya
que la retraccion puede ser mas evidente en posicion sentada o supina (24).

En casos leves o superficiales, el manejo puede ser conservador, aunque requiere
evaluacion diaria para detectar una retraccion mas profunda (2). Las medidas
incluyen cuidados locales de la herida, uso de barreras cutineas, dispositivos
convexos, cinturones de ostomia y accesorios como anillos o tiras hidrocoloides
para mejorar la adherencia y el sellado del sistema colector (2,14,24,27).

Los dispositivos convexos ayudan a protruir el estoma retraido hacia la bolsa,

aplanando los pliegues cutaneos, aunque deben usarse con precaucion y vigilancia
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frecuente por el riesgo de presion excesiva, ulceracion o separacion mucocutanea.
Asimismo, se recomienda aconsejar al paciente evitar el aumento excesivo de peso
(24).

La retraccion severa aguda, especialmente cuando se asocia a separacion
mucocutanea significativa, infeccion local o peritonitis, requiere revision quirargica
inmediata (14). En situaciones en las que el contexto clinico lo permite, la revision
quirtrgica puede diferirse entre 6 y 8 semanas para permitir la resolucion de la
inflamacion postoperatoria (14,28).

La cirugia estd indicada cuando fracasa el manejo conservador, persisten
complicaciones infecciosas o cutaneas, existe retraccion profunda o riesgo de
contaminacion peritoneal (2). El objetivo quirtrgico es aumentar la longitud del
estoma mediante una adecuada movilizacion intestinal, ya sea por abordaje local o,
si este resulta insuficiente, mediante laparotomia o abordaje laparoscopico (2,14).
Las técnicas locales incluyen la movilizacion parcial del intestino proximal y, en
algunos casos, técnicas con grapadoras no cortantes, aunque estas presentan tasas
de recurrencia elevadas (2). Cuando los factores intraabdominales no pueden
resolverse localmente, se recomienda la recreacion del estoma con un asa intestinal
mas larga y movil, idealmente en un nuevo sitio abdominal; finalmente, la reversion
del estoma, cuando es posible, constituye la mejor solucion definitiva (2).

Las estrategias preventivas incluyen una adecuada movilizacién intestinal,
preservacion del aporte vascular y confeccion de un trépano y apertura fascial de
tamafio apropiado (14). El uso de barras en estomas en asa no ha demostrado reducir
la tasa de retraccion y, por el contrario, se ha asociado a mayor incidencia de

dermatitis periestomal y necrosis del estoma (14,26,29).
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Necrosis del estoma:

Corresponde a la pérdida de viabilidad del tejido estomal (2,12), que puede
presentarse hasta en el 20% de los pacientes (1-3,11).

Esta se produce por insuficiente perfusion sanguinea, causada por
desvascularizacion del intestino durante la cirugia, tension excesiva del mesenterio
o colon, ligadura de vasos principales, diseccion profunda del mesenterio
periestomal o constriccion por apertura fascial demasiado estrecha (1-3).
Clinicamente, los pacientes presentan cambio de color en el estoma y dolor local,
requiriendo evaluacion quirtirgica inmediata en casos graves (3).

Se clasifica segun extension y severidad en superficial o parcial, limitada a mucosa
o submucosa; moderada o parcial profunda, que compromete parte del espesor de
la pared estomal; y total o completa, que afecta toda la pared, con riesgo de sepsis
y necesidad de reintervencion (2,12).

La necrosis de estoma es una complicacion de origen multifactorial asociada
principalmente a factores del paciente, del tratamiento y del acto quirtirgico. Entre
los factores més relevantes destacan la edad avanzada, el sexo masculino y los
extremos del indice de masa corporal, asi como la presencia de comorbilidades
como diabetes mellitus, enfermedad vascular periférica, insuficiencia renal y
desnutricion o hipoalbuminemia, que condicionan una menor perfusion y capacidad
de cicatrizacion (1,2). El uso de esteroides, inmunosupresores o quimioterapia
incrementa adicionalmente la susceptibilidad a necrosis estomal (1,2). Desde el
punto de vista quirurgico, los procedimientos de urgencia, la técnica y localizacién
del estoma, el tiempo operatorio prolongado y la experiencia del cirujano son

determinantes clave, observandose mayor riesgo en colostomias terminales (2,3).
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Finalmente, factores perioperatorios como la inestabilidad hemodinémica, el uso de
vasopresores, una clasificacion ASA elevada y la infeccion del sitio quirtrgico se
asocian de manera significativa con el desarrollo de necrosis del estoma (2,3,6).

El diagnostico se basa en inspeccion clinica directa, evaluando coloracion,
perfusion, sangrado y presencia de tejido necrdtico (1,3). Métodos
complementarios incluyen endoscopia a través del estoma y cultivos periestomales.
Diferenciar necrosis superficial de profunda es crucial, ya que las lesiones
superficiales pueden manejarse conservadoramente, mientras que las profundas
requieren reintervencion inmediata (1,2,12).

En casos donde los signos de necrosis son mas extensos se requiere una inspeccion
mediante endoscopia o evaluacion al pie de cama mediante sonda o tubo. Necrosis
que no afectan la fascia pueden ser tratadas de manera expectante, a pesar del riesgo
incrementado de estenosis, mientras que las necrosis que se extienden por debajo
de la fascia requieren un abordaje quirurgico mediante laparotomia, reseccion del
segmento afectado y creacion de una nueva ostomia (14).

La infeccién contribuye a la progresion de la necrosis estomal. Los
microorganismos mas frecuentemente aislados incluyen gramnegativos como
Escherichia coli y Klebsiella spp., grampositivos como Staphylococcus spp. 'y
Enterococcus spp., y hongos como Candida spp., especialmente en pacientes
inmunocomprometidos (1,3).

Dehiscencia mucocutanea:

La dehiscencia, también denominada separacion mucocutdnea, corresponde a la
pérdida de continuidad parcial o completa entre la mucosa intestinal y la piel

periestomal, con capacidad de comprometer diferentes niveles de profundidad. Se
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clasifica como superficial cuando afecta solo la epidermis, y como profunda cuando
compromete la dermis y el tejido subcutaneo, pudiendo asociarse o no a la
formacion de abscesos (2).

De igual manera, se ha descrito como el desprendimiento del estoma respecto a la
piel adyacente, habitualmente vinculado a dafio cutaneo periestomal, deficiente
calidad de los tejidos o a una tension excesiva ejercida sobre el estoma (14,24).

La dehiscencia puede clasificarse segiin su extension en parcial o completa
(circunferencial), y segun su profundidad en superficial o profunda (2).

La dehiscencia mucocutanea constituye la complicacion periestomal mas
frecuentemente reportada, con una incidencia global variable que oscila
aproximadamente entre 15% y 20% en diversas series clinicas (2). Estudios
prospectivos y retrospectivos han confirmado estas cifras, situdndola como la
principal complicacion del estoma (2). No obstante, otras publicaciones describen
una amplia variabilidad en su incidencia, que puede fluctuar desde valores tan bajos
como 3% hasta cifras cercanas al 25%, especialmente durante las primeras semanas
0 meses posteriores a la cirugia (14,17,18,26,30).

La dehiscencia mucocutdnea se relaciona con condiciones que incrementan la
tension mecanica sobre el estoma o que comprometen la perfusion y viabilidad
tisular, favoreciendo procesos de necrosis y alteraciones en la cicatrizacion (2). En
este contexto, se han identificado como factores de riesgo la infeccion local, la
desnutricion, la diabetes mellitus y la hiperglucemia, el tabaquismo, el uso cronico
de corticoides o farmacos inmunosupresores, la mala cicatrizacion, la necrosis del

estoma y la distension excesiva del dispositivo colector (2,14,24,26).
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En pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, el empleo preoperatorio de
inmunosupresores, particularmente vedolizumab, se ha asociado a un aumento
significativo del riesgo de separacion mucocutanea, incluso superior al observado
con terapias anti-TNF (2). Asimismo, el uso de barras de soporte estomal constituye
un factor de riesgo independiente, duplicando la probabilidad de dehiscencia,
mientras que la utilizacion de puentes cutdneos se ha vinculado a una menor
incidencia de esta complicacion (2).

El tratamiento no quirtrgico es adecuado en casos de dehiscencia mucocutdnea
superficial o poco profunda (2,26). Incluye limpieza con solucidn salina, uso de
materiales absorbentes o aislantes, aplicacion de barreras cutdneas y alginatos o
fibras gelificantes para rellenar el defecto, junto con recambios mas frecuentes del
sistema colector (2,24,26). En presencia de infeccién, se indican apositos
antimicrobianos y antibioticoterapia sistémica (2). Los dispositivos convexos
pueden emplearse en casos leves para reducir fugas, aunque su uso precoz debe
evitarse por el riesgo de interferir con la cicatrizacion mucocutanea (24).

La cirugia esta indicada en dehiscencias profundas o ante fracaso del manejo
conservador (2). Puede realizarse una reparacion local con movilizacién intestinal;
sin embargo, el tratamiento definitivo es la reversion o reubicacion del estoma
mediante abordaje quirargico, asegurando adecuada longitud y perfusion intestinal
(2). La retraccion completa del estoma por debajo del plano fascial constituye una
urgencia quirurgica (24).

La mayoria de los casos evolucionan favorablemente con cuidados locales
apropiados (14), aunque las dehiscencias circunferenciales requieren vigilancia

estrecha por el riesgo de estenosis o retraccion secundaria (26).
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Infeccion periestomal:

La celulitis periestomal suele originarse por bacterias habituales de la flora cutanea,
mas comunmente Staphylococcus aureus (31). Clinicamente se presenta como una
placa eritematosa. El tratamiento de primera linea consiste en antibioticos, cuya via
de administracion depende de la gravedad de la infeccion; en casos severos, puede
ser necesario el uso de antibidticos parenterales o, de manera excepcional, el
desbridamiento quirtirgico. Ante la presencia de infeccion bacteriana, es
fundamental descartar un absceso periestomal profundo (21).

La incidencia de este tipo de complicaciones tempranas esta reportada en el rango
de 2 a 14.8% (32), en donde la incidencia de solo las infecciones se reporta
alrededor de 4% (33). Los factores de riesgo asociados a las infecciones de estoma,
son similares a los asociados con heridas operatorias, sin embargo, se ha descrito a
los estomas terminales y la falta o un inadecuado manejo nutricional como factores
especificos de esta complicacion (34).

Los factores ambientales condicionados por la colocacion de sistemas colectores —
caracterizados por un ambiente calido, himedo y con escasa ventilacion—
favorecen la proliferacion de Candida albicans. La exposicion cutanea al contenido
intestinal, especialmente cuando el orificio de la barrera cutdnea es mayor al
adecuado, puede agravar estas infecciones. Su presentacion es mds frecuente en
pacientes con ileostomia, particularmente en aquellos con estados de
inmunosupresion o compromiso general. Las lesiones son de color rojo brillante y
himedas, y pueden ser papulas, vesiculas, pustulas o erosiones. Las lesiones
satélites se observan a menudo en las infecciones flingicas, lo que ayuda a

diferenciarlas de otros tipos de dermatitis (35). Clinicamente las lesiones fingicas
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producen quemazoén y picazén. El diagndstico se basa principalmente en la
evaluacion clinica, aunque en casos necesarios puede confirmarse mediante examen
con hidroxido de potasio. Para el manejo suele requerir uso de barreras cutaneas
adecuadamente ajustadas y el uso de polvo topico antifungico, reservandose los
antifingicos orales para infecciones recalcitrantes (21).

Abscesos periestomales:

Los abscesos periestomales se presentan con mayor frecuencia en pacientes con
colostomias por enfermedad de Crohn y, en algunos casos, pueden corresponder a
una fistula periestomal. A diferencia de la celulitis periestomal aislada, estos
abscesos suelen estar causados por organismos de origen entérico en lugar de la
flora cutanea (21). Es una complicacion infrecuente en la creacion de ostomias de
novo. Cuando ocurre en periodos tempranos, es secundaria a contaminacion
intraoperatoria. El diagnostico de un absceso periestomal puede ser complejo;
clinicamente puede manifestarse como eritema o fluctuacion de la piel adyacente al
estoma, o ser detectado por estudios de imagen. El tratamiento principal consiste en
el drenaje de la coleccion, el cual puede realizarse por via percutanea o mediante
una incisién quirurgica convencional. Idealmente, el drenaje debe efectuarse
alejado del estoma para evitar dificultades en la colocacion del dispositivo colector;
sin embargo, cuando el absceso se encuentra en estrecha proximidad al estoma,
puede colocarse un catéter de drenaje a nivel de la unidbn mucocutnea.
Posteriormente, puede desarrollarse una fistula persistente, evidenciada por drenaje
continuo a través del orificio externo. En estos casos, el manejo suele requerir
revision quirurgica, con reseccion del segmento afectado y reubicacion de la

ostomia (14).
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Hemorragia local del estoma:

La hemorragia local del estoma constituye una complicaciéon temprana de la
colostomia que puede manifestarse en el periodo posoperatorio inmediato,
temprano o incluso tardio, lo que dificulta establecer con precision su incidencia
debido a la variabilidad en el momento de presentacion y en la severidad del
sangrado. En términos generales, se ha estimado una incidencia global que varia
entre 0,7% y 1,2% (2).

El sangrado estomal suele relacionarse con diversos factores, entre los que destaca
el trauma mecénico de la mucosa, habitualmente secundario a un inadecuado ajuste
del dispositivo colector o a la aplicacion de presion excesiva sobre determinadas
areas del estoma (36). No obstante, los episodios de sangrado mas importantes se
observan con mayor frecuencia en pacientes con varices paraestomales, las cuales
representan la principal causa de hemorragia estomal clinicamente significativa
(2,36).

La hemorragia secundaria a varices paraestomales fue descrita inicialmente en 1968
por Resnick et al. en pacientes con colangitis esclerosante primaria sometidos a
reseccion coldnica y confeccion de estoma por colitis ulcerativa asociada (2). Se
estima que aproximadamente el 50% de estos pacientes presentan hipertension
portal, con un riesgo de sangrado cercano al 27% (2). Esta entidad se observa
predominantemente en estomas de derivacidon intestinal, especialmente en
colostomias e ileostomias, siendo infrecuente en las derivaciones urinarias (2).
Ademas de la hipertension portal, se han identificado otras causas locales de
sangrado estomal, como adherencias posquirtrgicas, fibrosis cicatricial o

alteraciones anatémicas relacionadas con la técnica quirurgica (2,36). Las varices
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paraestomales suelen originarse a partir de ramas de la vena mesentérica superior
y, aunque tipicamente aparecen varios afios después de la creacion del estoma,
pueden desarrollarse tan precozmente como a los cinco meses. La mortalidad
asociada a la hemorragia por vérices paraestomales se ha estimado entre 3% y 4%
(2).

Si bien no se han definido factores de riesgo especificos para la hemorragia estomal
debido a su aparicion en distintas etapas del posoperatorio, existe una clara
asociacion con la presencia de hipertension portal (36,37). Asimismo, se ha descrito
que mas del 50% de los pacientes con varices paraestomales pueden presentar
episodios de sangrado a lo largo de su evolucion clinica (2,38).

Desde el punto de vista diagnostico, la identificacion del sitio de sangrado suele
realizarse mediante inspeccion directa del estoma. La ecografia Doppler constituye
una herramienta complementaria util para evaluar el flujo sanguineo y la direccion
del drenaje venoso (2). Cabe destacar que la anatomia de las varices estomales no
siempre se explica exclusivamente por hipertension portal generalizada, sino que
puede estar influenciada por patologia local o segmentaria, como adherencias,
cicatrices o modificaciones anatomicas secundarias a la cirugia. Habitualmente, las
varices aferentes derivan de ramas mesentéricas que siguen un trayecto angulado
hacia la mucosa estomal, con drenaje venoso sistémico indirecto a través de
multiples anastomosis subcutaneas de la pared abdominal anterior (2).

El manejo inicial de la hemorragia estomal es conservador y puede llevarse a cabo
en el ambito hospitalario mediante medidas locales, como presion directa sobre el
punto de sangrado, suturas hemostaticas, inyeccion de agentes vasoconstrictores o

cauterizacion con nitrato de plata. Sin embargo, estas intervenciones se asocian a
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un elevado riesgo de resangrado si no se implementan estrategias terapéuticas
definitivas (2,36).

El tratamiento quirargico puede dividirse en abordajes locales y sistémicos
orientados al control de la hipertension portal. Entre las opciones locales se incluyen
la revision o reversion del estoma, consideradas tratamientos definitivos, aunque su
aplicacion suele verse limitada por el alto riesgo perioperatorio en pacientes con
cirrosis hepatica. La desconexion mucocutanea ha sido descrita Gnicamente en
series pequefias (2).

La embolizacion, ya sea por via transhepitica o percutanea mediante la
administraciéon de agentes esclerosantes, constituye otra alternativa terapéutica,
aunque se asocia a un riesgo considerable de complicaciones graves, como infarto
intestinal o trombosis de la vena porta, con tasas de mortalidad que pueden alcanzar
hasta el 50% (2).

Finalmente, el manejo sistémico de la hipertension portal incluye la derivacion
portosistémica quirtirgica, la derivacion portosistémica intrahepatica transyugular
(TIPS) y el trasplante hepatico. En situaciones de sangrado severo, se ha descrito
que la desconexion del estoma y la reanastomosis pueden emplearse como una
medida temporal (36). Cuando el control local resulta insuficiente, se recomienda
la derivacion del paciente a centros especializados en hepatologia, cirugia hepatica
y trasplante (2).

Prolapso de estoma:

El prolapso periestomal se define como una intususcepcion de espesor completo del
segmento intestinal proximal al estoma, que atraviesa todo el espesor y se

exterioriza fuera del cuerpo (14). Se ha propuesto que el mecanismo fisiopatologico
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esta relacionado con un aumento de la presion intraabdominal que favorece el
desplazamiento de segmentos intestinales redundantes o de un mesenterio moévil a
través de defectos faciales agrandados (39). La incidencia reportada muestra una
amplia variabilidad y depende de diversos factores, entre ellos el organo
involucrado (intestino delgado o colon), tipo de estoma (estoma en asa o terminal),
el método de confeccion y el periodo de seguimiento (40). En pacientes con
colostomia, la frecuencia descrita oscila entre 2-10% (1,41-44), alcanzando hasta
el 30% en colostomias transversas (45,46). Asimismo, el prolapso se presenta con
mayor frecuencia en estomas de asa (2-42%) en comparacién con los estomas
terminales, observandose ademas un incremento de su probabilidad conforme se
prolonga el seguimiento (17,47). Entre los principales factores de riesgo para el
desarrollo de prolapso estomal se incluyen la edad avanzada, obesidad, laxitud de
la pared abdominal, apertura fascial amplia, obstruccion intestinal al momento de
la creacion del estoma, segmentos intestinales redundantes o moviles proximos al
estoma y condiciones que aumenten la presion intraabdominal, tales como tos
cronica, ascitis, constipacion (45). La seleccion inadecuada del sitio del estoma
constituye una de las complicaciones tempranas mas frecuentes y potencialmente
prevenibles en la cirugia abdominal. La localizacion dentro del vientre del musculo
recto abdominal contribuye a disminuir el riesgo de complicaciones futuras, entre
ellas el prolapso estomal (32). El manejo del prolapso estomal depende de la
presencia de sintomas. En casos asintomaticos, generalmente no se requiere
intervencion quirdrgica. Cuando sea factible, se recomienda reducir la porcién
prolapsada para prevenir congestion venosa e isquemia, aunque algunos pacientes

presentan prolapsos “fijos” sin efectos adversos aparentes. Se ha descrito el uso de
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hielo o compuestos hipertonicos, como el azucar, para reducir el edema intestinal y
facilitar a la reduccion del prolapso agudo, aunque no existen evidencias de alta
calidad que respalden estas practicas (14). Incluso en formas leves, el prolapso
puede dificultar la colocacion de dispositivos de ostomia y la calidad del sello,
resultando en fugas o generando distrés psicologico (36). La obstrucciones
intestinales o isquemia secundarias a prolapso estomal representan emergencias
quirtrgicas y requieren, generalmente, reducciéon mediante laparoscopia o
laparotomia para reducir el prolapso, aliviar la obstruccién o realizar reseccion
intestinal (14). Al realizar la exploracion quirtrgica, se debe considerar la
posibilidad de reversion del estoma cuando sea segura y factible, dado que tanto la

revision como la reubicacion del estoma tienen alta tasa de recurrencia (48).

Antecedentes

Ayik y sus colaboradores realizaron entre el 2012 y 2020 un estudio de cohorte
retrospectivo en un centro de Turquia, basado en un registro de pacientes sometidos
a colostomia tras cirugia colorrectal electiva o de emergencia, con seguimiento
durante los primeros 30 dias posoperatorios. El estudio incluydé 872 pacientes, en
quienes se evalud la incidencia de complicaciones tempranas de colostomia y los
factores de riesgo asociados (5).

Los autores reportaron una alta frecuencia de complicaciones tempranas,
observandose al menos una complicacion en el 65,7% de los pacientes. Las
complicaciones fueron mas frecuentes tras cirugia de emergencia, particularmente

necrosis, separacion mucocutdnea y sangrado, mientras que la dermatitis por
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contacto irritativa periestomal se presentd con mayor frecuencia en cirugia electiva
(5).

En el analisis multivariado, los factores asociados a dermatitis por contacto irritativa
periestomal variaron segun el contexto quirargico. En cirugia electiva, la
enfermedad maligna, las comorbilidades y la ostomia en asa se asociaron de forma
independiente con mayor riesgo de PICD; en cirugia de emergencia, el sexo
femenino, la terapia neoadyuvante y la ileostomia fueron factores de riesgo
significativos. Asimismo, una altura del estoma <10 mm se identificO como un
factor técnico modificable asociado a separacidon mucocutanea en ambos escenarios
(5).

El estudio demuestra que las complicaciones tempranas de la colostomia son mas
probables tras cirugia colorrectal de emergencia y que los factores asociados
difieren segun el tipo de cirugia, involucrando variables clinicas y técnicas. Sin
embargo, al tratarse de un estudio retrospectivo que incluye distintos tipos de
ostomia, persiste la necesidad de estudios prospectivos enfocados especificamente
en colostomia, orientados a estimar su incidencia real y a desarrollar modelos
predictivos aplicables a contextos clinicos especificos (5).

En 2024, se condujo un estudio retrospectivo en un hospital en Arabia Saudita, en
donde se analizan diferentes variables y su influencia en la creacion de ostomias y
sus complicaciones. Se analiz6 datos de 375 pacientes que fueron ostomizados en
un periodo de 5 afios, dividiéndolos en si tuvieron indicaciones de emergencia o
electivas (4).

Los objetivos principales del estudio son investigar la incidencia y los factores de

riesgo para complicaciones postoperatorias tempranas (4).
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Los resultados demuestran una tasa de incidencia de complicaciones de 36% (135
pacientes) sin diferencias entre el grupo de emergencia y cirugia electiva, siendo
los desequilibrios hidroelectroliticos y las infecciones los mas frecuentes, también
se describe a la necrosis como més comun en casos de emergencia con hasta 9.9%
comparado con 2% en caso de cirugia electiva. En cuanto a las caracteristicas
asociadas a los pacientes que tuvieron complicaciones, se concluye que estan una
elevacion en la urea sanguinea, ascitis e historial de cirugia abdominal, también se
ven mas complicaciones en paciente con estomas terminales a estomas en asa
(51.1% vs 48.1%), también se observd que hay mayores complicaciones en
pacientes que fueron sometidos a laparoscopia en lugar de laparotomia (30.4% vs
17.8%), entre otros factores analizados (4).

En 2024, MacDonald y sus colaboradores condujeron un estudio prospectivo en tres
hospitales en un periodo de 3 afios en el que analizaron datos de 455 pacientes de
18 afios a mds, a los que se les realizaron ostomias intestinales (colostomias,
ileostomias, yeyunostomias) (6).

Se utiliz6 un modelo de regresion logistica multivariante con el objetivo de
identificar factores de riesgo para complicaciones tempranas y tardias relacionadas
a colostomias. Todos los pacientes incluidos tuvieron un seguimiento minimo de 1
ano (6).

Los autores reportaron la aparicion de complicaciones tempranas en 54.1% de los
pacientes, mientras que un 51% experimenté complicaciones tardias. Se relaciond
la formacion de ileostomia terminal como factor de riesgo para la aparicion de

complicaciones tempranas, mientras que la ubicacion preoperatoria del estoma
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resultd protectora. Los factores de riesgo para complicaciones tardias incluyeron la
obesidad y la operacion por complicaciones después de una cirugia electiva (6).

El estudio concluyé que las complicaciones estomales secundarias a
procedimientos quirtrgicos de emergencia son frecuentes; sin embargo, practicas
como la ubicacion preoperatoria del estoma puede reducir a la mitad la probabilidad
de complicaciones tempranas. Por ello es importante impartir de forma rutinaria

esta préactica durante la formacion de los cirujanos (6).
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OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar la incidencia de complicaciones tempranas de colostomia, describir sus
caracteristicas demograficas, clinicas, laboratoriales y quirtrgicas, identificar los
factores asociados de forma independiente a su desarrollo y construir un modelo
predictivo multivariable parsimonioso que estime el riesgo de presentar cualquier

complicacion temprana de colostomia.

Objetivos especificos primarios:

- Describir las caracteristicas demograficas, clinicas, laboratoriales y
quirurgicas de los pacientes que presentan complicaciones tempranas de
colostomia.

- Identificar los factores asociados de forma independiente al desarrollo de

complicaciones tempranas de colostomia.

Objetivos especificos secundarios:

- Determinar la incidencia y densidad de complicaciones tempranas de
colostomia en el periodo de estudio.

- Describir la frecuencia, distribucion y coexistencia de los diferentes tipos de
complicaciones tempranas de colostomia.

- Identificar los microorganismos mas frecuentes en cultivos periestomales

asociados a complicaciones tempranas infecciosas de colostomia.
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- Construir un modelo predictivo multivariable parsimonioso que estime la

probabilidad de presentar cualquier complicacion temprana de colostomia.
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MATERIALES Y METODOS

Diseno del estudio:

Observacional analitico de cohorte prospectiva con analisis caso-control

anidado.

Poblacion y muestra:

Poblacion: pacientes de >14 afios sometidos a colostomia (temporal o
definitiva) en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo
marzo 2026 a marzo 2027.

Muestra: todos los casos identificados en el periodo; controles
seleccionados aleatoriamente de la poblacion fuente.

- Unidad de andlisis: paciente-colostomia; se considerard solo una
observacion por paciente (primera colostomia realizada durante el
periodo de estudio) con el fin de evitar dependencia entre
observacion (en el caso que haya mas de una colostomia en el mismo
periodo).

- El estudio utilizara un muestreo no probabilistico por conveniencia.
Los casos incluirdn todos los pacientes con al menos una
complicacién temprana de colostomia diagnosticados durante el
periodo de estudio, mediante captacion consecutiva. Los controles
se seleccionaran de la misma poblacion de pacientes colostomizados
que no presenten ninguna complicacion temprana dentro de los
primeros 30 dias postoperatorios, mediante seleccion aleatoria

interna, respetando una razoéon de 2 controles por cada caso, pero
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siempre dentro del marco de disponibilidad de pacientes
hospitalizados en el mismo periodo.
Tamafio muestral: se calculd con el software gratuito desarrollado
por la CDC llamado Epi-Info version 7.2.7.0 para determinar el
tamafio muestral en funcidon del porcentaje hipotético de casos y
controles, nivel de confianza, poder y ratio de casos y controles. Se
obtuvo con el método Fleiss w/cc un total de 66 casos y 131
controles, con un total de 197.
- Nivel de confianza: 95% (o = 0.05)
- Power: 80% (B =0.20)
- Ratio de controles y casos: 2:1
- Porcentaje de controles expuestos (po): al no haber una
prevalencia de exposicion de todos los factores de interés, se
opta por una prevalencia entre controles expuestos (po) de
30% y Odds ratio minimo clinicamente relevante (OR) de
2.5.

- Porcentaje de casos expuestos: 51.7% calculado.

StatCalc - Sample Size and Power

Unmatched Case-Control Study (Companison of ILL and NOT ILL)
Two-sided confidence level: 95%
Power:

Ratio of controls to cases:

Percent of controls exposed:

Odds ratio:

Percent of cases with exposure: 5 1 . ? %
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Espacio y tiempo:

- Espacio: servicio de Cirugia General del Hospital Nacional Cayetano
Heredia, Lima, Pera.

- Tiempo: 1 de marzo 2026 hasta 1 de marzo de 2027.

Criterios de seleccion:

- Criterios de inclusion:

- Casos: Pacientes >14 afos sometidos a colostomia en el periodo de
estudio con diagndstico de cualquier complicacién temprana de
colostomia. Las complicaciones tempranas de ostomia incluyen:

- Complicaciones cutaneas periestomales
- Retraccion de estoma

- Necrosis de estoma

- Dehiscencia mucocutanea

- Infeccion periestomal y abscesos

- Hemorragia local del estoma

- Prolapso de estoma

- Controles: pacientes >14 afios sometidos a colostomia en el periodo
de estudio que no desarrollaron ninguna complicacidon temprana de
colostomia en hospitalizacion o seguimiento inmediato.

- Criterios de exclusion:
- Colostomias realizadas fuera del periodo de estudio o en otros

centros sin registro quirtrgico completo.
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- Colostomias que registran cualquier complicacion luego de los
primeros 30 dias postoperatorios.

- Pacientes sin informacion suficiente para confirmar la presencia o
ausencia de complicaciones tempranas de colostomia.

- Pacientes con documentacion clinica incompleta.

- Pacientes con complicaciones tempranas de colostomia atribuible a
un traumatismo externo o una causa no relacionada con la técnica
quirtrgica o al contexto clinico.

- Pacientes que no cumplan con criterios de inclusion.

Variables del estudio:

- Variable dependiente: complicacion temprana de colostomia (si/no); se
incluiran las siguientes complicaciones
- Complicaciones cutaneas periestomales
- Retraccion de estoma
- Necrosis de estoma
- Dehiscencia mucocutanea
- Infeccion periestomal y abscesos
- Hemorragia local del estoma
- Prolapso de estoma
- Variables independientes:
- Factores demograficos: edad, sexo

- Factores clinicos:
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Estado nutricional y habitos: IMC, indice tabaquico,
consumo de alcohol.

Comorbilidades: DM?2, enfermedad vascular periférica,
ERC, cirrosis, enfermedad inflamatoria intestinal, cancer.
Tratamientos: uso de corticoides, inmunosupresores,

quimioterapia, bioldgicos.

- Factores laboratoriales: albiumina sérica, hemoglobina, hematocrito,

glicemia basal, HbAlc, tasa de filtracion glomerular.

- Factores quirtrgicos:

Preoperatorios: tipo de cirugia, indicacion de colostomia,
tipo de procedimiento, abordaje quirtrgico, localizacion
anatomica, ASA preoperatorio, profilaxis antibiotica.
Intraoperatorios: tiempo operatorio, hipotension
intraoperatoria, uso de vasopresores intraoperatorios,
transfusion de PG perioperatorio.

Postoperatorios y evolucion: hipotension postoperatoria,
reintervencion quirargica, infeccion de sitio quirurgico,
estancia hospitalaria, ileo postoperatorio, antibioticoterapia
postoperatoria, educacion de dieta, nimero de fugas de
efluente,  aislamiento  periestomal, @ nombre  de

microorganismo, aislamiento polimicrobiano.

Tabla descriptiva de variables:

Anexo 1
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Definicion operacional de variables:

Anexo 2

Recoleccion y gestion de datos:

Reclutamiento: se realizara la identificacion y reclutamiento de pacientes
en tiempo real durante el periodo del 1 de marzo de 2026 al 1 de marzo de
2027 en aquellos >14 afios sometidos a colostomia en el Servicio de Cirugia
General del HNCH de manera prospectiva. Los pacientes seran evaluados y
monitoreados activamente para la deteccion de cualquier complicacion
temprana de ostomia en los primeros 30 dias postoperatorios.

- Los casos se identificaran prospectivamente a medida que se
diagnostique cualquier complicacién temprana de colostomia
durante el periodo sefialado.

- Los controles se seleccionardn aleatoriamente (o mediante
emparejamiento por edad y sexo) de la misma poblacion de
colostomizados que no desarrollen ninguna complicacion temprana,
en una proporcion adecuada 2 casos por cada control obtenido con
el Software estadistico Epi-Info version 7.2.7.0.

Fuente de datos: los datos se recolectaran directamente desde las historias
clinicas fisicas del servicio de Cirugia General del Hospital Nacional
Cayetano Heredia de aquellos pacientes captados y mediante una entrevista
directa. Para cada paciente (caso o control), se extraeran datos
demograficos, clinicos, laboratoriales y quirtrgicos.

Recoleccion y almacenamiento de datos: se desarroll6 un protocolo para la

extraccion de datos mediante un formulario estandarizado (Anexo 4). La
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informacion sera recolectada mediante la revision de historias clinicas y sera

corroborada mediante una entrevista directa con cada paciente. La

informacion extraida sera subida a una base de datos de Excel en la cual se

codificaran los datos de cada paciente para su privacidad y confidencialidad,

¢ésta base de datos tendra acceso restringido a los investigadores.

Analisis de evidencia:

Outcome primario 1: Describir las caracteristicas demograficas, clinicas,

laboratoriales y quirurgicas de los pacientes que presentan complicaciones

tempranas de colostomia.

Andlisis univariado: se realizard un andlisis descriptivo de las variables,

clasificandolas en cualitativas y cuantitativas. Los resultados se presentaran

mediante tablas resumen y representaciones graficas apropiadas para cada

una.

Variables cualitativas: se plasmara las frecuencias de las variables
nominales dicotdmicas en grafico de torta, las nominales
politémicas en grafico de barras simple y las ordinales en grafico de
barras ordenadas.

- Frecuencia absoluta (n)

- Frecuencia relativa (%)
Variables cuantitativas: se evaluara la distribucion de cada variable
con la prueba Shapiro-Wilk. Se presentard las variables con

distribucion normal en un histograma con curvas de densidad,
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mientras las que tienen distribucion no normal en boxplot. Para todas
las variables, se reportara el nimero de observaciones validas (n)
disponibles para el analisis.

- Normal: media + desviacion estandar

- No normal: mediana, rango intercuartil (RIC) y rango total

(min-max).

Outcome primario 2: Identificar los factores asociados de forma independiente al

desarrollo de complicaciones tempranas de colostomia.

- Andlisis bivariado: se evaluard la asociacion entre cada variable
independiente con la presencia de cualquier complicacién temprana de
colostomia, aplicando pruebas estadisticas adecuadas al tipo y distribucion
de cada variable. Los resultados se reportaran con sus respectivos OR con
IC 95% y p value.

- Variables cualitativas nominales dicotomicas:
- Significancia estadistica:

- Chi cuadrado de Pearson: si todas las frecuencias (f)
en celdas de la tabla 2x2 son >5. Se calcula el p value
a partir del estadistico (y*) y los grados de libertad
(d).

- Prueba exacta de Fisher: si alguna frecuencia
esperada (f) en las celdas de la tabla 2x2 es <5. Se
calcula el p value directamente (p value exacto).

- Asociacion estadistica:
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OR crudo (ORc): se calcula mediante una tabla de
contingencia 2x2 con la formula. Mide cuantas veces
mas (o menos) son los odds de cualquier
complicacién temprana de colostomia en una

categoria en comparacion a la otra.

IC 95%: se calcula con la formula, a partir del

log(OR) y su error estandar (SE).

IC95% = exp (In(OR) £+ 1.96 x SE)

SE = "fl+ +
_x"a, b c+

1 1
d

Variables cualitativas nominales politomicas:

- Significancia estadistica:

Chi cuadrado de Pearson: evalta diferencias globales
entre las categorias. El calculo del p-value final se
hara con la prueba Wald segun el beta (B) de la
regresion logistica para cada categoria frente a la de

referencia.

7 = Sifj; p=2% P(‘Z| > z;;fm)

L

- Asociacion estadistica:

OR crudo por categoria: se define una categoria de

referencia, se crean variables dummies para el resto
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(k-1), luego se aplica regresion logistica bivariada.
Mide cuéntas veces mas (o menos) son los odds de
cualquier complicacion temprana de colostomia en
una categoria con respecto a la categoria de
referencia.

IC 95%: se calcula con la formula, usando el

coeficiente logistico beta (B) y su error estdndar (SE).

1C95% = exp (B + 1.96 x SE(B))

- Variables cualitativas ordinales politdmicas:

- Significancia estadistica:

Chi cuadrado por tendencia lineal (Mantel Haenszel):
evalua si existe una relacion lineal entre los niveles
de la variable ordinal y la frecuencia de cualquier
complicacion de colostomia. El calculo del p value se
hara con la prueba Wald segun el beta (B) de la

regresion logistica.

- Asociacion estadistica:

OR por incremento de 1 nivel: se codifica la variable
ordinal como numérica y se aplica regresion
logistica. Mide el incremento (o disminucion) en
odds de cualquier complicacion temprana de
colostomia por cada nivel adicional en la escala con

un patrén lineal. En caso de no evidenciar una
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relacion lineal, se usara OR por categoria, tratando la
variable como nominal.

- IC 95%: se calcula con la formula, usando el
coeficiente logistico beta () y su error estandar (SE).

- Variables cuantitativas:

- Significancia estadistica: se evalia previamente la
normalidad con la prueba Shapiro Wilk. Las pruebas evaltian
si la distribucion de la variable cuantitativa diferente entre
los grupos de complicacion temprana de ostomia y de
ninguna complicacion temprana de colostomia. El p-value se
obtendrd mediante la prueba Wald segun el beta () de la
regresion logistica.

- Normal: T de Student para muestras independientes;
se obtiene el estadistico T que mide la diferencia de
medias entre los grupos de complicacion temprana de
colostomia y de ninguna complicacién temprana de
colostomia.

- No normal: U de Mann-Whitney; se obtiene el
estadistico U que mide la diferencia de distribucion
(rangos) entre los grupos de complicacion temprana
de colostomia y de ninguna complicacion temprana
de colostomia.

- Asociacion estadistica:
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- OR por incremento unitario: se ingresa las variables
como continuas en la regresion logistica. Mide el
incremento (o disminucion) en odds de cualquier
complicacién temprana de colostomia por cada
unidad de aumento en la variable.

- IC 95%: se calcula con la formula, usando el
coeficiente logistico beta (B) y su error estdndar (SE).

Andlisis multivariado: se construira un modelo de regresion logistica binaria
multivariable, con enfoque explicativo, orientado a identificar los factores
que se asocian de manera independiente al desarrollo de cualquier
complicacién temprana de colostomia, mas alld de otros factores
concomitantes.

- Seincluiran en el modelo todas las variables con p<(0.2 en el analisis
bivariado, asi como aquellas variables clinicamente relevantes,
incluso aunque no alcancen dicho umbral.

- Se aplicard un modelo de regresion logistica binaria multivariable
con el método stepwise backward, eliminando de forma iterativa las
variables con menor valor estadistico hasta obtener un modelo
ajustado.

- Se calcularé el Odds ratio ajustado (ORa) con IC 95% y p value y se
interpretard qué variables son factores independientemente
asociados al desarrollo de cualquier complicacion temprana de

ostomia, mas alla de su valor predictivo individual.
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- La bondad de ajuste del modelo se evaluard con la prueba de
Hosmer-Lemeshow. La capacidad discriminativa se estimara

mediante el area bajo la curva ROC.

Outcome secundario 1: Determinar la incidencia y densidad de complicaciones

tempranas de colostomia en el periodo de estudio.
- Aclaraciones:

- La unidad de analisis es “paciente-colostomia”, por ende, solo se
considerara la primera colostomia realizada por persona en el
periodo de estudio.

- Para el andlisis principal, los pacientes perdidos se censuran en la
fecha del ultimo contacto; si presentan alguna complicacion antes de
perderse, el evento se incluye.

- Se hara un analisis de incidencia separado solo para los pacientes
observados en la totalidad del tiempo de estudio (30 dias).

- Paralas tasas se usa la unidad “colostomia-dias” partiendo del hecho
que solo se considera la primera colostomia por paciente. Se suma
el nimero de dias observados de la colostomia desde la fecha de la
cirugia hasta el fin del estudio (30 dias) o pérdida del paciente (lo
que ocurra primero).

- Incidencia acumulada: se reportara con un intervalo de confianza al 95%
(IC95%).
- Incidencia acumulada por paciente (global): se calculard la

proporcion de colostomias que presentan al menos una complicacion
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dentro de los primero 30 dias post operatorios. Incluye los pacientes

con alguna complicacion que se haya perdido.

Niumero de colostomias que presentaron >>1 complicacion temprana

ITA saciente, global = = -
parierte. & Numero total de colostomias realizadas

- Incidencia acumulada por paciente (observados completos): incluye
solo solos pacientes que se observaron por 30 dias post operatorios

en su totalidad.

Numero de colostomias observadas 30 dias que presentaron >1 complicacién

T A uciente, obervados = — - ‘
paciente, ohservados Numero total de colostomias observadas completamente (30 dias)

- Incidencia acumulada por complicacion (global): evalta la cantidad
de complicaciones desarrolladas en total por cada colostomia
realizada. Incluye a los pacientes con complicaciones que se hayan

perdido.

Niumero total de complicaciones tempranas registradas

IA{'UIII Wicacion, global —
OHIPACHEION, & Numero total de colostomias realizadas

- Incidencia acumulada por complicacién (observados completos):
incluye solo a los pacientes con complicaciones observados por 30

dias post operatorios en su totalidad.

Numero total de complicaciones tempranas en pacientes observados 30 dias

IA- 1'.-" '|: -.1-_
comphicagion, phservaros Nimero total de colostomias observadas completamente (30 dias)

- Incidencia acumulada por tipo de complicacion (global): se
calculara la proporcion de colostomias que presentan un tipo
especifico de complicacién dentro de los primeros 30 dias post
operatorios. Incluye a los pacientes con la complicacion especifica

que se haya perdido.
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Nimero de colostomias que presentaron =1 complicacién tipo X

I"q-tipt: X, global —

Numero total de colostomias realizadas

- Incidencia acumulada por tipo de complicacion (observados
completos): incluye solo a los pacientes con la complicacion

especifica observados por 30 dias post operatorios en su totalidad.

Numero de colostomias observadas 30 dias con >1 complicacion tipo X

J!—fﬁ-‘ltipu X, observados —

Nimero total de colostomias observadas completamente (30 dias)

- Tasa de incidencia (densidad): la unidad de analisis es en colostomia-dias y
se expresara en 1000 colostomia-dias en caso existiese pérdida de
seguimiento de pacientes. Se reportard con un intervalo de confianza al 95%
(IC95%).

- Tasa de incidencia global: evalua la densidad por cualquier

complicacion.

Numero total de complicaciones tempranas (todos los eventos) 1000
b

TIgobal = —
slobs Total de colostomia-dias observados

- Tasa de incidencia para primera complicacion: evalua la densidad
para la primera complicacion de cada colostomia. A partir de

entonces cada colostomia se censura.

Numero de colostomias que presentaron su primera complicacion

» 1000

TI Orimer evento =
Prer eve Total de colostomia-dias hasta la primera complicacién o censura

- Tasa de incidencia por tipo de complicacion: evaliia la densidad por

una complicacion en especifico, considerando el total de eventos.

N1 o total de eventos tipo X
umer VENLOs T1p e _I_(]U[}

TI tipp X — z p
e Total de colostomia-dias observados
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- Tasa de incidencia por tipo de complicacion para primer evento:
evalua la densidad para el primer evento de una complicacion en
especifico. A partir de entonces cada colostomia se censura. Solo

aplica para las complicaciones que potencialmente recurrentes.

Numero de colostomias que presentaron el primer evento tipo X

T ILiipo X, primer = . .
b prime Total de colostomia-dias hasta el primer evento tipo X o censura

x 1000

- Intervalo de confianza (IC): se calculara el IC al 95% tanto para la
proporcion como la tasa de incidencia segun sea el caso. Para la proporcion
se priorizara el método Wald, no obstante, dado a que se espera una
frecuencia relativamente baja de complicaciones de colostomia, se
considerard el método Clopper-Pearson (exacto binomial). Para la tasa de
incidencia se usard el intervalo exacto de Poisson.

- Me¢étodo Wald: calculara el IC para una proporciéon usando una
aproximacion a la distribucion normal siempre y cuando el tamafio
muestral y la proporcidn sea alta. Se utilizara si la proporcion >10%
y se cumpla las condiciones de aproximacion normal np >5 A n(1-p)

>3.

p(l —p)

IOQ(:,% = p +1.96 x
n

- Me¢étodo Clopper-Pearson (exacto binomial): calcula el IC para una
proporcidn a partir de la distribucion binomial cuando la proporcion
es baja. No depende de aproximaciones (es exacto) pero se usara

como ultima opcion porque produce intervalos mas amplios (menos
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preciso). Se utilizard si no cumple con las condiciones para usar

Wald.

ICys, = Ba,-"Z(:rt n-— 1)1 Bl—a,:’Q("r FLn :E)

- Intervalo exacto de Poisson: calcula el IC para una tasa de incidencia
a partir de la distribucion Poisson cuando numero de eventos es
moderado-bajo, son independientes y la tasa es constante.

- A =tasa de incidencia
- T =tiempo de observacion acumulado
- LI = Limite inferior

- LS = Limite superior

1 1,

LI()\) = ﬁxgk, a2 LS(A) = ﬁxz(k+1),1—f:t_,-’2

ICgs%(A) = |LI(A), LS(A) ]

Outcome secundario 2: Describir la frecuencia, distribucion y coexistencia de los

diferentes tipos de complicaciones tempranas de colostomia.
- Consideraciones metodologicas:

- Se realizard un andlisis descriptivo univariado, no inferencial de los
tipos de complicaciones tempranas de colostomia desarrollados
durante los primeros 30 dias postoperatorios.

- El analisis se hace exclusivamente de los casos, definidos como

aquellas unidades paciente-colostomia que presentaron al menos una
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complicacién temprana de colostomia, considerando la primera
colostomia realizada por cada paciente durante el periodo de estudio.
- Cada tipo de complicacion sera registrado de forma independiente,
de tal forma que puede presentarse mas de un tipo de complicacion
por unidad de paciente-colostomia. Por lo tanto, las categorias no
son mutuamente excluyentes y la suma de porcentajes puede exceder
el 100%.
Frecuencia y distribucion de complicaciones:
- Frecuencia absoluta de cada complicacion (Nx): se cuenta el nimero
de unidades paciente-colostomia que presentaron la complicacion X.
Se reportara en grafico de barras por tipo de complicacion.
- Frecuencia relativa de cada complicacion (x%):
- Proporcién de eventos totales: corresponde al porcentaje de
cada tipo de complicacion con respecto al total de

complicaciones tempranas.

Eventos de la complicacion X
P % 100

Total de eventos de todas las complicaciones

- Proporcién de casos con la complicacion: corresponde al
porcentaje de unidades paciente-colostomia con la
complicacién X con respecto al total de casos con al menos

una complicacion.

Colostomias con complicacion X

% 100

Total de colostomias con >1 complicacion

Coexistencia de complicaciones:
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El andlisis tiene un enfoque descriptivo. La coexistencia de
complicaciones tempranas de colostomia se evaluara describiendo
el nimero de tipos distintos de complicaciones presentados por cada
unidad paciente-colostomia. Se reportara la frecuencia absoluta y
relativa de aquellas que presentaron uno, dos, tres o mas tipos de
complicaciones durante el periodo de observacion.

Se describiran las combinaciones mas frecuentes de tipos de
complicaciones coexistentes mediante una matriz de co-ocurrencia,
la cual reportard la frecuencia de presentacion simultanea de cada

par o conjunto de complicaciones.

Outcome secundario 3: Identificar los microorganismos mas frecuentes en cultivos

periestomales asociados a complicaciones tempranas infecciosas de colostomia.

- Consideraciones metodologicas:

El analisis sera descriptivo microbioldgico, no inferencial.

Se consideraran como complicaciones tempranas infecciosas de
colostomia aquellas que cumplan criterios clinicos y/o
microbiologicos de infeccién periestomal y absceso periestomal o
cualquier otra complicacion temprana infecciosa con cultivo
periestomal positivo, ocurridas dentro de los primeros 30 dias
postoperatorios.

La unidad de anélisis sera el evento de cultivo periestomal positivo,
dado que un mismo paciente puede presentar mas de un aislamiento

microbioldgico, ya sea por infecciones polimicrobianas o por
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episodios infecciosos distintos. Para el anélisis a nivel de pacientes,
cada paciente se contabilizard una sola vez por cada microorganismo
aislado, independientemente del niimero de cultivos positivos.

- Se definird como infeccidon polimicrobiana aquella en la que, dentro
de un mismo episodio clinico-infeccioso, se aislen >2
microorganismos.

- Frecuencia de microorganismos:

- Frecuencia absoluta: numero total de aislamientos de cada
microorganismo identificado en cultivos periestomales.

- Frecuencia relativa:

- Proporcién sobre el total de microorganismos aislados:

representa el peso microbioldgico global de cada patogeno.

Numero de aislamientos del microorganismo X

x 100

Total de microorganismos aislados

- Proporcion sobre el total de pacientes infectados: representa
la probabilidad de que un paciente con complicacion
infecciosa periestomal esté colonizado o infectado por un

determinado microorganismo.

Numero de pacientes con el microorganismo X 100
X

Total de pacientes con infeccidn periestomal

- Distribucién por grupo microbioldgico: se agrupara los organismos en
bacterias gram positivas, bacterias gram negativas, anaerobios y hongos.
Para cada grupo se calculard la frecuencia absoluta y relativa, y los
resultados se presentaran mediante graficos descriptivos apropiados (barras

o torta).
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- Frecuencia de infeccion monomicrobiana y polimicrobiana: Se determinara
el nimero y el porcentaje de episodios infecciosos monomicrobianos y

polimicrobianos, considerando la definicion operativa establecida.

Outcome secundario 3: Construir un modelo predictivo multivariable parsimonioso

que estime la probabilidad de presentar cualquier complicacion temprana de
colostomia.

- Extraccion de data y codificacion: se extraera las variables relevantes de la
base de datos y se codificardn seglin su naturaleza (continuas, categoricas,
ordinales). Las variables categdricas seran transformadas en variables
dummy segin corresponda.

- Seleccion de predictores candidatos:

- Predictores: variables independientes que podrian explicar o
aumentar el riesgo de presentar una complicacion temprana de
colostomia (se introduciran al modelo). Se consideraran aquellas que
en el bivariado tengan p<0.2 y aquellas clinicamente relevantes (atin
cuando no cumplan con el umbral).

- Maximo de predictores: se calculard en funcion del nimero de
eventos y eventos por variable (EPV). Se busca un EPV >10 (regla
de Peduzzi, 1996) para poder aplicar regresion logistica

multivariada.

(Nflmeru de eventos (pacientes con cualquier complicacién tempra.ua})

Numero maximo de predictores —
(EPV deseado)

- Evaluacion de colinealidad de predictores:
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- Colinealidad de predictores: es cuando >2 predictores estan
fuertemente correlacionados, lo cual condiciona a varianza de
coeficientes, pérdida de parsimonia y estabilidad. Se evaluara con el
calculo del VIF de los predictores preliminares.

- Variance Inflation Factor (VIF): mide cudnto aumenta la varianza de
un coeficiente por la colinealidad con otros predictores; se
considerard significativo VIF>10, en tal caso se excluird una
variable o combinard aquellas afectadas. Se reportara las decisiones
sobre valoracion clinica, exclusion o combinacion.

- VIF <5: colinealidad baja, se mantendran ambos.
- VIF 5-10: colinealidad moderada, valoracion clinica

- VIF >10: colinealidad alta, excluir una o combinarlas

VIF; =

- Eleccion del método de modelado:
- Regresion logistica multivariada: EPV >10.
- Regresion penalizada tipo LASSO: EPV 5-9 o persistencia de
colinealidad.
- Modelado no factible: EPV<5
- Construccion de modelo multivariable parsimonioso: se desarrollard un
modelo de regresion logistica binaria multivariable con enfoque predictivo,
destinado a estimar el riesgo de presentar una complicacion temprana de
colostomia e identificar sus factores asociados de forma independiente,

ajustando por posibles variables confusoras.
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- Formula matematica: los coeficientes  obtenidos de la regresion
logistica seran interpretados en forma de OR con su respectivo IC al
95%, aunque para la construccion de la féormula matemadtica se
utilizaran los coeficientes  en crudo (log-odds). La féormula en

STATA tendra la forma:

p: probabilidad de presentar una complicacién temprana de
colostomia.

- Po: constante del modelo (intercepto)

- Pn: coeficiente de cada predictor (Xn)

- Xn: valor numérico de cada predictor (pueden ser continuas,

dummy o transformada)

logit(p) = In (li) — By + B Xy 4 BoXo t ...+ B X

1
P e (BtBiXitBXar.. +5.X,)
e~ \PToLA TP AT+ Ay )

- Nomograma: cada predictor (Xn) se representara como escala
graduada de puntos proporcional a la magnitud de su coeficiente
(Bn). El predictor con mayor B recibe por convenciéon 100 puntos;
los demas se escalan proporcionalmente. La suma de todos los
puntos de cada predictor generard un puntaje total que se
transformard mediante una la escala final del nomograma en la
probabilidad del evento. Para crear el nomograma se exportara los
resultados de STATA a R.

- Evaluacion de rendimiento del modelo:
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Discriminacion: area bajo curva ROC (AUC)
Calibracion: prueba de Hosmer-Lemeshow y curva de calibracion
grafica
Validacion interna: segiin tamafio muestral.
- Bootstrap: n>500; se priorizara.
- Validacion cruzada k-fold: alternativa si muestra es

insuficiente.

Consideraciones éticas:

- Aprobacion del Comité de Etica Institucional:

El presente protocolo sera evaluado y aprobado por el Comité de
Etica Institucional del Hospital Nacional Cayetano Heredia, centro
donde se llevaré a cabo la investigacion. Para ello, se remitird una
carta formal de solicitud dirigida al presidente del comité,
cumpliendo con todos los requerimientos exigidos por dicha
instancia.

De manera complementaria, la investigacion también sera revisada
y aprobada por el Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH),
siguiendo las directrices de la Oficina de Regulacién y Valoracion
Etica de la Investigacion (ORVEI) de la Direccion Universitaria de

Asuntos Regulatorios de la Investigaciéon (DUARI).
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Ambos procesos garantizaran el respeto a los principios de la
Declaracion de Helsinki y a las normativas nacionales vigentes para

la investigacion en seres humanos.

Consentimiento informado:

Antes de iniciar su participacion en el estudio, todos los pacientes (o
sus representantes legales, en caso corresponda) recibiran una
explicacion detallada acerca de los objetivos, procedimientos,
beneficios y posibles riesgos asociados a la investigacion.
Posteriormente, se solicitara la firma de un consentimiento
informado por escrito (Anexo 5), garantizando que comprendan
plenamente el caracter voluntario de su participacion y que podran
retirarse en cualquier momento sin que ello afecte su atencion
médica.

La firma del consentimiento informado constituird un criterio de

inclusion obligatorio para todos los participantes en el estudio.

Confidencialidad:

Toda la informacién recolectada durante el estudio serd manejada
con estricta confidencialidad. Los datos obtenidos de las historias
clinicas, evaluaciones perioperatorias y resultados postoperatorios
seran codificados, de manera que la identidad de los participantes no
pueda ser reconocida en los reportes, andlisis estadisticos ni en las
publicaciones cientificas derivadas.

La informacion de los pacientes serda protegida mediante la

sustitucion de sus nombres reales por codigos en la base de datos,
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garantizando que cada participante quede identificado unicamente
por dicho codigo. Esta base de datos sera de acceso exclusivo del
equipo de investigacion, el cual se compromete a resguardar la
informacion conforme a las normativas nacionales vigentes y a las
politicas institucionales de proteccion de datos.

- Los registros se almacenaran en sistemas seguros y permaneceran
bajo custodia durante el tiempo establecido por la institucion antes
de su eliminacion definitiva. Con estas medidas, se asegura que la
participacion en el estudio no implique ningln riesgo de exposicion
de la identidad personal ni de la informacion clinica de los pacientes.

Conflictos de interés: los investigadores declaran no tener conflictos de
interés relacionados con el desarrollo de este estudio, garantizando
imparcialidad en el andlisis y presentacion de los resultados.

Ficha de requisitos para que una investigacion sea ética (Anexo 3).

Limitaciones:

El tamafio muestral propuesto se basa en una incidencia estimada de
presentar alguna complicacion temprana de estoma y en un odds ratio
minimo clinicamente relevante. Sin embargo, existe el riesgo de que no se
logre captar el nimero necesario de casos dentro del periodo de recoleccion
planteado (marzo 2026-marzo 2027), ya sea por una menor frecuencia de
eventos o dificultades logisticas. Esto podria reducir el poder estadistico del
estudio, dificultar la identificacion de asociaciones significativas y limitar

la construccion de un modelo multivariable robusto al no cumplirse la regla

54



de eventos por variable (EPV >10). De ser necesario, se considerara la
ampliacion del periodo de reclutamiento hasta el afio 2027.

Muestreo no probabilistico por conveniencia: la seleccion de participantes
mediante un muestreo por conveniencia puede introducir sesgos de
seleccion, especialmente en los controles. Aunque se plantea una seleccion
aleatoria interna dentro de la poblacion hospitalizada, esta no garantiza la
representatividad completa de la poblacion general de pacientes
colostomizados, lo que podria afectar la generalizacion de los hallazgos.
Disefio de cohorte prospectiva con analisis caso-control anidado: el disefio
si bien adecuado para identificar asociaciones, no permite establecer
relaciones causales, solo asociaciones estadisticas. Ademas, puede estar
sujeto a sesgos de informacion y sesgos de seleccion, especialmente si existe
alguna diferencia sistemdtica en la calidad o disponibilidad de los datos
entre casos y controles.

Calidad y completitud de los registros clinicos: aunque se plantea una
recoleccion prospectiva, la informacion clinica extraida de las historias
médicas puede estar incompleta, subregistrada o sujeta a variabilidad en la
documentacién, sobre todo los reportes operatorios. Esta situacion puede
limitar la precision de algunas variables clave y generar sesgo de
informacion (misclassification bias).

Posible clasificacion erronea del outcome: la definicion de las
complicaciones tempranas de estoma se basa en una evaluacion clinica, que
puede estar sujeta a subjetividad o variabilidad interobservadora. Esto

podria generar errores de clasificacion del desenlace.
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Validez interna vs. validez externa: el estudio se realizar4 en un inico centro
hospitalario (Hospital Nacional Cayetano Heredia), en tal sentido, el modelo
predictivo desarrollado tendré validez inicamente en la poblacion y entorno
en que fue creada, lo que limita la validez externa y la posibilidad de
extrapolar los resultados a otros entornos con diferentes perfiles de
pacientes, practicas quirurgicas o recursos hospitalarios. Se podria plantear
como futuro estudio la ampliacion a un estudio multicéntrico.

Variabilidad operatoria y del cuidado postoperatorio: a pesar de realizarse
en un solo centro, las colostomias seran efectuadas por multiples cirujanos
con diferentes niveles de experiencia, técnicas quirurgicas y protocolos de
cuidado postoperatorio. Esta heterogeneidad puede introducir variabilidad
no controlada en el riesgo de complicaciones tempranas, actuando como
factor de confusion residual y dificultando la atribucion precisa del efecto

de los factores evaluados sobre el desenlace.
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RESULTADOS ESPERADOS

Se espera alcanzar el tamafio muestral calculo para el estudio que incluye un total
de 197 pacientes, con una razoén de 2 controles por cada caso, distribuidos en 66
casos y 131 controles, conforme al célculo muestral basado en una prevalencia
estimada del 30% (20-40%) de presentar alguna complicacion temprana de
colostomia, segtin la ultima literatura disponible.
Caracteristicas demograficas, clinicas, laboratoriales y quirurgicas
Se anticipa que los pacientes con complicaciones tempranas de colostomia
presenten con mayor frecuencia factores de riesgo clinico como edad avanzada,
hipoalbuminemia, obesidad, anemia preoperatoria y comorbilidades como diabetes
mellitus, enfermedad vascular periférica y enfermedad renal cronica. Asimismo, se
espera que los casos presenten una mayor proporcion de procedimientos de
urgencia, tiempos operatorios prolongados y presencia de hipotension intra o
postoperatoria.
Factores asociados
En el analisis multivariable se espera identificar como factores independientemente
asociados al desarrollo de complicaciones tempranas de colostomia variables tales
como:

- Indice de masa corporal >30 kg/m2.

- Albimina sérica <3.0 g/dL

- Cirugia de emergencia

- Colostomia tipo Hartmann

- Tiempo operatorio >180 minutos
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- Hipotension intraoperatoria con requerimiento de vasopresores
Estas variables podrian alcanzar valores de OR ajustado clinicamente relevantes
(ORa entre 2.0 y 4.0), indicando un riesgo significativamente mayor de
complicaciones tempranas de colostomia. Se ha considerado aquellas variables por
literatura internacional que sugiere mayor asociacion con las mismas.
Incidencia y densidad estimada
Se espera que la incidencia acumulada de cualquier complicacion temprana se sitie
dentro del rango reportado en la literatura (20-40%), y que la densidad de
incidencia muestre un mayor riesgo durante las primeras dos semanas
postoperatorias, periodo en el cual ocurren la mayoria de eventos infecciosos,
isquémicos y de dehiscencia.
Frecuencia, distribucion y coexistencia de tipos de complicaciones tempranas
Se espera que las complicaciones més frecuentes incluyan infeccion periestomal,
necrosis parcial del estoma, dehiscencia mucocutanea, retraccion y sangrado, y que
una proporcion relevante de pacientes presente mas de una complicacion de manera
concomitante. La coexistencia de infeccion con necrosis o dehiscencia se anticipa
como un patrédn clinico comun.
Microorganismos periestomales
Se espera que las infecciones periestomales sean predominantemente
polimicrobianas, con predominio de bacterias gramnegativas entéricas (E. coli,
Klebsiella spp., Enterobacter spp.), seguidas de bacterias grampositivas cutaneas
(Staphylococcus aureus, Enterococcus spp.) y una proporcion relevante de

anaerobios (Bacteroides spp., Clostridioides spp.). Estos resultados permitirdn
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caracterizar el perfil microbioldgico local y orientar el tratamiento antibiotico
empirico

Modelo predictivo

Se proyecta la construccion de un modelo parsimonioso de regresion logistica
multivariable, con un rendimiento adecuado. Se espera obtener un area bajo la curva
(AUC) aceptable > 0.70 con potencial para alcanzar valores superiores a 0.75, lo
cual indicaria una adecuada capacidad de discriminacioén del modelo para predecir
el desarrollo de alguna complicacion temprana de colostomia. En caso de contar
con suficiente niumero de eventos, se podra validar internamente mediante bootstrap
(n>500), no obstante, es probable que se opte por validacion cruzada k-fold por
tamafio muestral limitado. La calibracion del modelo se evaluara con la prueba de
Hosmer-Lemeshow, esperando una p >0.05 que indique un buen ajuste.
Finalmente, se espera traducir el modelo en un nomograma clinico, que facilite la
estimacion individual del riesgo y su aplicacion en la practica quirurgica cotidiana.
Su implementacion inicial se enfocaria en el Hospital Nacional Cayetano Heredia,
con posibilidad de validacion en estudios futuros, incluyendo cohortes externas o

disefios multicéntricos.

59



DISCUSION

Las complicaciones tempranas de colostomia representan un problema clinico
relevante, debido a su asociacion con mayor morbimortalidad, incremento en la
necesidad de reintervenciones, prolongacion de la estancia hospitalaria, aumento de
costos y deterioro significativo de la calidad de vida. Estas complicaciones incluyen
un espectro amplio de eventos, entre los que destacan la infeccion periestomal, la
dehiscencia mucocutdnea, la retraccion, la necrosis del estoma, el sangrado y el
prolapso de estoma, los cuales suelen presentarse dentro de los primeros 30 dias
posteriores a la cirugia, periodo considerado critico para la viabilidad y adaptacion

del estoma.

En la literatura internacional, la incidencia acumulada de cualquier complicacion
temprana de colostomia oscila entre 20% y 40%, dependiendo del tipo de
colostomia, las caracteristicas del paciente, la indicacion quirtrgica y el entorno
hospitalario. En concordancia con estos reportes, se espera que la incidencia
observada en esta cohorte se sitlie dentro de dicho rango, reflejando una carga
clinica sustancial para un hospital de referencia como el Hospital Nacional
Cayetano Heredia. La confirmacion de estas cifras en un contexto peruano permitira
dimensionar el problema a nivel local y fortalecer la planificacién de recursos

quirargicos y de cuidados postoperatorios.

Diversos estudios han identificado factores de riesgo para el desarrollo de

complicaciones tempranas de colostomia, entre ellos la obesidad, la

hipoalbuminemia, la anemia, la diabetes mellitus, la cirugia de emergencia, el
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tiempo operatorio prolongado y la inestabilidad hemodinamica perioperatoria.
Estos factores reflejan tanto la condicion basal del paciente como la complejidad
del acto quirurgico y la respuesta fisiologica al estrés operatorio. Se anticipa que
muchos de estos determinantes sean replicados en la presente cohorte, lo que
reforzaria su relevancia clinica y su utilidad para la estratificacion del riesgo en la
practica cotidiana. Validar estos factores en una poblacion hospitalaria peruana es
particularmente importante, dado que los perfiles nutricionales, comorbilidades y
condiciones de atencion quirdrgica pueden diferir de los reportados en paises de

altos ingresos.

Un aporte central de este estudio es la construccion de un modelo predictivo
multivariable parsimonioso orientado a estimar el riesgo individual de presentar
cualquier complicacién temprana de colostomia. A diferencia de la mayoria de
estudios previos, que se han limitado a identificar asociaciones aisladas, este
enfoque permitira integrar multiples variables clinicas, quirargicas y
perioperatorias en una herramienta cuantitativa de prediccion. La posterior
traduccion del modelo en un nomograma clinico podria facilitar su aplicacion en
escenarios reales, especialmente en contextos de cirugia de emergencia o pacientes
de alto riesgo, permitiendo al equipo quirlrgico anticipar complicaciones,

intensificar la vigilancia y adoptar estrategias preventivas tempranas.

Asimismo, la caracterizacidn microbioldgica de las complicaciones infecciosas

periestomales constituye un componente innovador y clinicamente relevante del

estudio. Se espera que estas infecciones sean frecuentemente polimicrobianas, con
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predominio de bacterias gramnegativas entéricas, acompafadas de grampositivos
cutaneos y anaerobios. Esta informacion es fundamental para orientar esquemas de
tratamiento antibiotico empirico y para evaluar la adecuacion de la profilaxis
antibidtica utilizada en el perioperatorio. En un hospital con alta carga de
infecciones asociadas a la atencion de salud, disponer de un perfil microbioldgico

local puede traducirse en mejoras concretas en los desenlaces clinicos.

No obstante, los hallazgos deberan interpretarse considerando las limitaciones
inherentes al disefio. El enfoque de casos y controles, aunque eficiente para
identificar asociaciones, no permite establecer relaciones causales. El muestreo por
conveniencia, a pesar de la seleccion aleatoria interna de controles, puede introducir
sesgo de seleccion y limitar la representatividad de la muestra. Ademas, la
identificacion de complicaciones tempranas de colostomia depende en parte de la
evaluacion clinica, lo que podria generar variabilidad interobservador y errores de
clasificacion. La posibilidad de pérdidas de seguimiento dentro de los primeros 30
dias también podria afectar la estimacion precisa de la incidencia y densidad de

eventos.

Finalmente, al tratarse de un estudio unicéntrico, la validez externa del modelo
predictivo y de las estimaciones de riesgo estara restringida al contexto del Hospital
Nacional Cayetano Heredia. Sin embargo, los resultados obtenidos constituiran una
base solida para futuros estudios multicéntricos o procesos de validacion externa en
otras instituciones del pais, lo que permitird consolidar y ampliar la aplicabilidad

clinica de los hallazgos. En conjunto, este estudio tiene el potencial de aportar
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evidencia local de alta calidad sobre un problema clinico frecuente y poco
caracterizado en nuestra regidén, con implicancias directas para la practica

quirurgica y la seguridad del paciente.
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CONCLUSIONES

El presente estudio permitird cuantificar de manera precisa la incidencia, densidad
y espectro clinico de las complicaciones tempranas de colostomia en un hospital de
referencia nacional, generando evidencia local en un problema quirurgico de alta
frecuencia y relevancia clinica.

La identificacion de factores demogréficos, clinicos, laboratoriales y quirtirgicos
independientemente asociados al desarrollo de estas complicaciones tempranas
contribuird a reconocer subgrupos de pacientes de alto riesgo, facilitando una
estratificaciébn preoperatoria y una vigilancia postoperatoria mas eficiente y
dirigida.

La caracterizacion detallada de la frecuencia, coexistencia y patrones
microbioldgicos de las complicaciones infecciosas periestomales aportard
informacion util para optimizar las estrategias de prevencion, diagnostico precoz y
tratamiento antibidtico empirico en el contexto institucional.

El desarrollo de un modelo predictivo multivariable parsimonioso y su traduccion
en un nomograma clinico proporcionaran una herramienta practica para estimar el
riesgo individual de complicaciones tempranas de colostomia, con potencial
impacto en la toma de decisiones quirtrgicas, la planificacion del cuidado
postoperatorio y la asignacion racional de recursos hospitalarios.

Los resultados de esta cohorte prospectiva constituiran una base solida para futuras
validaciones externas y estudios multicéntricos, contribuyendo al fortalecimiento
de la evidencia nacional y regional en cirugia colorrectal y manejo integral del

paciente ostomizado.
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PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto:

El presente estudio se llevara a cabo sin fines de lucro y no contempla la
asignacion de honorarios para los investigadores ni la entrega de incentivos
econdmicos a los participantes. Todos los investigadores involucrados
participaran de manera voluntaria y ad honorem, en el marco de sus
funciones académicas y formativas.

Asimismo, el analisis estadistico sera realizado utilizando software con
licencia institucional vigente (Stata® y R®), por lo que no se generara gasto
adicional en la adquisicion de herramientas informéticas. De igual manera,
toda la informacion clinica y de laboratorio que se requerird para el
desarrollo del estudio sera obtenida de la historia clinica fisica y electronica
del paciente, sin necesidad de solicitar exdmenes complementarios o
procedimientos adicionales, lo que garantiza un enfoque no invasivo y de
bajo costo.

Los unicos gastos contemplados corresponden a la adquisicion de materiales
de oficina necesarios para la recoleccion y organizacion de los datos, tales
como carpetas, hojas bond, lapiceros, etiquetas adhesivas, y otros insumos
basicos de papeleria. Se estima que este gasto sera minimo y serd cubierto
por los propios investigadores o por el apoyo logistico brindado por la
unidad de investigacion correspondiente.

En resumen, el estudio se desarrollara con un enfoque de bajo presupuesto,

aprovechando al maximo los recursos existentes en la instituciéon y
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priorizando la eficiencia y el respeto por los principios éticos de la

investigacion clinica.

Cronograma:
Afio 2026 2027
Mes Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Set Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun
Aprobacion Comiié de Etica X X
Recoleccion de datos X X X X X X X X X X X X X
Digitacion y limpieza de base X
Analisis estadistico X
Construccion de modelo X
Redaceion preliminar X
Redaccion final del producto X X
Publicacién X
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ANEXOS

Anexo 1: Tabla descriptiva de variables

# Variable D/I | Cuantitativa/ | Tipo Unidad de medida
Cualitativa
1 Complicacion temprana de D Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
colostomia
2 Edad 1 Cuantitativa | Discreta Afos
3 Sexo 1 Cualitativa Nominal - Dicotdmica | Masculino/Femenino
4 IMC 1 Cuantitativa | Continua kg/m2
5 Indice tabaquico 1 Cuantitativa | Continua Paquete-aio
6 Consumo de alcohol 1 Cuantitativa | Discreta 0-12 (Escala AUDIT-
9]
7 DM2 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
8 Enf. vascular periférica 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
9 ERC I Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
10 | Cirrosis 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
11 | Enf. inf. intestinal. I Cualitativa Nominal - Dicotémica | Si/No
12 | Cancer 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
13 | Uso de corticoides 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
14 | Uso de inmunosupresores 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
15 | Uso de quimioterapia 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
16 | Uso de bioldgicos 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
17 | Albumina sérica 1 Cuantitativa | Continua g/dL
18 | Hemoglobina 1 Cuantitativa | Continua mg/dL
19 | Hematocrito 1 Cuantitativa | Continua %
20 | Glicemia basal 1 Cuantitativa | Continua mg/dL
21 | HbAlc 1 Cuantitativa | Continua %
22 | Tasa de filtracion I Cuantitativa | Continua ml/min/1.73m2
glomerular
23 | Tipo de cirugia 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Emergencia/Electiva
24 | Indicacion de colostomia I Cualitativa Nominal - Politomica Desfuncionalizante/N
eoplasia/Trauma/Otr
0s
25 | Tipo de procedimiento I Cualitativa Nominal - Politomica Hartmann/Brooke/Ot
ros
26 | Abordaje quirtrgico 1 Cualitativa Nominal - Politomica Laparoscopico/Abiert
o/Laparoscopico
convertido
27 | Localizacion anatomica I Cualitativa Nominal - Politdmica Colon
ascendente/transvers
o/
descendente/sigmoid
es
28 | ASA preoperatorio 1 Cualitativa Ordinal - Politomica I/I/I/IV/V/VI
29 | Profilaxis antibidtica 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
30 | Tiempo operatorio I Cuantitativa | Discreta Minutos
31 | Hipotension intraoperatoria 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
32 | Uso de vasopresores I Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
intraoperatorios
33 | Transfusion de PG 1 Cuantitativa | Discreta # PG transfundidos
perioperatorio perioperatorios
34 | Hipotension postoperatoria 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
35 | Reintervencion quirtirgica 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
36 | Infeccion de sitio quirargico | I Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
37 | Estancia hospitalaria 1 Cuantitativa | Discreta # Dias
38 | Ileo postoperatorio 1 Cualitativa Nominal - Dicotémica | Si/No
39 | Antibioticoterapia 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
postoperatoria
40 | Educacion de dieta 1 Cualitativa Nominal - Dicotomica | Si/No
41 | Numero de fugas de efluente | I Cuantitativa | Discreta # Fugas de efluente
42 | Aislamiento periestomal I Cualitativa Nominal - Politomico NA/Positivo/Negativ
0
43 | Nombre de microorganismo | I Cualitativa Nominal - Politomico NA/Staphylococcus
aureus/
E. coli/Klebsiella

77




Anexo 2: Glosario de términos

- Colostomia: procedimiento quirdrgico que consiste en exteriorizar una
porcion del colon a la superficie abdominal para permitir el paso de las
heces. Puede ser temporal o permanente (12).

- Complicacion temprana de colostomia: variable dependiente, cualitativa,
nominal que determina si se desarrolla cualquier complicacion de
colostomia dentro de los primero 30 dias postoperatorios. Incluyen
complicaciones cutaneas periestomales, retraccion de estoma, prolapso,
necrosis de estoma, dehiscencia mucocutdnea, infeccion periestomal y/o
absceso, y hemorragia local de estoma (1,6).

- Edad: variable demogréfica cuantitativa discreta que representa los afos
cumplidos del paciente al momento de la colostomia.

- Sexo: variable demografica cualitatativa nominal que presenta a las
caracteristicas biologicas clasificadas como masculino o femenino.

- Indice de masa corporal (IMC): variable clinica cuantitativa continua que
representa la relacion entre el peso y talla (kg/m?) que determina el estado
nutricional (49).

- Indice tabaquico (IPA): variable clinica cuantitativa continua que mide la
exposicion acumulada al tabaco y cuantifica el riesgo a desarrollar
enfermedades; se expresa en paquetes-aio (50).

- Consumo de alcohol: variable clinica cuantitativa discreta que evaluara la
frecuencia, cantidad y consumo excesivo de alcohol con el instrumento

AUDIT-C en una escala de 0-12 (51).
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Diabetes mellitus tipo 2 (DM2): variable clinica cualitativa nominal que
evalta la presencia de DM2, enfermedad metabodlica cronica caracterizada
por hiperglicemia (52).

Enfermedad vascular periférica (EVP): variable clinica cualitativa
nominal que evalta la presencia de EVP, trastorno circulatorio caracterizado
por compromiso de flujo sanguineo secundario a obstruccion o
estrechamiento de arterias periféricas (53).

Enfermedad renal créonica (ERC): variable clinica cualitativa nominal
que evalua la presencia de ERC, alteracion progresiva e irreversible de la
funcién renal que persisten por al menos tres meses y que impactan en la
salud caracterizada por una reduccion de la tasa de filtracion glomerular
(<60 ml/min/1,73 m?) o por signos de dafio renal como albuminuria,
anomalias urinarias o cambios en imagenes o biopsia (54).

Cirrosis: variable clinica cualitativa nominal que evalua la presencia de
cirrosis, enfermedad hepatica cronica avanzada caracterizada por fibrosis
difusa, distorsiéon de la arquitectura hepatica y formacion de nddulos
regenerativos que conduce a desarrollo progresivo de hipertension portal y
disfuncién hepatocelular (55).

Enfermedad inflamatoria intestinal: variable clinica cualitativa nominal
que evaltia la presencia de un grupo de enfermedades cronicas que incluyen
la enfermedad de Crohn y Colitis ulcerosa (56).

Cancer: variable clinica cualitativa nominal que evalua la presencia de
cancer, enfermedad caracterizada por crecimiento celular maligno; incluye

a neoplasias colorrectales y cualquier otra asociada a la colostomia (57).
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Corticoides: variable clinica cualitativa nominal que evalua el uso de
corticoides en el los ultimos 30 dias antes del desarrollo de cualquier
complicacién temprana de colostomia. Se considera los corticoides a
farmacos con efecto antiinflamatorio e inmunosupresor que pueden
interferir con la cicatrizacién y aumentar el riesgo de infeccion (14).
Inmunosupresores: variable clinica cualitativa nominal que evalua el uso
de farmacos inmunosupresores en los ultimos 30 dias antes del desarrollo
de cualquier complicacion temprana de colostomia. Se considera
inmunosupresores a aquellos firmacos que disminuyen la respuesta inmune,
incrementando el riesgo de infecciones y complicaciones (14).
Quimioterapia: variable clinica cualitativa nominal que evalua el haber
recibido tratamiento de quimioterapia en los ultimos 30 dias antes del
desarrollo de cualquier complicacion temprana de colostomia. Se considera
quimioterapia al tratamiento antineoplasico sistémico que puede generar
inmunosupresion y alterar la cicatrizacion (1,2).

Bioldgicos: variable clinica cualitativa nominal que evalua el haber recibido
farmacos bioldgicos en los tltimos 30 dias antes del desarrollo de cualquier
complicacion temprana de colostomia. Se considera bioldgicos a farmacos
inmunomoduladores dirigidos a blancos del sistema inmune (14).
Albumina sérica: variable laboratorial, cuantitativa continua que cuantifica
la albimina sérica en g/dL; proteina plasmatica utilizada como marcador

indirecto del estado nutricional y reserva proteica (58).
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Hemoglobina: variable laboratorial, cuantitativa continua que cuantifica la
hemoglobina en mg/dL; proteina transportadora de oxigeno presente en los
globulos rojos (58).

Hematocrito: variable laboratorial, cuantitativa continua que evalua el
porcentaje del volumen sanguineo ocupado por los globulos rojos (58).
Glicemia basal: variable cuantitativa continua que cuantifica la glucosa en
sangre en ayunas (52).

Hemoglobina glicosilada (HbAlc): variable laboratorial, cuantitativa
continua que se mide en porcentaje y evalua el control glicémico promedio
en los ultimos tres meses. (52)

Tasa de filtracion glomerular (TFG): variable laboratorial, cuantitativa
continua que se mide en mL/min/1.73m2 y estima la funcion renal utilizada
para clasificar la enfermedad renal cronica (54).

Tipo de cirugia: variable quirurgica, cualitativa nominal que clasifica al
procedimiento quirirgico como electivo o de emergencia. Se considera a la
cirugia de emergencia a aquella intervencion quirurgica realizada sin
planificacion previa, en el contexto de una situacion vital o que implica
complicaciones graves para el paciente y requiere intervencion en los
primeros 30 minutos (59).

Indicacion de colostomia: variable quirtrgica, cualitativa nominal que
clasifica el motivo clinico o quirargico por el cual se realiza la colostomia.
Pude ser por motivo desfuncionalizante, neoplasia, traumatico, obstructivo,

etc (60).

81


https://www.zotero.org/google-docs/?brrn2Z
https://www.zotero.org/google-docs/?Bug1Jm
https://www.zotero.org/google-docs/?wBThEg
https://www.zotero.org/google-docs/?9ImNd8
https://www.zotero.org/google-docs/?84sRrA
https://www.zotero.org/google-docs/?Wvioih
https://www.zotero.org/google-docs/?UCM0H1

Tipo de procedimiento: variable quirargica, cualitativa nominal que indica
la clasificacion del procedimiento realizado durante la confeccion de la
colostomia. Incluye al procedimiento de Hartmann, colostomia tipo Brooke,
etc (60).

Abordaje quirurgico: variable quirtrgica, cualitativa nominal que indica
la via utilizada para realizar el procedimiento quirurgico, clasificada como
laparoscdpica, abierta o laparoscdpica convertida a cirugia abierta (60).
Localizacion anatéomica: variable quirirgica, cualitativa, nominal, que
indica el segmento del colon donde se realiza la colostomia (ascendente,
transverso, descendente o sigmoideo) (60).

ASA preoperatorio: variable quirtrgica, cualitativa, ordinal, que clasifica
el estado fisico del paciente segiin la American Society of Anesthesiologists
(I-VI) en el preoperatorio.

Profilaxis antibidtica: variable quirargica, cualitativa, nominal, que indica
se llevo a cabo la administracion preventiva de antibidticos antes o durante
la cirugia para reducir el riesgo de infeccion.

Tiempo operatorio: variable quirurgica, cuantitativa, discreta que indica la
duracion total del procedimiento quirtirgico desde la incision hasta el cierre
medido en minutos.

Hipotension intraoperatoria: variable quirargica, cualitativa, nominal que
indica si durante la cirugia hubo una disminucién sostenida de la PAM por
debajo de 65 mmHg donde >5 minutos aumenta el riesgo de dafio orgénico,
y >20 minutos incrementa notablemente el riesgo de lesion grave en 6rganos

vitales (61).
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Vasopresores intraoperatorios: variable quirtrgica, cualitativa, nominal
que indica si durante la cirugia se administré farmacos para mantener la
presion arterial durante episodios de inestabilidad hemodinamica.
Transfusion de paquete globular perioperatorio: variable quirurgica,
cuantitativa, discreta que evalia el numero de paquetes globulares
administrados durante el periodo perioperatorio (preoperatorio hasta
postoperatorio inmediato).

Hipotension postoperatoria: variable quirargica, cualitativa, nominal que
indica si hubo hipotension desde la culminacién de la cirugia hasta el
postoperatorio inmediato (24h después de la cirugia) (61).

Reintervencion quirurgica: variable quirrgica, cualitativa, nominal, que
indica si hubo algin la necesidad de llevar a cabo un procedimiento
quirargico adicional para tratar alguna complicacion temprana relacionada
a la colostomia (62).

Infeccion de sitio quiruargico: variable quirtrgica, cualitativa, nominal, que
indica si hubo una complicacion infecciosa que ocurre en la zona quirurgica
dentro de los 30 dias posteriores a la intervencion quirtirgica y comprometen
la incision, tejidos profundos, 6rganos o cavidades corporales (63).
Estancia hospitalaria: variable quirtrgica, cuantitativa, discreta que evala
el nimero de dias que el paciente permanece hospitalizado desde la cirugia
hasta su alta médica del servicio.

fleo postoperatorio: variable quirirgica, cualitativa, nominal que indica si
hubo ileo postoperatorio definido como la disminucién transitoria de la

mortalidad intestinal posterior a la colostomia (64).
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Antibioticoterapia postoperatoria: variable quirargica, cualitativa,
nominal que indica si se llevo a cabo la administracion de antibidticos
después de la cirugia para el tratamiento o prevencion de infecciones
postoperatorias.

Educacion de dieta: variable quirargica, cualitativa, nominal que indica si
el paciente ostomizado recibio intervencion educativa sobre la alimentacion,
hidratacion y habitos dietéticos postoperatorios.

Nimero de fugas de efluente: variable quirurgica, cuantitativa, discreta
que determina el nimero de episodios de escape del contenido intestinal
fuera del sistema colector (bolsa de colostomia) durante el postoperatorio.
Aislamiento periestomal: variable quirirgica, cualitativa, nominal que
determina si hubo identificacion de microorganismos en los cultivos
realizados en la piel o secreciones periestomales. Si no hubo toma de cultivo
califica como “NA”.

Nombre de microorganismo: variable quirtrgica, cualitativa, nominal,
que determina el género y especie del agente aislado en cultivos
periestomales. Si no hubo toma de cultivo califica como “NA”.
Aislamiento polimicrobiano: variable quirargica, cualitativa, nominal, que
determina si el aislamiento, dentro de un mismo episodio clinico-infeccioso,

de >2 microorganismos.
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Anexo 3: Ficha de requisitos para que una investigacion sea ética

Requisito Descripcion Cump | Sustento
le
(Si/N
0)
Valor [ Tiene importancia | Si El estudio aborda complicaciones
social, cientifica o frecuentes que afectan la
clinica? morbimortalidad postoperatoria temprana
y busca identificar factores de riesgo
clinicamente utiles.
Validez [Tiene una Si Se propone un estudio observacional
cientifica metodologia analitico de cohorte prospectiva, con
adecuada? analisis caso-control anidado y desarrollo
de un modelo predictivo, adecuado para
los objetivos planteados.
Seleccion (Se incluyd No El protocolo no incluye niflos, personas
equitativa poblacién con discapacidad mental, ni otras
del sujeto vulnerable? personas en condicion de vulnerabilidad
fisica o social.
(Se seleccionan Si El beneficio individual implica un
participantes que seguimiento personalizado y directo de
estan en cada paciente ante la aparicion de
condiciones de cualquier complicacion.
beneficiarse? El beneficio colectivo parte del
conocimiento generado que mejorara la
calidad de atencion en el futuro con
pacientes en condiciones similares.
Proporcion | Son los beneficios | Si Los riesgos son minimos (recoleccion de
favorable > que los riesgos? datos clinicos ya existentes) y los
riesgo- beneficios potenciales a largo plazo
beneficio superan ampliamente dichos riesgos.
Evaluacion | (El estudio fue Si No se cuenta con la aprobacion de un
independien | aprobado por un Comité de Etica al momento. Sin
te Comité de ética o embargo, es necesario obtenerla antes de
un grupo ho iniciar el estudio.
relacionado al
estudio?
Consentimie | ;Tiene Si Se ha elaborado un consentimiento
nto consentimiento informado claro, voluntario y bien
informado informado? estructurado para los participantes.
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Respecto a
los sujetos
inscritos

[ Se permite al Si El consentimiento sefiala explicitamente
sujeto cambiar de que el paciente puede retirarse en
opinion? cualquier momento sin consecuencia
alguna en su persona o atencion médica.
[ Se asegura la Si Se indica que los datos seran codificados
privacidad? y manejados confidencialmente, con
acceso restringido al equipo investigador.
(Se cubrird de los | No El estudio, por su metodologia y tipo de

efectos adversos?

estudio, no genera efectos adversos en el
paciente. Por lo mismo, el protocolo no
contempla una cobertura de los mismos.
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Anexo 4: Formulario de recoleccion estandarizado:

Formato de recoleccion de datos estandarizado Numero
y
Codifica
cion
Numero de Tipo de Caso/Cont | Complic Fecha
HC paciente | rol acion
tempran
a
Informacion personal
Nombres y
Apellidos
DNI Teléfono Servicio Cama
F. Ingreso F. F. Alta Otros
Hospitali
zacion
Factores demograficos
Edad Sexo M/F Peso Talla
Factores clinicos
IMC Indice Alcohol | Si/No AUDIT-
tabaquico C
DM2 Si/No Insulinot | Si/No EVP Si/No ERCy Si/No
erapia grado |[...........
Cirrosis Si/No EIl Si/No Cancer Si/No Tipo
Corticoide | Si/No Inmunos | Si/No Quimiot | Si/No Biologic | Si/No
S upresores erapia 0s
Factores laboratoriales
Albumina Hemoglo Hematoc Glicemi
bina rito a basal
HbAlc TFG Otros
Factores quirurgicos
Nom‘pre de | P: F.
cirugia Lo,
planeaday | E cirugla
efectuada
Tipo de Emergen | Indicaci6 | Desfuncio | Técnica | Hartma | Tipo de | Laparosc
cirugia cia/ nde nalizante/ | de nn/ procedi | 6pico/
Electiva | colostom | Neoplasia/ | colostom | Brooke/ | miento | Abierto/
ia Trauma/O | ia Otro Lap.
tro | ... converti
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do

Localizaci | Ascende | ASA Profilaxi | Si/No Otros
on nte/ preoperat S
anatomica | Transver | orio antibioti
so/ ca
Descend
ente
Sigmoid
es/
Tiempo Hipotensi | Si/No Vasopre | Si/No Transfus
operatorio on sores i6n PG
intraoper intraoper perioper
atoria atorios atorio
Hipotensio | Si/No Reinterve | Si/No Infeccié | Si/No Estancia
n ncién n de sitio hospital
postoperat quirurgic operatori aria
oria a 0
Ileo Si/No Antibioti | Si/No Especifi Especifi
postoperat coterapia car car
orio postopera antibioti posologi
toria cos a
Educacion | Si/No Numero Aislamie | NA/ Tipo de
de dieta de fugas nto Positivo | microor
de periesto ganismo
efluente mal Negativ
0
Aislamient | Si/No Especific Especifi
0 ar car
polimicrob numero microorg
1ano anismos
Detalles
adicionales
para
proporcion
ar
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Anexo 5: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio:

“Incidencia, factores asociados y modelo predictivo de complicaciones tempranas
de colostomia en el Hospital Nacional Cayetano Heredia: cohorte prospectiva con
analisis caso-control anidado”.

Institucion: Hospital Nacional Cayetano Heredia — Universidad Peruana
Cayetano Heredia

Investigador responsable y contacto: || G -

Estimado/a paciente, usted esta siendo invitado(a) a participar en un estudio de
investigacion que tiene como objetivo Determinar la incidencia de complicaciones
tempranas de colostomia, describir sus caracteristicas demograficas, clinicas,
laboratoriales y quirtrgicas, identificar los factores asociados de forma
independiente a su desarrollo y construir un modelo predictivo multivariable
parsimonioso que estime el riesgo de presentar cualquier complicacion temprana
de colostomia. Este documento le proporciona informacion detallada sobre el
estudio y sus implicancias, para que pueda decidir de manera libre e informada su
participacion.

Participacion en el estudio:

- Procedimientos: si acepta participar, se revisard su historia clinica y se
recopilaran datos relacionados con su cirugia, evolucion postoperatoria y
posibles complicaciones de la misma y mediante entrevista dirigida. No se
modificardan los tratamientos que usted reciba ni se realizardn
procedimientos adicionales fuera de los habituales en su atencion médica.

Aspectos:

- Duracion: la recoleccion de datos del proyecto sera desde marzo 2026
hasta marzo 2027, no obstante, el seguimiento de cada paciente serd
durante los 30 primeros dias postoperatorios durante ese periodo.

- Beneficios: individualmente el beneficio implica un seguimiento
personalizado y directo de cada paciente ante la aparicion de cualquier
complicacion dentro de los 30 primeros dias postoperatorios. Asimismo,
su colaboracion permitird generar informacion valiosa que podria mejorara
la atencion de futuros pacientes.

- Riesgos y molestias: la participacion en este estudio implica riesgos
minimos, ya que se limita a la recoleccion de informacion clinica. No se
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esperan efectos adversos adicionales a los derivados de su tratamiento
habitual.

- Confidencialidad: toda la informacion que se obtenga sera estrictamente
confidencial. Sus datos personales seran codificados y no se revelara su
identidad en ningtn informe o publicacion. Solo el equipo investigador
tendra acceso a los registros.

- Voluntariedad: su participaciéon es completamente voluntaria. Puede
negarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin que
ello afecte la calidad de su atenciéon médica.

Declaracion de consentimiento:
- Heleido (o se me ha leido) la informacion anterior.
- He tenido la oportunidad de hacer preguntas y todas han sido respondidas
satisfactoriamente.
- Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme en
cualquier momento sin consecuencias para mi atencion médica.

Nombre del participante:

Firma: Fecha: / /
Nombre del representante legal (st corresponde):
Firma: Fecha: / /
Nombre del investigador que obtiene el consentimiento:
Firma: Fecha: / /
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