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1.  RESUMEN

e Titulo del estudio

RESULTADOS A CORTO Y LARGO PLAZO DEL TRATAMIENTO DE
LAS DIVERTICULITIS COMPLICADAS CON ABSCESO

Cadigo: DIPLICAB

Promotor del estudio:

Javier Die Trill

Servicio de Cirugia General y Ap. Digestivo
Hospital Ramon y Cajal

Ctra. de Colmenar Km 9,100

28034 Madrid.

Tel: +34 91 520 24 25.

e-mail: javierdie@hotmail.com

e Investigador principal:

Javier Die Trill

Servicio de Cirugia General y Ap. Digestivo
Hospital Ramoén y Cajal

Ctra. de Colmenar Km 9,100

28034 Madrid.

Tel: +34 91 520 24 25.

e-mail: javierdie@hotmail.com

Juan Ocafia Jiménez

Servicio de Cirugia General y Ap. Digestivo
Hospital Ramoén y Cajal

Ctra. de Colmenar Km 9,100

28034 Madrid.

Tel: +34 91 520 24 25.

e-mail: jocajim@gmail.com

e Centros en los que se preve realizar el ensayo
Servicio de Cirugia General y Digestiva del Hospital Universitario Ramén y Cajal.

IP: Juan Ocafia Jiménez
Hospital Ramdn y Cajal, Ctra. de Colmenar Km 9,100; 28034 Madrid.
Tel: +34 91 520 24 25 e-mail: jocajim@gmail.com

Servicio de Cirugia General y Digestiva del Hospital Uniersitario 12 de Octubre
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IP: Maria Labalde Martinez
Hospital 12 de Octubre, Av. de Cérdoba, s/n, 28041 Madrid.
Tel: +34 913 90 80 00 e-mail: mlabaldemartinez@yahoo.es

Servicio de Cirugia General y Digestiva del Hospital Universitario Principe de
Asturias

IP: Manuel Mariano Diez Alonso
Hospital Principe de Asturias, Carr. de Alcala, s/n, 28805 Meco, Madrid
Tel: +34 918 87 81 00 e-mail: manuelmariano.diez@salud.madrid.org

o Comité de ética de la Investigacion que evalla el ensayo
CEIm del Hospital Universitario Ramén y Cajal.

e Objetivo principal

Evaluar los resultados a corto y largo plazo del tratamiento conservador de
las diverticulitis complicadas Hinchey Ib y 11

e Disefio
Multicéntrico observacional retrospectivo

e Enfermedad o trastorno en estudio
Diverticulitis aguda complicada (Hinchey 1b y 1)

e Poblacion en estudio y numero total de pacientes
Pacientes con diagnostico de diverticulitis aguda complicada Hinchey Ib y |1
diagnosticados entre 1-1-2015 y 31-12-2019. Se esperan incluir un minimo de
500 pacientes

e Calendario
El estudio se desarrollara entre el 1 de mayo de 2021 y el 1 de mayo de 2022. El
proceso de inclusion de centros y envio de datos se desarrollara entre 1 de mayo
de 2021 y 31 de diciembre de 2021

e Financiacion
En el momento del inicio del estudio no se dispone de financiacién adicional. Se
solicitara durante el desarrollo financiacion adicional externa destinada a manejo
y analisis de los datos.
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». INFORMACION GENERAL

2.1. Titulo del estudio

RESULTADOS A CORTO Y LARGO PLAZO DEL TRATAMIENTO DE
LAS DIVERTICULITIS COMPLICADAS CON ABSCESO

Cadigo: DIPLICAB

2.2. Datos sobre los investigadores y colaboradores

Promotor del estudio:
Javier Die Trill. Servicio de Cirugia General y Digestiva (HU ramén y Cajal.
Madrid). Servicio de Cirugia General y Digestiva Hospital Ramén y Cajal, Ctra.
de Colmenar Km 9,100; 28034 Madrid. Tel: +34 91 520 24 25 e-mail:
javierdie@hotmail.com

Investigadores principales del estudio

- Javier Die Trill. Jefe de seccion de Coloproctologia. Servicio de Cirugia General
y Digestiva Hospital Ramon y Cajal, Ctra. de Colmenar Km 9,100; 28034
Madrid. Tel: +34 91 520 24 25 e-mail: javierdie@hotmail.com

- Juan Ocafia Jiménez. Servicio de Cirugia General y Digestiva Hospital Ramon y
Cajal, Ctra. de Colmenar Km 9,100; 28034 Madrid. Tel: +34 91 520 24 25 e-
mail: jocajim@gmail.com

Investigadores principales de centro:

- Juan Ocafia Jiménez. Hospital Ramon y Cajal, Ctra. de Colmenar Km 9,100;
28034 Madrid. Tel: +34 91 520 24 25 e-mail: jocajim@gmail.com

- Maria Labalde Martinez. Hospital 12 de Octubre, Av. de Cérdoba, s/n, 28041
Madrid. Tel: +34 913 90 80 00 e-mail: mlabaldemartinez@yahoo.es

- Manuel Mariano Diez Alonso. Hospital Principe de Asturias, Carr. de Alcalg,
s/n, 28805 Meco, Madrid Tel: +34 918 87 81 00 e-mail:
manuelmariano.diez@salud.madrid.org

Investigadores colaboradores:

- Paula Pastor Peinado. Hospital Ramon y Cajal, Ctra. de Colmenar Km 9,100;
28034 Madrid. Tel: +34 91 520 24 25

- Angela Santana Valenciano. Hospital Ramén y Cajal, Ctra. de Colmenar Km
9,100; 28034 Madrid. Tel: +34 91 520 24 25

- Cristina Vera Mansilla. Hospital Principe de Asturias, Carr. de Alcald, s/n,
28805 Meco, Madrid Tel: +34 918 87 81 00
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Belén Matias Garcia. Hospital Principe de Asturias, Carr. de Alcala, s/n, 28805
Meco, Madrid Tel: +34 918 87 81 00

Alfredo Vivas. Hospital 12 de Octubre, Av. de Cordoba, s/n, 28041 Madrid. Tel:
+34 913 90 80 00

Eduardo Ferrero. Hospital 12 de Octubre, Av. de Cérdoba, s/n, 28041 Madrid.
Tel: +34 913 90 80 00

2.3. Centros y CCAA donde se prevea realizar

El estudio tiene un disefio multicéntrico nacional. Los centros incluidos son:

- Hospital Universitario Ramén y Cajal (Madrid)
- Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)
- Hospital Universitario Principe de Asturias (Madrid)

Se trata de un estudio retrospectivo observacional de caracter multicéntrico
desarrollado en el dmbito nacional y coordinado desde el Servicio de Cirugia
General y del Aparato Digestivo del Hospital Ramén y Cajal. No existe
limitacion en cuanto al numero de centros adheridos al estudio una vez
aceptadas las condiciones del mismo. La inclusion de cada centro sera voluntaria
y previamente acordada con el promotor del estudio.

2.4. Duracion prevista del estudio

La duracién prevista para el estudio es de 1 afio (1 de mayo de 2021 — 1 de mayo
2022). Durante el 1 de mayo de 2021 y el 31 de diciembre de 2021 se
completara el periodo de inclusion de centros en el estudio y el envio de datos.
Una vez finalice esta etapa no se permitira incluir mas datos en la base de datos
del estudio. Si algun centro previamente incluido en el estudio no ha enviado los
datos antes de finalizar este periodo, automaticamente cesara su participacion en
el mismo.

Entre el 1 de enero de 2022 y el 1 de mayo de 2022 se realizara el analisis
estadistico de los datos obtenidos y la publicacion de los resultados, finalizando
el estudio.

3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
La enfermedad diverticular se asocia a un gran nimero de sintomas y puede
presentarse de forma aguda con diferentes grados de gravedad. Se considera
diverticulitis aguda complicada la presencia de perforacion libre con peritonitis
CODIGO: DIPLICAB 5
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asociada, la presencia de absceso, fistula, estenosis u obstruccién, mientras que
la presencia de flemén inflamatorio en ausencia de los hallazgos anteriores se
clasifica como diverticulitis aguda no complicada. Actualmente existen dudas
sobre la clasificacion de la diverticulitis aguda con burbujas de gas libre sin clara

perforacion asociada en el momento del diagndstico.

La clasificacion clasica de Hinchey (1978) clasificaba los episodios de
diverticulitis aguda en 4 grados segun los hallazgos clinicos y quirtrgicos (1).
Mas adelante, Wasvary et al. amplio la clasificacion clasica incluyendo criterios
radioldgicos y diferenciando las diverticulitis dentro del grupo 1 (la:
diverticulitis con absceso pericdlico y Ib: diverticulitis con absceso pélvico o a

distancia) creando asi la clasificacion Hinchey modificada (2,3).

La formacion de un absceso asociado a un episodio de diverticulitis aguda
complicada ocurre aproximadamente en un 25% de los casos (4,5). Con el paso
de los afos, las estrategias terapéuticas han variado gradualmente desde la
cirugia urgente hacia abordajes mas conservadores de inicio como el drenaje
percutaneo o, incluso, el tratamiento antibiotico como Unico tratamiento (6). Los
abscesos pericolcios <3cm pueden ser tratados de forma satisfactoria con
antibioterapia exclusivamente, con una tasa de fallo terapéutico inferior al 5%
(6), mientras que en aquellos abscesos >3cm la antibioterapia como unico
tratamiento tiene una tasa de fallo terapéutico cercana al 35%, considerandose
apropiado en estos casos el drenaje percutdneo guiado por TC junto con
antibioterapia con un éxito cercano superior al 90% (7-10). Existe, actualmente,
diferencias entre las guias clinicas publicadas en cuanto a la definicion,
clasificacion y diferenciacion de los abscesos grandes y pequefios (11). Elagili et
al. demostraron que ante el eventual fallo o imposibilidad de drenaje percutaneo,

es seguro el tratamiento antibiotico Unicamente (12).

La gran mayoria de los estudios publicados sobre la diverticulitis complicada
con absceso intraabdominal asociado son estudios con un bajo tamafio muestral
y series de un solo centro. La serie mas extensa publicada hasta el momento,
Gregersen et al. (13), incluye un total de 3148 pacientes. Aungue es una serie

que aporta gran informacion sobre los resultados a corto y largo plazo, con un
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buen periodo de seguimiento, tiene una gran ausencia de datos clinicos y

radioldgicos de los pacientes incluidos.

En la serie publicada por Lambrichts et al. se objetiva una tasa de hasta un 15%
de cirugia urgente en los primeros 30 dias de tratamiento tras el ingreso por
diverticulitis aguda con absceso (7), siendo este dato ligeramente superior al
publicado perviamente por Gregersen et al. (13), y una recurrencia a largo plazo
cercana al 30%, la mayoria como episodios de diverticulitis no complicada. En
el anélisis, Lambrichts et al. encontraron que los abscesos >5 cm son factor de
riesgo independiente para la cirugia urgente durante el ingreso. A la luz de estos
hallazgos, existe el debate actualmente sobre el beneficio de la cirugia urgente
precoz en casos de abscesos >5cm, ya que gran parte de ellos no tendran buena

evolucién durante el tratamiento conservador.

Por otra parte, no existe un claro consenso sobre la indicacion de cirugia electiva
tras el alta hospitalaria en pacientes con episodios de diverticulitis aguda
complicada. Aunque la guia clinica de la ASCRS apoya el tratamiento
quirurgico elective tras un nico episodio de diverticulitis aguda complicada con
absceso de gran tamafio (14), las guias europeas se muestran mas conservadoras

en este aspecto (15).

Dada la ausencia de criterios homogéneos entre las diferentes guias clinicas (11)
en cuanto al tratamiento éptimo en las diverticulitis complicadas con absceso
dependiendo del tamafio del mismo, tanto a corto como a largo plazo y la
necesidad de establecer criterios de riesgo para la indicacion de tratamiento
quirdrgico urgente durante el ingreso o electivo, tras identificar los factores de
riesgo implicados en la recaida de nuevos episodios de diverticulitis complicada,

planteamos este estudio multicéntrico a nivel nacional.
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s OBJETIVOS

4.1. Objetivo principal:

El objetivo principal del estudio es el andlisis del éxito terapéutico y de los
resultados a corto y largo de plazo de los pacientes ingresados tras diagndstico
de Diverticulitis aguda con absceso asociado (clasificacion de Hinchey

modificada Ib y Il) con tratamiento inicialmente conservador o no quirdrgico.
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4.2. Objetivos secundarios:

Los objetivos secundarios del estudio incluyen la identificacion de factores de
riesgo asociados al fallo terapéutico y a la necesidad de tratamiento quirurgico

a corto y largo plazo, tanto de carécter urgente como electivo.

Otros objetivos secundarios es la identificacion de factores de riesgo asociados
con la presencia de complicaciones moderadas o graves (obstruccion, estenosis,
fistula o perforacion) tras la resolucién del primer episodio de diverticulitis

aguda complicada.

5.  FUENTE DE INFORMACIONY AMBITO

El estudio sera coordinado y promovido desde el Servicio de Cirugia y del
Aparato Digestivo del Hospital Universitario Ramén y Cajal. El disefio de la
base de datos y el desarrollo de la misma se llevaré a cabo con la participacion
Unidad de Data Science de la Fundacién para la Investigacién Biomédica del
Hospital Universitario Ramén y Cajal (Irycis). Los datos obtenidos de forma
confidencial, anonima y codificada (como se explicara mas adelante) se
incluirdn en una base de datos disefiada adhoc en la Plataforma RedCap ®. Una
vez se formalice la inclusion de cada centro se le facilitara al investigador
principal y colaboradores un usuario y clave de acceso individual en RedCap ®
para la utilizacion de la base de datos creada. Cada centro investigador tendra
acceso a sus propios datos dentro de la Plataforma pero no al resto de datos del
estudio y no podra modificar la base de datos principal. Se permitira la
participaciéon de un investigador principal y hasta dos investigadores
colaboradores por centro. Los datos seran recogidos con caracter retrospectivo

desde la busqueda de historias clinicas de cada centro incluido en el estudio.

. DISENO DEL ESTUDIO

6.1. Aspectos generales del diseno del estudio

Se trata de un estudio observacional retrospectivo de caracter multicéntrico
desarrollado en el &mbito nacional donde se incluiran pacientes con diagndstico

de primer episodio de diverticulitis aguda complicada con absceso asociado
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(Hinchey modificado Ib y 1) segin la clasificacion de Wasvary (Anexo 1). El
estudio sera promovido y dirigido desde la unidad de coloproctologia del HU
Ramon y Cajal. El disefio de la base de datos, el soporte técnico y el tratamiento
de los datos se realizard en colaboracion de la Unidad de Data Science de la
Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario Ramén y
Cajal (Irycis). El anélisis estadistico se realizard de forma conjunta con la unidad

de Bioestadistica del Hospital Universitario Ramon y Cajal.

6.2. Definicion de la poblacion: criterios de inclusion y
exclusion

La poblacién diana de este estudio son aquellos pacientes diagnosticados de
primer episodio de diverticulitis aguda complicada con absceso asociado, tanto
locorregional como a distancia sin presencia de peritonitis purulenta o fecaloidea
generalizada durante el periodo que transcurre entre 1-1-2015 y 31-12-2019,

clasificados segun la clasificacion Hinchey modificada segin Wasvary.

Los criterios de inclusion son

- Paciente con diagnostico de diverticulitis aguda de colon izquierdo o sigma

- Paciente con diagnostico radiolégico por TC de Diverticulitis aguda complicada
con abceso intraabdominal asociado.

- Paciente con cuadro clinico sugestivo de Diverticulitis aguda con presencia de
alguno de los siguientes sintomas, signos o datos analiticos junto a datos
radioldgicos compatibles con episodio de diverticulitis aguda complicada:

= Dolor abdominal

= VOmitos

= Obstruccion intestinal

= Temperatura corporal >38°C

= Sepsis de origen abdominal

= Elevacion de reactantes de fase aguda
» Rectorragia

- Presencia de absceso intraabdominal medible por TC
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- Primer episodio de Diverticulitis aguda complicada, incluyendo aquellos
pacientes con episodios de diverticulitis aguda no complicada previos

- Pacientes con diagnostico de Diverticulitis aguda complicada con absceso
intraabdominal cuyo primer abordaje terapéutico sea el tratamiento conservador
(antibidtico y/o drenaje percutaneo) o el tratamiento quirtrgico con lavado y
drenaje

- Paciente > 18 afios

Los criterios de exclusién son:

- Pacientes con diagndéstico de Diverticulitis aguda no complicada por medio de
TC o ecografia (Hinchey la)

- Pacientes con diagndstico de Diverticulitis aguda complicada Unicamente
mediante ecografia

- Pacientes con diagndstico de Diverticulitis aguda complicada con presencia de
peritonitis purulenta (Hinchey I1I)

- Paciente con diagndstico de Diverticulitis aguda complicada con presencia de
peritonitis aguda fecaloidea (Hinchey V)

- Paciente con episodios previos de Diverticulitis aguda complicada anteriores a la
fecha de inicio del estudio

- Paciente con tratamiento quirdrgico que incluya reseccién colonica en el
momento del diagndstico o como primer abordaje terapéutico

- Pacientes < 18 afios
- Pacientes con resecciones de colon sigmoide previas

- Paciente con diverticulitis aguda de colon ascendente, transverso u otras
localizaciones diferentes a colon descendente o sigma

6.3. Limitaciones del estudio

El estudio presenta las limitaciones intrinsecas al disefio retrospectivo del
mismo. La inclusion de los factores de riesgo preoperatorios en el estudio se
limitan a la evidencia cientifica previa, por lo que potenciales factores de riesgo
pueden no estar incluidos en el mismo.

7. VARIABLES RECOGIDAS. DEFINICION Y
DESCRIPCION DE LAS MEDICIONES.

Las variables que recogidas en el estudio en todo momento estaran codificadas,
protegiendo los datos de cada paciente. La codificacién se realizara en el centro
de origen, realizdndose la trasmision de los datos ya codificados por el propio
centro. Los datos seran recogidos y administrados a través de la plataforma
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RedCap ®, cumpliento con los estandares de anonimizacion y proteccion de
datos. Una vez que un centro haya sido incluido en el estudio, el investigador
principal y hasta dos colaboradores facilitaran sus datos personales para
proceder al alta en la plataforma RedCap ®, donde Unicamente tendran
capacidad para introducir datos y no para modificar aspectos esenciales de la
base de datos.

Las variables recogidas se presentan en la hoja de recogida de datos (anexo 2).
Las variables las podemos dividir en los siguientes grupos:

- Variables sobre caracteristicas socio-demograficas y antecedentes personales del
paciente: fecha de nacimiento, sexo, comorbilidades (enfermedad renal cronica,
cardiopatia isquémica, enfermedad pulmonar obstructiva cronica), riesgo
quirdrgico segun escala ASA, riesgo quirargico segun Charlson index (CCI),
talla, peso y cirugias abdominales previas (cirugias abiertas o laparoscépicas).

- Tratamiento farmacologico activo en el momento del primer episodio:
inmunosupresores, bioldgicos, quimioterapicos, corticoides.

- Datos clinicos sobre el primer proceso de diverticulitis aguda complicada: fecha
del ingreso, sintoma principal, presencia de fiebre, datos analiticos en el
momento del diagnéstico (Leucitos, PCR, Procalcitonina, Proteinas totales, INR,
Hemoglobina).

- Datos radioldgicos del primer episodio: tamafio del absceso principal, presencia
de mdltiples abscesos, localizacion del absceso, presencia de liquido libre,
presencia de neumoperitoneo, clasificacion Hinchey modificada (Anexo 2)

- Datos sobre la evolucion del primer episodio: esquema antibiotico empleado,
duraciond el tratamiento antibiético (incluyendo el tratamiento al alta), uso de
antiinflamatorios no esteroideos, uso de morficos, realizacion de drenaje
percutaneo, fecha de colocacion y retirada del drenaje, dieta absoluta y fecha de
inicio de tolerancia oral, datos analiticos entre el tercer y quinto dia de ingreso
(leucocitosis, PCR, proteinas, Hemoglobina) y fecha del alta.

- Resultados a corto plazo (30 dias): fallo del tratamiento con complicacion
(obstruccion, perforacion, fistula), colocacion de nuevo drenaje (fecha de
colocacion y retirada) o colocacion de drenaje si previamente se habia empleado
Unicamente el tratamiento antibiotico, realizacion de cirugia por mala evolucion
(procedimiento  quirdrgico  realizado), presencia de complicaciones
posquirurgicas segun escala Clavien-Dindo.

Se considerara fallo de tratamiento durante el ingreso del episodio cuando
se presente empeoramiento clinico o radiolégico con el tratamiento
empleado.

- Seguimiento: realizacion y fecha de colonoscopia en seguimiento, hallazgos
endoscdpicos.

- Nuevos episodios: fecha del episodio, fecha del ingreso, diagndstico segun
clasificacion de Hinchey modificada del nuevo episodio, complicaciones
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presentes en el nuevo episodio (obstruccion, perforacién, fistula, absceso),
tratamiento del episodio (drenaje, antibidtico cirugia, tratamiento ambulatorio)

- En cada nuevo episodio se recogeran las variables del parrafo anterior.
- Tratamiento definitivo: Cirugia programada, técnica empleada, complicaciones)

- Fecha de ultimo seguimiento

8. ANALISIS ESTADISTICO Y CALCULO
TAMANO MUESTRAL

8.1. Analisis estadistico

Para la descripcion de variables continuas se utilizara la media y la desviacion
tipica o la mediana, percentil 25 — percentil 75, minimo y méaximo segun
corresponda. Para la descripcion de variables categéricas se empleara la
frecuencia absoluta y relativa. Se llevara a cabo un analisis univariante para
evaluar la asociacion variables dependientes (fallo del tratamiento a corto plazo,
eventos posteriores) y variables independendientes (datos sociodemogréaficos,
caracteristicas del absceso, tipo de tratamiento). Las variables continuas y
discretas seran analizadas mediante el test U Mann-Whitney y el test x2
respectivamente. Se realizara un estudio de regresion logistica multivariable para
identificar los factores de riesgo asociados al fallo del tratamiento inicial y a la
presencia de nuevos eventos de diverticulitis agguda complicada. Se considerara
significacion estadistica un valor p<0,05. El anélisis estadistico se realizara con
el paquete Sciences (SPSS version22.0; IBM SPSS statistics, IBM Corporation,
Armonk, NY).

8.2. Calculo tamano muestral

Dado que el estudio es de caracter retrospectivo y donde se plantea el anélisis de
potenciales factores de riesgo para analizar la presencia de fallos del tratamiento
del tratamiento y presencia a largo plazo de nuevos eventos, no se considera
indispensable el calculo del tamafio muestral.

9. ASPECTOS ETICOS
9.1. Confidencialidad de datos

La informacién difundida y obtenida por la puesta en marcha del presente
estudio es considerada confidencial y debera ser tratada en todo momento como
tal. Los sujetos del estudio se identificaran con un codigo numérico. Sélo
aquellos datos de la historia clinica que estén relacionados con el estudio seran
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10.

objeto de comprobacion. Esta comprobacion se realizara en presencia del
Investigador Principal/Investigadores Colaboradores, responsables de garantizar
la confidencialidad de todos los datos de las historias clinicas pertenecientes a
los sujetos participantes en el estudio. Los datos recogidos para el estudio
estardn identificados mediante un codigo y solo el investigador
principal/colaboradores podran relacionar dichos datos con el paciente y con su
historia clinica.

Los datos seran incluidos en una base de datos que sigue la normativa vigente en
materia de Proteccion de Datos de Caracter Personal (el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de
Proteccion de Datos (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Por lo
tanto, la identidad del participante no sera revelada a ninguna otra persona salvo
a las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia
médica. Los Comités de Etica de la Investigacion, Gnicamente podran acceder
para comprobar los datos personales, los procedimientos del estudio clinico y el
cumplimiento de las normas de buena practica clinica (siempre manteniendo la
confidencialidad de la informacion).

El Delegado de Proteccion de datos del estudio (persona encargada del
tratamiento de los datos y a la que dirigirse para ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicion, cancelacién de datos, limitar el tratamiento de datos
que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un tercero
(portabilidad) de los datos recogidos para el estudio) estd disponible en esta
direccion: protecciondedatos.sanidad@madrid.org

El Investigador y el Promotor conservaran los datos recogidos para el estudio al
menos hasta 5 afios tras su finalizacion.

CONSIDERACIONES PRACTICAS

Los investigadores se atendran a las normas de Buena Practica Clinica y
conoceran y seguirdn los procedimientos normalizados de trabajo del Servicio.
Toda la informacion recogida durante la realizacion del estudio se anotara
directamente en el cuaderno de recogida de datos, que se mantendran en la mas
estricta confidencialidad, a las que s6lo tendrén acceso los investigadores que
participen en el estudio, el CEIm y las autoridades competentes.

Cuando se haga una correccion se deberd anotar la fecha y las iniciales de la
persona que la realiza a la que afiadira su firma.

Se disponen de todos los materiales requeridos para la realizacion del estudio.
No es preciso intervencién alguna en los pacientes dado el caracter retrospectivo
del estudio.

No se refleja compensacion econdmica para los pacientes ni para los
investigadores participantes ni coste asociado al desarrollo del estudio.
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No se declara interés comercial alguno por parte del equipo investigador ni se
declaran conflictos de interés por parte del promotor ni de los investigadores
principales.

El promotor del estudio se reserva el derecho de excluir del estudio a cualquier
investigador o centro que no cumpla las normas del estudio detallas en el
protocolo

10.1. Difusion de resultados

Si los resultados derivados del presente estudio se desean publicar, se requerira
la aprobacion de los investigadores y del promotor. Asimismo, se respetara
siempre la confidencialidad de la identidad de los sujetos participantes. Los
resultados seran enviados, una vez sean analizados, a todos los investigadores,
asi como cualquier articulo que se derive de los mismos, el cual requerird
autorizacion por parte de los investigadores principales y colaboradores y estara
sujeto a las modificaciones planteadas por los mismos previas a su aprobacion.

ANEXOS
ANEXO 1: Clasificacién de Hinchey modificada (Wasvary et al)
Clasificacion de Hinchey modificado por Wasvary
Estadio Hallazgos
0 Engrosamiento de pared colénica
la Flemon (inflamacién pericolica confinada)
Ib Absceso pericolico
Il Absceso ( pélvico, intraabdominal o retroperitoneal distante)
1] Peritonitis purulenta
v Peritonitis fecal

ANEXO 2: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS Y ANTECEDENTES DEL
PACIENTE

- Fecha de nacimiento,

- Sexo,

-Comorbilidades

- enfermedad renal croénica (Si/No)
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- cardiopatia isquémica (Si/No)
- enfermedad pulmonar obstructiva crénica (Si/No)

- Riesgo quirdrgico segun escala ASA (I-V)
- Riesgo quirdrgico segun Charlson morbiditie index (CCl),
- Talla
- Peso
- Cirugias abdominales previas (Si/No)
- Abierta o Laparoscopica

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO ACTIVO EN EL MOMENTO DEL
PRIMER EPISODIO:

-Inmunosupresores (Si/No)
- Bioldgicos (Si/No)

- Quimioterapia activa (Si/No)
- Corticoides (Si/No)

DATOS CLINICOS SOBRE EL PRIMER PROCESO DE DIVERTICULITIS
AGUDA COMPLICADA

- Fecha del ingreso

- Sintoma principal
- dolor, vomitos, obstruccion intestinal, fiebre, rectorragia (marcan los que sean)

- Presencia de fiebre (si T2>38°C) (Si/No)

- Datos analiticos en el momento del diagndstico
- Leucocitos, Proteina C reactiva (mg/L), Procalcitonina, Proteinas totales, INR,
Hemoglobina

DATOS RADIOLOGICOS DEL PRIMER EPISODIO:
- Tamafo del absceso principal (cm)

- Presencia de multiples abscesos (Si/No)
- en caso de marcar si, indicar el nUmero

- Localizacion del absceso (en caso de haber mas indicar la localizacion de estos)
- pericolico, pélvico, retroperitoneo, a distancia

- Presencia de liquido libre (Si/No)
- Presencia de burbujas de neumoperitoneo libre (Si/No)

- Clasificacién Hinchey modificada
- la, 1b, 11, I, IV
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DATOS SOBRE LA EVOLUCION DEL PRIMER EPISODIO

- Esquema antibidtico empleado (marcar el empleado en primer momento)
- Amoxicilina-Ac.Clavulanico, Ceftriaxona, Ceftriaxona + Metronidazol,
Imipenem o Meropenem, Piperacilina-Tazobactan, Otro

- Duracion del tratamiento antibidtico (incluyendo el tratamiento al alta) (dias)
- Uso de antiinflamatorios no esteroideos (Si/No)

- Uso de morficos (Si/No)

- Realizacidn de drenaje percutaneo (Si/No)

- Fecha de colocacion del drenaje

- Fecha de retirada del drenaje

- Dieta absoluta (Si/No)

- Fecha de inicio de tolerancia oral

- Datos analiticos entre el tercer y quinto dia de ingreso.
- Leucocitos, PCR (mg/L), proteinas, Hemoglobina

- Fecha del alta

RESULTADOS A CORTO PLAZO (30 DIAS)
- Fallo del tratamiento (Si/No)

- Aparicion de complicacion
- obstruccion, perforacion, fistula (marcar las que aparezcan)

- Colocacion de nuevo drenaje (Si/No)
- en caso de marcar si: fecha de colocacion y fecha de retirada

- Colocacion de drenaje si previamente se habia empleado Gnicamente el tratamiento
antibidtico (marcar solo si previamente se habia marcado drenaje NO en el apartado
anterior

- Realizacion de cirugia por mala evolucién (Si/No)
- En caso de marcar SI: Procedimiento quirurgico realizado
- Lavado+drenaje, Hartmann, Reseccion + anastomosis, Reseccion +
anastomosis + estoma de proteccion

Presencia de complicaciones posquirurgicas: (sélo si Cirugia por mala evolucion Sl)
- Segun clasificacion Clavien Dindo: I, 11, lIIIA, HIB, IVA, IVB, V
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SEGUIMIENTO

- Realizacion de endoscopia de seguimiento: (Si/No)
- En caso de SI, fecha de colonoscopia en seguimiento
- Hallazgos endoscopicos (diverticulosis, displasia, adenocarcinoma, otros)

EPISODIO 2

Marcar si nuevo episodio de diverticulitis aguda (complicada o no complicada). En caso
de marcar si, se despliegan las siguientes variables:

- Fecha del episodio

- Fecha del ingreso

- Fecha del alta

- Diagndstico segun clasificacion de Hinchey modificada del nuevo episodio

- Complicaciones presentes en el nuevo episodio (Si/No)
- obstruccidn, perforacion, fistula (marcar las que aparezcan)

- Tratamiento del episodio:
- Drenaje percutaneo, antibidtico, cirugia, tratamiento ambulatorio

- En caso de marcar CIRUGIA:
- Procedimiento quirargico realizado:
- Lavado+drenaje, Hartmann, Reseccion + anastomosis,
Reseccion + anastomosis + estoma de proteccion
- Complicaciones postquirdrgicas, segun clasificacion Clavien Dindo: I,
I, INA, B, IVA, IVB, V

- Fallo del tratamiento pautado al inicio del espisodio durante el ingreso (Si/No)

EN CASO DE PRESENTAR NUEVOS EPISODIOS DE DIVERTICULITIS AGUDA
SE DESPLEGARIA LA VENTANA DE VARIABLES SIMILAR A LA VENTANA
EPISODIO 2, NOMBRANDOSE COMO EPISODIO 3,4 Y 5.

TRATAMIENTO QUIRURGICO PROGRAMADO DEFINITIVO
Cirugia programada (Si/No)

En caso de SlI:
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- Procedimiento quirurgico realizado
- Lavado+drenaje, Hartmann, Reseccion + anastomosis,
Reseccion + anastomosis + estoma de proteccion

- -Presencia de complicaciones posquirargicas: (Si/No)
Segun clasificacion Clavien Dindo: I, 11, I1IA, I1IB, IVA, IVB, V

SEGUIMIENTO DEL ESTUDIO
- Fecha de altimo seguimiento

- Presencia de estomo en el momento de ultimo seguimiento (Si/No)
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