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Resumen.

Titulo: Calidad de vida en pacientes sometidos a derivacion biliodigestiva tipo Hepp- Couinaud
Vs otras técnicas quirurgicas en patologia benigna en un hospital de tercer nivel.

Autores: Martin Lépez Barrientos?, José Manuel Carlos Segura Gonzalez! y Carlos Alberto
Lopez Bernal'.

Afiliacion: * UMAE Hospital de Especialidades Puebla Centro Médico Nacional General de
Division “Manuel Avila Camacho”

Introduccion: Sarmiento et al; realizaron un estudio tipo casos y controles anidados a una
cohorte donde le dieron seguimiento por cinco afios a pacientes operados de colecistectomia
con y sin dafio de la via biliar para conocer su calidad de vida, los pacientes que tuvieron dafio
a la via biliar formaron parte del grupo de los casos (n=45) en los cuales se tuvo que reintervenir
a los pacientes para su reparacion y en mas del 80% de los pacientes se utilizo la técnica de
Hepp-Couinaud, mientras que aquellos en los que no hubo lesion a la via biliar formaron parte
de los controles (n=44), el instrumento para evaluar la calidad de vida fue el cuestionario SF36,
al realizar la estadistica comparativa se encontré que ambos grupos tenian una calidad de vida
similar por lo que los autores concluyeron que con un minimo de 5 aflos después de la
reconstruccién de la via biliar la calidad de vida se compara de manera favorable con la de los
pacientes con una colecistectomia exitosa.

Material y meétodos: Se realizO un estudio comparativo, transversal, retrospectivo,
homodémico y unicéntrico, se utilizara estadistica descriptiva con frecuencias y porcentajes,
con medidas de tendencia central y dispersion.

La estadistica comparativa se realizd con tablas cruzadas y se aplicaron pruebas de Chi
cuadrada para conocer su nivel de significancia estadistica.

Resultados: La técnica Hepp-Couinaud fue la que dio mejores resultados en cuanto a la
calidad de vida de los pacientes ya que el 28.6% y el 71.4% la calificaron como muy buena 'y
buena respectivamente en comparacidon con las otras técnicas a pesar de no ser
estadisticamente significativo (p=>0.05).

En cuanto a una calidad de vida regular ningun paciente posoperado con técnica Hepp-
Couinaud calificé su calidad de vida de esta manera en contraste con las otras técnicas
(p=0.009).

Conclusion: La derivacion biliodigestiva con técnica tipo Hepp-Couinaud es un método
eficiente para tratar patologias de via biliar que repercute de manera positiva en la calidad de
vida de los pacientes en comparacion con otras técnicas para dar tratamiento a patologia
benigna.
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1. Introduccion.
1.1. Antecedentes generales.
¢ Principios de la derivacion biliodigestiva.

Los antecedentes de la cirugia biliodigestiva data desde el afio 1970, no obstante, los avances
quirdrgicos en cuanto a técnicas y material utilizado han permitido que las complicaciones
disminuyan en mas de un 50% a aquellas que se tenian cuando estaba iniciando, sin embargo,
aun se pueden encontrar complicaciones de manera importante, las altas tasas de
morbimortalidad y complicaciones se pueden asociar sobre todo con resecciones hepaticas
debido a tumores neoplasicos malinos y cuya incidencia ha ido en aumento posiblemente a
diversos factores entre los que se encuentran mejores técnicas diagndsticas y de cribado, el
aumento en la esperanza de vida de la poblaciéon a nivel mundial y el cambio de habitos
encaminandose a promover los factores de riesgo ademas de que cada vez se practica mas

este tipo de cirugias (1).

El principal objetivo de la derivacion biliodigestiva es establecer una comunicacion de manera
quirargica entre una seccion que lo haya perdido en alguna porcion del arbol biliar y el tracto
digestivo que ademas se relaciona con patologias y es el tratamiento de primera linea en

procesos patolégicos hepatobiliares (1).

Dentro de los tipos de derivaciones que se pueden realizar en este tipo de procedimientos se
encuentran la colecisto yeyunostomia, la coledocoduodenostomia y la colédoco-hepético
yeyunostomia y en esta se han descrito diferentes tipos de técnicas como la operacion de
Champeau y Rodney-Smith, la reseccion hepéatica mas colangioyeyunostomia, la técnica de

AdboMachado y finalmente la técnica de Hepp-Couinaud (2).
e Epidemiologia.

Actualmente y aunque las técnicas de radiologia intervencionista estan en aumento en cuanto
a popularidad, todavia hay muchas admisiones para derivacion biliodigestiva, se estimé que
entre los afios 2004 a 2011 se ingresaron en Estados Unidos alrededor de 65 mil pacientes

para realizarse este procedimiento, con una tasa anual aproximada de 7 mil 0 mas pacientes
(3).
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Las indicaciones para realizar una derivacion biliodigestiva son extensas entre las mas
importantes podemos encontrar tumores malignos extrahepaticos o intrahepéticos, tumores
benignos y complicaciones en el tratamiento de la via biliar entre las que se encuentran
aguellas realizadas por iatrogenias cuando se aborda la via biliar para algun otro procedimiento
y por accidente se lesiona y se debe reparar en un segundo proceso quirdrgico o en el mismo

si es que se cuenta con las herramientas necesarias (3).

e Factores de riesgo.

Dentro de los procedimientos que se pueden incluir como factores de riesgo para un dafio de
via biliar se incluyen lesiones accidentales después de un procedimiento endoscépico, una
colecistectomia o cualquier otro procedimiento gastrointestinal, sin embargo los factores de
riesgo dependen directamente de la patologia de base que tenga el paciente para poder

realizar el procedimiento (3).
o Colangiocarcinoma intra y extrahepatico:

Este tipo de cancer es muy raro y representa menos del 5% de los tumores malignos del
sistema digestivo y se puede dividir segun su localizacién con respecto a la via biliar y el higado
gue ademas, se ha visto de manera mas frecuente en hombres que en mujeres ya que afecta
aproximadamente a 113 por cada 100 mil hombres mientras que en el sexo opuesto es 50 por

cada 100 mil dando asi una relacion aproximadamente de 2-3:1 respectivamente (4).

Los principales factores de riesgo para desarrollar este tipo de cancer son variaciones
genéticas, colangitis esclerosante primaria y la infeccidén por otros virus como el de la hepatitis
B y C, el antecedente personal de cirrosis, obesidad y sobrepeso, enfermedad hepatica
alcoholica, hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2 y el antecedente de

tabaquismo (5).
o Colangitis esclerosante primaria:

Esta enfermedad se caracteriza por lesiones en la via biliar ya sea de manera intra o
extrahepatica cuyas principales manifestaciones son cansancio, dolor en el cuadrante inferior
derecho del abdomen y prurito que ademas cursa con elevacion de la fosfatasa alcalina y

gammaglutamiltransferasa, entre las principales causas para desarrollarlo se encuentran
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mutaciones en la familia de genes HLA y que también se relacionan con enfermedades
intestinales por lo que el padecer enfermedad inflamatoria intestinal, cancer de colon y
cualquier otro tipo de enfermedad que lo afecte tienen riesgo de padecer esta patologia ya que
existe una estrecha relacion entre con el higado y se estima que la prevalencia de esta
enfermedad en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal es del 50% mientras que en

pacientes que no cuentan con este antecedente es del 10% o menos (6).
o Lesiones iatrogénicas de via biliar.

Las lesiones de via biliar son una complicacién de otros procedimientos quirdrgicos que se
presenta de manera menos frecuente cuya incidencia es aproximadamente del 0.5% y para
que se produzca hay factores asociadas al paciente y al cirujano que realiza los
procedimientos, en cuanto a los factores del paciente que son relativamente no modificables
se encentran obesidad, la presencia de adherencias en la cavidad asi como anatomias
tortuosas que hacen dificil el acceso, en cuanto a los factores que competen al cirujano se
encuentran la experiencia ya que es mas probable que un cirujano inexperto lesione de manera
accidental la via biliar que uno con mas experiencia, el tipo de cirugia si es abierta o
laparoscopica también influye por una combinacion de los factores mencionados con

anterioridad (7).
e Procedimiento quirdrgico.

La derivacion biliodigestiva se puede clasificar de acuerdo con el sitio en el que se lleva a cabo
el procedimiento quirdrgico y su relacibn con el arbol biliar pudiendo ser entonces

intrahepéaticas y extrahepéaticas u otra clasificacién es proximales y distales (8).

El drenaje de la via biliar tiene como limitacion que hay necesidad de que los conductos biliares
se encuentren dilatados y ademas tiene una tasa de complicaciones de entre el 25-30% con

una morbilidad de hasta el 50% y una mortalidad disminuida de maximo el 5% (8).

La derivacion biliodigestiva que mas se conoce es la derivacion en Y de Roux, sin embargo, la
técnica de Hepp-Couinaud es una alternativa y es considerado un buen método para resolver
problemas que tengan que ver con la obstruccion de la via biliar como la colanagitis,
hepatolitiasis y el manejo de neoplasias, no obstante no esta libre de complicaciones que
dependen de diversos factores (9).
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¢ Indicaciones quirdrgicas

Dentro de las patologias benignas por las cuales se puede realizar este tipo de procedimiento
se encuentran las iatrogenias que causan dafio a via biliar generalmente luego de una

colecistectomia, coledocolitiasis, quistes y pancreatitis crénica (10).
o Coledocaolitiasis.

La coledocolitiasis es la presencia de litos en el conducto biliar comun, estima que tan solo en
Estados Unidos 20 millones de personas tienen célculos en la vesicula biliar y que hasta el
15% de esta poblacién padecera una enfermedad sintoméatico en un lapso de maximo 10 afios,
y que de este porcentaje hasta el 20% tendra coledocolitiasis al momento de realizar una

colecistectomia, cifra que aumenta conforme la edad avanza (11).

La presentacion clasica de estos pacientes dolor en epigastrio, cuadrante superior derecho del
abdomen, nausea, vomito y cdlico biliar, ademas en los estudios de laboratorio se encuentra
elevacion de las enzimas hepéticas como AST, ATL y GGT la cual si no es tratada de forma

oportuna se puede complicar con pancreatitis y colangitis aguda (11).

Para realizar el diagnostico de esta entidad ademés de una historia clinica completa con un
adecuado interrogatorio y exploracion fisica, se debe complementar con estudios de
imagenologia, el primer estudio que se debe solicitar es un ultrasonido abdominal para evaluar
colelitiasis, coledocolitiasis y finalmente dilatacién del colédoco el cual es un dato sugestivo de
coledocolitiasis mas no es especifico, mientras mas dilatado este el colédoco es mas probable
la presencia de esta patologia ya que cuando aumenta de 0 a 4 mm la sospecha es de menos
del 5% sin embargo cuando aumenta mas de 10 mm ese porcentaje aumenta hasta llegar al
50% (12).

El tipo de tratamiento quirargico que se debe ofrecer a los pacientes depende del cuadro clinico
y la sospecha diagndstica que se tenga, para aquellos pacientes con coledocolitiasis se debe
ofrecer una colecistectomia con exploracién de la via biliar y en caso de observar un lito el cual
no puede ser removido realizar derivacion biliodigestiva para la cual se puede utilizar la técnica
de colédoco-duodenostomia laterolateral o bien la técnica hepético yeyunostomia izquierda o
técnica de Hepp-Couinaud (12).
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o Quistes de colédoco.

Los quistes de colédoco son malformaciones congénitas o adquiridas que afectan la via biliar
ya sea de manera intra o extrahepatica y provocan una dilatacion en uno o multiples segmentos
de los conductos biliares con una incidencia mayor en poblaciones asiaticas la cual es de 1 de
cada 1000 nacidos vivos mientras que en poblaciones occidentales es de 1 en cada 100,000
nacidos vivos, existen cinco tipos diferentes de quistes de colédoco de los cuales el tipo 1y IV
son mas comunes en el sexo femenino con una relacion de 3-4:1 en comparacion con el sexo

opuesto (13).
» Tipos de quistes de colédoco y tratamiento.

El tratamiento que se le ofrece a esta patologia depende del tipo de quiste ya que los tipos I,
Il'y IV tienen mayor tendencia a la malignidad por lo que se debe realizar reseccion quirdrgica,
los tipos Il Gnicamente dar tratamiento si causan sintomas y finalmente los quistes tipo V el

tratamiento se dirige a tratar la colangitis y la infeccion que llegan a causar (14).

Tipo I: Representan hasta el 80% de todos los casos de quistes de colédoco que a su vez se
puede subdividir en tres tipos A, By C y cada uno causa dilatacidn de la via biliar extrahepética,
sin embargo, esta dilatacion se puede diseminar al conducto intrahepatico, para este tipo de
quistes se puede realizar una quiste enterostomia pero se asocia con peores resultados y
mayor riesgo de recurrencia y malignidad o realizar la reseccion del quiste mas una

hepatoyeyunostomia en Y de Roux con el objetivo de que el higado tenga drenaje biliar (13,14).

Tipo II: Su incidencia es del 2% y produce dilataciéon en cualquier parte del conducto
extrahepatico, se puede realizar una reseccién simple o en caso de ser complejos una

reseccion extensa por medio de una hepatico yeyunostomia izquierda (13,14).

Tipo llI: Su principal caracteristica es la dilatacion intraduodenal del colédoco distal cuya
incidencia va del 1.5 al 4.5%, para este tipo de quistes se recomienda realizar una colédoco

duodenostomia transduodenal o esfinteroplastia ademas de dar tratamiento médico (13,14).

Tipo IV: Se subdivide en dos grupos, el grupo A afecta la via biliar intrahepatica y extrahepatica
mientras que el grupo B se limita de manera extrahepatica, el tratamiento que se ofrece cuando

se ubican de manera extrahepatica es igual que al de los tipo | pero cuando se localizan de
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manera intrahepatica son mas dificiles de tratar y los pacientes son sometidos a hepatectomia
parcial y en casos muy graves un trasplante hepatico, cuando se realiza hepatectomia parcial
se recomienda realizar una hepatoyeyunostomia hiliar en Y de Roux la cual se puede suturar
a la pared abdominal para extracciones futuras de litos ya que permite la realizacion de una

coledocoscopia percutdnea a traves de la rama yeyunal (13,14).

Tipo V: Provocan diversas dilataciones en la via intrahepatica ademas de que puede
relacionarse con la fibrosis hepatica congénita, al ser quistes intrahepaticos su manejo es
dificil, se puede ofrecer derivacién biliodigestiva con técnica Hepp-Couinaud o bien un

trasplante hepatico (13,14).
o Lesion de la via biliar o iatrogenias médicas.

La reparacién de la via biliar secundaria a una iatrogenia médica tiene una incidencia que
puede ir desde el 0.3 hasta 0.6% en el extranjero, en México se reporta que la incidencia de
esta es del 0.4% y que puede aumentar incluso mientras el cirujano se encuentra en la llamada
curva de aprendizaje, por lo que este tipo de lesiones son un riesgo que se debe de tomar en

cuenta al momento de realizar una colecistectomia (15).

Este tipo de lesion se puede producir tanto en cirugia laparoscopica o laparotomia, cuando en
una colecistectomia se secciona el conducto biliar empieza a haber fuga biliar y puede
repararse de manera inmediata previa realizacion de colangiografia intraoperatoria para
conocer las caracteristicas de la lesién y corregirla, cuando no se compromete la integridad
del colédoco puede practicarse una reparacion termino terminal o una derivacion biliodigestiva,
el tipo de reparacion a ofrecer depende de las caracteristicas individuales del paciente, sin
embargo cuando se elige la primer opcién se puede producir una estenosis teniendo que

reintervenir al paciente para realizar una anastomosis biliodigestiva (16).
o Neoplasias malignas

La indicacion quirdrgica de derivacion biliodigestiva para patologia neoplasica maligna en la
cual su accion se limita a procedimientos paliativos por algun tipo de obstruccion en la via biliar
gue no permita un adecuado drenaje sin embargo, en menos del 30% de las patologias

neoplasicas se pueden resecar al momento de la presentacion, entre los principales tipos de
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cancer que se encuentran aqui son los del tracto biliar, segunda parte de duodeno y ampolla
de Vater (17).

e Complicaciones.

La mayoria de las complicaciones que se pueden presentar en los procedimientos que
involucran el tracto biliar son asociados con infecciones, fistulas, estenosis y una discapacidad

significativa en la vida del paciente (18).

La complicacion mas frecuente de realizar una hepaticoyeyunostomia es la estenosis que
puede producirse por diversas causas entre ellas y las mas comunes iatrogénicas. por traccion
excesiva de las ligaduras o por lesiones isquémicas lo que a su vez puede producir colangitis
e ictericia hasta en el 30% de los pacientes que aparecera en las primeras semanas después
de haberse realizado la cirugia y se manifiesta con TDO, TGP y GGT elevadas ademas de que
con el uso de ecografia se puede valorar el grado de estenosis y si el cuadro no se soluciona

puede evolucionar a un episodio de cirrosis biliar (14,16).

A pesar de que la estenosis de la via biliar tiene un origen multifactorial, la principal causa es
secundaria a una colecistectomia cuyo tratamiento endoscopico consta de una dilatacion de la
via biliar y colocacion de endoprétesis o bien una sola prétesis auto expandible y se ha visto

que tanto tratamiento endoscépico y quirdrgico tienen tasas de éxito similares (19).

Dentro de las complicaciones poco frecuentes se encuentra la fistula duodenal la cual se
relaciona con extraccion de litos del colédoco o en quistes de colédoco al realizar una
esfinterotomia transduodenal y a pesar de ser poco frecuente es una complicacion grave que

requiere una segunda intervencion quirurgica por el riesgo precoz de sepsis grave (16).

Otra complicacion importante es la fuga biliar ya que se asocia con una infeccion abdominal y
ocasiona una estancia hospitalaria mas prolongada, asi como una mortalidad

significativamente mas alta que aquellos pacientes que no la presentan (18).

Las infecciones de sitio quirdrgico son aquellas producidas por E. Coli y Enterococcus spp (18).
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e Prondstico.

La lesion de via biliar aumenta de manera importante la morbilidad de los procedimientos lo
qgue produce una alteracion significativa en la calidad de vida de los pacientes sobre todo, de
manera negativa lo que implica que los pacientes obtengan calificaciones bajas o muy bajas
con una sobrevida a cinco afios estadisticamente reducida en comparacion con otros procesos
patolégicos benignos de tratamiento quirdrgico, para prevenir esto, se ha encontrado que entre
los tipos de derivacion biliodigestiva que mas producen complicaciones y la necesidad de
reintervenir a los pacientes son la derivacion biliodigestiva en Y de Roux mientras que la
técnica de Hepp-Couinaud es apenas del 35% lo cual es bajo en comparacién de otras técnicas

gue incluso pueden elevarse a mas del 70% (7).
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1.2. Antecedentes especificos.

A pesar de que se han descrito complicaciones después de una cirugia con derivacién
biliodigestiva, no se han realizado estudios recientes que describan de manera especifica cual

es la calidad de vida en este tipo de pacientes.

Uno de los padecimientos por los cuales se realiza esta derivacion es la coledocolitiasis,
Huang-fu et al; realizaron un estudio para conocer la calidad de vida en estos pacientes en
cuya cirugia hubo complicaciones, para llevar a cabo dicho estudio se utilizé la encuesta de
calidad de vida SF 36, se incluyeron en total 2013 pacientes a los cuales se les aplico la
encuesta con un rango de edad de 22 a 68 afos y las complicaciones se observaron
principalmente en pacientes ancianos, entre los principales resultados destaca que aquellos
pacientes con complicaciones tuvieron una calidad de vida méas baja en este tipo de cirugia en
comparacion con aquellos cuya cirugia transcurrié sin complicaciones con una significancia
estadistica de p=<0.05, entre las variables de la encuesta SF36 que tuvieron una calificacion
mas baja fueron la percepcion de salud en general, vitalidad, dolor corporal y salud mental
(20).

Losada et al; realizaron una cohorte para conocer la calidad de vida después de la reparacion
de la via biliar la cual incluyé a 40 pacientes divididos en dos grupos, en el primer grupo se
incluyeron pacientes sometidos a reconstruccion de la via biliar por una colecistectomia,
mientras que en el segundo grupo se incluyeron pacientes cuya colecistectomia habia
transcurrido sin incidentes, el cuestionario que se utilizé para evaluar la calidad de vida fue el
cuestionario SF 36 y como método estadistico se utilizé prueba de T de student, al comparar
la calidad de vida entre ambos grupos se encontré que esta fue superior en el segundo grupo
sin embargo solo se encontro significancia estadistica en el dominio del rol social con un valor
de p= 0.003, por lo que los autores decidieron realizar un segundo analisis enfocado en los
pacientes con dafio de la via biliar enfocandose exclusivamente en la técnica y haciendo dos
subgrupos, el primero con técnica Hepp-Couinaud y el segundo con cualquier otra técnica, los
hallazgos de este segundo analisis reportaron que el subgrupo con técnica Hepp-Couinaud
tenia un nivel mas alto en la calidad de vida sin embargo ningn dominio del cuestionario SF

36 resulto ser estadisticamente significativo (p=>0.05) (21).
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Sarmiento et al; realizaron un estudio tipo casos y controles anidados a una cohorte donde le
dieron seguimiento por cinco afios a pacientes operados de colecistectomia con y sin dafio de
la via biliar para conocer su calidad de vida, los pacientes que tuvieron dafio a la via biliar
formaron parte del grupo de los casos (n=45) en los cuales se tuvo que reintervenir a los
pacientes para su reparacion y en mas del 80% de los pacientes se utilizd la técnica de Hepp-
Couinaud, mientras que aquellos en los que no hubo lesién a la via biliar formaron parte de los
controles (n= 44), el instrumento para evaluar la calidad de vida fue el cuestionario SF36, al
realizar la estadistica comparativa se encontré que ambos grupos tenian una calidad de vida
similar por lo que los autores concluyeron que con un minimo de 5 afios después de la
reconstruccién de la via biliar la calidad de vida se compara de manera favorable con la de los

pacientes con una colecistectomia exitosa (22).

Kleine et al; realizaron un analisis clinico en el que evaluaron la calidad de vida a largo plazo
en pacientes con malformacion de colédoco y fueron sometidos a cirugia de derivacion
biliodigestiva con cualquier técnica quirdrgica, el principal resultado obtenido sobre la
percepcion que tenian los pacientes hacia su salud psicolégica y salud en general se
encontraba en rangos bajos los cuales no fueron especificados en el andlisis de igual manera

se observo que a largo plazo la calidad de vida es baja (23).

Vitiello et al; realizaron un estudio descriptivo y retrospectivo de una base de datos de 86
pacientes que se mantuvo de manera prospectiva desde 1999 hasta 2006, en este estudio se
observo el seguimiento que se le dio a los pacientes después de una derivacion bilio-intestinal
es cual es un método poco frecuente de cirugia bariatrica, entre las variables que se incluyeron
se registré la calidad de vida que presentaron los pacientes después de la intervencion
quirdrgica, el instrumento por el cual evaluaron la calidad de vida de los pacientes fue el
cuestionario “BAROS”, entre los principales hallazgos en cuanto a calidad de vida respecta se
encontré que a 10 afios de haber sido intervenidos quirargicamente el 41% de los pacientes
percibia su calidad de vida como muy buena, el 47% como buena y finalmente el 11% como
mala (24).

Ramirez et al; realizaron un estudio retrospectivo, observacional y descriptivo durante el
periodo de tiempo de marzo de 2010 hasta noviembre de 2015 con el objetivo de conocer el
manejo que se le brinda a los pacientes con lesion de via biliar, en los principales hallazgos

encontraron que la mayoria de las lesiones se presentaba en pacientes femeninas con un
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promedio de edad de 43 afios y que la técnica quirdrgica que mas se utilizaba era la técnica
de Hepp-Couinaud la cual demostré6 tener mejores resultados en cuestiones de

morbimortalidad y se asocié a menos repercusiones en la calidad de vida de los pacientes (25).

El objetivo de este protocolo de investigacion fue: Identificar la calidad de vida en pacientes
sometidos a derivacioén biliodigestiva tipo Hepp-Couinaud vs otras técnicas quirurgicas

en patologia benigna en un hospital de tercer nivel.
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2. Planteamiento del problema.

La derivacién biliodigestiva es una de las cirugias que se practican de manera frecuente
alrededor del mundo para tratar patologias y complicaciones de la via biliar, sin embargo, es
un tipo de cirugia compleja con la cual puede haber repercusion en la calidad de vida del

paciente, estas complicaciones pueden ser a corto y largo plazo.

Las complicaciones a corto plazo son aquellas que ponen en riesgo la vida del paciente y
pueden repercutir de manera negativa en un futuro proximo, mientras que las de largo plazo
no solo afectan la salud del paciente, sino que llegan a modificar la percepcion que ellos tienen

sobre su calidad de vida.

Actualmente todas las técnicas que existen para realizar derivacion biliodigestiva pueden
repercutir de manera negativa en la calidad de vida, sin embargo, la técnica Hepp-Couinaud
se ha ido popularizando hasta ser la mas utilizada para el tratamiento de patologia benigna en
varios hospitales de Latinoamérica por su asociacién con tasas bajas de reintervenciones

quirdrgicas.

En México se han realizado mdultiples protocolos de investigacién sobre cirugia biliodigestiva,
pero aquellos enfocados en calidad de vida son muy pocos y no son recientes, en el Hospital
de Especialidades Puebla “Gral. de Div. Manuel Avila Camacho” (HEP MAC) no se ha realizado
ningun protocolo de investigacion que se enfoque en la calidad de vida de pacientes operados
de derivacion biliodigestiva con técnica Hepp-Couinaud que es la que mas se utiliza en este

hospital comparada con cualquier otra técnica.
Por lo que se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cudl es lacalidad de vida en pacientes sometidos a derivacion biliodigestiva tipo Hepp-
Couinaud vs otras técnicas quirargicas en patologia benigna en un hospital de tercer

nivel?
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3. Justificacion.

La técnica de derivacion biliodigestiva tipo Hepp-Couinaud se ha ido popularizando hasta ser
la mas empleada ya que no solo permite el tratamiento a patologia benigna, sino que también
es ideal para lesiones iatrogénicas y estenosis extensas del colédoco gracias a la ampliacion

de la anastomosis y un menor riesgo de estenosis biliar a largo plazo.

Sumado a lo anterior, la técnica Hepp-Couinaud ha demostrado buenos resultados en la
reparacion hepatocolédoco cuando otras técnicas has fracasado lo que se traduce en un riesgo
menor de repercusion negativa en la salud del paciente y por consecuencia en su calidad de
vida la cual es fundamental ya que afecta de manera directa o indirectamente futuras
patologias que pueda llegar a tener el paciente y repercute en el éxito o el fracaso de los

tratamientos que el personal de salud puede ofrecer.

Hay estrategias que pueden ayudar a que el paciente tenga una mejor calidad de vida aquella
que interesa en este protocolo de investigacion es el método quirdrgico ya que al ser la técnica
Hepp-Couinaud la mas aceptada y con mayor uso a lo largo del pais es primordial tener la
certeza de que también es la que tiene un menor impacto negativo sobre la calidad de vida del

paciente en comparacion con otro tipo de técnicas.

Todo esto con la finalidad de seguir utilizando dicha técnica o proponer que en su lugar se

realice el método con el que los pacientes expresen un nivel de calidad de vida mas alto.
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4. Material y métodos.

4.1.Tipo de estudio.

Se realiz6 un estudio comparativo, prospectivo, transversal, retrolectivo, homodémico y
unicéntrico en el Hospital de Especialidades Puebla en los meses de noviembre de 2022 a

enero 2023 en el servicio de cirugia general.

4.2.Pacientes.

Se identificaron a los pacientes que fueron operados por derivacion biliodigestiva en los dos
semestres el 2022 Unicamente por patologia benigna, se registré6 su nombre, nimero se de
seguridad social y agregado médico para revisar sus expedientes y contactar unicamente a
aguellos pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion entre los que se encontraban

ser mayores de 18 afios y tener expediente e historia clinica completa.

Se eliminaron a los pacientes que no firmaron el consentimiento informado de manera
adecuada, a los que dejaron el cuestionario incompleto y a los que solicitaron abandonar el

estudio en cualquier momento.
4.3.Instrumentos.

Se utilizé el cuestionario SF36 con el que se evalud la calidad de vida en los siguientes
aspectos: funcion fisica, rol fisico, dolor musculoesquelético, percepcién de su salud en
general, vitalidad, funcién social, rol emocional, salud mental y su transicion en salud; se
decidio utilizar esta escala debido a que tiene lenguaje simple que fue comprendido de manera
correcta por los pacientes, ha sido validada en diferentes estudios y cuenta con un manual que
explica como calificar las respuestas que dieron los pacientes y poder ubicar su calificacién en

una escala que determina el nivel de calidad de vida.

Sumado a lo anterior, también se disefié una hoja de recoleccion de datos que se llen6 con
informacion extraida del expediente de los pacientes en la que se incluyeron las siguientes
variables: sexo, edad, comorbilidades, tipo de comorbilidades, sepsis abdominal, tipo de
derivacion biliodigestiva, clasificacion de Strasberg, complicacion inmediata y tardia, tiempo en

aparecer una estenosis y el tratamiento de esta.
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4 .4.Procedimientos.

Se realizé en primer lugar el protocolo de investigacion conforme a los lineamientos y
apartados indicados por el hospital y se envio para su aprobacion por parte de los comités de
ética e investigacion, una vez que fueron aprobados y se obtuvo un numero de registro se
procedio a revisar los censos de cirugia general del afio 2022 para buscar a aquellos pacientes
que fueron operados de derivacién biliodigestiva por patologia benigna, se revisaron los
expedientes y se selecciond a aquellos que cumplieron con los criterios de investigacion, en
una hoja en el programa Microsoft Excel se anoté su nombre, nimero de seguridad social,

agregado médico y numero telefénico.

Una vez ubicados a este tipo de pacientes se les contacto via telefonica via telefénica para
invitarlos a participar en el protocolo de investigacion, aquellos que verbalmente expresaron
su deseo por participar se les otorgd un consentimiento informado para contestar el
cuestionario de calidad de vida, se les explico el objetivo de esta tesis, las posibles
incomodidades que pudieran experimentar mientras contestaban el cuestionario y de igual
manera que el principal beneficio de su participacion fue con fines académicos y de

investigacion.

Una vez firmado de manera adecuada el consentimiento informado se les brind6 el
cuestionario de calidad de vida, se les explico la manera en que se responde el cuestionario y
Gnicamente se les guio cuando tenian duda en alguna pregunta los pacientes o bien no sabian
el significado de alguna palabra de ahi en fuera se les dej6é que contestaran por ellos mismos

para evitar un posible sesgo por parte del investigador.

Cuando se terminaron los cuestionarios se procedio a realizar una base de datos en el
programa Microsoft Excel con los resultados de la encuesta, el resto de la informacion
necesaria se extrajo del expediente clinico y electrénico, una ve que la base de datos estuvo

completa se realiz6 una copia en un programa estadistico.
4.5. Analisis estadistico.

La estadistica se realizé en el programa IBM SPSS version 25, se realiz6 una copia de la base

de datos en la que se eliminé el nombre, nimero de seguridad social, agregado médico,
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nuamero telefénico y cualquier otro dato con el que se pudiera identificar a los pacientes con el

objetivo de cuidar su privacidad e integridad.

En el programa se cambio el lenguaje de entrada de la base de datos ya que se codificaron
las variables con opciones numéricas Unicamente y en el apartado de informacién de las
variables se introdujo el titulo de las variables, los valores con las opciones para cada variable

y el roll de entrada.

La estadistica descriptiva se realiz6 con base en medidas de tendencia central y de dispersion

ademas de frecuencias y porcentajes.

La estadistica comparativa se realiz6 con tablas cruzadas de dos por dos y la prueba

estadistica que se empleé fue Chi?.
4.6. Aspectos éticos.

El estudio fue aprobado por los comités locales de salud en materia de ética e investigacion
bajo el niumero de registro: R-2022-2101-065.

Este protocolo estuvo disefiado de acuerdo con los lineamientos anotados en los siguientes

cadigos:
Reglamento de la Ley General de Salud

De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, para la
salud, Titulos del primero al sexto y noveno 1987. Norma Téchica No. 313 para la presentacion
de proyectos e informes técnicos de investigacion en las instituciones de atencién a la salud y
de acuerdo con el articulo 17 la participacion de los pacientes en este estudio no conllevé

ningun tipo de riesgo.
Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y tuvo consistencia con las buenas practicas clinicas.

Declaracion de Helsinki: Principios técnicos en las investigaciones médicas en seres humanos,

con ultima revision en Escocia. Octubre 2000.

Principios éticos que tuvieron su origen en la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica

Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaron el consentimiento informado acerca
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de los alcances del estudio y dieron su autorizacion para usar los datos obtenidos en

presentaciones y publicaciones cientificas”.

En todo momento se conservo el anonimato de los pacientes participantes y los datos fueron

utilizados Unicamente con fines cientificos.

Clasificacion: Riesgo minimo.
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5. Resultados.

Se incluyeron 25 pacientes con una media de edad de 41.8 afios y una desviacion estandar
de £11.57 afos, 19 (76%) pacientes fueron mujeres y el resto 6 (24%) hombres, del total de la
muestra 5 (20%) pacientes presentaron algun tipo de comorbilidad, las comorbilidades mas

frecuentes se expresan a continuacion

Grafica 1: Comorbilidades de los pacientes
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4% 4% 4% 4% 4%
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DM/HAS Sindrome de Hipotiroidismo Asma EPOC Ninguna
Down

Fuente: Hoja de recoleccién de datos.

En cuanto a la sepsis abdominal, 17 pacientes presentaron esta complicacién, las principales

etiologias se describen en la grafica 2.

Grafica 2: Sepsis abdominal
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Fuente: Hoja de recoleccién de datos.
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Grafica 3: Relacion entre LIVB y diagndstico
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Intraoperatorio Postquirudrgico inmediato Postquirargico tardio

Fuente: Hoja de recoleccién de datos.

Mientras que la clasificacion de Strasberg fue la siguiente:

Grafica 4: Clasificacion de Strasberg
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos

Las cirugias que se realizaron a los pacientes fueron en primer lugar DBD Hepp Couinaud Y
de Roux en 14 (56%) pacientes, el resto de las derivaciones biliodigestivas se describen en la
gréfica 4.
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Grafica 5: Cirugias realizadas.
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DBD Hepp Couinaud Y de Hepaticoyeyuno Portoenterostomia biliar en DBD Hepp Couinaud en'Y
Roux anastomosis Y de Roux Y de Roux de Roux + reconstruccién

Fuente: Hoja de recoleccién de datos
El tiempo entre la realizacion del diagndstico y la derivacion biliodigestiva fue en promedio de
11.76 dias 10 dias, un tiempo minimo de 1 diay maximo de 1 mesy 18 dias.

La complicacion inmediata mas frecuente fue la fuga biliar en 4 (16%) pacientes mientras que

la principal complicacion tardia fue la colangitis aguda en 3 (12%) pacientes (Ver tabla 1y 2).

Tabla 1. Complicaciones inmediatas

Complicacion Frecuencia Porcentaje

Fuga biliar 4 16
Colangitis aguda 1 4
Dehiscencia de anastomosis 3 12
Neumonia nosocomial 1 4
Eventracion aguda 1 4
Pancregti?is necrético- 1 4
hemorragica

Derrame pleural 1 4
Coleccion intraabdominal 2 8
fleo 1 4
Ninguna 10 40

Fuente: Hoja de recoleccion de datos
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Tabla 2: Complicaciones tardias

Complicacién Frecuencia  Porcentaje
Fistula tardia 2 8
Hernia ventral 2 8
Colangitis aguda 3 12
Fistula enteroatmosférica 1 4
Cirrosis hepatica 1 4
Ninguna 16 64

Fuente: Hoja de recoleccion de datos

La calificacion de Lilleome a los 90 dias fue la siguiente: A en 13 (52%) pacientes seguido de

B en 7 (28%) pacientes, en tercer lugar, D con 3 (12%) pacientes y finalmente C con 2 (8%)

pacientes, mientras que la aparicion de estenosis fue mas frecuente a los 18 meses en 3 (12%)

pacientes y 18 (72%) pacientes no presentaron estenosis.

4%
[

2 meses

Grafica 6: Tiempo en aparecer estenosis
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[ [ [
3 meses 16 meses 18 meses 24 meses

Fuente: Hoja de recoleccién de datos.

72%

Sin estenosis
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El principal tratamiento que se le dio a la estenosis fue la derivacién biliar percutanea en 3
(12%) pacientes, seguido de remodelacién biliodigestiva y tratamiento médico con 2 (8%)
pacientes cada una.

A los pacientes se les realizo el cuestionario de calidad de vida cuyos resultados son los
siguientes:

Grafica 7: Calidad de vida de acuerdo con el tipo de derivacion.

B Muy buena ® Buena Regular

100% 100%

71.40%
66.70%

28.60%
22.20%
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DBD Hepp Couinaud en Y de Hepaticoyeyuno anastomosis Portoenterostomia biliar enY DBD Hepp Couinaud en Y de
Roux en Y de Roux de Roux Roux + reconstruccion

Fuente: Hoja de recoleccién de datos

Tabla 3: Relacion entre la calidad de vida y la técnica de derivacion biliodigestiva.

Calidad de vida DBD Hepp Couinaud Y de Roux Otras técnicas

n n
Muy buena 4 1 0.22
Buena 10 8 0.94
Regular 0 2 0.09

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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6. Discusion.

Los inicios de la cirugia biliodigestiva datan de la década de los afios setenta con el principal
objetivo de establecer una comunicacion por medio de la cirugia en una seccion que la haya
perdido en alguna porcion del arbol biliar y del tracto digestivo que a su vez se relacionan con
patologias que comprometen la salud de los pacientes y forma parte del tratamiento de primera
linea en patologias hepatobiliares; la principal técnica que se utiliza es la de Hepp-Couinaud
ya que es una técnica que ha funcionado y sus tasas de respuesta positiva son favorables en

comparacién con otras técnicas (1).

Esta tesis estudié la calidad de vida de pacientes operados de patologia biliar comparando la
técnica Hepp-Couinaud contra otras técnicas entre las que se incluyeron la hepaticoyeyuno
anastomosis en Y de Roux, la portoenterostomia biliar en Y de Roux y la derivacion

biliodigestiva Hepp-Couinaud en Y de Roux mas reconstruccion.

Dentro de los principales hallazgos descriptivos se encuentra que mas de la mitad de los
pacientes que pertenecieron a la muestra de estudio fueron mujeres lo cual se puede explicar
ya que algunas patologias de la via biliar como la coledocolitiasis es el sexo femenino el mas
susceptible de padecerlo debido a que se ha encontrado una alta asociacion con esta patologia
y la presencia de niveles altos de estr6genos y que en los hombres no se encuentran los
niveles para producir dicha enfermedad y a pesar de que no se ha visto una asociacion
estadisticamente significativa entre el sexo y la patologia biliar si se ha encontrado en la
literatura que son las mujeres quienes representan un porcentaje mayor con respecto al genero
opuesto de acuerdo con Wu et al; en una revision de la literatura que realizaron en el afio 2021
(26).

En relacion con la edad, la poblacién de este estudio se encontré en promedio alrededor de
los 41 afos la cual de acuerdo con la literatura puede o no discernir de lo que ha sido
establecido por ejemplo Lendahl et al; y Topazian et al; coinciden que hay patologias como la
atresia biliar y los quistes hepaticos que pueden ser congénitas y dar manifestaciones desde
antes de los 10 afios sin embargo, enfocandonos en la poblacion de estudio y el tipo de hospital
la mayoria de las patologias por las cuales los pacientes son sometidos a derivacion
biliodigestiva son litos en el conducto biliar lesion de via biliar las cuales son mas frecuentes

en poblacion adulta se ubican desde la cuarta década de la vida hasta la sexta alcanzando un
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punto maximo de incidencia en la quinta década de la vida lo cual sitla a nuestra poblacion

justo en el medio de los rangos de edad para estas patologias (14,27,28).

Otro hallazgo relevante en esta tesis fue que la mayoria de los pacientes no presentaban
comorbilidades para padecer alguna patologia de la via biliar un hecho que sale de lo comun
ya que las tasas epidemioldgicas en México apuntan a que la mayoria de la poblacién en la
Republica tiene por lo menos una comorbilidad de cualquier tipo que puede comprometer su

salud y por tanto su calidad de vida (29).

En cuanto a la clasificacion de Strasberg los grados 2-4 tuvieron porcentajes iguales
independientemente de las caracteristicas de los pacientes, datos que no concuerdan con lo
gue han encontrado otros autores; por ejemplo, Smith et al; tuvieron una frecuencia mayor del
ualtimo grado en su poblacion, no obstante este es un hecho subjetivo ya que las caracteristicas
de la poblacién y las patologias son diferentes, sin embargo; se decidié utilizar su investigacion
como base de comparaciéon debido a que realizaron una cohorte identificando el impacto
econdmico que a su vez influye en la calidad de vida y encontraron que una clasificacion

Strasberg 4 tiene un peor impacto con una significancia estadistica de p=0.001 (30).

Las complicaciones que se presentaron son similares a las que se presentan en otras
poblaciones tras realizar este tipo de intervenciones quirdrgicas, en esta poblacion se encontrd
que la mas frecuente de las complicaciones tempranas es la fuga biliar y de las tardias es la
colangitis aguda, sumado a esto en las complicaciones tempranas en este estudio no se
reportd hipotermia del paciente o sangrado activo con una pérdida importante de sangre a
diferencia de una investigacion realizada por Tomita et al; quienes si lo reportaron, lo cual
indica que los cirujanos de esta unidad tienen un adecuado manejo hemodinamico de los
pacientes antes, durante y después de la cirugia lo cual ayuda a que los pacientes se
recuperen mas rapido, sus estancias hospitalarias sean cortas en medida de lo posible y su
padecimiento afecte lo menos posible la calidad de vida, sumado a esto la mayoria de los
pacientes no tuvieron estenosis lo cual habla de una evolucion favorable en casi el 80% de los

pacientes ingresados al servicio de cirugia general a causa de estas patologias. (31).

En cuanto a la calidad de vida de los pacientes, solamente los pacientes con dos técnicas de
derivacién biliodigestiva calificaron su calidad de vida como muy buena que son tipo Hepp-

Couinaud en Y de Roux y hepatico yeyuno anastomosis en Y de Roux, no obstante, fue la
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primer técnica quirdrgica en la que se encontré un mayor porcentaje en una calidad e vida mas
favorable, con respecto a las otras dos técnicas quirurgicas fue Unicamente calificada la calidad

de vida como buena.

Al comparar la técnica Hepp-Couinaud frente a otras técnicas y las clasificaciones de calidad
de vida, se encontré que fue la primer técnica con mejores calificaciones en calidad de vida
encontrdndose como muy buena y sobre todo como buena sin embargo, al realizar las pruebas
estadisticas no se encontrd una significancia estadistica, no obstante el resultado coincide con
lo que se ha expuesto en la literatura ya que es la técnica que se utiliza con mas frecuencia y
que ha sido reportada como la que mejor da resultados y en cuanto a calidad de vida este

hecho se confirmo a pesar de no encontrar un valor de p significativo.

Por otro lado, en una calidad de vida con clasificacién regular ningin paciente operado con la
técnica Hepp-Couinaud se encontro en esta clasificacion y resulto significativa para las otras
técnicas con un valor de p=0.09, esto se traduce de manera positiva en que los pacientes que
sean operados con la técnica previamente mencionada tendran una mejor calidad de vida

cuando egresen del hospital y conforme avance el tiempo.

El principal beneficio de esta tesis es un aporte al conocimiento sobre las técnicas de
derivacion biliodigestiva implementadas en el servicio de cirugia general ya que se encontro
qgue el método quirargico por el cual se trata la via biliar es la mejor opcion para los pacientes
debido a que tiene un mayor impacto positivo en la vida de estos y a pesar de que ningun
paciente reporté su calidad de vida como excelente, esto puede ser multifactorial y no

exclusivamente dependiente de la técnica Hepp-Couinaud.

Por lo anterior, con las bases encontradas en este estudio se sustenta que utilizar la derivacion
biliodigestiva tipo Hepp-Couinaud es una practica correcta y eficiente que se puede seguir

implementando y repercutira de forma positiva en la calidad de vida de los pacientes.

La principal limitante de la tesis es el tamafio de la muestra el cual es muy reducido, sin
embargo; se debe a que la tasa de incidencia de pacientes que llegan por patologias asociadas
es pequeiia en comparacion con otras patologias y en ocasiones se quedan en segundo nivel

este tipo de pacientes, por lo que se sugiere realizar un estudio multicéntrico con el objetivo de
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valorar la calidad de vida de los pacientes en una muestra mas amplia para conocer la calidad

de vida y cuanta variabilidad se puede encontrar.
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7. Conclusiones.

La derivacion biliodigestiva con técnica tipo Hepp-Couinaud es un método eficiente para tratar
patologias de via biliar que repercute de manera positiva en la calidad de vida de los pacientes

en comparacién con otras técnicas para dar tratamiento a patologia benigna.
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9. Anexos.

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA SF36

Datos para el estudio

Dia: Mes: Ano: (20...) Numero identificador:

0 [ 2l o O0d o Qo0oOOoooOooOoo
O10203040s Enero Julio . OO0 1 gogogdogo
OeOdO70Os809 O10 O Febrero [ Agosto 2 O0 : O0Oo0O0ooOonono
0110120 130 140 15 . 2 00 s gooogofo
O Marzo [ Septiembre s 00 s 0O0OO0D0OO0Oo

O 160170 180 120 20
Oabdl O Octubre s OO s gopopogo
02102200 230 240 25 6 OO s OOOO0000O0
0250 270 280 200 30 I:IMaw O Noviembre 7 OO rooo0oodogao
0 _ 3 g OO s dooddodooono
3 Ounio [ Diciembre o OO0 s Dooooooo

1. En general, usted diria que su salud es:

ML L [l [1- L1

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. ¢Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un
ano?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un ano hace un afo hace un afno hace un afio

L1 L L L1 L1



3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, é{le limita para hacer esas actividades
o cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me limita  Si, me limita No, no me
mucho un poco limita nada
a Esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en
deportes agotadores.  ---—---—------------——- L

b Esfuerzos moderados, como mover una

mesa, pasar la aspiradora, jugar a los
bolos ¢ caminar méasde 1 hora. - __________ L1 . I E HE

d Subir varios pisos por la escalera. --------————- [ [ HE

e Subir un sdlo piso por la escalera. _-___________ 1. .. 1= .. [1-

f Agacharse o arrodillarse. --------------------- I S L
[]

g Caminar un kildmetroo méds - ----———— -~ (1. (1 . 3
h Caminar varios centenares de metros. _________. D S |:| 2 |:| 3
i Caminar unos 100 metros, - —-————————————————- I:l v D T . |:| 3
j Banarse o vestirse por si mismo. ------—-——____. [ E— (1= __ HE

4. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

Sdlo
Casi Algunas  alguna
Siempre siempre  veces vez Nunca

a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo

o a sus actividades cotidianas? _ ____ ____ ____ __ |_|‘___ HE o ] 3____|:l‘l___J:| 5

b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?”____J:L1 _____ DE _____ I:l,3 _____ J:I_“ _____ I:I 5

¢ ¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas? — _ _ _ B I S I S I CER I O I

d éTuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costd mas

delonormal)? _______________________________ | I I S I E N E




5. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algtin problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Salo
Casi  Algunas alguna
Siempre siempre veces vez Nunca

¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades cotidianas por algun
problema emocional?

I I S I N I N I

¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer

por algun problema emocional? ________________ |:|1____ |:|2____ D3____ D“____ |:|5

¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
menos cuidadosamente que de costumbre, por
algun problema emecional? - ________________ L] L. []- o I:I°____ - o E

6. Durante las 4 udltimas semanas, {¢hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

L1 L HE [ [

7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

‘ No, ninguno Si, muy poco  Si, un poco Si, moderado Si, mucho Si, muchisimo

HE HE [ R L L

8. Durante las 4 lltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su

trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

L L L [1- [
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9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han

ido las cosas durante las 4 tltimas semanas. En cada pregunta responda lo que

se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las dltimas 4 semanas

écon qué frecuencia...

Casi

Siempre siempre

a se sintio lleno de vitalidad> |:| L D >

b estuvo muy nerviese? ___ (1 ... [
¢ se sintio tan bajo de moral que nada

podia animarle?  _____________________ ] -.- [

d se sintio calmado y tranquilo? ___ [1: .- [

e tuvo mucha energia?  ________________ 1. .. -

f se sintié desanimado y deprimido? - I S I

g se sintid agotado? - - __________ 1 ... O-

h se sintio feliz? _______________________ (I R I

i se sintié cansado?  ___________________ 1 .. [-

Algunas Sdlo
veces  alguna vez Nunca

[}

OOoo0oOoooo oo

0000000

W

wn

wn

o
w n

n

O0oO0ooO00 OO

10. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los

problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar

a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Solo alguna vez

L1 E L1

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

I:|4

Nunca

I:ls

Totalmente Bastante Bastante

cierta cierta Nolosé falsa
" faciminte e s oo O O O+ O0-
b Estoy tan sano como cualquiera _______ |:| v |:| 2 |:| 3 |:| 4
¢ Creo que mi salud va a empeorar______ O I R I R I P

d Misalud es excelente _______________ I:l1 R |:|2 - I:l3 - D“

Totalmente
falsa

- Os
B E

Recuperado de: J A. Manual de puntuacién de la version espafiola del Cuestionario de Salud

SF-36. Heal Surv. 2003 (32)
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE IDENTIFICACION:

Nombre
Edad: Sexo
NSS: OR:
ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS:
Dx: Tiempo de evolucion:

Comorbilidades:

Tipo de cirugia:

Complicacién

Técnica:

Clasificacion de Strasberg:

Calidad de vida segun el cuestionario SF 36:

Otros datos de importancia:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

[ %

©
IMSS

P BIEAR ¥ S IR T

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Calidad de vida en pacientes sometidos a derivacion biliodigestiva tipo Hepp-Couinaud vs otras
técnicas quirdrgicas en patologia benigna en un hospital de tercer nivel

Patrocinador externo (si aplica):

No aplica

Lugar y fecha:

Puebla Pue a de de

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Identificar la calidad de vida en pacientes sometidos a derivacion biliodigestiva para dar una
aportacion a la comunidad cientifica y elegir la técnica que tenga un puntaje en la calidad de vida
més alto.

Procedimientos:

Se le dara un cuestionario para que lo responda de acuerdo con su percepcion sobre su vida.

Posibles riesgos y molestias:

A pesar de que no hay riesgos, la aplicacion de este cuestionario podria generarle niveles bajos de
ansiedad y estrés.

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

A pesar de que el principal beneficio de este estudio es cientifico, si se detecta que usted tiene una
calidad de vida baja podra ser referido al servicio de psicologia o el departamento que se requiera
siempre que este hospital tenga los recursos y el espacio para atenderlo.

Informacidn sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Con el investigador responsable.

Participacion o retiro:

Totalmente voluntario

Privacidad y confidencialidad:

Se garantiza anonimato de sus datos.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica): No aplica.

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

X

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

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

No aplica.

Beneficios al término del estudio:

Conocer su nivel de calidad de vida.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: Con el investigador responsable.

Investigador Responsable:

Dr. José Manuel Carlos Segura Gonzélez

Colaboradores:

Dr. Carlos Alberto Lopez Bernal y Dr. Martin Lépez Barrientos

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante

¢ ; . .

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccién, relacién y firma

Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir

informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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