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Titulo:

“EFICACIA DE LA EXPLORACION DE VIAS BILIARES LAPAROSCOPICA CON
COLEDOCOSCOPIA FLEXIBLE TRANSOPERATORIA EN EL HOSPITAL
GENERAL REGIONAL CON MEDICINA FAMILIAR NO. 1 CUERNAVACA,
MORELOS.”

Resumen

Antecedentes. La prevalencia de litiasis vesicular con coledocolitiasis sintomatica
es de 10-20%. No existe consenso para su tratamiento. De no tratarse la
coledocolitiasis puede desarrollar pancreatitis aguda o colangitis. El uso del
coledocoscopio flexible transoperatorio en la exploracion de vias biliares
laparoscopica es una alternativa para la resolucion de la litiasis vesicular y
coledocolitiasis en una misma cirugia, al visualizar directamente los conductos

biliares y extraccion de los calculos, preservando la funcidn del esfinter de Oddi.

Objetivo. Estimar la eficacia de la exploracion de vias biliares laparoscopica con
coledocoscopia flexible transoperatoria en el HGR C/MF No. 1.

Material y métodos. Estudio observacional, descriptivo, transversal y prospectivo.
Se evaluaran los expedientes de pacientes con coledocolitiasis que hayan sido
sometidos a exploracion de vias biliares laparoscopica con coledocoscopia flexible
transoperatoria del 1 de enero de 2021 hasta el 31 de diciembre de 2021. Se
estimara la eficacia y se realizara analisis descriptivo de laboratorios preoperatorios,
el tiempo quirdrgico, duracion de estancia hospitalaria y complicaciones

postoperatorias.

Resultados. Se obtuvo una poblacién de 25 pacientes, con un grupo de abordaje
por laparotomia con 10 pacientes (40%) y por laparoscopia de 15 pacientes (60%)
con un valor p>0.05. Se observo un aclaramiento completo del colédoco en 76% del

total de los pacientes. Al analizar por grupos de laparoscopia versus laparotomia,



se observé un 80% y 70% de aclaramiento completo, respectivamente con un valor
p>0.05.

Conclusiones. Es similar la eficacia de la exploracion de vias biliares con

coledocoscopia flexible transoperatoria entre ambos abordajes.

Palabras clave: Coledocolitiasis, exploracion de vias biliares, coledocoscopio.



1. Marco teérico

La coledocolitiasis se define como la presencia de calculos en la via biliar principal,
originandose la mayor parte de las veces en la vesicula biliar y migrando
posteriormente al colédoco (coledocolitiasis secundaria), y en menor frecuencia su
origen en el mismo colédoco en ausencia congénita de la vesicula biliar

(coledocolitiasis primaria) (1).

La litiasis vesicular (litos en vesicula biliar) tiene una prevalencia de 6 a 20% en
adultos blancos a nivel global. Los nativos americanos tienen la incidencia mas alta
de litiasis vesicular: 50% en hombres y 75% en mujeres en el grupo de los 25-44
afos. No hay evidencia exacta sobre la prevalencia de la litiasis vesicular en México,
sin embargo, en un estudio con 21,446 necropsias, se encontrd una prevalencia
general de litiasis vesicular de 14.3% (8.5% en hombres y 20.4% en mujeres) (1).
En otro estudio realizado por ultrasonografia en sujetos México-americanos, se

encontrd una prevalencia similar de 7.2% en hombres y 23.2% en mujeres (2,3).

En Reino Unido se realizan 40 mil colecistectomias al afio en promedio y en Estados
Unidos cerca de 500 mil. La identificacion de coledocolitiasis durante la
colecistectomia ocurre en el 12% de los casos; en Reino Unido al menos 4,000
pacientes requieren tratamiento de la coledocolitiasis anualmente (3). En Estados
Unidos cerca de 700,000 pacientes con litiasis vesicular requeriran tratamiento
quirdrgico de forma ambulatoria, y a pesar de que aproximadamente 436,000 se
manejan de esta forma los costos anuales ascienden a 6.6 billones de dolares. Se
estima que cada episodio de coledocolitiasis genera un costo en Estados Unidos de
9,000 ddlares. Ahora bien, es la principal causa de pancreatitis, la cual genera
275,000 hospitalizaciones al afio, que se traduce en un costo de 2.6 billones de
ddlares (4).

En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) para el ailo 2007 se otorgaron

218,490 consultas por colecistitis, ocupando el primer lugar como causa de consulta
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en cirugia general, siendo la colecistectomia la intervencion quirdrgica que se
realiza con mas frecuencia en este servicio; después de la cesarea la
colecistectomia es la segunda intervencion quirdrgica gue con mayor frecuencia se
realiza en el IMSS, con un total de 69,675 colecistectomias de las cuales 67.66%
se realizaron con técnica abierta y 32.33% por laparoscopia que es el estandar de

oro en el tratamiento (5).

La prevalencia mundial de coledocolitiasis asintomatica es de 5.2-12%, y cuando es
secundaria a litiasis vesicular ocurre en el 3-14.7%. La prevalencia descrita de
coledocolitiasis sintomética con litiasis vesicular es el 10-20% (6-8). La incidencia
de coledocolitiasis concomitante con colecistitis aguda varia desde 2.4 a 25% (9).
Se ha documentado en México una prevalencia de coledocolitiasis en pacientes a

los que se les realiza colecistectomia de 11.9% (8).

1.1 Fisiopatologia
Los litos en la vesicula biliar se componen de colesterol, pigmento, calcio o pueden

ser mixtos. Litos de composicién pura en colesterol o pigmento corresponden al
20%. Los mixtos suelen tener una concentracion mayor al 50% de colesterol y
constituyen aproximadamente el 80% de los litos en paises del Occidente; y 10-20%
contienen suficiente calcio para generar imagenes radiopacas en estudios de

gabinete (3).

Las principales determinantes de la formacién de litos en cualquier poblacién es la
edad y el género: a mayor edad se forman mas litos y en mayor proporcion en
mujeres. La mayor frecuencia de litiasis vesicular en mujeres ocurre en la pubertad,
y aumenta el riesgo con el uso de anticonceptivos orales y la paridad. Otros factores
relacionados con el desarrollo de litos de colesterol son la obesidad, la reseccion de
ileon terminal o enfermedad de éste, diabetes mellitus, nutricion parenteral
prolongada, trastornos del vaciamiento de la vesicula biliar, ingesta de clofibratos,

trasplante cardiaco, periodos de ingesta baja de grasa (3,10).
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Los litos pigmentados estan formados principalmente por bilirrubinato célcico, si se
encuentran en forma de polimero y oxidados, se identifican como pigmento negro
presentes en bilis estéril y se forman Unicamente en la vesicula biliar; se producen
ante hiperbilirrubinbilia causada por hemolisis, eritropoyesis inefectiva o induccion
del ciclo enterohepatico de la bilirrubina. Los litos marrones se forman en el arbol
biliar ante cualquier causa que produzca estasis cronica de la bilis y su potencial
infeccion por microorganismos anaerobios, esto a través de enzimas que hidrolizan
los enlaces éster y amida de los lipidos biliares convirtiéndose en aniones insolubles

o sales de calcio que se precipitan (3).

La coledocolitiasis segun el sitio de su origen se puede clasificar en primaria,
secundaria, residual o recurrente. En la coledocolitiasis primaria usualmente los litos
se originan dentro de los conductos biliares al presentar estasis biliar, se asocian a
infeccidn, y su composicion es principalmente de pigmentos; son mas frecuentes en
poblacidon de Asia. Cuando es secundaria se debe a migracion de litos de la vesicula
biliar hacia el colédoco, su estructura principal es de colesterol o mixtos. La
coledocolitiasis residual es aquella en la que migran durante una colecistectomia y
presenta sintomas antes de dos afios posteriores a la cirugia. Y en la
coledocaolitiasis recurrente los litos se originan en la via biliar posterior a dos afos
de reseccion quirargica de la vesicula biliar o seis meses posterior a endoscopia o

Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) (10).

1.2 Cuadro clinico
Puede manifestarse un cuadro asintomatico hasta en un 10% de los casos. Su

deteccion es incidental tras estudios de imagen como ultrasonidos abdominales por
litiasis vesicular, o pruebas de funcién hepética anormales. La colangiografia
intraoperatoria o el ultrasonido laparoscopico también pueden detectar litos en la
via biliar como hallazgo incidental. Aproximadamente en un tercio de los pacientes,
los litos pasan de forma espontanea desde el colédoco hacia duodeno, sin problema

clinico posterior.
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La presentacion sintomatica se acompafia de dolor en el cuadrante superior derecho
y también en epigastrio, asociado en ocasiones a ndusea y vomito. El dolor es méas
prolongado que un cdlico biliar (mayor a 1-5 horas). Los pacientes pueden cursar
también con ictericia cuando existe obstruccion casi completa de la via biliar y

colangitis cuando ademas se asocia fiebre al cuadro por infeccién de la bilis (11).

La obstruccion de la via biliar es incompleta en 90% de los casos pudiendo
manifestarse con episodios de ictericia intermitente. Se estima que del 21-34% de
los litos migraran de la via biliar y hasta el 25-36% pueden originar pancreatitis o
colangitis si obstruyen la via biliar. Las complicaciones méas importantes de la
coledocaolitiasis son la pancreatitis (mortalidad del 1-3%), la colangitis (60% de los
casos es debido a coledocolitiasis, con una mortalidad del 10%), estenosis de
papila, abscesos hepaticos y cirrosis biliar secundaria, fistula colédoco-entérica
(12).

1.3 Diagnostico
La sospecha de un paciente con coledocolitiasis se presenta cuando existe un

cuadro de litiasis vesicular con colecistitis 0 pancreatitis biliar.

Multiples estudios han intentado encontrar valores bioquimicos, algoritmos,
férmulas para predecir los casos que pudieran presentar litos en el colédoco. La
American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) ha propuesto una guia

para clasificar en alto, mediano o bajo el grado de sospecha de coledocolitiasis.

En su evaluacion inicial se deben determinar enzimas hepéticas séricas (aspartato
aminotransferasa, alanino aminotransferasa, fosfatasa alcalina y bilirrubina total) asi
como un ultrasonido transabdominal en cuadrante superior derecho. No obstante,

el valor predictivo positivo de enzimas hepaticas anormales es del 15%.

El ultrasonido abdominal realmente muestra una sensibilidad baja para la deteccion

de coledocolitiasis (22-55%), sin embargo, detecta la dilatacion del colédoco con
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una sensibilidad del 77-87%. La tomografia axial computada en la deteccion de litos
en via biliar tiene una sensibilidad del 65-88% y una especificidad del 73-97%. Su
limitante es la exposicion a la radiacion. La resonancia magnética es el mejor
estudio de imagen para confirmar coledocolitiasis con una sensibilidad 85-92% y
especificidad del 93-97%, la sensibilidad disminuye cuando existen litos menores a
6mm hasta un 33-71%. Durante cirugia la Colangiografia intraoperatoria se realiza
para detectar litos en via biliar, la cual muestra una sensibilidad del 59-100% con
especificidad 93-100% (13).

El ultrasonido laparoscdpico intraoperatorio es til en la identificacion de la via biliar,
deteccion de coledocolitiasis y la prevencion o deteccion temprana de lesiones de
la via biliar. Es un estudio barato, rapido y que no genera radiacién y puede ser
repetido multiples veces durante la cirugia. Se habia propuesto como sustituto de la
falta de la sensacion tactil del cirujano durante la laparoscopia por tales
caracteristicas. A pesar de los beneficios solo 1% de los cirujanos lo realiza esto
debido a la larga curva aprendizaje que conlleva dominar este método de imagen

gue es operador dependiente (14).

1.4 Tratamiento
No hay un consenso para el tratamiento de la coledocolitiasis y en muchas veces la

decision terapéutica se basa en los recursos disponibles y experiencia local de los
hospitales (6,7,15). De no tratarse puede desarrollar dolor, ictericia obstructiva,
pancreatitis aguda, colangitis recurrente, cirrosis biliar, falla hepatica e incluso la
muerte (16,17).

Dentro de los procedimientos aceptados para el tratamiento de la coledocolitiasis
existen la exploracion de vias biliares laparoscépica (LCBDE) y/o con litotripsia
electrohidraulica o con laser, la colangiopancreatografia retrograda endoscépica
con esfinterotomia (CPRE) seguida de colecistectomia laparoscopica (CL), la

exploracion laparo-endoscépica Rendezvous (LERV) también llamada CPRE

14



intraoperatoria con CL; la CL y CPRE posterior y la exploracion de vias biliares
abierta (OCBDE) (15,18-21).

Hasta la década de 1980, la litiasis vesicular fue tratada via colecistectomia abierta
y la coledocolitiasis se manejaba con exploracion de vias biliares abierta (OCBDE),
realizada mediante duodenotomia y esfinterotomia o incluso una anastomosis
bilioentérica, procedimientos con alta morbilidad. Se ha reportado que se realiza
colecistectomia y exploraciébn de vias biliares abierta como resultado de la
conversion de cirugia laparoscopica en 8% de los casos. Aunque la cirugia abierta
es considerada en la actualidad como la Udltima alternativa de tratamiento y
practicamente obsoleta, algunos estudios demostraron su superioridad frente a la

CPRE preoperatoria al lograr mayor aclaramiento de la via biliar (19).

La CPRE sustituyé al abordaje abierto, es un procedimiento diagnostico y
terapéutico minimo invasivo y suele realizarse preoperatoria a la colecistectomia
laparoscopica. Habia sido el tratamiento que se realizaba con mayor frecuencia en
las Ultimas décadas. La tasa de éxito de aclaramiento de litos en la via biliar es del
87-97%, por otro lado, tiene una tasa de no canalizacion del colédoco del 5-20%
(19). No deja de presentar riesgos inherentes al mismo procedimiento, el principal
es el riesgo de pancreatitis post CPRE que se presenta en un 9.7-14.7% de los
casos y del 0.9-6% de otros eventos como la hemorragia, la perforacion de viscera

hueca y la colangitis (4).

Cada vez con mayor frecuencia se realizan la CPRE y cirugia en el mismo tiempo
anestésico  (Procedimiento  Laparo-endoscépico: Rendezvous o CPRE
intraoperatoria), con resultados similares a efectuarlas en dos tiempos como
tradicionalmente se habia hecho algunos afios, lo que minimiza los costos de
internamiento. Las limitantes de este procedimiento son que aumentan el tiempo
quirurgico, y se debe contar con un cirujano experto y un médico endoscopista, al
mismo tiempo 0 un cirujano con entrenamiento en endoscopia, asi como el equipo

de fluoroscopia, endoscopia y laparoscopia en el mismo quiréfano (7,19,22).
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La LCBDE que implica la realizacion de coledocoscopia, ha sido una técnica
desarrollada desde hace 20 afios con la ventaja de que la litiasis vesicular puede
tratarse con colecistectomia laparoscopica simultanea con el beneficio de la minima
invasion, preservacion de la funcién anatomica del esfinter de Oddi, disminucion del
riesgo de pancreatitis post CPRE, asi como disminuye la estancia hospitalaria y por
ende los costos de atencion (7,22,23,24). No obstante, esta descrito la conversion

a cirugia abierta en un 5-8% de los pacientes (25).

La coledocoscopia fue descrita inicialmente por Bakes en 1891, quien disefidé un
instrumento con el cual lograba observar dentro de los conductos biliares. En 1941
Mclver mejoré el disefio de un coledocoscopio rigido con un canal de irrigacion y
una fuente de luz externa. No fue hasta 1965 cuando la American Cystoscope
Makers introdujo el primer coledocoscopio flexible en el mercado (26). Es tan versétil
gue hoy en dia se han adaptado en varios centros hospitalarios segun los recursos
disponibles y han realizado este procedimiento utilizando incluso gastroscopios,
broncoscopios y ureteroscospios rigidos o flexibles no afectando los resultados
entre ellos (22-30).

La coledocoscopia es el método mas efectivo para el tratamiento de litos dificiles, y
es util para corroborar la ausencia de litos una vez concluido el procedimiento,
confirmando la ausencia de litos residuales (26). Los litos dificiles se definen como
aquellos mayores a 15mm de diametro, que no pueden ser capturados por
canastillas, que se encuentren en la via biliar intrahepatica, los asociados a
estenosis cronica, los que se presentan cuando hay antecedente de cirugias que
modifican la anatomia del tracto digestivo alto (gastrectomia Billroth Il o un Bypass

gastrico) y los presentes en un sindrome de Mirizzi (26).

En promedio 10% de falsos negativos se presentan en la exploracion de vias biliares
laparoscopica o abierta, genera la necesidad de coledocoscopia para identificar litos

del sistema biliar. Durante una coledocoscopia intraoperatoria, los litos y particulas
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de estos pueden ser vistos directamente y también se pueden diferenciar facilmente
de sangre coagulada o burbujas de aire que pueden dar falsos positivos durante
una colangiografia intraoperatoria, al igual que el espasmo del esfinter de Oddi que
resuelve tras la administracion de Glucagén o hioscina parenterales, se ha
demostrado la superioridad de la coledocoscopia sobre la colangiografia
intraoperatoria para la observacion de litos en la via biliar. Ademas, se pueden
implementar ciertos elementos de trabajo con el mismo equipo, por ejemplo, para
realizar litotripsia electrohidraulica o con laser holmium. Otras areas de aplicacion
de la coledocoscopia son la toma de biopsia y citologia para diagnostico de
neoplasias de la via biliar, deteccion de quiste hidatidico, dilatacion del conducto
biliar, electrocoagulacion, introduccion de stents, etc. La coledocoscopia tiene una
mortalidad asociada del 1-5% y morbilidad del 2-17% (27,29).

Los abordajes de acceso a la via biliar para su exploracion pueden ser transcistica,
por coledocotomia y por microincision en la confluencia del cistico y hepatico
comun. Se ven limitadas por la cantidad y el diametro de los litos (7). La
coledocoscopia transcistica tiene una eficiencia del 85-90% para litos menores de
10mmy que se encuentren en colédoco distal (26). El abordaje via transcoledociana
0 por coledocotomia es preferida cuando el conducto cistico no se logra permear,
en litos mayores a 10mm, mas de 5 litos o que estén localizados por encima de la

union del cistico y colédoco (24).

ARos atras se colocaba una sonda en T posterior a la coledocotomia, sin embargo,
se ha demostrado que se asocia a mayores complicaciones como mayor fuga biliar,
estenosis y la permanencia de la sonda con posibilidades de su salida espontanea
y peritonitis biliar secundaria. Es superior el cierre primario de la via biliar, en sus

multiples abordajes, con menor tasa de fuga biliar y estenosis (7).

Estudios han demostrado que ambos procedimientos: la secuencia de dos pasos
CPRE con esfinterotomia y posterior colecistectomia laparoscoépica; y en un solo

paso: colecistectomia con exploracion de vias biliares laparoscopica con
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coledocoscopia intraoperatoria; tienen similar efectividad de remocion de litos de la
via biliar (cercana al 95-100%). No obstante, la exploracion laparoscépica disminuye
la estancia hospitalaria a 3-4 dias, disminuye el riesgo de coledocolitiasis recurrente,
colangitis y pancreatitis (19,21,23,24,29,30). La mayoria de los estudios han
estudiado el tiempo de cirugia, numero de litos extraidos didmetro aproximado,
aclaramiento de la via biliar, conversion a cirugia abierta, sangrado transoperatorio,
complicaciones intraoperatorias, también se evallan el estado postoperatorio con
la estancia hospitalaria, el desarrollo de pancreatitis, fuga biliar o colecciones
intrabdominales, el uso de drenajes o sonda en T (6,7,21,23,24,26,29,30).

Se ha reportado recurrencia de coledocolitiasis del 5.9%-13% cuando fueron
tratados LCBDE y del 4-25% en pacientes con CPRE y colecistectomia. El tamafio
mayor o igual a 9mm de los litos, el diametro mayor a 10mm e historia de
colecistectomia laparoscopica se ha documentado como riesgo para la recurrencia

de litos en la via biliar (31).

Un Network Metaandlisis realizado por Ricci y colaboradores en 2018, compar6
cuatro tratamientos para la coledocolitiasis y litiasis vesicular, abarcé cerca de 2,490
casos de la literatura (20). Reporta que los abordajes mas estudiados literatura son:
la LCBDE (36.7%), CPRE preoperatoria + CL (35.3%), CPRE intraoperatoria o
Rendezvous (24.5%), y la CPRE postoperatoria + CL (3.5%). En este Network
Metaanalisis se refiere con la mas alta probabilidad de ser el procedimiento mas
seguro y eficaz ala CL + CPRE intraoperatoria o LERV con SUCRA (Surface Under
the Cumulative Ranking Curve) 70% y 87% respectivamente. Estos resultados
pueden ser explicados por el hecho de que el abordaje no requiere de un
procedimiento laparoscopico avanzado o coledocotomia. Un ensayo clinico
aleatorizado publicado por Li en 2017 reporta una eficacia de aclaramiento de la via
biliar de 97.14% para LCBDE, 98.57% para OCBDE y CPRE preoperatoria + CL de
85.1% (todos con p <0.05) (15). ElGeidie y cols., en 2011 publicaron un estudio
clinico aleatorizado que comparé LCBDE Y LERV, con una eficacia de 97.2% y 92%

(p=0.1) respectivamente (32). Otro estudio clinico aleatorizado publicado en 2020
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por Liu y cols.,, que se integr6 por 207 pacientes, compard la eficacia del
aclaramiento completo de la via biliar entre LBCDE frente LERV siendo de 93.3%

versus 82.5% p<0.05 respectivamente (33).

Ricci y cols., mencionan en su Network Metaanalisis que LCBDE es mas efectiva
gue la CL con CPRE postoperatoria puesto que la observacion directa de la luz del
colédoco minimiza el riesgo de aclaramiento incompleto del mismo SUCRA 56% vs
13%. La secuencia en dos pasos CPRE preoperatoria + CL es la que represento la
menor probabilidad de ser un procedimiento seguro (SUCRA 24%) porque las
complicaciones en adicion a las de la colecistectomia provocan una avalancha que
impacta sobre la morbilidad. No hubo una diferencia significativa en cuanto a
mortalidad entre los diferentes abordajes. Una revision sistematica realizada por
Marks y cols., en 2020 hace referencia a la mortalidad de los abordajes del 0-1.3%
para la LCBDE y del 0-3% para el abordaje abierto de la exploracién de vias biliares
(25).

Ricci y cols., refieren en el Network Metaanalisis que LCBDE tuvo la mayor
probabilidad de ser el mejor abordaje que evite el desarrollo de pancreatitis aguda
(SUCRA 80.3%) y el abordaje con mejor probabilidad de hacerlo fue la LERV
Rendezvous (SUCRA 1.5%) esto porque el primer abordaje no requiere de
procedimiento invasivo sobre la papila. Por otra parte, LCBDE es el abordaje que
mas produce fuga biliar (SUCRA 4.9%) y el mejor abordaje que evita esto es la
CPRE posterior a CL (SUCRA 86.2%) (20). ElGeidie y cols., documentaron en su
trabajo que la pancreatitis fue una complicacion mas frecuente en LERV (3.7%) que
en LCBDE (0.9%) p=0.02, y reportaron la fuga biliar mas frecuente en LCBDE
(4.5%) que en LERV (0.9%) p=0.19 (32).

Ricci y cols., reportan que para el sangrado transoperatorio ningun abordaje fue
superior, aunque la LCBDE con CL resulto tener SUCRA con mayor valor que el
resto. Para el tiempo quirdrgico LCBDE fue el mejor abordaje (SUCRA 90.2%) que
refleja el hecho de que es un procedimiento que se realiza al mismo tiempo por el
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mismo cirujano en una misma sesiéon ahorrando el tiempo necesario para organizar
el equipo del tiempo endoscépico como ocurre en LERV o CPRE intraoperatoria +
CL. Por ultimo, el estudio refleja que para la estancia hospitalaria LERV es el mejor
abordaje que ofrece la mas alta probabilidad de disminucién en la estancia
hospitalaria (SUCRA 92.7%), el siguiente mejor abordaje fue la LCBDE (SUCRA
68.1%) y los que pueden prolongar la estancia son la CPRE preoperatoria+ CL y la
CPRE postoperatoria (SUCRA 20%). Marks y cols., refieren en su revision
sistematica que la estancia hospitalaria result6é ser de 5.6 dias para LCBDE y de 8
dias para OCBDE, resultados estadisticamente significativos (25). Concluyen que
en términos de morbilidad y eficacia el abordaje Rendezvouz (LERV) es el mejor;
CL+ LCBDE es el mejor para evitar pancreatitis, pero con riesgo inherente de fuga
biliar (20).
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2. Justificacion

La litiasis vesicular es uno de los motivos de consulta y cirugia mas frecuentes en
el &rea de urgencias del Instituto; hasta el 20% de estos casos cursa también con
coledocolitiasis, que de no tratarse oportunamente puede ocasionar pancreatitis
biliar o colangitis (12). La exploracion de vias biliares laparoscopica con
coledocoscopia flexible transoperatoria es una alternativa de tratamiento, esta
descrita y es realizada rutinariamente en otros hospitales y paises desde hace

algunas décadas (17).

En el Hospital General Regional C/MF No. 1 no es viable la logistica para poder
realizar laparo-endoscopia Rendezvous que ha mostrado ser la terapia con
menores complicaciones. Si se cuenta con cirujanos especialistas en laparoscopia,
equipo para laparoscopia y coledocoscopia, LCBDE se ha comenzado a utilizar
como opcidn de tratamiento en este hospital. A través del presente trabajo se busca
estimar la eficacia de la exploracién de vias biliares con coledocoscopia flexible
transoperatoria laparoscopica para los pacientes con coledocolitiasis, informacion
gue hasta donde se tiene conocimiento no ha sido documentada antes y tampoco

se ha encontrado datos estadisticos sobre la coledocolitiasis.

Los resultados seran difundidos entre el personal médico y administrativo del
hospital, de ser similares a lo que sefiala la literatura, permitiran a la coordinaciéon
de cirugia general del hospital generar estrategias para realizarlo como tratamiento

de rutina.
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3. Planteamiento del problema

La litiasis vesicular es una entidad altamente prevalente, presente en 6-20% en
adultos blancos a nivel global. En México la prevalencia general de litiasis vesicular
es de 14.3% con predominio de presentacion de 20.4-23.2% en mujeres. El Instituto
Mexicano del Seguro Social al 2018 contaba con una poblacion derechohabiente de
68.2 millones de personas (34). La litiasis vesicular ha sido un frecuente motivo de
consulta e intervencion quirdrgica en el instituto, cerca de 70mil cirugias para el
2007 (5). Ademas, su asociacion con coledocolitiasis sintomatica es de 10-20% a
nivel mundial, llegando a una incidencia del 25% cuando se acompafia de colecistitis
aguda. De no tratarse oportunamente el 25-36% de los litos pueden originar

pancreatitis o colangitis si obstruyen la via biliar.

Existen al menos cuatro opciones por minima invasion para el tratamiento quirdrgico
para la coledocolitiasis, no existe un consenso sobre cuél es la mejor no habiendo
diferencias significativas en la eficacia; no obstante, en la literatura se menciona
mayor eficacia, menor morbilidad y estancia hospitalaria, pero mayor tiempo
quirurgico para CPRE intraoperatoria con CL o Rendezvous (LERV); su limitante es
técnica y la necesidad de mas equipo y mas de un especialista al mismo tiempo (no

factible en nuestro medio).

En el HGR C/MF No.1 la mayoria de los casos reciben tratamiento con la secuencia
CPRE y posterior CL. En ocasiones la demanda de endoscopia para CPRE rebasa
la disponibilidad de realizar el procedimiento y prolonga las estancias hospitalarias.
Ademas, existe el riesgo inherente de complicaciones propias del procedimiento
endoscopico como pancreatitis (9.7-14.7%), hemorragia o perforacion duodenal

(0.9-6%) que aumentan la morbilidad y la estancia hospitalaria.
Recientemente se ha implementado en el hospital la LCBDE con coledocoscopia

flexible transoperatoria, esta reportado similar eficacia a los demas, disminuye la

estancia hospitalaria y costos y el riesgo de pancreatitis, pero aumenta el riesgo de
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fuga biliar. Asi también el riesgo de coledocolitiasis recurrente posterior al

tratamiento es mayor en la CPRE con CL en comparacion con LCBDE.
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4. Pregunta de investigacion
¢Cudl es la eficacia de la exploracion de vias biliares laparoscopica con

coledocoscopia flexible transoperatoria en el Hospital General Regional con MF No.

1 Cuernavaca, Morelos?

5. Objetivos

5.1 Objetivo general.
Estimar la eficacia de la exploracién de vias biliares laparoscépica con coledocoscopia

flexible transoperatoria en el Hospital General Regional con MF No. 1 Cuernavaca, Morelos

en el periodo comprendido del 1 de enero de 2021 al 31 de diciembre 2021.

5.2 Objetivos especificos.

Caracterizar a los pacientes que se sometieron a exploracién de vias biliares
laparoscopica y por laparotomia con coledocoscopia flexible transoperatoria.
Caracterizar a los pacientes que se sometieron a exploracién de vias biliares
laparoscopica y por laparotomia con coledocoscopia flexible transoperatoria con
pruebas de laboratorio y estudios de imagen preoperatorios.

Calcular la proporcién de casos con aclaramiento completo de la via biliar bajo visién
directa con coledocoscopio entre el total de los pacientes que se sometieron a
exploraciéon de vias biliares laparoscépica y por laparotomia con coledocoscopia
flexible transoperatoria.

Determinar el tiempo quirdrgico que durd la exploracion de vias biliares
laparoscopica y por laparotomia con coledocoscopia flexible transoperatoria.
Determinar la estancia hospitalaria con la que cursé un paciente sometido a
exploraciéon de vias biliares laparoscépica y por laparotomia con coledocoscopia
flexible transoperatoria.

Determinar la frecuencia complicaciones postoperatorias en aquellos pacientes se
sometieron a exploracion de vias biliares laparoscopica y por laparotomia con

coledocoscopia flexible transoperatoria.
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6. Hipdtesis de trabajo

De acuerdo con Liu y colaboradores (33), se espera los siguientes resultados:
La exploracion de vias biliares laparoscopica con coledocoscopia transoperatoria
en el Hospital General Regional con MF No. 1 Cuernavaca, Morelos tiene una

eficacia del 95%.
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7. Material y métodos
7.1 Disefio de estudio.

Estudio encuesta transversal.

7.2 Tipo de estudio

Enfoque metodologico

De acuerdo con la imposicion o no de la maniobra con fines Observacional

de investigacion:

Seguimiento del participante a lo largo del tiempo: Transversal
Direccionalidad en la obtencion de la informacion: Retrospectiva
La busqueda o no de asociacion de dos o més variables: Analitico

7.3 Universo de trabajo: Todos los expedientes de pacientes con edad igual o mayor
a 18 afnos adscritos del HGR C/MF No. 1 Cuernavaca, del Instituto Mexicano del
Seguro Social.

7.4 Lugar donde se desarrollard: Hospital General Regional con Medicina Familiar
No. 1 (HGR C/MF No.1) Cuernavaca, OOAD Morelos.7.5 Periodo de estudio: Se
contemplé recolectar la informacion de todos los expedientes con diagndstico de
coledocaolitiasis e intervenidos quirdrgicamente de forma electiva o urgente de
exploracion de vias biliares laparoscopica y por laparotomia con coledocoscopia
flexible transoperatoria, desde el 1 de enero de 2021 hasta el 31 de diciembre 2021.
7.6 Tiempo para desarrollarse: La totalidad del proyecto de investigacion, desde su
conceptualizacion hasta la defensa de tesis, sera del 1° de marzo del 2019 al 28 de
febrero 2023. Nota: La recoleccion de los datos se realizé durante el periodo del 3
de enero del 2022 al 19 de agosto del 2022, estrictamente posterior a la obtencion
de la aprobacion y el registro de los Comités de Etica en Investigacion y Local de
Investigacion en Salud, CEI-17018 y CLIS-1701, respectivamente.

26



7.7 Tamafio de muestra y muestreo
7.7.1 Tamano de la muestra: No requirio calculo de muestra ya que se integro

al grupo natural de individuos durante periodo de tiempo establecido.
7.7.2 Muestreo: No aleatorio.
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7.8 Criterios de seleccion
7.8.1 Criterios de inclusion:

Expedientes de pacientes de edad igual o mayor a 18 afos.

Expedientes de derechohabientes adscritos al HGR C/MF No. 1
Cuernavaca, Mor.

Expedientes de pacientes que recibieron tratamiento quirdrgico de
exploracion de vias biliares laparoscopica o por laparotomia en HGR
C/MF No. 1.

7.8.2 Criterios de exclusion:

Expedientes de pacientes con embarazo.

Expedientes de pacientes con disfuncion sistémica organica severa y
muerte con diagndéstico de coledocolitiasis.

Expedientes de pacientes con informacion incompleta para las variables

de interés del estudio.

7.9 Variables

Demogréficas: Edad, sexo, comorbilidades (Diabetes mellitus tipo 2 e
Hipertension arterial sistémica).

Variables preoperatorias:

1. Diametro de colédoco por método de imagen.

2. Leucocitos en sangre.

3. Bilirrubinas séricas: totales, directa e indirecta.

4. Fosfatasa alcalina sérica.

5. Amilasa y lipasa séricas.

6. Gamma glutamil transferasa sérica.

Variables transoperatorias:

1. Tiempo de cirugia

2. Complicaciones transoperatorias (disrupcion de viscera aledafia,

conversién a cirugia abierta).

Aclaramiento completo de la via biliar bajo vision directa.

Cierre primario (del cistico o colédoco) o colocaciéon de Sonda en
T.
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5. Estancia hospitalaria desde su ingreso a urgencias y posterior al
procedimiento
iv. Variables postoperatorias:
1. Complicaciones postoperatorias:
a. Fuga biliar.
b. Coleccion intrabdominal.
c. Infeccion de sitio quirargico.
d. Pancreatitis.
e

. Colangitis.

A continuacién, se describen las variables que se utilizaron en el presente trabajo
de investigacion las cuales seran obtenidas a partir del expediente clinico y
captadas mediante la hoja de recoleccion de datos que se presenta en los anexos,
lo anterior con base en las variables estudiadas en los distintos trabajos
mencionados en el marco tedrico (6,15,18,21,23,24,26,28,30,32).

Operacionalizacion de variables

L Definicion Tipo de .
Nombre Definicion conceptual _ _ Indicador
operacional variable

Variable dependiente

Todos aquellos
pacientes que

se demuestre

) en la nota
Eficacia de la Aclaramiento ' ' ]
) postoperatoria, | Nominal, 1=Si.
exploracion de completo de la via ) _ ) )
) N si la extraccion | dicotbmica | 2=No.
vias biliares biliar.

de los litos de
la via biliar fue
completa o no

bajo vision
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directa del
coledocoscopio

flexible.

Variables independientes

Tiempo que ha vivido

Tiempo que ha

vivido en afos

cumplidos o
una persona Cuantitativa, |
Edad desde el _ ARos
contando desde su o continua
o nacimiento,
nacimiento
documentada
en expediente.
o o Determinar si
Condicién organica
o es hombre o ) )
gue distingue a los _ ] Nominal, 1=Mujer
Sexo mujer segun lo o
machos de las dicotbmica | 2=Hombre
documentado
hembras .
en expediente.
Trastorno metabolico
caracterizado por _
_ Presencia de
concentraciones -
Comorbilidad
elevadas de glucosa _
_ . en el paciente _ ]
Diabetes sérica de forma Nominal, 1=Si.
) ) o ) documentado o
Mellitus Tipo 2 | cronica debido a | dicotdmica | 2=No.
ene
defecto en la _
y expediente
produccion de o
) ) . ~ | clinico.
insulina o resistencia
a su accion.
Presencia de
) . Trastorno N
Hipertension _ Comorbilidad _ )
_ cardiovascular . Nominal, 1=Si.
Arterial ) en el paciente o
. caracterizado por dicotdbmica | 2=No.
Sistémica _ _ documentado
incremento continuo
en el
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Diametro del

colédoco

de las cifras de la expediente

presion arterial. clinico.
Medicion del
diametro en

Distancia del lumen

del colédoco

milimetros del
colédoco
obtenido por
ultrasonido
transabdominal
de higado y
vias biliares o
por tomografia
axial
computada
abdominal,
documentado
en el
expediente

clinico.

Cuantitativa,

continua

Milimetros

(mm)

Bilirrubinas
Totales séricas

preoperatorias

Pigmento biliar
producto del
metabolismo de la
hemoglobina en sus
formas conjugada y

no conjugada.

Medicion en
sangre de la
concentracion
de Bilirrubinas
totales,
bilirrubina
directay
bilirrubina
indirecta,
documentada

en expediente.

Cuantitativa,

continua

Miligramos por
decilitro
(mg/dL)
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Pigmento biliar

producto del

Medicidn en

sangre de la

Bilirrubina ) concentracion o Miligramos por
_ . metabolismo de la o Cuantitativa, -
Directa sérica _ de bilirrubina _ decilitro
. hemoglobina, en su _ continua
preoperatoria . directa, (mg/dL)
forma conjugada por
_ documentada
glucuroniltransferasa. .
en expediente
Pigmento biliar Medicion en
producto del sangre de la
Bilirrubina metabolismo de la concentracion o Miligramos por
) . . - . Cuantitativa, N
Indirecta sérica | hemoglobina, en su | de bilirrubina . decilitro
_ _ o continua
preoperatoria forma no conjugada | indirecta, (mg/dL)
por documentada
glucuroniltransferasa. | en expediente.
_ ) Medicion en
Enzima hidrolasa
sangre de la
presente en sangre, y
- concentracion o _
Fosfatasa su elevacion Cuantitativa, | Unidades por
_ o de fosfatasa _ _
alcalina demuestra lisis de . continua litro (U/L)
] ) alcalina,
células sanguineas o
_ documentada
colestasis. )
en expediente.
Medicion en
sangre de la
. . concentracion
| Enzima hepatica, su o _
Gammaglutamil » de Cuantitativa, | Unidades por
elevacion traduce en _ _ _
transferasa _ gammaglutamil | continua litro (U/L).
colestasis.
transferasa,
documentada
en expediente.
Amilasa sérica | Enzima hidrolasa Medicién en Cuantitativa, | Unidades por
preoperatoria producida en sangre de la continua litro (U/L).
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pancreas y otros

organos. Su

elevacion traduce en

pancreatitis.

concentracion
de la enzima
amilasa,
documentada

en expediente.

Enzima hidrolasa

producida en

pancreas. Su

Medicién en
sangre de la

concentracion

Unidades

Lipasa sérica . _ Cuantitativa, | _
. elevacion tres veces | de la enzima . internacionales
preoperatoria . _ continua. _
su valor maximo lipasa, por litro (UI/L).
normal traduce en documentada
pancreatitis. en expediente.
Medicién en
Células blancas sangre de la
Leucocitos sanguineas que cantidad de o ]
. o ) Cuantitativa, | Células por
Séricos participan en la células blancas _ o
. o continua. microlitro
preoperatorios | respuesta por microlitro,
: o (1073/uL).
inmunitaria. documentada
en expediente.
Tiempo medido
en minutos
desde la
primera incision
. _ y o0 insercion de o
Tiempo Tiempo de duracion Cuantitativa, ) )
o o trocar _ Minutos (min).
quirdrgico de cirugia. continua.

laparoscoépico
hasta el corte
del ultimo
punto de

sutura, descrito
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en la hoja de

enfermeria.

Registrar a

partir de la hoja

Sangrado Pérdida de sangre de anestesia el | Cuantitativa, .
) o _ _ Mililitros (ml).
transoperatorio | durante una cirugia. | estimado de continua.
sangrado
transoperatorio.
Registrar a
partir la nota
_ o Afrontamiento de postoperatoria,
Cierre primario _ o _ ]
g bordes si se realizd Nominal, 1=Si.
e
] coledocotomia con cierre con dicotomica. | 2=No.
coledocotomia _
sutura absorbible. sutura de los
bordes de
coledocotomia.
Registrar a
partir de la nota
y Colocacion de sonda | postoperatoria, ) ]
Colocacion de _ ; _ ] Nominal, 1=Si.
para ferulizar la via si se coloco o
sondaenT. N dicotomica. | 2=No.
biliar. sondaenTen
sitio de
coledocotomia.
Registrar a Disrupcion de
. partir de la nota viscera
Eventos clinicos _ . ]
o postoperatoria _ aledana 1= Si;
Complicaciones | desfavorables que se ) Nominal,
) la presenciade | = 2=No
transoperatorias | presentan durante la dicotomica.

cirugia.

disrupcion de
viscera

aledafa o

Conversion a
cirugia abierta
1= Si; 2=No
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conversion a

cirugia abierta.

Registrar a
partir del

expediente

Infeccion del

sitio quirdrgico

clinico, en las 1= Si; 2=No
. notas de Pancreatitis 1=
Eventos clinicos y ]
o evolucion de la Si; 2=No
Complicaciones | desfavorables que se ) N
. consulta Nominal, Colangitis 1=
postoperatorias | presentan en la . ]
_ ) ) externa la dicotdmica | Si; 2=No
inmediatas antes de 30 dias ] -
. S presencia de Fuga biliar 1=
posterior a la cirugia. o ]
complicaciones Si; 2=No
durante los 30 Coleccion
dias posterior intraabdominal
al 1= Si; 2=No
procedimiento.
Determinar la
cantidad de
Tiempo de dias de
Estancia permanencia en permanencia o
) ) T ] Cuantitativa, |
hospitalaria hospitalizacion desde | en hospital _ Dias.
_ continua.
total su ingreso hasta su desde su
alta o fallecimiento. ingreso hasta
su alta o
fallecimiento.
Tiempo de Determinar la
Estancia permanencia en cantidad de
hospitalaria hospitalizacion desde | dias de Cuantitativa, bi
ias.
posterior a el procedimiento permanencia continua.

procedimiento

quirargico hasta su

alta o fallecimiento.

en hospital
desde el
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procedimiento
quirargico
hasta su alta o

fallecimiento.

7.10 Descripcion general del estudio

El protocolo se sometié a revision por el Comité Local de Investigacion en Salud
CLIS 1701 y Comité de Etica en Investigacion CEl 17018 del HGR C/MF No.1, se
solicité autorizacién a la Direccién del hospital para la revision de expedientes
clinicos. Posterior a su revision y autorizacion se inicié a captar datos a partir del
registro diario de cirugias realizadas con la Jefe de piso de Quir6fano Central del
Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1 Cuernavaca, Morelos y se
registré el nimero de seguridad social de aquellos pacientes con diagndstico de
coledocolitiasis que hayan sido sometidos a exploracibn de vias biliares
laparoscopica o por laparotomia con coledocoscopia flexible transoperatoria
comprendidos durante el periodo del 1 de enero de 2021 al 31 de diciembre de
2021.

Posteriormente en area de archivo clinico del hospital se solicitaron los expedientes
correspondientes. Se realiz6 el llenado de la hoja de recoleccion de datos a partir
del expediente clinico: las variables demogréaficas se obtuvieron de la historia
clinica, nota de ingreso y hoja de enfermeria. Las variables preoperatorias se
extrajeron a través de los laboratorios documentados en el expediente. Las
variables transoperatorias se documentaron a partir de la nota postoperatoria,

especificamente el sangrado transoperatorio a partir de la hoja anestésica.

Hoja de recoleccion de datos: consistio inicialmente en colocar un identificador con
un folio que se asignd secuencialmente, posteriormente se registraron las variables
sociodemogréficas como el sexo, la edad y la presencia o no de comorbilidades, las
mas frecuentes diabetes mellitus tipo 2 e hipertension arterial sistémica. A

continuacién se documentaron variables preoperatorias descritas en las notas
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preoperatorias y laboratorios como el diametro del colédoco descrito en estudios de
imagen, los laboratorios a capturar sus valores reportados de las bilirrubinas totales,
directa, indirecta, fosfatasa alcalina, gamma glutamiltransferasa, amilasa, lipasa y

leucocitos.

Posteriormente, se procedié con un apartado de llenado del tiempo quirargico y
sangrado transoperatorio que se obtuvo de la nota postoperatoria, hoja de
enfermeria u hoja de anestesiologia. Continda evaluando si se realizd cierre
primario al colédoco o no, o si se le coloc6 sonda en T o no. El siguiente apartado
mas relevante evalu6 si se logro tener un aclaramiento de la via biliar bajo vision
directa del coledocoscopio 0 no descrito en la nota postoperatoria, que permitio

hacer los célculos y poder estimar la eficacia del tratamiento.

El sucesivo apartado de la hoja de recoleccién de datos identific6 complicaciones
transoperatorias como disrupcion de viscera aledafa y cual fue en caso de
presentarse, o la conversion a cirugia abierta y su motivo si es que lo hubiera. Otra
seccion documentd las fechas de ingreso a urgencias y fechas en que se realiz6 el
procedimiento, asi como las del egreso hospitalario, con ello se permitira estimar la
estancia hospitalaria. La ultima parte del instrumento permitié registrar si hubo o no
complicaciones postoperatorias descritas en las notas de evolucion del expediente

y el tipo de alta hospitalaria por mejoria o defuncion.

7.11 Andlisis estadistico
Se elabord una base de datos con las variables medidas en una hoja de calculo de
Excel. Los datos organizados en la base de datos fueron posteriormente ingresados

en el programa estadistico Stata version 14.0.

Las pruebas estadisticas que se utilizaron en las variables cuantitativas fueron
frecuencia y proporciones y para las variables cualitativas se les calculé medidas de
tendencia central y de dispersion. La eficacia se calculé como la proporcion del total

de casos con aclaramiento completo de la via biliar bajo vision directa con
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coledocoscopio, entre el total de exploraciones de vias biliares con coledocoscopia

transoperatoria realizadas.

Para la estancia hospitalaria total se cuantificaron los dias desde el internamiento al
hospital hasta el egreso del paciente, y los dias de estancia hospitalaria posterior a
realizarse el procedimiento, se obtuvo la diferencia de dias entre la estancia
hospitalaria total y la estancia posterior a procedimiento. El tiempo quirdrgico se
document6 en minutos desde la primera incision hasta el corte del dltimo punto de
sutura. Para las complicaciones postoperatorias se documentaron las presentes en

cada uno de los casos.

Andlisis bivariado. Se realiz6 para comparar la exploracion de vias biliares
laparoscopica con coledocoscopia flexible transoperatoria, se utilizd6 U Mann
Whitney. Para determinar diferencia estadistica significativa se fij6 un valor de p
<0.05.

7.12 Aspectos éticos

El presente protocolo se clasific6 como investigacidbn sin riesgo segun el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
vigente en su articulo 17; ya que solo se evaluaron los resultados de los
procedimientos quirdargicos a través de lo documentado en el expediente clinico y
no se realizd ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables

durante el proceso.

No obstante, es un trabajo de investigacion necesario realizarse porque en el HGR
C/MF No.1 hay ausencia de datos estadisticos de los resultados de tratamientos
quirdrgicos y datos epidemioldgicos en patologia quirdrgica, esto permitiria generar
estrategias para brindar mejores opciones de tratamiento en pacientes que se

someten a cirugia.

El presente protocolo se apeg6 a lo establecido en:
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a. Ley General de Salud; Articulo 2°, Fraccion VI, articulo 3°, Fraccién Titulo
quinto, capitulo unico, articulos 96 al 103.

b. Articulo del Consejo de Salubridad General del 23 de diciembre de 1981,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 25 enero de 1982, que crea
las comisiones de investigacion y ética en los establecimientos donde se
efectua una investigacion Biomédica.

c. Declaracion de Helsinki de La Asociacion Médica Mundial. Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos. 18% Asamblea Médica
Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la: 592 Asamblea
General, Seul, Corea, octubre 2008 (DoH Oct2008).

En todo momento se protegid el anonimato y confidencialidad tanto en los
resultados como de la forma en que se recolectaron y archivaron los datos a partir
de los expedientes clinicos, utilizando folios consecutivos asignados a su nimero
de seguridad social en un equipo de cOmputo y en otro equipo de computo el manejo
unicamente de folios ya asignados e informacion de los pacientes sin su NSS ni
nombres, a dicho equipo de computo solo el investigador principal y asociados
pudieron acceder; ambos equipos y archivos contaron con proteccion de contrasefia
alfanumérica. No se realiz6 transferencia de archivos ni de base de datos via correo

electronico.
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7.13 Recursos, financiamiento y viabilidad

a.

El desarrollo del presente protocolo de investigacién fue financiado por los
investigadores.

Los equipos e insumos para los procedimientos quirargicos fueron los que la
misma institucion provee para el tratamiento quirdrgico convencional: Torre
y equipo de laparoscopia, Coledocoscopio flexible Olympus® CHF-V 5.2mm
puerto de trabajo 2.0mm

Se utilizé un Equipo de Computo con procesador de textos y hoja de calculo;
un escritorio, un dispositivo de almacenamiento de datos portétil; una
impresora y hojas blancas.

Factible, aparentes limitantes en la elaboracién de este trabajo fueron el
registro inadecuado de los acontecimientos quirdrgicos en el expediente
clinico, asi como el impacto en el area operativa médica por la pandemia de
SARS COV 2 que acaeci6 desde 2020.

Los autores declararon no tener conflicto de intereses en la elaboracion del

presente trabajo.
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8. Resultados
La poblacion de estudio total fue de 25 pacientes, de los cuales un 76% fueron

mujeres y 24% hombres. Para el grupo de pacientes que se sometieron a
exploracion de vias biliares con coledocoscopia flexible transoperatoria por
abordaje laparoscopico fueron 15 pacientes (60%) y para el abordaje por
laparotomia fueron 10 pacientes (40%). Del total de la poblacion estudiada se
obtuvo una mediana de 67 afos para la edad (p2s 32, p7s 74). Para el peso se
document6 una mediana de 72.5kg (p2s 62, p7s 88). En la talla de los individuos se
obtuvo una mediana de 1.65m (pzs 1.59, p7s 1.69); el indice de masa corporal para
todos los individuos demostré una mediana de 26.96 kg/m2 (pzs 23.71, p7s 30.48)
(Tabla 1).

En relacion con las comorbilidades detectadas en los pacientes se obtuvo que 16%
de ellos padecen de Diabetes mellitus tipo 2, mientras que el 28% padecen de
hipertension arterial sistémica. No hubo otra comorbilidad documentada en los
pacientes de estudio. Al comparar las medianas y proporciones entre los grupos
para cirugia por abordaje de laparoscopia y por laparotomia no hubo diferencias

estadisticamente significativas (valor p > 0.05) (Tabla 1).
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Tabla 1 Caracteristicas de poblacién pacientes sometidos a exploracién de vias biliares

con coledocoscopia flexible transoperatoria

Total
Laparoscopia  Laparotomia o5 Valor
n=
n=15 (60%) n=10 (40%) dep
(100%)
Sexo Mujeres n
%) 13 (86.67%) 6 (60%) 19 (76%)
0
0.175¢
Hombres n
2 (13.3%) 4 (40%) 6 (24%)
(%)
Edad (afios) Mediana 66 67.5 67
0.6728
p25-p75 32,75 29,76 32,74
Peso (kg) Mediana 72.5 70 72.5
0.7548
p25-p75 63.4,82 60,90.5 62,88
Talla (m) Mediana 1.66 1.62 1.65
0.2668
p25-p75 1.6,1.7 1.56,1.68 1.59,1.69
IMC (kg/m?) Mediana 26.99 26.1 26.96
23.71,30.4 0.7238
p25-p75 22.67,30.48 23.71,34.23 8
Diabetes
Mellitus tipo 2
Si 1(6.67 3 (30 4 (16
n (%) ( ) (30) (16) 0.267¢
No 14 (93.33) 7 (70) 21 (84)
Hipertensién
arterial
sistémica
Si 3 (20 4 (40 7 (28
n (%) (20) (40) (28) 0.378¢
No 12 (80) 6 (60) 18 (72)
Otra
comorbilidad
Si 0( 0( 0
n (%) (0) (0) (0) 100
No 15 (100) 10 (100) 25 (100)

a

Exacta de Fisher

B U de Mann-Whitney
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IMC indice de masa corporal
(kg/m?)

Con respecto a las caracteristicas preoperatorias por laboratorio e imagen, para el total de
la muestra (n=25) la bilirrubina total tuvo una mediana de 4.7mg/dL (pz 1.4, p7s 8.9),
bilirrubina directa mediana de 3 mg/dL (p2s 0.5, prs 5.9); bilirrubina indirecta mediana de
Img/dL ( pz2s 0.4, prs 1.8); gammaglutamil transferasa de 412U/L (p2s 235,787); fosfatasa
alcalina mediana de 278 U/L (p2s 166, p7s 443), amilasa mediana de 78 U/L (p2s 31, p7s 581),
lipasa con mediana de 71 U/L (p2541.5, p7s 1334.6); leucocitos mediana de 11.1x1073/uL
(p2s 7.5, p7s 16.6). Para el didmetro del colédoco por estudio de imagen se obtuvo una
mediana de 13.8mm (pzs 12, prs 16.1). Al comparar las medianas entre los grupos de
abordaje por laparoscopia versus laparotomia no se observaron diferencias

estadisticamente significativas (valor p > 0.05) (Tabla 2).

Tabla 2 Caracteristicas preoperatorias por laboratorio y estudio de imagen de pacientes

sometidos a exploracién de vias biliares con coledocoscopia flexible transoperatoria

Laparoscopia Laparotomia Total Valor de

n=15 n=10 n=25 ps
Bilirrubina total Mediana 4 5.2 4.7 0.485
(mg/dL) p25-p75 1.2,6.55 14,111 1.4,8.9
Bilirrubina directa Mediana 24 3.45 3
(mg/dL) p25-p75 0.5,5.7 0.5,9.2 0.5,5.9 0538
Bilirrubina indirecta  Mediana 0.8 15 1 0111
(mg/dL) p25-p75 0.4,1.6 0.9,1.9 0.4,1.8
Gammaglutamil Mediana 604 299 412
transferasa (U/L) p25-p75 459,971 98,366 235,787 0.142
Valores faltantes 10 7 17
Fosfatasa alcalina Mediana 278 254 278 0.754
(U/L) p25-p75 180,443 76,703 166,443
Amilasa (U/L) Mediana 108 38 78
p25-p75 411,466 25,379 31,581 0.350
Valores faltantes 4 4 8
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Lipasa (U/L) Mediana 104.5 71.5 71

p25-p75 415,133
521,395 26,783 0.712
4.6
Valores faltantes 5 4 9

Leucocitos Mediana 8.3 15.25 111 0.201
(2073/uL). p25-p75 6.8,22.7 9.8,16.6 7.5,16.6 '
Diametro de Mediana 13.8 13 13.8 0.453
colédoco (mm) p25-p75 12.6,16.1 10,20 12,16.1 '

B U de Mann-Whitney

Al analizar los resultados de hallazgos transoperatorios de pacientes sometidos a
exploracion de vias biliares con coledocoscopia flexible transoperatoria, el tiempo
quirdrgico tuvo una mediana de 175min (p2s 150, p7zs 190), el sangrado
transoperatorio mediana de 70ml (pzs 50, pzs 200). Con respecto a los dias de
estancia hospitalaria se obtuvo una mediana de 11 dias (p2s 5, p7s 14), mientras que
los dias de estancia postquirdrgica tuvieron una mediana de 4 dias (pzs 3,6). EI 92%
de los pacientes fueron egresados por mejoria y 8% por defuncion. Por otra parte,
al 52% de los pacientes se les coloco sonda en T mientras que a 48% se les realizo
cierre primario del colédoco. Al comparar las medianas y proporciones entre los
grupos de abordaje por laparoscopia versus laparotomia no se observaron
diferencias estadisticamente significativas (valor p > 0.05). Sin embargo, al
comparar las medianas de los dias de estancia hospitalaria entre cirugia por
laparoscopia y laparotomia se observaron diferencias estadisticamente
significativas (valor p=0.022). Asimismo, las medianas de los mililitros de sangrado
transoperatorio para ambos grupos fueron marginalmente significativa (valor
p=0.067) (Tabla 3).
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Tabla 3 Resultados de hallazgos transoperatorios de pacientes sometidos a exploracion

de vias bhiliares con coledocoscopia flexible transoperatoria

Laparoscopi  Laparotomi
Total Valor
a a
n=25 dep
n=15 n=10
Tiempo quirdrgico (min)  Mediana 175 170 175 0.4045
p25-p75 160,225 145,195 150,195 '
Sangrado Mediana 50 150 70 0.067
transoperatorio (ml) p25-p75 40, 189.33 80,200 50,200 '
Dias de estancia Mediana 13 7 11
_ _ 0.0228
hospitalaria p25-p75 6,21 5,11 5,14
Dias de estancia Mediana 5 3.5 4
hospitalaria 0.1468
N p25-p75 3,9 3,5 3,6
postquirdrgica
Motivo de egreso
Mejoria  n (%) 13 (86.67) 10 (100) 23 (92) 0.500
. a
Defuncién n (%) 2 (13.33) 0 (0) 2 (8)
Colocacion de sonda en
T
Si 6 (40 7 (70 13 (52
n (%) (40) (70) (52) 0.226¢
No 9 (60) 3 (30) 12 (48)
Cierre  primario  del
colédoco
Si 9 (60 3 (30 12 (48
n (%) (60) (30) “8) 0.226¢
No 6 (40) 7 (70) 13 (52)

a

Exacta de Fisher

B U de Mann-Whitney

Con respecto a lo que se considero eficacia de la exploracion de vias biliares con
coledocoscopia flexible transoperatoria, se observd que un 76% en el total de los
pacientes tuvo un aclaramiento completo del colédoco. Al analizar por grupos de

laparoscopia versus laparotomia, se observé un 80% y 70% de aclaramiento
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completo, respectivamente. Estas diferencias porcentuales fueron estadisticamente

no significativas (p>0.05) (Tabla 4).

Tabla 4 Eficacia de la exploracion de vias biliares con coledocoscopia flexible

transoperatoria

Laparosco Laparotom
Total Valor de

pia ia
n=25 (%) p

n=15 (%)  n=10 (%)

Aclaramiento completo del

colédoco con

coledocoscopia
Si 12 (80) 7 (70) 19 (76)
No 3 (20) 3 (30) 6 (24)

0.653¢

a Exacta de Fisher

En lo que compete a complicaciones postquirirgicas en pacientes sometidos a
exploracion de vias biliares con coledocoscopia flexible transoperatoria. De la
totalidad de los pacientes, 4% desarrolld infeccion del sitio quirdrgico, 4%
pancreatitis aguda posterior al procedimiento, 4% colangitis. Al comparar los
porcentajes entre los grupos no se observaron diferencias estadisticamente
significativas (p>0.05). La fuga biliar se present6 en 32% de los pacientes y al
comparar los porcentajes entre grupos se observo una diferencia marginalmente
significativa (valor p=0.088). No hubo pacientes con disrupcidén inadvertida de
viscera aledafia o conversion a cirugia abierta cuando se tratd de procedimiento

laparoscopico (Tabla 5).
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Tabla 5 Complicaciones postquirdrgicas en pacientes sometidos a exploracion de vias

biliares con coledocoscopia flexible transoperatoria

Laparoscopia Laparotomia Total

Valor de p¢
n=15 (%) n=10 (%) n=25 (%)
Infeccion del sitio
quirurgico
Si 0( 1(10 14
(0) (10) (4) 0.400
No 15 (100) 9 (90) 24 (96)
Pancreatitis aguda
Si 1 (6.67 0 14
( ) ) 1.000
No 14 (93.33) 10 (100) 24 (96)
Colangitis
Si 1(6.67 0 14
( ) ) 1.000
No 14 (93.33) 10 (100) 24 (96)
Fuga biliar
Si 7 (46.67 1(10 8 (32
( ) (10) (32) 0.088
No 8 (53.33) 9 (90) 17 (68)

a Exacta de Fisher

9. Discusion

En este estudio no se encontraron diferencias estadisticas con respecto a la eficacia
de la exploracion de vias biliares con coledocoscopia flexible transoperatoria por el
abordaje por laparoscopia y laparotomia con respecto al aclaramiento completo del
colédoco. Lo anterior es consistente con otros autores en diferentes contextos
sociales y culturales que también han documentado que no existe diferencia en la
eficacia entre ambos procedimientos (15,20,35,36). Ambos procedimientos logran
el aclaramiento completo del colédoco por visién directa con un equipo 6ptico como
el coledocoscopio, por lo que no haya grandes diferencias entre hacer un
procedimiento u otro, sin embargo, siimpacta en las complicaciones postquirargicas
el realizar uno u otro abordaje. Contrario a lo reportado por Li y colaboradores, este

estudio demostré una eficacia menor para ambos abordajes: 80% para cirugia por
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laparoscopia y 70% por laparotomia, en comparacién con otros autores que
reportan una eficacia mayor al 95% para ambos abordajes (15,20,32,35,36). En este
estudio consideramos la eficacia fue menor, influida por el tamafio muestral asi
como la curva de aprendizaje de este procedimiento, ya que son los primeros
registrados en este hospital, una vez que aumente el nimero de casos atendidos,

podrian aumentar los porcentajes de eficacia y por ende de destreza quirurgica.

Otro resultado importante en este estudio fue observar que el sangrado
transoperatorio fue marginalmente significativo diferente entre ambos grupos, con
menor sangrado en el grupo de laparoscopia de igual forma como lo indican otros
autores en sus trabajos (15,20,32,35,36). Esto es importante desde el punto de vista

clinico porque reduce la cantidad de complicaciones y necesidad de transfusion.

El tiempo quirdrgico es consistente al reportado a otros estudios y no hubo
diferencias significativas al comparar ambos grupos de estudio. Se han reportado
en otros trabajos menor tiempo quirdrgico en el abordaje de laparoscopia que se

traduce en menor exposicion a anestésicos (15,25,32,33,35).

Con respecto a los dias de estancia se observdé mayor numero de dias en el grupo
de laparoscopia; esto contrario a lo reportado en la literatura en donde se indica que
la laparoscopia tiene un menor numero de dias estancia hospitalaria y de
recuperacion posterior a la cirugia (15,25,32,33,35,36). Se Considera que este
hallazgo se debe a las situaciones administrativas propias de las condiciones
hospitalarias por falta de insumos y personal que retrasan el tiempo del tratamiento

quirdrgico.

Con respecto a las complicaciones postquirdrgicas, la fuga biliar fue la principal
complicacion en se observo en este estudio, hubo mayor frecuencia de fuga biliar
en el grupo que se le realizd cirugia laparoscépica con significancia estadistica
marginal. Esto es consistente con los trabajos realizados por otros autores

(15,20,25,32,33,35,36). Se espera que haya habido mas fuga biliar en el grupo de
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laparoscopia debido a que se necesita mayor destreza quirdrgica en sutura
laparoscoépica para lograr un cierre hermético de la coledocotomia, ya sea por cierre

primario o tras colocacion de sonda en T (7).

En este estudio se encontré que hubo dos defunciones en el grupo de laparoscopia;
una por causa de cardiopatia isquémica y otra por sepsis secundaria a fuga biliar,
lo que representa una mortalidad del 13.3%, mayor a lo reportado en la literatura
del 1-5% (27,29), esto puede deberse también al tamafio reducido de la muestra,
causas institucionales, recursos humanos limitados, infraestructura e insumos
insuficientes o no disponibles (27,29). Solo dos pacientes (6.67%) desarrollaron
pancreatitis y colangitis en el grupo de abordaje laparoscopico, aunque no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas al comparar con el grupo de
laparotomia; en contraste, la literatura reporta que dentro las ventajas de la
laparoscopia estan el disminuir el riesgo de pancreatitis, colangitis y sangrado
(20,25). Aunque las diferencias fueron estadisticamente no significativas,
clinicamente son relevantes ya que en el grupo de abordaje laparoscopico se pudo
esperar que tras la manipulacién quirtrgica y permanencia de detritus de litos en la
luz del colédoco, o tras una cirugia no exitosa con la presencia de lito residual y via

biliar no derivada, desarrollen pancreatitis o colangitis.

Las limitaciones del presente estudio fueron el tamafio reducido de la muestra
potencialmente influenciada por la pandemia de COVID19 que acaecié durante el
periodo de estudio y no permitié realizar procedimientos quirdrgicos en este hospital,

el disefio del estudio y la recoleccion subdptima de expedientes con datos faltantes.

No obstante, este es el primer estudio en esta poblacion donde es frecuente la
litiasis vesicular complicada con coledocolitiasis. Sugerimos continuar los estudios
y aumentar el tamafio de muestra, considerar otro disefio de estudio como una

cohorte y aplicar mayor rigor metodologico.
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10. Conclusiones
La exploracion de vias biliares con coledocoscopia flexible transoperatoria por el

abordaje por laparoscopia y laparotomia con respecto al aclaramiento completo del
colédoco tienen similar eficacia. La exploracion de vias biliares con coledocoscopia
laparoscopica es factible, segura y tuvo la ventaja de disminuir el sangrado

transoperatorio.

Sugerimos realizar mas estudios al respecto de la exploracion de vias biliares,
comparar con otros procedimientos y aumentar el tamafio de la muestra para

evaluar con mayor rigor estadistico estos procedimientos terapéuticos.

Con este trabajo proponemos se favorezca la adquisicién de equipo endoscépico
en este hospital y considerar a este procedimiento como un tratamiento de rutina en
pacientes con coledocolitiasis en este hospital para disminuir complicaciones

postquirdrgicas y la estancia hospitalaria.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

INVESTIGACION

“Eficacia de la exploracién de vias biliares laparoscopica con
coledocoscopia flexible transoperatoria en el Hospital General
Regional con Medicina Familiar No. 1 Cuernavaca, Morelos.”

No aplica.

Se llenara al momento en Cuernavaca, Morelos en HGR C/MF No.
1y la fecha de recoleccién de los datos.

Hasta donde se tiene conocimiento en este hospital, no hay
informacién estadistica sobre la coledocolitiasis (piedras en la via
biliar) tales como la frecuencia en que se presenta la enfermedad
y tampoco hay datos sobre qué tan eficaces son los tratamientos
para la misma en este hospital. Se pretende mediante este trabajo,
estimar la eficacia que tiene uno de los tratamientos como lo es la
exploracién de vias biliares laparoscépica con coledocoscopia
flexible (tiene por objetivo resolver y extraer las piedras de la via
biliar) y en base a los resultados poder considerarla como una
opcion terapéutica de rutina.

Se obtendran datos de su expediente clinico que se encuentra
resguardado en el hospital, tales como su edad, su sexo, si usted
padece alguna enfermedad, los resultados de laboratorio antes de
someterse a cirugia, caracteristicas sobre su cirugia como el
tiempo que durd, cuantos dias usted permanecio hospitalizado y
si el médico detecté alguna complicacién posterior a su cirugia.
Con esta informacién se realizaran calculos matematicos para ver
cudl es la eficacia de este tratamiento en este hospital.

Existe riesgo minimo al poder generarle a usted molestias por
investigar informacion personal en su expediente clinico.

Usted no tendra ningln beneficio por su participacion, sin
embargo, con su participacion estara colaborando en generar
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estrategias para mejorar las opciones terapéuticas para esta
enfermedad en este hospital.

Informacion sobre Existen mas alternativas de tratamiento para coledocolitiasis todas
resultados y alternativas de  son Utiles y son aceptadas como validas y se adaptan segun la

tratamiento:

disponibilidad de recursos. Los resultados de esta investigacion
seran informados al personal médico de la institucién para
evaluacion de areas de oportunidad y mejora en la asistencia
médica.

Participacion o retiro: Usted esta en la libertad de no aceptar o retirarse del estudio en

Privacidad y

cualquier momento.

Se establece el compromiso de no usar sus datos personales en

confidencialidad: presentaciones o publicaciones, y de mantener la confidencialidad

y anonimato de la informacion extraida de los expedientes
utilizando folios consecutivos asignados a su niumero de seguridad
social, archivados de manera que solo el investigador principal y
asociados pueden acceder a ella.

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Ninguno.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:

Investigador
Responsable:

Colaboradores:

Mtra. Erika Conde Valencia. Coordinadora de Cursos de Enfermeria.
Adscrito al HGR C/MF No.1. Cuernavaca, Morelos. Teléfono movil; 01-
(777)-223-53-72. Correo electrénico: erika.conde @gob.mx.

Dr. José Luis Pérez Hernandez. Médico Residente en Cirugia General
de Tercer afio. Adscrito al HGR C/MF No.1. Cuernavaca, Morelos.
Teléfono  moévil:  01-(442)-271-49-41.  Correo  electronico:
joluph@gmail.com.

Dr. Juan Mario Gonzalez May. Cirujano General. Adscrito al HGR
C/MF No.1. Cuernavaca, Morelos. Teléfono mévil: 01-(777)-210-78-
09. Correo electronico: zyn242@gmail.com.
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Dra. Bertha Cecilia Gonzalez Mote. Cirujano General. Adscrito al HGR
C/MF No.l. Cuernavaca, Morelos.Cuernavaca, Morelos. Teléfono
movil: 01-(777)-221-23-29. Correo electrénico:
bceciglez@yahoo.com.mx.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité
de Etica en Investigacion 17018 del Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1, del
IMSS: Avenida Plan de Ayala No. 1201, Col. Flores Magon, C.P. 62450, Municipio de
Cuernavaca, Morelos. Tel. 7773155000, extension 51315, correo electronico:
comitedeetical7018HGR1@gmail.com

Nombre y firma de quien obtiene el

_ _ consentimiento
Nombre y firma del sujeto

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacioén relevante del estudio
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CARTA DE ANUENCIA PARA REVISION DE EXPEDIENTES (%
CLINICOS ’

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REVISION DE EXPEDIENTES IMSS
DELEGACION ESTATAL MORELOS

Cuernavaca, Morelos a 17 de febrero de 2021.

ASUNTO: SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REVISION DE EXPEDIENTES
CLiNICOS

Dra. Delia Gamboa Guerrero.
Directora del H.G.R. con MF No. 1 “Lic. Ignacio Garcia Téllez", Cuernavaca, Mor.

La que suscribe Mtra. Erika Conde Valencia, Coordinadora de Cursos de Enfermeria,
adscrita al HGR C/MF No.1, del Instituto Mexicano del Seguro Social, Delegacién Morelos
solicita sea autorizado el acceso a los expedientes clinicos de archivo de pacientes
adscritos al hospital atendidos en el servicio de cirugia general a quienes se les haya
realizado ftratamiento quirlrgico con exploracién de vias biliares con uso de
coledocoscopio flexible y diagnéstico de coledocolitiasis. El protocolo lleva por titulo
"Eficacia de la exploracion de vias biliares laparoscépica con coledocoscopia flexible
lransoperatoria en el Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1 Cuemavaca,
Morelos”. E| proyecto de investigacion tiene por objetivo, estimar la eficacia de la
exploracion de vias biliares laparoscépica con coledocoscopia flexible transoperatoria en
el Hospital General Regional C/MF No. 1, del 1 de enero de 2021 hasta el 31 de diciembre
2021.

El protocolo sera sometido a la aprobacién del comité local de investigacion y Comité de
ética y que esta basade en los principios éticos vigentes. El equipo de investigacion se
compromete a mantener el anonimato la identidad de los participantes y confidencialidad
de la informacién obtenida.

Sin mas por el momento y esperando una respuesta favorable, quedo de usted.

Atentamente
O

e\ QR OTMLF. No.1

—— - NICULA 99374189

Investigador principal: Mﬁfﬁﬁa—afndé_ alencia, Matricula: 99181404 Loordinadora de
Cursos de Enfermeria. Correo electrénico: erika.conde@.gob.mx.
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Cronograma de actividades %
\D)
IMSS

Investigador principal: Mtra. en C. Erika Conde Valencia. Investigadores asociados:
Dr. en C. Ricardo Castrejon Salgado, Dr. Juan Mario Gonzalez May, Dra. Bertha

Cecilia Gonzalez Mote, Dr. José Luis Pérez Hernandez.

s o = o
DESCRIPCION DE o £ _ o8 _%H o5 ggw o8 o
SES | o | EES | SEY | 538 | 8us | 29
ACTIVIDADES g™ wy | Y8 1 3V | s8N | IV | @
o = ) z O <
Seleccién y plantea P
miento del problema a
P R X
investigar.
Presentacion del P X X
lanteamiento del
P R X X
problema con coordinador
de educacion e
Investigacion Médica.
Busqueda de la P X X
informacion. R X X X
Elaboracion y P X X X X
resentacion del protocolo
P P R X X X X
de investigacion.
Presentacion del P X X
protocolo con el comité R
X
local de investigacién para
revisiones.
Revision del protocolo P X X
para presentacion final. R X
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Recoleccion de la

informacion.

Elaboraciéon de base de
datos en sistema Stata 14

y captura de datos.

Analisis de la informacion

y presentacion preliminar.

Presentacion final del
trabajo de investigacion y

Defensa de Tesis.
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EFICACIA DE LA EXPLORACION DE VIAS BILIARES LAPAROSCOPICA CON COLEDOCOSCOPIA FLEXIBLE TRANSOPERATORIA EN EL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON MEDICINA FAMILIAR No. 1

HOJA RECOLECCION DE DATOS
Instrucciones: Rellenar los espacios en blanco con folio consecutivo, NSS y los valores de laboratorio
y de las notas postoperatoria, de anestesia y de enfermeria del expediente clinico. Marcar con una "X"

cuando corresponda.

Lugar: Fecha:
Folio: NSS:
Edad: Sexo: Mujer=1 Hombre=2
Fecha de ingreso a urgencias (dd/mm/aaaa)
Fecha de intervencion (dd/mm/aaaa)
Fecha de egreso hospitalario por mejoria o Me]!ona_:,_./_//_/
defuncion Defuncion: _/__/_ o
Otros: [ [/ Especifique:

Dias de estancia hospitalaria total
Dias de estancia posterior a procedimiento
Dias de incapacidad laboral si aplica

Comorbilidades | Diabetes Mellitus Si=1/No=2 Hipertension arterial | Si=1/ No=2

Otras comorbilidades:

Didmetro de colédoco (mm) |

Caracteristicas:

Laboratorios séricos preoperatorios
Bilirrubinas B|I|r_rub|na Bilirrubina Directa
totales Indirecta
FosfaFasa GGT Amilasa
alcalina
Lipasa Leucocitos Otros:
Tiempo quirdrgico (min) ‘ | | Sangrado transoperatorio (ml) |
Cierre primario del ,_ _ Colocacién de sonda . _
colédoco Si=1 No=2 en T al colédoco Si=1 No=2
Aclaramiento completo de la via biliar - _
AR : Si=1 No=2
bajo vision directa con coledocoscopio
Complicaciones transoperatorias
Disrupcion de viscera ,_ _ 1Al
aledafia Si=1 No=2 ¢, Cual?
Conversm_)n a cirugia Si=1 No=2 Motivo:
abierta
Complicaciones postoperatorias
Infeccion de sitio quirdrgico Si=1 No=2
Pancreatitis Si=1 No=2
Colangitis Si=1 No=2
Fuga biliar Si=1 No=2
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