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Resumen.

Objetivo: Evaluar el valor prondstico de mortalidad del indice de Mannheim en
pacientes con peritonitis secundaria en el Benemérito Hospital General con
Especialidades "Juan Maria de Salvatierra"

Introduccién: La peritonitis secundaria es uno de los problemas mas frecuentes y
mortales con lo que el cirujano tiene que enfrentar dia a dia. Aunque en la actualidad
existen indices que pueden clasificar la severidad de la enfermedad de un paciente
y en base a esto pronosticar su muerte, como el indice de APACHE II; No siempre
puede utilizarse, ya que precisa de parametros de laboratorio que no siempre estan
a la disposicion en el Hospital, el proposito de este trabajo es introducir una
herramienta que permita estratificar a los pacientes, segun el riesgo de mortalidad,
con peritonitis secundaria a perforacion de viscera hueca en el Benemérito Hospital
General con Especialidades "Juan Maria de Salvatierra. Material y métodos: Se
realizd un estudio de tipo observacional, descriptivo y transversal en pacientes con
peritonitis secundaria a perforacion de viscera hueca en el diagndstico
transoperatorio de la unidad de cuidado critico y operados de emergencia en el
Benemérito Hospital General con Especialidades "Juan Maria de Salvatierra en el
periodo comprendido desde el 1 de Enero del 2017 al 31 de Diciembre del 2017, se
incluyeron 46 pacientes con el diagnostico antes mencionado. A todos se les calculd
el indice de Mannheim, se evalué el prondstico en base a la condicion de egreso
del hospital. Se determiné la sensibilidad, especificidad, valor prondstico positivo y

valor prondéstico negativo del indice de Mannheim para pronosticar la muerte.



Resultados: La mortalidad general fue el 15.21 %; la mortalidad para los pacientes
que tuvieron un indice mayor o igual a 25 fue de 38.46 % y con un indice menor fue
de 6.06%, con una sensibilidad del 71.42%, especificidad de 79.48%, valor
pronostico positivo de 38.48% y valor pronostico negativo de 93.39%

Conclusiones: Se concluye que el indice de Mannheim es util para pronosticar la
muerte en pacientes con peritonitis secundaria, tomando como punto de corte 25
ademas de ser una herramienta practica en los pacientes con peritonitis secundaria
ya que solo se requiere de datos de ingreso y transoperatorios contenidos en el

expediente médico

Palabras clave: indice peritoneal de Mannheim, Peritonitis secundaria, Perforacién

de viscera hueca, indices pronésticos de mortalidad
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Introduccion.

La peritonitis secundaria es uno de los problemas mas frecuentes y mortales con lo
que el cirujano tiene que enfrentar dia a dia. La peritonitis secundaria a perforacion
de viscera hueca obedece a multiples patologias, sin embargo en los ultimos afios
en nuestro hospital se ha detectado un aumento en la incidencia de peritonitis
secundaria a perforacion de viscera hueca por arma de fuego.

Actualmente en el Benemérito Hospital General con Especialidades "Juan Maria de
Salvatierra" el cirujano no cuenta con un método sistematizado que le permita estratificar a
los pacientes de acuerdo al riesgo de mortalidad por peritonitis secundaria.

Aunque en la actualidad existen indices que pueden clasificar la severidad de la
enfermedad de un paciente y en base a esto pronosticar su muerte, como el indice
de APACHE II; No siempre puede utilizarse, ya que precisa de parametros de

laboratorio que no siempre estan a la disposicion en el Hospital.

El propdsito de este trabajo es introducir una herramienta que permita estratificar a
los pacientes, segun el riesgo de mortalidad, con peritonitis secundaria a perforacion
de viscera hueca en el Benemérito Hospital General con Especialidades "Juan

Maria de Salvatierra.



Objetivos:

General

Evaluar el valor prondstico de mortalidad del indice de Mannheim en pacientes con
peritonitis secundaria en el Benemérito Hospital General con Especialidades "Juan
Maria de Salvatierra"

Especificos:

1.-Obtener el puntaje del indice peritoneal de Mannheim en pacientes con peritonitis
secundaria a perforacion de viscera hueca

2.-Establecer la relacion del puntaje del indice peritoneal de Mannheim con la
mortalidad en pacientes con peritonitis secundaria a perforacion de viscera hueca.
3.- Medir la sensibilidad y especificidad del indice de Mannheim para pronosticar
mortalidad en pacientes con peritonitis secundaria a perforacion de viscera hueca
4.- identificar las causas principales de peritonitis secundaria a perforacion de
viscera hueca.

5. identificar las complicaciones de la peritonitis secundaria a perforacion de viscera
hueca.

6.- Identificar la condicién del egreso de peritonitis secundaria a perforacién de

viscera hueca.

10



Marco teorico.

Antecedentes.

La peritonitis es una inflamacion del peritoneo y de la cavidad peritoneal y suele
obedecer a una infeccion local o general. La peritonitis primaria es consecuencia de
una infeccién por bacterias, clamidias, hongos o micobacterias, en ausencia de una
perforacion del tubo digestivo, mientras que la secundaria sigue a las perforaciones
(1) En 1987, la sociedad de infecciones quirurgicas (SIS) y la sociedad Paul Ehrlich
consensuaron una clasificacion sobre las peritonitis (peritonitis primaria, secundaria,

terciaria y abscesos intraabdominales con sus respectivas subclasificaciones (2).

En la década de 1930 la mortalidad habia disminuido al 50%. Con la introduccion
de los antibidticos, la mortalidad siguid¢ bajando lentamente. El uso de las
cefalosporinas al comienzo de la década de 1970 se asocié con una reducciéon de
la mortalidad por debajo del 30 al 40%. Los avances subsiguientes en el
conocimiento de la fisiologia, la monitorizacion y el soporte del sistema
cardiorrespiratorio, el uso racional de nuevos farmacos y la asistencia en unidades
de cuidados intensivos (UCI) contribuyeron a estabilizar la mortalidad en alrededor

del 30% (3)
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La peritonitis difusa, generalizada o extendida, también denominada sepsis
intraabdominal diseminada, se define como el proceso séptico de la cavidad
abdominal donde las bacterias, toxinas y esfacelos invaden 2 o mas
compartimientos abdominales. Su presentacién clinica llevé a clasificarla en las

formas primarias, secundarias y terciarias (4)

Peritonitis primaria (También conocida como espontanea). Se debe a una
contaminacion general, sin evidencia de lesion en el tracto digestivo. Se observa en
adultos con cirrosis, enfermedades autoinmunes como el lupus eritematoso

sistémico, nefréticos. La fuente de infeccion es hematdgena. (5)

Peritonitis secundaria. Es la forma mas frecuente y de mayor interés quirurgico. Se
originan en procesos intraperitoneales comenzando como una peritonitis localizada
que en su evolucion puede extenderse a todo el peritoneo (Ej. apendicitis aguda,

colecistitis, ulcera perforada, diverticulitis, dehiscencias anastométicas, etc.) (5)

Peritonitis terciaria. Es una forma de peritonitis secundaria que ha sido tratada
adecuadamente pero continua con un sindrome de respuesta inflamatoria sistémica
asociada a persistencia o recurrencia de la infeccion peritoneal. El interés de
considerar este grupo en forma separada es clinico dadas las particularidades que

presenta en cuanto a evolucion, bacteriologia, tratamiento y pronéstico. (5)
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Pronostico

La medicina es una exquisita mezcla de datos objetivos y subjetivos por lo tanto es
una ciencia de probabilidades; la incertidumbre es una situacién que el médico debe
de manejar con arte, dicha incertidumbre se extiende no soélo a las actividades

preventivas, terapéuticas y diagnosticas sino también a las pronosticas.

Las escalas de puntuacion de gravedad intentan integrar datos clinicos en una Unica

variable numérica con capacidad para predecir el curso de un paciente.

El uso de escalas aportan multiples beneficios a la practica médica. Primero: porque
cuando estos sistemas se aplican en la investigacion, los resultados pueden ser
comparados mas faciimente y los ensayos clinicos son mas objetivos vy
reproducibles. Segundo: las puntuaciones pueden utilizarse en la evaluacién de la
calidad y las comparaciones de la mortalidad esperada y observada pueden ser
usadas para evaluar la eficacia de la Unidad de Cuidado Intensivo por ejemplo
Tercero: la puntuacion de la gravedad de los cuadros en los pacientes de la Unidad
de Cuidado Intensivo, pueden ayudar a economistas y administradores en
decisiones presupuestarias. Y cuarto, trabajar con sistemas de puntuacion tiene un
efecto formativo y puede ayudar a suplir la falta de experiencia en facultativos

jévenes.

Se considera que existe un efecto directo cuando, en base a una puntuacion, se

inician, retiran o deniegan procedimientos diagndsticos o terapéuticos.
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Es necesario enfatizar que los indicadores prondsticos reflejan la evolucion
esperada para un grupo de pacientes, y su utilidad para tomar decisiones en
relacion con la atencion a un paciente individual es muy limitada. Un sistema
predictivo estadistico no deberia nunca liberar al médico de su deber de tener en

cuenta al paciente en conjunto para sus decisiones

indice peritoneal de Manheim.

En 1987 en Alemania por Wachat et al, crea el indice prondstico de peritonitis de
Mannheim, que determina la mortalidad postoperatoria bajo parametros clinicos,
fisiopatoldgicos y analiticos; fue elaborado mediante analisis de 20 posibles factores
de riesgo pre quirurgicos e intraoperatorios, de los cuales solamente 8 resultaron
tener relevancia significativa. Este estudio se basd en los resultados de 1253
pacientes con peritonitis tratados entre 1963 a 1979 y la puntuacion resultante de
las diferentes variables utilizadas, siendo los posibles resultados valores entre 0 y

47 puntos ( 6)

Los estudios que ha utilizado el indice prondstico de peritonitis de Mannheim han

determinado que la sensibilidad para predecir la muerte es superior al 80% vy la

especificidad del 83% (5).
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De acuerdo al valor obtenido de las diferentes variables se pueden agrupar a los
pacientes de dos maneras: Usando como punto de corte 26 puntos, lo que resultaria
en dos grupos, los que obtengan de 0 a 26 puntos y los mayores de 26 hasta 47
puntos, donde la sensibilidad y especificidad aumenta en este ultimo grupo. La otra
manera de agruparlo es estableciendo tres grupos de 0 a 21puntos que representa
un riesgo de mortalidad leve, mayor a 21 a 29 y mayor a 29 hasta 47 puntos con
riesgo moderado y severo respectivamente, esta agrupacion en tres categorias
representa la mayor sensibilidad y especificidad. En ambos grupos de estudio se
puede observar que el aumento de la puntuacion acrecienta el riesgo de muerte, sin
embargo, la clasificacion en tres grupos es estadisticamente significativa por lo que

la literatura recomienda su uso (7).

El indice prondstico de Mannheim es de facil aplicacion, econdmico y contempla
parametros clinicos y hallazgos intraoperatorios de la laparotomia inicial haciendo
que sea Optimo para predecir de manera eficiente los riesgos de mortalidad y en
consecuencia reducir los retos en el manejo de pacientes con peritonitis secundaria
que ingresen en los centros publico de salud, donde se quiere con herramientas
sencillas y abaratando costos obtener mejores resultados en la eleccion terapéutica

y asi evitar riesgos de sepsis ( 7)
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La posibilidad de reconocer y estratificar de manera objetiva el riesgo individual de
mortalidad postoperatoria mediante este indice con la consecutiva planificacion de
estrategias terapéuticas para aquellos pacientes que ameriten ingresos a unidades
de cuidado intensivo, tratamientos de alto costo y largas estancias de
hospitalizacion hacen del indice de Mannheim una herramienta confiable y eficiente
que debe ser usada ya que es operativa y extrapolable a la realidad actual del pais
(7)

Marco tedrico referencial

En 1997 en el Hospital Universitario Dr. Gustavo Aldereguia de Lima, Peru, se
realizd un estudio en el cual se propuso conocer los factores pronésticos de muerte
y la validez del indice de peritonitis de Mannheim como indice pronostico en la
peritonitis obteniéndose una sensibilidad del 50% una especificidad de 73,3% con

un valor predictivo positivo de 18% y un valor predictivo negativo de 92,6% ( 8 )

En el 2008, Nufiez Bustos estudié la utilidad del indice de peritonitis de Mannheim
en pacientes con peritonitis secundaria atendidos en el Hospital Escuela Dr. Roberto
Calderon Gutiérrez, de la ciudad de Managua, Nicaragua, estudiando una muestra
de 141 pacientes. En donde la causa mas frecuente de peritonitis secundaria fue
apendicitis aguda (54.6%), seguido de colecistitis aguda en sus distintas
complicaciones (39.7%). La mortalidad general fue de 2.8%, pero del 75% para
pacientes con indice de Mannheim mayor de 26 (p=0.0001). Todos los pacientes

fallecidos fueron mayores de 50 afios de edad.
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El 75% de los pacientes con indice de peritonitis de Mannheim mayor de 26
requirieron ingreso a cuidados intensivos (p < 0.001). Concluyendo que el indice de
peritonitis de Mannheim resulté ser util para detectar los casos con mayor

probabilidad de muerte. ( 9)

Se cuenta con experiencia, en México, con el uso de este indice por ejemplo en un
trabajo del Hospital General de Durango titulado “Mannheim Peritonitis Index
Validation Study at the Hospital General de Durango (México)” donde se reporta que
los pacientes con > de 26 puntos de inidice peritoneal de Mannheim tuvieron una
mortalidad del 40%, mientras que aquéllos con < de 26 no llegaron al 3% de

mortalidad. (10)

En un estudio realizado en Punjab, India reporta con sensibilidad del 66.67% y
especificidad del 100% con un valor predictivo positivo el 100 % y con exactitud del

94%. (11)

Wach et al, reporto que los pacientes con un puntaje menor a 21 tenian una tasa de
mortalidad del 6% y los pacientes con un pontaje mayor a 29 tenian mortalidad del
50%; ( 12), Notash et al , mostro mortalidad en pacientes menos de 21 y mas de 29
con 60 y 100% respectivamente (13) mientras de Fugger et al mostro 0 mortalidad
en pacientes con puntaje menos de 21, mortalidad del 29% para pacientes situados

entre 21 y 29 y moralidad del 100% para pacientes por arriba de 29 puntos. (13)
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Un metaanalisis hecho por Billing’s mostro mortalidad del 2.3% en pacientes
menores a 21 puntos, 22.5 % en pacientes entre 21 y 29 puntos y 59.1% para

pacientes con puntajes arriba de 29 puntos ( 14)

Existen otros estudios como por ejemplo el estudio de yoshiko y masayuji donde se
muestra que los pacientes con un puntaje por arriba de 26 presentan mortalidad de

41% y por debajo de dicho corte presentan mortalidad de 3.8%; (15)

Evaluacion de fisiologia aguda y salud crénica Il (APACHE Il)

El punteo de evaluacion de fisiologia aguda y salud crénica Il (APACHE Il por sus
siglas en inglés), es otro sistema de punteo comunmente usado para predecir la
severidad de una enfermedad. Tiene la ventaja de poder ser utilizado sobre una
base diaria y sus valores positivos y negativos son similares a la puntuaciéon Ranson
alas 48 horas de ingreso. El sistema del APACHE Il asigna un punteo a 12 variables
fisiolégicas, la edad y el estado de salud crénico, generando un punteo total de
calificacion. Las 12 variables fisiolégicas son temperatura, frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, presion arterial media, oxigenacion, pH arterial, potasio,
sodio y creatinina séricos, hematocrito, conteo de linfocitos y la escala de coma de

Glasgow. (16)
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El punteo APACHE Il al ingreso y a las 48 horas ayuda a distinguir una pancreatitis
moderada de una severa y predecir la muerte. Muchos pacientes con un punteo de
APACHE Il de 9 o menos durante las primeras 48 horas sobreviven. Sin embargo
pacientes con un punteo APACHE Il de 13 o mas tienen alta probabilidad de morir.
Al ingreso, la sensibilidad del punteo APACHE Il es del 34% al 70% vy la
especificidad es del 76% al 98%. A las 48 horas, la sensibilidad baja a menos del

50%, pero la especificidad es cerca del 90% al 100%. (16)

Fuertes inconvenientes del punteo APACHE Il son la complejidad, la baja
sensibilidad al ingreso, y el hecho de que a las 48 horas no es mejor que otro
sistema de punteo. Al igual que los criterios de Ranson el punteo APACHE Il tiene

un alto valor en predecir enfermedades leves ( 16)

Punteo de severidad de peritonitis del colon izquierdo

En el ano 2000 se describié un nuevo sistema de puntuaciéon para la peritonitis, el

punteo de severidad de peritonitis del colon izquierdo (PSS por sus siglas en inglés),

elaborado de forma especifica para la perforacion del colon izquierdo y basado en

parametros objetivos fisiopatoldgicos y quirdrgicos.( 17)
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Mediante un analisis de regresion logistica univariable se evalud la relacién entre
diferentes factores prondsticos, previamente estudiados y descritos por otros
autores, y la mortalidad postoperatoria. Las variables estadisticamente significativas
en relacion con mayor mortalidad fueron la edad mayor de 70 afios, el grado ASA
(clasificacion de la American Society of Anesthesiologist) IlI-IV, la presencia de
insuficiencia organica preoperatoria, colitis isquémica o peritonitis purulenta difusa
o fecal y el eventual estado de inmunodeficiencia. El analisis multivariable identifico,
como factores de peor pronéstico, el grado ASA IV y el fallo organico preoperatorio,
motivo por el cual estas condiciones incrementan la puntuacion, que puede variar

entre 6y 14.(17)

Recientemente, un estudio prospectivo, que compara el poder predictivo de
mortalidad del sistema PSS y del sistema del indice de Mannheim en pacientes
intervenidos por perforacién del colon izquierdo, ha analizado el significado
pronodstico del PSS. Ambos sistemas han resultado ser adecuados para identificar
a los pacientes con mayor riesgo de mortalidad postoperatoria. EI PSS e indice de
Mannheim son sistemas de puntuacion objetivos y faciles de calcular en condiciones
habituales, que permiten seleccionar y clasificar a los pacientes segun el riesgo

individual de mortalidad. (17).
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Sin embargo, una importante caracteristica diferencial entre ambos es que el
sistema PSS ha sido elaborado especificamente para aplicarlo a pacientes con
complicaciones sépticas del colon izquierdo como consecuencia de una perforacion,
mientras que el indice de Mannheim es un indice valido en peritonitis de cualquier
etiologia. Lo que le da una ventaja al poder ser utilizado en todos los pacientes con

peritonitis secundaria (17)

Conclusion del marco teodrico:

El indice peritoneal de Mannheim al ser un instrumento , para predecir mortalidad
en pacientes con peritonitis secundaria a perforaciéon de viscera hueca; que se
puede reproducir facilmente ya que los recursos para realizarse estan al alcance de
la mayoria de los hospitales de nuestro medio; sin embargo y a pesar de que el
indice ya ha sido validado en poblacion del continente americano en poblaciones
estadounidenses y de américa del sur; creemos en la necesidad de probar el indice

en la poblacién de Baja California Sur.

El Benemérito Hospital General con Especialidades "Juan Maria de Salvatierra es
un hospital de concentracién estatal de la secretaria de salud de Baja california Sur,
por lo que es un hospital que puede servir de modelo para aplicar el indice de
Mannheim ; el propdsito de este trabajo es introducir una herramienta que permita
estratificar a los pacientes, segun el riesgo de mortalidad, con peritonitis secundaria

a perforacion de viscera hueca en nuestro hospital
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Planteamiento del problema.

Los diagnosticos de peritonitis secundaria a perforacién de viscera hueca, son una
de las urgencias criticas a las que se enfrenta el cirujano general; en el afio 2016
se ingresaron al servicio de cirugia 45 casos, sin embargo en el Benemérito Hospital
General con Especialidades "Juan Maria de Salvatierra" el cirujano no cuenta con
un método sistematizado que le permita estratificar a los pacientes de acuerdo al

riesgo de mortalidad por peritonitis secundaria.

Aunque en la actualidad existen indices que pueden clasificar la severidad de la
enfermedad de un paciente y en base a esto pronosticar su muerte, como el indice
de Evaluacioén de Fisiologia Aguda y Salud Crénica Il (APACHE Il por sus siglas en
inglés); No siempre puede utilizarse, ya que precisa de parametros de laboratorio

que no siempre estan a la disposicion en el Hospital.

Se pretende evaluar la utilidad tedérica del indice mannheim en estos pacientes por
lo que surge la siguiente pregunta de investigacion: 4 Cual es el valor prondstico de
mortalidad del indice de mannheim en pacientes con peritonitis secundaria que

ingresan a servicios de cirugia general.
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Justificacion.

La identificacion del riesgo elevado de mortalidad en el curso de la peritonitis
secundaria es critica para implementar estrategias terapéuticas apropiadas en un
intento de mejorar el prondstico del paciente; mas sin embargo se requiere la
deteccion precoz de los predictores de la enfermedad mediante un sistema viable
econodmicamente y metodologicamente ademas de que sea rapido y con una alta

confiabilidad.

En el afo 2016 se tuvieron 2424 ingresos a cargo del servicio de cirugia general,
de estos 45 ingresos fueron por peritonitis secundaria a perforacion de viscera
hueca siendo la incidencia de 1.85 %; sin embargo el servicio de cirugia general
queda a cargo de pacientes de ortopedia y traumatologia, neurocirugia, angiologia,
cirugia cardiovascular y cirugia plastica; por lo que la incidencia se puede estar

subestimando.

El indice prondstico de Mannheim se apunta como un sistema viable haciéndolo
ideal para hospitales con recursos limitados, como el nuestro, ya que no se
necesitan recursos que estén fuera del alcance. Sin embargo no existen estudios

en la poblacién del Hospital Salvatierra sobre la utilidad de dicha escala.
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La implementacién de la escala podria identificar tempranamente a aquellos
pacientes que necesiten de cuidados mas agresivos, evitando el uso indiscriminado
de recursos hospitalarios innecesarios como es el ingreso a una unidad de cuidados
intensivos en pacientes a quienes no se les indique de manera objetiva dicha

necesidad, generando asi, gastos no justificados de los servicios de salud.

El realizar este trabajo permite cuantificar la validez del indice aplicado a la
poblacion del hospital; asi mismo una vez que se obtengan los resultados se puede
recomendar la estandarizacion de su empleo como parte del protocolo de valoracion

de los pacientes con peritonitis secundaria.
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Hipoétesis de trabajo

El indice de MANNHEIM cuenta con una sensibilidad arriba del 60% y especificidad

arriba del 80% para valorar mortalidad.

i) Metodologia:
i) tipo de estudio:

Observacional y descriptivo

Universo, poblacion y muestra Son todos los pacientes con diagnéstico de
peritonitis secundaria que acudieron al Benemérito Hospital General con
Especialidades "Juan Maria de Salvatierra" del 01 de Enero del 2017 al 31 de

Diciembre del 2017

Criterios inclusién:
A) Pacientes con diagnostico de peritonitis secundaria confirmada en el
Procedimiento quirurgico, mediante la revision de nota posquirurgica
B) Pacientes Intervenidos quirdrgicamente en el hospital Salvatierra

C) Pacientes mayores de 16 afios
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Criterios de Exclusion:

Pacientes intervenidos quirdrgicamente en otros hospitales.

Pacientes quienes el diagnostico sea diferente al de peritonitis secundaria.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Expedientes incompletos que interfiera con la evaluacién de las variables
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Descripcion del estudio:

Para realizar el estudio se revisara la informacion que se encuentra en el expediente
clinico electrénico asi como también se revisaran los registros de la carpeta de
registro quirurgico llevada en los quirofanos del hospital Salvatierra; asi mismo se
consultara en el archivo electronico, del servicio de cirugia general, el censo diario

de pacientes hospitalizados.

Con base en un formato impreso se obtendran los datos a estudiar en este trabajo;
posteriormente se analizaran estadisticamente para medir la relacién del puntaje
del indice peritoneal de Mannheim con la mortalidad; se obtendra sensibilidad y

especificidad del puntaje.

Plan de analisis de los datos.

Posterior a la tabulacion de los resultados en la base de datos, se determinara la
frecuencia y porcentajes de cada variable, creando graficas en el programa
electrénico Microsoft Office Excel 2007, para un mejor analisis.

Se utilizara el cuadro de asociacion de 2x2 para la determinacion de la sensibilidad
y especificidad del indice de Mannheim para pronosticar la mortalidad en pacientes
con peritonitis secundaria y para determinar la sensibilidad y especificidad del indice
de Mannheim

Esto se realizara utilizando las siguientes formulas: sensibilidad = VP/(VP+FN) y
especificidad = VN/(VN+FP). en donde VP = verdaderos positivos, VN = verdaderos

negativos, FP = falsos positivos, FN = falsos negativos
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Tablas de operazionalizacion de variables.
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Operacion | Tipo Natur | Definicion | Definicion | Técnic Unidad
alizacion aleza | conceptua | operacion |a de | de
de las | al medici medicié
variables on n
Nombre
Edad Indepe | Cuanti | Tiempo que | Ahos Registr Anos
ndiente |tativa | ha vivido | cumplidos |o en

una de los | expedie

persona u | pacientes nte

otro ser clinico

vivo

contando

desde su

nacimiento.
Sexo Indepe | Cualit | Condicién | Genero de | Registr | Masculi

ndiente | ativa | organica los o en| no o

que pacientes expedi Femenin

distingue a | del estudio | ente o

los machos clinico

de las

hembras.
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Indice
peritoneal
de
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Depen

diente

Cuanti
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Indice

disenado
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el riesgo
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quienes

presenten

peritonitis

secundari

a

a

perforacio

n

viscera

hueca

de

Puntaje
obtenido
del indice
peritoneal
de
Mannheim
en
pacientes
con
peritonitis
secundari
a a
perforacio
n de
viscera

hueca

Format
o con
el
indice
periton
eal de
mannh
eim
impres

0.

Puntaje

desde

0

hasta 53

puntos.
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Dias Depen | Cuanti | Dias de | Dias que | Registr Dias de
Estancia diente |tativa | estancia pasan los |0 en | estancia
hospitalari intrahospit | pacientes | expedie intrahos
a alaria de |desde su|nte pitalaria.
los ingreso clinico
pacientes | hasta su
egreso.
Condicién | Depen | Cualit | Estado del | Condiciéon | Registr Alta a
de egreso | diente |ativa | paciente al | del o] en | domicili
egresar del | paciente al | expedie | o
hospital término de | nte Muerte
su clinico Abando
estancia no
hospitalari Traslad
a. o a otra
unidad.
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Etiologia
de la
peritonitis
secundaria
a
perforacién
de viscera

hueca

Indepe

ndiente

Cualit

ativa

Parte de la
medicina

que estudia
el origen o
las causas
de la

peritonitis

Condicién
que
origino
peritonitis
secundari

a.

Registr
o en
expedie
nte

clinico

Cualqui
er
condicid
n que
haya
originad
o la
peritonit
is
secunda
ria a
perforac
ion de
viscera

hueca.
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Complicaci
ones
posquirurgi

cas

Depen

diente

Cualit

ativa

Aquella
eventualida
d que
ocurre en el
curso
previsto de
un
procedimie
nto
quirurgico
con una
respuesta
local o}
sistémica
que pueda
retrasar la
recuperacio
n, poneren
riesgo una

funcioén o la

vida

Eventualid
ades
asociadas
al
procedimi
ento
quiruargico
de los
pacientes
hospitaliza

dos.

Registr
o en el
expedi
ente
clinico
de una
0 mas
de las
siguien
tes
Sangra
do,
absces
o
residua
I,
sepsis,
infecci
on de
la
herida ,
neumo

re

nia o

Si/No
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falla

multior
ganica
Unidad de | Depen | Cualit | Instalacion | Instalaciéon | Registr | Ingreso o
cuidados diente |ativa | especial especial o en | no
intensivos dentro del | dentro del | expedi |ingreso a
area hospit | area hospit | ente la unidad
alaria que | alaria que | clinico | de
proporcion | proporcion cuidados
a medicina | a medicina intensivo
intensiva intensiva S.
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Limitaciones del estudio.

Al ser un estudio observacional descriptivo presenta las siguientes limitaciones:

Generacion de sesgos de medicion y reporte), No permiten comparaciones,
representan experiencia limitada a un investigador, la presencia de un factor de
riesgo puede ser solo azar, no representan evidencia solida para alterar la practica
clinica, no permiten describir con exactitud cuadro clinico ni historia natural de una

enfermedad.

CONSIDERACIONES ETICAS.

Este estudio se clasifica dentro de la categoria |, ya que utilizé técnicas puramente
observacionales, tomando datos de los expedientes médicos de los pacientes a
estudio para llenar la boleta de recoleccion de datos; no se hicieron intervenciones
de tipo psicolégico o social, ni del manejo médico de los pacientes del estudio, ni

ningun tipo de actividades que invadieran su intimidad.
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RESULTADOS

Se analizaron 46 expedientes de pacientes de cirugia general, del 1 de Enero del

2017, al 31 de Diciembre del 2017, con el objetivo de evaluar el valor pronostico del

indice de Mannheim en aquellos con peritonitis secundaria. La muestra estuvo

conformado 34 hombres y 12 mujeres; 74% y 26% respectivamente, con un rango

de edad de 76 afios, la media de edad global fue de 42+17 afios.

Las caracteristicas principales se presentan en frecuencias absolutas en la

siguiente tabla:

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes. n=46

variable frecuencia porcentaje

Femenino 12 26
Genero

Masculino 34 74

Si 7 15
Ingreso a UCI

no 39 85

Alta 39 85
Condicién de egreso

Defuncién 7 15

ninguna 41 89.1

ileo 2 4.3
Complicaciones

bronco aspiracion 1 2.2
posquirurgicas.

fistula 1 2.2

Hernia 1 2.2

Absceso Si 3 6.5
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no 43 93.5
Falla Si 1 2.2
multiorganica no 45 97.8
si 1 2.2
Neumonia
no 46 97.8
Si 6 13
ISS
no 40 87
si 14 30.4
Complicaciones
No 32 69.6
Bajo 18 391
Riesgo de
Intermedio 24 91.3
mortalidad
Alto 4 8.7

Cabe destacar que el sexo masculino predomino con 74%; solo el 15 % de los

pacientes ingresaron al servicio de cuidados intensivos; se presentd una mortalidad

del 15 % , el 30 % presentaron alguna complicacion de las cuales el 42% fue por

infeccion de sitio quirargico .
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Tabla 2. Estadistica inferencial. Asociacion del género con las variables de

estudio. n=46

Masculino | Femenino | Valor de p°
n(%) n(%) (IC 95%)

No 27(58.69%) | 12(26.08%) 0.1
Ingreso a uci

Si 7(15.21%) | 0% (0.69;0.52-0.83)

No 29(63%) 11(23.91) 0.5
ISS*

Si 5(10.86%) | 1(2.17%) (1.8;0.19-18.8)
Complicaciones No 22(47.8%) | 10(21.7%) 0.20

Si 12(26.08%) | 2(4.34%) (2.7;0.51-14.5)

Bajo 15(32.6%) | 3(6.52%) 0.34
Riesgo de

intermedio | 17(36.9%) | 7(15.21%) | (2.3;1.02-12.35)
mortalidad

Alto 2(4.34%) 2(4.34%)
Condicién del | Alta 28(60.86%) | 11(23.91%) | 0.40
egreso muerte 6(13.04%) | 1(2.17%) (0.42;.046-3.9)
absceso Si 2(4.34%) 1(2.17%) 0.60

No 32(69.56%) | 12(26.08%) | (0.68;0.57-8.3)
FMO** Si 1(4.34%) 0% 0.73

No 33(71.7%) | 12(26.08%) | (1.3;1.1-1.62)
Neumonia Si 1(2.17%) 0% 0.73

No 33(71.7%) | 12(26.08%) | (1.34;1.14-1.62)

*infeccidon de sitio quirurgico;**falla

Fisher ;

multiorganica; °chi cuadrada, o exacta de
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Tabla 3. Etiologia de
peritonitis secundaria a
perforacion de  viscera

hueca

Frecuencia

Herida por arma de fuego

11 (23.91%)

intestinal

Neoplasia intestinal 2 (4.34%)
Adherencias intestinales 1(2.17%)
Perforacion de Vesicula | 2 (4.34%)
biliar

Perforacion vejiga 3 (6.52%)

Perforacion apéndice

17 (36.95%)

Perforacion utero y anexos | 3 (6.52%)
Hernias intestinales 1(2.17%)
Ulcera gastrica perforada 2(4.34% )
Higado 1 (2.17%)
Bazo 2 (4.34%)
Perforacién intestinal por | 1 (2.17%)

traumatismo cerrado

La etiologia mas frecuente fue la perforacién apendicular con 36.95 % seguido de

la lesion intestinal por arma de fuego 23.91%.
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Tabla 4.

VALOR PRONOSTICO DE MORTALIDAD DEL INDICE DE MANNHEIM EN

PACIENTES CON PERITONITIS SECUNDARIA

Mortalidad esperada segun el indice Porcentaje
de Mannheim
Mayor a 21 puntos 6 (85.7%)

Menor a 21 puntos

1 (14.28%)

Total

7 (100%)

40



De los pacientes incluidos en el estudio 7 (15.21 %) fallecieron, de los cuales 6
fueron detectados por el indice de Mannheim con puntaje mayor a 21, del cual se
determin6 que tuvo una sensibilidad de 85.71% y una especificidad de 43.58%
como predictor de mortalidad en pacientes con peritonitis secundaria, con un valor
pronostico positivo de 21.42 % y un valor pronéstico negativo de 94.44% .

Tabla 5.

VALOR PRONOSTICO DE MORTALIDAD DEL iNDICE DE MANNHEIM EN

PACIENTES CON PERITONITIS SECUNDARIA

Mortalidad esperada segun el indice Porcentaje

de Mannheim

Mayor a 29 puntos 2 (85.7%)
Menor a 29 puntos 5 (14.28%)
Total 7 (100%)

De los pacientes incluidos en el estudio 7 (15.21 %) fallecieron, de los cuales 2
fueron detectados por el indice de Mannheim con puntaje mayor a 29, del cual se
determiné que tuvo una sensibilidad de 28.57% y una especificidad de 94.87%
como predictor de mortalidad en pacientes con peritonitis secundaria, con un valor

prondstico positivo de 50 % y un valor pronéstico negativo de 88.09%.
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Discusion:

Se analizaron 46 expedientes de pacientes de cirugia general, del 1 de Enero del
2017, al 31 de Diciembre del 2017, con el objetivo de evaluar el valor pronostico del
indice de Mannheim en aquellos con peritonitis secundaria. La muestra estuvo
conformado 34 hombres y 12 mujeres; 74% y 26% respectivamente al contrario del
estudio realizado en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) del Hospital Provincial
General Docente “Carlos Manuel de Céspedes” de Bayamo, Granma, Cuba, 2002,
en 158 pacientes de los que el sexo femenino predomino con 54%, pero similar a
los estudios realizados en el Departamento de Cirugia del Hospital General de
Durango México en 176 pacientes de los que 48% fueron mujeres y 52% del sexo
masculino y de el hospital “Policlinico Universitario P. Giaccone”, en ltalia , 2016 en

104 pacientes de lo que 36.5 % fueron mujeres y 63.% fueron hombres, ( 10-18-19)

Con un rango de edad de 76 afos, la media de edad global fue de 42117 afos,
siendo el intervalo de edad de 19 afios hasta 95 anos , valores comparables a los
encontrado en el estudio en el hospital de Durango donde se obtuvo una media de
34.6 afos con un rango de 16 a 93 afnos, y al estudio peruano de Barrera E. y col
en el Servicio de Cirugia General del Hospital Nacional Cayetano Heredia en el que
rango de edades fue de 14 a 76 afos, siendo el promedio de edad de 33,83 afos

(s=+15,49) ( 10, 20.)
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Las causas mas frecuentes de peritonitis secundaria fue apendicitis aguda con un
36.95% , seguido por herida por arma de fuego intestinal con 23.91% , datos
similares al del estudio peruano de Barrera y al del hospital de Durango ; sin
embargo, difiere al estudio realizado por Awargual y col. en Nepal, en donde la
causa mas frecuente de peritonitis fue la ulcera duodenal perforada (37.1%) seguido
por la perforacion apendicular (25.85%) y el trauma cerrado de abdomen (12,9%). (
10-20-21)

Se determind que es factible la utilizacion del indice de Mannheim en pacientes con
diagndstico transoperatorio de peritonitis secundaria, ya que se calculo el indice al
100% de los pacientes de la muestra, haciendo uso unicamente de los datos de
ingreso y transoperatorios que se encontraron en el expediente médico. Comparado
con el estudio realizado en el Hospital Roosevelt en el aino 1991, que utilizé tres
indices complejos para determinar el prondstico de pacientes criticamente
enfermos, en el que no se pudo calcular los indices del estudio al 42% de la muestra,
debido a la falta de datos de laboratorio necesarios para el calculo de los mismos. (
22) Lo anterior demuestra que el indice de Mannheim es una herramienta de facil
aplicacion a pacientes con hallazgos transoperatorios de peritonitis secundaria, en
el que cada variable puede calcularse haciendo uso de datos clinicos y
transoperatorios proporcionados por el expediente médico, adaptable para

hospitales con carencia de recursos como los de nuestro pais.
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La mortalidad total observada en este estudio fue de 15.21% (7), de los pacientes

Fallecidos 4 fueron pronosticados por el indice de Mannheim, con un valor = 26
puntos , lo cual representa el 57.14% de las muertes observadas. Resultados mas
bajos a los obtenidos en los estudios de Nufiez Bustos, ( 9) ) Gonzales Aguilera (
18) y el estudio de Bracho y cols ( 10) ) en los que obtuvieron una mortalidad para
pacientes con un puntaje 26 puntos de 75%, 76.6% y 40% respectivamente. Sin
embargo de los pacientes que fueron catalogados como pacientes con riesgo bajo
( puntaje menor a 21) murié 1 paciente ( 14. 28 % del total de muertes ) ; los
pacientes con riesgo intermedio con un valor >21 y <29 puntos fueron 4 quienes
fallecieron (57.14 % del total de las muertes) , finalmente quienes fueron
catalogados como riesgo alto , con puntaje mayor a 29 puntos fallecieron 2

pacientes lo cual representa un 28..57% del total de las muertes.

De los pacientes incluidos en el estudio 7 (15.21 %) fallecieron, de los cuales 6
fueron detectados por el indice de Mannheim con puntaje mayor a 21 , del cual se
determin6é que tuvo una sensibilidad de 85.71% vy una especificidad de 43.58%
como predictor de mortalidad en pacientes con peritonitis secundaria, con un valor
prondstico positivo de 21.42 % vy un valor prondstico negativo de 94.44% , con
puntaje mayor o igual a 25 se report6 una sensibilidad del 71.42 % , Especificidad
del 79.48%, VPP 38.48%, VPN 93.39%; Cuando se elevo el puntaje a 26 puntos la
sensibilidad fue el 57.14%, especificidad del 74.33%, VPP 28.57% y VPN 90.62 %;
cuando se elevo el puntaje a mas de 29 , se determin6 que tuvo una sensibilidad
de 28.57% y una especificidad de 94.87%, con un valor prondstico positivo de 50

% 'y un valor prondstico negativo de 88.09%
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Los datos anteriores contrastan con los reportados por Wach et al, reporto que los
pacientes con un puntaje menor a 21 tenian una tasa de mortalidad del 6% y los
pacientes con un pontaje mayor a 29 tenian mortalidad del 50%; ( 12), Notash et al
, mostro mortalidad en pacientes menos de 21 y mas de 29 con 60 y 100%
respectivamente (13) mientras de Fugger et al mostro 0 mortalidad en pacientes
con puntaje menos de 21, mortalidad del 29% para pacientes situados entre 21y 29
y mortalidad del 100% para pacientes por arriba de 29 puntos. (13) y del
metaanalisis hecho por Billing’s que mostro mortalidad del 2.3% en pacientes
menores a 21 puntos, 22.5 % en pacientes entre 21 y 29 puntos y 59.1% para

pacientes con puntajes arriba de 29 puntos (14).

45



Conclusion:

1.- El indice de Mannheim es una herramienta practica en los pacientes con
peritonitis secundaria ya que solo se requiere de datos de ingreso y transoperatorios

contenidos en el expediente médico.

2.- La mortalidad total fue de 7 pacientes (15.21%) de los cuales 6 pacientes fueron
detectados ( 85.7%) con un punto de corte el indice igual o mayor a 21, 5 pacientes
(71.42%) con un puntaje mayor o igual a 25 , 4 ( 57.14%) con puntaje mayor o igual

a 26y 2(28.57%) con puntaje mayor o igual a 29 puntos.

3.- En nuestro estudio la sensibilidad y especificidad varian de acuerdo al punto de

corte elegido

4.- Puntaje mayor o igual a 21, del cual se determind que tuvo una sensibilidad de

85.71% vy una especificidad de 43.58%

5.- Puntaje mayor o igual a 25 se report6 una sensibilidad del 71.42 % , Especificidad

del 79.48%,

6.- Puntaje a 26 puntos la sensibilidad fue el 57.14%, especificidad del 74.33%,
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7.- Puntaje mayor o igual a 29, sensibilidad de 28.57% vy una especificidad de

94.87%,

8.- Las causas mas frecuentes de peritonitis secundaria fue apendicitis aguda con

un 36.95% , seguido por herida por arma de fuego intestinal con 23.91%

9.- 14 pacientes ( 30.43%) presentaron complicaciones de los cuales la infeccion de

sitio quirurgico fue la mas frecuente con 6 pacientes ( 42.85%), absceso intra

abdominal con 3 pacientes (21.42%) e ileo posquirurgico con 2 pacientes ( 14.28%).

10.- 39 pacientes ( 85%) fueron egresados y 7 pacientes ( 15%) fallecieron .

11.- Se recomienda el uso de 25 puntos como punto de corte para el indice de

Mannheim; ya que ese corte demostré un mejor rendimiento

12.- Debido a un problema epidemiolégico de violencia del estado se vio un aumento

en la etiologia de peritonitis secundario a perforacion intestinal por arma de fuego
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Anexos.
FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

Benemérito Hospital General con Especialidades "Juan Maria de Salvatierra

Investigacion sobre indice Pronéstico en Peritonitis Secundaria

Fecha de ingreso:

Edad

indice de Mannheim:

Edad:

Sexo:

FMO:

Duracion Preoperatoria mayor 24 Horas:

Origen No Coldnico:

Peritonitis Difusa:

Liquido Cetrino:

Liquido Purulento:

Liquido Fecal:

Malignidad:

TOTAL :




Complicaciones:

Infeccién Sitio Quirurgico:

Neumonia:

Atelectasia:

FMO:

Absceso Intrabdominal:

Otras (especifique):

Estancia Intrahospitalaria:

Causa de Peritonitis:

- Apendicitis Aguda

- Colecistitis Aguda

- Visceras Huecas Perforadas

- Obstruccion intestinal

dias

- Utero y Anexos
- Hernias Complicadas

- Otros

Condicién de Egreso:

-Fallecido
-Alta
-Transferencia
-Abandono

Ingreso a UCI: Si No

Fecha:
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CONSIDERACIONES ETICAS

1. El protocolo corresponde a:

2.

a) Investigacion sin riesgo '

1Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencién o
modificacion relacionada con variables fisiol6gicas, psicologicas o sociales, es decir,
sOlo entrevistas, revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se

traten aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigacién con riesgo minimo ?

Si NO | X

2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos para diagndéstico o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: somatometria, pruebas de
agudeza auditiva, electrocardiograma, coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniético al
romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes

permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos

56



por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccién de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado
de salud con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de
40 ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicolédgicas a individuos o grupos en los que no se
manipulara la conducta del sujeto, investigaciébn con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracion establecidas y que no sean medicamentos de

investigacion no registrados por la Secretaria de Salud (SS).

c) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 3

Si NO | X

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas
entre las que se consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos
para estudios farmacoldgicos en fases Il a IV para medicamentos que no son
considerados de uso comun o con modalidades en sus indicaciones o vias de
administracion diferentes a los establecidos; ensayos clinicos con nuevos
dispositivos o0 procedimientos quirdrgicos extraccion de sangre mayor del 2 % de

volumen circulantes en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
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procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacién a

esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

2. ¢ Se incluye formato de consentimiento informado? 4

Si NO (X

4. Deberd incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al minimo y
con riesgo minimo. Tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra dispensarse al

investigador la obtencion del consentimiento informado por escrito

3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, senalar si estan

integrados los siguientes aspectos:

a) Justificacidén y objetivos de la investigacion Sl NO D
b) Descripcion de procedimientos a realizar y su propoésito Sl NO D
c) Molestias y riesgos esperados S NO D
d) Beneficios que pudieran obtenerse S NO D
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Posibles contribuciones y beneficios para participantes y

sociedad

Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos

para el sujeto

Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y
aclaraciéon a cualquier duda acerca de los procedimientos,
riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la

investigacion y el tratamiento del sujeto

Menciona la libertad de retirar su consentimiento en
cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin
que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y

tratamiento

La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se
mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada

con su privacidad

Sl NO

SI NO

s[por

ol

sl DNO D
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)

k)

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada
obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la

voluntad del sujeto para continuar participando

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién
a que legalmente tendra derecho, por parte de la institucion
de atencion a la salud, en el caso de dafos que la ameriten,
directamente causadas por la investigacion y, que si existen
gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el

presupuesto de la investigacion

Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la

relacién que éstos tengan con el sujeto de investigacion

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de
investigacion o su representante legal, en su caso. Si el
sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira su
huella digital y en su nombre firmara otra persona que él

designe

El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion

podra dirigirse en caso de duda

S| DNO D

ol

SI

Sl

Sl

NO
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A)

N

La seguridad de que el paciente se referiria para atencion Sl NO

meédica apropiada en caso necesario

. Si el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces

a)

El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios
semejantes en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto

cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal

‘o

Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la

0 padecimientos especificos de ciertas edades

patria potestad o la representacion legal del menor o incapaz de que se trate.
sl D NO D
Cuando la incapacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo

permitan, el investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de

investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

‘o
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5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO

PROCEDE

a) ¢Se asegur6 el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres
no embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios

especificos que requieran de dicha condicion?

Si NO

b) Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio

terapéutico (las investigaciones sin  beneficio S| NO

terapéutico sobre el embarazo en mujeres

embarazadas, no deberan representar un riesgo mayor al minimo para la muijer,
el embrion o el feto)
@)
a) Que las mujeres no estan embarazadas, previamente a su aceptacion como
sujetos de investigacion

Si NO

b) Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de

la investigacion
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Si

NO

c) Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su

f)

conyuge o concubinario, previa informacion de los riesgos posibles para el

embrién, feto o recién nacido en su caso (el consentimiento del conyuge o

concubinario sélo podra dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad

fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga

cargo de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida

de la mujer, embrion, feto o recién nacido)

Si

NO

La descripcion del Proceso para obtener el consentimiento de participacion en

el estudio
SI

Se entrega de una copia del consentimiento a los

responsables del cuidado del paciente

NO

Si

NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la

confidencialidad de la informacion
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SID NO

g) La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de

SID NO

h) Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y

investigacion

para la sociedad

s D NO D
m) Consideraciones de bioseguridad. FORMATO ADJUNTO

Hospital General

Juan Maria de Salvatierra
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DIA MES
FECHA

25 01

2018

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU

PROYECTO:

001-001-2018

TiTULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

VALOR PRONOSTICO DE MORTALIDAD DEL iNDICE DE MANNHEIM EN

PACIENTES CON PERITONITIS SECUNDARIA
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Evaluacion

A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

BSL1, BSL2, BSL3 o BSL4

No aplica X

B. En el desarrollo de este protocolo trabajaran con muestras biolégicas de
pacientes, modelos animales, microorganismos, plasmidos, organismos
genéticamente modificados y/o utilizara material radioactivo, fuentes radiactivas no

encapsuladas o agente(s) corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos o inflamables?

Sl NO aplicaX

Si la respuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente pamrafo, firme y

entregue Unicamente esta hoja.

Como investigador responsable del protocolo de investigacion sometido a revisiéon
por el Comité de Bioseguridad CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la

informacion proporcionada es verdad.

Dra. Andrea Socorro Alvarez Villasefior / Dr. José Juan Agundez Mez
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