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Resumen
INTRODUCCIÓN: El lavado peritoneal laparoscópico (LPL) es una alternativa a la resección
sigmoidea en pacientes seleccionados que presentan peritonitis purulenta por diverticulitis
perforada. Entre 2–25% de los LPL pueden fracasar, siendo necesaria la resección
quirúrgica de urgencia durante la misma internación. La evolución a largo plazo de aquellos
pacientes cuyo LPL es exitoso, es poco conocida. El objetivo de este trabajo fue determinar
el índice de recurrencia de diverticulitis aguda posterior a un LPL exitoso y los factores de
riesgo asociados a la misma.
MÉTODOS: Se incluyeron todos los pacientes a los que se les realizó un LPL entre junio
2006 y diciembre 2019 en el Hospital Italiano de Buenos Aires. Los fracasos de LPL y
aquellos pacientes con diagnóstico postoperatorio de cáncer de colon fueron excluidos. La
recurrencia fue analizada según el método de Kaplan-Meier y log-rank test, censurando por
muerte, pérdida de seguimiento o cirugía colónica resectiva en ausencia de recurrencia. Los
factores asociados a la misma fueron evaluados mediante un modelo multivariado de
riesgos proporcionales de Cox.
RESULTADOS: Un total de 69 pacientes tuvieron un LPL exitoso (edad promedio: 62,9
años; 53,6% mujeres). Cuatro pacientes recibieron una cirugía resectiva en forma electiva
en ausencia de recurrencias. La recurrencia fue de 42% (n = 29) luego de una mediana de
seguimiento de 63 meses. La recurrencia global acumulada a 1, 3 y 5 años fue de 30% (IC
95%, 20%–43%), 37,5% (IC 95%, 27%–51%) y 48,9% (IC 95%, 36%–64%),
respectivamente. El tabaquismo (HR, 2,87; IC 95%, 1,22–6,5; p = 0,016) y los episodios de
diverticulitis previos al LPL (HR, 5,2; IC 95%, 2,11–12,81; p < 0,001) se asociaron a un
aumento del riesgo de recurrencia independientemente del resto de las variables
analizadas.
CONCLUSIONES: La recurrencia de diverticulitis posterior a un LPL exitoso es frecuente,
aunque disminuye luego del primer año de seguimiento. El tabaquismo y los episodios
previos de diverticulitis aguda aumentan en forma independiente el riesgo de nuevos
episodios de diverticulitis en estos pacientes.

PALABRAS CLAVE: lavado diverticular, diverticulitis aguda, recurrencia, factores de riesgo
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Introducción
La enfermedad diverticular del colon es una patología frecuente en las sociedades
occidentales. Entre el 65–80% de los pacientes presentan diverticulosis a los 80 años [1] y
alrededor del 15–25% de éstos presentarán al menos un episodio de diverticulitis aguda [2],
de los cuales a su vez 25% requerirán de tratamiento quirúrgico [3].
La diverticulitis aguda complicada ha sido estratificada en cuatro estadíos según la
clasificación propuesta por Hinchey en el año 1978 [4]. El estadío I de esta clasificación
corresponde a un flemón diverticular o pequeño absceso pericólico, mientras que el estadío
II representa un absceso de mayor tamaño o pelviano. En ambos casos, el tratamiento
antibiótico endovenoso, asociado o no a la colocación de un drenaje percutáneo guiado bajo
imágenes, ha sido y continúa siendo la conducta terapéutica más aceptada [5,6]. El estadio
III corresponde a una peritonitis purulenta generalizada, mientras que el estadío IV hace
referencia a una peritonitis fecal. Mientras que en esta última la operación de Hartmann es
la conducta más aceptada, para la peritonitis purulenta las opciones terapéuticas son más
variadas e incluyen desde la resección del segmento afectado con anastomosis primaria
(asociada o no a una ostomía de derivación), hasta la operación de Hartmann [5–7]. Sin
embargo, la morbimortalidad asociada a estos procedimientos en un medio séptico ha sido
históricamente elevada [8].
En 1996, O’Sullivan y cols. reportaron su experiencia con un procedimiento mínimamente
invasivo “no resectivo” para el tratamiento de la diverticulitis Hinchey III, conocido como
lavado peritoneal laparoscópico (LPL) [9]. Este método consiste en realizar una
laparoscopía exploradora en la cual se constata el tipo y magnitud de la peritonitis, para
luego realizar el lavado profuso de la cavidad peritoneal. Según esta propuesta, el lavado y
drenaje permite controlar el foco séptico abdominal evitando, de esta manera, la resección
colónica y la potencial confección de una ostomía. Este procedimiento ha ido ganando
terreno como alternativa al tratamiento quirúrgico resectivo debido a que ha sido asociado a
un menor tiempo operatorio, menor morbimortalidad y menor tasa de pacientes ostomizados
que la cirugía resectiva [10–12]. Sin embargo, entre 2–25% de los LPL fracasan y los
pacientes deben ser reoperados y sometidos a una colectomía durante la misma internación
[13–19].
El manejo a largo plazo de aquellos pacientes cuyo LPL fue exitoso, es controversial.
Algunos autores realizan una sigmoidectomía electiva en forma sistemática a todos los
pacientes luego del alta [13], mientras que otros sólo la indican en aquellos casos que se
presentan con complicaciones crónicas de la enfermedad diverticular (fístulas o estenosis) o
debido a episodios recurrentes [20,21].
Actualmente, existe consenso en que la indicación de una sigmoidectomía electiva posterior
a una diverticulitis aguda tratada en forma conservadora, debe ser individualizada según
cada caso [5,7,22]. Uno de los principales factores que determinan esta decisión es la
aparición de nuevos episodios de diverticulitis aguda, o sea, de episodios recurrentes. Éstos
ocurren en el 5-40% de los casos, siendo más frecuentes en aquellos pacientes que
requirieron drenajes percutáneos de abscesos intraabdominales [23–25]. Otros factores de
riesgo asociados a recurrencia han sido descriptos, tales como la edad avanzada, el sexo
femenino, el tabaquismo y la obesidad [26].
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A pesar de que el LPL es un procedimiento descripto hace más de 20 años, los resultados a
largo plazo de esta estrategia terapéutica han sido escasamente reportados. Conocer el
índice de recurrencia de la enfermedad luego de un lavado exitoso e identificar los factores
asociados a su aparición, resulta de gran relevancia, al momento de seleccionar los
pacientes que realmente se beneficien de una sigmoidectomía electiva.
El objetivo de este trabajo es conocer el índice de recurrencia de diverticulitis aguda luego
de un LPL exitoso por peritonitis diverticular Hinchey III, y determinar los factores de riesgo
asociados a este evento.

Pregunta
¿Cuál es la recurrencia de diverticulitis aguda posterior al LPL y cuáles son los factores de
riesgo asociados?

Objetivos

Objetivo primario
● Determinar la tasa de recurrencia de diverticulitis aguda en pacientes que tuvieron

un LPL exitoso por una peritonitis diverticular Hinchey III.

Objetivos secundarios
● Identificar factores de riesgo asociados a la aparición de recurrencia de diverticulitis

post LPL exitoso.
● Determinar la tasa de resección colónica posterior a un LPL exitoso.

Métodos

Población
A partir de una base de datos específica, mantenida de forma prospectiva, se seleccionaron
pacientes adultos (≥ 18 años) con diagnóstico intraoperatorio de peritonitis purulenta de
origen diverticular (Hinchey III), a los que se les realizó un LPL entre junio 2006 y diciembre
2019. Fueron excluídos los fracasos de LPL y aquellos pacientes en los que se realizó el
diagnóstico de cáncer en el segmento de colon afectado luego del lavado. Este estudio
cuenta con la aprobación del Comité de Ética de Protocolos de Investigación de la
institución.

Procedimiento clínico-quirúrgico del episodio índice
Luego de la evaluación clínica inicial, todos los casos sospechosos de diverticulitis aguda
fueron confirmados mediante una tomografía computada (TC) abdominopelviana. Los
pacientes fueron reanimados con cristaloides y antibióticos endovenosos (500 mg de
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ciprofloxacina y 1000 mg de ornidazol). A aquellos pacientes que presentaron un cuadro
compatible con abdomen agudo y sospecha de peritonitis generalizada, se les indicó la
cirugía. En quirófano, los pacientes fueron colocados en posición de litotomía modificada,
con sonda nasogástrica y vesical. La laparoscopía exploradora se realizó a través de un
puerto umbilical de 12 mm. Además, se colocaron dos trócares de 5 mm en los cuadrantes
superior e inferior derecho. Se utilizó un tercer trocar adicional según la preferencia del
cirujano en el cuadrante inferior izquierdo. Una vez dentro de la cavidad abdominal, se
realizó una meticulosa exploración para descartar otras causas de peritonitis. Las
estructuras pélvicas y las asas intestinales fueron removidas de la pelvis usando disección
roma. El lavado laparoscópico fue iniciado por la pelvis. El colon sigmoides se dejó en su
sitio sin movilización adicional, y se realizó una revisión cuidadosa para identificar la
presencia de una perforación. De no detectarse una perforación manifiesta, se realizó una
prueba hidroneumática, que se basó en el clampeo del colon proximal al segmento
afectado, la irrigación de la pelvis con abundante solución salina, y la posterior insuflación
del colon a través del ano mediante un rectoscopio rígido. La introducción de aire se realizó
hasta observar la completa insuflación del segmento colónico de interés. La prueba
hidroneumática fue considerada positiva cuando, sumergido el segmento comprometido, se
evidenció salida de burbujas de aire. A todos los pacientes con prueba positiva se les indicó
la resección colónica. De no detectarse una perforación, se procedió a completar el lavado
laparoscópico de toda la cavidad peritoneal, incluyendo sistemáticamente ambos espacios
parietocólicos y subfrénicos, hasta obtener un líquido claro (Fig. 1). Una vez finalizado el
lavado, se colocaron drenajes de succión. Al menos un drenaje fue colocado en el fondo de
saco de Douglas en todos los pacientes. La decisión de colocar más drenajes adicionales y
su ubicación fue decisión del cirujano actuante. El tratamiento antibiótico endovenoso
continuó durante 5 a 7 días. La alimentación enteral fue iniciada de acuerdo con el progreso
clínico y la tolerancia de cada paciente.
Todos los pacientes fueron seguidos durante su internación posterior al procedimiento hasta
el alta hospitalaria. Se consideró como éxito del LPL a aquellos casos que presentaron
resolución completa de los síntomas (dolor abdominal, fiebre o distensión abdominal)
durante los 30 días posteriores al LPL y que no requirieron de una colectomía ni fallecieron
durante ese periodo. Estos pacientes fueron incluidos en el seguimiento de la cohorte de
estudio.

Seguimiento de los pacientes
Todos los pacientes fueron controlados en consultorios externos a la semana y al mes del
alta del LPL y, posteriormente, cada 6 meses. En caso de no haber realizado el control de la
manera estipulada, los pacientes fueron contactados telefónicamente para completar los
datos de seguimiento. En todos los casos se realizó un colon por enema o
videocolonoscopía de control según decisión del cirujano actuante. El diagnóstico de cáncer
en el segmento colónico afectado fue confirmado mediante biopsia endoscópica, y estos
pacientes fueron excluídos.
A aquellos pacientes con sospecha de un nuevo episodio de diverticulitis aguda se les
realizó TC abdominopelviana (ver definición recurrencia de diverticulitis en apartado
outcomes). Según la gravedad del episodio y los antecedentes clínicos del paciente, se
decidió tratamiento ambulatorio o internación. La decisión de cirugía resectiva de urgencia y
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el tipo de cirugía (resección y anastomosis primaria con o sin ostoma u operación de
Hartmann) fue definida según la severidad del proceso séptico de la recurrencia. La
indicación de cirugía resectiva electiva posterior a la recurrencia fue definida según cada
caso en particular, en el que se consideraron fundamentalmente tres aspectos claves: el
número y gravedad de los episodios, las características demográficas del paciente y sus
comorbilidades [27,28].

Outcomes
La recurrencia de diverticulitis aguda fue definida como un nuevo episodio de diverticulitis
aguda luego de un intervalo de 30 días sin síntomas posteriores a un LPL exitoso,
considerado este último como el episodio índice. Los síntomas que aparecieron dentro de
los 30 días posteriores al LPL fueron atribuidos al episodio índice y no fueron considerados
como recurrencia. Los pacientes fueron diagnosticados por sospecha clínica (dolor
abdominal en fosa ilíaca izquierda, fiebre, leucocitosis) y confirmados nuevamente mediante
hallazgos tomográficos previamente descriptos [29]. Los nuevos episodios de diverticulitis
aguda posterior al LPL fueron clasificados según se tratara de episodios complicados (con
formación absceso, aire extraluminal o peritonitis asociada) y según requirieran o no de
internación. La mediana de tiempo a primera recurrencia, es decir el periodo en el que la
mitad de la población desarrolló un nuevo evento, también fue evaluada. Se definió como
tasa de recurrencia (densidad de incidencia) a la relación entre el número de nuevos casos
y la suma de los períodos de riesgo de cada uno de los individuos durante el seguimiento.
Será expresada por cada 100 personas/año.
La tasa de resección colónica fue definida como el número de pacientes que fueron
resecados de urgencia o electivamente luego de un LPL exitoso, sobre el total de pacientes
incluidos.
Para determinar los factores de riesgo asociados a la recurrencia se analizaron variables
sociodemográficas como edad, sexo, IMC [índice de masa corporal], tabaquismo,
alcoholismo y comorbilidades según la clasificación de la American Society of
Anesthesiologists (ASA) y de Charlson. La obesidad fue definida como un IMC > 30 kg/m2 y
la corticoterapia crónica como el uso de corticoides sistémicos durante al menos tres meses
consecutivos previos a la recurrencia. Además, se evaluaron los episodios de diverticulitis
previos al LPL, considerado como variable categórica (al menos un episodio de diverticulitis
previa al LPL) y de conteo (número de episodios previos). Los episodios previos fueron
divididos según hubieran sido manejados mediante internación o de forma ambulatoria. Se
consideraron variables clínico-quirúrgicas y tomográficas del episodio índice. Las primeras
incluyeron el Mannheim peritonitis index (MPI) [30], estadía hospitalaria y morbilidad
definida como la presencia de complicaciones de cualquier tipo dentro de los 30 días
posteriores al LPL y clasificada según Clavien-Dindo [31]. Cualquier complicación mayor o
igual a un grado 3 fue considerada una complicación mayor. Los hallazgos tomográficos del
episodio índice fueron definidos según la clasificación de la World Society of Emergency
Surgery (WSES) [32].

Análisis Estadístico
Las variables categóricas fueron reportadas como proporciones y las continuas como
medias con sus respectivos desvíos estándar o medianas con sus rangos intercuartiles,
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según distribución. Dado que la diverticulitis Hinchey III es una patología poco frecuente, y
que el LPL es una técnica quirúrgica cuyas indicaciones son específicas y limitadas, se
determinó incluir a todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusión en el periodo
de estudio. La recurrencia fue evaluada como variable de tiempo al evento y fue analizada
según el método de Kaplan-Meier y el log-rank test, censurando por muerte, pérdida de
seguimiento o cirugía colónica resectiva en ausencia de recurrencia. Se realizó un modelo
multivariado de riesgos proporcionales de Cox para ajustar por distintas covariables que
fueron incorporadas por significancia estadística según modelos univariados o por su
relevancia clínica. Dada la baja incidencia de la enfermedad y, por consiguiente, de eventos,
hemos decidido relajar la regla del pulgar basándonos en la publicación de Vittinghoff y
McCulloch [33]. El supuesto de riesgos proporcionales fue verificado mediante el test de
Schoenfeld y el gráfico de log-log. Todos los tests estadísticos fueron a dos colas y un valor
de p menor a 0,05 fue considerado estadísticamente significativo. Se utilizó el software
STATA® versión 13 (StataCorp LLC, Texas, Estados Unidos) para todos los análisis.

Resultados
Se realizaron 84 LPL en el periodo analizado (Fig. 2), de los cuales 70 resolvieron el cuadro
séptico agudo sin necesidad de cirugía resectiva, lo que representa una tasa de éxito del
LPL del 83,3%. Los 14 pacientes en que fracasó el LPL, sumado a un paciente en que se
detectó un cáncer de colon  durante el seguimiento, fueron excluidos.
En total, 69 pacientes constituyen la población analizada (edad promedio de 62,9 años y
53,6% mujeres). Las características sociodemográficas y preoperatorias se detallan en la
Tabla 1, mientras que los hallazgos intraoperatorios y la evolución postoperatoria se
describen en la Tabla 2.
Cuatro pacientes recibieron una cirugía resectiva en forma electiva sin haber presentado
nuevos episodios: dos por estenosis diverticular, uno por fístula colónica crónica con
requerimiento de drenaje percutáneo y otro por decisión del paciente. Ninguno de estos
pacientes había presentado síntomas relacionados a estenosis o fístula previos al LPL. La
mediana de tiempo desde el LPL a la cirugía electiva en estos cuatro pacientes fue de 4
meses (rango: 2–7 meses).
Luego de una mediana de seguimiento de 63 meses (RIQ: 35–97), 29 pacientes
presentaron recurrencia de la enfermedad, lo que constituye un 42% (IC 95%,
30,8%–54,2%) de recurrencia posterior a un LPL exitoso. De ellos, 14 (48,3%) debieron ser
readmitidos para el manejo de los nuevos episodios, y 5 (17,2%) presentaron un cuadro de
diverticulitis complicada, por lo que debieron ser operados de urgencia.
La recurrencia global acumulada a 1, 3 y 5 años fue de 30% (IC 95%, 20%–43%), 37,5% (IC
95%, 27%–51%) y 48,9% (IC 95%, 36%–64%), respectivamente (Fig. 3). La mediana de
tiempo a la recurrencia fue de 74 meses (IC 95%, 24–no alcanzado), y la tasa de
recurrencia de 13,8 casos por cada 100 pacientes/año (IC 95%, 9,6–20,4).
Cuatro pacientes sin recurrencia y 19 pacientes adicionales fueron sometidos a una
colectomía, sólo 5 de ellas de emergencia (una operación de Hartmann, una resección con
anastomosis primaria sin ostoma de protección y 3 resecciones con anastomosis primaria y
ostoma de protección). Esto representa una tasa de resección colónica del 33,3% (IC 95%,
23%–45%). El riesgo acumulado de colectomía a 1, 3 y 5 años fue de 27,8% (IC 95%,
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18%–40%), 34,5% (IC 95%, 24%–48%) y 34,5% (IC 95%, 24%–48%), respectivamente (fig.
4).
El tabaquismo (HR, 2,87; IC 95%, 1,22–6,5; p = 0,016) y los episodios de diverticulitis
previos al LPL (HR, 5,2; IC 95%, 2,11–12,81; p < 0,001) se asociaron a un aumento del
riesgo de recurrencia independientemente del resto de las variables analizadas (Tabla 3). El
47,3% de los pacientes con antecedentes de tabaquismo y el 68,2% de los que habían
tenido episodios previos de diverticulitis presentaron recurrencia durante el primer año de
seguimiento (Fig. 5 y 6).

Discusión
En esta cohorte retrospectiva, el 42% de los pacientes presentaron al menos un nuevo
episodio de diverticulitis aguda posterior a un LPL exitoso, luego de una mediana de
seguimiento de 63 meses. Más de la mitad de estos pacientes requirieron de una cirugía
resectiva en algún momento del seguimiento, aunque sólo el 13,8% fueron operados de
urgencia. A su vez, los episodios de diverticulitis aguda previos al LPL y el tabaquismo
fueron factores de riesgo independientes para el desarrollo de nuevos episodios.
Pocos estudios han reportado los resultados a largo plazo de pacientes sometidos a LPL
por un cuadro de diverticulitis aguda Hinchey III, por lo que el índice de recurrencia en estos
pacientes es aún desconocido. Luego de un año de seguimiento del ensayo clínico DILALA
[16], 16,3% de los pacientes del grupo de LPL presentaron recurrencia con requerimiento de
internación. Recientemente, fueron publicados los resultados a dos años del mismo estudio
[34], donde se reportan 8 recurrencias más con internación, 5 de ellas diverticulitis
complicadas. Sin embargo, no se aclara cuántas recurrencias corresponden individualmente
a cada paciente. El LLO study [35], un estudio multicéntrico, publicó una tasa de recurrencia
de diverticulitis post LPL del 26,7% luego de una mediana de seguimiento de 22 meses. En
nuestra serie, la tasa de readmisión por nuevos episodios fue de 20,3%, un valor similar al
presentado por estos autores. Sin embargo, a diferencia de nuestro estudio, los episodios
ambulatorios no fueron contemplados en ninguno de ellos, lo que podría estar
subestimando la verdadera recurrencia.
Una cuestión relevante es determinar si los nuevos episodios son de mayor o menor
gravedad que el caso índice. Un estudio poblacional de Países Bajos evaluó los resultados
alejados de 38 pacientes sometidos a un LPL en 10 hospitales universitarios entre 2008 y
2010 [21]. Luego de una mediana de seguimiento de 46 meses, 12 pacientes (31,6%)
tuvieron una recurrencia. Siete de ellos tuvieron una diverticulitis complicada y requirieron
de una cirugía de urgencia. Sin embargo, a diferencia de este estudio, en nuestra serie sólo
5 pacientes tuvieron diverticulitis complicada y debieron ser operados de urgencia.
En el congreso anual de la European Society of Coloproctology (ESCP) de Viena de 2019,
se presentaron los resultados alejados del estudio SCANDiV [36]. Los resultados
preliminares muestran que luego de una mediana de seguimiento de 59 meses, el grupo de
LPL tuvo menor índice de ostoma y, previsiblemente, una mayor tasa de recurrencia que el
grupo de sigmoidectomía. El 21% de los pacientes sometidos a LPL tuvieron nuevos
episodios en el periodo analizado, aunque en los datos disponibles no queda claro si esto
incluye también los casos tratados en forma ambulatoria, así como tampoco hace referencia
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a la gravedad de los nuevos episodios. Llamativamente, el 27% de los pacientes fueron
resecados, lo que indica que incluso bajo las condiciones de seguimiento más estrictas,
como son las de un ensayo clínico, aún no están definidas las indicaciones de resección
posteriores a un LPL exitoso.
Un reciente estudio italiano que incluyó pacientes con diverticulitis Hinchey II y III, reportó
una tasa de recurrencia de 27% (6 de 22) luego de 6 meses de seguimiento en el grupo de
LPL. Cuatro de estos pacientes fueron operados en forma electiva. A pesar del corto
seguimiento de esta serie, podemos establecer algunas similitudes con nuestros hallazgos.
Al igual que en nuestro estudio, la tasa de recurrencia en los primeros meses de
seguimiento ronda el 30%. Sin embargo, luego del primer año de seguimiento, el riesgo de
recurrencia en nuestra serie disminuye ostensiblemente, manteniéndose estable de allí en
adelante. A partir del segundo año de seguimiento, cada año aporta sólo un 5% de aumento
en el riesgo de recurrencia. Otros autores también han observado que el riesgo de
recurrencia disminuye a medida que nos alejamos del episodio índice. Un estudio
poblacional que incluyó 3148 casos de diverticulitis complicada con un absceso, determinó
que la tasa de recurrencia en el grupo que requirió de drenaje percutáneo fue de 23,6%, y
más de la mitad de los casos ocurrieron en el primer año de seguimiento [37]. En un estudio
poblacional canadiense de 14.124 pacientes el índice de recurrencia global fue de 8% y
55% de las mismas ocurrieron durante el primer año [24]. Del mismo modo, en otro estudio
en el que las tasas de recurrencia fueron aún más altas, 66% de las mismas ocurrieron en
los primeros 6 meses de seguimiento y 82% durante el primer año posterior al episodio
índice [38].
Aunque las tasas de recurrencia pueden ser altas en pacientes que han tenido una
diverticulitis complicada, como es el caso de los pacientes que requieren de un LPL, la
cirugía resectiva podría omitirse en ciertas situaciones. Un estudio retrospectivo incluyó
pacientes con importantes comorbilidades que fueron tratados con drenaje percutáneo por
abscesos diverticulares y que no se sometieron a una colectomía posterior [39]. Luego de
más de 7 años de seguimiento, el 16% pacientes tuvieron recurrencias no complicadas y el
13% tuvieron abscesos recurrentes que fueron tratados exitosamente mediante un drenaje
percutáneo. Dicho estudio concluye que el manejo conservador de pacientes con episodios
recurrentes puede ser seguro en casos seleccionados. Otro estudio más reciente [40]
evaluó los resultados alejados de 107 pacientes que habían sido tratados de forma
conservadora por abscesos diverticulares. El 20% de los pacientes tuvieron recurrencia
luego de una mediana de seguimiento de 110 meses. Sólo 4 de estos pacientes requirieron
de tratamiento quirúrgico para el manejo de los nuevos episodios. Un pequeño estudio
aleatorizado evaluó el manejo conservador versus la cirugía resectiva en pacientes que
habían tenido un episodio de diverticulitis con aire extraluminal en los estudios por
imágenes [41]. Al igual que los anteriores, la mayoría de los pacientes del grupo de
observación no requirieron cirugía electiva. En una serie heterogénea que incluyó pacientes
con Hinchey II, III y IV a los que se les realizó un LPL, demostró que luego de una mediana
de seguimiento de 54 meses, sólo 7% de los pacientes debieron ser operados en forma
electiva por episodios recurrentes de diverticulitis [42]. En este mismo sentido, en el LLO
study [35] menos de la mitad de los pacientes que presentaron recurrencia requirieron de
una cirugía resectiva posterior al LPL exitoso. Estos valores son levemente inferiores al
65,5% presentado en nuestra serie, aunque esto podría explicarse por el menor tiempo de
seguimiento en el estudio multicéntrico. A pesar de estas diferencias, con estos datos
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resulta evidente que un subgrupo de pacientes se beneficiaría de una conducta
conservadora durante el seguimiento.
Una pregunta relevante es si es posible predecir qué pacientes van a tener mayor riesgo de
recurrencia y si el manejo conservador debería omitirse en estos casos. Los factores
asociados a recurrencia han sido evaluados con anterioridad. Los autores de un estudio
inglés [26] con más de 65.000 pacientes tratados de forma no operatoria para su primer
episodio de diverticulitis, encontraron una tasa de recurrencia de alrededor del 11,2% tras 4
años de seguimiento. El sexo femenino, la juventud, el tabaquismo, la obesidad y la
diverticulitis complicada inicial fueron factores de riesgo para recurrencia y para cirugía de
emergencia. La asociación entre tabaquismo y enfermedad diverticular ya ha sido descripta
por otros autores. Una revisión sistemática [43] que incluyó seis estudios prospectivos
epidemiológicos, encontró que los fumadores actuales y exfumadores tenían un mayor
riesgo de enfermedad diverticular, con más complicaciones asociadas y que este riesgo
aumentaba ante un mayor número de cigarrillos diarios. El mecanismo subyacente podría
ser multifactorial. El tabaquismo es un agente proinflamatorio que disminuye la formación de
colágeno, aumenta la motilidad intestinal y la presión intraluminal, altera la irrigación y
aumenta la permeabilidad colónica [44–46]. Estudios recientes han demostrado que el
tabaquismo altera el microbioma intestinal [47] y que estos cambios también podrían
contribuir a una mayor incidencia de diverticulitis [48].
El número de episodios previos ha sido asociado con mayor recurrencia por otros autores.
Una revisión sistemática que incluyó 35 estudios con más de 390.000 pacientes, encontró
que el riesgo de recurrencia se duplica después de dos episodios previos y el riesgo
aumenta aún más con cada nuevo episodio [49]. Los autores concluyen que la resección
electiva puede ser una opción factible luego de múltiples episodios considerando los
factores de riesgo y las preferencias del paciente. En el LLO study [35], la edad, el sexo
masculino y la ausencia de episodios de diverticulitis previos al LPL fueron factores
protectores para la aparición de recurrencia posteriores a dicho tratamiento. El riesgo de
recurrencias de diverticulitis no complicadas aumenta ante un mayor número de diverticulitis
previas, aunque podría no aumentar el riesgo de eventos más severos que requieran de
una resolución quirúrgica de urgencia [50]. Incluso, la morbimortalidad asociada al nuevo
episodio parece ser similar entre pacientes con múltiples episodios y aquellos con 1 o 2
ataques previos [51].
La identificación de factores de riesgo que predisponen a recurrencia resulta clínicamente
relevante. En base a los hallazgos descriptos anteriormente, podríamos considerar que, en
un paciente con un cuadro de diverticulitis aguda Hinchey III con antecedentes de episodios
previos y/o tabaquismo, superado el LPL exitoso, debería considerarse firmemente la
cirugía resectiva electiva superado el evento agudo. Incluso, ante esta situación podría
plantearse una cirugía resectiva en agudo en vez del LPL. Futuros trabajos deberían
enfocarse en abordar esta población en particular.
Este trabajo tiene algunas limitaciones que es relevante mencionar. En primer lugar, se trata
de una cohorte retrospectiva por lo que no pueden descartarse sesgos de información,
especialmente referentes a episodios de diverticulitis subclínicos por los que el paciente
pudiera no haber consultado. A pesar de ello, la población seleccionada para el estudio
forma parte de un grupo mayor, cuyos datos son recolectados de manera prospectiva en un
base de datos especialmente dedicada, lo que exige un seguimiento exhaustivo en todos
los casos. En segundo lugar, el número de pacientes incluídos en el análisis puede resultar
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pequeño para encontrar diferencias significativas entre los grupos. Esto podría deberse a
que esta es una técnica quirúrgica que tiene indicaciones muy precisas para una población
reducida de pacientes con peritonitis diverticular. En tercer lugar, en el presente trabajo no
se realizó una evaluación de calidad de vida de los pacientes, considerando si ésta podría
verse alterada por la recurrencia, el número de episodios y la gravedad de los mismos. En
cuarto lugar, debido a que los LPL son procedimientos de urgencia que en en nuestra serie
han sido llevados a cabo durante un periodo de tiempo prolongado (más de 10 años), el
número de cirujanos intervinientes es elevado. Esto podría generar variabilidad en la técnica
quirúrgica y, secundariamente, en los resultados postoperatorios. En quinto lugar, el número
limitado de eventos puede condicionar el uso de regresión de Cox para el análisis de los
datos. Sin embargo, observamos que el número de pacientes en riesgo recién disminuye a
partir del mes 36 de seguimiento. Si bien a partir de ese momento la estimación podría no
tener la fortaleza necesaria, es en el primer año donde la recurrencia ocurre con mayor
frecuencia.
Por otro lado, este trabajo presenta fortalezas que caben destacar. En primer lugar, la
presente es una de las series de centro único más numerosas y, hasta el momento, de
mayor seguimiento de la bibliografía. En segundo lugar, este estudio incluye una población
homogénea, ya que en todos los casos los LPL fueron realizados en pacientes con
diverticulitis Hinchey III, lo que la diferencia de muchas otras series publicadas que incluyen
distintos grados de diverticulitis aguda complicada. Por último, la definición de recurrencia
exige una confirmación tomográfica, lo que le da más objetividad al diagnóstico,
descartando otras causas de dolor abdominal que semejen una diverticulitis.

Conclusión
La recurrencia de diverticulitis posterior a un LPL exitoso es frecuente, aunque disminuye
luego del primer año de seguimiento. La gran mayoría de los nuevos episodios responden
favorablemente al tratamiento no operatorio. El tabaquismo y los episodios previos de
diverticulitis aguda aumentan en forma independiente el riesgo de nuevos episodios de
diverticulitis en estos pacientes. Estas dos variables deben ser consideradas para indicar
una cirugía electiva después de un LPL exitoso y deben ser discutidas de inmediato con el
paciente luego del alta.
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Figuras y Tablas

Figura 1. Algoritmo de la estrategia intraoperatoria de pacientes con peritonitis de origen
diverticular
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Figura 2. Diagrama de flujo del estudio, que muestra los resultados del lavado laparoscópico
para la diverticulitis aguda Hinchey III a largo plazo
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Figura 3. Curva de Kaplan-Meier para recurrencia acumulada en pacientes sometidos a
lavado peritoneal laparoscópico
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Figura 4. Tasa de resección colónica posterior a LPL exitoso debido a recurrencia.
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Figura 5. Curva de Kaplan-Meier para recurrencia acumulada en pacientes sometidos a
lavado peritoneal laparoscópico según antecedentes de tabaquismo.
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Figura 6. Curva de Kaplan-Meier para recurrencia acumulada en pacientes sometidos a
lavado peritoneal laparoscópico según antecedentes de episodios previos de diverticulitis
aguda.
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Tabla 1. Datos demográficos y preoperatorios de pacientes sometidos a lavado peritoneal
laparoscópico por diverticulitis Hinchey III

Lavado peritoneal laparoscópico en Hinchey III (n = 69)
Edad, media (DS) 62,9 (15,4)
Mujeres, n (%) 37 (53,6)
IMC (kg/m2), media (DS) 27,9 (5,4)
Clasificación de ASA, n (%)

1 3 (4,3)
2 35 (50,7)
3 31 (44,9)

Charlson ≥ 3, n (%) 35 (50,7)
Antecedentes personales, n (%)

Cardiológicos 37 (53,6)
Pulmonares 19 (27,5)
Renales 4 (5,80)
Neurológicos 9 (13,0)
Diabetes 8 (11,6)
Inmunosupresión 1 (1,45)
Corticoterapia crónica 6 (8,70)
Tabaquismo 21 (30,4)
Obesidad (IMC > 30 kg/m2) 21 (30,4)
Alcoholismo 6 (8,70)

Episodio previo de diverticulitis, n (%) 12 (17,4)
Al menos uno con internación 6 (8,70)
Episodios previos, mediana (rango) 0 (0–5)

Clasificación de WSES (TC previa al LPL), n (%)*
1A-1B 8 (12,9)
2A-2B 5 (8,06)
3 8 (12,9)
4 41 (66,1)

DS: desvío estándar; IMC: índice de masa corporal; ASA: American Society of Anesthesiologists; WSES: World
Society of Emergency Surgery; TC: tomografía computada; LPL: lavado peritoneal laparoscópico.
*Corresponde a 62 pacientes con TC.
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Tabla 2. Hallazgos intraoperatorios y evolución postoperatorios de pacientes sometidos a
lavado peritoneal laparoscópico por diverticulitis Hinchey III

Lavado peritoneal laparoscópico en Hinchey III (n = 69)
MPI, mediana (RIQ) 22 (17–26)
Volumen lavado (L), mediana (RIQ) 3 (2,5–3,5)
Número de drenajes, mediana (rango) 2 (1–4)
Morbilidad, n (%)

Global 15 (21,7)
Mayor 6 (8,70)

Drenaje percutáneo postoperatorio, n (%) 6 (8,70)
Estadía hospitalaria (días), mediana (rango) 6 (3–41)
Admisiones a UTI, n (%) 24 (34,7)
MPI: Mannheim peritonitis index; RIQ: rango intercuartílico; UTI: unidad de terapia intensiva
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Tabla 3. Análisis univariable y multivariable de riesgos proporcionales de Cox. Test del
supuesto de riesgos proporcionales para el análisis multivariable según Shöenfeld (test
global, p = 0,64).

Análisis univariable Análisis multivariable
HR IC 95% p-valor HR IC 95% p-valor

Edad, cada 1 año 0,99 0,96 – 1 0,32 0,99 0,95 – 1,03 0,7
Sexo

Hombre 1,00
Mujer 0,88 0,4 – 1,76 0,74 0,92 0,4 – 2,2 0,84

Clasificación de ASA
1 1,00
2 0,49 0,1 – 2,2 0,35
3 0,38 0,08 – 1,77 0,22

Índice de Charlson
Charlson < 3 1,00
Charlson ≥ 3 0,84 0,41 – 1,8 0,65 0,79 0,26 – 2,37 0,68

Antecedentes personales
Cardiológicos 0,75 0,36 – 1,56 0,45
Pulmonares 1,04 0,44 – 2,48 0,92
Renales 0,58 0,08 – 4,27 0,59
Neurológicos 0,55 0,17 – 1,83 0,33
Diabetes 1,47 0,5 – 4,3 0,48
Inmunosupresión 0,00 NA NA
Corticoterapia crónica 0,72 0,17 – 3 0,65
Tabaquismo 2,37 1,09 – 5,15 0,03 2,9 1,23 – 6,87 0,015
Obesidad 1,03 0,47 – 2,28 0,93 0,65 0,27 – 1,54 0,33
Alcoholismo 0,34 0,05 – 2,6 0,3

Episodios previos
Global 4,1 1,84 – 9,2 0,001 5,38 2,19 – 13,21 <0,001
Internación 3,2 1,22 – 8,5 0,02

Clasificación de WSES
1A-1B 1
2A-2B 2,6 0,56 – 12,1 0,22
3 0,68 0,15 – 3 0,61
4 0,76 0,25 – 2,28 0,63

Estadía hospitalaria, cada 1 día 1,00 0,93 – 1,07 0,93
Morbilidad global 1,16 0,47 – 2,9 0,75
Morbilidad mayor 1,70 0,5 – 5,74 0,39
Drenaje percutáneo 1,70 0,5 – 5,74 0,39
HR: hazard ratio; IC 95%: intervalo de confianza del 95%; ASA: American Society of Anesthesiologists; WSES:
World Society of Emergency Surgery; NA: no analizable según el método
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Introducción
La enfermedad diverticular es una patología frecuente en las sociedades occidentales. Entre
65–80% de los pacientes presentan diverticulosis a los 80 años (1). Alrededor del 15–25%
de los pacientes con diverticulosis presentarán al menos un episodio de diverticulitis (2), de
los cuales un 25% requerirán de tratamiento quirúrgico (3). La diverticulitis complicada se
clasifica según la clasificación de Hinchey en grados I a IV (4). El estadio I de Hinchey
corresponde al flemón diverticular o al pequeño absceso pericólico y el II al absceso de
mayor tamaño o pelviano. Por otro lado, los estadios III y IV hacen referencia a la peritonitis
diverticular (purulenta o fecal, respectivamente), en los cuales la cirugía cumple un papel
crítico para su tratamiento.
Desde su descripción en 1996 (5), el lavado peritoneal laparoscópico (LPL) ha ido ganando
terreno como alternativa para el tratamiento quirúrgico de pacientes con diverticulitis
Hinchey III, debido a que ha sido asociada a menor tiempo operatorio, menor
morbimortalidad y menor tasa de ostomas que la cirugía resectiva (6–8). Entre el 2–25% de
los LPL fracasan y deben someterse a una colectomía con o sin anastomosis durante la
internación (9–14). Sin embargo, el manejo alejado más adecuado para los pacientes cuyo
LPL fue exitoso es aún desconocido.
Actualmente, existe consenso en que la indicación de sigmoidectomía electiva posterior a
una diverticulitis tratada en forma conservadora debe ser individualizada según cada caso
(15,16). Uno de los principales factores que determinan esta decisión es la diverticulitis
recurrente. Ésta ocurre en el 5-40% de los casos, siendo más frecuente en aquellos
pacientes que requirieron drenajes percutáneos (17–19). Algunos estudios han identificado
factores de riesgo asociados a recurrencia, tales como edad, sexo femenino, tabaquismo,
obesidad y diverticulitis aguda complicada (20).
Debido a que el LPL es un procedimiento reciententemente descripto, los resultados a largo
plazo son aún poco conocidos. Identificar el índice de recurrencia y sus factores asociados
resulta de gran relevancia, dado que es probable que sean solamente estos pacientes los
que requieran de un cirugía resectiva en última instancia.
El objetivo de este trabajo es conocer el índice de recurrencia de diverticulitis aguda en
pacientes que han sido sometidos a LPL por diverticulitis Hinchey III, y determinar los
factores de riesgo para dicha recurrencia.

Pregunta
¿Cuál es la recurrencia de diverticulitis aguda posterior al LPL y cuáles son los factores de
riesgo asociados?

Objetivo primario
● Determinar la tasa de recurrencia de diverticulitis aguda en pacientes que tuvieron

un LPL exitoso por una peritonitis diverticular Hinchey III.
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Objetivos secundarios
● Identificar factores de riesgo asociados a la aparición de recurrencia de diverticulitis

post LPL exitoso.
● Determinar la tasa de sigmoidectomía posterior a un LPL exitoso.

Materiales y métodos

Diseño
Estudio de tipo analítico, observacional de cohorte retrospectivo

Ámbito
Centro de referencia de tercer nivel de atención (Hospital Italiano de Buenos Aires)

Población
Se analizarán todos los pacientes que ingresaron al Hospital Italiano de Buenos Aires con
diagnóstico presuntivo de diverticulitis Hinchey III entre junio 2006 y diciembre 2019.

Criterios de inclusión
● Pacientes mayores de 18 años con diagnóstico intraoperatorio de diverticulitis

Hinchey III a los que se les realizó LPL en el Hospital Italiano de Buenos Aires en el
periodo de estudio.

Criterios de exclusión
● Pacientes en quienes el LPL fracasó
● Pacientes a los que se les realizó colectomía electiva sin haber tenido recurrencia en

el intervalo entre LPL y dicha cirugía electiva.

Definiciones
Éxito: Se entiende por LPL exitoso a aquel en el que el paciente no requiere de ninguna
cirugía resectiva de colon en los 30 días posteriores al mismo.

Fracaso: Se entiende por fracaso a aquellos casos que requirieron de una cirugía colónica
resectiva o que fallecieron luego de un LPL en los primeros 30 días posteriores a la cirugía.
Los pacientes que requieran de drenajes percutáneos de abscesos posteriores al LPL no
serán considerados fracasos del tratamiento.

Recurrencia: Se define como un nuevo episodio de diverticulitis aguda luego de un
intervalo sin síntomas de 30 días posteriores a la cirugía de LPL. Los pacientes que fueran
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programados para resección electiva no serán considerados para la recurrencia a menos
que experimenten un episodio nuevo antes del procedimiento.

2.Operacionalización de variables

Variables de resultado
● Recurrencia (recurrencia): Definida como la presencia de al menos un episodio de

diverticulitis aguda que requirió de tratamiento antibiótico y/o internación 30 días
posteriores a la cirugía de LPL o al DPA. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí=
1.

● Fecha de primera recurrencia (f_1ra_recurr)
● Número de episodios (nro_epis_post): Total de eventos de diverticulitis aguda que

requirió de tratamiento antibiótico y/o internación posteriores a la cirugía de LPL o al
DPA. Variable cuantitativa discreta.

● Cirugía posterior (cirug_post): Se considererá positiva si el caso fuera operado de
colectomía en forma electiva o de urgencia, luego 30 días posteriores al LPL/DPA.
Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí=1.

● Cirugía electiva o de urgencia (cirug_E/U): Variable cualitativa dicotómica.
Electiva= 1; Urgencia= 0.

● Ostomía en cirugía posterior (ostoma): Necesidad de la realización de una
ileostomía o colostomía en la cirugía. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Fecha de cirugía (f_cirug)
● Anatomía patológica de la colectomía (ap_colect): Histología de la pieza de

resección. Variable dicotómica. Diverticular= 0, Cáncer= 1.
● Fecha de último seguimiento (f_seg): Fecha de último contacto con el paciente,

identificada a través de evolución en HCE o llamado telefónico al paciente.

Variables de exposición

Demográficas
● Sexo (sexo): Se define según sexo registrado en el empadronamiento de la historia

clínica electrónica al momento del diagnóstico. Variable cualitativa dicotómica.
Femenino= 0; Masculino= 1.

● Edad (edad): Se define como la edad del paciente al momento de la cirugía.
Construída desde la fecha de nacimiento a la fecha de la cirugía de LPL. Variable
cuantitativa discreta (años).

● Índice de masa corporal (bmi): Índice de masa corporal registrado al momento de
la cirugía, constatado en el parte anestésico. Variable cuantitativa continua  (kg/m2).

● Riesgo quirúrgico ASA (asa): Definida como el riesgo anestesiológico según la
American Society of Anesthesiologists (21) antes de la cirugía de LPL. Variable
cualitativa ordinal (escala de 1 a 6).
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● Índice de Comorbilidad de Charlson (charlson): Definida como el valor del índice
de comorbilidad de Charlson (22) al momento del ingreso. Dicha escala se
encuentra disponible en el Anexo 1. Variable cuantitativa discreta.
https://www.mdcalc.com/charlson-comorbidity-index-cci

● Enfermedad cardiológica (cardio): Definida como cualquier enfermedad
cardiovascular crónica previa a la cirugía, consignada en las evoluciones de la HCE
o en la lista de antecedentes. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Enfermedad pulmonar (pulm): Definida como cualquier enfermedad pulmonar
crónica previa a la cirugía, consignada en las evoluciones de la HCE o en la lista de
antecedentes. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Tabaquismos (tbq): Definida como antecedentes de consumo de tabaco en los
últimos 10 años. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Enfermedad renal (renal): Definida como cualquier enfermedad renal crónica previa
a la cirugía, consignada en las evoluciones de la HCE o en la lista de antecedentes.
Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Enfermedad neurológica (neuro): Definida como cualquier enfermedad neurológica
crónica previa a la cirugía, consignada en las evoluciones de la HCE o en la lista de
antecedentes. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Diabetes (dbt): Diagnóstico de DBT tipo 1 o 2 previo a la cirugía, consignada en las
evoluciones de la HCE o en la lista de antecedentes. Variable cualitativa dicotómica.
No= 0; Sí= 1.

● Inmunosupresión (inmuno_sup): Definida por la presencia de cualquiera de los
siguiente: diagnóstico positivo de HIV, uso de medicación inmunosupresora (al
momento del ingreso o en el mes previo), uso de quimioterapia (al momento del
ingreso o en el mes previo) o enfermedad oncológica activa. Variable cualitativa
dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Corticoterapia crónica (corticoides): Uso de corticoterapia durante al menos dos
semanas consecutivas en el mes previo a la cirugía, administrada por vía oral o
endovenosa, independientemente de la dosis. Variable cualitativa dicotómica. No= 0;
Sí= 1.

● Pérdida de peso (perd_peso): Pérdida de peso involuntaria en los 3 meses previos
a la cirugía. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Episodios previos de diverticulitis (epis_prev): Definida como la presencia de al
menos un episodio previo de diverticulitis aguda que requirió de tratamiento
antibiótico y/o internación al menos 30 días previos a la cirugía de LPL o DPA.
Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Número de episodios previos (nro_epis): Total de eventos de diverticulitis aguda
que requirió de tratamiento antibiótico y/o internación previos a la cirugía de LPL o
DPA. Variable cuantitativa discreta.

● Tiempo desde el último episodio (t_epis): Tiempo desde el último de episodio de
diverticulitis aguda previa a la actual, medida en meses. Se calculará mediante la
fecha del último episodio y la fecha de la cirugía de LPL o DPA. Variable cuantitativa
discreta (meses).

● Cirugías abdominales previas (ciru_prev): Al menos una cirugía abdominal previa
a la cirugía de LPL o DPA, independientemente de la vía de abordaje. Variable
categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.
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Clínicas y tomográficas preoperatorias
● Duración de los síntomas (dur_sintomas): Definida como el tiempo transcurrido

entre el inicio de los síntomas y la cirugía de LPL. Este tiempo será consignado a
partir del interrogatorio del paciente. Variable cuantitativa discreta (horas).

● Tomografía al ingreso (TC_ingreso): Características de la TC de ingreso definidas
según la clasificación de WSES (23): Variable cualitativa ordinal (escala de 1 a 4)

1. Burbujas de aire pericólicas o poco líquido pericólico sin absceso y/o
absceso ≤ 4 cm
2. Absceso > 4 cm y/o aire lejano (> 5 cm del segmento del intestino
inflamado)
3. Líquido libre sin aire libre distante (sin agujero en el colon)
4. Líquido libre con aire libre distante (agujero persistente en el colon)

● Falla de órgano (falla_org): Adaptado del Score de SOFA. Se tomará en cuenta el
tiempo desde que el paciente ingresa al hospital hasta que se opera. Se considererá
positiva si en dicho intervalo de tiempo el paciente sufriera la disfunción de alguno
de los órganos mencionados a continuación. Estos datos serán recabados de los
laboratorios realizados en dicho intervalo de tiempo y de las evoluciones de la HCE.
Variable categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ cardiovascular (falla_cv): Hipotensión que requiere de drogas vasoactivas.
Variable categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ neurológica (falla_neuro): Disminución del nivel de conciencia definida como
Glasgow < 15. Variable categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ respiratoria (falla_resp): PaO2/FiO2 ratio < 300. Variable categórica
dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ renal (falla_renal): Creatinina > 2 mg/dL. Variable categórica dicotómica. No=
0; Sí= 1.

○ hepática (falla_hep): Bilirrubina total > 2 mg/dL. Variable categórica
dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ hematológica (falla_hemato): Recuento de plaquetas <100.000 /mm3.
Variable categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.

Intraoperatorias
● Localización del plastrón (plastron_pelvis): Definida según si el plastrón se localiza

en la pared lateral de la pelvis o centroabdominal. Variable categórica dicotómica.
Pelvis= 1; Centroabdominal= 0.

● Complicaciones intraoperatorias (compl_io): Definida por la presencia de
cualquier complicación intraoperatoria durante la cirugía de LPL o el DPA. Variable
categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.
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Procedimientos del Estudio

Recolección de datos
Los datos serán recogidos en una base de datos realizada por el grupo investigador con el
fin específico de este estudio. Los datos serán obtenidos de bases de datos secundarias y
de la historia clínica de los pacientes incluídos en el estudio. La base secundaria utilizada es
una base de recolección de datos prospectiva completada por el cirujano actuante incluidos
en el Laparoscopic-lavage Observational Study (LLOS) (ClinicalTrials.gov Identifier:
NCT02662088). En la misma se recolectan todas las cirugías de LPL contemplando
variables preoperatorias, de tratamiento, postoperatorias, complicaciones intrahospitalarias,
complicaciones ambulatorias y seguimiento. Contar con esta bases asegurará la calidad de
los datos. Se revisarán los videos de las cirugías que estén disponibles y se hablará con
cada uno de los cirujanos actuantes en cada caso para obtener datos adicionales.

Procedimiento clínico-quirúrgico
Luego de la evaluación clínica y de los análisis de laboratorio, todos los pacientes fueron
reanimados con cristaloides y antibióticos endovenosos (500 mg de ciprofloxacina y 1000
mg de ornidazol). Todos fueron evaluados con una tomografía computada (TC) al ingreso. A
aquellos pacientes con sospecha de peritonitis generalizada se les indicó la cirugía. Los
pacientes fueron colocados en una posición de litotomía modificada, con sonda
nasogástrica y vesical. La laparoscopía exploradora se realizó a través de un puerto
umbilical de 12 mm. Además, se colocaron dos trócares de 5 mm en los cuadrantes
superior e inferior derecho. Se utilizó un tercer trocar adicional según la preferencia del
cirujano en el cuadrante inferior izquierdo. Una vez dentro de la cavidad abdominal, se
realizó una meticulosa exploración para descartar otras causas de peritonitis. Las
estructuras pélvicas y las asas intestinales se movilizaron lejos de la pelvis usando
disección roma. El lavado laparoscópico fue iniciado por la pelvis. El colon sigmoides se
dejó en su sitio sin movilización adicional, y se realizó una revisión cuidadosa para
identificar la presencia de una perforación. Si no hubo evidencia de perforación manifiesta,
se realizó una prueba hidroneumática, que se basó en la insuflación del colon a través del
recto con un rectoscopio rígido, pinzando el colon descendente proximal al segmento
afectado e irrigando la pelvis con solución salina. En aquellos pacientes con prueba positiva,
es decir, con perforación evidente, la resección fue obligatoria y fueron excluídos de la
población analizada. Si no se detectó perforación, se procedió a completar el lavado
laparoscópico, incluyendo sistemáticamente el lavado de los espacios parietocólicos y
subfrénicos. El lavado continuó hasta obtener un líquido de lavado transparente. Una vez
finalizado el lavado, se colocaron drenajes de succión. Al menos un drenaje en el fondo de
saco de Douglas fue colocado en todos los pacientes. La decisión de colocar más drenajes
y el sitio adicional fue decisión personal del cirujano actuante. Los pacientes acudieron a la
unidad de cuidados intensivos en el postoperatorio. El tratamiento antibiótico endovenoso
continuó durante 5 a 7 días. La alimentación enteral fue iniciada de acuerdo con el progreso
clínico y la tolerancia de cada paciente. La alimentación parenteral total solo se utilizó en los
casos de íleo prolongado.
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Consideraciones estadísticas

Muestreo y Estimación de Tamaño Muestral
Debido a que la diverticulitis Hinchey III es una entidad poco frecuente y a que la presente
investigación es de naturaleza retrospectiva, los investigadores incluirán a todos los
pacientes que cumplan con los criterios de inclusión en el periodo 2006-2019.

Análisis Estadístico
Se utilizarán estadísticas descriptivas para resumir los datos en genera. Se presentarán las
variables continuas como medias con sus respectivos desvíos estándar y medianas con sus
intervalos intercuartiles, según su distribución. Se presentarán las proporciones como
porcentajes con sus intervalos de confianza del 95%. Se realizarán comparaciones con el
test de t o Mann-Whitney para variables continuas y Chi-cuadrado o test exacto de Fisher
para las proporciones según corresponda. Se calcularán las diferencias de medias y los
odds ratios con sus respectivos intervalos de confianza del 95%. La recurrencia será
evaluada como una variable de tiempo al evento y será analizada según el método de
Kaplan-Meier y el log-rank test. Se realizará un modelo multivariado de riesgos
proporcionales de Cox para ajustar por distintas covariables que serán incorporadas por su
significancia estadística según modelos univariados o por su relevancia clínica. Todos los
tests estadísticos serán a dos colas y un valor de p menor a 0,05 será considerado
significativo. Se utilizará en software STATA® versión 13 (StataCorp LLC, Texas, Estados
Unidos).

Consideraciones Éticas
Las guías de Buenas Prácticas Clínicas (Good Clinical Practice – GCP) de la de
Conferencia Internacional de Armonización (International Conference on Harmonization –
ICH) estipulan que el protocolo clínico y todos los demás documentos de información para
el sujeto relacionados con el estudio y cualquier otro documento necesario, deberán ser
evaluados y aprobados por el Comité de Ética de Protocolos de Investigación [CEPI] del
Hospital italiano de Buenos Aires. Toda enmienda al protocolo deberá ser aprobada por el
CEPI antes de implementar cualquier cambio en el diseño del estudio. Todo acontecimiento
adverso, que reúna los criterios para ser notificado de acuerdo con las reglamentaciones
locales, se notificará al CEPI. Durante la realización del estudio, el investigador deberá
proporcionar sin demoras informes escritos al CEPI, acerca de todo cambio que afecte la
realización del estudio y/o aumente los riesgos para los sujetos.
El presente trabajo de investigación cumplirá con las guías éticas internacionales vigentes
para la realización de estudios con seres humanos redactadas en la Declaración de Helsinki
(Asociación Médica Mundial, 1964, última actualización 2013), las guías de GCP de ICH y
las leyes regulatorias locales (Disposición ANMAT 6677/10 y Resolución Ministerial 1480/11)
e internacionales (Código de Nüremberg, Declaración de Helsinki y sus modificaciones,
Declaración Universal sobre Genoma Humano y Derechos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO, del 11 de noviembre de 1997) y con la Ley 3301/2009
de la Ciudad de Buenos Aires. Además, el proyecto se ajustará a la normativa legal vigente
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de Ley Nacional de Protección de Datos Personales 25.326 (Ley de Habeas Data) para
proteger la identidad y los datos del paciente, garantizando el absoluto anonimato y
confidencialidad de toda la información que se produzca a raíz de este protocolo.

Consentimiento informado
Por tratarse de un estudio retrospectivo de base secundaria, se solicita la excepción de
consentimiento informado. Se respetará la confidencialidad de los datos personales según
se expresa en el apartado "Consideraciones éticas".

Cronograma

Año 1 - Meses

Actividades 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Confección de protocolo

Entrega del protocolo al CEPI

Diseño de base datos

Recolección de datos

Validación de la base de datos

Análisis estadístico

Informe final de resultados

Financiamiento
El presente estudio no cuenta con financiamiento externo. Los gastos de recurso necesario
para la investigación serán contemplados por el servicio de Cirugía General.

Los investigadores no presentan conflicto de interés en la presente investigación
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Anexo 2. Manual Operativo de Procedimientos

Recurrencia y factores de riesgo de
diverticulitis aguda post lavado
peritoneal laparoscópico en peritonitis
diverticular Hinchey III

Maestrando: Juan Pablo Campana

Tutora de tesis: Cristina Elizondo

Director de tesis: Gustavo Rossi
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Introducción
El tratamiento de la peritonitis de origen diverticular ha sido históricamente la operación de
Hartmann, y menos frecuentemente, la resección colónica y anastomosis primaria con o sin
ostomía de protección (1). Mientras que la resección colónica se impone ampliamente ante
una peritonitis fecal (Hinchey IV), la conducta más adecuada en el tratamiento de la
peritonitis purulenta (Hinchey III) continúa siendo actualmente motivo de discusión. El
lavado peritoneal laparoscópico (LPL) ha emergido como una alternativa menos invasiva
para el manejo de estos pacientes, demostrando menor tiempo operatorio, menor
morbimortalidad y menor formación de ostomas que la cirugía resectiva (2–4). Sin embargo,
entre 2–18% de los LPL fracasan y los pacientes deben ser reintervenidos, ya sea mediante
drenaje percutáneo o cirugía resectiva (2–7). La evolución a largo plazo de los pacientes
cuyo LPL fue exitoso, es desconocida. A pesar de que el LPL es un procedimiento descripto
hace más de 20 años, los resultados a largo plazo de esta estrategia terapéutica han sido
escasamente reportados. Conocer el índice de recurrencia de la enfermedad luego de un
lavado exitoso e identificar los factores asociados a su aparición, resulta de gran relevancia,
al momento de seleccionar los pacientes que realmente se beneficien de una
sigmoidectomía electiva.
El objetivo de este trabajo es conocer el índice de recurrencia de diverticulitis aguda luego
de un LPL exitoso por peritonitis diverticular Hinchey III, y determinar los factores de riesgo
asociados a este evento.

Responsables, actividades y certificación

Responsable Actividades Certificación/Entrenamiento

Investigador
principal

1. Redacción de protocolo
2. Presentación al CEPI
3. Diseño CRF
4. Selección de casos
5. Control de calidad
6. Validación de datos
7. Resolución de problemas de

recolección del dato
8. Cargado de datos
9. Análisis estadístico
10. Presentación de resultados

1. Médico especialista en Cirugía General
2. Entrenamiento en Buenas Prácticas Clínicas
3. Procedimientos Operativos estándar del
Área de investigación en Medicina Interna

a) Llenado y manejo del CRF POE 005
b) Rechequeo o Navajeo POE 006.

Sub-investiga
dor

1. Recolección de datos y
llenado de CRF

2. Resolución de problemas de
recolección del dato

1. Médico
2. Entrenamiento en Buenas Prácticas Clínicas
3. Procedimientos Operativos estándar del
Área de investigación en Medicina Interna

a) Llenado y manejo del CRF POE 005
b) Rechequeo o Navajeo POE 006.
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Detección de los casos
Se analizarán todos los pacientes que ingresaron al Hospital Italiano de Buenos Aires con
diagnóstico presuntivo de diverticulitis Hinchey III entre junio 2006 y junio 2019. Serán
incluidos los pacientes mayores de 18 años a los que se les haya realizado un LPL. Se
excluirán los pacientes cuyo LPL fracasó y aquellos a los que se les realizó una colectomía
electiva sin haber tenido recurrencia en el intervalo comprendido entre el LPL y dicha cirugía
electiva.

Los casos serán detectados de las siguientes bases secundarias:
a) Base de datos del servicio de cirugía general. Se realizará una consulta solicitando

las siguientes palabras clave como diagnóstico: "perforación diverticular",
"diverticulitis aguda", "diverticulitis complicada", "peritonitis diverticular", "abdomen
agudo", "dolor abdominal". De estos casos, serán descartados aquellos pacientes
que no hayan sido operados durante el episodio de internación. Luego de revisar los
partes quirúrgicos en la Historia Clínica Electrónica, sólo se seleccionarán aquellos
casos en los que el procedimiento realizado sea alguno de los siguientes:
"laparoscopía exploradora + drenaje de peritonitis", "lavado peritoneal", "lavado
diverticular". Se descartará cualquier caso en el que en el parte quirúrgico indique
que se haya realizado una resección colónica.

b) Base de datos de cirugía laparoscópica del sector de coloproctología (Anexo 4.A.
Ficha laparoscopia). En dicha base se registran todos los pacientes operados por vía
laparoscópica independientemente del diagnóstico. Se realizará una consulta
mediante la cual se seleccionarán sólo los pacientes que fueron operados con
diagnóstico de "Diverticular", codificada con la letra "r", en el ítem "Indicación". Una
vez obtenidos todos los pacientes operados por enfermedad diverticular, serán
seleccionados sólo aquellos en los que en el ítem "Cirugía", se les haya realizado un
lavado de cavidad, codificado como "t- LavCav". Serán descartados aquellos
pacientes que asociados a este procedimiento, también se les haya realizado algún
tipo de resección colónica.

c) Registro internacional del Laparoscopic-lavage Observational Study (LLOS)
(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02662088. Anexo 4.B. Laparoscopic-lavage
Observational Study - ClinicalTrials.gov y Anexo 4.C. protocol_LLO study). En dicha
base de datos se recolectan todas las cirugías de lavado peritoneal laparoscópico
contemplando variables preoperatorias, de tratamiento, postoperatorias,
complicaciones intrahospitalarias, complicaciones ambulatorias y seguimiento. Se
descargará la lista de pacientes correspondientes al Hospital Italiano de Buenos
Aires.

Se obtendrán listas validadas de casos en 2 etapas. En la primera etapa se generará la lista
cruda de potenciales casos, y en la segunda se confeccionará la lista definitiva validada.
Los listados de este estudio estarán disponibles solo para los investigadores, a los fines del
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estudio y protegido por clave. De esta manera sólo el investigador tendrá acceso a los datos
de los pacientes y los tratará con máxima confidencialidad.

Primera etapa Se utilizarán las estrategias de recuperación de casos de las tres bases
de datos mencionadas anteriormente. Se solicitará el número de ID y
fecha de episodios de internación de los sujetos que cumplan los
criterios de inclusión y exclusión.

Segunda etapa La lista cruda será ordenada en una tabla en la que figure la
identificación del paciente y las distintas fuentes en las que ha sido
encontrado. Posteriormente se ordenarán los potenciales casos
teniéndose en cuenta la cantidad de veces que aparece en cada fuente
colocando los que aparecen con mayor frecuencia en las primeras filas y
posteriormente el resto en orden decreciente. El investigador principal
revisará de manera sistemática cada episodio de internación en la HCE
de los potenciales casos, validando la lista mediante la aplicación de los
criterios de inclusión y exclusión. Se iniciará por los potenciales casos
que aparecieron en la mayor cantidad de fuentes y luego se continuará
en orden decreciente según el número de fuentes que apareció el
potencial caso hasta que no se detecte ningún caso. Con la información
obtenida se generará una lista completa validada de los casos y se
registrarán los pacientes excluidos con sus criterios de exclusión.

Recolección de datos

El investigador principal construirá un formulario CRF en papel especialmente diseñado
para el protocolo. El sub-investigador completará los formularios con la información obtenida
de la HCE y de las bases de datos mencionadas. Se evitará dejar espacios vacíos en el
formulario a través del doble chequeo de los mismos por parte del investigador principal.
Será el investigador principal quien revise la información en caso de inconsistencias, letra
no legible o borrada. En el caso de que no se encuentre la información en la HCE o en
alguna de las bases de datos, se completará el casillero con la frase "no sabe" y el
investigador principal en reuniones de investigación evaluará la necesidad de contactar al
paciente o familiares por vía telefónica en los casos en que la información sea de vital
importancia para el estudio. Además, de estar disponibles, se revisarán los videos de las
cirugías para la extracción de datos del momento intraoperatorio y se hablará con cada uno
de los cirujanos actuantes en cada caso para obtener datos adicionales. Los formularios
serán almacenados en el área de investigación en el servicio de cirugía general por el
investigador principal bajo llave. Sólo el investigador principal podrá tener acceso a los
mismos para resguardar la confidencialidad de la información.
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Verificación/Cargado de datos

El cargado de los datos estará a cargo de los recolectores y el investigador principal y será
realizado en forma semanal. El investigador principal verificará la completitud, coherencia y
ausencia de errores de los formularios semanalmente. En caso de que surjan datos
faltantes o dudas, las mismas serán discutidas en reuniones de investigación que se
realizarán cada semana para tal fin. Con el objetivo de mantener la confidencialidad, sólo el
investigador principal del estudio y los recolectores tendrán acceso a la historia clínica del
paciente. Cada error e inconsistencia será corregido con revisión de la historia clínica
nuevamente por el ID del paciente. Así mismo, se utilizará cada error e inconsistencia como
ejemplo y compartido entre el grupo de investigadores para generar oportunidades de
mejora.

Operacionalización de variables

Variables de resultado
● Recurrencia (recurrencia): Definida como la presencia de al menos un episodio de

diverticulitis aguda que requirió de tratamiento antibiótico y/o internación 30 días
posteriores a la cirugía de LPL o al DPA. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí=
1.

● Fecha de primera recurrencia (f_1ra_recurr)
● Número de episodios (nro_epis_post): Total de eventos de diverticulitis aguda que

requirió de tratamiento antibiótico y/o internación posteriores a la cirugía de LPL o al
DPA. Variable cuantitativa discreta.

● Cirugía posterior (cirug_post): Se considererá positiva si el caso fuera operado de
colectomía en forma electiva o de urgencia, luego 30 días posteriores al LPL/DPA.
Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí=1.

● Cirugía electiva o de urgencia (cirug_E/U): Variable cualitativa dicotómica.
Electiva= 1; Urgencia= 0.

● Ostomía en cirugía posterior (ostoma): Necesidad de la realización de una
ileostomía o colostomía en la cirugía. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Fecha de cirugía (f_cirug)
● Anatomía patológica de la colectomía (ap_colect): Histología de la pieza de

resección. Variable dicotómica. Diverticular= 0, Cáncer= 1.
● Fecha de último seguimiento (f_seg): Fecha de último contacto con el paciente,

identificada a través de evolución en HCE o llamado telefónico al paciente.
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Variables de exposición

Demográficas
● Sexo (sexo): Se define según sexo registrado en el empadronamiento de la historia

clínica electrónica al momento del diagnóstico. Variable cualitativa dicotómica.
Femenino= 0; Masculino= 1.

● Edad (edad): Se define como la edad del paciente al momento de la cirugía.
Construida desde la fecha de nacimiento hasta la fecha de la cirugía de LPL.
Variable cuantitativa discreta (años).

● Índice de masa corporal (bmi): Índice de masa corporal registrado al momento de
la cirugía, constatado en el parte anestésico. Variable cuantitativa continua  (kg/m2).

● Riesgo quirúrgico ASA (asa): Definida como el riesgo anestesiológico según la
American Society of Anesthesiologists (8) antes de la cirugía de LPL. Variable
cualitativa ordinal (escala de 1 a 6).

● Índice de Comorbilidad de Charlson (charlson): Definida como el valor del índice
de comorbilidad de Charlson (9) al momento del ingreso. Dicha escala se encuentra
disponible en el Anexo 1. Variable cuantitativa discreta.
https://www.mdcalc.com/charlson-comorbidity-index-cci

● Enfermedad cardiológica (cardio): Definida como cualquier enfermedad
cardiovascular crónica previa a la cirugía, consignada en las evoluciones de la HCE
o en la lista de antecedentes. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Enfermedad pulmonar (pulm): Definida como cualquier enfermedad pulmonar
crónica previa a la cirugía, consignada en las evoluciones de la HCE o en la lista de
antecedentes. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Enfermedad renal (renal): Definida como cualquier enfermedad renal crónica previa
a la cirugía, consignada en las evoluciones de la HCE o en la lista de antecedentes.
Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Enfermedad neurológica (neuro): Definida como cualquier enfermedad neurológica
crónica previa a la cirugía, consignada en las evoluciones de la HCE o en la lista de
antecedentes. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Diabetes (dbt): Diagnóstico de DBT tipo 1 o 2 previo a la cirugía, consignada en las
evoluciones de la HCE o en la lista de antecedentes. Variable cualitativa dicotómica.
No= 0; Sí= 1.

● Inmunosupresión (inmuno_sup): Definida por la presencia de cualquiera de los
siguiente: diagnóstico positivo de HIV, uso de medicación inmunosupresora (al
momento del ingreso o en el mes previo), uso de quimioterapia (al momento del
ingreso o en el mes previo) o enfermedad oncológica activa. Variable cualitativa
dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Corticoterapia crónica (corticoides): Uso de corticoterapia durante al menos dos
semanas consecutivas en el mes previo a la cirugía, administrada por vía oral o
endovenosa, independientemente de la dosis. Variable cualitativa dicotómica. No= 0;
Sí= 1.

● Pérdida de peso (perd_peso): Pérdida de peso involuntaria en los 3 meses previos
a la cirugía. Variable cualitativa dicotómica. No= 0; Sí= 1.

Juan Pablo Campana
41

https://paperpile.com/c/rRnxmC/mmrG
https://paperpile.com/c/rRnxmC/4iMu
https://www.mdcalc.com/charlson-comorbidity-index-cci


● Episodios previos de diverticulitis (epis_prev): Definida como la presencia de al
menos un episodio previo de diverticulitis aguda que requirió de tratamiento
antibiótico y/o internación previos a la cirugía de LPL. Variable cualitativa dicotómica.
No= 0; Sí= 1.

● Número de episodios previos (nro_epis): Total de eventos de diverticulitis aguda
que requirió de tratamiento antibiótico y/o internación previos a la cirugía de LPL.
Variable cuantitativa discreta.

● Tiempo desde el último episodio (t_epis): Tiempo desde el último de episodio de
diverticulitis aguda previa a la actual, medida en meses. Se calculará mediante la
fecha del último episodio y la fecha de la cirugía de LPL. Variable cuantitativa
discreta (meses).

● Cirugías abdominales previas (ciru_prev): Al menos una cirugía abdominal previa
a la cirugía de LPL, independientemente de la vía de abordaje. Variable categórica
dicotómica. No= 0; Sí= 1.

Clínicas y tomográficas preoperatorias
● Duración de los síntomas (dur_sintomas): Definida como el tiempo transcurrido

entre el inicio de los síntomas y la cirugía de LPL. Este tiempo será consignado a
partir del interrogatorio del paciente. Variable cuantitativa discreta (horas).

● Tomografía al ingreso (TC_ingreso): Características de la TC de ingreso definidas
según la clasificación de WSES (10): Variable cualitativa ordinal (escala de 1 a 4)

1. Burbujas de aire pericólicas o poco líquido pericólico sin absceso y/o
absceso ≤ 4 cm
2. Absceso > 4 cm y/o aire lejano (> 5 cm del segmento del intestino
inflamado)
3. Líquido libre sin aire libre distante (sin agujero en el colon)
4. Líquido libre con aire libre distante (agujero persistente en el colon)

● Falla de órgano (falla_org): Adaptado del Score de SOFA. Se tomará en cuenta el
tiempo desde que el paciente ingresa al hospital hasta que se opera. Se considererá
positiva si en dicho intervalo de tiempo el paciente sufriera la disfunción de alguno
de los órganos mencionados a continuación. Estos datos serán recabados de los
laboratorios realizados en dicho intervalo de tiempo y de las evoluciones de la HCE.
Variable categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ cardiovascular (falla_cv): Hipotensión que requiere de drogas vasoactivas.
Variable categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ neurológica (falla_neuro): Disminución del nivel de conciencia definida como
Glasgow < 15. Variable categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ respiratoria (falla_resp): PaO2/FiO2 ratio < 300. Variable categórica
dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ renal (falla_renal): Creatinina > 2 mg/dL. Variable categórica dicotómica. No=
0; Sí= 1.

○ hepática (falla_hep): Bilirrubina total > 2 mg/dL. Variable categórica
dicotómica. No= 0; Sí= 1.

○ hematológica (falla_hemato): Recuento de plaquetas <100.000 /mm3.
Variable categórica dicotómica. No= 0; Sí= 1.
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Intraoperatorias
● Experiencia de cirujano actuante (ciru_especialista): Definida según el cirujano a

cargo de la cirugía de LPL es un cirujano colorrectal o un cirujano general. Variable
categórica dicotómica. Cirujano general= 0; Cirujano especialista= 1.

● Prueba neumática (p_neumatica): Se refiere a la realización o no de la prueba que
consta de la insuflación del recto y a la evaluación de salida de burbujas por alguna
perforación. Variable dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Tiempo operatorio (t_operatorio): Duración de la cirugía de LPL. Variable
cuantitativa continua (minutos).

● Volumen de lavado (vol_lavado): Definida como el volumen de solución fisiológica
utilizada para hacer el lavado. Variable cuantitativa continua (litros).

● Número de drenajes (nro_drenajes): Definida como el número de drenajes
colocados durante el LPL. Variable cuantitativa discreta.

● Localización del plastrón (plastron_pelvis): Definida según si el plastrón se localiza
en la pared lateral de la pelvis o centroabdominal. Variable categórica dicotómica.
Pelvis= 1; Centroabdominal= 0.

● Complicaciones intraoperatorias (compl_io): Definida por la presencia de
cualquier complicación intraoperatoria durante la cirugía de LPL. Variable categórica
dicotómica. No= 0; Sí= 1.

● Sangrado intraoperatorio (sangrado_io): Medida en ml. Variable cuantitativa
continua.

Circuito de control de calidad

Selección de pacientes

El proceso de selección de los pacientes es realizado por el investigador principal a través
de múltiples estrategias de búsqueda que tienen como objetivo la detección de los casos. El
objetivo de la utilización de múltiples estrategias es minimizar el sesgo de selección de los
participantes. Con este fin se utiliza de forma secuencial una estrategia sensible de
búsqueda y posteriormente una estrategia específica. Para la estrategia sensible de
búsqueda de participantes se utilizan distintas fuentes con el objetivo de capturar los
potenciales participantes del estudio. Posteriormente, el investigador principal revisa en
forma secuencial cada una de las historias clínicas seleccionadas para aumentar la
especificidad de la búsqueda evaluando criterios de inclusión y de exclusión. El objetivo de
la utilización de ambas estrategias es minimizar los falsos negativos y positivos. Se registra
todo el proceso de selección de los participantes.

Monitoreo interno
Todas las variables se hallan pre-definidas, estandarizadas y operacionalizadas para este
estudio como fuera descripto en el apartado anterior. Los formularios en papel y la base de
datos se diseñarán en concordancia con estas definiciones. Los sub-investigadores que
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recolecten los datos serán entrenados por el investigador principal en el protocolo, manual
de procedimientos y el llenado de los formularios en dos reuniones destinadas para tal fin.
Tanto el investigador principal como los sub-investigadores seguirán los Procedimientos
Operativos estándar del Área de investigación en Medicina Interna del Hospital Italiano de
Buenos Aires (POE 005 y POE 006). El investigador principal revisará los formularios cada 15
días para detectar errores, inconsistencias o respuestas ilegibles en el llenado de cada
campo del formulario previo al almacenado de los mismos. En caso de detectar un error o
espacio vacío en el formulario el investigador principal revisará nuevamente la historia
clínica para intentar corregir o completar el dato. Se realizarán reuniones mensuales para
discutir los distintos errores detectados y prevenir que se cometan los mismos errores por
otros integrantes del equipo. Durante las mismas se revisará el manual de procedimientos y
se dará devolución a los sub-investigadores sobre los errores detectados y en caso de no
detectarse ningún error se dará feedback positivo acerca de su trabajo. En caso de que un
sub-investigador tuviese errores significativos en la recolección, se revisarán todos los
formularios del recolector y se entrenará en los errores detectados.

Validación de la base de datos
El investigador principal se encargará de llenar la base de datos con la información de los
formularios. Los sujetos de estudio serán reconocidos por ID Hospitalario. Para evitar
errores y variables vacías en el cargado de los datos se construirá una base con
restricciones en los campos de ingreso. Se ordenarán todas las variables de la base para
detectar los datos faltantes y los valores extremos (outliers). Los valores extremos se
verificarán, y los datos faltantes se buscarán en la historia clínica del paciente, en el
formulario de papel o por contacto directo del paciente o familiares o cirujano actuante. Se
corregirán los datos de la base según la información encontrada. En caso de no encontrar el
dato faltante se analizará como dato vacío. En la creación de nuevas variables en la base
de datos se revisarán los procesos y códigos que creen dichas variables. Se revisará con
cálculo manual para asegurarse de que funcionen y se revisará la distribución de las
variables. Al finalizar el proceso de validación de la base de datos, se cerrará la misma para
analizarla, y se realizará un backup de la base de datos. En todos los procesos anteriores
se mantendrá la confidencialidad de los datos. Para ello se encriptará la base con una
contraseña sólo disponible para los investigadores del estudio. Se protegerán los datos
según la ley de protección de datos personales (Ley 25.326). Todo lo descrito anteriormente
será documentado en cada uno de sus pasos por el investigador principal. Se reportarán los
responsables del cargado, los problemas detectados, la solución de los mismo, la fecha y
las eventuales versiones modificadas.

Reporte de errores
Con la finalidad de mejorar la clasificación de los pacientes a través de la HCE y bases de
datos hospitalarias, se generará una tabla en Excel con los pacientes mal clasificados de
acuerdo a los criterios utilizados. La misma se reportará a los responsables de la entrega de
datos del sistema hospitalario a través de un resumen de lo encontrado incluyendo los ID de
los pacientes y la causa de error de la clasificación. Se guardará la tabla Excel con código
de seguridad para protección de los datos.
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Anexo 3.B. Resumen de cambios - Enmienda Protocolo 3490

Resumen preciso de cambios realizados en el protocolo 3490
1. Objetivo primario: Determinar la tasa de recurrencia de diverticulitis aguda en

pacientes que tuvieron un Lavado peritoneal laparoscópico (LPL) exitoso por una
peritonitis diverticular Hinchey III.

2. Al cambiar el objetivo primario cambiamos el título del proyecto: Recurrencia y
factores de riesgo de diverticulitis aguda post lavado peritoneal laparoscópico en
peritonitis diverticular Hinchey III.

3. Se cambiaron los dos últimos párrafos de la introducción para dar un marco teórico
acorde al nuevo objetivo primario.

4. Se agregaron dos objetivo secundarios relacionados:
a. Identificar factores de riesgo asociados a la aparición de recurrencia de

diverticulitis post LPL exitoso.
b. Determinar la tasa de sigmoidectomía posterior a un LPL exitoso.

5. Se excluyen los pacientes en los que el LPL fracasó
6. Se excluyen los pacientes que fueron operados de sigmoidectomía post LPL en

forma electiva sin haber tenido recurrencia
7. Se agrega definición de recurrencia: Se define como un nuevo episodio de

diverticulitis aguda luego de un intervalo sin síntomas de 30 días posteriores a la
cirugía de LPL. Los pacientes que fueran programados para resección electiva no
serán considerados para la recurrencia a menos que experimenten un episodio
nuevo antes del procedimiento.
Las otras definiciones, fracaso y éxito, ya estaban detalladas en el protocolo original.
En control de cambios aparecen como un cambio dado la modificación del orden de
los párrafos.

8. Se agregan las siguientes variables:
a. Recurrencia
b. Fecha de primera recurrencia
c. Número de episodios posteriores al LPL
d. Cirugía posterior al LPL
e. Fecha de cirugía posterior al LPL
f. Fecha de último seguimiento

Las otras variables, demográficas, intra y postoperatorias inmediatas, son las
mismas del protocolo original. En control de cambios aparecen como un cambio
dado la modificación del orden de los párrafos.

9. Se agrega en Análisis Estadístico el cálculo de variables de tiempo al evento. La
recurrencia será evaluada como variable de tiempo al evento y será analizada según
el método de Kaplan-Meier y el log-rank test, censurando por muerte, pérdida de
seguimiento o cirugía colónica resectiva en ausencia de recurrencia. Se realizará un
modelo multivariado de riesgos proporcionales de Cox para ajustar por distintas
covariables que fueron incorporadas por significancia estadística según modelos
univariados o por su relevancia clínica. El supuesto de riesgos proporcionales será
verificado mediante el test de Schoenfeld y el gráfico de log-log. Todos los tests
estadísticos serán a dos colas y un valor de p menor a 0,05 será considerado
estadísticamente significativo.
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Anexo 3.C. Aprobación de enmienda al protocolo 3490
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Anexo 4.A. Ficha laparoscopia
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Anexo 4.B. Laparoscopic-lavage Observational Study -
ClinicalTrials.gov
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Anexo 4.C. protocol_LLO study
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Anexo 5. Descripción de plan de análisis estadístico detallado

Análisis estadístico

Población
De los 84 LPL → 14 excluídos por fracaso de tratamiento + 1 excluído por dx de cáncer
Población de análisis = 69 pacientes

Distribución de variables continuas
edad

. histogram edad, normal

. graph box edad
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. sum edad, d

edad
-------------------------------------------------------------

Percentiles      Smallest
1%           26             26
5%           38             26
10%           45             31       Obs 68
25%           52             38       Sum of Wgt. 68

50%         62.5                      Mean 62.5
Largest       Std. Dev. 15.12979

75%         76.5             84
90%           83             85       Variance 228.9104
95%           84             85       Skewness -.244941
99%           95             95       Kurtosis 2.609481

Shapiro-Wilk W test → p = 0,28 (normal)

bmi
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. sum bmi, d

bmi
-------------------------------------------------------------

Percentiles      Smallest
1%         19.2           19.2
5%         20.8           19.7
10%         22.3           19.8       Obs 68
25%        23.85           20.8       Sum of Wgt. 68

50%        26.35                      Mean 27.92059
Largest       Std. Dev. 5.394374

75%        32.15           36.4
90%         35.2           38.7       Variance 29.09927
95%         36.4           39.7       Skewness .721862
99%           45             45       Kurtosis 3.156234
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Shapiro-Wilk W test → p = 0.01 (no normal)

t_seg

. sum t_seg, d

t_seg
-------------------------------------------------------------

Percentiles      Smallest
1%            0              0
5%            4              0
10%            6              2       Obs 68
25%           34              4       Sum of Wgt. 68
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50%         63.5                      Mean           65.17647
Largest       Std. Dev. 42.80429

75%           98            148
90%          126            155       Variance 1832.207
95%          148            156       Skewness .3534261
99%          160            160       Kurtosis 2.294926

Shapiro-Wilk W test → p = 0.03845 (no normal)

dias_intern

. sum dias_intern, d

dias_intern
-------------------------------------------------------------

Percentiles      Smallest
1%            3              3
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5%            4              3
10%            4              3       Obs 68
25%          4.5              4       Sum of Wgt. 68

50%            6                      Mean 7.661765
Largest       Std. Dev. 5.773357

75%          8.5             17
90%           14             20       Variance 33.33165
95%           17             22       Skewness 3.397688
99%           41             41       Kurtosis 18.12257

Shapiro-Wilk W test → p < 0.00001 (no normal)

Análisis de supervivencia (tiempo a recurrencia)

Generación de variable de tiempo al evento
. generate t_1ra_recurrm_COD = t_1ra_recurr_m if recurrencia == 1
(39 missing values generated)

. replace t_1ra_recurrm_COD = t_seg if recurrencia == 0
(39 real changes made)

. replace t_1ra_recurrm_COD = t_cirug_pos if recurrencia == 0 & cirug_pos ==
1
(4 real changes made)

Seteo de variable de tiempo al evento
. stset t_1ra_recurrm_COD, failure(recurrencia==1)

Tasa de recurrencia
Mensual
. strate

failure _d:  recurrencia == 1
analysis time _t:  t_1ra_recurrm_COD

Estimated rates and lower/upper bounds of 95% confidence intervals
(68 records included in the analysis)

+--------------------------------------------------+
|  D         Y        Rate       Lower       Upper |
|--------------------------------------------------|
| 29   2.5e+03   0.0115446   0.0080226   0.0166128 |
+--------------------------------------------------+
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Tasa de recurrencia mensual: 0,0115446 (IC95: 0,0080226 0,0166128)
Tasa de recurrencia anual: 0,1385352   (0,0962712 0,1993536)
Tasa de recurrencia anual cada 100 pacientes: 13,82 (9,63 - 19,93)

Diario

. summarize t_1ra_recurr_dias if recurrencia ==1, detail

t_1ra_recurr_dias
-------------------------------------------------------------

Percentiles      Smallest
1%           41             41
5%           42             42
10%           43             43       Obs 29
25%           66             46       Sum of Wgt. 29

50%          223                      Mean 557.1724
Largest       Std. Dev. 740.3415

75%          714           1653
90%         1720           1720       Variance 548105.6
95%         2270           2270       Skewness 1.608377
99%         2729           2729       Kurtosis 4.456081

Mediana: 223 días (IQR: 648)

Recurrencia acumulada
. sts list, failure

failure _d:  recurrencia == 1
analysis time _t:  t_1ra_recurrm_COD

Beg.          Net            Failure Std.
Time    Total   Fail   Lost           Function Error     [95% Conf. Int.]

-------------------------------------------------------------------------------
1       68      6      0             0.0882 0.0344     0.0406    0.1859
2       62      3      4             0.1324 0.0411     0.0712    0.2389
3       55      2      0             0.1639 0.0453     0.0942    0.2766
4       53      0      2             0.1639 0.0453     0.0942    0.2766
5       51      2      1             0.1967 0.0491     0.1191    0.3150
6       48      1      1             0.2134 0.0508     0.1321    0.3342
7       46      3      1             0.2647 0.0555     0.1732    0.3919
9       42      1      0             0.2822 0.0568     0.1875    0.4111
11       41      1      1             0.2997 0.0581     0.2021    0.4301
14       39      1      0             0.3177 0.0593     0.2172    0.4495
15       38      1      1             0.3356 0.0604     0.2324    0.4686
17       36      0      1             0.3356 0.0604     0.2324    0.4686
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18       35      0      1             0.3356    0.0604     0.2324    0.4686
23       34      1      0             0.3552 0.0617     0.2489    0.4897
24       33      1      0             0.3747 0.0629     0.2656    0.5105
30       32      0      1             0.3747 0.0629     0.2656    0.5105
33       31      0      2             0.3747 0.0629     0.2656    0.5105
36       29      0      1             0.3747 0.0629     0.2656    0.5105
37       28      0      1             0.3747 0.0629     0.2656    0.5105
39       27      0      2             0.3747 0.0629     0.2656    0.5105
41       25      1      0             0.3997 0.0651     0.2857    0.5389
44       24      0      3             0.3997 0.0651     0.2857    0.5389
51       21      1      0             0.4283 0.0680     0.3082    0.5719
52       20      0      1             0.4283 0.0680     0.3082    0.5719
54       19      1      0             0.4584 0.0708     0.3323    0.6059
56       18      1      0             0.4885 0.0730     0.3571    0.6384
63       17      0      1             0.4885 0.0730     0.3571    0.6384
64       16      0      1             0.4885 0.0730     0.3571    0.6384
67       15      0      1             0.4885 0.0730     0.3571    0.6384
70       14      0      1             0.4885 0.0730     0.3571    0.6384
72       13      0      1             0.4885 0.0730     0.3571    0.6384
74       12      1      0             0.5311 0.0783     0.3883    0.6887
79       11      0      1             0.5311 0.0783     0.3883    0.6887
85       10      0      1             0.5311 0.0783     0.3883    0.6887
89        9      1      0             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493
96        8      0      1             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493
99        7      0      1             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493
108        6      0      1             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493
113        5      0      1             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493
117        4      0      1             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493
134        3      0      1             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493
148        2      0      1             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493
155        1      0      1             0.5832 0.0852     0.4252    0.7493

-------------------------------------------------------------------------------

Regresión de Cox
Selección de variables y test ad-hoc

. stcox edad sexo charlson_cat tbq bmi_cat epis_prev_global

failure _d:  recurrencia == 1
analysis time _t:  t_1ra_recurrm_COD

Iteration 0:   log likelihood = -107.48949
Iteration 1:   log likelihood = -101.15557
Iteration 2:   log likelihood =  -98.67709
Iteration 3:   log likelihood = -98.670776
Iteration 4:   log likelihood = -98.670776
Refining estimates:
Iteration 0:   log likelihood = -98.670776
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Cox regression -- Breslow method for ties

No. of subjects =           68 Number of obs   =        68
No. of failures =           29
Time at risk    =         2512

LR chi2(6)      =     17.64
Log likelihood  =   -98.670776 Prob > chi2     =    0.0072

----------------------------------------------------------------------------------
_t | Haz. Ratio   Std. Err.      z P>|z|     [95% Conf. Interval]

-----------------+----------------------------------------------------------------
edad |   .9919611   .0209236    -0.38 0.702     .9517877     1.03383
sexo |   .9156235   .4028984    -0.20 0.841     .3865146    2.169042

charlson_cat |   .7923154   .4434877    -0.42 0.677     .2645146    2.373267
tbq |    2.90281    1.27609     2.42 0.015     1.226383    6.870861

bmi_cat |   .6507651   .2865614    -0.98 0.329     .2745374    1.542577
epis_prev_global |   5.381276   2.466731     3.67 0.000       2.1913    13.21505
----------------------------------------------------------------------------------

. . stphtest, log detail

Test of proportional-hazards assumption

Time:  Log(t)
----------------------------------------------------------------

|       rho            chi2 df       Prob>chi2
------------+---------------------------------------------------
edad        |     -0.13531         0.70 1         0.4030
sexo        |      0.02086         0.01 1         0.9170
charlson_cat|      0.11063         0.39 1         0.5346
tbq         |     -0.08197         0.22 1         0.6412
bmi_cat     |      0.27712         2.13 1         0.1443
epis_prev_~l|      0.05172         0.08 1         0.7760
------------+---------------------------------------------------
global test |                      4.26 6         0.6417
----------------------------------------------------------------

. stphplot, by(epis_prev_global)

failure _d:  recurrencia == 1
analysis time _t:  t_1ra_recurrm_COD
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. stphplot, by(tbq)

failure _d:  recurrencia == 1
analysis time _t:  t_1ra_recurrm_COD

Gráficos de supervivencia de Kaplan Meier y test ad-hoc

. sts graph, by(tbq) risktable(12 24 36 48 60 72 84 96 108 120) tmax(120)
failure

. sts test tbq, logrank

failure _d:  recurrencia == 1
analysis time _t:  t_1ra_recurrm_COD
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Log-rank test for equality of survivor functions

|   Events         Events
tbq   |  observed       expected
------+-------------------------
0     |        18          22.82
1     |        11           6.18
------+-------------------------
Total |        29          29.00

chi2(1) =       5.12
Pr>chi2 =     0.0236

. . sts test epis_prev_global, logrank

failure _d:  recurrencia == 1
analysis time _t:  t_1ra_recurrm_COD

Log-rank test for equality of survivor functions

|   Events         Events
epis_prev_~l |  observed       expected
-------------+-------------------------
0            |        20          26.03
1            |         9           2.97
-------------+-------------------------
Total        |        29          29.00

chi2(1) =      14.33
Pr>chi2 =     0.0002
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