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MATERIAL Y METODO

Descripcion del “Dia de la Fistula”: El “Dia de la Fistula” es un proyecto a tipo “research
outcome” que se orienta a la construccion de un mapa con el diagnostico, el tratamiento y la
resolucion de las FGI en los hospitales de LATAM. En virtud de tal, el “Dia de la Fistula” prevé el
completamiento de encuestas transversales a intervalos regulares entre los hospitales LATAM para
obtener estimados de las caracteristicas operacionales de los hospitales que tratan a los pacientes
con FGI, por un lado; y las caracteristicas demograficas, sanitarias, clinicoquirdrgicas y
nutricionales de los pacientes, por el otro; asi como las précticas quirdrgicas conducidas en ellas
para la intervencion del dafio quirurgico, y los esquemas de apoyo nutricional que se le administran
al paciente como parte de la resolucion de la FGI.

La integracion de los resultados de las encuestas transversales completadas como parte del
“Dia de la Fistula” dentro de una cohorte servira también para examinar el impacto de los hallazgos
y préacticas revelado(a)s sobre los 3 resultados de interés de los investigadores: la supervivencia del
paciente, la prolongacion de la estadia hospitalaria, y el cierre espontaneo de la fistula.
Eventualmente, el “Dia de la Fistula” proveera la base metodoldgica y operacional para evaluar el
impacto de las “Buenas Practicas” que se adopten en el diagnostico, tratamiento y seguimiento de
las FGI.

Disefio del estudio: Estudio de cohorte prospectivo, multicéntrico, multinacional. El disefio
del estudio previo 3 cortes en otros tantos tiempos diferentes: a 0, 30 y 60 dias. La captacién de los
hospitales participantes en el “Dia de la Fistula” se completd en el primer corte (Dia 0). Los cortes
siguientes a 30 y 60 dias se realizaron para documentar la evolucion del paciente, las practicas
quirargicas hechas, la respuesta terapéutica, y los cuidados nutricionales administrados.

Criterios de inclusién: Pacientes adultos diagnosticados y tratados por FGI en hospitales
LATAM de segundo y tercer nivel. La FGI se establecio ante la salida de liquido intestinal por un
orificio en la pared abdominal y/o la exposicion al exterior de la mucosa intestinal.*

Criterios de exclusion: Se excluyeron los pacientes con una fistula de las vias biliares y el
conducto pancreatico.

Métodos: Los centros médicos LATAM dedicados al tratamiento de las FGI fueron invitados
a participar en el “Dia de la Fistula” mediante comunicaciones hechas por las sociedades,
asociaciones y colegios representados en la FELANPE, notificaciones realizadas a través de las
redes sociales, y las comunicaciones electronicas directas. Se abrié una pagina web” para el registro
del centro participante, la descarga y gestion de las herramientas y recursos del “Dia de la Fistula”,
y la comunicacion y la interaccion entre los investigadores y los centros participantes.

Como se ha dicho previamente, el disefio del “Dia de la Fistula” comprendié 3 cortes
transversales. EI primer corte se completd el 9 de Mayo del 2018 con el registro de los hospitales
participantes, y la obtencion de las caracteristicas sanitarias y administrativas de los mismos.

* Disponible en: http://www.Fistuladay.org.
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Una vez completada la inscripcion del centro en el registro del “Dia de la Fistula”, se
ingresaron los pacientes atendidos localmente por FGI, y las caracteristicas demograficas, clinicas,
quirdrgicas y nutricionales del paciente FGI fueron entonces asentadas en los formularios provistos
por el disefio de la investigacion. También se anotaron las précticas corrientes relativas al
tratamiento quirargico de la FGI, junto con los esquemas de apoyo nutricional implementados.

Los formularios con los datos colectados durante el primer corte fueron remitidos via correo
electronico al centro coordinador del “Dia de la Fistula” para constancia de participacion.
Asimismo, los datos colectados en este primer corte fueron ingresados localmente en una
aplicacion on-line construida con RedCap®©T (University of Vanderbilt, Estados Unidos).

Las otras dos encuestas se completaron a los 30 dias (9 de Junio del 2018) y 60 dias (9 de
Julio del 2018) de la primera hecha para registrar la evolucion del paciente, y la respuesta
terapéutica lograda. No se ingresaron nuevos pacientes en los cortes subsiguientes del “Dia de la
Fistula”.

Procesamiento de los datos y andlisis estadistico-matematico de los resultados: EI programa
R de gestion y andlisis estadistico (R Core Team 2018 version 3.5.0, Estados Unidos) se empled
para la depuracién, la preparacion y el procesamiento de los datos colectados durante las encuestas
del “Dia de la Fistula”. Los datos se redujeron hasta frecuencias absolutas | relativas y porcentajes
de acuerdo con el tipo de la variable y el objetivo del andlisis estadistico.

La condicion del paciente (Vivo/Fallecido), la estadia hospitalaria (Si/No) y el cierre
espontaneo de la FGI (Si/No) se asumieron como los resultados (Iéase también “outcomes”) a 30
y 60 dias del “Dia de la Fistula”. La naturaleza y la fuerza de las asociaciones entre los resultados
del “Dia de la Fistula”, por un lado, y los predictores propuestos, por el otro, se examinaron
mediante tests estadisticos apropiados de acuerdo con el tipo de la variable. Las diferencias
existentes entre las cohortes de pacientes segun el predictor seleccionado se evaluaron mediante el
test log-rank basado en la distribucion ji-cuadrado.® En todas las instancias se recurrié a un nivel
menor del 5 % para denotar el hallazgo como significativo.

Los predictores definidos en el disefio del “Dia de la Fistula” abarcaron las caracteristicas
demogréficas del paciente, las caracteristicas operacionales del hospital participante, y las practicas
quirdrgicas y nutricionales adoptadas en el tratamiento, contencion y resolucion de las FGI.

Tratamiento de los datos perdidos: Los datos perdidos durante el seguimiento del paciente
fueron reemplazados con la observacion anotada en el corte precedente de acuerdo con el método
LOCEF (del inglés “Last Observation Carried Forward”).

Intencion-de-tratar: Los datos reunidos durante el “Dia de la Fistula” se analizaron segun el
principio de “Intencion de tratar” a fin de mantener constante el tamafio de la cohorte en cada uno
de los cortes previstos de la cohorte.®

Consideraciones eéticas: El protocolo seguido por los encuestadores locales durante el “Dia
de la Fistula” se redact6 de acuerdo con las guias de “Buenas Practicas Clinicas”.'? La identidad y
los derechos de los pacientes encuestados fueron siempre protegidos.!! Los pacientes (y por
extension sus cuidadores) fueron informados de los propdsitos de la investigacion, y la naturaleza
no invasiva de los procedimientos. Los datos colectados fueron preservados adecuadamente para
garantizar el anonimato y la confidencialidad. En la interpretacion de los resultados y la realizacion
de las inferencias estadisticas solo se emplearon los datos agregados. Se obtuvo el consentimiento
informado del paciente antes de la inclusion en la cohorte. La conduccion local de las actividades
previstas en el “Dia de la Fistula” fue autorizada y supervisada por los comités hospitalarios de
Etica después de presentacion, revision y aprobacion de los protocolos de la investigacion.

T Disponible en: http://www.redcap.org.
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Los investigadores encargados con la conduccion del Proyecto “El Dia de la Fistula”
presentaron el protocolo “Estado corriente de la fistula postoperatoria del tracto digestivo: estudio
multicéntrico, multinacional. EL DIA DE LA FISTULA” ante el Comité de Etica del Hospital San
Javier (Guadalajara, Estado de Jalisco, México) para su revision y ulterior aprobacion. El Dr.
Eduardo Razon Gutiérrez, Director actuante del Comité hospitalario de Etica, emitié un dictamen
el 11 de Abril del 2018 con la aprobacion del protocolo de investigacion y la autorizacion para la
conduccion del Proyecto “El Dia de la Fistula”.
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