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RESUMEN

Antecedentes: Los adultos mayores tienen mayor indice de complicaciones
posoperatorias, siendo considerados un grupo etario de alto riesgo para
morbilidad y mortalidad, aumento de estancia hospitalaria, reintervenciones,
tratamientos adicionales e incremento de costos.

Objetivo: Determinar la prevalencia y factores asociados de complicaciones
posoperatorias en Cirugia General del paciente adulto mayor, segun la escala
de Clavien-Dindo. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca 2019-2021.
Metodologia: Se realizé un estudio observacional analitico transversal, para
estudiar complicaciones posquirtrgicas segun Clavien-Dindo en 180 adultos
mayores intervenidos quirdrgicamente en el Hospital Vicente Corral Moscoso.
Los datos fueron analizados con el programa SPSS 25.0. La caracterizacion de
la poblacion se realiz6 mediante estadistica descriptiva, para la asociacion se
uso6 OR, con IC 95% y p <0,05.

Resultados esperados: La edad mas frecuente fue de 65 a 84 afios (86,10%),
sexo femenino 55.60%. EI 67% present6 comorbilidad asociada: cardiovascular
(43,30%), enddcrino-metabdlica (33.90%) y pulmonares (16.10%). ElI 52,20%
tuvo sobrepeso y el 15.60% obesidad grado I. El 42% desarroll6 algun tipo de
complicacion posquirdrgica en los 30 dias posteriores a la intervencion, la mas
comun fue la mortalidad (32%), Clavien-Dindo grado Il 25,33%, grado | 20%,
grado Ill B 6,67%, grado IV A 4% y grado IV B 12%. Comorbilidad enddcrino-
metabdlica OR 2.65 (IC 95% 1.41-5.03), hipoalbuminemia OR 7.91(IC 95% 4.01-
15.6) y tiempo quirargico prolongado OR 6.85 (IC 95% 3.37-13.95), siendo esta
asociacion estadisticamente significativa.

Conclusiones: Las complicaciones posquirdrgicas del adulto mayor estan
relacionadas con comorbilidad endécrino-metabdlica, hipoalbuminemia y tiempo
quirurgico prolongado.

Palabras clave: Complicaciones. Adulto mayor. Posquirdrgico. Clavien-Dindo.
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ABSTRACT

Background: The elderly have a higher rate of postoperative complications,
being considered a high-risk age group for morbidity and mortality, increased
hospital stay, reinterventions, additional treatments and increased costs.
Objective: To determine the prevalence and associated factors of postoperative
complications in General Surgery of the elderly, according to the Clavien-Dindo
classification. Vicente Corral Moscoso Hospital. Cuenca 2019-2021.
Methodology: A cross-sectional analytical observational study was carried out
to study postoperative complications according to Clavien-Dindo in 180 elderly
who underwent surgery at the Vicente Corral Moscoso Hospital. The data were
analyzed with the SPSS 25.0 program. The characterization of the population
was carried out using descriptive statistics, for the association the OR was used,
with its 95% IC and p value <0.05.

Results: The most frequent age was 65 to 84 years (86.10%), 55.60% female.
67% present associated comorbidity: cardiovascular (43.30%), endocrine-
metabolic (33.90%) and pulmonary (16.10%). 52.20% were overweight and
15.60% had grade | obesity. 42% developed some type of postoperative
complication in a period of 30 days after the intervention, the most common being
mortality (32%), Clavien-Dindo grade Il 25, 33%, grade | 20%, grade Ill B 6.67%,
grade IV A 4% and grade IV B 12%. Endocrine-metabolic comorbidity OR 2.65
(1C 95% 1.41-5.03), hypoalbuminemia OR 7.91(IC 95% 4.01-15.6) and prolonged
surgical time OR 6.85 (IC 95% 3.37-13.95), these association was statistically
significant.

Conclusions: Postoperative complications in the elderly are related to
endocrine-metabolic comorbidity, hypoalbuminemia and prolonged surgical time.
Key words: Complications. Elderly. Postoperative. Clavien-Dindo.
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1. INTRODUCCION

Las complicaciones posquirdrgicas son una causa importante de
morbimortalidad, que conllevan al incremento de estancia hospitalaria,
reintervenciones, tratamientos meédicos adicionales, problemas legales y
elevacion de costos (1). Sin embargo, en nuestro medio no existen estudios que
nos permitan conocer su frecuencia, ni consensos en su denominacion para
generar hipétesis y realizar estudios posteriores manejando informacién
comparable, incluso en diferentes centros de atencion médica. Ademas, es
necesario conocer qué condiciones estan asociadas a una mayor frecuencia de
complicaciones, para intervenir de manera oportuna en su resolucién o llevar a

cabo acciones preventivas.

Segun datos registrados por el INEC en el afio 2017, el mayor numero de
egresos hospitalarios se presenta en pacientes de 65 afios y mas, la principal
causa de admision hospitalaria registrada en el pais fue la apendicitis aguda,
seguida de la colelitiasis, siendo la primera la principal causa de morbilidad en el
sexo masculino, hubo 38.533 casos de apendicitis aguda, que representa una
tasa de 22,97% por cada 10.000 habitantes y la colelitiasis la primera causa en
el sexo femenino (2); ademas se ha visto un incremento de intervenciones
quirurgicas a lo largo del tiempo, en el afio 2006 en Ecuador se realizaron 70.837
intervenciones quirdrgicas electivas y 62.365 intervenciones quirdrgicas
emergentes, las mismas que ascienden para el afio 2016 a 127.781 y 11.944
respectivamente (3), evidenciando asi la relevancia de las patologias quirargicas

dentro de nuestra poblacion.

Los adultos mayores tienen mayor indice de complicaciones posoperatorias por
lo que son considerados un grupo etario de alto riesgo para morbilidad, donde la
incidencia de las mismas va del 20 al 50% en pacientes mayores a 80 afos,
existiendo una relacion 2 a 1 al compararlos con pacientes jévenes (4). Varios
estudios indican que la edad mayor a 65 afos representa un factor de riesgo

para morbimortalidad quirargica (5).

Gabriela Alexandra Abril Orellana 9
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1.1. Planteamiento del problema
Definir qué es una complicacién posquirdrgica representa un reto ya que no
existen acuerdos en la actualidad, la mejor definicion de morbilidad posquirdrgica
seria la de aquella desviacion del curso posoperatorio normal; esto implica el
conocer la normalidad de una evolucion, para asi detectar estas desviaciones.
Las tasas de complicaciones reportadas son bajas debido a que en los servicios
quirargicos no es una practica habitual; debiendo implementarse grupos de
control de calidad en los servicios quirargicos hospitalarios que permitan tener

un registro 6ptimo de las mismas (6).

Es importante medir la gravedad de las complicaciones, puesto que no todas
tienen la misma implicacion en la recuperacién y evolucion del paciente, por eso
se han propuesto diferentes clasificaciones, por ejemplo Clavien propuso una
primera estratificacion en 1992, la misma que fue mejorada por Dindo en el 2004,
dando lugar a la escala de Clavien-Dindo que ha sido validada en distintas areas
en los Ultimos afios. Esta escala se basa en el tratamiento que estas
complicaciones demandan, es decir las que se catalogan como leves se
resuelven en la misma cama del enfermo y requieren procedimientos invasivos
menores, las de gravedad moderada requieren antibiéticos, transfusiones y
apoyo nutricional parenteral y las graves ameritan re intervenciones quirargicas
o algun procedimiento invasivo radiolégico o endoscopico (6). Algunos autores
han utilizado otras clasificaciones, sin embargo, no son recomendables por su

escasa replicacion (7).

Algunos estudios han reportado que las complicaciones relacionadas con la
cirugia, la anestesia o ambas, representan el 20% de todas las complicaciones
hospitalarias y de éstas, alrededor del 50% de las complicaciones posquirurgicas
son prevenibles, observando ademas que cerca de un 10% de las
complicaciones quirdrgicas son severas (originan discapacidad o la muerte). Por
otra parte, alrededor de un 35% requiere al menos, algun tipo de intervencion

diagndstica o terapéutica adicional (8).

En el 2016 se publico un estudio realizado en Estados Unidos sobre el impacto

de las complicaciones posoperatorias en la recuperacion de los pacientes
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adultos mayores, se evaluaron 149 pacientes, el 34.9% experimentd una 0 mas
complicaciones que requirieron mayor tiempo de recuperacion para retornar a su

estatus funcional preoperatorio (9).

El Hospital Vicente Corral Moscoso no cuenta con una base de datos de las
complicaciones posoperatorias, depende Unicamente de la notificacion de cada
cirujano existiendo un subregistro y en caso de ser notificadas no tenemos un
sistema de gradacion. Surgiendo asi la siguiente interrogante: ¢Cual es la
prevalencia de complicaciones posquirdrgicas en los pacientes adultos mayores
de Cirugia General del Hospital Vicente Corral Moscoso y que factores se

encuentran asociados?

1.2.  Justificacion
El envejecimiento de la poblaciéon mundial es un fenémeno que marcara el siglo
XXI. A escala global cada segundo 2 personas cumplen 65 afios y al momento
existen 810 millones de personas en el mundo mayores a esta edad. En el
Ecuador, segun el censo del 2010 presentado por el Instituto Ecuatoriano de
Estadisticas y Censos (INEC), existen 1°229.089 personas mayores de 65 afos,
representando el 6,5% de la poblacion general. Para el afio 2025 el porcentaje
de personas adultas mayores ascendera a un 13% y en el 2054 el 18% de la
poblacion (10). Es indiscutible que toda persona adulta mayor tiene derecho a
una mejor calidad de vida, el incremento de la esperanza de vida ha hecho que
mas pacientes de la tercera edad acudan a los servicios de salud, quienes por
lo general presentan alguna enfermedad crénica no transmisible, que aumenta

su morbimortalidad tras una cirugia.

Por su parte, las complicaciones quirdrgicas se definen como los eventos
adversos atribuidos al tratamiento quirdrgico o sus cuidados, que aparecen
desde la preparacion preoperatoria, hasta los 30 dias de posoperatorio (7). Por
esto, se realizara un seguimiento a 30 dias para determinar si existieron o no
complicaciones, siguiendo el modelo de varios estudios previos, como por
ejemplo: un estudio realizado en Colombia en el 2018 sobre complicaciones en
pacientes colecistectomizados (15), otro en Australia en el 2017 para evidenciar

complicaciones posoperatorias en pacientes apendicectomizados (16), en este
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mismo afio se publicdé un estudio similar en Dinamarca sobre complicaciones
luego de una laparotomia de emergencia (11) y en el 2016 un estudio en
pacientes sometidos a cirugia general en Estados Unidos (17).

En 2017 se publicaron varios estudios sobre complicaciones tras cirugia en el
adulto mayor, en Peru se estudié el abdomen agudo quirdrgico, la morbilidad fue
del 47.37% (4). En este mismo afio, el Hospital Universitario de Copenhague
publica un estudio donde evidencian complicaciones mayores en el 47% luego
de 30 dias de una laparotomia emergente (11). En Espafia la mortalidad
posquirdrgica en este grupo etario corresponde al 15.6% (12). En el afio 2018
en Peru llama la atencién que de los pacientes operados, el 52.9% presentaron
complicaciones tras una cirugia programada y el 47.1% tras cirugia de
emergencia, de éstos el 33.6% presentd infeccion del sitio operatorio, ileo
paralitico (20.1%), dolor posoperatorio (32.8%), nauseas y vomitos (13.5% )
(13).

Dentro de las Prioridades de Investigacién en Salud 2013-2017, en el Area 16:
GASTROINTESTINALES, constan varias patologias que requieren cirugia como
apendicitis, colecistitis, hernias, enfermedades obstructivas, con énfasis en su
perfil epidemioldgico grupos vulnerables, complicaciones, entre otras (14). En el
Hospital Vicente Corral Moscoso no existen estudios actualizados que engloben
factores asociados a complicaciones posoperatorias, tampoco se ha llegado a
un acuerdo sobre cémo informar o definir las mimas sin contar con datos sobre
morbimortalidad al respecto. Por ello, es necesario implementar un consenso de
clasificacion de complicaciones posoperatorias y protocolos de prevencion e

intervencion para disminuir la morbimortalidad.

La realizacién de este estudio nos permitié enriquecer los conocimientos en
relacion al manejo quirdrgico de los pacientes adultos mayores y mejorar su
atencion al conocer datos reales sobre complicaciones y factores asociados. De
igual manera se optimizara en términos econdémicos los resultados de nuestras
intervenciones quirdrgicas, al disminuir inversiones adicionales en su
recuperacion, medicamentos, personal médico, administrativo, de

hospitalizacion y reintervenciones. Estos resultados serdn socializados al

Gabriela Alexandra Abril Orellana 12



‘é‘ UNIVERSIDAD DE CUENCA

t

director médico, gerente y jefe del Departamento de Cirugia, para poner en
conocimiento la situacion actual de nuestro servicio y evaluar su funcionamiento.
Incluso puede ser publicado para promover la notificacion de complicaciones

posquirdrgicas en nuestra localidad y servir de base para futuras investigaciones.

La aplicacion de una herramienta de clasificacion homogénea utilizada a nivel
nacional e internacional, facilitaria una mejor observacion de la gravedad de las
complicaciones y un reporte mas fiel de su frecuencia en los estudios
epidemioldgicos y ensayos clinicos. Todo ello posibilitaria una mejor conducta
clinica, cientificamente determinada, ante un paciente con sospecha de
complicacion posoperatoria (7). Se espera que al conocer datos mas fiables
sobre esta realidad se logren mejorar los protocolos de atencion al adulto mayor
de forma integral y asi se obtenga un impacto econémico al disminuir costos por
tratamientos e intervenciones adicionales derivados de éstas complicaciones,
asi como mejorar la reintegracién funcional del adulto mayor a sus actividades
cotidianas previniendo secuelas. Ademas de lo antes mencionado, esto va a
generar en mi una mayor consciencia sobre la atencion multidisciplinaria que
debo ofrecer a mis pacientes, con el fin de obtener mejores resultados de las

intervenciones quirdrgicas realizadas durante mi carrera como cirujana.
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2. FUNDAMENTO TEORICO

2.1. Clasificacion de Clavien-Dindo

La clasificacion de Clavien-Dindo fue introducida por primera vez en 1992 bajo
el nombre de “T92 score” validada con 650 colecistectomias. Este nuevo sistema
de clasificacion de complicaciones posoperatorias ofrecié ventajas para poder
comparar resultados de intervenciones entre diferentes centros y diferentes
periodos de tiempo, documentando asociaciones a dichas complicaciones de
una manera estandarizada facilitando asi la realizacion de meta andlisis. Esta
escala se actualizé en el 2004, con nuevas subcategorias y un sufijo para
discapacidad permanente, que ademas incluy6 la encuesta a 144 cirujanos que
demostr6 que de hecho era facil clasificar las complicaciones
independientemente de la edad o experiencia de los médicos. Mas del 90% de
los cirujanos votaron a favor de introducir esta escala en la practica diaria. En el
2009 estos mismos autores publicaron un informe de experiencia de cinco afios
en lo que solicitaron a 7 hospitales calificar 11 casos dificiles, revelando una
implementacion adecuada de su escala, con una concordancia del 89% entre los
centros (8) (24).

Tabla 1: Clasificacion de Clavien y cols. Adaptacion del texto original. Tomado
de la traduccion de Monterola (25).

Grado Definicién

I Cualquier desviacion del curso posoperatorio normal que no
requiera tratamiento farmacolégico, endoscopico, quirirgico o de
radiologia intervencionista. Se permite la aplicacion de
tratamientos farmacolégicos como antieméticos, antipiréticos,
analgésicos, soluciones electroliticas y fisioterapia. Incluye
infeccion del sitio operatorio superficial tratable en la cama del
paciente.

Il Se requiere de tratamiento farmacolégico con farmacos
diferentes a los anteriores. Incluye transfusiéon de hemoderivados
y nutricion parenteral total.

1] Requiere intervencidn quirargica, endoscopica o radiolégica.

a Sin anestesia general
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b Con anestesia general
\Y Complicaciones que amenaza la vida y que requieren tratamiento

en unidades de cuidados intermedios o intensivos.

a Disfuncién organica unica (incluye utilizacion de dialisis)
b Disfuncion orgéanica multiple
Vv Muerte del paciente

Sufijo “d” @ Si el paciente sufre una complicacion al momento del alta, el
grado respectivo se agrega el sufijo “d” (disability). Esto implica
la necesidad de seguimiento para una correcta evaluacion de la
complicacion.

Nota: adaptacion del texto original.

Clavien-Dindo desde su publicacién en 2004, se ha convertido en referencia para
una mejor evaluacion y clasificacion de las complicaciones tras una cirugia
abdominal mayor programada y de urgencia, ademas ha sido utilizada en
diferentes hospitales alrededor del mundo y en diferentes tipo de especialidades,
encontrando que es una herramienta Util para clasificar complicaciones

posquirdrgicas (8)(22). Es por esto que he decidido emplearla en este estudio.

2.2. Paciente adulto mayor y complicaciones posoperatorias
La definicion de una complicacién posoperatoria aln se encuentra en debate
segun varios autores, Veen, et al. precisa "una complicacion es todo desarrollo
no deseado en la enfermedad del paciente o en el tratamiento de la enfermedad
del paciente”, mientras que Clavien indica que "las complicaciones son eventos
inesperados no intrinsecos al procedimiento” (8), segun la Asociacion de
cirujanos de Holanda (ASN), la definen como “una condicibn o evento
desfavorable en la salud del paciente, causando un dafio irreversible o que

requiere un cambio en su tratamiento” (18).

Los pacientes mayores de 65 afios tienen caracteristicas Unicas que
predisponen a complicaciones debido a los cambios fisiopatologicos propios del
envejecimiento y estrés peri operatorio. Un tercio de estos pacientes se

someteran a un procedimiento quirdrgico antes de su muerte, lo que hace
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necesario conocer detalladamente los aspectos relacionados al manejo de este

grupo (4).

La edad por si misma no deberia ser considerada una contraindicacion
quirargica ni anestésica, ya que el mayor riesgo operatorio estd dado
principalmente por las comorbilidades que por su longevidad. En la evaluacion
de riesgo peri operatorio, una adecuada clasificacion American Society of

Anesthesiologists (ASA) es mas determinante que la edad cronoldgica (19).

En comparacion a pacientes jovenes, los adultos mayores tienen
significativamente mas morbimortalidad tras una intervencién quirdrgica,
especialmente en las cirugias de urgencia, siendo prioritaria una valoracion
preanestésica precoz y completa, monitorizacion intra y posoperatoria de
parametros vitales, posoperatorio inmediato en unidades de mayor complejidad,
etc.; ya que en la mayoria existe una disminucion de la reserva fisiolégica para
responder a situaciones de estrés, como una cirugia, siendo los sistemas

cardiovascular y respiratorio los mas afectados por el envejecimiento (4).

La enfermedad cardiovascular es la comorbilidad con mayor prevalencia en los
adultos mayores, presentando mayor mortalidad en los primeros 6 meses tras
una cirugia no cardiaca, debido a una disfuncion diastélica en grado variable,
determinando mayor dependencia del llenado ventricular por la contraccion
auricular, siendo més frecuente la inestabilidad hemodindmica ante arritmias
como fibrilacién auricular y que pueden conducir a sindrome coronario agudo por
rotura de placas de ateroma y desequilibrio prolongado entre el aporte y la
demanda, potenciados por ayuno, hipotermia, hipoxia, anemia, dolor y el grado
de trauma quirdrgico con el consiguiente mayor riesgo de eventos isquémicos

miocardicos peri operatorios (4) (20).

Las complicaciones pulmonares en este grupo etario se presentan cercanas al
40% y su presencia predice mortalidad en un porcentaje similar. Existe mayor
incidencia de depresion respiratoria e hipoventilaciéon en el posoperatorio, por
disminucién de la masa muscular total y de la elasticidad pulmonar, alterando la

mecanica ventilatoria con disminucion de la respuesta compensatoria ante la
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hipoxia e hipercapnia, mayor sensibilidad a los efectos de benzodiacepinas y
opioides, presentando asi mayor frecuencia de neumonias aspirativas,
atelectasias, exacerbacion de la neumopatia crénica y edema pulmonar
postquirdrgicos. Los cambios en el sistema respiratorio ocurren inmediatamente
después de la induccion de la anestesia general: se altera el impulso respiratorio
y funcion muscular, se reducen los volimenes pulmonares y se desarrolla
atelectasia en >75% de los pacientes que reciben un farmaco de bloqueo
neuromuscular. El sistema respiratorio puede tardar 6 semanas en volver a su
estado preoperatorio después de la anestesia general para cirugia mayor. La
incidencia de complicaciones pulmonares posoperatorias en cirugia mayor varia
entre <1y 23% . Varios estudios han demostrado que estas complicaciones son
mas comunes que las complicaciones cardiacas, también han encontrado que

la edad mayor a 65 afios es un factor de riesgo para su desarrollo (5) (20) (21).

La incidencia de insuficiencia renal aguda llega al 25%, con una mortalidad de
64 a 83% debido a disminucion fisioldgica de la velocidad de filtracion glomerular
con la edad, que estara influenciada por la comorbilidad (diabetes mellitus,
hipertension arterial) y consumo de farmacos que alteran la funcion renal; existe
también disminucién del volumen circulante efectivo y del flujo sanguineo
hepatico que en personas de edad avanzada puede ocasionar trastornos en el
metabolismo y excrecidén de las drogas utilizadas, necesitando en ocasiones
reajustes de dosis. En los adultos mayores la alteracién de la funcién renal es un
factor de riesgo de mortalidad en los 6 meses siguientes al evento quirtrgico
(20).

Las modificaciones en el tracto gastrointestinal, consecuencia del
envejecimiento, provocan una disminucion de la absorcion de medicamentos y
motilidad del colon segun el tipo de cirugia, farmacos, inmovilidad, favoreciendo
la constipacion con una prevalencia del 50%, nausea, vomito, diarrea e ileo
posoperatorio. Su causa mas comun es la cirugia en si, tanto abdominal y no
abdominal, ademas el dolor en el posoperatorio, el uso de analgésicos
narcoticos, desequilibrio electrolitico, manipulacion intestinal durante la cirugia y

el reposo prolongado (20).
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Existe menor termorregulacion, con aumento del riesgo de hipotermia
perioperatoria, alteraciones de la coagulacion, mayor riesgo de infeccion de
herida, despertar postanestésico prolongado, disconfort termal, isquemia
miocardica, arritmias, crisis hipertensivas, etc., aumentando la morbimortalidad
y estancia hospitalaria. La disminucion del volumen cerebral total del
envejecimiento esta asociado a alteraciones cognitivas y demencia, siendo
factores predictores de delirium posoperatorio, un trastorno subito y fluctuante,
con alteracion de la atencion, ocurriendo en las primeras 72 horas
posoperatorias; su incidencia en adultos mayores es del 25 al 73%, existen

"gatillantes" para su aparicion, destacando el dolor posoperatorio (19).

En un estudio publicado por la Universidad de Wisconsin en el 2016, analizaron
8 complicaciones posoperatorias en pacientes sometidos a cirugia general de
emergencia hasta 30 dias luego de su intervencion. Se estudiaron 79,183
pacientes, la prevalencia de complicaciones fue del 14,4%, de ellos un 11,2%
tuvo una sola complicacién y el 3,2% mas de una. La mas comun fue el sangrado
(6,2%), infeccion del sitio quirdrgico (3,4%), neumonia (2,7%), infecciébn 6rgano
espacio (2,6%) infeccion del tracto urinario (1,5%), trombo embolismo venoso
(1,1%) e infarto de miocardio (0,2%). El sangrado fue definido como la necesidad
de transfundir 1 o mas unidades de glébulos rojos dentro de las 72 horas desde
el inicio de la cirugia, siendo esta la complicacion con mayor impacto en

mortalidad y disfuncién organica (17).

En julio del 2018, la Universidad de Viena publicoé un estudio realizado durante 6
meses, de abril a diciembre del 2010, incluyendo a 517 pacientes ingresados al
area de Cirugia General, de los cuales 463 fueron operados. El 12.5% presento
complicaciones, de éstos 19% fueron clasificadas como Clavien I, 20.7% Clavien
II, 13.8% Clavien llla, 27.6% Clavien lllb, 8.6% Clavien IVa y 10.3% como
Clavien V. No existieron complicaciones Clavien Vb (8). En el mismo afio en
Espafia se publica un estudio observacional analitico retrospectivo que tiene
como objetivo identificar los factores relacionados con las complicaciones
quirargicas segun Clavien-Dindo. Dividieron a los pacientes en grupo 1,

conformado por los casos sin complicacion posquirdrgica o una leve (grado |)
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que fue el 59,6% y el grupo 2 que presentd complicaciones graves grado Il al V
(40,4) (22).

De la misma manera el Hospital Universitario de Copenhague publica en 2017
un estudio observacional retrospectivo con 1139 pacientes sometidos a
laparotomia de emergencia, evidenciando complicaciones mayores en el 47%
luego de 30 dias posquirargicos y evalla las complicaciones posoperatorias
segun la escala de Clavien-Dindo, encontrando Clavien 11 60.83%, IlIA 9,2%, 111B
11,5%, IVA 8.8%, IVB 2.7%, V 6.7% (11). Un estudio realizado en Espafia del
2014 — 2015, evidencia que el grado de Clavien-Dindo se correlaciona con el
incremento de estancia y costos (excepto grado V) (1). En el servicio de Cirugia
General de un hospital en La Paz, se realizé en el 2015 la monitorizacion de los
efectos adversos de sus intervenciones quirdrgicas programadas, de las 4.572
intervenciones, 415 presentaron efectos adversos (9,08%) y en las 1.819
intervenciones quirdrgicas complejas hubo 311 efectos adversos (17,1%),
observando que los efectos adversos aumentaron segun lo hacia la complejidad

quirdrgica (23).

2.3. Factores asociados a complicaciones posoperatorias

En 2017 en el Hospital Honorio Delgado, Perq, realizaron un estudio sobre
complicaciones posoperatorias del abdomen agudo quirdrgico del paciente
adulto mayor con una prevalencia del 47.37%, observaron que complicaciones
como la infeccion de herida (32.22%), incrementaba a mayor edad, pasando del
37.11% a los 60 a 69 afios, al 83.33% en adultos de 90 a 99 afios (p < 0.01).
Cuando hubo comorbilidades se complico el 52,24% de pacientes, si
presentaban comorbilidad cardiovascular el 52,73%, en patologia pulmonar un
62,5% y enfermedades endocrino-metabdlicas un 68,29%, resultando que la
edad, comorbilidades y desnutricion fueron factores estadisticamente
significativos (p < 0.05) para presentar complicaciones (comorbilidades
pulmonares OR = 2.53 y metabdlicas OR = 3.27) (4). En otro estudio en este
mismo afio y pais, determinaron que la obesidad y sobrepeso son factores
determinantes de mayor aparicion de complicaciones posoperatorias con un IC
del 95% (1,563 - 3,194) (26) (13).
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2.4. Comorbilidad

Se definié como la presencia de una patologia adicional que ha existido o pueda
surgir durante el curso clinico de un paciente con una enfermedad que se
encuentra en estudio, una comorbilidad trae consigo una mayor tasa de
mortalidad. La presencia de mdultiples enfermedades es muy frecuente en
edades avanzadas. Se ha descrito que el 24% de los mayores de 65 afios y el
31,4% de los mayores de 85 afios padecen cuatro o mas condiciones crénicas
(4).

Podemos agrupar las principales comorbilidades de la siguiente manera:

e Enfermedades cardiovasculares: siendo las principales, hipertension
arterial, enfermedad coronaria, cardiopatia estructural, insuficiencia
cardiaca, arritmia, enfermedad vascular periférica estando asociadas a
mayor comorbilidad posoperatoria en un 52,73%.

e Enfermedades pulmonares: Como el asma, bronquitis cronica, EPOC,
aumentando el riesgo de complicaciones en un 62,5%.

e Endocrino metabdlicas: obesidad, hipotiroidismo, diabetes mellitus que
predispone al paciente a mayor probabilidad de infecciones, siendo mas
comunes las complicaciones en el 68,29% con esta comorbilidad

asociada (4).

2.5. Hipoalbuminemia
Se describe el estado nutricional previo a la intervencion quirdrgica como un
factor de riesgo para desarrollar complicaciones y mayor estancia hospitalaria.
En el 2018 en Espafia se publicé un estudio con el objetivo de identificar factores
relacionados a complicaciones quirargicas clasificadas con Clavien-Dindo,
segun factores nutricionales en los pacientes que se intervienen de cirugia mayor
abdominopélvica. Karl describe como pacientes con malnutricién o alto riesgo
de malnutricién sufren mas complicaciones infecciosas y no infecciosas. Suding
encuentra relacion con los pacientes que presentan niveles de albumina
preoperatoria inferiores a 3,5 g/dl y Crombe relacién con la obesidad como factor
de riesgo. En este estudio encontraron diferencias en cuanto al nivel
preoperatorio de albumina en la sangre, el IMC y el dia de inicio de la tolerancia

oral (22). En el 2017 en un hospital en Peru, se evidencio que el 77.01% de los
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pacientes adultos mayores con hipoalbuminemia presentaron complicaciones

posquirargicas con un OR= 11.65 (4).

2.6. Tiempo quirdrgico
La Universidad de Trujillo en 2018 demostré que un 44,8% de los pacientes con
tiempo quirdrgico mayor a 1.75 horas tuvieron mayor morbilidad posoperatoria
(27). En el 2017 realizan un metaanalisis de 81 estudios prospectivos y
retrospectivos sobre la duracion de la cirugia y su relacién con la infeccion de
sitio quirdrgico, el tiempo quirdrgico fue un factor independiente y potencialmente
modificable, a mayor tiempo quirargico mayor riesgo de infeccién. La posibilidad
de infeccion de sitio quirdrgico incrementa un 13%, 17%, y 37% por cada 15, 30
y 60 minutos de cirugia respectivamente. Los pacientes que presentaron esta
complicacion tuvieron aproximadamente 30 minutos mas de cirugia que quienes

no la presentaron (28).

En el 2018 se publicé un estudio realizado en Estados Unidos respecto a los
tiempos operatorios prolongados en cirugia colorrectal y aumento de eventos
adversos en 30 dias posquirdrgicos. Los pacientes con procedimientos
quirurgicos largos tuvieron un 34% mas de infecciones superficiales en el sitio
quirurgico, un 65% mas de infecciones oOrgano espacio, un 69% mas de
dehiscencias abdominales, un 44% mas de complicaciones trombéticas, un 45%
mas de infecciones del tracto urinario, un 40% mas de reintervenciones y un 36%
mas de estadias prolongadas (P <0.05 para todos los analisis). Estos resultados
revelan un aumento de complicaciones cuando existe un aumento del tiempo

operatorio (29).
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. Hipotesis
La prevalencia de las complicaciones posquirargicas en los adultos mayores
intervenidos en el area de cirugia general del Hospital Vicente Corral Moscoso
es del 30% y se relacionan con factores asociados como comorbilidades
cardiacas, pulmonares y endocrino metabdlicas, ademas hipoalbuminemia,
tiempo quirdrgico prolongado y tipo de cirugia.

3.2. Objetivos

Objetivo general
Determinar la prevalencia y factores asociados de complicaciones

posoperatorias en Cirugia General del paciente adulto mayor, segun la escala

de Clavien-Dindo. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca 2019 — 2021.

Objetivos especificos
Los objetivos especificos de la investigacion se presentan a continuacion:

e Describir las caracteristicas generales del grupo de estudio: edad, sexo,
IMC, tipo de cirugia.

e Determinar la prevalencia de complicaciones posoperatorias en los
primeros 30 dias segun la escala de Clavien-Dindo.

e Establecer la frecuencia de los factores asociados: comorbilidades
cardiacas, metabdlicas, pulmonares, hipoalbuminemia, tiempo quirdrgico.

e Establecer la asociacidon entre estos factores y complicaciones

posoperatorias.
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4. DISENO METODOLOGICO

4.1. Tipo de estudio
Se realizd un estudio analitico transversal

4.2. Areade estudio
El estudio se llevo a cabo en el departamento de Cirugia General del Hospital
Vicente Corral Moscoso de la ciudad de Cuenca - Ecuador.

4.3. Poblaciéon de estudio
Comprende todos los pacientes mayores de 65 afios posoperados en el servicio

de Cirugia General en el HYCM en el periodo de noviembre 2019 a mayo 2021.

4.4. Universo
Esta constituido por 300 pacientes mayores de 65 afios ingresados para cirugia
general, planificada o emergente, en el HYCM de noviembre 2019 a mayo de
2021.

4.5. Muestra
La muestra es probabilistica, obtenida por aleatorizacién simple (Anexo 6), con

las siguientes restricciones:

3 N.p.q.z?
a2, (N—1) +p.q.22

m

en donde:
m: muestra
N: poblacion = 300
a?: error alfa = (0,05) = 0,0025
p: probabilidad de ocurrencia = 30% = 0,30
g: probabilidad de no ocurrencia 1- p = 0,70
z%: nivel de confianza (1,962) = 3,84
Ademas, sera necesario contar con un porcentaje de pérdida, para este caso
sera del 15%, por lo tanto:
m; = m+ 15% por pérdidas = 157 + 23 = 180
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De esta manera se trabajé con una muestra total de 180 pacientes mayores de
65 afios que se hayan operado de forma emergente o programada en el periodo
2019-2021.

4.6. Criterios de inclusion

1. Pacientes sometidos a cirugia emergente o programada, ingresados en
el servicio de cirugia general en el HVCM, que firmen el consentimiento
informado.

2. Pacientes intervenidos quirdrgicamente de 65 afios 0 mas.

4.7. Criterios de exclusion

1. Pacientes sometidos a cirugia emergente o programada, ingresados en
el servicio de cirugia general en el HYCM, que no cuenten con los datos
necesarios para realizar el presente estudio.

2. Pacientes que no logren ser localizados en el plazo de 30 dias posterior

a su intervencion.

4.8. Variables:

Variables
Dependiente Complicaciones
postoperatorias
Independientes Comorbilidad
Hipoalbuminemia
Tiempo quirargico
Tipo de cirugia
Moderadoras Sexo
Edad

4.9. Operacionalizacion de variables
Ver Anexo 2

4.10. Métodos, técnicas e instrumentos para la recoleccién de datos
4.10.1. Método

Observacional
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4.10.2. Teécnica
Los datos fueron obtenidos de la entrevista del paciente, historia clinica y el
seguimiento se hizo a 30 dias del posoperatorio, ya sea durante su
hospitalizacion, visitas domiciliarias o llamadas telefonicas.

4.10.3. Instrumento
La recoleccion de datos se realiz6 con un formulario estructurado con las
variables de estudio. Para mantener la escala original se tomé una adaptacion
ya validada en espafiol.

4.10.4. Autorizacion
Se realizo la presentacion del protocolo de investigacion al equipo docente del
Hospital Vicente Corral Moscoso, previa revision y aprobacion por el comité de
bioética de la Facultad de Ciencias Medicas de la Universidad de Cuenca. Tras
la seleccion aleatoria de pacientes se solicita autorizacion para su participacion
y se deja constancia en el formulario de consentimiento informado.

4.10.5. Supervision
Director y asesor de la investigacion

4.11. Tabulacion y Analisis
Se realizé el procesamiento y la tabulacion de la informacién con el software
SPSS25. Para la presentacion de resultados se utilizo estadistica descriptiva en
la caracterizacion de la poblacion de estudio y el andlisis de asociacion de
factores de riesgo mediante Odds Ratio con IC 95% y p < 0.05.

4.12. Aspectos éticos
Para el manejo de informacion se mantuvo estricta confidencialidad, elaborando
el consentimiento informado en un documento externo a la ficha de recoleccién
de datos para mantener los resultados dentro del criterio de anonimato. No se
divulgara la informacion personal del paciente, para la proteccion de datos el
manejo de la informaciéon se realizé exclusivamente por el investigador-autor,
una vez obtenida la nota del trabajo de titulacién, la base de datos y el formulario
de recoleccion seran destruidos. Al ser un estudio descriptivo, no implicé riesgos
para el paciente. El autor declara no tener conflicto de interés. El paciente pudo
revocar su consentimiento en cualquier etapa del proceso de investigacion. (Ver

Consentimiento informado y declaracién de confidencialidad Anexos 3y 4)
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5. RESULTADOS

Una vez recolectados los datos de 180 pacientes, sin haber tenido pérdidas de
informacion, se presentan los datos analizados a continuacion.

Tabla 2: Caracterizacion por edad y sexo de pacientes adultos mayores
intervenidos quirdrgicamente en el servicio de Cirugia General en el Hospital
Vicente Corral Moscoso. Cuenca, 2019 — 2021.

CARACTERISTICA N. (180) %

EDAD 65 a 84 155 86,10
85 0 méas 25 13,90

SEXO Femenino |100 55,60
Masculino |80 44,40

El grupo etario con mayor poblacion fue de 65 a 84 afios con un 86,10%,

mientras que el sexo femenino fue el mas frecuente (55.60%).

Grafico 1: Caracterizacién segun presencia de comorbilidad de pacientes adultos
mayores intervenidos quirdrgicamente en el servicio de Cirugia General en el
Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca, 2019 — 2021.

= Si = No

De 180 pacientes adultos mayores estudiados, el 67% presenta algun tipo de

comorbilidad asociada.
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Tabla 3: Caracterizacién segun tipo de comorbilidades de pacientes adultos
mayores intervenidos quirirgicamente en el servicio de Cirugia General en el
Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca, 2019 — 2021.

COMORBILIDAD N. (180) %

Si |78 43,30
CARDIOVASCULAR

No |102 56,70
ENDOCRINO Si |61 33,90
METABOLICA No [119 66,10

Si |29 16,10
PULMONAR

No |151 83,90

La comorbilidad predominante fue la cardiovascular en un 43,30% de la muestra,
seguido por comorbilidades endocrino metabdlicas en un 33.90% vy

comorbilidades pulmonares (16.10%)

Tabla 4: Caracterizacion segun indice de Masa Corporal de pacientes adultos
mayores intervenidos quirdrgicamente en el servicio de Cirugia General en el
Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca, 2019 — 2021.

IMC N. %
Normal 57 31,70
Sobrepeso 94 52,20

Obesidad Grado | |28 15,60
Obesidad Grado Il |1 0,60
Total 180 100,00

El sobrepeso esta presente en mas de la mitad de los pacientes que conforman
la muestra (52,20%), seguido por un IMC normal en un 31,70%. El 15.60%
presenta obesidad Grado | y un porcentaje menor al 1% presenta obesidad
Grado II.
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Grafico 2: Caracterizacion segun presencia de complicaciones posquirdrgicas en
los pacientes adultos mayores intervenidos quirirgicamente en el servicio de
Cirugia General en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca, 2019 — 2021.

= Si = No

Del total de pacientes estudiados, el 42% desarroll6 algun tipo de complicacién

posquirargica 30 dias posteriores a su intervencion.

Grafico 3: Frecuencia de complicaciones posquirurgicas en los pacientes adultos
mayores intervenidos quirdrgicamente en el servicio de Cirugia General en el
Hospital Vicente Corral Moscoso segun la escala de Clavien-Dindo. Cuenca,

2019 — 2021.
12,00
i
1 11B IV A IV B \Y

Complicacion posquirurgia segun escala de Clavien Dindo

Porcentaje

Del 42% de pacientes que se complicaron, lo mas comun fue Clavien-Dindo V
(muerte) dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia en un 32% de los casos,
seguida de Clavien-Dindo Il 25,33%. Las complicaciones grado | se presentaron
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en un 20% ocupando el tercer lugar en frecuencia. Clavien-Dindo Il B en un
6,67%, IVAenel4%yIV B enun 12% de estos pacientes.

Se cree que debido al periodo de tiempo en el que se realizd este estudio que
comprende gran parte de la pandemia por COVID-19 que hemos vivido, la
redistribucién de recursos disponibles para atender esta patologia, el temor de
los pacientes de acudir a los hospitales por otras causas que no sean problemas
respiratorios, podrian ser algunas variables que influyeron en la busqueda tardia
de atencion médica de muchos adultos mayores por lo que al ingreso
presentaron cuadros de mayor gravedad que podrian justificar este alto indice

de mortalidad encontrado en este estudio.

Tabla 5: Factores de riesgo para complicaciones posquirargicas en los pacientes
adultos mayores intervenidos quirdrgicamente en el servicio de Cirugia General
en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca, 2019 — 2021.

COMPLICACION

FACTOR
Si % No % p OR IC del 95%
Comorbilidad Si 36 20,00 42 23,33
. 0,286 1,385 0,761 - 2,518
Cardiovascular No 39 21,67 63 35,00
Comorbilidad Si 35 19,44 26 14,44
Endécrino 0,002 2,659 1,410 -5,013
metabolica No 40 2222 79 43,89
Comorbilidad Si 16 8,89 13 7,22
0,107 1,919 0,861 -4,278
Pulmonar No 59 32,78 92 51,11
Si 57 31,67 30 16,67
Hipoalbuminemia 0,00 7,917 4,018 - 15,600
No 18 10,00 75 41,67
ER2 57 31,67 81 45,00
Tipo de Cirugia 0,858 0,938 0,467 - 1,887

PR® 18 10,00 24 13,33

Tiempo quirldrgico Si 40 22,22 15 8,33
prolongado No 35 1944 90 50,00

a; ER: cirugia emergente °: PR: cirugia programada
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Dentro de los factores de riesgo estudiados, la comorbilidad enddocrino
metabolica aumenta la probabilidad de padecer complicacion posquirirgica en
2.65 veces més (IC 95% 1,410 - 5,013) frente a los que no presentan esta
comorbilidad y esta diferencia es estadisticamente significativa (p 0.002). Al igual
la hipoalbuminemia aumenta el riesgo en 7.91 veces mas y un tiempo quirdrgico
prolongado en 6.85 veces mas, siendo también éstas diferencias

estadisticamente significativos.
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6. DISCUSION

Se estudiaron 180 pacientes adultos mayores intervenidos quirdrgicamente en
el servicio de Cirugia General del Hospital Vicente Corral Moscoso, evidenciando
que, de éstos, el 42% presenté complicaciones posquirdrgicas en un plazo de
30 dias posteriores a su intervencion, siendo esta prevalencia cercana a la
observada en un estudio realizado en Perd0 donde se presentaron

complicaciones posoperatorias en 47.37% (4).

En nuestro estudio encontramos que el 67% presentd algun tipo de comorbilidad,
siendo la mas frecuente la cardiovascular (43,3%), datos concordantes con otros
estudios sefialan a ésta como la comorbilidad con mayor prevalencia en los
adultos mayores (4) (20). Ademas la comorbilidad pulmonar obtenida fue menor
al 20% en contraste con otras poblaciones donde es cercana al 40% vy la
incidencia de complicaciones pulmonares varia entre <1y 23% (5) (20) (21). Sin
embargo en nuestro estudio no se encontré asociacion estadisticamente

significativa de éstas comorbilidades como factor de riesgo.

En 2017 en el Hospital Honorio Delgado, Perd, obtuvieron que las
comorbilidades metabdlicas tienen un OR = 3.27 (4). En nuestra investigacion se
encontraron datos similares, un 33,88% tuvo comorbilidad enddcrino-
metabolicas aumentando el riesgo de complicaciones con un OR 2,65 (p 0,002).
En este mismo estudio, el 77.01% de los pacientes adultos mayores con
hipoalbuminemia presentaron complicaciones posquirurgicas con un OR= 11.65
(4), comparandolo con nuestro estudio aqui se encontré un mayor riesgo de
complicaciones por hipoalbuminemia OR 7,91. Esta asociacion también se
estudio en Espafia en el 2018 donde se encontraron diferencias en cuanto al

nivel preoperatorio de albumina en la sangre y el IMC (22).

Esta investigacion muestra que un tiempo quirdrgico prolongado es un factor de
riesgo OR 6.85. Se ha evidenciado en un estudio publicado en el 2018, en la
Universidad de Truijillo, que el tiempo quirdrgico mayor a 1.75 horas aumenta la
morbilidad posoperatoria, evidenciando que un 44.8% de los pacientes con este

tiempo quirdrgico se complicaron (27).
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No se encontraron diferencias estadisticamente significativas como factores de
riesgo para las cirugias programadas o de emergencia.

De los pacientes que desarrollaron algun tipo de complicacion posquirdrgica en
los 30 dias posteriores a su intervencion, la mas comun fue la mortalidad en un
32%, seguida de Clavien-Dindo Il (25,33%), grado | (20%), grado 11l B (6,67%),
grado IV A (4%) y grado IV B en un 12%. Estos datos contrastan con un estudio
observacional retrospectivo en 1139 pacientes sometidos a laparotomia de
emergencia, realizado en el Hospital Universitario de Copenhague publicado en
el 2017, evidenciando complicaciones mayores en el 47% luego de 30 dias
posquirdrgicos, y evalla las complicaciones posoperatorias segun la escala de
Clavien-Dindo, encontrando mayor prevalencia en Clavien-Dindo Il 60.83%, IlIA
9,2%, IlIB 11,5%, IVA 8.8%, IVB 2.7%, V 6.7% (11). Se encontr6 mas
complicaciones graves en nuestro medio, como mortalidad y necesidad de
ingreso a cuidados intensivos, ya sea por falla de o6rgano unico o falla
multiorgénica. Estos datos contrastan atin mas con los obtenidos en 2018 en la
Universidad de Viena, con un porcentaje mucho mas bajo de complicaciones
(12,5%), en donde la mortalidad fue del 10,3% y la complicacion mas comun fue
Clavien-Dindo llla (27,6%), y la necesidad de cuidados intensivos Unicamente

en el 8,6% por falla organica unica.
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7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

- De 180 pacientes, el 42% presentd una complicacion tras 30 dias de su
intervencion.

- La edad mas frecuente fue de 65 a 84 afos (86,10%) y el sexo femenino
(55.60%).

- ElI 67% presenta comorbilidad asociada: cardiovascular (43,30%),
endocrino-metabdlica (33.90%) y pulmonares (16.10%). El 52,20% tiene
sobrepeso.

- De las complicaciones posquirirgicas la mas comun fue la mortalidad
(32%), grado 1l 25,33%, grado | 20%, grado Ill B 6,67%, grado IVA 4%y
grado IV B 12%.

- Se encontraron como factores asociados la comorbilidad enddcrino-
metabdlica OR 2.65, hipoalbuminemia OR 7.91 y tiempo quirdrgico
prolongado OR 6.85.

- No se obtuvo asociacion estadisticamente significativa de presentar
mayor riesgo de complicaciones con comorbilidad cardiovascular,
pulmonar o intervencion quirargica programada o de emergencia.

- Con estos resultados se acepta la hipétesis nula en cuanto a la
prevalencia de las complicaciones y en relacion a los factores asociados,
se rechaza la hipoétesis nula en lo referente a comorbilidad endécrino-

metabdlica, hipoalbuminemia y tiempo quirdrgico prolongado.

Recomendaciones:

- Se recomienda establecer comités de control de calidad en la institucion,
para deteccion, registro y evolucion de las complicaciones que se
presenten en los pacientes del servicio de Cirugia General; usando una
herramienta atil y facil como la escala de Clavien-Dindo.

- Recomiendo realizar reuniones de morbimortalidad periodicas, a fin de
corregir errores humanos o técnicos para disminuir las tasas de
complicaciones y con ello tener un mejor marcador de calidad.

- Es importante valorar el estado nutricional de los pacientes y en caso de

ser posible se recomienda corregir la hipoalbuminemia en el adulto mayor
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previo a una intervencion quirdrgica, asi como un control metabdlico
estricto durante el pre, trans y posoperatorio para prevenir
complicaciones. Se recomienda ademas intentar reducir el tiempo
operatorio lo cual también contribuye a mayor prevalencia de

complicaciones.
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9. ANEXOS

ANEXON. 1
UNIVERDIDAD DE CUENCA
Formulario de Recoleccion de Datos para el estudio:

Prevalencia y factores asociados de complicaciones postoperatorias en Cirugia General del paciente
adulto mayor, segiin la escala de Clavien-Dindo. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca 2019 —
2021.

Este formulario tiene por finalidad recoger informacion referente a la presencia de complicaciones
posquirargicas y datos que permitan establecer asociacién con diferentes factores.

Formulario N. Nombre:
Fecha: N°HC:
Teléfonos: Direccién:
)
L ]
Contacto: Referencia:
Edad: 65-84 afiosl] mayor 851 Sexo: Femeninol] Masculinol
Peso: Talla: IMC:
Comorbilidad:
Cardiovascular
0 Si
[l No
Endocrino metabdlicas
0 Si
[l No
Pulmonares
O Si
[l No
Niveles de Albumina:
0 Masde3.5
[1_Menos de 3.5
Tipo de Cirugia: Tiempo Quirurgico:
[ Programada [0 Mas de 1.75 horas
[ De emergencia [0 Menos de 1.75 horas
Complicacién Posquirirgica: Escala de Clavien Dindo tras 30 dias de
0 Si seguimiento:
0 No
|
0 1
0 HOIA
[0 B
0 IVA
0 IVB
Vv

Firma del encuestador:
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ANEXO N. 2

Tabla.1l: Operacionalizacion de variables.

Variable Definicion conceptual Dimensiones Indicador Escalas
Edad | Afios cumplidos desde el nacimiento hasta Numérica Cédula de 1. de 65 a 84 afios
la actualidad identidad )
2. mayor o igual a 85
afios
Sexo | Caracteristicas fenotipicas que diferencian Nominal Fenotipo 1.Hombre
hombres de mujeres .
2.Mujer
IMC  Relacion entre el peso y talla del paciente Cuantitativa Peso en kilos 1. bajo peso
dividido para
tallaencmal  2- Pesonormal
cuadrado 3. sobrepeso
4. obesidad
Complicacion | Enfermedades generadas tras una cirugia Presencia ono de | Historia Nominal
posquirirgica enfermedad Clinica Lsi
.si
2.no
Comorbilidad | Patologia adicional que ha existido o pueda | Presencia de una Historia 1. Cardiovascular
surgir durante el curso clinico de un paciente | patologia cronica Clinica . X
con una enfermedad que se encuentra en | adicional a la que 2. Endocrino metabélicas
estudio. estd siendo 3. Pulmonares
) . . ) intervenida
Cardiovascular: diagnostico establecido de
hipertension arterial, enfermedad coronaria,
cardiopatia estructural, insuficiencia
cardiaca, arritmia, enfermedad vascular
periférica.
Endocrino metabdlicas: presencia de
obesidad, hipotiroidismo, diabetes mellitus.
Pulmonares: diagnostico establecido de
asma, bronquitis cronica, EPOC.
Hipoalbuminemia | Niveles de albimina menores a 3.5mg/dl Niveles séricos mg/dL >3.5
<35
Tiempo quirirgico | Duracion de la intervencion quirirgica Horas horas >1.75 horas
transcurridas
desde que el < 1.75 horas
cirujano realiza la
incisién hasta que
cierra la misma
Tipo de cirugia | Modalidad en la que se planted la nominal Protocolo Nominal
intervencion operatorio
1. emergente
Emergente: paciente que ingresa a través de
la emergencia con una patologia que requiere 2. programada
intervencién quirtrgica de emergencia.
Programada: paciente que ingresa por la
consulta externa debido a que se planifica su
cirugia.
Escala de Clavien | Escala de graduacion de complicaciones Cualitativa Tabla de 1
Dinde | posquirugicas clasificacion
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ANEXO N. 3

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: Prevalencia y factores asociados de complicaciones postoperatorias en
Cirugia General del paciente adulto mayor, segiin la escala de Clavien-Dindo. Hospital Vicente
Corral Moscoso. Cuenca 2019 — 2021.

Datos del equipo de investigacion:

Nombres completos # De cédula Institucion a la que pertenece
Investigador Gabricla Alexandra Abril 0104155627 Universidad de Cuenca
Principal Orellana

.De qué se trata este documento?

Usted estd invitado(a) a participar en este estudio que se realizara en el Hospital Vicente Corral Moscoso. En
este documento llamado "consentimiento informado" se explica las razones por las que se realiza el estudio, cual
sera su participacion y si acepta la invitacion. También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus derechos
en caso de que usted decida participar. Después de revisar la informacion en este Consentimiento y aclarar todas
sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una decision sobre su participacion o no en este estudio. No tenga
prisa para decidir. Si es necesario, lleve a la casa y lea este documento con sus familiares u otras personas que
son de su confianza.

Introducciéon

Los procedimientos quirtrgicos tienen como riesgo algunas complicaciones de las cuales su médico tratante le
ha informado, y de la misma manera existen factores que nos predisponen a padecer de los mismos. Es por esto
que se hace necesario estudiar su asociacion, de esta forma podremos conocer no solo la frecuencia de
complicaciones sino ademas sus factores asociados para asi llevar a cabo acciones preventivas o estar preparados
con los pacientes que presenten estas caracteristicas, ademas se conoce que conforme avanza la edad, aumentan
las probabilidades de tener alguna enfermedad adicional después de la cirugia por lo que usted cumple los
criterios para formar parte de este proyecto si asi lo decide.

Objetivo del estudio

Este proyecto tiene como finalidad llevar a cabo un registro de las posibles complicaciones dentro de los 30 dias
posteriores a su cirugia en caso de que existan, ademas buscaremos si existen factores que influyen en que éstas
se presenten. Estudiaremos caracteristicas generales asi como especificas relacionadas a su cirugia.

Descripcion de los procedimientos

Para realizar este estudio sera necesario llenar un cuestionario con la informacion que usted nos proporciones y
de la misma manera con datos que encontremos en su historia clinica y sean parte de lo indispensable para el
estudio, completar este formulario tomara aproximadamente 10 minutos y lo aplicaré en 180 pacientes en total.
Ademas sera necesario hacer un seguimiento durante los 30 dias posteriores a su intervencion por lo que usted
sera contactado mediante 1lamadas telefonicas o visitas domiciliarias.

Riesgos y beneficios

Esta investigacion conlleva poco riesgo para usted y su salud, sin embargo se tomara todas las medidas de
precaucion para no difundir su informacién a personas no autorizadas o que no formen parte de esta
investigacion.

Es posible que este estudio no traiga beneficios directos a usted. Pero al final de esta investigacion, la
informacion que genera, puede aportar beneficios a los demads, o en caso que en los dias posteriores a su
seguimiento requiera informacion relacionada con su condicion podremos brindarle informacion para dirigirlo
por los canales adecuados de atencion.

Otras opciones si no participa en el estudio

Al aceptar formar parte del estudio ayudara a crear una base de datos de las complicaciones que ocurren dentro
del Hospital Vicente Corral Moscoso y sus factores relacionados, sin embargo, puede rechazar su participacion
de manera libre y voluntarias.

Derechos de los participantes (debe leerse todos los derechos a los participantes)

Usted tiene derecho a:
1) Recibir la informacion del estudio de forma clara;
2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas;
3) Tener el tiempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar del estudio;
4) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y esto no traerd ningin problema para usted;
5) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;
6) Recibir cuidados necesarios si hay algin dafio resultante del estudio, de forma gratuita, siempre que sea
necesario;
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7) Derecho a reclamar una indemnizacion, en caso de que ocurra alglin dafio debidamente comprobado por
causa del estudio;

8) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

9) El respeto de su anonimato (confidencialidad);

10)Que se respete su intimidad (privacidad);

11)Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el investigador;

12) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

13)Estar libre de retirar su consentimiento para utilizar o mantener el material biolégico que se haya obtenido
de usted, si procede;

14)Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afectacion de los derechos que sean
detectados durante el estudio, sean manejados segun normas y protocolos de atencion establecidas por las
instituciones correspondientes;

15)Usted no recibird ninglin pago ni tendrd que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Manejo del material biolégico recolectado (57 aplica)

No se recolectara material biologico.

Informacioén de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0987382648 que pertenece
a Md. Gabriela Abril Orellana o envie un correo electrénico a gabrielaabril91@gmail.com

Consentimiento informado (Es responsabilidad del investigador verificar que los participantes tengan un
nivel de comprension lectora adecuado para entender este documento. En caso de que no lo tuvieren el
documento debe ser leido y explicado frente a un testigo, que corroborara con su firma que lo que se dice de
manera oral es lo mismo que dice el documento escrito)

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar en un
lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente
para tomar la decision de participar y me entregaron una copia de este formulario de consentimiento informado.
Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha
Nombres completos del testigo (5i aplica) Firma del testigo Fecha
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha
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ANEXO N. 4

Formato para declaracion de confidencialidad del manejo de informacion

Cuenca, 30 mayo de 2019

Sefior Doctor

José Ortiz Segarra

PRESIDENTE DEL COBIAS-UCuenca
UNIVERSIDAD DE CUENCA
Presente.-

Asunto: Declaracion juramentada de confidencialidad de manejo de la informacion y Carta de
compromiso del investigador principal del proyecto de investigacion: Prevalencia y factores asociados
de complicaciones postoperatorias en Cirugia General del paciente adulto mayor, segiin la escala de
Clavien-Dindo. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca 2019 — 2020.

De mi consideracion:

Yo GABRIELA ALEXANDRA ABRIL ORELLANA con CI 0104155627, en calidad de investigador
principal del proyecto de investigacion Prevalencia y factores asociados de complicaciones
postoperatorias en Cirugia General del paciente adulto mayor, segin la escala de Clavien-Dindo.
Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca 2019 — 2020, expreso mi compromiso de guardar la
confidencialidad del manejo de la informacion, y responsabilidad de cumplir y hacer cumplir con las
normas bioéticas nacionales ¢ internacionales durante todo el proceso del desarrollo de la investigacion, en
caso de contar con la aprobacion del COBIAS-UCuenca. Me comprometo también en comunicar al
COBIAS-UCuenca cualquier modificacion al protocolo y realizar la solicitud de renovacion en caso de que
el tiempo de realizacion del estudio se prolongue mas alla del tiempo de la aprobacion.

Atentamente,

Md:Gabriela Alexandra Abril Orellana
CI: 010415562-7
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ANEXO N. 5
CRONOGRAMA DE TRABAJO

ACTIVIDADES

Trimestre

1

[ 2

3]

4

[ 5

6

Revision final del
protocolo y aprobacién

Enero a diciembre de 2019

Disefio y prueba de
instrumentos

septiembre a

octubre de

2019

Recoleccion de datos

Noviembre
2019 a
mayo 2021

Procesamiento y analisis
de datos.

Mayo a
Junio 2021

Informe final

Junio a
noviembre de
2021

ANEXO N. 6

ALEATORIZACION DE PACIENTES

2 3 4 5 6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17| 18| 19| 20| 21
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