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2. RESUMEN

Las neoplasias hematoldgicas pueden asociarse con diversas complicaciones
infecciosas, entre ellas las lesiones perianales, que en casos graves requieren
manejo quirdrgico urgente mediante derivacion digestiva. Estas intervenciones
pueden conllevar complicaciones postoperatorias que impactan negativamente
en el pronostico del paciente, incluyendo el retraso en el reinicio de la
quimioterapia, aumento del riesgo de sepsis, estancia hospitalaria prolongada,

necesidad de ingreso a UCI o reintervencion quirurgica.

El objetivo de esta investigacion es determinar los factores asociados a
complicaciones postoperatorias en pacientes oncohematoldgicos con lesiones
perianales sometidos a cirugia de derivacion digestiva en el Instituto Nacional

de Enfermedades Neoplasicas (INEN) durante el periodo 2015-2020.

Se llevard a cabo un estudio observacional, retrospectivo, analitico, de tipo
casos y controles. Los casos estaran conformados por pacientes que presentaron
complicaciones postoperatorias, mientras que los controles seran aquellos que
no las presentaron. Se incluirdn todos los pacientes que cumplan con los
criterios de inclusion, utilizando un muestreo no probabilistico por
conveniencia. El analisis estadistico incluird una descripcion de las variables,
analisis bivariado (pruebas de Chi cuadrado, Fisher, t de Student o Wilcoxon) y
un analisis multivariado mediante regresion logistica binaria. Se considerara un

nivel de significancia de p < 0.05.

Palabras clave: Colostomia, leucemia, enfermedad perianal.



3. INTRODUCCION

Las neoplasias hematologicas, como las leucemias, linfomas y mielomas,
constituyen un grupo heterogéneo de enfermedades que se diferencian en
términos de histologia, manifestaciones clinicas y caracteristicas moleculares.
Estas patologias suponen un problema de salud publica a nivel mundial debido

a su frecuencia de presentacion.(1)

La leucemia aguda (LA) tiene una incidencia de 5.3 por cada 100,000 personas
y una supervivencia a 5 afios del 30%, siendo la quinta neoplasia con peor
prondstico. En 2017, Perta report6 2,514 casos y 1,787 muertes por LA, con una
supervivencia del 21% en mayores de 65 afios.(2) El linfoma de Hodgkin (LH)
y no Hodgkin (LNH) afectan a ambos sexos y todas las edades; en 2020 se
registraron 544,352 casos y 259,793 muertes a nivel mundial.(3) En Pert, el
LNH ocupa el cuarto lugar entre las neoplasias malignas.(4) El mieloma
multiple (MM) presentd 176,404 casos globales en 2020, con 66% de
mortalidad. Es més frecuente entre los 65 y 70 afos (60% de los casos). En Perq,

se reportaron 569 casos en 2021, principalmente en adultos mayores.(5)

Los estudios muestran altas tasas de supervivencia con el tratamiento sistémico
(quimioterapia), radioterapia, terapias moleculares y/o trasplante alogénico de
células madre hematopoyéticas (TACMH) en pacientes con leucemia y
linfoma.(6,7)La introduccion de nuevos farmacos, como los inhibidores del
proteasoma (IP) y los inmunomoduladores (IMID), que son més especificos y
funcionan en diversos niveles del ecosistema del mieloma multiple (MM), junto

con la utilizacion de combinaciones tradicionales de alquilantes y



glucocorticoides con otros agentes citotdxicos, mejora el enfoque terapéutico

de la enfermedad.(8)

Las complicaciones como los abscesos, fistulas y fisuras en pacientes con
neoplasia hematologica pueden conducir a infecciones graves, con una
incidencia aproximada del 8-9%, y puede resultar en sepsis severa y shock
séptico, lo que conlleva una alta tasa de mortalidad, que varia entre el 50% y el
78%. Debido a esto, algunos oncoélogos optan por posponer el inicio del
tratamiento hasta resolver el foco infeccioso primario (lesion perianal), lo que

podria incrementar la morbimortalidad de la enfermedad.(7,9)

Las manifestaciones clinicas en este grupo de pacientes incluyen fiebre,
cansancio, dolor, disminucidn del apetito, nduseas y vomitos. Adicionalmente,
el dafio a la médula 6sea, también llamado insuficiencia medular, provoca la
proliferacion de blastos leucémicos y la manifestacion de sintomas
constitucionales asociados a anemia, trombocitopenia, alteracion de los
leucocitos y la supresion inmunolodgica y sintomas de infiltracion lo que no solo
empeora la condicion del paciente, sino que también puede postergar el
comienzo del tratamiento de quimioterapia.(10,11)Otro grupo de pacientes que
inicia tratamiento sistémico puede presentar complicaciones, como la
neutropenia severa provocada por quimioterapia, lo que podria provocar
mucositis, alteraciones en la flora intestinal y perjuicios en la mucosa anal. Esto
permite el ingreso de agentes patdogenos, incrementando significativamente el

peligro de infecciones, que incluso podrian llegar a septicemia.(7,9)



Algunos estudios sugieren mejorar la granulocitopenia y la trombocitopenia
antes de la cirugia, lo que puede reducir significativamente las complicaciones
posoperatorias como ingreso a UCI, reingreso a sala de operaciones. Se ha
reportado que entre el 37% y el 58% de pacientes que reciben tratamiento
quirtrgico, y se considera que la cantidad de neutroéfilos juega un papel crucial

tanto en el tratamiento como en el diagnéstico.(10)

El diagnoéstico representa un desafio significativo debido al amplio espectro
clinico de estos pacientes, incluye una valoracioén integral del estado de
inmunosupresion, el uso de esteroides y las toxicidades asociadas a la
quimioterapia y radioterapia, en algunos casos los signos clinicos suelen estar
enmascarados lo que dificulta la localizacion de la infeccion y la formacion de
un absceso clinicamente reconocible.(12,13)Ademas, el examen rectal digital
suele evitarse por el riesgo potencial de comprometer la barrera mucosa y
favorecer la translocacion bacteriana en pacientes inmunodeprimidos, no existe
un consenso claro sobre la mejor estrategia para evaluar, sin embargo
actualmente la resonancia magnética es la herramienta mas recomendada ya que
puede identificar con un 90% de precision la anatomia patologica en casi todos
los tipos de infecciones anorrectales, puede visualizar cambios en los tejidos
blandos, la formacion de edema, la acumulacion de liquidos y la presencia de

trayectos fistulosos complejos.(7)

La cirugia es el tratamiento estandar en pacientes inmunocompetentes. Sin
embargo, en pacientes inmunocomprometidos, la decision quirtirgica debe
tomarse con precaucion. La intervencion puede representar un riesgo

significativo debido a la neutropenia, lenta cicatrizacion y los riesgos de



sangrado.(12) Las técnicas incluyen incision y drenaje, desbridamiento,
fistulotomia y la cirugia de derivacion digestiva.(14)Aunque varios estudios
respaldan un enfoque quirtrgico para los pacientes inmunodeprimidos, otros
sugieren optar por tratamiento conservador, no existe un consenso respecto al

protocolo de tratamiento.(7,10,15).

Actualmente, no existe un consenso claro sobre el manejo dptimo de las lesiones
perianales en pacientes oncohematoldgicos, lo que genera variabilidad en la
toma de decisiones médicas. Mientras algunos estudios sugieren un abordaje
quirtrgico temprano, otros abogan por estrategias conservadoras para reducir el
riesgo de complicaciones postoperatorias. La cirugia de derivacion digestiva,
como medida terapéutica, busca controlar estas lesiones y prevenir
complicaciones mayores. No obstante, se ha observado que un numero
importante de pacientes presenta complicaciones postoperatorias que pueden
prolongar la estancia hospitalaria, aumentar los costos del tratamiento y poner

en riesgo su pronostico.

Dado que los pacientes oncohematoldgicos presentan un estado inmunologico
comprometido y son susceptibles a desarrollar lesiones perianales severas, se
recurre con frecuencia a la cirugia de derivacion digestiva como medida
terapéutica. Sin embargo, esta intervencion puede conllevar complicaciones

postoperatorias significativas.

A pesar de la relevancia clinica de esta problematica, existe escasa evidencia en
el contexto nacional e internacional que identifique de manera especifica los

factores asociados a dichas complicaciones postoperatorias en este grupo de



pacientes. Por ello, este estudio resulta pertinente y necesario, ya que permitira
conocer los factores clinicos, quirirgicos y contextuales que podrian estar
relacionados con una evolucion postoperatoria desfavorable. Esta informacion
sera util para mejorar los protocolos de manejo pre, intra y postoperatorio,
optimizar la toma de decisiones clinicas y, en tlltima instancia, contribuir a una
mejor calidad del cuidado y pronostico de los pacientes oncohematoldgicos
sometidos a cirugia de derivacion digestiva por lesiones perianales. En este
contexto, surge la siguiente pregunta de investigacion: ;Cuales son los factores
asociados a complicaciones postoperatorias en pacientes oncohematoldgicos

con lesiones perianales sometidos a cirugia de derivacion digestiva?

4. OBJETIVOS
a. General

Determinar factores asociados a complicaciones postoperatorias en
pacientes oncohematoldgicos con lesiones perianales sometidos a
cirugia de derivacion digestiva

b. Especificos

e Evaluar la asociacion entre leucopenia, agranulocitosis,
trombocitopenia, profundidad del absceso y la ausencia de
resonancia magnética previa, con la aparicion de complicaciones
postoperatorias en pacientes con neoplasias hematologicas
sometidos a cirugia de derivacion digestiva.

e Describir la tasa de complicaciones graves (Reingreso a SOP e
ingreso a UCI) de los pacientes con neoplasias hematoldgicas en

quienes se realiza derivacion digestiva.



5.

a)

b)

e Describir la tasa de complicaciones no graves (como retraso en el
inicio de la quimioterapia, sepsis y prolongacion de la estancia
hospitalaria) de los pacientes con neoplasias hematologicas en
quienes se realiza derivacion digestiva.

METARIAL Y METODO

Disefio del estudio:

El presente estudio serd de tipo observacional, analitico y retrospectivo, con
un disefio de casos y controles. Los casos estardn conformados por pacientes
oncohematologicos con lesiones perianales que presentaron una 0 mas
complicaciones postoperatorias luego de someterse a una cirugia de
derivacion digestiva. Los controles serdn pacientes con diagndstico
oncohematologico y lesiones perianales que también fueron sometidos a
cirugia de derivacion digestiva, pero que no desarrollaron complicaciones
postoperatorias. La informacion serd recolectada mediante la revision
retrospectiva de historias clinicas y se registraran datos sociodemograficos,
clinicos, hematoldgicos, quirurgicos y postoperatorios.

Poblacion:

La poblacion estard conformada por pacientes diagnosticados con
neoplasias hematologicas que presentaron lesiones perianales y fueron
sometidos a tratamiento quirtirgico de urgencia (derivacion digestiva) en el
Departamento de Cirugia Oncologica del Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas (INEN), durante el periodo 2015 a 2020.



Criterios de Inclusion — Casos:

Pacientes con diagnostico confirmado de neoplasia hematologica
(leucemias, linfomas, micloma, etc.).

Pacientes con lesiones perianales que requiere intervencidon quirdrgica
(desbridamiento, derivacion digestiva) de urgencia.

Que presentaron una o mas complicaciones postoperatorias documentadas
en la historia clinica (ej. sepsis, dehiscencia, reintervencion, ingreso a UCI,

muerte, etc.).

Criterios de Inclusion — Controles:

Pacientes con diagndstico confirmado de neoplasia hematoldgica.
Presencia de lesiones perianales, que hayan sido sometidos a cirugia de
derivacion digestiva de urgencia.

Que no presentaron complicaciones postoperatorias tras el procedimiento

quiruargico.

Criterios de Exclusion (para ambos grupos):

Pacientes con antecedentes quirurgicos previos por lesiones perianales.
Pacientes con comorbilidades graves no controladas que puedan interferir
con los desenlaces (ej. insuficiencia hepatica terminal, infeccion
generalizada previa, etc.).

Pacientes referidos desde otras instituciones sin seguimiento postoperatorio
completo en el INEN.

Pacientes que recibieron radioterapia en la pelvis por otra causa.

Pacientes que tengan un diagnoéstico de otro tipo de cdncer concomitante.
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¢) Muestra:

Se incluird a todos los pacientes diagnosticados con neoplasias
hematologicas que hayan sido sometidos a tratamiento quirurgico de
urgencia (derivacion digestiva) debido a lesiones perianales, siempre que
cumplan con los criterios de inclusion y exclusion previamente establecidos.
Estos pacientes deberan haber sido atendidos en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN), Lima - Perti, durante el periodo
comprendido entre 2015 y 2020.

Dado que se trata de un estudio retrospectivo y con una poblacion accesible
limitada, se empleara un muestreo no probabilistico por conveniencia. En
este sentido, no se calculard un tamafio de muestra, sino que se incluirdn
todos los pacientes que cumplan con los criterios definidos y cuya

informacion esté disponible de forma completa en las historias clinicas.

d) Definicion operacional de variables:

Anexo 1

e) Procedimientos y técnicas
La informacion sera obtenida mediante la revision de las historias clinicas
de pacientes con neoplasia hematologica intervenidos quirurgicamente
(derivacion digestiva), registradas en la base de datos del servicio de cirugia
oncoldgica del INEN. Estos documentos se encuentran en el servicio de
archivados del Instituto y su acceso se realizard con la debida autorizacién
de la oficina de investigacion y docencia. Se procedera a la elaboracion de

una ficha de recoleccion de acuerdo con las variables establecidas, asi

11



g)

mismo para la identificacion de cada paciente se dard un nimero o ID y ser
registrados en una ficha de datos Excel, para ser procesados posteriormente
utilizando el software estadistico SPSS version 29.

Aspectos éticos del estudio

Esta investigacion sera presentada para su evaluacion y aprobacion por el
Comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN). Una vez obtenida la
aprobacion correspondiente, se gestionara la solicitud al servicio de
archivos clinicos para la revision de las historias clinicas de los pacientes
que cumplan con los criterios de inclusion establecidos.

Dado que se trata de un estudio retrospectivo, se garantizara la veracidad de
la informacion recogida, asi como el respeto absoluto por Ia
confidencialidad y el anonimato de los participantes. En ningin momento
se registrardn nombres ni datos personales identificables en la ficha de
recoleccion de datos. A cada paciente se le asignara un codigo alfanumérico
unico, lo cual permitira mantener la trazabilidad de la informacién sin
comprometer su identidad. Solo el investigador principal y un coautor,
responsable del andlisis de datos, tendrdn acceso a la base de datos
codificada.

Plan de analisis

Los datos seran procesados y analizados utilizando el software R. Las
variables cuantitativas se describiran mediante medidas de tendencia central

(media o mediana) y dispersion (desviacion estandar o rango

12



intercuartilico), segin su distribuciéon. Las variables cualitativas se
presentaran en frecuencias absolutas y relativas (porcentajes).

Se realizara un analisis bivariado para comparar los dos grupos del estudio:
Casos: pacientes con complicaciones postoperatorias.

Controles: pacientes sin complicaciones postoperatorias.

Para las variables cuantitativas, se aplicara la prueba t de Student cuando se
cumpla el criterio de normalidad. En caso de distribuciéon no normal, se
usara la prueba no paramétrica de Wilcoxon.

Para las variables cualitativas, se empleara la prueba de Chi cuadrado, y en
caso de frecuencias esperadas menores a 5, se utilizara la prueba exacta de
Fisher.

Se realizara un analisis multivariado utilizando un modelo de regresion
logistica binaria, con el objetivo de identificar los factores asociados de
manera independiente a la presencia de complicaciones postoperatorias en
pacientes oncohematologicos con lesiones perianales sometidos a cirugia de

derivacion digestiva.

13
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto: Autofinanciado

N° RUBROS Costo unitario = Costo total
(S1)) (S1.)
1  Recursos humanos 2000.00 2000.00
(investigador, consultor)
2  Bienes (materiales de escritorio) 500.00 500.00
3 Servicios (movilidad, viaticos, 1000.00 1000.00
internet, copias, impresiones)
total 3500.00
Cronograma
Ne° | Actividad/Meses 2025
Mayo | Junio | Julio | Agosto | Setiembre | Octubre
1 | Elaboracion  del | x X
proyecto
2 | Presentacion al X X
comité revisor del
protocolo
2 | Recoleccion  de X X
datos (historia
clinica)
4 | Elaboracion y X
digitacién de base
de datos
5 |[Anélisis de la X
informacion y
discusion de
resultados
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6 | Elaboracion  del
informe final
7 | Sustentacion  del X
proyecto
8 | Publicacion X
8. ANEXOS
ANEXO 1: Operacionalizacion de variables
TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
VARIABLE DEPENDIENTE
L ] Tipo de | Escala de
Definicion Operacional Variable Medicién Valores
Complicacion | Paciente presenta | Cualitativa | Nominal Si-No
complicaciones
postoperatorias inmediatas o
mediatas
Complicacion | Porcentaje de paciente es | Cuantitativa | Razon 0-100%
grave, sometido a una nueva
reingreso  a | intervencion quirargica tras el
SOP alta hospitalaria debido a
complicaciones
postquirargicas.
Complicacion | Porcentaje de paciente es | Cuantitativa | Razon 0-100%

grave, ingreso
a UCI

ingresado a la unidad de

cuidados  intensivos  por
complicaciones graves (como
sepsis, insuficiencia

respiratoria, shock, etc.).
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Complicacion | El paciente presenta signos | Cuantitativa | Razon 0-100%
no grave, | clinicos de sepsis, controlada
sepsis con antibidticos, sin requerir
ingreso a UCI o cirugia.
Duracién de | Tiempo en semanas desde la | cuantitativa | intervalo <2
Estancia admision  hasta el alta semanas
hospitalaria [ hospitalaria tras la cirugia de >2seman
derivacion digestiva. as
Demora Numero de semanas desde el | Cuantitativa | intervalo | <2
inicio de | alta hospitalaria 0 semanas
quimioterapia | estabilizacion del paciente >2seman
hasta el inicio de Ia as
quimioterapia.
VARIABLE INDEPENDIENTE
Tipo de [ Escala de
Definicion Operacional Valores
P Variable Medicion
Edad Afnos cumplidos al momento | Cuantitativa | Intervalo | 0-30
del tratamiento quirdrgico, se 30-60
agruparan en intervalos de 30 >60
anos
Masculin
i . o . 0
Sexo Sexo biologico del paciente Cualitativo | Nominal )
Femenin
0
Malignidad Tipo de Neoplasia | Cualitativa | Nominal LMA
oncohematologica LLA
Linfoma
MM
Lesion Tipo de lesion perianal Cualitativa | Nominal Absceso
perianal Fistula
Fisura

17




Resonancia Pacientes sometidos | cualitativa | Nominal Si-No
magnética resonancia magnética antes de
la cirugia
Globulos Cantidad de globulos blancos | Cuantitativa | Razon 0-100
blancos al ingreso a SOP medido en
109/L
Recuento de | Cantidad de neutrdfilos al | cuantitativa | Razon 0-100
neutréfilos ingreso a SOP medido en
109/L
Hemoglobina | Cantidad de hemoglobina al | Cuantitativa | Razén 0-100
ingreso a SOP medido en g/L
Plaquetas Cantidad de plaquetas al | Cuantitativa | Razon 0-100
ingreso a SOP medido en
109/L
PCR Proteina C Reactiva medida al | Cuantitativa | Razon 0-100
ingresso a SOP medida em
mg/L
Albumina Nivel de albumina medido en | Cuantitativa | Razon 0-100
sangre al ingreso a SOP (g/L)
TTPA Valor de  tiempo  de | cuantitativa | Razon <35
t boplasti ti
romboplastina activado en 35
segundos
Tamafio del | Medida del didmetro maximo | cuantitativa | intervalo <§ cm
absceso del tumor en cm
>5 cm
Profundidad | Medida de profundidad del | cuantitativa |intervalo |<5cm
del absceso absceso en cm
>5 cm
Tiempo  de | Tiempo que demora el acto | cuantitativa |intervalo | <1 hora
cirugia quirargico ~horas
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ANEXO 2: Ficha de recoleccion de datos

Y LESIONES PERIANALES

EVALUACION DEL IMPACTO DE LA CIRUGIA DE DERIVACION
DIGESTIVA EN PACIENTES CON NEOPLASIAS HEMATOLOGICAS

Ficha ID

Edad:

Sexo

Fecha

Anfo del diagnostico:

Fecha de muerte:

a.- Neoplasia maligna
1) LMA

2) LLA

3) Linfoma

4) MM

b.-Lesion perianal
1) Absceso

2) Fistula

3) Fisura

c.-Sepsis

1) Si

2) No

d.- Resonancia Magnética
1) Si

2) No

e.-UCI

1) Si

2) No

f.-Delta QT

1) 1 semana

2) 2 semanas

3) 3 semanas

4) 4 semanas

g.- Re SOP

19




1) Si

2) No

h.- Valor de globulos blancos..................
i.- Valor de neutrofilos...........................
j.- Valor de hemoglobina........................
k.- Valor de plaquetas...........................
l.-Valorde PCR........cooovviiiiiiiii,
m.- Valor de albumina..........................
n.-Valor de albumina...........................
0.-Duracion de estancia hospitalaria

1) < 2 semana

2) >2 semanas

p.-Tamaiio del absceso

1) <5 cm

2) >5cm

g.-Profundidad del absceso

1) superficial

2)intermedio

3)profundo

r.-Duracion de cirugia

1) < de 1 hora

2) >de 2 horas
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