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O. Resumen

Titulo: Prevalencia de complicaciones posterior a colecistectomia laparoscépica de urgencia por
colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

Antecedentes: La Colecistectomia laparoscépica tiene reportada en la literatura internacional
complicaciones postquirurgicas en rango de 6.1%-9.45% (1) (20). Reportado con mayor frecuencia el
sangrado de cavidad abdominal (3.64%), la fuga biliar mayor a 100 ml/24 horas (1.89%), infeccidn
sitio quirurgico (0.94%). hernia incisional (0.40%). Absceso residual (0.27%), coledocolitiasis (0.40%).
En México existe el reporte multicéntrico de 21 unidades de salud con una prevalencia de
complicaciones de 8.87% y mortalidad de 0.12%. En la unidad hospitalaria donde se desarrolla esta
investigacidon no existen antecedentes sobre la prevalencia de complicaciones posterior a una
colecistectomia laparoscdpica urgente por colecistitis aguda.

Objetivo: Determinar la prevalencia de complicaciones posterior a colecistectomia laparoscépica en
pacientes operados de urgencia por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

Material y métodos: Mediante un estudio descriptivo, observacional, transversal, retrospectivo. Se
recabard informacién de expedientes clinicos de pacientes postoperados de colecistectomia
laparoscépica de urgencia por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1. La recoleccion de datos se
realizara con hoja de cotejo para obtener informacidn relativa a objetivos del presente estudio.

Resultados esperados: La prevalencia de complicaciones postquirurgicas en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica de urgencia sera similar a la reportada en la literatura médica.

Recursos e infraestructura: El IMSS cuenta con la infraestructura necesaria en el HGR C/MF No1 para
llevar a cabo el proyecto de investigacién. Los gastos adicionales derivados del proyecto de
investigacion seran absorbidos por los investigadores.

Experiencia del grupo de investigadores: Los investigadores cuentan con amplia experiencia en el
area de la investigacidn clinica. El investigador principal es cirujano general con alta especialidad en
cirugia gastrointestinal laparoscépica avanzada con 8 afios de experiencia en cirugias de vesicula
biliar.

Tiempo para desarrollarse: Una vez autorizado, se planea que se desarrolle a lo largo 6 meses, la
recoleccion de la informacidn y la escritura de resultados y conclusiones. Posteriormente se realizara
la redaccion del articulo en los siguientes seis meses.

Palabras clave: Colecistitis aguda, complicaciones postquirurgicas, colecistectomia laparoscopica



|. Marco teodrico

Colelitiasis

La colelitiasis se define como la presencia de litos en vesicula biliar. En EUA se estima que 10-15%
adultos presentan colelitiasis (prevalencia aproximada de 20 millones de personas); de estos, el 80%
se mantendra asintomatico. El 20% restante desarrollard complicaciones con una incidencia anual
del 1-4%. Siendo la colecistitis aguda la forma clinica mas comun de debut en 10-15% de la poblacidn
con colelitiasis (200 000 personas al afio en EUA) (1). Se ha reportado una incidencia acumulada de
26% de cuadros de cdlico biliar en pacientes inicialmente asintomaticos con colelitiasis (2).

En México existe el reporte de una prevalencia de colelitiasis de 14.3% en necropsias del Hospital
General de México por 35 afos (3). Siendo el 8.4% de estos masculinos y 20.4% mujeres. También se
describié una tendencia al aumento de dicha prevalencia pues en 1950 la prevalencia fue de 12.2% y
en 1950 fue de 15.8% (4).

La enfermedad litidsica de vesicula biliar es el factor de riesgo mas comun para padecer colecistitis
aguda. Los litos biliares se dividen en 3 tipos: colesterol, pigmento negro y pigmento pardo. Los litos
de colesterol representan el 70% de los litos. Los litos de pigmento negro se ven asociados a
trastornos hemoliticos o cirrosis hepatica. Los pardos por su parte estan asociados a infeccidn de via
biliar y son mas frecuentes en la poblacién del este de Asia. De forma didactica desde 1960 la
formacion de litos de colesterol se ha ilustrado con el tridngulo de Admirall Small. El cual explica que
la bilis estd compuesta de colesterol, sales biliares y lectina en equilibrio; la sobresaturacion de
colesterol con descenso de sales biliares y lectina promueve la formacién de litos en vesicula biliar
(2). En el reporte hecho en el hospital general e México la mayoria de los litos fueron de colesterol

(4).
Factores de riesgo

Hay multiples factores de riesgo para formacién de litos en vesicula biliar. Por ejemplo, personas del
sexo femenino tiene mayor incidencia de calculos en vesicula biliar; esta diferencia entre sexos
tiende a disminuir conforme aumenta la edad; aunque de forma global el riesgo de aparicién de
colelitiasis aguda aumenta con la edad (1).

Segln un estudio hecho en 1988 con 14 238 sujetos de muestra en EUA; la poblacion hispana
mostraba una prevalencia mayor de colelitiasis. Siendo del 26.7% para hispanos, 16.6% en poblacién
caucasica y 13.9% en poblacidon afroamericana. Concluyendo que existe un mayor riesgo de
colelitiasis para mujeres latinas 1.71 (95% Cl, 1.38-2.12; P < 0.001) en comparacién con mujeres de
las otras 2 poblaciones. Este fendbmeno no se observd en individuos del sexo masculino, con
prevalencia de 8.6%, 8.9% y 5.3% para poblacién caucdsica, hispana y afroamericana
respectivamente (5).

Ademas de la predisposicion genética. La dieta alta en grasas, baja en fibra, alta en azucares
refinados, con alto contenido de fructosa y baja en vitamina C puede causar un mayor riesgo de
formacion de litos de colesterol (75% de casos de litiasis vesicular). El mecanismo por el cual se
asocia es una mayor movilizacion de colesterol de higado a bilis; la sobresaturacion de colesterol en
bilis junto con una hipersecrecion de mucina e hipomotilidad de la vesicula biliar que provoca la
cristalizacion de colesterol y formacion posterior de litos. Este mecanismo tiene una estrecha



relacidén con la obesidad, dislipidemia y resistencia a la insulina causada por el sindrome metabdlico
(6). En México existe una cohorte con mujeres de entre 17 y 94 afios a las cuales se les realizé un
ultrasonido de higado y vias biliares. Encontrando una prevalencia de colelitiasis asintomatica del
12.3%, teniendo este grupo una mayor prevalencia de obesidad y diabetes mellitus; por el contrario,
la actividad fisica se vio como factor protector para el desarrollo de colelitiasis asintomatica (7).

De hecho, la colecistitis aguda es mas frecuente en personas con diabetes mellitus; de acuerdo a una
revision sistematica con 10 trabajos prospectivos. Los pacientes diabéticos tienen un RR de 1.56% (IC
95% 1.26-1.93, 12 99.4) (8). Relacidn vista especificamente en diabéticos tipo 2 seglin un estudio de
cohorte con mas de 51 mil pacientes mayores de 20 afos. Donde se encontrd una asociacion de
1.55% mas riesgo (95% IC 1.41-1.69) de padecer colecistitis aguda en diabéticos tipo 2
comparandose con sujetos no diabéticos. En diabéticos tipo 1 no se observa este aumento de riesgo

(9).

La pérdida de peso sustancial también se asocia a colelitiasis; como en los pacientes sometidos a
cirugia baridtrica. Se atribuye por la movilizacién de colesterol de tejidos a bilis; lo que provoca
sobresaturacion de colesterol con posterior formacién de bilis litogénica. En una investigacién
monocéntrica con 580 pacientes (78% femeninas) con un seguimiento promedio de 12 meses se
documentd una mayor incidencia de litiasis vesicular sintomatica en postoperados de cirugia
bariatrica (10). Siendo mas frecuente en pacientes sometidos a bypass gastrico en Y de Roux (14.5%)
en comparacion con procedimientos restrictivos como la manga gastrica (4.4%) y banda gastrica
(4.1%).

El embarazo también se ha asociado a la formacién de litos y lodo biliar. Afecta al 5.1% de
embarazadas en el segundo trimestre, 7.9% en el tercer trimestre y 10.2% de puérperas en las 4-6
semanas postparto (1).

Otros factores de riesgo; menos comunes, son trastornos hematoldgicos, como talasemias o la
anemia de células falciformes. Debido a la polimerizacidn de hemoglobina con formacién constante
de bilirrubina por la hemdlisis crénica. Causante de la formacién de litos de bilirrubinato de calcio en
vesicula biliar sobre todo a edad temprana. Se publicé en Brasil un trabajo de 107 pacientes con
anemia por células falciformes donde la prevalencia total de colelitiasis reportada fue de 25.2%.
Estratificado por edad, 4.4% para menores de 10 afios, 35.4% en edad de 11 a 29 afios y 18.2% en
mayores de 30 afios. Tenian sintomatologia 17 de estos pacientes (11).

Otros factores de riesgo son bajo consumo de alcohol y algunos medicamentos como ceftriaxona y
octreotide (1).

Puede existir colecistitis aguda sin litos (alitidsica). Esta se desarrolla como una complicacién de
enfermedad critica. De manera predominante en pacientes masculinos (80%) o pacientes
postquirurgicos inestables. También se observa en personas con trauma severo, cdncer avanzado,
diabetes, infeccién por VIH, ateroesclerosis, mayores de 50 afios, sepsis, gran quemado o con
descontrol hemodinamico y metabdlico severo. Pacientes con NPT prolongada (4-6 semanas) tienen
una incidencia de colecistitis alitidsica del 30% (1, 12).



Colecistitis aguda

La obstruccidn de conducto cistico por litos o lodo biliar es responsable del 90-95% de casos de
colecistitis aguda. El grado y duracién de la oclusién sera determinante la progresion, inflamacién y
severidad de la colecistitis. La obstruccién provocara disminucion de flujo vascular, aumento de la
presion intraluminal, junto con la bilis intraluminal sobresaturada con colesterol provocard la
respuesta inflamatoria. En un 20% se asocia a infecciones por enterobacterias (comunmente E. coli,
Klebsiella sp. y E. Faecalis) (1).

La progresion de la colecistitis se da gradualmente. De manera inicial la inflamacion de la vesicula
biliar y la alteracién circulatoria causada por el lito impactado se manifiesta 2-4 dias de inicio de
sintomas con edema y congestién de pared vesicular; fase conocida como colecistitis edematosa.
Macroscopicamente se encuentra una vesicula distendida y la pared se encuentra engrosada con
dilatacién vascular. Posteriormente en los dias 3-5 el aumento de la presiéon intraluminal causa la
compresion de la pared de la vesicula biliar con oclusién de arteriolas y estasis circulatoria; puede
haber hemorragia y necrosis de la pared de vesicula biliar, etapa conocida como colecistitis
necrotizante. Esta se puede complicar con perforacion (menos del 1% de los casos) por isquemia
provocando peritonitis biliar. Finalmente, si no ocurre perforacidn en los dias 7-10°, la infiltracion
leucocitaria, necrosis tisular y exudado intraluminal produce una fase purulenta o supurativa. La
complicacidn de esta fase puede ser el absceso perivesicular o la fistula biliar (2-3% casos). Al remitir
cuadro agudo el contenido purulento se reemplazard con tejido de granulacién y fibrosis dando lugar
a una colecistitis subaguda y posteriormente una etapa crénica (13).

El restante 5-10% de colecistitis aguda se trata de colecistitis alitidsica, la cual es de origen
multifactorial. La patogenia se da por factores como estasis biliar (falta de estimulo de vaciamiento,
analgésicos opioides que favorecen contraccién del esfinter de oddi) y disminucién de perfusién
portal (por incremento en la presiéon venosa hepatica secundaria a ventilacién mecanica con presion
positiva). Estos factores generaran isquemia de la vesicula biliar por dafio microvascular,
proliferacion bacteriana y daifo endotelial La colecistitis aguda alitidsica junto con el estado critico
del paciente hacen que el cuadro clinico avance rapidamente; es por eso que se encuentra una alta
prevalencia de gangrena (50%) y perforacion (10%) (12).

Clinica

La presentacion tipica es con dolor en cuadrante superior derecho, fiebre, ndusea, vomito, asociada
a ingesta de alimentos con alto contenido en lipidos. A la exploracidn fisica se encuentra dolor en
hipocondrio derecho, sigho de Murphy (+). En una colecistitis aguda severa también se puede
presentar ictericia leve (bilirrubina sérica menor a 3 mg/dl), causado por la inflamacién alrededor de
via biliar o por la presion directa de la vesicula biliar distendida sobre la via biliar; también llamado
sindrome de Mirizzi (1). El dolor en hipocondrio derecho se encuentra en 95.7% de los casos. Vomito
en 52.9% de pacientes y fiebre en 25.7% (14).

En una revisién sistematica en 2017 con 3 estudios observacionales la fiebre tuvo una sensibilidad de
31-62%, especificidad de 37 a 74%. El signo de Murphy (interrupcién de la espiracién al realizar
palpacion en cuadrante superior derecho) que es un signo patognomaonico de la colecistitis aguda
presentd una sensibilidad de 62% y especificidad del 96%. La ictericia tuvo una sensibilidad de 11-
14% vy especificidad 86-99%. Dolor en cuadrante superior derecho tuvo sensibilidad de 56-93%
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especificidad de 0-96%. La hiperbilirrubinemia se presentd con una sensibilidad de 40%,
especificidad de 93% (15).

El diagndstico diferencial debe tomar en cuenta el cdlico biliar y la colangitis aguda. El célico biliar se
caracteriza por dolor en hipocondrio derecho con ausencia de fiebre o elevacién de leucocitos, sin
datos ultrasonograficos de inflamacién de vesicula biliar. Generalmente desencadenada por ingesta
de alimentos con alto contenido lipidico. El dolor remitird una vez el lito que ocluye vesicula biliar
caiga nuevamente dentro de vesicula biliar, unas horas posteriores a inicio de sintomas. La colangitis
aguda por su parte se caracteriza por ictericia, fiebre y dolor en cuadrante superior derecho. Puede
haber dilatacion de via biliar intra y extrahepdtica. Otras causas a descartar incluyen gastritis aguda,
Ulcera péptica, hernia hiatal, pancreatitis aguda, hepatitis viral aguda, apendicitis aguda, infarto
agudo al miocardio (1).

Estudios paraclinicos

Los pacientes pueden presentar leucocitosis con desviacion a la izquierda y formaciéon de bandas
inmaduras (15).

El Ultrasonido de higado y vias biliares es el estudio inicial de eleccion para el abordaje diagndstico
de un cuadro sospechoso de colecistitis aguda por su bajo costo, accesibilidad, tiempo de examen
corto y ausencia de radiacidn ionizante. Los hallazgos ultrasonograficos de una colecistitis aguda
son:

1. Liquido pericolecistico

2. Distensidn vesicula biliar

3. Edema/engrosamiento de pared vesicular
4. Litos o lodo biliar

En 2012 en un metaanalisis con mas de 5 mil pacientes se reportd una sensibilidad del 81% (95% Cl:
75%-87%) y especificidad del 80% (95% Cl: 74%-89%) para detectar colecistitis aguda por
ultrasonido. Presentando limitacién en pacientes con obesidad moérbida. El signd de Murphy
ultrasonogréfico (dolor en hipocondrio derecho al presionar con transductor ultrasonogréfico en
vesicula biliar) mostré una sensibilidad de 48% y especificidad del 96% (16). De acuerdo a las Guias
de Tokio de 2018 el ultrasonido de higado y vias biliares tiene una sensibilidad de 81% (95% CI 0.75-
0.87) y especificidad de 83% (95% Cl 0.74-0.89) (17).

La tomografia computada por otro lado tiene como hallazgos de colecistitis aguda la distension de la
vesicula biliar, engrosamiento de pared vesicular, estriacion de grasa pericolecistica o liquido
pericolecistico. La visualizacidn de los litos en vesicula biliar dependera de la composicién de los
mismos. Al menos 20% no seran visibles por una composicidn similar a la de la bilis. La sensibilidad y
especificidad de la tomografia computada para colecistitis aguda sera del 94% (95% Cl:73%-99%) y
59% (95% Cl: 42%-74%) respectivamente. La ventaja de la tomografia computada es poder descartar
otras causas de dolor abdominal (16).

Diagnédstico
Los criterios diagndsticos de acuerdo a las guias de Tokio de 2018 (17) se dividen en 3 grupos:
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- Signos de inflamacién local
+ Signo de Murphy (+)
+ Dolor en cuadrante superior derecho, masa palpable o hipersensibilidad
- Signos de inflamacidn sistémica
+ Fiebre
+ Proteina C reactiva elevada
+ Leucocitosis
- Hallazgos por imagen de colecistitis aguda
Basandose en estos criterios se dara:

- Diagnéstico de sospecha: cuando se presenta un dato de inflamacion sistémica y un dato de
inflamacién local.

- Diagnéstico definitivo: al menos 1 dato de inflamacidn sistémica, 1 dato de inflamacion local
y hallazgo por imagen de colecistitis aguda. Sensibilidad 91.2% y especificidad 96.9%

La severidad de la colecistitis se puede estadificar de acuerdo a la misma guia en 3 grados:
- Grado 3 (severa): Disfuncién de alguno de los siguientes érganos/sistemas

1. Cardiovascular: hipotensidon que requiera uso de norepinefrina o dopamina
mayor =5 microg/kg/min

2. Neuroldgico: Disminucién de estado de alerta
3. Respiratorio: Pa02/Fi02 <300
4. Renal: oliguria, creatinina >2.0 mg/dl
5. Hepdtica: INR >1.5
6. Hematoldgica: plaquetas <100,000/mm3
- Grado 2 (moderada): Presencia de alguno de los siguientes:
1. 1. Leucocitosis >18,000/mm3
2. Masa palpable en cuadrante superior derecho
3. Duracion de sintomas >72 horas
4

Inflamacidn local marcada (colecistitis gangrenosa, absceso pericolecistico, absceso
hepatico, peritonitis biliar, colecistitis enfisematosa)

- Grado 1 (leve)

1. Sin datos de inflamacién local ni disfuncidn orgédnica (ausencia de criterios para
colecistitis moderada y severa).
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La mortalidad a 30 dias de acuerdo al grado de severidad es del 1.1% en colecistitis leve, 0.8% para
moderada, 5.4% para severa (17). Un grado moderado a severo se ve asociado a un riesgo de
disrupcion de via biliar de acuerdo a un estudio retrospectivo de 158 casos de disrupcién de via biliar
con 623 controles. La colecistitis leve tiene un OR 0.96 (95 % Cl 0.41-2.25) la moderada duplica el
riesgo con un OR 2.41 (95 % Cl 1.21-4.80). Y la severa incrementa el riesgo hasta un OR 8.43 (95 % ClI
0.97-72.9) (18).

Tratamiento

La colecistectomia laparoscépica es el tratamiento de eleccion realizada en los primeros 3 dias de
inicio de sintomas, denominada colecistectomia temprana (1). Cuando el tiempo de evolucidon
excede este limite puede optarse por realizar una colecistectomia de primera intencién (tardia) o dar
tratamiento sintomdtico; esperar a que cuadro agudo remita y operar aproximadamente 4 semanas
después (retardado). El tratamiento retardado se basa en la conclusion que el tejido inflamado con
abundante edema, fibrosis y vascularidad lo hace mas labil a la manipulacidon del cirujano, causa una
disecciéon mas dificil; por lo tanto, mas susceptible a ser dafiado durante el procedimiento,
aumentando en teoria el riesgo de complicaciones quirudrgicas o conversidn a cirugia abierta (1, 19).

Sin embargo, en los ultimos anos numerosos estudios han demostrado que el nimero de
complicaciones (disrupcidn de via biliar, tiempo quirdrgico y conversion a cirugia abierta) no
aumenta en la colecistectomia temprana y postergar el tratamiento se asocia a una mayor
morbilidad. En un ensayo clinico aleatorizado con 618 pacientes comparando tratamiento quirudrgico
en colecistitis aguda en las primeras 24 horas posterior de admision en sala de urgencias Vs paciente
tratados de forma conservadora con antibiéticos siendo intervenidos quirdrgicamente a los 7-45
dias de ingreso a urgencias. Se encontré una menor prevalencia de complicaciones postquirdrgicas
en pacientes tratados en primeras 24 horas (11.8%) en comparacidon con pacientes tratados de
forma retardada (34.4%). Ademas, la estancia intrahospitalaria (5.4 dias Vs 10 dias) fue menor en
pacientes operados de forma temprana (19). En 2020 se realizé una revision de 109 862
colecistectomias realizadas por colecistitis aguda en Nueva York. Con 85.3% de pacientes operados
en las primeras 72 horas de admisién hospitalaria (temprana) y 14.7% después de 72 horas de
ingreso al hospital (cirugia tardia). Se determiné que aquel paciente intervenido en las primeras 72
horas de admisidn al drea de urgencias tenia un menor riesgo de conversidn de cirugia laparoscépica
a abierta (7.5%) en contraste si paciente se operaba con mas de 72 horas de su llegada a urgencias
(13.8%). El riesgo de complicaciones de la cirugia temprana vs la tardia fue de OR 0.542 (95% ClI
0.518-0.566). El tiempo de estancia intrahospitalaria fue menor en tratamiento quirurgico
temprano 0.461 (95% Cl 0.458-0.465); hubo menor nimero de readmision hospitalaria posterior a
los primeros 30 dias de egreso OR 0.871 (95% Cl 0.816—0.928) y disrupcidén de via biliar OR 0.654,
(95% Cl 0.444-0.962) (19).

Si, durante el transquirudrgico, el cirujano se encuentra con alguna complicacién como sangrado
profuso o incoercible, pobre visualizacién o una colecistectomia dificil (por el grado de inflamacién o
fibrosis) donde no sea posible disecar las estructuras de triangulo de Calot con seguridad. Se puede
optar con cambiar el tipo procedimiento quirdrgico, dentro de las opciones mas comunes se
encuentran las siguientes:
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Conversion a cirugia abierta

Se interrumpe procedimiento laparoscopico y se realiza cirugia convencional a cielo abierto. La tasa
de conversién reportada en revisién de literatura de acuerdo al tiempo de evolucidn indica que es
mas frecuente en una colecistectomia hecha por segunda intencion. Con una prevalencia de
conversion en colecistectomia prolongada del 5.7%; en el caso de una colecistectomia temprana
8.8% p=0.68 (1). En la literatura internacional reportado en un estudio multicéntrico con 740
pacientes la conversidn a cirugia abierta fue de (3.91%) (20). Otra revision sistemdtica en 2017
encontré que el sexo masculino, edad avanzada (Mayor a 60 afios), obesidad, lito impactado en
cuello de vesicula biliar y colecistitis aguda se asocid con mayor riesgo con conversion a cirugia
abierta en un rango del 2-15% de frecuencia (21).

Colecistectomia subtotal

Procedimiento en el cual no se quita la totalidad de la vesicula, dejando la porcidn adherida a higado
0 mas cercana a la bolsa de Hartmann. Acorde a revisidn sistematica y metaanalisis de 750 articulos
la colecistectomia subtotal estuvo indicada en un 72.1% por fibrosis y dificultad en la diseccién de
triangulo de Calot; lo cual hace que la diseccién de arteria y conducto cistico sea peligrosa. Cirrosis
hepatica e hipertension portal fue la causa de colecistectomia subtotal en un 18.2%, gangrena,
empiema, perforacion de vesicula fue el 6.1% de indicaciones de colecistectomia subtotal. 3% De las
colecistectomias subtotales fueron realizadas por Sindrome de Mirizzi y 0.6% por vesicula biliar
intrahepatica o disrupcién incidental de vesicula biliar (22).

Complicaciones postquirtirgicas

La Colecistectomia laparoscopica tiene reportada en la literatura internacional complicaciones
postquirdrgicas en rango de 6.1%-9.45% (1) (20). Reportado con mayor frecuencia el sangrado de
cavidad abdominal (3.64%), la fuga biliar mayor a 100 ml/24 horas (1.89%), infeccidn sitio quirdrgico
(0.94%). hernia incisional (0.40%). Absceso residual (0.27%), coledocolitiasis (0.40%) (20). De
acuerdo a Radunovic M y colaboradores (18) La prevalencia de complicaciones transquirdrgicas es
del 13%, mientras que las complicaciones reportadas posterior a la cirugia es del 9.45%; siendo la
mas frecuente la fuga biliar. Dentro de las complicaciones que tienen una elevada morbimortalidad
como la lesion de via biliar Alexander HC (19) reporta una incidencia del 0.02%.

Disrupcion de via biliar.

Definida como seccidn total o parcial de colédoco o conducto hepdtico comun, asi como fuga de
mufidn cistico. Generalmente se manifiesta en los primeros dias postquirdrgicos como ictericia, fuga
biliar o fiebre; en otras ocasiones se evidencia durante cirugia (1). Reportada con una incidencia
internacional desde 0.02% hasta 0.4% (23) (1).En un estudio de casos y controles de las disrupciones
de la via biliar 10.8% fueron secciones completas de colédoco o conducto hepatico comun. 15.8%
fueron disrupciones tangenciales de via biliar arriba de confluencia de conductos hepaticos. La
mayoria (68.9%) consistié en disrupciones incompletas laterales de colédoco o conducto hepatico
comun (18). Clasificada segun Strasberg de A, B, C, D, E1-E5 y que requiere intervencién quirurgica
hasta 1 afio posterior a colecistectomia. Esta complicacidon se asocia con mayor frecuencia a la
colecistitis aguda y tiempo de evolucién de la misma. En una revisidon sueca con mas de 15 mil
pacientes postoperados de colecistectomia. La incidencia de disrupcion de via biliar fue menor en
aquellos pacientes que se operaron en los primeros 4 dias de admisidon hospitalaria (0.17%) en
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comparacién con aquellos postoperados con mas de 4 dias (0.53%). De igual manera la mortalidad a
30 dias en el mismo estudio se vio reducida en pacientes operados en menos de 2 dias de admisidn
(0.39%) a favor de 2 pacientes operados en mds de 2 dias (1.33%) (24). En México en un estudio
retrospectivo observacional, transversal, descriptivo por 3 afios de 532 colecistectomias se
reportaron 3 pacientes con disrupcion de la via biliar (0.56%) 2 fueron disrupciones totales de
colédoco clasificadas como Stratsberg E1 y el otro paciente presentd fuga de mufidn cistico. Dos de
estos pacientes con cuadro agudizado de colelitiasis. La mortalidad una vez se presenté la disrupcién
fue del 33%, el restante 66% presenté complicaciones a largo plazo como colangitis recurrentes y en
1 caso estenosis de la via biliar. (25). En otro estudio mexicano se reporta poblacion de 180 pacientes
con disrupcion de la via biliar, 42% de estos durante cirugia laparoscdpica. Con una mortalidad de
1.6% y rehabilitacion del 83% (26).

Fuga biliar

Hallazgo que ocurre entre el 0.2% a 2.1% de los pacientes. El origen de la fuga biliar puede ser una
disrupcion del colédoco, del conducto hepatico comun o de uno de los conductos hepaticos y mas
comun de mufidén de conducto cistico, de un conducto accesorio o de conducto de Luschka. Este da
como resultado una coleccion subhepatica o subfrénica, una fistula biliar externa, una peritonitis
localizada o generalizada. Los pacientes pueden evolucionar asintomaticos o presentar nausea,
vémito, dolor, ictericia, fiebre o distension abdominal. Se utilizan diversos métodos de imagen como
ultrasonido, la tomografia computarizada o la resonancia magnética para identificar el origen de la
fuga biliar (27).

Infeccidn de sitio quirurgico

Se caracteriza por signos tipicos de inflamacidn local o sistémica: Temperatura axilar mayor a 37.8 °C,
taquicardia, astenia, dolor local, exudado purulento por sitio quirirgico, signos de inflamacién sin
exudado con confirmacion microbioldgica. Reportada con incidencia de 2% (28).

Hernia incisional

Definida como la protrusién de contenido peritoneal por orificio anémalo en cicatriz patoldgica.
Acorde a una revision sistematica y metaandlisis se reportaron 56 estudios que seguia a pacientes
postoperados de colecistectomia laparoscépica por varios puertos; teniendo una muestrade 62,510
pacientes. La incidencia reportada en un seguimiento de 6-12 meses fue del 0-25.9% (29).

Litos residuales o coledocolitiasis secundaria

La presencia de litos en via biliar hasta 2 afios posterior a procedimiento laparoscépico. Esta
complicacién causa aproximadamente en un 40% de paciente el sindrome post-colecistectomia que
se caracteriza por ictericia, dolor en hipocondrio derecho y dispepsia. Algunos reportes indican que
un mufién de cistico mayor a 1 cm puede ser el causante de la incidencia de esta complicacién (30).

Prevalencia de complicaciones

En un estudio retrospectivo (20) de un centro hospitalario con 740 pacientes se reportd un 13% de
complicaciones intraoperatorias; La fuga biliar tuvo una prevalencia de 1.89%, infeccidn en sitio
quirdrgico 0.94% y hubo una tasa de conversidn a cirugia abierta del 3.91%.
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Las complicaciones se asociaron en mayor nimero al género masculino (OR =2.42 CI 95% p < 0.001).
Se encontrd especial asociacidn de incidencia de complicaciones y cuenta leucocitaria elevada (OR =
3.98, CI 95% 1.68-16.92, p < 0.01). La colecistitis aguda confirmada por histopatologia se asocid a un
riesgo mayor de complicaciones igualmente (OR = 1.75, Cl 95% 2.39-16.46, p < 0.001) (20).

En México existe el reporte de un estudio multicéntrico de 21 unidades con un total de 2399
pacientes postoperados de colecistectomia laparoscopica/ exploracion de vias biliares se reporto
una prevalencia de complicaciones de 8.87%. Siendo el 0.25% disrupcion de la via biliar y
perforacién intestinal, litos residuales 0.29%. Con una mortalidad de 0.12% y un promedio de
conversidn a cirugia abierta del 0-16.6% (31). También existe en nuestro pais un estudio prospectivo
longitudinal comparativo de 10 afios de duracion entre pacientes operados con colecistitis aguda y
colelitiasis no complicada para establecer nula asociacién mayor de complicaciones postquirurgicas
en colecistectomia laparoscopica cuando se interviene un cuadro agudizado vs una cirugia
programada. Se reportd un total de 733 pacientes totales de los cuales 245 se presentaron con
colecistitis aguda (33.42%). El tiempo quirurgico vario de 95-320 minutos con una media de 139
minutos. La tasa de conversidn a cirugia abierta fue de 3.26%. Se reporté una estancia hospitalaria
de 28-96 horas con una media de 36 horas. Presentandose complicaciones en 22 pacientes (8.27%);
especificamente, infeccion de sitio quirdrgico 6.4%, fistula biliar y absceso hepatico 0.8%, hernia
incisional y disrupcidn de la via biliar en 0.4% (solo 1 paciente con colecistitis aguda, Bismuth 2
reparado con una coledoco-yeyuno anastomosis en Y de Roux). Ocurriendo un fallecimiento por
tromboembolia pulmonar (0.4%). No existio diferencia estadisticamente significativa entre ambos
grupos; por lo que se concluyé que la colecistectomia laparoscépica es segura tanto en pacientes con
colelitiasis y colecistitis aguda (32).

II. Justificacidn

La colecistitis aguda es un padecimiento habitual entre los motivos de consulta en area de urgencias
para el cirujano general, el tratamiento de eleccién; la colecistectomia laparoscdpica es un
procedimiento quirdrgico usual. Es la cirugia del sistema hepatopancreatobiliar que se realiza con
mayor frecuencia. Sus complicaciones tienen gran relevancia, pues a pesar de no ser tan frecuentes
tienen una elevada morbimortalidad; lo cual aumenta el tiempo de estancia intrahospitalaria y el
uso de recursos para la atencién de estos pacientes.

En el Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1 de Cuernavaca, Morelos (HGR C/M.F.
No. 01) no existen estudios sobre las complicaciones que se presentan posterior a una
colecistectomia de urgencia indicada por colecistitis aguda. Conocer estos datos enriquecerd el
conocimiento de las caracteristicas de la poblacion de pacientes de dicho hospital, el tipo de
complicaciones postquirurgicas y su frecuencia.

1. Planteamiento del problema

La colecistitis aguda es un padecimiento que requiere resolucién quirurgica de urgencia. Es uno de
los motivos mas frecuentes de consulta en sala de urgencias para el cirujano general. Las
complicaciones posteriores a la cirugia pueden ir desde la infecciéon de sitio quirdrgico hasta
complicaciones mas serias como la disrupcién de via biliar. las cuales pueden amenazar la vida del
paciente.
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En el HGR C/MF No. 1 de Cuernavaca, Morelos, no existen estudios que hablen de las complicaciones
gue se presentan posterior a una colecistectomia laparoscdpica de urgencia por colecistitis aguda,
por tal motivo se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

éCual es la prevalencia de complicaciones posterior a colecistectomia laparoscépica en pacientes
operados de urgencia por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1?

IV. Objetivo

Objetivo general

Determinar la prevalencia de complicaciones posterior a colecistectomia laparoscépica en pacientes
operados de urgencia por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas de pacientes operados de colecistectomia
laparoscépica urgente por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

2. Determinar el tiempo transcurrido entre inicio de sintomatologia hasta llegada a triage de
urgencia para atencion médica en pacientes operados de colecistectomia laparoscdpica
urgente por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

3. Describir sangrado transquirargico, nimero de puertos utilizados y tiempo quirurgico en
pacientes operados de colecistectomia laparoscépica urgente por colecistitis aguda en el
HGR C/M.F. No. 1.

4. Determinar la prevalencia colecistitis aguda litidsica y alitidsica en pacientes operados de
colecistectomia laparoscépica urgente por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

5. Determinar nimero de veces que se uso de alternativa quirlrgica (conversién a cirugia
abierta, colecistectomia subtotal) por colecistectomia dificil en pacientes operados de
colecistectomia laparoscépica urgente por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

6. Determinar el tiempo de estancia intrahospitalaria posterior colecistectomia laparoscépica
de urgencia por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

7. Determinar el nUmero de reingresos a hospital en los primeros 30 dias posterior a egreso en
pacientes operados de colecistectomia laparoscépica urgente por colecistitis aguda en el
HGR C/M.F. No. 1.

- rd -
V. Hipotesis
La prevalencia de complicaciones postquirdrgicas en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscépica de urgencia sera similar a la reportada en la literatura médica.

VI. Material y método
Disefio del estudio
De acuerdo con su arquitectura se cataloga de la siguiente manera:

e Finalidad: Descriptivo
e Secuencia temporal: Transversal
e Control de la asignacion: Observacional
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e Inicio del estudio segun la cronologia de los hechos: Retrospectivo

Criterios de seleccion

e Criterios de inclusién
o Expedientes de pacientes mayores de 18 anos operados de colecistectomia
laparoscépica urgente por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

o Expedientes de pacientes que cuenten con ultrasonido preoperatorio institucional y
laboratorios preoperatorios.

e Criterios de no inclusion

o Expedientes de pacientes que no lleven seguimiento postquirdrgico en la unidad
donde se realiza estudio de investigacion.

o Expediente de pacientes con diagndstico previo de pancreatitis y / o
coledocolitiasis.

Tipo de muestreo.

La técnica de reclutamiento de expedientes serd no probabilistico de casos consecutivos durante el
periodo de Enero de 2021 hasta Diciembre 2022. Por lo tanto, no se realizard calculo de muestra.

Variables
. Definicion Definicion Tipo de .
Variables . p. Escala Indicador
conceptual operacional Variable
. Eventualidad
Eventualidad que . .
registrada a partir de
ocurre en el curso :
. ingreso a sala de
previsto de un -, .
o recuperacién hasta 6 0: Sin
procedimiento . .
s meses posterior a complicac
.. quirurgico con una . . .,
Complicacién egreso hospitalario L . ion
L respuesta local o . Cualitativa Nominal
postquirurgica s en pacientes 1: Con
sistémica que puede .
operados de complicac
retrasar la . , L
. colecistectomia ion
recuperacién o poner L.
. ., laparoscdépica
en riesgo la funciéon
. . urgente por
y/o vida de paciente. s
colecistitis aguda.
Edad bioldgica, o
. . . o Afos
tiempo transcurrido Numero de afios o . .
Edad o . . Cuantitativa = Discreta = cumplido
en afios a partir del cumplidos. .
nacimiento.
Conjunto de
caracteristicas
organicas del 1: Mujer
Sexo fenotipo de una Hombre o mujer. Cualitativa Nominal 2:
especie; se divide en Hombre.
femeninoy
masculino.
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indice de masa
corporal

Diabetes
mellitus

Hipertension
arterial

Embarazo

Colecistitis
aguda litiasica

Colecistitis
aguda alitiasica

Tiempo de
inicio de
sintomas

Tiempo de
estancia
hospitalaria

Indicador simple de
la relaciéon entre peso
y talla para identificar
sobrepeso y obesidad

Enfermedad crdnica
donde pancreas no
produce insulina o
hay resistencia de los
tejidos a la insulina;
produciendo
hiperglucemia

Enfermedad crénica
donde presion
arterial se encuentra
elevada

Periodo en el cual
feto se desarrolla en
el utero de una mujer

Inflamacion
repentina de vesicula
biliar que provoca
dolor abdominal.
Causada por la
obstruccién de lito
intraluminal en salida
de bilis por conducto
cistico.

Inflamacion
repentina de vesicula
biliar que causa dolor

abdominal. Sin
evidencia de litos en
vesicula biliar.

Tiempo que
transcurre desde que
paciente inicia con
sintomatologia hasta
gue acude por
atencién médica
Numero de dias que
requirié el paciente
estar hospitalizado
en postoperatorio
por el cuadro de
colecistitis aguda.

Resultado de dividir
peso en Kilogramos
por la talla en metros
al cuadrado

Diagndstico médico

referido por paciente

de diabetes mellitus
al interrogatorio

Diagndstico médico
referido por paciente
de Hipertension
arterial al
interrogatorio

Numero de
embarazos

Colecistitis aguda con
la evidencia de litos
en vesicula biliar.

Colecistitis aguda sin
la evidencia de litos
en vesicula biliar.

Tiempo en dias de
inicio de dolor
abdominal hasta
triage de urgencias.

Se revisaran los
expedientes desde
ingreso a piso de
cirugia general hasta
su egreso a domicilio.

Continua

L Peso/Talla
Cuantitativa {

0: No
diabético
1:
Diabético

Cualitativa Nominal

0: No
hipertens
o
1:
Hipertens
o
Numero
de
embarazo
3

Cualitativa Nominal

Cuantitativa Discreta

0: Sin
colecistiti
s aguda
litidsica
1: Con
colecistiti
s aguda
litidsica

Cualitativa Nominal

0: Sin
colecistiti
s aguda
alitidsica
1: Con
colecistiti
s aguda
alitiasica

Cualitativa Nominal

Dias
desde
inicio de
sintomas

Cuantitativa = Continua

Numero
de dias en
hospitaliz

acion.

Cuantitativa Discreta
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Reingreso
hospitalario

Tiempo
quirurgico

Sangrado
transoperatorio

Numero de
puertos
utilizados

Infeccidn sitio
quirurgico

Disrupcion de
via biliar

Fuga biliar

Hernia
incisional

Absceso
residual

Accion de volver a
ingresar al servicio de
hospitalizacién.

Tiempo en el cual se
realiza procedimiento
quirdrgico por
cirujano.

Liberacién de sangre
de vasos sanguineos
posterior a corte de
tejidos durante
diseccion.

Uso de puertos para
realizar cirugia
laparoscdpica

Infeccidn que ocurre
después de la cirugia
en la parte donde se
realizé el
procedimiento.

Situacion clinica
producida por el
cirujano donde se
dafa la via biliar
extrahepatica.

Evidencia de salida
de bilis a cavidad
peritoneal o a través
de drenaje posterior
a colecistectomia
laparoscépica.
Protrusién anormal
de contenido
peritoneal a través de
cicatriz patoldgica de
una herida quirdrgica

Acumulacién de pus
en lecho hepatico
posterior a
colecistectomia
laparoscépica.

Se revisard los
expedientes por
ingresos hospitalarios
en los primeros 30
dias posterior a
egreso a domicilio.

Tiempo expresado en
minutos desde inicio
de corte a fin de
cierre de piel.

Cantidad en mililitros
de sangrado
transquirdrgico
reportada en
expediente.

Cantidad de puertos
laparoscépicos
utilizados

Inflamacion,
exudado, fetidez,
dolor en sitio
quirargico referido
en expediente.
Evidencia de solucién
de continuidad de via
biliar extrahepatica
por imagen,
laparoscopia /
endoscopia o
transquirudrgico
Reporte en
expediente de Fuga
biliar hacia cavidad
peritoneal, a través
de sitio quirargico o
drenaje.

Referencia de
expediente de hernia
incisional por clinica

o imagen.

Reporte en
expediente de pus en
lecho hepatico
posterior a
colecistectomia por
imagen, drenaje
percutaneo o
hallazgo quirurgico

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Nominal

Continua

Continua

Discreta

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

0: Sin
reingreso
1: Con
reingreso
hospitalar
io

Minutos
de cirugia

Sangre en
ml

Numero
de
puertos
utilizados

0: Sin
infeccion
1: Con
infeccién

0: Sin
Disrupcio
n
1: Con
Disrupcio
n

0: Con
Fuga
1: Sin
fuga

0: Sin
hernia
1: Con
hernia

0: Sin
absceso
1: Con
absceso
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Presencia de lito en . . . 0: Con
Evidencia de lito en

via biliar L litiasis
extrahepatica en los via biliar residual
Litiasis residual . P o extrahepdtica por Cualitativa Nominal .
primeros 2 afios . 2 1: Sin
. imagen, endoscopia e
posterior a . . litiasis
. , o transquirurgica. .
colecistectomia residual
s - Se revisara
Decisién de cirujano .
L. L expediente con
Conversion a de convertir cirugia o . . 0: No
. . . procedimiento Cualitativa Nominal .
cirugia abierta laparoscépica a 1:Si
L . proyectado y
cirugia de abierta .
realizado
Remocion parcial de
vesicula biliar
habitualmente a nivel
del infundibulo con el S
. . Se revisara
objetivo de evitar la .
. . ., expediente con
Colecistectomia conversion de L o . 0: No
. procedimiento Cualitativa Nominal .
subtotal procedimiento 1:Si
- proyectado y
laparoscépico a .
realizado

abierto, evitar
disrupcion de via
biliar y disminuir la
morbilidad.

Poblacién de estudio
La poblacién diana. — Pacientes derechohabientes del HGR C/MF No. 01.

Poblacién de estudio. — Expedientes de derechohabientes del HGR C/M.F. No. 1 sometidos a
colecistectomia laparoscdpica urgente por colecistitis aguda en la misma unidad.

Descripcidn general del estudio

Se enviara protocolo de investigacién mediante plataforma SIRELCIS para evaluacién por comité de
ética y comité local de investigacion en salud. De igual manera se realizara evaluacion de seguridad,
factibilidad y relevancia de protocolo de investigacidn.

Una vez se obtenga dictamen de aprobacién se iniciard recoleccion de datos mediante hoja
correspondiente previamente establecida; la cual se anexa en este protocolo (Anexo 4)

Se buscard en base de datos SIMO pacientes operados de colecistectomia laparoscépica en HGR
C/MF No. 01. De los cuales se diferenciard aquellos pacientes operados de forma urgente.
Posteriormente se aplicardn los criterios de inclusion. Se obtendran los datos de variables de interés
de cada expediente. Utilizando niumero seriado; sin nombre, numero de seguridad o cualquier dato
identificador con el fin de salvaguardar la privacidad y confidencialidad de cada paciente. Estos datos
de condensaran en una hoja de datos; dicho archivo se resguardara en el equipo de computo de
investigador responsable y asociado con clave de acceso establecida por ellos. Nadie salvo a
investigadores previamente mencionados tendra acceso a dicha base de datos. La base de datos se
finalizara depurando aquellos pacientes que presenten criterios de no inclusion.
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Con la misma base de datos se realizara analisis estadistico con medidas de frecuencia para la
formulacién de tesis; la cual se llevara a cabo de acuerdo al cronograma de actividades.

VII. Consideraciones éticas

El presente estudio sera enviado a través de plataforma SIRELCIS para ser evaluado y aprobado por el
comité local de ética y comité local de investigacion en salud. Posterior a dictamen de aprobacion se
comenzara la recoleccion de datos. Manteniendo el apego a lineamientos éticos fundamentados en
los siguientes documentos:

1. Articulo 17, de Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la
salud. Acorde a este reglamento el presente estudio se clasifica sin riesgo pues se revisaran
expedientes clinicos para recabar la informacidn necesaria.

2. Informe Belmont para la proteccién de los sujetos humanos de investigacién.

3. Norma oficial mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios para la ejecucién
de proyectos de investigacién para la salud en seres humanos.

4. Pautas éticas internacionales para la investigacidon relacionada con la salud en seres
humanos (CIOMS)

5. Coddigo de Nuremberg.

6. Declaracidn de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

Por lo tanto, se resguardaran los siguientes principios fundamentales de la bioética, siempre
buscando el bienestar y beneficio de los pacientes.

e Principio de respeto por las personas
o Se cumple solicitando la autorizacién para acceso a la informacién de los sujetos,
contenida en el expediente, al responsable sanitario de la unidad médica donde se
llevara a cabo la investigacion (Anexo 1y 2). De igual manera se solicita la excepcion
a la carta consentimiento informado por ser un estudio sin riesgo (Anexo 5).
e Principio de beneficencia y no maleficencia
o Se cumple al codificar los datos de los pacientes con el objetivo de salvaguardar su
confidencialidad. Ningun dato identificador de identidad de paciente sera
publicado. Solamente los investigadores involucrados tendran acceso a la
informacidn obtenida; la cual se usara exclusivamente con fines de investigacion.
e Principio de justicia
o Se cumple al tener criterios de seleccién especificos para los participantes mismos
gue se cimentan en la evidencia cientifica disponible.

VIII. Recursos y financiamiento y factibilidad

Recurso humano.

Los investigadores cuentan con amplia experiencia en el drea de la investigacion clinica. El
investigador principal es cirujano general con alta especialidad en cirugia gastrointestinal
laparoscépica avanzada con 8 afios de experiencia en cirugias de vesicula biliar. Se solicitara apoyo
de personal encargado del area de “archivo” para acceder a expedientes clinicos de pacientes de
pacientes que cumplan criterios de inclusion para la recoleccién de datos.
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Recursos materiales.

Seran necesarias realizar copias fotostaticas del formato de recoleccién de datos. De igual manera de
utilizard un equipo de cédmputo, con paqueteria de Office, programa estadistico, memoria USB,
plumas, hojas blancas y expedientes clinicos.

Recursos financieros.

El financiamiento del estudio correra por parte de los investigadores.
Infraestructura.

El estudio se llevara a cabo en el HGR C/MF No1l OOAD Morelos.
Bioseguridad

El presente estudio no representa un riesgo para la bioseguridad. Por lo tanto, se tomardn medidas
estandar.

Factibilidad.

El proyecto en cuestidon es factible pues la colecistectomia laparoscdpica es un procedimiento
realizado de forma frecuente en nuestra unidad; por lo tanto, se puede obtener la muestra
establecida y la informacién de interés. Se cuenta con recursos financieros, humanos,
infraestructura y materiales necesarios para la realizacién del mismo.

IX. Resultados

Se realizo depuracion de base de datos de sistema SIMO sobre productividad quirurgica, la cual fue
proporcionada por el personal de archivo clinico de la unidad. De un total de 38,029 procedimientos
quirdrgicos realizados en el periodo de 2021-2022 en el HGR C/MF 01 de Cuernavaca Morelos un
total de 2109 cirugias (5.54%) correspondieron a colecistectomias; 701 de forma urgente (33.23%).
Se tomaron en cuenta aquellas que se realizaron por laparoscopia y se aplicaron los criterios de
inclusién y no inclusidn. Resultando en una muestra total de 241 expedientes de pacientes a los
cuales se les realizd una colecistectomia laparoscépica urgente por colecistitis aguda durante 2021-
2022.

Se procedid a la revisidn de expedientes en archivo clinico recabando las variables planteadas en el
protocolo de investigacidn; siendo eliminada el IMC pues los datos necesarios para su calculo no se
describian en la mayoria de los expedientes. Las variables demograficas se describen en la tabla 1.

Del total de pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica urgente 77 fueron individuos del
sexo masculino (31%) y 164 del sexo femenino (68%) (Grafico 1).

La edad media fue de 45.7 afios, con un limite inferior de 21 afos y superior de 95 afios (Grafico 2).
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El nimero de gestas referidas en pacientes femeninas tuvo una media de 2.2; con un limite superior
de 13 gestas.

Tabla 1. Variables demograficas

Variable Frecuencia Porcentaje

Sexo

Masculino 77 31.95

Femenina 164 68.05

Edad Media Limite superior en inferior
45.7 21-95
Desv Est. 17.11

Numero de gestas Media Limite superior e inferior
2.2 0-13

Desv. Est 1.97

Respecto a las comorbilidades referidas. Padecian diabetes mellitus 43 pacientes (17.8%),
hipertension arterial sistémica 48 pacientes (19.9%). Otras comorbilidades fueron reportadas en 32
pacientes (13.2%) desglosado en la tabla 2. Siendo las 3 mas frecuentes: Asma (28.12%),
Hipotiroidismo (12.5%) y cardiopatia isquémica (9.3%).

Tabla 2. Comorbilidades
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Variable Frecuencia Porcentaje
Diabetes

Si 43 17.84
No 198 82.16
Hipertensién

Si 48 19.92
No 193 80.08
Otras comorbilidades

Si 32 13.28
No 209 86.72
Asma 9 28.12
Cardiopatia isquémica 3 9.37
Artritis reumatoide 1 3.12
Cancer de mama 1 3.12
Cancer de colon 1 3.12
Neumopatia 2 6.25
Enfermedad renal crénica 2 6.25
Covid-19 1 3.12
Enfermedad vascular cerebral | 1 3.12
Fibrilacién auricular 1 3.13
Fibromialgia 1 3.12
Hipertiroidismo 1 3.12
Hipotiroidismo 4 12.5
Insuficiencia cardiaca 1 3.12
Miastenia gravis 1 3.12
Esclerodermia 1 3.12
Sindrome de Fournier 1 3.12
Tuberculosis pulmonar 1 3.12
Trombocitopenia 1 3.12
Infeccion por VIH 2 6.25
Vitiligo 1 3.12

Como se muestra en la tabla 3, del total de colecistitis agudas se evidencio etiologia litidsica en 231

pacientes (95.8%) y alitidsica en 10 pacientes (4.15%) (Grafico 3).

Tabla 3. Etiologia

Variable Frecuencia ‘ Porcentaje
Colecistitis litidsica

Si 231 95.85

No 10 4.15
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Correspondiente a la presentacidn clinica como se muestra en la tabla 4 los datos referidos con
mayor frecuencia fueron el dolor en el cuadrante superior derecho en 228 pacientes (94.6%) v el
signo de Murphy con 214 veces (88.8%); con debut de primer cuadro doloroso en 112 pacientes
(46.4%) y antecedente de ingesta de alimentos colecistoquineticos como desencadenante del dolor
en 145 ocasiones (60.1%). Presentaron leucocitosis 108 pacientes (44.81%) y fiebre 49 pacientes
(20.3%). El hallazgo ultrasonografico mas reportado fue el edema de la pared de vesicula biliar
(72.6%) seguido de distensidn de vesicula biliar en 103 ocasiones (42.7%), liquido perivesicular en 31
pacientes (12.8%) y reportado en 2 veces (0.83%) el signo de Murphy ultrasonografico. Se presentd
nausea en 209 pacientes (86.7%), vdmito en 157 (65.1%) e ictericia en 27 (11.2%).

Tabla 4. Presentacion clinica

Variable Frecuencia Porcentaje
Signo de Murphy

Si 214 88.80
No 27 11.20
Dolor en cuadrante superior derecho

Si 228 94.61
No 13 5.39
Leucocitosis

Si 108 44.81
No 133 55.19
Fiebre

Si 49 20.33
No 192 79.67
Liquido perivesicular en USG

Si 31 12.86
No 210 87.14
Distension Vesicular

Si 103 42.74
No 138 57.26
Edema Vesicular

Si 175 72.61
No 66 27.39
Signo Murphy USG

Si 2 0.83
No 239 99.17
Ndusea

Si 209 86.72
No 32 13.28
Vémito

Si 157 65.15
No 84 34.85
Antecedente de célico vesicular

Si 129 53.53
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No 112 46.47
Ingesta de colecistoquinéticos

Si 145 60.17
No 96 39.83
Ictericia

Si 27 11.20
No 214 88.80

En cuanto a los pardmetros establecidos para atencién medica como se muestra en la tabla 5. Los
dias para acudir a atencion médica posterior al inicio de sintomas fueron en promedio 2.71 dias con
un limite superior de 32 dias (grafico 4). Referente al procedimiento quirdrgico el tiempo quirurgico
tuvo una media de 89.5 minutos con limite inferior de 11 minutos y superior de 247 minutos. Se
utilizaron 3 puertos laparoscépicos en 109 cirugias (45.2%) y 4 en 132 procedimientos (54%); no se
reportaron el uso de mds puertos laparoscépicos. El sangrado transquirurgico fue en promedio de 70
ml; con el mayor conteo de 600 ml. Se decidid interrumpir procedimiento laparoscdpico y convertir a
cirugia abierta en 7 ocasiones (2.90%) se optd por realizar una colecistectomia subtotal en 14
intervenciones (5.80%). Ambos procedimientos fueron realizados en el mismo paciente en 3
ocasiones (1.24%) (grafico 5). La estancia intrahospitalaria tuvo una media de 3.5 dias con 24 dias el
paciente con mayor estancia (grafico 6). El reingreso hospitalario en los primero 30 dias del alta a
domicilio ocurrié en 13 pacientes (5%). Las causas de reingreso se muestran en la tabla 6.

Tabla 5. Parametros de atencion médica

Variable Frecuencia Porcentaje

Dias para atenciéon medica Media Limite superior e inferior
2.71 0-32
Desv. Est. 3.68

Tiempo quirurgico (Minutos) | Media Limite superior e inferior
89.54 11-247

Desv. Est. 40.96

Sangrado Transquirtrgico

Media Limite superior e inferior
(ml)
70.87 10-600
Desv. Est. 96.88
Dias de estancia . . . . .
. . . Media Limite superior e inferior
intrahospitalaria
3.56 1-24
Desv. Est. 2.96

Reingreso hospitalario en 30 dias

Si 13 5.39

No 228 94.61
Numero de puertos

3 109 45.23
4 132 54.77
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Uso de alternativa quirurgica

Conversion a cirugia abierta 7 2.90
Colecistectomia subtotal 14 5.80
Conversion a cirugia abierta +
. , 3 1.24
colecistectomia subtotal
No 217 90.04
Grafico 4. Dias para atenciéon medica desde inicio de sintomas
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Grafico 6. Dias de estancia intrahospitalaria
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Tabla 6. Causas de reingreso hospitalario en los primeros 30 dias de egreso a domicilio
Fistula biliar 1

Pancreatitis aguda

Coledocolitiasis residual

Dolor

Infeccién por SARS Cov-2*

Ictericia transitoria

Fiebre, Coleccién postquirurgica

Infeccion de sitio quirtrgico

Colangitis aguda*®

Neumonia*

*Fallecid posterior a reingreso hospitalario

N R R RIRRRPWN

La prevalencia de complicaciones postquirurgicas fue del 13.6% (33 pacientes) como se muestra en
la tabla 7. Siendo las mas frecuentes la fuga biliar y la litiasis residual con 6 pacientes
respectivamente (2.3%) (grafico 7). Otras complicaciones fueron reportadas en 18 pacientes (7.4%);
las mas frecuentes neumonia, absceso hepatico y pancreatitis aguda, estas se enumeran en la tabla
8. Ocurrieron 8 fallecimientos (3.3%) las causas de fallecimiento se ilustran en tabla 9 y grafico 8.
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Tabla 7. Complicaciones postquirurgicas

Variable Frecuencia
Si 33
No 208

Infeccidn de sitio quirurgico 1
(1sQ)

Disrupcion de via biliar (DVB) | 3
Fuga biliar (FB) 6
Hernia incisional (HI) 1
Absceso residual (AR) 3
Litiasis residual (LR) 6
Otros 18
Fallecimientos 8

Tabla 8. Otras complicaciones

Porcentaje
13.69
86.31

0.41

1.24
2.38
0.41
1.24
2.38
7.46
3.31

Neumonia

Absceso hepatico

Pancreatitis aguda

Fistula biliar

Infeccion por SARS COV-2
Disrupcion de colon transverso
Fistula vesicula-colon transverso
Ictericia transitoria

Coleccidn postquirdrgica
Absceso subfrénico

Colangitis aguda

Tabla 9. Causas de defuncion

RRrlRP P RRIRPR PR WS

Neumonia

Choque séptico por absceso hepatico y fistula

vesicula-colon transverso
Infeccion por SARS-Cov 2
Choque séptico
Colangitis

4 (3 de ellas nosocomiales y 2 asociadas a
estancia prolongada por disrupcion de la via
biliar)

1
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X. Discusion

La colecistectomia laparoscdpica es el procedimiento electivo realizado con mayor frecuencia en el
mundo, y de los procedimientos de urgencia mads frecuentes. Misma condicion que se observé en
nuestra unidad, siendo un 5.54% de los procedimientos realizados en el hospital colecistectomias.
Un tercio de estas realizadas de forma urgente; lo cual es compatible con el hecho de que la mayor
cantidad de pacientes son intervenidos de forma electiva.

En cuanto a las variables demograficas se observé una distribucién similar la reportada por Gallaher
y colaboradores (1). La edad promedio de 45.7 afios. Con el 68% de los pacientes intervenidos del
sexo femenino, con una media de 2.2 gestas. Aln no se observa la transicidn epidemioldgica hacia
pacientes de menor edad asociado al cambio en la dieta con mayor aporte calérico y alimentos
procesados con baja fibra, alto en azucares refinados y grasas como lo menciona Di Ciaula (6). En
cuanto a las comorbilidades se encontré padecimientos con estrecha relacién con el sindrome
metabdlico; los mds importantes: diabetes mellitus, hipertensién arterial, pero también
hipotiroidismo y cardiopatia isquémica. La mayoria de los pacientes presentaron cuadro de
agudizacidn con etiologia alitidsica en un 4% en contraste con el 5-10% reportado por Barie (12).

La presentacién clinica mas tipica estuvo conformada por dolor en hipocondrio derecho y signo de
Murphy como lo menciona Vahed (14). Alrededor de la mitad de los pacientes se presenté con
antecedente de ingesta de alimentos considerados colecistoquinéticos y primer debut doloroso. En
cuanto a los hallazgos reportados por ultrasonido el mas frecuentemente reportado fue edema de
pared vesicular; sin embargo, el ultrasonido al ser un estudio de gabinete operador dependiente
puede que el reporte en menor medida de signo de Murphy ultrasonografico sea por omisién del
mismo.

La poblacion obtenida tardo en promedio 2 dias desde el inicio de sintomas, posiblemente motivado
por la negativa de acudir a unidades de salud que eran centro de concentracion para pacientes con
infeccion por SARS Cov-2. Se tuvo una estancia intrahospitalaria media de 3.56 dias menor a la
reportada por Gutt (19), y solo el 5.3% reingreso en el primer mes de egreso a domicilio. Las causas
mas frecuentes de reingreso fueron neumonia, pancreatitis aguda y coledocolitiasis residual. En
cuanto al procedimiento quirurgico el tiempo de cirugia tuvo una media de 89 minutos y el sangrado
transoperatorio promedio fue de 70 ml, tiempo menor a lo reportado por Pérez-Morales en 2005
(32).

En casos de colecistectomia dificil 5.8% requirié una colecistectomia subtotal. Solo 2.9% tuvieron
que convertirse en cirugia abierta; ambas estrategias quirdrgicas se utilizaron de forma simultanea
en el 1.24%. Dato similar a lo reportado por Radunovic con una tasa de conversidn de 3.91% (20).

Las complicaciones encontradas tuvieron una prevalencia del 13.6% la cual es mayor a los descrito
por Radunovic (20) y Gallaher (1) quienes mencionan complicaciones postquirdrgicas en rango de
6.1%-9.45%; en México Mucio (31) reporto en un estudio donde participaron 21 unidades una
prevalencia de complicaciones del 8.87%. Las complicaciones mas frecuentes fueron la litiasis
residual y la fuga biliar. En menor frecuencia se presentd infeccidn de sitio quirdrgico y hernia
incisional con solo 1 caso respectivamente. Cabe aclarar como limitacion del presente estudio que el
seguimiento posterior a cirugia fue de 1 afio, por lo cual la prevalencia de hernia incisional podria
aumentar con el tiempo.
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De las complicaciones mas temidas es la disrupcién de la via biliar. Con una prevalencia reportada
por Gallaher de 0.02 a 0.4% (1). A nivel nacional reportada por Pérez y colaboradores (25) en el
Hospital “Belisario Dominguez” con una prevalencia de 0.56%. En nuestra unidad se presentd en 3
ocasiones siendo el 1.24% del total de la poblacidn. Lo cual constituye una prevalencia mayor a lo
reportado en la literatura internacional y nacional. Ademas, los casos que se presentaron tuvieron
una mortalidad del 100%. Por complicaciones derivadas de la estancia prolongada (2 neumonias
nosocomiales) y la otra por colangitis. Contrario a lo reportado por Mercado y colaboradores (26) en
una unidad de 3er nivel donde la mortalidad fue del 1.6% y la rehabilitacidn total se logré en 83% de
los pacientes.

Una complicacién no reportada en bibliografia fueron los cuadros respiratorios como neumonia en 4
pacientes y 1 paciente diagnosticado con infeccidn por SARS Cov-2. Sin embargo, este estudio fue
realizado en los afios 2021 y 2022; afios en los cuales ocurrieron los picos de casos de infeccién por
SARS Cov-2 a nivel mundial. Probablemente los 4 cuadros respiratorios reportados se trataran de
Covid-19; sin embargo, no se contd de prueba seroldgica o TAC positiva para covid-19, por lo tanto,
no fue clasificada como tal. Es importante mencionar que estos pacientes con afeccion de sistema
respiratorio fallecieron.

Otras complicaciones encontradas con frecuencia fueron el absceso hepatico y pancreatitis aguda. El
absceso hepdtico posiblemente por un cuadro de inflamacién vesicular mayor al presentarse
paciente con mayor tiempo de evolucién de los sintomas; situacién similar con la prevalencia de
1.24% de absceso residual. En una ocasién se presentd la disrupcion de colon transverso sanoy en la
otra la disrupcidn por el desmantelamiento de una fistula vesiculo-coldnica.

Finamente la mortalidad fue del 3.31%, mayor a lo reportado en el estudio multicéntrico de Mucio
(31) donde la mortalidad fue de 0.12%. La mitad de estas (cuatro fallecimientos) fueron por
complicaciones del sistema respiratorio; como se menciond anteriormente estd ligado a la
temporalidad del estudio y las condiciones epidemioldgicas de la pandemia por Covid-19. El resto se
dio por sepsis.

Xl. Conclusiones

Observamos que las variables demograficas, de presentaciéon clinica y correspondientes al
procedimiento quirldrgico son similares a las reportadas en la literatura internacional como nacional.
La prevalencia de complicaciones en el Hospital Regional No.1 C/UMF de Cuernavaca Morelos es
ligeramente mayor a lo reportado por autores nacionales e internacionales. Ademas, aquellas
complicaciones graves tuvieron una alta mortalidad como la disrupcién de la via biliar. Se presenté
alta morbimortalidad de pacientes postoperados y afeccion de sistema respiratorio durante época
de alta incidencia de Covid-19. Mayor investigacién serd necesaria para determinar los factores
asociados al aumento de morbimortalidad en pacientes postoperados de colecistectomia urgente
por colecistitis aguda para su prevencion.

XIl. Cronograma actividades

CRONOGRAMA
ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP oCT NOV DIC
2022
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XIV. Anexos

Anexo 1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

| ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA MORE
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS

IMSS HOSPITAL GENERAL REGIONAL C/MF NO 1

Cuernavaca, Morelos a 20 de septit

Asunto: Solicitud de NO |

DR(A). Delia Gamboa Guerrero
Director del HGR C/MF Nol
PRESENTE

Por medio de la presente me permito solicitar a usted de manera atenta 'y respetuos
para realizar en el Hospital General Regional C/MF No 1 a su digno cargo,
investigacion titulado “Prevalencia de complicaciones posterior a colecistectomia |
urgencia por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 01”. La cual tiene como objetiv
prevalencia de complicaciones posterior a colecistectomia laparoscépica en pacien
urgencia por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1, por lo que se requiere
expedientes clinicos. En esta investigacion su servidor Dr. Daniel Rios Cruz médic
cirugia general con adscripcién en el HGR C/MF No 1 funge como el investigador res
investigador asociado el Dr. Luis Arturo Garcia Rojas médico residente de cirugia ge

mismo hospital.

Cabe mencionar que el protocolo serd sometido a evaluacién y, en su caso, ap
Comités de Etica e Investigacion 17018 y 1701, respectivamente. El equipo de
compromete no hacer mal uso de las instalaciones, documentos, expedientes, arc
electrénicos o cualquier informacién relacionada con la investigacion. Asimismo, tan
compromiso de resguardar la confidencialidad de los datos a través de folios y co
nombres y apellidos de los pacientes, ademds de, salvaguardar la privacidad de los
divulgacion de informacién sera exclusivamente 2 través de foros, carteles, m
electronicos o presenciales con fines cientifico-académicos. No se difundir
comercializard informacién derivada de la ejecucion de este estudio.

De no tener ningun inconveniente para que este estudio se realice en este HGR C/MI
cargo, le solicito, de manera atenta y respetuosa, realizar un oficio dirigido a 1a Presk
Local de Investigacién 1701, en donde se manifieste la no inconveniencia de su par
anuina da invactizaridn llave a cabo el estudio en esta unidad médica.
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Anexo 2

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA MC
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS
HOSPITAL GENERAL REGIONAL C/MF Nol

Cuernavaca, Morelos a 20 de sep

Asunto: NI

Presidenta del Comité Local de Investigacion 1701
PRESENTE

En respuesta a la solicitud realizada con fecha del 20 de septiembre 2022 por pi
Rios Cruz con matricula 99186941 y el investigador asociado Dr. Luis Arturo Ga
con adscripcién en el HGR C/MF No 1 quienes estin desarrollando la propuest:
titulada “Prevalencia de complicaciones posterior a colecistectomia laparoscc
por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 01" cuyo objetivo es determinar
complicaciones posterior a colecistectomia laparoscépica en pacientes operado
colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1. La cual serd desarrollada a través ¢
datos directamente de revisién de expedientes clinicos de este hospital.

Le hago de su conocimiento que no tengo ningln inconveniente para que este
en esta unidad médica. Asimismo, manifiesto mi compromiso para apoyar
actividades de investigacion dentro de este hospital a mi cargo. Esperandi
conocimientos cientificos que apoyen a mejorar la atencién a nuestros derechohz

Aprovecho para reiterar el compromiso que manifesté el equipo de investigacié
confidencialidad y salvaguardar la privacidad de los participantes. Asimismo, qu
informacién sera exclusivamente con fines cientifico-académicos.

Quedo de usted a sus amables ordenes
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Anexo 3

[

©
IMSS

In=stituto rmexicano del zeguro social

Unidad de educacion, investigacion v politicas de salud
Coordinacion de investigacion en salud

Carta de conzentimients informade para participacion en
Protocolos de investigacion (adultos)

Hombre del estudio:

Prevalencia de complicaciones postenor a colecistectomia laparoscopica de
urgencia por colecistitis aguda en el HGR CAd.F. Mo, 1.

Patrocinador extemo: Mo aplica

| Lugar v fecha Cuemavaca, Moreloz
Mumera de registro
instituzional

Justificacion v objetivo del
estudio

L3 colecistitiz aguda es un padecimiento habitual entre los motives de consulta en
area de urgencias para el cingano general, el tratamiento de eleccion; la
colecistectomia laparoscdpica ez un procedimiento quinirgico usual. Es la cirugia
del sistemma hepatopancreato biliar que =e realiza con mawyor frecuencia. Sus
complicaciones tienen gran relevancia, pues a pesar de no ser tan frecuentes
tienen una elevada morbimortalidad; lo cual aumenta el tiempo de estancia
intrahozpitalana vel uzo de recursos para la atencion de estos pacientes.

En &l Hospital General Regional con bedicing Familiar Mo, 1 de Cuemawaca,
horelos (HGR Ciatl . F. Mol no existen estudios sobre las complicaciones que ze
presentan posterior @ una colecistectomia de urgencia indicada por colecistitis
aguda. Conocer estos datos enriquecerd el conocimiento de las caractensticas de
la poblacién de paciertes de dicho hospital, el tipo de complicaciones
postquindrgicas v su frecuencia. B objetivo ez determinar la prevalencia de
complicaciones posterior a colecistectomia laparoscopica en pacientes operados
de urgencia por colecistitiz aguda enel HGR CAd.F. Mo, 1.

Procedimientos:

Le estamos inwvitando a participar en este proyecto de investigacion. 5i usted
acepta, su participacion consistird en damos pemiso de recabarinformacion de su
expediente clinico; del cual ze obtendrd peso,talla, edad, pruebasz que evallan &l
funcion de zuhigade, datos de inflamacion, asi como datos del ultrasonido que se
realizd para zu cirugia. También informacion relativa a su procedimiento quiningic o
westancia intrahospitalana.

Posibles nesgos y molestias

5i usted acepta participar en el estudio, tenga la certeza que no estara sometido a
algldn riesgo fizico ni e le ocasionaran molestias va que todas las mediciones que
realizaremos zeran zobre zu expediente médico. Sin embargo, el posible desgo
que pudieran enfrentar sus datos sefa, que existiera un Momento que &stos fueran
wulnerables a pérdida o robo.

Posibles  beneficios  que
recibird al participar en el
estudio

Usted no recibira beneficio directo ni compensacion monetana por su partticipacion
en esta investigacion. Sin embargo, |3 informacion recabada sera de utilidad para
conocer el estado de =alud ycomplicaciones de los pacientes que =& operan de |3
wegicula de forma urgente.

Informacion sobre
reszultados y attemativas de
tratamiento

Las resultados obtenidos seran para uso de los investigadores w a usted no se le
notificard personalmente zobre dichos resultados de la inwvestigacion. Se daran a
conocer loz resultados generales de esta inwvestigacion mediante un cartel mismo
que ze colocard en |3 zala de espera de |a consulta extemna de cirugia general; 1a
divulgacion de esta informacion mantendrd en anonimato la identidad de los
participantes.

Privacidad W
confidencialidad

Sus datos seran tratados con confidencialidad v seran guardados en un archivo
dertro de una computadora a la que Onicamente tendrd acceso el grupo de
investigadores. Por ningdn motivo, sus datos seran compartidos con personas que
no tengan relacion con el equipo de investigadores. Sus datos seran consenados
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durante un perodo de & anos wpodran ser dtilizades para investigaciones futuras
a menos que usted no autorce que sus datos sean wilizados pam futuras
investigaciones. Los resultados de |3 investigacion seran dados 3 conocer en un
foro de inwestigacion o a trawés de la publicacion de algin articuls; los
investigadores nos aseguraremos de que =y jdentidad permanezca en el
anonimato

Partizipacion o retiro

Usted tiene |3 libertad de participar o negarse a paricipar en el estudio. Una wez
que ha iniciado el estudio, siéntase en |3 libertad de no continuar su participacion
zi azi lo desea sin que esto tenga repercusiones negativas en relacion con sus

derechos como derechohabiente del instituto.

Declaracion del consentimienta
Dezpués de haber leido y habidndoseme explicada tadas mis dudas acerca de este estudio.

Mo acepto participar en el estudio

Siacepto participaren el presente en este estudio v autorzo que mis datos se dtilicen solo
para este estudio.

5i acepto participar en el estudic w advtornizo que mis datos sean dtilizados para
investigaciones fituras durante 5 afos tras lo cual se destruira |3 base de datos que alacena los
registros.

En cazo de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador responsable: Or. Daniel Fios Cruz. Departamento de cirugia general del HGR CAdF
Hol. Matdcula 991236941 Teléfono 7773159135 Camea electronico: dr_roscrnuz iBoutlook com

Colaboradores: Dr. Luis Arturo Garcia Rajas. Madica residente de cirugia general adserto al HGR
CMF Mo, 1. Matdcula: 93181038 Teléfono: 5542711894, Comeo  electronico:
lagr_2995@hotmail .com

En caso dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante de este proyecto de esta
investigacién usted podrd difgirse a: Comité de Btica e investigacién 17012 en el Hospital General
Regional CMAF Mol del IMSS: fwenida Plan de &yala nomerol201, colonia Flores hdagon,
Cuemavaca, Morelos. CP 62450, Teléfono (7771 315 &80 00 ext. 51313, comeo electrdnico:
comitedestical FOTEHG R Egmail .com

Mombre v imadel padenke Mombre v imade guien oblere el corsenimlenis

Te=lgo 1 Te=lgo 2

Claue : Z21HIEA13
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Anexo 4

Hoja de recoleccion de datos

por colecistitis aguda en el HGR C/M.F. No. 1.

Prevalencia de complicaciones posterior a colecistectomia laparoscopica de urgencia

No. De serie ‘ Litidsica Alitidsica
Edad ‘ Sexo Complicacion
Comorbilidades | DM ‘ HAS IMC ‘ Gestas

Relativo a padecimiento

Tiempos

Inicio de sintomas (dias)

Entrada quiréfano (hrs)

Estancia hospitalaria

Reingreso

Relativo a cirugia

Tiempo quirurgico (min)

No. Puertos

Sangrado (ml)

¢Uso alternativa Qx? Conversion A. Subtotal
Complicaciones
ISQ Disrupcién VB Fuga Biliar

Hernia incision

Absceso R.

Litiasis residual
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Anexo 5
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SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMA|

Para dar cumplimicnto a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito
Investigacién de Hospital General Regional Con MF No.l “Lic. Ignacio Garcla Téllez” que aprucbe la e
consentimicato informado debido a que ¢l protocolo de investigacién “Prevalencia de complicaciones pos
laparoscédpica de urgencia por colecistitis aguda ca ol HIGR C/AMLF. No. 1™ &3 una propucsta de investigacion s
revoleccidn de los siguicntes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

Edad

Sexo

Peso y talla (IMC)

;mmnnums,m
Muhﬁa:wﬁcﬁmﬁmﬁ:ﬁmkmm&mnhﬂ.ﬂmrﬂl wirdf

intrahospitalaria, reingreso en los primeros 30 dias !

Informacidn relativa a cirugia: Sangrado trans quirirgico, numero de puertos laparoscdpicos usados y ti

Uso de alternativa quinirgica (conversidn a cirugia abicrta o colecistectomia subtotal)

Tipo do colecistitia: litidsica o alitidsica

Complicaciones postquirirgicas: infeccion de sitio quinirgico, lesidn de via biliar, fuga biliar, hernia
idual, litiasis residual

I N U ok o

-

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteceidn de datos personales, me comprometo a recopilar solo la inforn
para la investigacidn y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asl como codifica
identificacidn del paciente, resguardarla, mantencr la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla ce
protocolo,

La informacida recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacidn del protocolo “Prevalencia de con
colecistectomia laparoscdpica de urgencia por colecistitis aguda en el HGR CM.F. No. 1™ cuyo propdsito es para

Estando en i de que en caso de no dar cumplimicnto se procederd acorde a las sanciones que proceda
dispuesto en las dispoXciones legales en materia de investigacidn en salud vigentes y aplicables.
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Anexo 6

12723, 17:38

@ DIRICCHON DI PRESTACHONES. MEDICAS

Dictamen da Aprobado

Comstil Locnl 84 bewved pandn o4 Soia LIO1
FOGRAL BT -pl N

gt n COFTPATL LB O AT 02
Bagetrn CORPO04 T 154 CONBIOETICA 17 CHT B34 38!

FLE Al b calan, D1 e marre &8

Dr. DANIEL RIOS CRUZ

Tenge e agracdo de notifede, qué § DROtOCOlo 08 Imestigscdn con tituls Prevalencia de complicack
posterior & colecistectomia laparoscépica de urgencia por colocistitis aguda en o HGR C/M.F. N
oue sometid B consiceracién pers cvaluackin de este Comité, de acuerdd Con 188 recomEndaciones oc
integrantes v o lod revisores, Cumple con la calasd metodoligica v lod requerimienios de Suca
Investigacdn, por 1o que ¢ diclaren s APROBADD:

Nimere & Ragistsd Insuitucions!
R-1023-1701-009

mm.nmnu.m.mmmmammmmuwmmm
scerca del gesarrolia del protocolo & su cargo. Cete dictamen tene vigencia o un afic, por lo Que &n CASO O
necesano, requennd solictar la reaprobacdn del Comind de Etica en Investigacidn, al térming de |a vigencis d
PP i

ATENTAMENTE R
f
Ov. DELIA GAMEOA RO
Presidente del Local de Investgecion en Salve o, 1701
| g e
IMSS

ST A SCEIATS ¥ A RAREIRATY

42



