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1. RESUMEN

Se hara un estudio para comparar la exactitud de los indices Ventral Hernia Risk
Score y Ventral Hernia Working Group para la prediccion de infeccion del sitio
operatorio luego de la reparacion de hernia incisional en el Hospital de Barranca-
Cajatambo, 2021-2023. Para tal fin, se realizara un estudio de exactitud diagndstica
con disefio retrospectivo. Se calculé un tamafio de muestra con 378 sujetos de
estudio que incluyan 63 casos con infeccion de sitio operatorio y 315 controles sin
infeccion de sitio operatorio. Se realizara una revision de historias clinicas donde
se registraran las variables de interés en una ficha de registro. Se obtendran los datos
para la determinacion de los indices y las variables sociodemogréaficas. Se utilizara
el software Epidat version 15. Para comparar la exactitud de los indices Ventral
Hernia Risk Score y Ventral Hernia Working Group para la prediccion de infeccion
del sitio operatorio luego de la reparacion de hernia incisional, se realizara un
analisis de las caracteristicas del receptor (ROC) con la determinacion del AUC

para cada indice con su respectivo intervalo de confianza al 95%.

Palabras clave (DeCS): hernia, infeccion de sitio quirdrgico, incision

quirdrgica.



2. INTRODUCCION

Una hernia ventral incisional es un tipo de hernia que se produce cuando el tejido
interno del abdomen se sale a través de una cicatriz de una cirugia previa en la pared
abdominal.(1) Esto puede causar una protuberancia visible y dolorosa, que puede
aumentar de tamafio con el tiempo o con el esfuerzo.(2) Una hernia ventral
incisional puede contener 0 no una parte del intestino u otro érgano dentro del saco
peritoneal.(2) Las hernias ventrales incisionales pueden ser primarias o recurrentes,
dependiendo de si se producen después de una primera cirugia o de una reparacion
previa de una hernia.(3) Las hernias recurrentes tienen una mayor dificultad técnica
y un mayor riesgo de complicaciones y recidivas.(4) Algunos factores que pueden
favorecer el desarrollo de las hernias ventrales incisionales son la obesidad, la
diabetes, el tabaquismo, la infeccion de la herida operatoria, la técnica quirurgica

empleada, el tipo y tamafio de la malla utilizada y el estado general del paciente.(5)

La frecuencia de las hernias ventrales incisionales varia segun diferentes estudios y
factores de riesgo, pero se estima que se presentan en un 2 a 11% de los pacientes
gue se someten a una laparotomia.(6) En el adulto, las hernias ventrales incisionales
representan un 80% o mas de las hernias ventrales.(7) Se considera que la hernia
ventral incisional es una complicacion que puede llegar al 20% de las cirugias
abdominales, ademas de implicar costos elevados, afectar la calidad de vida de los
pacientes y requerir una reparacion quirdrgica adecuada.(8) Existen diferentes
técnicas para reparar las hernias ventrales incisionales, como la cirugia abierta o la
laparoscdpica.(9—-11) Una de las complicaciones mas frecuentes luego de la
reparacion de la hernia ventral incisional es la infeccion del sitio operatorio

(1SO).(12) La frecuencia de 1SO depende de varios factores, como el tipo de técnica



quirdrgica, el tipo y tamafio de la malla, el estado de la herida, el estado general del
paciente y el uso de profilaxis antibidtica. La frecuencia de 1SO variaentre el 4 y el
37 %.(13) En Colombia se reportd que la frecuencia de ISO en la reparacion de
hernia ventral en instituciones de IV nivel fue del 9 %, y que la técnica de separacion

de componentes se asocié con un mayor riesgo de 1SO (RR=2,9). (14)

Existen algunos indices para la valoracion del riesgo de ISO en hernias
ventrales.(15) EI Ventral Hernia Risk Score (VHRS) es un sistema de puntuacién
que se utiliza para predecir el riesgo de infeccion del sitio quirargico (ISQ) en
pacientes sometidos a reparacion de hernias ventrales.(16) Fue desarrollado por
Berger et al. en la poblacion de Veteranos de Estados Unidos y validado
externamente por el mismo grupo de estudio en una poblacion diversa en otro
estudio.(17) ElI VHRS se basa en cinco componentes: el indice de masa corporal
(IMC), la presencia de diabetes, la presencia de contaminacion, el uso de mallay el
tipo de malla. Cada componente tiene un valor asignado que se suma para obtener
el puntaje total. A mayor puntaje, mayor riesgo de 1SO(18). El Ventral Hernia
Working Group (VHWG) es un grupo de expertos en el campo de la cirugia de
hernias ventrales, que en el afio 2010 propuso una clasificacion de las hernias
ventrales basada en el riesgo de complicaciones y recidivas. Esta clasificacion se
basa en cuatro componentes: el tamafio del defecto, la localizacion de la hernia, el
estado de la piel, el estado de la infeccion y el estado del paciente. Cada componente
tiene un valor asignado que se suma para obtener el grado total. A mayor grado,

mayor complejidad y riesgo de ocurrencia.(19)

El Ventral Hernia Risk Score (VHRS) considera la suma de factores que

proporciona un puntaje total que se utiliza para clasificar a los pacientes en una de



las cuatro categorias de riesgo establecidas por el VHRS. La primera categoria
comprende a aquellos con un riesgo minimo, con un puntaje que oscila entre 0y 2
puntos. Para quienes obtienen puntajes que varian entre 3 y 5 puntos, se asigna la
categoria de riesgo moderado. Por otro lado, aquellos cuyos puntajes totales se
sitlan entre 6 y 8 puntos caen en la categoria de riesgo alto. Por ultimo, la cuarta
categoria abarca a los pacientes con el puntaje mas elevado, entre 9 y 10 puntos,
catalogandolos como de riesgo muy alto.(16) El valor del Ventral Hernia Working
Group (VHWG) se determina al considerar cada una de estas dimensiones y se
calcula mediante una formula especifica. Se compone de los siguientes elementos:
el tamafo del defecto, la ubicacion de la hernia, el estado de la piel alrededor de la
hernia, el estado de posible infeccién presente y el estado de salud general del

paciente. A mayor puntaje, mayor riesgo de infeccién. (19)

Algunos estudios han realizado la validacién de dichos indices para la prediccion
de ISO o han valorado los factores de riesgo para 1SO. Ashuvanth et al. (2022) (20),
en India, reporté que el VHRS tuvo un AUC de 0,76. Los factores de riesgo
independientes para las 1SQ fueron el indice de masa corporal elevado, el
tabaquismo, la cirugia previa en el sitio de la hernia, el tamafio de la hernia mayor
a 10 cm, la reparacion con malla intraperitoneal y la cirugia abierta. La tasa de 1SQ
fue del 27,5%. Se afirma que, el VHRS es una herramienta valida para predecir las
ISQ tras la reparacion abierta de hernias ventrales, especialmente en un grupo con
menor IMC que los reportes previos. Hodgkinson et al. (2021), en Inglaterra,
reportd que, el sistema VHWG es valido para discriminar el riesgo de ISO y
recurrencia. Se recomienda incluir la Enfermedad Inflamatoria Intestinal (EII)

preexistente como un factor que define a los pacientes de Grado 2. Este analisis esta



limitado por la ausencia de ciertos factores dentro de la base de datos, como el IMC,

tabaquismo o inmunosupresion.(19)

Considerando que aproximadamente se tienen 150 casos anuales de reparacion de
hernia ventral y que no se dispone evidencia respecto a la comparaciéon de los
indices VHRS y VHWG, ademas de que no se han establecido los puntos de corte
de mayor sensibilidad y especificidad para la prediccion de ISO en poblacién
latinoamericana considerando las variaciones en cuanto al estado del paciente o el
IMC. En tal sentido, se plantea comparar la exactitud diagnostica de los indices
VHRS y VHWG para la prediccion de ISO luego de la reparacion de hernia

incisional en pacientes del Hospital de Barranca-Cajatambo entre 2021 y 2023.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

Comparar la exactitud de los indices Ventral Hernia Risk Score y Ventral Hernia
Working Group para la prediccion de infeccion del sitio operatorio luego de la

reparacion de hernia incisional en el Hospital de Barranca-Cajatambo, 2021-2023.

3.2. Objetivos especificos

Determinar el punto de maxima sensibilidad y especificidad de los indices Ventral
Hernia Risk Score y Ventral Hernia Working Group para la prediccién de infeccion

del sitio operatorio.

Comparar la exactitud de los indices Ventral Hernia Risk Score y Ventral Hernia
Working Group para la prediccion de infeccion del sitio operatorio luego de la

reparacion de hernia incisional segun edad, sexo e inmunosupresion.



4. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio

Estudio observacional, retrospectivo, analitico de casos y controles, con analisis de

prueba diagndstica. (21)

Test diagndsticos: indices Ventral Hernia Risk Score y Ventral Hernia Working

Group.

Estandar de oro (Desarrollo del evento): infeccidn de sitio quirurgico.

b) Poblacién

Pacientes tratados con cirugia de reparacion de hernia ventral incisional entre enero

del 2021 y diciembre del 2023 en el Hospital de Barranca-Cajatambo.

Criterios de seleccién

Criterios de inclusién

e Pacientes sometidos a reparacion de hernia ventral incisional laparoscopica
0 abierta.

e Pacientes intervenidos entre 2021 y 2023.

e Pacientes atendidos en el Hospital de Barranca-Cajatambo.

Criterios de exclusién

e Pacientes con historiales médicos incompletos o con ilegibilidad.

e Pacientes con una edad menor a 18 afos.

e Pacientes gestantes o puerperas.



¢) Muestra

El tamafio muestral se ha determinado mediante la plataforma Easy-ROC. Se
establecié un nivel de significancia de 0.05 y un poder estadistico de 0.8 para
detectar diferencias significativas entre los indices. Se asumi6 que ambos indices
tienen un Area Bajo la Curva (AUC) de 0.8 bajo la hipdtesis nula, y se considerd
un AUC de 0.9 para el primer indice y de 0.76 para el segundo indice bajo la
hipotesis alternativa. Ademas, se defini6 una proporcién de asignacion (Allocation
ratio) de 5, indicando que por cada caso (individuo con infeccion del sitio
operatorio) se incluirian 5 controles (individuos sin infeccion del sitio operatorio)
en la muestra. El resultado del calculo de tamafio de muestra indicO que se
necesitarian 63 casos y 315 controles, sumando un total de 378 participantes para
llevar a cabo el estudio y comparar la precision de los dos indices en la prediccion

de infeccion del sitio operatorio.

Para la seleccion de la muestra, se implementara un muestreo aleatorio sistematico
mediante nimeros aleatorios. Esto significa que se asignaran nimeros aleatorios a
cada participante de la poblacién objetivo, y luego se seleccionaran
sistematicamente los casos y controles para formar la muestra final de acuerdo con

la proporcion de asignacion establecida.

d) Definicidn operacional de las variables
Proporcionado en Anexo 1.

e) Procedimientos y técnicas

Los pacientes seran seleccionados de manera aleatoria sistematica a partir de los

reportes de la oficina de Estadistica del Hospital. Se solicitara una bdsqueda de



todos los diagnosticados de hernia ventral en base a su CIE-10 (K46.1: hernia

ventral). A partir de ello se elaborard un marco muestral y se revisara las historias

clinicas de los pacientes con el fin de establecer cuales fueron sometidos a cirugia

de reparacion de hernia. Se buscara informacion respecto a si el paciente desarroll6

0 no una infeccién de sitio operatorio luego de la intervencion quirdrgica. Se

buscara en la historia clinica los indicadores para la aplicacion de los indices VHRS

y VHWG. Tanto en el grupo de casos como controles.

Para el indice del VHWG, los valores asignados a cada componente son los

siguientes (22):

Tamafio del defecto: si es menor de 10 cm, se asigna O puntos; si es mayor
o0 igual a 10 cm, se asigna 1 punto.

Localizacion de la hernia: si es supraumbilical o infraumbilical, se asigna 0
puntos; si es paraumbilical o lateral, se asigna 1 punto.

Estado de la piel: si es intacta, se asigna O puntos; si estd erosionada o
necratica, se asigna 1 punto.

Estado de la infeccion: si no hay infeccion, se asigna O puntos; si hay
infeccidn activa o crénica, se asigna 1 punto.

Estado del paciente: si no hay comorbilidades significativas, se asigna 0
puntos; si hay comorbilidades significativas como obesidad, diabetes,
tabaquismo o enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), se asigna

1 punto.

Para el indice VHRS, los valores asignados a cada componente son los siguientes

(16):



e IMC: si es menor de 25 kg/m2, se asigna 0 puntos; si es entre 25 y 40 kg/m2,
se asigna 1 punto; si es mayor de 40 kg/m2, se asigna 2 puntos.

o Diabetes: si esta presente, se asigna 1 punto; si no esta presente, se asigna 0
puntos.

e Contaminacion: si la herida es limpia o limpia-contaminada, se asigna 0
puntos; si la herida es contaminada o sucia, se asigna 1 punto.

e Uso de malla: si se usa malla, se asigna 1 punto; si no se usa malla, se asigna
0 puntos.

e Tipo de malla: si la malla es sintética o compuesta, se asigna 1 punto; si la

malla es bioldgica o absorbible, se asigna 0 puntos.
f) Aspectos éticos

En la presente investigacion, se llevaré a cabo un estudio retrospectivo mediante la
revision de historias clinicas, lo que implica que no se requerira obtener el
consentimiento informado de los participantes. Sin embargo, el estudio se sometera
a una evaluacion ética por parte del Comité de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia para garantizar que todos los procedimientos cumplan con los
estandares éticos aplicables. Con el fin de salvaguardar la confidencialidad y
privacidad de los datos personales de los sujetos de estudio, se mantendran
protegidos y en forma codificada. Cada sujeto sera identificado mediante un nimero
de orden correlativo asignado desde el 01 hasta el 378. Durante todo el desarrollo
del estudio, se respetaran y seguiran estrictamente los principios de buenas préacticas

establecidos por la declaracion de Helsinki.



g) Plan de anélisis

Para el analisis de datos, se utilizara el software STATA version 15 bajo la licencia
proporcionada por la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Se realizard una
exploracion descriptiva de los datos, donde las variables cualitativas seran
presentadas mediante frecuencias absolutas y relativas. Para las variables
cuantitativas, se evaluara la normalidad de los datos para determinar la medida de
resumen y dispersién mas adecuada. Los resultados seran representados en tablas y

gréficos para una mejor visualizacion y comprension de los datos.

Para comparar la exactitud de los indices Ventral Hernia Risk Score y Ventral
Hernia Working Group para la prediccién de infeccion del sitio operatorio luego de
la reparacion de hernia incisional, se realizard un analisis de las caracteristicas del
receptor (ROC) con la determinacién del AUC para cada indice con su respectivo

intervalo de confianza al 95%.

Para determinar el punto de maxima sensibilidad y especificidad de los indices
Ventral Hernia Risk Score y Ventral Hernia Working Group para la prediccion de
infeccion del sitio operatorio, se realizard un anlisis de las caracteristicas del
receptor (ROC) donde se determinara el punto de mayor sensibilidad y 1-
especificidad que se correspondera con el punto con mayor probabilidad de realizar

una prediccion.

Comparar la exactitud de los indices Ventral Hernia Risk Score y Ventral Hernia
Working Group para la prediccion de infeccion del sitio operatorio luego de la
reparacion de hernia incisional seguin edad, sexo e inmunosupresion, se realizara un

analisis de las caracteristicas del receptor (ROC) segun la edad con el punto de corte



mayor a 65 afos, sexo femenino o masculino y presencia o ausencia de

inmunosupresién con el célculo de su respectivo AUC.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO

El proyecto sera autofinanciado por el investigador:

Bien y/o servicio Cantidad | Costo Total
unitario

Material de escritorio 1 35 35

Copias € impresiones 1 55 55

Asistencia en estadistica 1 600 600

Asistencia en digitacion 1 400 400

Total 1090
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CRONOGRAMA

Actividades Meses
Agosto F:iillzlzlﬂ;- Enero | Febrer | Marzo
2023 2023 2024 | 02024 | 2024
1. Elaboracién del protocolo X
2. Revisién por Comité de Etica X
3. Ejecucién X
4. Analisis de los resultados X
5. Redaccién del informe final dg
tesis X
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7. ANEXOS

Anexo 1. Operacionalizacion de variables

HC: Historia clinica

alguna
inmunodeficiencia
primaria o secundaria.
Especial énfasis al uso
de farmacos
inmunosupresores.

Variable Forma de | Escala de Instrumento de | Definicion de la Valores
Dimension Tipo | Medicion | Medicion Medicion Variable finales
Infeccion Tiempo entre | Cualit HC Nominal Ficha de Presencia o ausencia | (1) Presente
de sitio lesiony ativa recoleccion de | de infeccion de sitio | (2) Ausente
operatorio reparacion datos operatorio luego de la
quirdrgica cirugia, reportado en
la historia clinica.
Ventral IMC Cuanti HC Raz6n Ficha de Valor del indice luego | Valor
Hernia Diabetes tativa recoleccionde |de  considerar la | numérico
Risk Score | Contaminacién datos sumatoria de cada una
Uso de Malla de sus dimensiones.
Tipo de malla
Ventral Tamarfio del | Cuanti HC Raz6n Ficha de Valor del indice luego | Valor
Hernia defecto tativa recoleccion de | de considerar cada | numérico
Working Localizacion datos una de sus
Group de la hernia dimensiones. Se
Estado de la calcula con la
piel siguiente férmula:
Estado de la VHWG = tamafio del
infeccion defecto + localizacion
Estado del de la hernia + estado
paciente de la piel + estado de
la infeccion + estado
del paciente.
VARIABLES SECUNDARIAS
Edad Cuanti HC De Razé6n Ficha de Edad del paciente | Nimero de
tativa recoleccion de | durante la atencion | afios
datos médica registrada en
laHC.
Sexo Cualit HC Nominal Ficha de Sexo del paciente | (1) Femenino
ativa recoleccion de | segun la HC. (2) Masculino
datos
Inmunosu Cualit HC Nominal Ficha de Inmunosupresion en | (1) Presente
presion ativa recoleccion de | el paciente descrito | (2) Ausente
datos por la presencia de
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Anexo 2. Ficha de recoleccion de datos

Seccién I: Datos generales

NUmero de registro:

Historia clinica:

Edad (en afios):

Género:

Femenino
Masculino

Presencia de inmunupresion

(inmunodeficiencia primaria,
secundaria, uso de farmacos

inmunosupresores)

(0) Presente (1) Ausente

Seccion I1: Indice VHWG

Tamarfio del defecto

(0) Menor de 10cm
(1) Mayor o igual a 10cm

Localizacién de la hernia

(0) Supraumbilical o infraumbilical
(1) Paraumbilical o lateral

Estado de piel

(0) Intacta (1) Erosionada o necrotica

Estado de infeccion

(0) Sin infeccion (1) Infeccidn activa
0 cronica

Estado del paciente

(0) Sin comorbilidades (1) Con
comorbilidades (obesidad, diabetes,
tabaquismo o enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC))

Total

Seccién I11: Indice VHRS

IMC (kg/m2)

(0) Menor de 25 (1) 25-40 (2) Mayor
de 40

Diabetes

(0) Ausente (1) Presente

Contaminacién

(0) Limpia o limpia contaminada (1)
Contaminada o sucia

Uso de malla (0) No (1) Si

Tipo de malla (0) Bioldgica o absorbible (1)
Sintética 0 compuesta

Total
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