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RESUMEN

Titulo: “Incidencia de lesién de via biliar en colecistectomia laparoscépica del afio 2015-2020 en
el hospital general de zona no. 20 la Margarita”

Autores: 'Dra Maria Urbelina Fernandez Vazquez: ?Dra. Dulce Lozada Tena °Dra Génesis
Salmai Antonia Pérez Najera; ! Doctorado en educacion, profesor medico de tiempo completo en
el centro de investigacion educativa y formacién docente. 2 médico con especialidad en cirugia
general adscrita al hospital general de zona no 20, ® Residente de la especialidad de cirugia
general del hospital general de zona no. 20 la Margarita.

Introduccion: La cirugia de vesicula por el método laparoscépico es una de las cirugias mas
comunes en estados unidos, y en Meéxico. Posteriormente de la utilizacion de la
colecistectomia laparoscopica la incidencia ha incrementado de 0.1- 0.2 %, hasta el 1.1%. La
disrupcion iatrogénica de las vias biliares es una complicacion con alta morbilidad y mortalidad
y ocurre principalmente tras la colecistectomia laparoscopica.

Objetivo: Conocer cudl es la incidencia de lesion de via biliar en colecistectomia laparoscépica
del afio 2015-2020 en el Hospital General de Zona no. 20 la Margarita.

Material y métodos: investigacion realizada con disefio retrospectivo, observacional,
descriptivo, longitudinal, unicentrico homodemico, en el Hospital general de zona numero 20.
En la ciudad Puebla donde se hizo la revision de expedientes clinicos que correspondieron al
afio 2015-2020. Se incluyeron 100 pacientes postoperados de colecistectomia laparoscépica.
Andlisis estadistico: medidas de tendencia central y dispersion para variables cuantitativas,
frecuencia y porcentajes para variables cualitativas. La prueba estadistica utilizada fue chi
cuadrada, para las variables nominales con un nivel de significancia de una p menor de 0.05.
Resultados: Se revisaron 100 expediente de pacientes, los cuales fueron postoperados de
colecistectomia laparoscopica que de acuerdo al género 33% fueron hombres y 67% mujeres.
El grupo de edad que predomino fue de 41 a 60 afios. La vision critica de seguridad durante la
cirugia se realiza en un 69% dejando un 31% sin descripcién en los records. De acuerdo a la
lesion de la via biliar un 20% correspondié a una lesién tipo E2 y un 80% a lesién tipo A.
Conclusién: la colecistectomia laparoscopica es la via de abordaje de eleccion en el
tratamiento de la colecistitis, en la investigacion realizada la incidencia de lesion de via biliar

fue baja sin embargo contrastando con la literatura es elevada.



1.1 ANTECEDENTES GENERALES.

La localizacion de la vesicula (VB) es en el segmento hepético IVB-V de Couinaud.
Existen variaciones en cuanto a su localizacion, estos pueden ser en los segmentos VI
y lll 6 pueden estar parcial o completamente intrahepaticas. Es una bolsa en forma de
pera que mide de 7-10 cm con una capacidad de 30 -50 ml aproximadamente y se
divide en 4 areas anatémicas: fondo, cuerpo, infundibulo y cuello, a medida que el
cuerpo se estrecha hacia el cuello de la vesicula biliar aparece una bolsa mucosa
saliente en la union del cuello y el conducto cistico conocido con el epénimo de bolsa el
de Hartmann, sin embargo el termino correcto es infundibulo, el cuello de la vesicula se
une con el conducto cistico. En ocasiones parte de la vesicula biliar o toda ella se
incrusta en el interior del parénquima hepatico. La VB tiene una cara envuelta por
peritoneo que se sigue con una capsula denominada de Glisson, asi mismo posee otra

cara adherida al higado, por donde mantiene su drenaje venoso.

El Dr. Jean-Francois Calot en 1891lescribio acerca de un triangulo anatémico
constante conformado por las siguientes estructuras; el borde hepatico del l6bulo
derecho, el conducto cistico, el conducto hepatico comun. En este triangulo podemos
identificar la arteria hepatica derecha, la arteria cistica y el ganglio cistico. El término
triangulo hepatocistico es con el que se identifica al antes mencionado y es aceptado
como nomenclatura internacional. Cabe destacar que existe otro triangulo denominado
de Calot donde la diferencia principal con el hepatocistico es que su borde superior

esta integrado por la arteria cistica (1).

La via biliar extrahepatica se compone de varios conductos dentro de los cuales
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encontramos al hepatico derecho e izquierdo que en su confluencia forman el
conducto hepatico comun, y este a su vez al unirse al conducto cistico marcan el inicio del
conducto biliar comun, también llamado colédoco. Este cual consta de 4 porciones, una
supraduodenal, retro duodenal, pancreatica e intramural. En un 70% de los casos el
colédoco y el conducto pancreético principal se unen afuera de la pared duodenal y la
atraviesan como un solo conducto, y desembocan en la segunda porcion del duodeno a
través de la &mpula de vater, regulado por el esfinter de oddi el cual controla el flujo de
bilis, el cual es un complejo compuesto por 4 esfinteres. EI Conducto cistico puede
tener algunas variaciones de las cuales las mas comunes con las siguientes: insercion
baja, en el tercio distal del Conducto hepatico comun (9%); otra variacion es el curso
paralelo al Conducto hepatico comdn por trayecto de 2 cm o mas (25%), también
denominado cistico en cafion de escopeta. Finalmente insercion medial a la izquierda
del Conducto hepatico comun (17%). La irrigacion proviene de la arteria cistica la cual
tiene su trayecto comunmente en el triangulo de hepatocistico en mas del 70% de la
poblacién y en el 80% proviene de la arteria hepatica derecha sin embargo hasta en el
10% de la poblacién, no se encuentra en dicho sitio. Existen variaciones anatomicas de
la arteria cistica: superomedial en relacion con el conducto cistico; la posicion mas

comun (90,62%) la posicibn menos comun la anterior (2,6%), (1,2,3).

En otras literaturas Se informa que la incidencia de lesion de la via biliar durante la CL

oscila entre 0,2 y 1,1% que tiende a ser mas alto que una colecistectomia abierta (4).



La lesion iatrogénica de las vias biliares es una complicacion con alta morbilidad y

mortalidad y ocurre principalmente tras la colecistectomia laparoscopica, aunque

también se han reportado casos asociados a cirugia gastroduodenal, reseccién de

higado. Para la lesion de vias biliares se ha usado la clasificacion de Bismuth, para la

estenosis benigna de la via biliar. Se clasifica en 5 grados segun la relacion que

adquiere con la confluencia de los conductos hepéticos izquierdo y derecho.

I: Lesion a mas de 2 cm de la confluencia de los conductos hepaticos.

II: lesion a menos de 2 cm de la confluencia de los conductos hepaticos.

lll: lesion que coincide con la confluencia de los conductos hepaticos,
IV: destruccién de la confluencia, conducto hepatico derecho e izquierdo separado.

V: compromiso solo de la rama sectorial derecha o en el colédoco.

Fig. 1 Bismuth classification of Bile Duct Injuries (BDIs) according to the distance of place of injury from the bile duct bifurcation (type 1-4) as

Strasberg propuso una clasificacion para las lesiones laparoscopicas de la via biliar.

A) Fuga del mufién del conducto cistico o fuga de un canaliculo en el lecho hepético, B)
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oclusion de una parte del arbol biliar, casi invariablemente un conducto hepatico derecho
aberrante. C) transeccion sin ligadura del conducto hepético derecho aberrante. D) dafio

lateral a un conducto hepatico mayor. E) Subdividida por la clasificacion de Bismuth (5,6).

La Sociedad de Cirujanos Gastrointestinales y Endoscépicos (SAGES) formé el Grupo
de Trabajo de Colecistectomia Segura con la misiéon de crear una cultura universal de
seguridad en torno a esta operacion y reducir las lesiones biliares. Para lo cual hace las

siguientes recomendaciones:

1. En pacientes sometidos a CL, sugieren que los cirujanos utilicen el Vision critica
de seguridad (VCS) para la identificacion anatomica del conducto cistico (cc) y la
arteria (opinion de un experto).

2. cuando no se puede lograr la VCS y la anatomia biliar no se puede definir
claramente por otros métodos (p. Ej., Imagenes) durante la CL por inflamacion,
ellos sugieren que los cirujanos consideren la Colecistectomia subtotal (CST)
sobre la colecistectomia total mediante el enfoque de fondo de ojo (de arriba
hacia abajo) (opinion de un experto).

3. En pacientes con colecistitis aguda (CA) o antecedentes de CA, se sugiere el uso
liberal de colangiografia intraoperatoria (ClO) durante la CL para mitigar el riesgo
de LVB dejando a consideracién del cirujano (recomendacion condicional,
certeza de evidencia muy baja). Los cirujanos con la experiencia y la formacién
adecuadas pueden utilizar la ecografia laparoscépica (LUS) como alternativa a la
CIO durante la CL.

4. Que los cirujanos utilicen las Pautas de Tokio 18 (TG18), la clasificacién de la

Asociacion Estadounidense de Cirugia para Traumatismos (AAST) u otro modelo
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de estratificacion de riesgo eficaz para clasificar la gravedad de la colecistitis ya
gue segun la clasificacion es el tratamiento (opinidn experta).

5. Durante la planificacibn operatoria de la CL y la toma de decisiones
intraoperatoria, que los cirujanos consideren factores que incrementan la
dificultad de la CL, ejemplos de ellos son: colecistitis crénica, masculino,
adherencias de cirugia abdominal previa, edad avanzada, obesidad, cirrosis
hepética, cancer de vesicula y/o vias biliares, colecistectomia de emergencia,
Calculos de EC, hepatomegalia. variacion anatomica, fistula bilio- digestiva y
experiencia quirargica limitada.

6. En pacientes que presentan CA leve (segun TG), se sugiere que la realizacion
de la colecistectomia sea en el transcurso de 72 horas después del inicio de

los sintomas.

El debate sobre colecistectomia temprana versus tardia es una cuestion de si es mejor
operar en una fase inflamatoria aguda "temprana" es decir después de la aparicion de
los sintomas, u operar de manera "tardia" después de que la inflamacion aguda haya
disminuido. No hay un acuerdo universal sobre los intervalos de tiempo cubiertos por
los 2 términos, pero existe un término denominado “periodo intermedio desfavorable”
durante el cual la colecistectomia es mas dificil debido a la gravedad predecible de la
inflamacion. El lapso de este periodo intermedio desfavorable es como minimo entre 10
dias y 4 semanas. Los estudios que se refieren a las cirugias realizadas durante ese
tiempo desfavorable como “retardadas” no estan esperando a que ceda la inflamacion
aguda, es decir, no estan adecuadamente “retardadas” lo que sesga los resultados a

favor de la colecistectomia temprana.

12



7.

10.

11.

Uso de una técnica laparoscopica multipuerto en lugar de la técnica de un solo
puerto / incisibn Unica (recomendacion condicional, evidencia de certeza
moderada).

Los cirujanos deben realizar una pausa momentanea para que el cirujano
confirme en su propia mente que se han alcanzado los criterios para el CVS

antes de cortar o seccionar las estructuras arteriales o ductales.

La educacién continua de los cirujanos con respecto al CVS durante la CL que

puede incluir entrenamiento.

Los cirujanos deben pedir ayuda a otro cirujano cuando sea practico en casos
dificiles o cuando haya dudas sobre la anatomia.

Cuando se ha producido una BDI o se sospecha en el momento de la
colecistectomia o0 en el postoperatorio, los cirujanos remitan al paciente de
inmediato a un cirujano con experiencia en el manejo de BDI en una institucion

con una enfermedad hepatobiliar multiespecializada. (7)

La mayor parte de LBV ocurre como un resultado de una identificacion erronea de las
estructuras anatémicas, tales como la identificacion erronea del conducto biliar comun,
un conducto biliar aberrante o el conducto hepatico comin como el conducto cistico, Por
lo tanto, un método confiable para evitar las lesiones de la via biliar es la vision critica de
seguridad de Strasberg. Este término se introdujo en una revision analitica escrita en
respuesta al aumento repentino de lesion de vias biliares que se asociada con
colecistectomia laparoscopica. La cual se ha adoptado en todo el mundo para evitar
errores de identificacion. Sin embargo, el numero de casos de LVB no parece haber

desaparecido a lo largo de los afios, a pesar de la introduccion de otras medidas de
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seguridad como la colangiografia intraoperatoria uso de puntos de referencia distintos

de vision critica de seguridad y esfuerzos para facilitar la educacion quirudrgica.

LVB tiene un impacto negativo sustancial en la supervivencia del paciente, se asocia
con un deterioro de la calidad de vida, y representa una fuente importante de costos de
litigio en muchos sistemas de salud; Por tanto, sigue siendo un objetivo fundamental
Reducir las tasas de LVB, que sigue siendo la complicaciébn mas temida de este

procedimiento comun que se realiza para enfermedades benignas. (8,9,10, )

En la mayoria de las colecistectomias laparoscopicas, las LVB se reconocen
intraoperatoriamente (72,9%), pero con el resto de lesiones se logra identificar dentro

de los 30 dias de la cirugia (13,8%) o entre 31y 365 dias. (11)

La colecistectomia subtotal es un recurso técnico que puede ser empleado en casos
con colecistitis aguda con objeto de evitar la lesidon accidental de la via biliar sobre todo
cuando la inflamacién de las estructuras biliares no permite una adecuada identificacion

(12).

En general es aceptado que en tanto exista continuidad de la via biliar, el tratamiento
endoscopico estd indicado. Las fugas por lesiones laterales son manejables con
maniobras que disminuyen la presion ductal (esfinterotomia + endoprotesis). El sitio de
la fuga cicatriza y en muchas ocasiones el diametro luminal de la via biliar no esta
comprometido. Una lesion que compromete mas de un cuarto de la circunferencia
puede producir una estenosis de la via biliar. Este tipo de lesiones son todavia
manejables con abordaje endoscopico porque la via biliar mantiene continuidad y la
mayor parte del conducto a este nivel tiene epitelio, lo cual no altera la biliodinamia,

produciendo estenosis biliar proximal con o sin colestasis. Algunas zonas de estenosis
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se producen por colocacion de clips (a veces suturas) que ocluyen parcialmente la luz,
y estas son también candidatos a manejo inicial con endoscopia (13). El manejo es en
centros especializados en cirugia hepatobiliar, y de esta forma darle solucién a la
complicacion en el menor tiempo posible e idealmente con el menor niumero de

procedimientos (14).
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1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

Se Public6 un articulo en 2018 por Zhi Ven Fong y et al. Donde describen Se consulto la
base de datos de la Oficina de Planificacion y Desarrollo de la Salud Estatal de
California de 2005 a 2014. Se definieron las fugas biliares, y lesidn de vias biliares y su
estrategia de manejo. De 711,454 colecistectomias Las lesiones de las vias biliares
ocurrieron en 1.584 pacientes. La incidencia fue del 0,22% observada en California la
cual es menor que la informada en la primera década. Después del inicio de la

utilizacién de la colecistectomia laparoscopica (15).

En un estudio observacional retrospectivo y descriptivo que se realizd en el Hospital
Militar Central de asuncion Paraguay por Fretes y et al. Se estudié 607 pacientes
operados para obtener la incidencia de lesiones de vias biliares durante el acto
quirargico. Durante 2018-2019. 11,53% fue por via convencional el abordaje quirargico
y el 88,47% por laparoscopia. 90,5 % de los procedimientos fueron realizados como
cirugias programadas y el 9,5 % como cirugias no programadas, es decir: “de
urgencias”. Llegando a una incidencia de LVB de 0.37% y de ellos el 100% se le realizo

abordaje laparoscopico programado. (16)

En un estudio en el hospital universitario san Vicente fundacion en Colombia se
estudiaron 1.601 pacientes a quienes se les realizo Colecistectomia por abordaje
laparoscopico. El 89,78 % de ellas fueron catalogadas como urgentes y, en el 70 % de
los casos de colecistitis aguda, se realizé una intervencion temprana es decir la cirugia
se llevd a cabo en 72 horas o menos después del ingreso aunque no se cont6 este
tiempo como desde el inicio de los sintomas. Los doctores con especialidad en cirugia

con experiencia de mas del década, fueron quienes practicaron la mayoria (82,7 %) de
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las colecistectomias. La incidencia de lesién de las vias biliares fue 14 pacientes (0,8%).
Los factores de riesgo asociados con una colecistectomia dificil, y que Pudieran tener
alguna relacion con la lesion en las vias biliares, como cirugia previa, cirrosis,
enfermedades crénicas degenerativas como diabetes mellitus y aquellos cuya edad
fue mayor de 65 afos, fueron analizados, pero, en este estudio no se encontrd
asociacion con la presentacién de lesion de las vias biliares. Tampoco se pudo
relacionar con el tiempo de colelitiasis, ni la presencia de colecistitis aguda. Se
encontr6 que los factores asociados con lesion de las vias biliares fueron la
prolongacion del tiempo quirdrgico y el sangrado. El estudio fue realizado por Serna y

colaboradores (17)

En el hospital de Yanahuara Il en Pera se hizo un estudio retrospectivo por Gonzalez en
el que Durante 5 afios, (2014-2018) se realizaron 2821 colecistectomias
laparoscopicas, identificandose 9 pacientes con LVB que corresponde a una incidencia

de 0.31%. El tipo de lesion predominante fue Strasberg D en un 66.7%. (18)

En un hospital de Veracruz ISSSTE se realizé6 un estudio por Canterel, Castro y
Hurtado. Donde se lleg6 a la conclusion que a lesion con mayor incidencia fueron las
clasificadas como Strasberg y se demostré que el factor de riesgo como cirugia de
urgencia y leucocitosis son factores de riesgo para lesion de via biliar. Se incluyeron
754 pacientes y los resultados de incidencia fueron 4,5% para las lesiones por abordaje
laparoscopico. Para las lesiones por cirugia convencional es decir: abierta, fue de

3.9% (19).

En un estudio en el estado de Durango se llevé a cabo un estudio por Velasco y et al.

Donde Se llevo a cabo un analisis descriptivo y retrospectivo de los registros clinicos

17



de la Unidad de Cirugia General con diagndéstico de lesion de via biliar atendido de
2014- 2016. En el cual 855 colecistectomias se realizaron de las cuales , 341 fueron
colecistectomias laparoscépicas y 514 fueron convencionales . Llegando a la
conclusion que en el Hospital General 450, la frecuencia de lesién de la via biliar en
pacientes con colecistectomia convencional, de 0.58%. y en abordaje laparoscopico

es de 0.87%.(20).

Se realiz6 un estudio hecho por Gutiérrez y sus colaboradores en el Hospital de
Especialidades de la Ciudad de Meéxico "Dr. Belisario Dominguez". Se estudiaron
pacientes operados de colecistectomia laparoscopica en el periodo 2005-2008 por el
Servicio de Cirugia General. Las variables incluidas y estudiadas fueron las siguientes:
edad, género, prevalencia de lesion de la via biliar clasificandola con las escalas de
Strasberg. De 532 colecistectomias laparoscopicas se encontré6 3 pacientes con lesion
de la via biliar (0.56%).En dos de ellas, la lesion fue seccion total del conducto colédoco
o biliar principal y en el tercer paciente hubo fuga de bilis por el mufidén del conducto
cistico. La reparacion fue una ligadura del mufion del conducto cistico en el tercero de
los casos y de colédoco-colédoco anastomosis término terminal con colocacion de
sonda en T en dos casos. Un (33.3%) de los pacientes fallecio, y 2 (66.6%) tuvieron

complicaciones después a la reparacion de la via biliar (21).
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2. JUSTIFICACION.
La colecistectomia laparoscopica es un procedimiento estdndar ampliamente aceptado
gue se realizado en todo el mundo; sin embargo, su seguridad alin no se ha establecido.
Es una de las cirugias mas comunes y es considerado un procedimiento seguro, sin
embargo, el pico de morbilidad en este tipo de cirugia ocurre en el 5% de los pacientes
con la lesion de la via biliar. Después de la adopcion de la colecistectomia laparoscépica
la incidencia ha incrementado de 0.2-1.1%, Y en la era de la colecistectomia abierta de

0.1 a 0.2%.

Las lesiones iatrogénicas de las vias biliares presentan repercusiones clinicas,
economicas, laborales judiciales, importantes. Esto hace necesario tener los
conocimientos claros y precisos a cerca de su presentacion clinica, su diagndstico,
tratamiento adecuado, pero sobre todo tener en cuenta que la prevencion es la mejor
arma que tenemos para disminuir su incidencia. En el hospital general de zona niumero
20 “la margarita”, la colecistectomia laparoscopica es el abordaje mas frecuente de la
patologia de la vesicula biliar sin embargo no se cuenta con estudios previos a cercade
la incidencia de estas lesiones iatrogénicas en cuanto al método laparoscépico se
refiere. Este estudio servira para conocer por primera vez estos datos estadisticos, de
esta forma poder hacer el andlisis de los factores asociados mas frecuentes que llevan
a la lesién de la via biliar en el hospital y asi poder desarrollar medidas preventivas
encaminadas a disminuir la incidencia de las ya mencionadas en beneficio de la

poblacién derechohabiente.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La colelitiasis es uno de los problemas principales de salud en la poblacion a nivel
mundial con una prevalencia del 20% en hombres y 50% en mujeres, siendo la
colecistectomia el tratamiento de eleccion en pacientes con desarrollo de sintomatologia
siendo el método de eleccién la via laparoscopica. Una complicacion temida de esta
cirugia es la lesion de las vias biliares con una incidencia reportada en las literaturas en
paises desarrollados de 0.2-1.1%,

La lesion de la via biliar (LVB) tiene un impacto negativo sustancial en la supervivencia
del paciente, se asocia con un deterioro de la calidad de vida, y representa una fuente
importante de costos de litigio en muchos sistemas de salud, por tanto, sigue siendo un
objetivo fundamental Reducir las tasas de LVB, que sigue siendo la complicacion mas

temida de este procedimiento comun que se realiza para enfermedades benignas.

En la mayoria de las colecistectomias laparoscépicas, los LVB se reconocen
intraoperatoriamente (72,9%), con el resto identificado dentro de los 30 dias de la cirugia

(13,8%) o entre 31 y 365 dias.

Es importante enfatizar que en la mayoria de los estados de la republica mexicana no
contamos con esa informacion, lo cual nos limita para determinar los factores
relacionados a tal incidencia. Por lo mencionado anteriormente, en este protocolo se
plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢,Cudl es la incidencia de lesion de via biliar en colecistectomia laparoscépica del afio

2015-2020 en el hospital general de zona no 20 la Margarita?
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4, HIPOTESIS.

Hipdtesis alterna

La incidencia de lesion de via biliar en colecistectomia laparoscopica del afio 2015-

2020 en el hospital general de zona no. 20 la Margarita es alta

Hipdtesis nula
La incidencia de lesion de via biliar en colecistectomia laparoscopica del afio 2015-

2020 en el hospital general de zona no. 20 la Margarita es baja
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5. OBJETIVOS

GENERAL: Conocer cuél es la incidencia de lesion de via biliar en colecistectomia
laparoscépica del afio 2015-2020 en el Hospital General de Zona no. 20 la Margarita.

ESPECIFICOS:
1. Determinar los factores asociados sobre la incidencia de lesién de la via biliar en
colecistectomia laparoscépica del afio 2015-2020 en el hospital general de zona

no. 20 la Margarita

2. saber la mortalidad en colecistectomia laparoscopica en pacientes con lesion de
la via biliar, del afio 2015-2020 en el hospital general de zona no. 20 la

Margarita

3. Identificar el tipo de lesion de la via biliar mas frecuente, segun la clasificacion
de Strasberg-Bismuth, en colecistectomia laparoscopica del afio 2015-2020 en el

Hospital general de zona no. 20 la Margarita
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6.MATERIAL Y METODOS.
Por el objetivo general: Descriptivo.
- Por maniobra que realizara el investigado: Observacional.
- Por la temporalidad: Longitudinal.
- Por la conformacion: Unicentrico.
- Por la obtencion de los datos: Retrospectivo.

- Por nimero de centros a participar: Homodémico.

6.1UBICACION ESPACIOTEMPORAL
Hospital general de zona numero 20 “La Margarita” en la ciudad puebla de

Zaragoza durante el afio 2015-2020

6.2 DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

Todos los pacientes de ambos géneros de 20 a 100 afios de edad postoperados de
colecistectomia laparoscépica que presenten lesion de via biliar.

6.3 CRITERIOS DE SELECCION

a)- Criterios de Inclusién:

Expedientes de Pacientes de ambos géneros de 20-100 afios

Pacientes operados por colecistectomia laparoscoépica durante Los afios 2015-2020

b)- Criterios de exclusion

Pacientes con tumores de via biliar
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Pacientes con cirugia inicial laparoscopica convertida a abierta.

Pacientes programados para cirugia electiva con otro diagnostico diferente de colecistitis

c)- Criterios de eliminacién

Complicaciones no relacionadas al acto quirargico; falla técnica, propios del paciente,
cardiépatas, discrasias sanguineas

Pacientes cuyo expediente no se encuentre o este incompleto

7. ESTRATEGIA DE MUESTREO

7.1 TAMANO DE LA MUESTRA

N= N*Z1-a2*S2 / d2*(N-1) + Z1-a2 *S2

N= (2439) (0.5)2 (1.96)2 / (2439) (0.04)2 +(0.5)2 (1.96)2

Tamafio de la poblacién N 2439
Error alfa A 0.05

Nivel de confianza l-a 0.95

Z de (1-a) Z(1-a) 1.96

Desviacion estandar S 15.81
Tamafio de muestra N 146

7.2 TIPO DEMUESTREO

Muestreo aleatorio simple
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8. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

Definicion Definicion Escal a
_ conceptual operacional Tipo de de
Variable Valor o
variable medici medida
on
Caracteristicas Diferencias
fenotipicas que fisicas entre
diferencia a un hombres y Nominal
Género hombre de una mujer. mujeres que | Cualitativa dicotémi ca L Hor-nbre
encontramos 2 Mujer
durante la
Exploracion fisica.
Tiempo de vida de un | NUumero de afios
Edad ser vivo desde que | vividos hasta. el Cuantitativa | Razén 1. Afios
nace hasta la fecha. dia de su atencion
médica.
Lesion quirdrgica Seccion De acuerdo con
como la parcial o Sitio de lesién en
obstruccién (ligadura, total la viabiliar segtn
clipado o estenosis Oclusién la clasificacion de
cicatrizal) seccion De acuerdo CON Strasberg
parcial o Sitio de lesién A: Fuga del mufién
total de la via biliar del conducto cistico
principal en la via biliar o
o0 de conductos fuga de un canaliculo
aberrantes que en el lechohepatico.
Lesion de vias drenan un sector o cualitativo Nominal B: Oclusion de una

biliares

segmento hepatico.

parte del arbol biliar,

casi invariablemente

un conducto
hepético  derecho
Aberrante.

C: Transeccion sin

ligadura del

conducto Hepatico
dere

cho aberrante.

D: Dafio lateral a un

conducto  hepatico

mayor.
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El:Lesibnamasde2cm
de la confluencia de los
conductos hepéticos
E2: Lesibnamenosde 2
cm delaconfluencia de
los conductos hepéaticos
E3: Lesion que coincide
con la confluencia de los
conductos hepaticos
E4: Destruccion de la
confluencia, conducto
hepético derecho e
izquierdo separado

ES5: Compromiso solo de
laramasectorial derecha

oen el colédoco

Comorbilidades

Existencia de
enfermedades en el
ser humano que
pueden complicar la
evolucion de
enfermedades

agudas,

Diagnostico  de
enfermedades
previas que
requieren
tratamiento y
control periédico y
que pueden
desencadenar

una evolucion

térpida
infecciones

de

Cualitativa

Nominal

1. Diabetes

2. Hipertension
3.Asma

4. Enfermedades
autoinmunes

5. Enfermedades
cardiacas

6. Enfermedades
neurolégicas

7. Enfermedades

hematolégicas
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agudas en el

8. Enfermedades

paciente renales
9. Obesidad
Rama de la medicina | La cirugia
que trata las | electiva incluye
enfermedades por | los procedimientos
medios correctivosde
Cirugia manuales. problemas _ _
o o Nominal | 1. electiva
médicosqueno Cualitativa
2. urgente
amenazan la
vida.
Indicador de | Numero dedias
eficiencia que en
hospitalaria promedio
Dias de |
ermanecen los
hospitalizacion P . . Numero  de
i cuantitativa Razdn
pacientes Dias

internados en el

hospital
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9. ESTRATEGIA DE TRABAJO

Se realiz6 un estudio descriptivo, longitudinal, retrospectivo, homodemico
unicentrico. Se sometié a evaluacion por parte de los Comités Locales de Etica e
Investigacion, una vez autorizado, se realizd, durante los siguientes 8 meses, la
siguiente estrategia de trabajo:

Se incluyeron a los pacientes de 20 a 100 afios de ambos sexos del Hospital General
de Zona Numero 20, “La Margarita” con diagnéstico de lesién de via biliar secundaria a
colecistectomia laparoscopica y que cumplieron con los criterios de inclusion. El
tamafno de muestra final fue de 100 expedientes debido a que hubo un porcentaje alto
de expedientes que no cumplieron con las condiciones para incluirlos en la
investigacion.

Con los datos obtenidos durante la revision del expediente clinico se llend la hoja de
recoleccion de datos, y el instrumento establecido para la investigacion, iniciando con
evidencias sociodemograficos posteriormente se describieron las lesiones de la via
biliar que se presentaron de acuerdo con la clasificacion de Strasberg. Asi mismo se le
dio seguimiento a los pacientes a través del expediente y notas médicas posterior a la
cirugia para conocer la mortalidad en colecistectomia laparoscopica a 30 dias del
evento quirdrgico en aquellos con LVB, ademas para conocer la resolucion de aquellos
gue tuvieron lesion de via biliar también ayudados del expediente electronico en la nota
de primera consulta de control de cirugia general posterior a su egreso.

Una vez obtenidos los resultados se llevd a cabo el andlisis estadistico, con el

programa SPSS 25.
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10. RECOLECCION DE DATOS.
Una vez finalizada la recoleccién de los datos de la muestra se vaciaron todos los
datos obtenidos mediante el Instrumento de Recoleccion de Datos a través de los

programas Excel y SPSS 25.
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11.ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 estadistica descriptiva. La informacion obtenida, se ingresé en una base de
datos de paqueteria de office de Microsoft Excel, posteriormente se analizaron algunas
variables demogréficas y condiciones clinicas antes, durante y después de la cirugia,
se valoré la incidencia de lesiones y complicaciones.

Se llevé a cabo un analisis descriptivo para las variables cuantitativas con media y

desviacion estandar (distribucién normal) o medianas y para las variables cualitativas

en frecuencia y porcentaje. Prueba de chi cuadrada, con un valor p de significacion

estadistica < de 0.05 con intervalo de confianza del 95%.

- ElI promedio como medida de tendencia central y la desviacion estandar (o
desviacion tipica). Como medida de dispersion en las variables cuantitativas continuas y
gue tuvieron distribucion normal, se calcularon medianas y rangos intercuartiles para
las variables continuas y frecuencia para las variables categoricas. Se vaciaron los

datos obtenidos a través del programa SPSS version 25.
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12. LOGISTICA

12.1. Recursos humanos

!Dra Maria Urbelina Fernandez Vazquez: ?Dra. Dulce Lozada Tena Dra Génesis Salmai
Antonia Pérez N4jera; * Doctorado en educacion, profesor medico de tiempo completo
en el centro de investigacion y formacion docente. 2 Medico con especialidad en cirugia
general adscrita al hospital general de zona no 20, 2 Residente de primer afio de la

especialidad de cirugia general del hospital general de zona no. 20 la Margarita.

12.2 Recursos materiales.
Se conto6 con:

Boligrafos

Computadora

Impresora

Hojas

SPSS 25

EXCEL

Areas fisicas e HGZ20

12.3 Recursos financieros
Los proporcionados por los investigadores.
12.4 Factibilidad

La presente investigacion fue factible, dado que se conté con los insumos materiales y
humanos suficientes, asi como la infraestructura necesaria donde se llevd a cabo la

investigacion hospital general de zona namero 20.
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13. ASPECTOS ETICOS

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE

INVESTIGACION

PARA LA SALUD: este Reglamento, titulos del primero al sexto y noveno de 1987. En

el articulo 13: debera prevalecer la dignidad y sobre todo el respeto a la proteccién de

los derechos asi como bienestar de los seres humanos que son parte del estudio de

investigacion. En el Articulo 17: es considerado un riesgo como parte de la

investigacion a la probabilidad de que la persona que forma parte de la

investigacion, como consecuencia del estudio sufra algun dafio ya sea de manera

tardia o inmediata.

Este protocolo se trata de una investigacion sin riesgo, debido a que es la revision de

expedientes y por ser un estudio retrospectivo que consta de toma de datos a través de

procedimientos de recoleccion de informacién a fin a la investigacion ya que durante

ella los implicados no estan en riesgo de sufrir dafio. Articulo 22: el consentimiento

bajo informacion debe formularse por escrito y tener los siguientes requisitos

l. Ser elaborado por el investigador, y tomando en cuenta las disposiciones
juridicas que apliquen.

Il. Ser aprobado previa revision por el comité de ética en investigacion de la
institucion de atencion a la salud

Il Deberéa incluir los nombres completos vy la direccion de dos testigos
juntamente con relacién que tienen con el sujeto de investigacion.

V. firmado por los testigos previamente mencionados Y el sujeto de investigacion o
en su defecto por su representante legal. En el supuesto que el sujeto no sepa
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firmar, la persona que el sujeto sefiale firmara a su nombre ademés de colocar
su huella digital.
V. De los consentimientos se tendrdn dos copias una de ellas quedara en poder
del sujeto de investigacion o de su representante legal.
DECLARACION DE HELSINKI: Con base en la Declaracién de Helsinki de la
Asociacién Médica Mundial sobre los principios éticos para la investigacién en salud en
seres humanos con ultima revision en el afio 2000 mes octubre . En su Articulo 100: La
investigacion en seres humanos se desarrollard de acuerdo a las siguientes bases:
l. se basa en los fundamentos cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, sobre todo en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucion de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia medica;
Il. cuando el conocimiento que se trate de producir no pueda obtenerse por otro
método.
Il Podra realizarse sdlo cuando exista una razonable seguridad de que no expone
a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto que forma parte del estudio.
V. Se realizara el consentimiento bajo informacion con las especificaciones
mencionadas en la ley general de salud en materia de investigacion donde se dan a
conocer de los objetivos de la investigacion y su efectos ya sean negativos o positivos
para su salud y la aceptacion o no mediante este documento médico- legal.
V. Se debera realizar por personas capacitadas en este caso profesionales de la
salud en instituciones médicas que sean vigiladas por las autoridades sanitarias
correspondientes.
VI. Si se advierte el riesgo de lesiones graves o muerte del sujeto que participa en
la investigacién El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier
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momento
VI. La institucion de atencién a la salud tiene la responsabilidad de dar atencion
meédica al sujeto que participa en la investigacién y en el supuesto que sufra
algun dafio, siempre y cuando esté relacionado directamente con la
investigacion, y con la indemnizacion que legalmente corresponda.
Otro de los puntos en esta declaracion es que los estudios de investigacién en los que
son participes los seres humanos debe inscribirse en una plataforma que contenga
base de datos con disponibilidad publica. Debe de resguardarse la privacidad de las
personas que son partes de la experimentacion y ser estrictamente confidenciales en
cuanto a su informacion personal se trata. Otra consideracion importante es que la
investigacion se apoya en el conocimiento adecuado exhaustivo de la bibliografia
cientifica.
CODIGO DE NUREMBERG: El experimento debe ser Gtil para el bien de la sociedad y
gue no puedan ser alcanzados o conseguidos mediante otros métodos o medios de
estudio. Y estos no deben ser dejados al azar. Durante el tiempo que se lleve a cabo la
investigacion el sujeto con el que se experimenta posee el derecho a parar el estudio
si considera asi mismo que ya sea fisico emocional o0 mentalmente le es imposible
continuar, el cientifico a cargo también tiene la facultad de detener la investigacion si
advierte dafio o muerte al sujeto previamente mencionado.
INFORME DE BELMONT: es creado por el departamento de salud educacion y
bienestar de los estados unidos en el cual se exponen principios éticos para la
proteccion de los seres humanos que se encuentran participando en la investigacion
se reconoce la diferencia entre investigacion y practica ambas desarrollan juntas. Los
pautas éticas fundamentales que protegen a los individuos participes en la
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investigacion son: beneficencia, respeto y justicia. En esta investigacion se Cumple
con los principios contenidos en los Cédigos y Normas Nacionales e Internacionales
vigentes para las buenas practicas de la investigacion clinica, la enmienda de Tokio, el

Informe Belmont, y en la Declaracion de Helsinki.
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14. RESULTADOS

Se analizo la informacion de 100 pacientes de los cuales el 67% eran mujeres y el 33%

restante eran hombres. El grupo de edad mas frecuente fue el de 41 a 60 afios con el

35% de los pacientes, seguido por los grupos de 20 a 40 afios y de 61 a 80 afios con el

29% cada uno. El grupo de edad con menor frecuencia fue el de 81 a 100 afios con el

7% de los casos. La media de la edad fue de 57 afos (Tabla 1, Figura 1).

Acorde a la escolaridad encontramos que el 46% tenia educacion primaria, el 23%

habia concluido la secundaria y el 16% la preparatoria, 15% se encontr0 que

presentaban algun grado de educacion superior (Tabla 1).

Tabla 1. Sexo, edad y escolaridad de los pacientes.

n

%

Mujer

Hombre

20 a 40 afios
41 a 60 afnos
61 a 80 afios
81 a 100 afios
Primaria

Sexo

Grupo de edad

Escolaridad Secundarla.l
Preparatoria
Superior

Total

67
33
29
35
29
7
46
23
16
15

100

67.0
33.0
29.0
35.0
29.0
7.0
46.0
23.0
16.0
15.0

100.0

n: conteo, %: porcentaje.
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Sexo

W ujer
EHombre

Recuento

20 a 40 afos 41 a 60 afos 61 a 80 afos 81 a 100 afios

Grupo de edad
Figura 1. Edad y sexo de los pacientes.

Se encontré que el 92% de los participantes tuvieron una estancia hospitalaria de 7
dias o menor mientras que el 8% de los pacientes tuvieron una estancia mayor a 7
dias. La duracién minima de estancia hospitalaria fue de 1 dia, la maxima fue de 24
dias, la media de la estancia fue de 3.6 dias con una desviacion estandar de 3.3 dias
(Tabla 2, Figura 2A).

El tiempo quirdrgico promedio para la realizacion de colecistectomia laparoscoépica fue
45 minutos. Con un rango entre 33- 56 min.

En cuanto la clasificacion de gravedad de Tokio de 2018 para colecistitis aguda, se
observo que el 35.7% (15% del total) de los pacientes estaban en la categoria de leve
mientras que el 42.9% (18% del total) estaba en la categoria de moderado y el 21.4%
(9% del total) de los pacientes se encontraban en la categoria de grave (Tabla 3, Figura
2B).
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Tabla 2. Dias de estancia hospitalaria.

n %
Dias de estancia <7 dias 92 92.0
hospitalaria* > 7 dias 8 8.0
Total 100 100.0

n: conteo, %: porcentaje.
* Minimo=1, maximo=24, media=3.6, desviacién estandar=3.3

Tabla 3. Clasificacion de gravedad (Tokio 2018)

n %
Leve 15 15.0
Clasificacion de Moderado 18 18.0
gravedad Grave 9 9.0
(Tokio 2018)  Cirugias electivas 58 58.0
Total 100 100.0

n: conteo, %: porcentaje.

Clasificacion de

Dias de estancia Gravedad (Tokio 2018)

hospitalaria

O <7 dias

L
> 7 dias BLeve

W Moderado
W Severo

Figura 2. A. Dias de estancia hospitalaria. B. clasificacion de gravedad (Tokio 2018).



Respecto a la presencia de lesion biliar se encontré una incidencia del 5%, (1.9, 10.6%)
IC 95%, mientras que el 95% restante no presento lesidon de via biliar. De los pacientes
con lesion de la via biliar, el 80% correspondi6 al tipo A de la clasificacion Strasberg-
Bismuth. EI 20% de los casos correspondié a una lesion tipo E2 (1% del total). No se

presentaron casos de los otros tipos de lesiones biliares (Tabla 4, Figura 3).

Con respecto a la evolucion postoperatoria de los pacientes que tuvieron lesion de via
biliar tipo A, el manejo realizado en un 100% fue endoscoépico (esfinterotomia+
colocacion de endoprotesis), la evolucion fue satisfactoria y ningun paciente requirio
reintervencion. El paciente con lesion de la via biliar tipo E2 se refirié a tercer nivel de

atencion requiriendo manejo quirargico. No se presentaron fallecimientos.

Tabla 4. Presencia y tipo de lesién biliar.

n % IC 95%
Presencia de lesion  Si 5 5.0 (1.9, 10.6)
biliar No 95 95.0 (89.4,98.1)
A 4 4.0 (1.4,9.2)
Tipo de lesién de via E2 1 1.0 (0.1, 4.6)
biliar No aplica 95 95.0 (89.4, 98.1)
Total 100 100.0

n: conteo, %: porcentaje, IC 95%: Intervalo de Confianza de 95%.
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En cuanto a los factores asociados, el 27% de los pacientes presentd obesidad,

mientras que el 5% presentd cirrosis hepatica y el 17% presentd adherencias de cirugia

previa; ademas el 8% de los pacientes presentaron variacion anatomica. Conforme a la

experiencia que presenta el cirujano, con menos de 50 procedimientos fue de 13% y

87% tuvieron experiencia de mas de 50 procedimientos. Por el tipo de cirugia el 58%

fue electiva y el 42% urgente. Con respecto al tiempo desde el inicio de los sintomas

hasta la intervencién en las cirugias de urgencia, se observo que el 45.23%( 19% del

total) de las cirugias fueron tempranas y el 54.77%( 23% del total) fueron tardias

(Tabla 5). De 42 cirugias de urgencia 15 fueron clasificadas como leves de las cuales

solo 11 fueron intervenidas de forma temprana es decir antes de 72 horas.
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Figura 3. Presenciay tipo de lesion de via biliar.
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Tabla 5. Factores asociados, experiencia quirurgica, tipo de cirugia y tiempo
de diagndéstico a intervencion de los pacientes.

n %
_ Si 27 27.0
Obesidad
No 73 73.0
. . - Si 5 5.0
Cirrosis hepética
No 95 95.0
Adherencias de cirugia  Si 17 17.0
previa No 83 83.0
o L. Si 8 8.0
Variacion anatomica
No 92 92.0
. . S <50 CL 13 13.0
Experiencia quirurgica
> 50 CL 87 87.0
. o Electiva 58 58.0
Tipo de cirugia
Urgente 42 42.0
Temprana 19 19.0
Tiempo desde inicio de  T4/dia 23 23.0
sintomas hasta C. electivas 58 58.0
intervenciéon Total 100 100.0

n: conteo, %: porcentaje.

La vision critica de seguridad durante la cirugia se realiza en un 69% dejando un 31%
sin descripcion en las notas operatorias, de las ultimas 2 presentaron lesién de la via
biliar.

En la comparacion de las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas por la presencia
de lesién, se encontré que, dentro del grupo de pacientes que si presentaron lesion

biliar, el 60% eran hombres, el 80% tenian una edad entre 20 y 60 afios; ademas el
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80% tuvieron una estancia hospitalaria de 7 dias o menos y el 20% se clasificaron
como grave. Sin embargo, no se encontrd una asociacion estadisticamente significativa
del sexo (p=0.328), la edad (p=1.000), los dias de estancia hospitalaria (p=0.347) ni los

criterios de gravedad (p=0.321) con la presencia de lesion biliar (Tabla 6).

Tabla 6. Sexo, edad, estancia y severidad por presencia de lesion biliar.

Si No Total
n % n % n % p?
Muijer 2 40. . .
Sexo j 0.0 65 68.4 67 67.0 0.328
Hombre 3 60.0 30 31.6 33 33.0
20 a 40 anos 2 40.0 27 28.4 29 29.0
Grupo de edad 41 a 60 anOS 2 40.0 33 34.7 35 35.0 1.000
61 a 80 afios 1 20.0 28 29.5 29 29.0
81 a 100 afos 0 0.0 7 7.4 7 7.0
Dias de estancia <7 dias 4 80.0 88 92.6 92 92.0 0.347
hospitalaria > 7 dias 1 20.0 7 7.4 8 8.0 '
Leve 1 20.0 14 14.7 15 15.0
Clasificacion de Moderado 0 0.0 18 18.9 18 18.0
: 0.321
gravedad (Tokio Grave 1 20.0 8 8.4 8 8.0
2018) C. electivas 3 60.0 55 579 58 58.0
Total 5 5.0 95 95.0 100 100.0

n: conteo, %: porcentaje.

En la comparacion de los factores asociados con la presencia de lesidon, se observo
gue, dentro del grupo de pacientes que si presentaron lesion biliar, el 40% presento
obesidad, el 40% presentaron adherencias de cirugia previa, y no se presentaron casos
de cirrosis hepatica ni de variacion anatémica. Ademas, en este mismo grupo de
pacientes, el 40% de los cirujanos tuvieron una experiencia menor de 50
procedimientos, mientras que el 40% fueron cirugias urgentes y, de estas, el 50% (20%
del total) presentaron intervenciones tempranas. Sin embargo, no se encontré una

asociacion estadisticamente significativa de la obesidad (p=0.610), la cirrosis hepética

42



(p=1.000), las adherencias de cirugia previa (p=0.199) ni la variacibn anatomica

(p=1.000) con la presencia de lesion biliar.

Tampoco se encontré una asociacion

estadisticamente significativa de la experiencia quirargica (p=0.125), el tipo de cirugia

(p=1.000), ni el tiempo desde inicio de los sintomas hasta la intervencion (p=1.000) con

la presencia de lesion biliar (Tabla 7).

Tabla 7. Factores asociados con presencia de lesion biliar.

Total
n % n % n % p?
Si 2 40.0 25 26.3 27 27.0
Obesidad .61
esida NoO 3 600 70 737 73 730 0610
Si 0 0.0 5 5.3 5 5.0
) i< hepati .
Cirrosis hepatica - 5 1000 90 947 95 o950 000
Adherencias de Si 2 40.0 15 15.8 17 17.0 0.199
cirugia previa No 3 60.0 80 84.2 83 83.0 '
L, .. Si 0 0.0 8 8.4 8 8.0
Variacion anatomica NG 5 100.0 87 916 92 92.0 1.000
Experiencia <50 CL 2 40.0 11 11.6 13 13.0 0.125
quirdrgica > 50 CL 3 60.0 84 88.4 87 87.0 '
Electiva 3 60.0 55 57.9 58 58.0
Tipo de cirugi .
PO Ae CITUgd — “Urgente 2 400 40 421 42 420 1000
- desde inici Temprana 1 20.0 18 18.9 19 19.0
'eMpo desde INICIo "+ ia 1 200 22 232 23 230  1.000
de sintomas hasta -
. ., C. electivas 3 60.0 55 57.9 58 58.0
intervencion
Total 5 5.0 95 95.0 100 100.0

n: conteo, %: porcentaje.
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15. DISCUSION

A nivel mundial y en México la colecistectomia laparoscopica es el estandar en el
tratamiento de colecistitis debido al menor tiempo quirdrgico a la recuperacion mas
rapida, menor dolor, cicatrices menos evidentes, asi como la integracion a las
actividades cotidianas de forma temprana. La enfermedad vesicular litiasica es un
problema de salud publica que afecta a la poblacion adulta a nivel mundial hasta en un
10% predominando en la mujer y en edad fértil. En este grupo de estudio también
coincide con un estudio realizado en Italia Por Sgaramella y su grupo en 2020 donde
el género femenino predomino en las poblaciones de estudio a las que se les realizo
colecistectomia por enfermedad litiasica vesicular. Otro un estudio realizado en México
por F. Roesch y sus colegas en 2018 el género femenino predomino con un 77% vs
nuestro trabajo en un 67%.

El mayor porcentaje de lesiones de via biliar en este grupo de estudio es tipo A de la
clasificacion de Strasberg en un 80%, con estos resultados confirmamos lo que reporta
la literatura acerca del tipo mas frecuente de lesidbn de via biliar, Serna y sus
colaboradores en 2019 reportan lesién via biliar clasificacion A en un 64.29%.

Es importante mencionar que el éxito para una evolucion deseable en aquellos
pacientes que son intervenidos mediante laparoscopia es un diagnostico temprano,
clasificacion de la colecistitis aguda mediante el sistema Tokio, Asi como una
intervencion optima, siguiendo las recomendaciones de las guias internacionales de
colecistitis y que sea manejado a través de un equipo multidisciplinario con las
competencias necesarias sobre el abordaje y técnica laparoscépica.

Los resultados de nuestro estudio en cuanto los factores asociados que estudiamos no

muestran correlacion estadisticamente significativa para lesion de via biliar y
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contrastan con una investigacion realizada por Montalvo y su grupo en 2022 donde se
asocié mayor riesgo de lesion de via biliar en colecistitis aguda grado Il Y Il de Tokio
sin embargo coincide con Sgaramella donde la obesidad ni cirugias abdominales
previas ni experiencia quirurgica de menos de 50 colecistectomias laparoscopicas se
asocio a lesion de via biliar. Asi mismo coincide con la investigacion realizada por
Serna y colaboradores realizado en Colombia donde incluyen como factores para
lesion de via biliar cirrosis, obesidad, cirugia de urgencia experiencia quirurgica menor
a 5 afos tal y como lo incluimos en nuestro estudio y no encuentran una relacion
estadisticamente significativa pero encuentran como factores asociados con lesion de
las vias biliares el sangrado operatorio y tiempo quirdrgico prolongado con valor de p
de 0.000. Nuestra mortalidad a 30 dias fue de 0% esto contrasta con las
investigaciones realizadas por Serna quien refiere una mortalidad de 0.4% y F. Roesch
0.49%.

En 2018 un estudio hecho por Zhi Ven Fong y et al en California se reportd una
incidencia del 0,22% lo que contrasta con nuestra investigacion. Una investigacion
realizada por Fretes y sus colaboradores en Paraguay tiene similares resultados a
Fong vy ellos reportan una incidencia de LVB DEL 0.33%. En el hospital general No. 20
la incidencia de lesion de via biliar es baja siendo esta de un 5% aunque respecto de la

literatura es alta.
16. CONCLUSION

La colecistectomia laparoscopica es el estandar en el tratamiento de la patologia de
vesicula biliar incluyendo colecistitis. En el presente estudio la incidencia de lesién de la
via biliar es baja. Sin embargo, respecto a la reportada en la literatura es mas elevada

siendo esta en un 5% vs 0.2-1.1%. No hubo factores asociados a LVB ya que
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estadisticamente no hubo significancia.

17. PROPUESTAS

Seguir las recomendaciones de La Sociedad Americana de Cirujanos
Gastrointestinales y Endoscopicos (SAGES) de una cirugia segura a la hora de
realizar colecistectomias con abordaje laparoscopico en un 100% y dejar constancia en
nuestras notas operatorias.

Cumplir con las directrices de tratamiento de colecistitis aguda de las guias de Tokio
ya gque estan en constante actualizacion.

Motivar a los médicos quienes no tuvieron entrenamiento laparoscopico durante su
residencia a tomar cursos de adiestramiento en laparoscopia.

Reducir los tiempos desde la programacion quirtrgica hasta la realizacion de la
colecistectomia en pacientes con colecistitis cronica litiasica ya que este intervalo de
tiempo cuando es prolongado propicia la presentacion nueva del cuadro agudo y en
ocasiones pacientes programados llegan agudos al quiréfano. Es también importante
concientizar a los pacientes sobre la importancia de las medidas dietéticas para
prevenir el cuadro ademas acudir inmediatamente a un centro de urgencias ante
sintomatologia de probable agudizacibn para la pronta atencién, clasificacion
intervencion adecuada.

Todas las propuestas mencionadas con anterioridad son en beneficio de los pacientes
con indicacién de intervencidn quirargica ya sea electiva o de urgencia a los que se les
realizara colecistectomia laparoscoépica a fin de disminuir los factores contribuyentes de

disrupcién de vias biliares.
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18. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“INCIDENCIA DE LESION DE ViA BILIAR EN COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA DEL ANO 2015-2020 EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA
NO. 20 LA MARGARITA”
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20.ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

‘INCIDENCIA  DE

LESION DE VIA

BILIAR EN COLECISTECTOMIA

LAPAROSCOPICA DEL ANO 2015-2020 EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO.

20 LA MARGARITA”

[

\D
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:
Posibles beneficios que recibira al

participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Cartadeconsentimientoinformado paraparticipacion en

INSTITUTOMEXICANODEL SEGUROSOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

protocolosdeinvestigacion (adultos)

Incidencia de lesién de via biliar en colecistectomia laparoscépica del afio 2015-2020 en el
hospital general de zona no. 20 La Margarita.

No aplica.

Puebla, Puebla. 2021.

En tramite

Se aplicara una cedula de evaluacidn, se llenara la hoja de recoleccién de datos, la cual
consiste en obtener datos personales como edad, estado civil, nivel educativo, ocupacién
actual

Como paciente operado de la vesicula biliar esta valoracidn se llevara en el hospital general
de zona no. 20 la Margarita. Es para saber si la cirugia de la vesicula biliar que se hace sin
abrir una gran herida mediante un tubito no condiciona problema y es beneficioso para usted
como paciente. Es una de las cirugias mas comunes y es considerada segura, pero es bueno
estar pendiente de que no ocasione alguna lesion en la vesicula o de los conductos que llevan
la bilis de la vesicula biliar hacia los intestinos de esta informacidn nos ayuda a evitar que
disminuyan las complicaciones

En este estudio estimado paciente usted podra formar parte si acepta y autoriza, esta
investigacion sera util para disminuir problemas durante la cirugia y solo es permitirnos leer 13
informacidn que se tiene despues de que lo operen de la vesicula biliar con el aparato llamado
laparoscopio

Estimado paciente este estudio si acepta participar no condiciona ningun riesgo ni molestias,
solo permitanos revisar la informacion que esta en sus notas medicas despues de la cirugia

Estimado paciente si usted nos permite revisar las notas medicas despues de la operacion que|
le van a realizar, apoyara a disminuir alguna complicacion en las cirugias que se van a hacer g
otros pacientes

Estimado paciente si usted quiere, al finalizar el estudio podremos contar con datos suficientes|
para poder informarle; se le dard una copia de los resultados obtenidos, la cual deberd
solicitarla a nosotros, los responsables de la investigacion.

50



Participacion o retiro: Estimado paciente usted podra retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida,
teniendo la seguridad de que no existira ningun tipo de  repercusion en los servicios que
le brinda el Instituto Mexicano del Seguro Social a Usted y a su familia. Seguira recibiendo
la atencion necesaria.

Privacidad y confidencialidad: Estimado paciente, tenga usted por seguro que mantendremos la confidencialidad v
privacidad de sus datos que nos proporcion6. no daremos a conocer nia publicar ningin
datopersonal sinoesbajosupropia autorizacion.

Solo nosotros, los responsables del estudio, tendremos acceso a sus datos personales,
nadie mas.

Declaracion de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
No acepto participar en el estudio.

Si acepto participar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este estudio.

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

Investigadora o Investigador Responsable: Dra Maria Urbelina Fernandez Vazquez, profesor medico de tiempo completo en el Centro de Investigacion en

Educacién y Formacion Docente

Colaboradores: Dra. Dulce Lozada Tena; Medico con especialidad en cirugia general adscrita al hospital general de zona no 203Dra
Génesis Salmai Antonia Pérez Najera Residente de primer afio de la especialidad de cirugia general del hospital
general de zona no. 20 La Margarita.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Servicio de Medicina Familiar Numero 2 de lunes a viernes
de 08:00 horas a 15:00 horas avenidas 9 oriente 404, centro, 72000, Puebla, Pue. Investigador Dra.Maria Urbelina Fernandez Vazquez, teléfono de
investigador: 2224553201, correo electronico: maryurbefer@gmail.com Dra. Laura Sanchez Almaraz presidenta del Comité de Etica Institucional,
Medico Familia Unidad de adscripcién UMF2, teléfono 222 896 7729, correo electronico doclausan@hotmail.com. En caso de dudas o aclaraciones
sobre sus derechos como participante podra dirigirse al servicio: Comité Local de Etica de Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “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

Dra Maria Urbelina Fernandez Vazquez

Dra. Dulce Lozada Tena

Nombre y firma del participante . ) o ..
Dra.Génesis Salmai Antonia Pérez Najera

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2
Testigo 1

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, 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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DIRECCION DE VINCULACION INSTITUCIONAL Y EVALUACION

_ GOBIERNO DE DE DELEGACIONES |
./ MEXICO e M L

b

Puebla, Puebla a 17 de agosto de 2021

Of No. 2010200200/ENS/901/2021
A quien corresponda

Asunto: Carta de no inconveniente

Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe
inconveniente para que los investigadores:

« Dra. Dulce Lozada Tena Asesor experto. Médico Especialista en Cirugia General.
Hospital General de Zona No. 20. Matricula 97223915.

* Dra. Génesis Salmai Antonia Pérez Najera. Médico Residente de Cirugia General.
Hospital General de Zona No. 20. Matricula 97225557.

« Dra. Maria Urbelina Fernandez Vazquez Asesor Metodologico. Médico en
Educacioén en Centro de Investigacion y Formacion Docente. Matricula 10170901.

Para llevar a cabo la investigacion derivado del protocolo titulado “Incidencia de lesion de
via biliar en colecistectomia laparoscépica del afios 2015-2020 en Hospital General de
Zona No. 20 “La Margarita”.

Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacién del paciente
apegandose a las buenas practicas clinicas de investigacion.

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mis respetos.

Av. Fidel Velazquez 4211, "La Margarita”, Puebla, Puebla. C.P. 72560 www.imss.gob.mx
B -,’ o b' /,."z \\_.Y'.) “’/. \
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ANEXO 3
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

INCIDENCIA DE LESION DE VIA BILIAR EN COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA DEL
ANO 2015-2020 EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 20 LA MARGARITA

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

A quien corresponda

PRESENTE:

Nosotros, Dra. Maria Urbelina Fernandez Vazquez, Médico Especialista en Medicina de Familia, Matricula: 10170901,
Centro de Investigacion en Educaciéon y Formacién Docente.Correo: maryurbefer@gmail.com. Dra. Dulce
Jahzel Lozada Tena, especialista en Cirugia General, matricula:97223415 adscrita al Hospital General de zona #20
con direccion: en av. Fidel Velazquez y 42 sur no. 4211 unidad habitacional la margarita, correo electrénico dulce-
more@hotmail.com, Dra. Génesis Salmai Antonia Pérez Najera, Residente de Cirugia General, Matricula: adscrito al
Hospital general de zona # 20, correo electronico: génesis_9211@hotmail.com, hacemos constar, en relacién con el
protocolo No. titulado: “INCIDENCIA DE LESION DE VIA BILIAR EN
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA DEL ANO 2015-2020 EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO.
20 LA MARGARITA”

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos, documentos,
expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electronicos de informacidn recabada, estadisticas o bien,
cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudio mencionado anuestro cargo, asicomo a no difundir,
distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de informacidn desarrollados en la
ejecuciondeeste.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se proceder acorde a las sanciones civiles,
penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuestoenlalLey Federal de Trasparenciay Accesoala
Informacién Publica (ultima actualizacion 2016), la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
ParticularesyelCddigoPenaldelaCiudadde Méxicoy suscorrelativas enlas entidades federativas,alalLey Federal de
ProtecciondeDatos PersonalesenPosesiondelosParticularesydemasdisposicionesaplicablesenlamateria.

Atentamente



mailto:maryurbefer@gmail.com
mailto:dulce-more@hotmail.com
mailto:dulce-more@hotmail.com
mailto:génesis_9211@hotmail.com

Atentamente Puebla, Puebla.

Nombre y firma Nombre y firma

Maria Urbelina Fernandez Vazquez Dulce Jahzel Lozada

Profesor Medico Médico Adscrito al Hospital General Regional

Matricula: 1017090
Matricula 97223515

Nombrey

Nombre y firma
Dra. Génesis Salmai Antonia Pérez Najera

ResidentedeCirugiaGeneraldelHGdeZ nimero20

Matricula: 97225557




INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

“INCIDENCIA DE LESION DE VIA BILIAR EN COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA DEL ANO

2015-2020 EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO.20 LA MARGARITA”

1. DATOS DEL PACIENTE
o [EDAD: A)20-40 ANOS B) 41-60 ANOS C) 61-80 ANOS D) 81-100 ANOS
o SEXO: A) HOMBRE B) MUJER

o ESCOLARIDAD A) PRIMARIA B) SECUNDARIA C) PREPARATORIA D)
UNIVERSIDAD

2. DIAGNOSTICO DE
INGRESO:
EGRESO:

3. TIEMPO DE HOSPITALIZACION:
FECHA DE INGRESO:
FECHA DE EGRESO:
DIAS DE HOSPITALIZACION:

4. CLASIFICACION DE COLECISTITIS AGUDA DE TOKIO 2018
A) LEVE B) MODERADA C) GRAVE.
5. FACTORES ASOCIADOS PARA LESION DE VIAS BILIARES

OBESIDAD (IMC 30 0 MAS) A)SI  B) NO

CIRROSIS HEPATICA A)SI  B)NO

ADHERENCIAS DE CIRUGIA ABDOMINAL PREVIA A) Sl B) NO
VARIACION ANATOMICA: A) SI B) NO

A) MENOS DE 50 PROCEDIMIENTOS  B) 50 PROCEDIMIENTOS O MAS
TIPO DE CIRUGIA: A) ELECTIVA  B) URGENTE
TIEMPO TRANSCURRIDO DE DESDE EL INICIO DE LOS SINTOMAS DE
COLECISTITIS AGUDA HASTA LA INTERVENCION QUIRURGICA:
o A) TEMPRANA 0-72 HRS
o B) TARDIA MAS DE 72HRS
6. REALIZACION DE VISION CRITICA DE SEGURIDAD
A) SI  B)NO
7. TIEMPO QUIRURGICO:
8. CLASIFICACION DE STRASBERG-BISMUTH (1995)

O O O O O O O O

EXPERIENCIA QUIRURGICA EN COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA:

A: Fuga del mufién del conducto cistico o fuga de un canaliculo en el lecho hepaético.

derecho Aberrante.

B: Oclusion de una parte del arbol biliar, casi invariablemente un conducto hepético

C: Transeccion sin ligadura del conducto Hepatico derecho aberrante.

D: Dafio lateral a un conducto hepéatico mayor.

El: Lesién amas de 2 cm de la confluencia de los conductos hepaticos

E2: Lesién amenos de 2 cm de la confluencia de los conductos hepéticos

E3: Lesién que coincide con la confluencia de los conductos hepéticos

E4: Destruccién de la confluencia, conducto hepético derecho e izquierdo separados

E5: Compromiso solo de larama sectorial derecha o en el colédoco

**En caso de presentar lesion de la via biliar: mortalidad a 30 dias

A)SI

B) NO
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

TITULO: INCIDENCIA DE LESION DE VIA BILIAR EN COLECISTECTOMIA

LAPAROSCOPICA DEL ANO 2015-2020 EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO.

20 LA MARGARITA”
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