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RESUMEN.

TITULO: Escala de McDonald como factor predictivo en pacientes post quirtirgicos de cirugia
biliodigestiva en paciente con patologia benigna en el periodo de 2020 - 2022 en un hospital

de tercer nivel.

ANTECEDENTES: Las complicaciones de una cirugia biliodigestiva, por lo general suelen
oscilar en el rango de 3 - 45%, dependiendo de factores externos como la técnica del cirujano,
sangrado transoperatorio, tiempo quirargico, tipo de anastomosis, cirugia electiva o de caracter
urgente; factores intrinsecos del paciente como el estado nutricional, el diagnéstico de base
gue indica la cirugia y comorbilidades. Pueden ser divididas en complicaciones tempranas y
tardias, las primeras generalmente se encuentran en pacientes hospitalizados por lo cual son
intervenidas en esa misma instancia, en cuanto a las segundas se requiere de seguimiento
con evaluaciones clinicas, y paraclinicas para identificarlas e intervenir, las escalas pronosticas
asociadas a cirugia biliodigestiva de seguimiento como la aplicacion de Criterios de McDonald
ayuda a justificar el uso de paraclinicos, identificacion de signos y sintomas clinicos, e
intervenciones necesarias dependiendo del grado, a su vez contribuye a identificar la tasa de
exito de la derivaciones biliodigestiva asi como los factores asociados en los casos de
desenlace clinico favorable. OBJETIVO: EI objetivo es conocer los factores predictivos para
un desenlace clinico no favorable segun los grados C y D de la escala de McDonald en
seguimiento post quirdrgico de patologia benigna tratada con cirugia biliodigestiva.
MATERIAL Y METODOS: Se realizara un estudio descriptivo, transversal, y retrospectivo en
pacientes con diagndstico benigno intervenido con cirugia biliodigestiva, se usara parametros
bioquimicos, clinicos, recabados del expediente clinico fisico y/o electronico del sistema
institucional. Se utilizar4 estadistica descriptiva y observacional, mediante el programa
Microsoft Excel en su version 16.16.27 se recabara la base de datos y por medio del programa

SPSS se realizara andlisis de datos con regresion logistica.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Recursos propios de los investigadores.

TIEMPO PARA DESARROLLARSE: Seis meses posteriores a la aceptacion del protocolo.
EXPERIENCIA DEL GRUPO. Poca experiencia en campo de la investigacion.

PALABRAS CLAVE: Factores de riesgo, Cirugia Biliodigestiva, Escala de McDonald.
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1. ANTECEDENTES.

1.1 ANTECEDENTES GENERALES.

Definicion.

La cirugia biliodigestiva consiste en establecer de manera quirdrgica un cortocircuito entre un
punto del arbol biliar y el tracto digestivo habitualmente yeyuno o duodeno en menos casos.
Esta cirugia puede ser paliativa o curativa, indicada en patologia benigna como disrupciones
de la via biliar, coledocolitiasis, estenosis benignas, o en procesos malignos. (1)

Una complicacion es toda evolucion no deseada en la enfermedad del paciente o en el

tratamiento de la enfermedad del paciente que ocurre en la clinica. (2)

Epidemiologia.

Las complicaciones post quirtrgicas de una anastomosis biliodigestiva incluye fuga biliar,
hemorragia, infeccion de herida quirdargica, colangitis, absceso intraabdominal/ biloma y
estenosis. (5)

Se ha reportado diferente incidencia de las complicaciones de una reconstruccion biliar, por lo
general suelen oscilar en el rango de 3- 45%. (6)

Reportandose distintas complicaciones ya sea en el periodo inmediato, mediato o a largo
plazo. En el periodo inmediato una de las complicaciones mas frecuentes que existe es la fuga
biliar en el sitio de anastomosis desde un 3.7% en el periodo post quirdrgico inmediato y
mediato (dentro de los primeros 5 dias). (5)

Se define como fuga anastomoética al defecto de la integridad en el sitio anastomaético (union
quirdrgica entre dos visceras huecas) que conduce a una comunicacién entre los
compartimientos intraluminales y extraluminales. (3)

En particular la fuga biliar es definida por el grupo de estudio internacional para cirugia hepatica
(ISGLS por sus siglas en inglés) como secrecién biliar con mas de 3 veces el valor sérico de
concentracion de bilirrubina apareciendo a partir del tercer dia post quirdrgico en adelante o
necesidad de intervencién debido a colecciones de liquido biliar. (4)

La incidencia de disrupcion de la via biliar durante colecistectomia laparoscopica esta
reportado en 0.1-1%, comparado con el 0.04-0.2% en cirugia abierta. EI manejo de la
disrupcion cuesta 4.5 a 26 veces lo que una colecistectomia inicialmente. (6).

Otra complicacién asociada a cirugia digestiva es la aparicién de infeccién del sitio quirargico
en 18 %. (5)



La incidencia de infeccion de sitio quirargico varia, de este modo se ha reportado que en la
hepatectomia combinada con reseccion del tracto biliar el rango de infeccion superficial es

15.6% vs 39.1% infeccidn tipo espacio u érgano. (9)
Complicaciones en cirugia biliodigestiva.
Son numerosos los factores de riesgo para un desenlace clinico no exitoso o fallido en un

paciente sometido a cirugia biliodigestiva o un desarrollo clinico exitoso.

Fuga anastomotica.

Suelen estar asociados con absceso intraabdominal en alrededor de 30% (6), en otras series
se ha asociado la fuga predominantemente con género masculino, infiltraciéon neural, asi como
el uso de drenes biliares externos, drenaje intraabdominal, ictericia y drenaje percutaneo
preoperatorio. (7)

El rango de fuga biliar en pacientes que se sometieron a cirugia reconstructiva de disrupcion
de via biliar fue de 24% vs 2.8% en general para los procedimientos reconstructivos no

asociados a una disrupcion de via biliar. (6)

La fuga anastomotica puede tener un curso variable, desde pacientes asintomaticos hasta
condiciones que amenacen la vida, por lo que se ha propuesto la graduacion de la severidad

del cuadro, de la manera siguiente:

Fuga biliar grado A. Tiene impacto leve o no tiene impacto en el manejo del paciente. Drenaje
intraabdominal menor o igual a 7 dias.

Fuga biliar grado B. Fuga biliar que requiere manejo médico, sin necesidad de relaparotomizar
o drenaje mayor a 7 dias.

Fuga Biliar grado C. Requiere laparotomia para el control de esta complicacion. (4)

Infeccidn sitio quirdrgico.

Impone un gasto considerable para los servicios de salud incrementando tiempo de estancia
intrahospitalaria, utilizando recursos y rangos de admision; Cabe resaltar que la fuga biliar es
la que en ocasiones llega a causar infeccidén del sitio quirargico de tipo 6érgano/ espacio. El

criterio para el diagnostico de infeccién del sitio quirdrgico de tipo 6rgano/ espacio, es una



infeccion que ocurre dentro de los 30 dias después de la cirugia involucrando la cavidad intra-

abdominal, y al menos uno de los siguientes:

1) Drenaje purulento desde drenaje colocado a través de la herida hacia 6rgano/ espacio.

2) Organismos aislados desde cultivos obtenidos de manera estéril de fluido o tejido.

3) Absceso que involucra espacio u oOrgano, evidenciado durante la exploracién fisica,

reintervencion quirtrgica o por histopatologia y examen radioldgico. (9)

Se ha identificado la incidencia de infeccion de sitio quirargico de 3.94% en cirugia
hepatopancreatobiliar, los factores que comunmente se identifican son transfusion sanguinea,
presencia de drenajes, estancia hospitalaria prequirargica de mas de ocho dias, diabetes
mellitus, enfermedad pulmonar obstructiva cronica, profilaxis antibiética inapropiada, y
concentraciones de bilirrubina directa de mas de 15 mg/dl (recordar que tiene efecto
antioxidante, antiinflamatorio), asi como infecciones, siendo E. Coli y Enterococcus spp. los

patogenos frecuentemente aislados. (51)

Fistula biliar.
Las fistulas biliares son definidas como la comunicacion patologica de la via biliar con otro
organo o tejido; cuando se comunica con el tracto gastrointestinal se refiere a ellas como fistula
biliar interna, y se refiere a ella como externa cuando se comunica a la pared abdominal. (12)
La incidencia de fistulas primarias esta en un rango de 1 a 2%, en pacientes sintomaticos. En
Latinoamérica es mas comun (4.7 — 5.7%). (12)

e Fistula biliar primaria.
En 1948, Mirizzi realiz6 la descripcion del caso de compresion en conducto hepatico
secundario a un lito impactado en el infundibulo vesicular, condicion clinica que fue nombrada
como sindrome de Mirizzi. (13), esta compresion cronica genera inflamacion local en el tejido
de vesicula biliar y tejidos contiguos, por lo que esta es la via principal del desarrollo de las
fistulas internas.
En el afio 1989 Csendres et al, propusieron una nueva clasificacion de pacientes con sindrome
de Mirizzi (sindrome en el cual existe una fistula de la vesicula hacia la via biliar coman o

ductos hepéticos fueron descritas como una evolucion de la misma enfermedad). (14)



Tipo 1. Compresion extrinseca del conducto biliar comun debido a lito impactado en
el cuello vesicular o en el conducto cistico.

Tipo 2. Presencia de fistula colecistobiliar (colecistohepética o colecistocoledociana)
debido a erosién de la pared anterior y lateral del conducto via biliar secundario a lito
impactado, la fistula involucra menos de 1/3 de circunferencia de conducto biliar comun.
Tipo 3. Presencia de fistula colecistobiliar debido a erosion de la pared del conducto via
biliar secundario a lito impactado, la fistula involucra menos de 2/3 de circunferencia de
conducto biliar comun.

Tipo 4. Presencia de fistula colecistobiliar debido a erosion completamente de la pared
del conducto via biliar secundario a lito impactado, la fistula involucra toda la
circunferencia del conducto biliar coman.

Tipo 5a. Cualquier lesion + fistula colecistoentérica sin ileo.

Tipo 5b. Cualquier lesion + fistula colecistoentérica con ileo.

e Fistula biliar secundaria.
Son causadas por una disrupcion iatrogénica durante colecistectomia, ya sea por abordaje
abierto o laparoscopico. La condicion principal que favorece la disrupcion es una anatomia no
esclarecida, peritonitis local, inflamacion o sangrado durante la cirugia, sin embargo, la razén
mas frecuente es el fallo que existe al identificar las estructuras que existen dentro del triangulo
de Calot (11). Su incidencia es baja en un 0.6% de todas las colecistectomias, su condicion
clinica habitual es fuga biliar en cavidad abdominal, o bien si existe un drenaje, se desarrolla

una fistula externa.

Diagnastico:

El diagndstico prequirargico se logra solamente en el 8-17 %. (15)

El ultrasonido transabdominal tiene una sensibilidad para demostrar litos y su localizaciéon de
96%, con estos hallazgos ayuda a identificar coledocolitiasis, o incluso hallazgos sugestivos
de sindrome de Mirizzi, sin embargo, para éste ultimo la sensibilidad disminuye hasta el 29%.
(12)

Se ha sugerido el ultrasonido intraductal con una alta sensibilidad del 97% y especificidad del

100% en todos los tipos de sindrome de Mirizzi. (11)



La tomografia computarizada no es una opcion viable ya que no presenta signos especificos,
la inflamacién puede ser mal interpretada como cancer de vesicula, por lo que abarca una
sensibilidad de 42-50%. (18)

Sin embargo, la CPRE (colangiopancreatografia retrégrada endoscopica) tiene una precision
para la deteccion de fistulas primarias en un 55-99% pero ofrece un rol terapéutico. (12) Se
reporta una sensibilidad de 77.8-100%, y especificidad 93.5%. (18).

Tratamiento.

La cirugia es el tratamiento definitivo, removiendo asi los factores causales: vesicula biliar
inflamada y lito impactado. Sin embargo, en pacientes con diagndéstico preoperatério de
sindrome de Mirizzi, y/o no operables se debera ofrecer CPRE como medida diagnostica y
terapéutica. No existe una guia o consenso sobre el tratamiento de cada tipo de fistula, sin
embargo, existen reportes de casos en centros de referencia (17).

Lo sugerido fue lo siguiente: (18) (ver anexos)

Colangitis aguda.

Se define como infeccion en via biliar, esto secundario usualmente a obstruccion de la via
biliar, se trata de una entidad clinica con alta mortalidad si no se identifica ni se trata con
rapidez. Actualmente los criterios diagndsticos que son aplicables para la practica clinica son
los criterios de Tokio revisados de 2018, los cuales son los siguientes: (19)
TG 18/TG13 criterios diagnosticos para colangitis aguda.
A. Inflamacion sistémica.

A-1. Fiebre y/o escalofrios temblorosos.

A-2. Datos de laboratorio: evidencia de respuesta inflamatoria.
B. Colestasis.

B-1. Ictericia.

B-2. Datos de laboratorio: pruebas de funcién hepatica anormales.
C. Diagndéstico por imagenes.

C-1. Dilatacion biliar.

C-2. Evidencia de la etiologia en imagenes (estenosis, calculo, stent, etc.).

= Sospecha de diagnéstico: un itemen A + un itemen B o C.

= Diagnéstico definitivo: un item en A, un item en B y un item en C. (19)



Estudios paraclinicos:

USG transabdominal. Tiene una sensibilidad de 42% para detectar dilatacion de colédoco y
disminuye a 38% para encontrar litos, con respecto a la especificidad es de 96% y 100%
respectivamente. Esto demuestra la gran especificidad de la prueba sin embargo no asi la
sensibilidad. (19)

La TC en muchas ocasiones depende de la cantidad de carbonato de calcio en los litos, la
sensibilidad es unicamente del 25-90%, quedando un rango variable para detectar litiasis, sin
embargo, puede contribuir a valorar mejor el diagndstico de la dilatacion o estenosis biliar y
para complicaciones locales (abscesos, trombosis de vena porta).

La resonancia magnética y colangiopancreatografia por resonancia magnética son utiles para
valorar la causa de la colangitis e inflamacién, tiene una accesibilidad limitada, por lo que se
realiza cuando los resultados por USG o TC son inciertos.

Obtiene una capacidad para identificar causas benignas y malignas de ictericia obstructiva en
el 98% y 98% de los casos respectivamente, en comparacion con la TC la cual obtiene 82.8%

y 91.43%, y el ultrasonido con 88% y 88% respectivamente. (19)

= Criterios de gravedad segun TG18.

Colangitis aguda de grado lll (grave).

La colangitis aguda de "grado IlI" se define como colangitis aguda que se asocia con la
aparicion de disfuncién al menos en cualquiera de los siguientes érganos/sistemas:

1. Disfuncién cardiovascular: hipotension que requiere dopamina =5 kg/kg por min, o
cualquier dosis de norepinefrina.

2. Disfuncion neuroldgica: alteracidon de la conciencia.

3. Disfuncion respiratoria: relacion PaO2/FiO2 <300.

4. Disfuncion renal: oliguria, creatinina sérica >2,0 mg/dl.

5. Disfuncion hepatica: PT-INR >1.5.

6. Disfuncion hematolégica: recuento de plaguetas <100.000/mma3.

Colangitis aguda de grado Il (moderada).

La colangitis aguda de "grado II" se asocia con dos de las siguientes afecciones:
1. Recuento anormal de leucocitos (>12.000/mm3, <4.000/mm3).

2. Fiebre alta (239°C).



3. Edad (=75 afos).
4. Hiperbilirrubinemia (bilirrubina total 25 mg/dl).
5. Hipoalbuminemia (<3.5 gr/dl).

Colangitis aguda de grado | (leve)
La colangitis aguda de "grado I" no cumple con los criterios de colangitis aguda de "grado Il

(grave)" o "grado Il (moderada)" en el momento del diagndstico inicial. (19)

Tratamiento.

Drenaje.

Para el tratamiento de los pacientes con colangitis, sugerimos la CPRE temprana es decir en
< 48 horas en comparacion con > 48 horas. Para los pacientes con colangitis, sugerimos que
el drenaje biliar se combine con otras maniobras como la esfinterotomia y la extraccion de
calculos versus la colocacion de stent sin intento de extraccion de calculos. (21)

Otra opcion de drenaje es por medio de colangiografia transhepatica percutanea (PTC) o
drenaje abierto, la PTC queda reservada para aquellos pacientes en los que la CPRE no fue
exitosa, aunque esta técnica puede llevar a diversas complicaciones como peritonitis biliar,
hemofilia, neumotorax, hematoma, absceso hepatico, y discomfort en relacion con el catéter.
El drenaje abierto puede estar indicado en quienes no se puede realizar procedimientos no
invasivos por razones anatdmicas o estructurales, incluyendo pacientes con
coledoyeyunostomia o pacientes con propensién a hemorragia, siempre que sea posible se
debe realizar la eliminacion definitiva de la obstruccion biliar, sin embargo en pacientes
inestables se pueden realizar procedimientos simples como la colocacion de una sonda en T

sin coledocolitotomia y deberia ser recomendada como solucién temporal. (21)

Al manejo se agrega liquidos intravenosos y antibidtico, se recomienda seguir la
susceptibilidad de cada localidad y segun el grado de severidad, sin embargo, esto puede
tomar tiempo, y esta es una condicion clinica con compromiso a la morbilidad y mortalidad a
corto plazo por lo que se puede dar inicio a antibiéticos de manera empirica, tomando en

cuenta su concentracion en biliar, se recomienda emplear los siguientes antibioticos:

- Ceftriaxona 2g cada 24 h + metronidazol 500mg cada 8 h.

- Cefotaxima 2 gr cada 8h + metronidazol 500mg cada 8 h.



En paciente con alergia hacia betalactamicos, se podra usar:

- Ciprofloxacino 400mg cada 8-12 h + metronidaol 500mg cada 8h.

En pacientes con riesgo alto de adquirir infeccién por enterobacterias productoras de
betalactamasa de amplio espectro, se recomienda un regimen los siguientes.

- Tigeciclina 100mg, Después 50mg cada 12h.

- Ertapenem 1 gr cada 24h (sin embargo no activa contra pseudomonas aeruginosa.

- Meropenem 1gr cada 8h (solo pacientes con choque séptico).

- Doripenem 500mg cada 8h (solo pacientes con choque séptico).

- Imipenem/cilastatina 500mg cada 6 h (solo pacientes con choque séptico). (20)

Estenosis de anastomosis.

Las estenosis anastomatica se define por el estrechamiento del conducto biliar en un examen
de imagen (ecografia, tomografia computarizada o col angiografia por resonancia magnética)
asociado con efectos bioquimicos (colestasis aislada) y/o efectos clinicos (colangitis, ictericia).
(23)

Las anastomosis bilioentericas son sujetas a estenosis en 3-17% de los casos, con la
obstruccion biliar resultante, que es usualmente manejada endoscopicamente. (28)

Los factores de riesgo de la estenosis biliar posquirudrgica son las variantes anatémicas biliares

y vasculares, la gravedad de la inflamacion local y la experiencia del operador.

Se han identificado factores de riesgo como posibles factores etiolégicos para la aparicion de
estenosis, incluida la colocacion de stent biliares pre operativo y el drenaje, quimioterapia pre

operatorio y estenosis involucrando conductos hepéaticos bilaterales. (28)

La presentacion clinica es a menudo variable; Algunos pacientes se presentan
asintomaticamente con estenosis observadas incidentalmente en las imagenes, mientras que
otros presentan sintomas como ictericia y prurito. La colangitis también puede ocurrir y debe
sospecharse en el contexto de fiebre y dolor abdominal. (24)

Las estenosis biliares anastomaética generalmente se diagnosticaban en el estudio de los

sintomas (colangitis) y/o enzimas hepéticas elevadas con ultrasonografia, tomografia



computarizada, colangiopancreatografia por resonancia magnética, CPRE y/o colangiografia
transhepatica percutanea y drenaje biliar. (22)

La CPRE es un desafio en pacientes con anatomia alterada quirdrgicamente, como
hepaticoyeyunostomia en Y de Roux, bypass gastrico o después de los procedimientos de
Whipple. Las razones incluyen la longitud de la extremidad aferente, la angulacion aguda de
la anastomosis y las adherencias que limitan la movilidad intestinal. El uso de balon de
enteroscopia o colonoscopia puede mejorar el acceso endoscépico a la papila mayor en tal
paciente. (26,27)

Tratamiento:

Las opciones terapéuticas son la revisién quirlrgica, el tratamiento endoscopico y el
tratamiento transhepatico de manera percutanea. La revision quirdrgica encuentra dificultades
como el acortamiento del conducto biliar restante, la inflamacién extensa y las adherencias y
las condiciones conurbadas de los pacientes. El acceso endoscopico a la estenosis puede
estar restringido debido a la alteracion postoperatoria de la anatomia intestinal. (29)

Hasta la fecha, no ha habido un enfoque endoscoOpico estandarizado para las estenosis
bilioentericas. En los ultimos afios, ha habido una creciente literatura para apoyar la colocacion
de stents a largo plazo con stents biliares ya sea plastico o metalico para el tratamiento de las
estenosis biliares benignas. (28)

Las alternativas quirdrgicas a la reparacion de estenosis biliares, incluyen la escision de
estenosis con reparacion de extremo a extremo, la hepaticoyeyunostomia en Y de Roux, la
coledocoyeyunostomia y la coledoduodenostomia. La eleccion de la reparacién depende de
variables tales como la extension y la ubicacion de la anastomosis de extremo a extremo se
puede realizar si la estenosis es corta, extra hepatica y los extremos se pueden oponerse sin
tension. (25)

Disrupcién de la via biliar.

Las lesiones iatrogénicas de las vias biliares se presentan en el 0,2 a 0,4% de las personas

gue se realizan una colecistectomia laparoscépica y constituye una de sus complicaciones



mas graves, El error mas comun es confundir el conducto hepatico por el conducto cistico (16),
ocurriendo en un 74%. (30)

Factores de riesgos implicados en disrupcién de via biliar son dependientes de variables
anatomicas ( trayecto de cistico, longitud de cistico, bifurcacion de colédoco, conductos
aberrantes), comorbilidades como colecistitis aguda, gangrena y la perforacibn de una
colecistitis aguda, factores relacionados con el operador como; inadecuado conocimiento de
la anatomia, habilidad insuficiente para desarrollar el procedimiento, exceso de seguridad del
cirujano, la prisa por acabar el procedimiento, cansancio, incluso preocupaciones propias del

cirujano, curva de aprendizaje. (31,32)

- Clasificacion Strasberg — Bismuth. Ver anexos. (33)

- Clasificaciéon ATOM (Anatomy, Time Of detection, and Mechanism). Fue desarrollada
por la Asociacion Europea de Cirugia Endoscopica, Se organizé en 3 rubros (Tiempo,

Anatomia y Mecanismo); e incluye 6 tipos: (33)

1. Lalesion se produce a una distancia mayor de 2 cm del margen inferior de la
confluencia.

2. Lalesion se produce a una distancia menor de 2 cm del margen inferior de la
confluencia.

3. Lalesion se produce en la bifurcacién, con preservacion de la comunicacion de los
conductos hepatico derecho e izquierdo.
La lesion interrumpe la comunicacion de los conductos hepatico derecho e izquierdo.
Lesion del conducto hepatico derecho o izquierdo, pero sin lesionar la confluencia.

Lesion aislada de una rama segmentaria anterior o posterior derecha.

Prevencion.

Debido a que el principal error es el fallo en la identificacion correcta de la via biliar principal y
la confusidén de un conducto hepatico aberrante con el conducto cistico han existido distintos
métodos para la correcta identificacion. Entre estos, se destacan: el método de la tri estructura,
el método de Fischer, la técnica infundibulo, la técnica de la vista critica de Strasberg, el uso

rutinario de colangiografia intraoperatoria y la ecografia laparoscépica intraoperatoria.



Por estas razones podemos citar a The society of gastrointestinal and endoscopic surgeons
(SAGES) el cual en el afio de 2014, formé la cultura de colecistectomia segura en torno a este
procedimiento con el objetivo de mejorar la seguridad de la Colecistectomia laparoscopica
reducir la tasa de lesiones biliares. (33)

1). Establecer la identificacién de la vision critica de seguridad: La VCS puede ser comprobada
usando una doble visién, anterior y posterior, de las estructuras.

2).Comprender la anatomia aberrante potencial en todos los casos.

3). Tener presente el uso de colangiografia o cualquier otro método de imagen para valorar la
via biliar en el transoperatorio. Los estudios han demostrado que el uso de CTO disminuye la
incidencia de Disrupcion de via biliar.

4). Realizar un “tiempo de espera” durante el procedimiento, previo a cortar o seccionar
cualquier estructura ductal, para confirmar que se ha logrado una VCS con doble vision y
descartado anatomia aberrante.

5). Reconocer cuando la diseccion se encuentra en una zona de riesgo y terminar el
procedimiento con un método seguro: El criterio del cirujano es indispensable cuando
no se obtiene una exposicion adecuada de la VCS, presenta sagrado, extensa fibrosis o
infla-nacion. Se debe considerar la colecistectomia subtotal (CST) o la conversion de la
cirugia abierta, basado en la experiencia del cirujano.

6). Tener presente la necesidad de pedir ayuda a otro cirujano en caso de presentar
dificultad. El consejo de un segundo cirujano es muy util cuando las condiciones de la diseccion
se complican, la anatomia no se encuentra clara o en condiciones dificiles consideradas por el

cirujano. (37)

Diagnastico.

Con respecto al diagnoéstico que se da por medio intraoperatoria ocurre en menos del 50%, el
diagnostico post operatorio a veces son evidentes en el periodo postquirdrgico inmediato se
trata de paciente con mala evolucién en las primeras 48 horas o se evidencia salida de bilis
por drenajes, a veces se puede asociar a caracteristicas colestasicas, el resto de los casos, el
diagndstico es tardio y se manifiesta por ictericia obstructiva, colangitis, y sepsis.

Ultra sonido transabdominal y Tomografia computarizada son estudios complementarios
valiosos durante la evaluacion inicial, estos pueden detectar en la presencia de colecciones

liquidas, ascitis, asi como el didmetro de la via biliar comun, y determinar si el conducto



hepético se encuentra dilatado, el escaneo de acido hepatobiliar iminoacetico puede ser de
ayuda en el diagnéstico de fuga biliar activa, pero tiene poca especificidad para la localizacion

de la disrupcion. (35)

El 53,2% de los cirujanos nunca usa Colangiografia intraoperatoria y entre el 2,6 - 10,3% lo
emplean de forma rutinaria. (30)

Tratamiento.

Tipo A,C,D.

El manejo iniciar es endoscoépico con CPRE es la primera linea de tratamiento, dado al rango
de éxito obtenido, el objetivo es dirigir el flujo biliar hacia el duodeno, minimizar flujo atravesé
de la fuga y disminuir el gradiente de presion en el sistema biliar lo que contribuye a que el sitio
de fuga cicatrice. Esto se puede lograr con colocacion de stent transpapilar y esfinterotomia o
combinacion de ambas. No existe consenso si monoterapia con stent o terapia combinada,
algunos autores recomiendan la esfinterotomia y posteriormente colocar el stent en un mismo
procedimiento en pacientes jovenes, el stent puede permanecer por 4-6 semanas. (35)

El seguimiento para fugas no complicadas ( ej. Del conducto cistico, conducto de Luschka) no

requieren mayor seguimiento.

Tipo B.

Suele ser de presentacion tardia con abdomen agudo y colangitis, pacientes sintomaticos,
pueden desarrollar atrofia del segmento hepatico ocluido o afectado e hiperplasia del resto del
parénquima hepatico, con sintomatologia se requiere tratamiento quirargico ya sea reseccion
hepatica con o sin reconstruccién bilioenterica, usualmente reconstruccion hepético yeyuno

anastomosis.

Tipo E. Requiere tratamiento con cirugia, desde ligadura simple del sitio de fuga, reparacion
primaria, anastomosis término-terminal del conducto biliar seccionado, hepatico-yeyunostomia
en Y-Roux, hepatectomia parcial, e incluso trasplante hepatico. (36)

Tiempo de Reparacién en el caso de Disrupcion de via biliar.

Reparaciéon temprana definida como la intervencion realizada dentro de las primeras 72 horas.
Reparacién intermedia. Definida como la reconstruccion realizada dentro del dia 4to y la 6ta

seémana.



Reparacion tardia. Definida como aquella intervencion que se realiza después de la 6ta
semana tras la disrupcion. (10)

Asi mismo se menciona que el juicio para la reconstruccion igualmente adecuada en un
paciente con reconstruccién temprana y tardia, debe depender del éxito previsto de la
operacion, la calidad de vida del paciente y la seguridad del paciente. No se presentan guias
para dirigir el momento de la reconstrucciéon, mientras que pocos estudios comparan la
disrupcion de via biliar de reparacion temprana versus tardia. Sin embargo, el momento de la
reparacion quirargica de la disrupcion de via biliar sigue siendo objeto de debate y aiin no se
ha informado ningun estudio satisfactorio para informar esta pregunta. (10)

Tipos de derivacion bilioenterica.

Se haidentificado mayor incidencia de complicaciones segun el tipo de anastomosis realizada,
a lo largo de la literatura consultada se encuentra como derivacion bilioenterica de eleccion la
Hepatoyeyuno anastomosis como tratamiento de patologia benigna, y la que menos se asocia
con complicaciones, sin embargo otros tipos de derivacién han sido involucradas, las mas
usuales son:

- Hepatico Yeyuno anastomosis termino lateral y termino — terminal.

- Coledoduodenostomia

- Hepp- Couinaud

- Portoentero anastomosis tipo Kasai. (11)

Escala pronosticas.

Escala de McDonald.



McDonald y colaboradores, elaboraron un Sistema de estatificacion para poder obtener el
seguimiento de sus pacientes con estenosis benignas de via biliar que se sometieron a una
derivacion biliodigestiva, para evaluar la durabilidad de la reparacion, sintomas y signos

clinicos, parametros de laboratorios, y necesidad de futuras intervenciones.
Grado A — Asintomatico, Pruebas de funcionamiento hepatico en parametros normales.
Grado B — No signos clinicos, Pardmetros de funcion hepética ligeramente elevados.

Grado C — Dolor, Colangitis con la presencia de fiebre, ictericia, y resultados anormales de
laboratorios.

Grado D - Condicién que requiere intervencién quirdrgica o resolucion endoscopica.

Tomando en cuenta esta escala se puede clasificar los resultados post quirdrgicos en

Favorables (grado Ay B) y no favorables (grado C y D). (39)

Escala Clavien Dindo. (40)

La definicion original de Clavien sobre complicaciones menciona lo siguiente “complicaciones
son eventos inesperados no intrinsecos al procedimiento”. La presente clasificacion originada
en 1992 bajo el nombre de T92 Score, ofrecié varias ventajas al ser capaz de comparar los
resultado sobre diferente periodos en la misma institucion, comparar diferentes instituciones,
comparar tratamiento conservador con el quirdrgico, asi mismo otorgar facilidad para escalas
pronosticas que se implementen. (41) Ademas es una clasificacion facil de usar y clinicamente
validados, su popularidad ha aumentado a lo largo de estos afio. Asi mismo se ha adaptado a

diversas areas quirdrgicas, como urologia, traumatologia, cirugia plastica (42, 43,44)

Clasificacion ASA PS (American society of Anesthetic Physical Status)

Escala universalmente usada por el personal de anestesiologia para estratificar el riesgo

anestésico- quirdrgico ya sea de manera ambulatoria y/o urgente del estado fisico,



comorbilidades, del paciente previo a la cirugia. Publicada desde 1941 por Saklad,
Rovensteine y Taylor, posteriormente modificada por Dripps y adoptada oficialmente por la
American Society of Anesthesiologist (ASA) en 1962, constantemente actualizada con
ejemplos desde el 2014 hasta su ultima revision en el 2020 por esta Ultima sociedad. ( 54)

Es una escala de 6 categorias y se usan para evaluar la salud general preoperatoria de los
pacientes, basado exclusivamente en la evolucion clinica, facil y confiable en su aplicacion.
Diversos estudio han demostrado que existe asociacion entre la clasificacion ASA PS con el
riesgo preoperatorio, funcional y mortalidad. De acuerdo a la reconstruccion biliar, Jackson N.
Et at mostraron en un estudio de cohorte como factores de riesgo para las complicaciones a la
edad, hipoalbuminemia y la clase ASA > Ill en 75% de los pacientes que se sometieron a

Hepatoyeyuno anastomosis secundaria a disrupcién de via biliar. (54,55)

1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

En un estudio retrospectivo, RSS Kadaba et al, encontraron que los pacientes con
disrupcion de via biliar y anastomosis en un nivel por encima de la confluencia biliar
fueron encontrados como los riesgo mas significativo para fuga anastomotica.

La incidencia de fuga fue de 24% en paciente con antecedente de disrupcion de via
biliar, factores como via biliar no dilatada en presencia de inflamacion, lesion compleja
de la via biliar, lesion por diatermia, lesién vascular asociada, se especula que esas
sean las razones para que los paciente sufre mayor incidencia en fuga anastomotica y

por tanto desarrollar una evolucion posquirargica térpida. (6)

Stewart y Wall realizaron un estudio de 85 pacientes, se reveld que el éxito o fracaso
del tratamiento dependia de 4 factores: la colangiografia preoperatoria, el tipo de
reparacion quirldrgica, la experiencia del cirujano y los pormenores técnicos
involucrados en la reparacion y la experiencia del cirujano.

Se encontr6 que el 96% de las intervenciones que no se realizd colangiografia
preoperatoria fracaso, y la reparacién también resulté fallida en un 69% de los casos
cuando la informacién colangiografia incompleta. El tipo de reparacién tiene importancia
pronostica, con respecto a la reparacion por parte del cirujano primario fueron exitosos
solo en un 17% y el éxito cuando fue realizada por un cirujano hepatobiliar con

experiencia la tasa de éxito fue del 94% (45)



Ahmad y colaboradores reporto en un estudio como factores predictores para resultados
no favorable después de la Hepatoyeyuno anastomosis secundaria a disrupcién de via
biliar fueron; pancreatitis post CPRE, anastomosis Termino- lateral, biloma o coleccion
abdominal. (52).

Es Kadaba et al, menciona que las anastomosis del hepatico comun o el colédoco con
un asa de yeyuno, usualmente en y de Roux, con una sola capa de sutura absorbible
monofilamento es ahora la técnica estandar en la mayoria de los centros, que se ha

asociado a menos incidencia de complicaciones. (6)

Parametros bioquimicos predictivos de resultados en cirugia biliar.

El rol de la bilirrubina en el organismo y estrés postquirargico.

Las pruebas de funcion hepatica completas incluyendo transaminasas, bilirrubina han
sido estudiadas en su rol predictivo con respecto a patologia biliar, enfocado a nivel
quirdrgico como factores asociados a re intervencion en particular en patologia benigna
La bilirrubina es un producto de la degradacion del grupo Hem y constituye el pigmento
biliar predeterminado, existe la directa o conjugada e indirecta 0 no conjugada, la
bilirrubina conjugada se denomina de esa manera debido al proceso de conjugacion en
el higado por la enzima glucoronosiltransferasa con acido glucorénico y después es
segregada por la proteina MRP> a través de membrana canalicular a bilis en la vesicula
biliar y en ultima instancia en el intestino, cuando existe dafio hepato celular los niveles
plasmaticos de la bilirrubina no conjugada suelen elevarse y manifestarse con ictericia
(46)

Entre otras funciones de la bilirrubina se le ha atribuido ser un potente antioxidante y
antiinflamatorio, como tal puede evitar la oxidacion de lipidos y de otras sustancias de
manera mas eficiente que la vitamina E, por lo que se postula que es uno de los

principales mecanismos de defensas en el suero contra el estrés oxidativo. La



hiperbilirrubinemia se considera como una condicion peligrosa pre quirdrgico,

transquirurgica y posquirdrgica. (47).

Los niveles séricos de bilirrubina se han estudiado en la evolucién posquirdrgica como
factor predictivo de morbilidad y mortalidad, se han encontrado varias cifras de corte,
sin poder homogenizar u obtener consenso del valor predeterminado validado por
alguna asociacion internacional experta en cirugia biliar, sin embargo, por mencionar
uno, es el de nivel 3.0 mg/dl pre quirargico, el cual se encontré que niveles mayos a

esta cifra se involucraba con disminuir la supervivencia en general. (48, 49)

Incluso hay evidencia, aunque esta es limitada debido a ser un estudio en un unico
centro que existen diferente cifra de corte dependiendo si corresponde a mortalidad,
morbilidad, o re intervencién, siendo mayor a 3.1 mg/dl, mayor o igual a 3.3mg/dl, y
mayor a 2.2mg/dl, respectivamente. Asi mismo el nivel sérico del lactato se ha
propuesto con respecto a mortalidad, Re intervencién y morbilidad, resultando en mayor

o igual a 4.5mmol, mayor o igual a 3.1mmol, mayor a 1.2mmol respectivamente (50)

Por lo cual el rol y la necesidad del drenaje preoperatorio y niveles 6ptimos es cuestion
de debate

La estancia intrahospitalaria involucra gastos importantes en salud y va directamente
relacionado a la evolucion clinica del paciente por esto es importante conocer el tiempo
de estancia intrahospitalaria de cada grupo dependiendo si existe evolucion favorable o
poco favorable, se estima en promedio una estancia intrahospitalaria de 6.4 dias + 4.1
dias en general independiente de su evolucién clinica para los pacientes con hepato

yeyuno anastomosis.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El establecimiento quirdrgico de un cortocircuito entre una porcion de la via biliar y el tracto

digestivo, normalmente duodeno o el yeyuno, recibe el nombre de derivacion biliodigestiva. La

Fuga anastomética es una complicacion probable posterior a una cirugia biliodigestiva por



cualquiera de las causas que esta se realice, afecta directamente en el estado de morbilidad y
mortalidad. Sin duda no es un hecho en todas las cirugias biliodigestiva, pero es un problema

clinico serio posterior a una derivacion biliodigestiva si esta presente.

Los factores de riesgos son multiples en la literatura de tal manera que se puede agrupar a los
pertenecientes con respecto a la técnica quirtrgica, tipo de derivacion, tipo de lesion de via
biliar, estado nutricional del paciente, comorbilidades locales y/o sistémicas previas,
toxicomanias, el desafio clinico radica en poder predecir que pacientes tienen mayor riesgo de
desarrollar fuga anastomoética u otra complicacion que lleve a un desenlace clinico no

favorable, por lo que se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Qué factores de riesgo conllevan a un desenlace clinico no favorable segun los grados Cy D
de la escala de McDonald en patologia benigna tratada con cirugia biliodigestiva en el periodo
de enero 2020- enero 2022 en un hospital de tercer nivel?



3. JUSTIFICACION.

La calidad de vida de los pacientes es uno de los aspectos que se deben considerar en el
planteamiento de una cirugia, ya que una complicacién post quirtrgica puede imposibilitar en
multiples aspectos las funciones de los pacientes, por tanto, en el caso especifico de fuga en
anastomosis de cirugia biliodigestiva es indispensable conocer factores de riesgos a modo de
poder ofrecer alternativas terapéuticas, por ejemplo abordaje por via endoscépica.

Al conocer los factores de riesgo se orientara a mejorar la toma de decision terapéutica para
el asunto clinico del paciente, disminuyendo asi la incidencia de fuga anastomotica, ademas
de contribuir a la identificacion de estos factores en un grupo de poblacion mexicana, de este
modo ofrecer una base de datos para futuras investigaciones clinicas, y poder realizar una
escala predictor en este tipo de cirugia con respecto a la fuga anastomotica, asi como las

establecidas en cirugia Colorrectal.

Asi mismo puntualizar el desenlace clinico de cada uno de estos pacientes con antecedente

de fuga anastomatica.

Los criterios de estatificacion postoperatoria de McDonald pueden ayudar a la toma de
decisiones en el manejo postoperatorio del individuo sometido a Derivacion biliodigestiva. Por
lo tanto, es importante que en cada hospital en el que se efectué cirugia biliar se evalten
periddicamente las causas que condicionaron las intervenciones, las técnicas utilizadas para
la resolucion, el criterio de su seleccion y los resultados a corto y largo plazo. El objetivo de
esta publicacion es evaluar los factores de riesgos que influyeron en un desenlace clinico no

favorable.



HIPOTESIS.

Se plantea la siguiente hipétesis de trabajo:

H1: Existen factores predictivos para una desenlace clinico post quirdrgico no favorable
(grado C y D segun McDonald).

HO: No existen factores predictivos para una desenlace clinico post quirargico no
favorable (grado C y D segin McDonald).

OBJETIVO.
OBJETIVO GENERAL.

Determinar la utilidad de los criterios de McDonald posquirtrgicos para clasificar a

pacientes en un desenlace clinico exitoso, y no exitoso.

OBJETIVO ESPECIFICO.

Determinar factores de riesgo presentes en el desenlace clinico no favorable segun
criterios de McDonald (Grado C y D) aplicadas a cirugia de derivacion biliodigestiva.
Determinar factores de riesgo presentes en el desenlace clinico favorable segun
criterios de McDonald (Grado Ay B) aplicadas a cirugia de derivacion biliodigestiva.
Describir la asociacion entre niveles de bilirrubinas pre quirdrgico y morbilidad.
Describir la causa de la cirugia biliodigestiva.

Establecer tiempo de estancia intrahospitalaria en pacientes por grado de la

clasificacion de McDonald.



4. MATERIAL Y METODOS.

TIPO DE ESTUDIO.

A. Tipo de estudio.
a. Descriptivo.
B. Caracteristicas del estudio.

a. Observacional, de escrutinio, transversal, homodémico, retrolectivo.

UBICACION TEMPORAL.

Se realizara en el servicio de cirugia general en los seis meses después de su aprobacion por
los comités pertinentes de la UMAE HEP MAC.
ESTRATEGIA DE TRABAJO.

Se identificaran los expedientes de los pacientes con antecedente de cirugia biliodigestiva
realizada en la unidad y se recopilara la siguiente informacion; indicacion de cirugia
biliodigestiva, tipo de biliodigestiva, nivel de lesion de via biliar por clasificacion de Strasberg,
IMC, albumina, niveles de bilirrubinas pre quirdrgicas, pruebas de funcionamiento hepatico
post quirdrgicas, si existe antecedente de uso de intervencidn percutanea o radiologica,
comorbilidades, nimero de intervenciones, Edad, se recolectara la informacion con un hoja de
datos.

MARCO MUESTRAL.
UNIVERSO DE ESTUDIO.

Pacientes hospitalizados a cargo del servicio de cirugia general en la UMAE HEP MAC con

antecedente de derivacioén bilioenterica.

SUJETOS DE ESTUDIO.
Pacientes a cargo de cirugia gastrica con antecedente de derivacion bilioenterica de en la

UMAE HEP MAC.

CRITERIOS DE SELECCION.
CRITERIOS DE INCLUSION.

e Pacientes mayores de 18 afios.

e Pacientes hospitalizados en gastrocirugia con la presencia de Cirugia Biliodigestiva.



Pacientes hospitalizados en gastrocirugia con presencia de fuga anastomaética en
cirugia biliodigestiva.

Diagnésticos de estenosis via biliar benignas, quiste de colédoco, sindrome de mirizzi,
disrupcion de via biliar.

Paciente que se sometieron a re intervencion, drenaje percutaneo posquirdrgico.
Paciente con drenaje percutaneo, drenaje endoscoOpico o0 quirdrgico previo a cirugia

reconstructiva.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes hospitalizados en gastrocirugia con el antecedente de cirugia Biliodigestiva
tratados fuera de la unidad médica.

Estenosis secundarias a pancreatitis cronica, estenosis del esfinter de Oddi y/o

colangitis esclerosante primaria.

CRITERIOS DE ELIMINACION.

e Pacientes que se pierdan contacto durante el seguimiento clinico.
DISENO Y TIPO DE MUESTREO.

El estudios de un disefio tipo descriptivo, observacional de datos obtenidos en expedientes

clinicos de todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion.

TAMANO DE LA MUESTRA.

Sera una muestra finita dada por el total de pacientes que cumplan los criterios de inclusion en
el periodo del 01 de Enero de 2020 — 01 Enero de 2022 en la UMAE HEP MAC.

VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION.
DEFINICION DE VARIABLES.

Variable. Tipo de | Definicion Definicion Escala de | Valores.

variable. conceptual. operacional. medicion.

Sexo. Cualitativa | Grupo al que | H: Hombre. Dicotémic | Masculino.
pertenecen M: Muijer. a. Femenino.
los seres
humanos
exclusivame
nte bildgico.




Edad. Cuantitativ | Tiempo Edad Discreta. | De 18 afos en
a. transcurrido | proporcionada por adelante.
entre la fecha | el paciente.
de
nacimiento y
la fecha
actual.
IMC. Cuantitativ | Relacion Se calcula | Continua. | < 18.5 MT/KG?
a. entre el peso | dividiendo el peso
y la altura | de una persona en 18.5- 24.9 MT/KG?
para kilos entre el
identificar cuadrado de su 25 —29.9 MT/KG?
sobrepeso, talla en metros.
obesidad vy >30 MT/KG?2
bajo peso.
Evaluacién Cualitativa | Conjunto de | Segun Criterios de | Nominal. | Grado A y B:
post caracteristica | McDonald et al. Desenlace clinico
quirargica que favorable.
determinan si
fue un Grado Cy D:
tratamiento Desenlace clinico
exitoso 0 no, no favorable.
tomando en
cuenta
aspectos
clinicos,
pruebas de
funcion
hepatica, e
intervencione
s
Indicacién de | Cualitativa | Indicaciones | - Disrupcion de via | Nominal. | - Disrupcién de via
cirugia quirdrgica biliar. biliar.
biliodigestiva que llevaron | - Estenosis de la - Estenosis de la
a la cirugia | via biliar benignas. via biliar benignas.
de derivacion | - Coledocolitiasis - Coledocolitiasis.
biliodigestiva | - Quiste en - Quiste en
colédoco. colédoco.
Disrupcion de | Cualitativa | una Segun la Ordinal Tipo A
via biliar complicacién | clasificacion de Tipo B
quirdrgica Strasberg Tipo C
grave de la Tipo D
colecistecto TipoE1-5.
mia
laparoscopic
a
Tipo de | Cualitativa | Las -Hepético Yeyuno | Nominal -Hepético Yeyuno
anastomosis estructuras anastomosis anastomosis
anatomicas - termino lateral, vy
que Coledoduodenosto termino — terminal.

conforman la
anastomosis.

mia
- Hepp- Couinaud




Coledoduodenosto
mia

- Hepp- Couinaud

- Portoentero
anastomosis  tipo
Kasai.

Fuga
anastomotica

Cualitativa

Definida por
el grupo de
estudio
internacional
para cirugia
hepética
(ISGLS por
sus siglas en
inglés) como
secrecion
biliar con mas
de 3 veces el
valor sérico
de
concentracion
de bilirrubina
apareciendo a
partir del
tercer dia pos
quirdrgico en
adelante o
necesidad de
intervencion
debido a
colecciones
de liquido
biliar.

-Evidencia de fuga
biliar atraves6é de
drenes intra
abdominales.

- Evidencia de fuga
biliar por medio de
Colangioresonanci
a magnética

- Resultado de re
exploracion
quirurgica.

Dicotémic
a

Presente o ausente

Niveles de
bilirrubina
totales

quirdrgica

pre

Cuantitativa

En la préactica
médica la
bilirrubina es
un marcador
de disfuncion
hepatica,
colestasis o
enfermedad
hemolitica.

Muestra  seroldgica
obtenida de manera
preoperatoria

Continua

Parametros de
referencia: 0.30-1.20

Niveles de
bilirrubina
totales

quirdrgica

post

Cuantitativa

En la préactica
médica la
bilirrubina es
un marcador
de disfuncién
hepatica,
colestasis o
enfermedad
hemolitica.

Muestra  seroldgica
obtenida en un
peritos de 1 a 2
semanas
posquirdrgicas.

Continua

Parametros de
referencia: 0.30-1.20




Hipoalbuminem | Cuantitativa | Niveles Muestra  serolégica | Continua <3.5g¢gr/d

ia. séricos por | obtenida de manera
debajo de lo | preoperatoria
normal de
albumina.
Fistula biliar cualitativa Comunicaciéon | Se referird a fistula | dicotébmica | Presente o ausente

anormal entre | biliar externa, cuando
el epitelio del | haya salida de bilis en

tracto biliar y | un comunicacion
otro  drgano, | evidenciada por
las cuales | imagen ( CPRE,
puede ser | CRM)

interna o]

externa.

Habitualmente
sucede alos7
dias
posquirlrgico

METODOS DE RECOLECCION DE DATOS.

Informacion se recolectara mediante nuestra herramienta de recoleccion de datos, la cual
consiste en una hoja con apartados de variables a estudiar en periodo pre quirdrgico,
transquirurgica, y pos quirargico, en los apartados de historia clinica, evaluaciones
prequirurgias, examenes fisico, pruebas de funcion hepatica (PFH) y US, intervencion
percutaneas, endoscoOpicas, 0 re intervencion quirargica registrada en. Evolucion
posquirdrgica.

El resultado quirurgico sera medido con los criterios de McDonald y asi categorizar en 3 grados:
Grado A (asintomatico, PFH normales, Grado B (asintomatico, leve alteracion de PFH, y
episodios ocasionales de dolor en hipocondrio o fiebre), Grado C (dolor, colangitis reuniendo
ictericia, fiebre, y PFH anormales), y Grado D (Intervencion quirdrgica o dilatacidon). Pacientes

con grado Ay B fueron clasificados como tratamiento exitosos.

Pacientes con categoria grado C y D fueron clasificados como tratamiento fallido, se analizaran
y se compararan con aquellos que obtuvieron un tratamiento exitoso los factores que puedan
predecir falla terapéutica. Los resultados seran expresados en promedios, media, porcentajes,
se usara Chi cuadrada, Test de Fisher para andlisis invariable, y regresiéon logistica para
analisis multivariable. El intervalo de confianza se calculara en 95%.

También se utilizara una hoja de recoleccion de datos que especifique las variables incluidas

en este protocolo de investigacion para dar cumplimiento a los objetivos.



TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS.

Se revisaran los expedientes de los pacientes a cargo de gastrocirugia, se seleccionaran
aquellos que cumplan los criterios de seleccién, posteriormente se llenara la hoja de
recoleccion para obtener informacion mas detallada.

Una vez recolectados los datos se procedera a hacer un analisis descriptivo y comparativo de

las variables para cumplir los objetivos y desarrollar la discusion y conclusion.

ANALISIS DE DATOS.

Variables cuantitativas (continuas) seran expresadas en Desviacion estandar, media, y las
variables cualitativas (categoricas) seran expresadas en Rango, porcentajes.

Se comparara los grupos categorizados como desenlace exitosos (McDonald A, B) y no
exitosos (McDonald C, D) con andlisis univariado mediante prueba de Pearson X2, para
averiguar los factores predictivos de falla involucrados en ese grupo no favorable.

Andlisis univariado para determinar los factores de riesgo asociados a falla terapéutica y
complicaciones biliares mediante t de student o U de Mann- Whitney si las variables continuas

eran parametricas 0 no, respectivamente.

Se realizara estadistica descriptiva y Analisis con Regresion logistica binaria para el analisis
multivariado de las variables resultantes como estadisticamente significativas en el analisis
univariado, con el fin de identificar los factores independientes de una complicacion en cirugia
biliodigestiva , se considerara un valor de p< 0.05 como estadisticamente significativo. Se
utilizara el software de SPSS.
LOGISTICA.
RECURSOS HUMANOS

e Investigador principal y asociados a este protocolo de investigacion.

RECURSOS MATERIALES
e Expediente clinico.

e Material bibliografico recopilado.

e Hoja de recoleccion de datos impreso.



e Laptop.

RECURSOS FINANCIEROS
e Los formatos y consentimientos informados serdn impresos en la biblioteca del hospital

por lo que no se necesitara patrocinador externo.
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

No. | Actividad. Meses.
Mes 1 Mes 2. Mes 3. Mes 4. Mes 5. Mes 6.
1. Desarrollo técnico y aprobacion. X
2. Recoleccion de datos. X X X X
3. Procesamiento de los datos. X
4. Andlisis de la informacion. X
5. Redaccion del informe final. X
6. Elaboracion del articulo. X

ASPECTOS ETICOS.

El estudio serd aprobado por el Comité Local de Salud. Este protocolo esta disefiado de

acuerdo con los lineamientos anotados en los siguientes codigos:
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 Técnica No. 313 para la presentacion
de proyectos e informes técnicos de investigacion en las instituciones de atencion a la salud y
de acuerdo con el articulo 17 la participacién de los pacientes en este estudio no conlleva

ningun tipo de riesgo.

Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas practicas

clinicas.




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

con Ultima revisiéon en Escocia. Octubre 2000.

Principios éticos que tienen su origen en la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran el consentimiento informado acerca
de los alcances del estudio y la autorizacion para usar los datos obtenidos en presentaciones

y publicaciones cientificas”.

En todo momento se conservara el anonimato de los pacientes participantes y los datos seran

utilizados Unicamente con fines cientificos.
Clasificacion: Riesgo minimo.

5. RESULTADOS.

Fueron seleccionados 25 expedientes de pacientes a cargo de cirugia gastrica con
antecedente de cirugia biliodigestiva realizada en la UMAE HEP MAC, para identificar los
factores predictivos de acuerdo a la evaluacion post quirdrgica resultante como no favorable,
dentro de los cuales se observé una edad media de 42 + 12 afios, con una razon de 3.1:1 para
las mujeres, en cuanto a su clasificacion por IMC se encontré una mayor prevalencia de
sobrepeso, con 18 pacientes (72%), el 80% de los pacientes no contaban con ninguna

comorbilidad. El resto se detalla en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes con cirugia biliodigestiva

N= 25
Caracteristicas Promedio Desviacion estandar
Edad en afos 42 (min. 21, max. 68) 12
SEXO Frecuencia Porcentaje
Mujer. 19 76%
Hombre. 6 24%
Categoria en peso
Normal 3 12%
Sobrepeso 18 72%
Obesidad | 4 16%
Comorbilidad
Ninguna 20 80%
Diabetes mellitus, HAS 1 4%




Sindrome de Down 1 4%
Hipotiroidismo 1 4%
Asma 1 4%
EPOC 1 4%

Gréfica 1. De acuerdo a la distribucién de los pacientes por edad y sexo, se puede observar

gue el 76% eran mujeres, y el 24% era hombres, a destacar que en el grupo de edad 40-49 se

encontrd el mismo namero de hombres y mujeres y fue el de mayor incidencia. (Grafica 1)

Edad y Sexo de los pacientes con cirugia
biliodigestiva

6
5
4 4 4
1 1 1
. ! ‘S

20-29 30-39

40-49

50-59 60- 69

B Mujeres

H Hombres

Dentro de las caracteristicas de la cirugia se observa una Hemoglobina (Hb) preoperatoria de

13 £ 1,5 (Gr/dl), el tiempo de la cirugia fue 180 £ 17 minutos, el sangrado quirdrgico 180 + 17

(mililitros), el tiempo entre diagnostico y la cirugia fue 12 + 10 semanas, ASA Il se reporto en

15 (60%) pacientes,

y con respecto al diagnostico previo se encuentra la derivacion

biliodigestiva en 23 pacientes (92%). Como se detalla en la tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas de la cirugia de los pacientes con derivacion biliodigestiva

N= 25
Caracteristicas de la cirugia Promedio Desviacion estandar
Hemoglobina preoperatoria 13 g/dl (min. 10, max. 16) 1.5
Bilirrubina total 8 mg/dl (min. 4, max. 16) 3
Albumina preoperatoria 3.7g/dl (min. 2.5, max. 4.5) 0.5
Tiempo quirdrgico en minutos 180 (min. 160, max. 220) 17
Semanas entre diagndstico y cirugia 12 (min. 1, max. 48) 10
Sangrado quirdrgico en mililitros 140 ml (min.100, méax. 300) 45
ASA Frecuencia Porcentaje
I 15 60%
il 10 40%
Diagndstico previo a cirugia
biliodigestiva
Disrupcion de la via biliar. 23 92%
Sindrome de Mirizzi tipo V. 1 4%




‘ Quiste de colédoco Todani 1 4%

Con respecto a los valores de la bilirrubina total pre quirurgica en los pacientes con un
desenlace no favorable se encontro un valor promedio de 9.63 mg/dl.

Nivel de Bilirrubina previa a cirugia Frecuencia
en pacientes con desenlace no 7.5 mg/dl
favorable. 7.5 mg/d|
9 mg/dl
8 mg/dl
10.2 mg/dl
15.6 mg/dl
Promedio. 9.63 mg/d|

La cirugia realizada fue Derivacion biliodigestiva Hepp Couinaud Y de Roux en 14 (56%),
seguida Hepaticoyeyuno anastomosis Y de Roux en 36%, el resto se detalla en la grafica 2.

Gréfica 2. Cirugia realizada de los pacientes del estudio
N= 25

DBD Hepp Couinaud Y de Roux Hepaticoyeyuno anastomosis Y Portoenterostomia biliarenY DBD Hepp Couinaud Y de Roux
de Roux Roux + reconstruccion confluencia




Tabla 3. Describe la evolucion de los pacientes intervenidos con diferente tipo de técnica

agrupandolos de acuerdo a un desenlace favorable y no favorable. Se obtuvo que el 100% de

los pacientes intervenidos con la técnica Portoenteroanastomosis tipo Kasai y Hepp Couinaud

con reconstruccion en Y de Roux + Reconstruccion de la confluencia tuvieron un desenlace no

favorable.

Pronostico

Desenlace Desenlace no
Tipo de derivacion biliodigestiva favorable. favorable.

(n) % (n) %
DBD Hepp Couinaud con reconstruccién en Y de Roux. 11 84.6 2 7.6
Hepaticoyeyunoanastomosi con reconstruccién en Y de Roux. 9 100 - =
Portoenteroanastomosis tipo Kasai -- - 2 100
Hepp Cou_inaud con reconstruccion en Y Roux + Reconstruccion de| _ 1 100
confluencia.
Total 20 80 5 20

El tiempo de estenosis fue 18 meses en 3 (12%), se hizo Derivacion biliar percutanea en 3

(12%). Como se muestra en la tabla 4.

Tabla 4. Tiempo y tratamiento de estenosis de los pacientes con derivacion biliodigestiva

N= 25
Tiempo de estenosis Frecuencia Porcentaje
No aplica 19 76
2 meses 1 4.0
3 meses 1 4.0
6 meses 1 4.0
18 meses 3 12.0
Tratamiento de estenosis
No aplica 19 76
Remodelacién DVB 2 8
Derivacion biliar percutanea 4 16




Las complicaciones observadas fueron inmediatas fuga biliar en 4 (16%), dehiscencia de
anastomosis en 3 (12%). Las mediatas colangitis aguda en 3 (12%). Como se observa en la
tabla 5.

Tabla 5. Complicaciones de los pacientes con derivacion biliodigestiva
N= 25

Complicaciones Frecuencia Porcentaje

Inmediata
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Colangitis aguda

Coleccién intraabdominal

Neumonia nosocomial

Eventracion aguda

Pancreatitis necrotico hemorragica

Derrame pleural
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o
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Ninguna

Colangitis aguda

Fistula biliar

Hernia ventral

Fistula entero atmosférica

PR ININ (W

Cirrosis hepatica




Los criterios de McDonald aplicados a nuestros pacientes correspondieron en un 80% con
desenlace favorable (19) y 20% no favorable (6), distribuidos en un 68%, 32%, 50%,50% en

los criterios A, B, C, y D respectivamente. p<0.000 con U de Mann Whitney

Gréfica 3 Criterios de McDonald de los pacientes con derivacion biliodigestiva
N= 25

DESENLACE

52.00%

28%

A B € D

B No Favorable. M@ Favorable.

6.DISCUSION.

En el presente estudio se analizaron los Criterios de McDonald como factor predictivo para un
desenlace clinico no exitoso en cirugia biliodigestiva. Considerando que de forma habitual no
se utilizan para este fin se plantea su empleo para predecir evolucién clinica o desenlace

quirargico. Considerando que son de facil utilizacion en nuestra medio.



La clasificacion de McDonald publicada desde 1995 se empled en el seguimiento posquirargico
de los paciente con estenosis iatrogénicas y no iatrogénicas en su descripcion original, sin
embargo a lo largo de las décadas se optd por otras clasificaciones como la de Clavien Dindo,
y la Lilimoe aunque con esta ultima comparte similitudes, la clasificacion McDonald permite ser
mas precisos en los criterios C, D para identificar a los pacientes con un desenlace no favorable
(39-40,55).

Respecto a las caracteristicas de la poblacion estudiada se encontré que el sexo femenino fue
predominante dentro de la cirugia biliodigestiva, la edad promedio fue de 42 afios al momento
de realizar la intervencion quirdrgica, un rango promedio menor a lo reportado por Lopez et al.,
gue menciona una media de 48.6 afios (11). Ismael H.N et al encontraron que de 293 pacientes
con disrupcion de la via biliar, 102 (65,2 %) eran mujeres y la edad media fue de 49,8 afo (56).

Por otro lado en referencia al indice de masa corporal se encontro un sobrepeso en un 72%
de los pacientes en contraste con en el estudio de Mercado y colaboradores donde incluyeron
217 pacientes poco mas de la mitad, 52% de ellos encontraron con peso normal (IMC <25) y
demostro que el indice de masa corporal no tuvo significancia como factor pronostico negativo
en la mortalidad ni en el resultado de la reconstruccion biliar. (57)

Respecto a las comorbilidades se reporté que un 80% de la muestra no contaba con patologia
previa sin embargo en el estudio por Lopez FDA y Col refiere de sus 31 pacientes estudiados
35.4% conté con Diabetes, Hipertension arterial sistémica 45.1%, Derivacion biliar previa
4%(11).

Dentro de las principales caracteristicas peri operatorias de nuestros pacientes se encontro
tiempo quirdargico en promedio de 180 minutos (min.160min - Max.220min) y 140 ml (Min.100m|
— Max. 300ml) de sangrado, lo cual concuerda con lo reportado por Duran y colaboradores con
respecto al tiempo quirdrgico encontro un intervalo entre 120-180min, y un sangrado menor a

500ml en 68.6%(35) de los pacientes encontrando similitud en estas condiciones (62).

Con respecto a diagndstico previo a cirugia biliodigestiva en nuestro estudio se obtuvo como
motivo principal de la derivacion biliodigestiva la disrupcion de via biliar en 23 casos (92%),
Sindrome de mirizzi tipo IV en 1 caso (4%), Quiste de colédoco Todani Il en 1 caso (4%).
Comparado con la serie de Lacio GR y colaboradores encontraron como causa principal

colelitiasis en 27 (44.26%), Coledocolitiasis residual en 35 (40.98%) y posteriormente



neoplasia de cabeza de pancreas en 2 (3.28%). Sin embargo la principal diferencia con este
estudio al nuestro es que toma en cuenta patologia maligna (58).

Se identificaron 25 pacientes con disrupcién de la via biliar siendo la mas frecuente de tipo
Strasberg E3, lo cual concuerda con lo reportado por Lépez et al en un 36 % de sus casos
reportados. Zhenxin H et al describieron en su publicacién que los pacientes con disrupcion
via biliar mas frecuentes fueron la tipo 4 con 244 casos seguido de la tipo 3 (156 casos)
(11,59).

Se obtuvo como principal técnica quirtrgica la derivacion tipo Hepp Couinaud con
reconstruccién en Y de Roux en 56% de los casos, comparado con el estudio de Duran M. A.,
y colaboradores donde encontré que la cirugia que se realiz6 con mayor frecuencia fue
Hepaticoyeyunoanastomosi en 60.8%, Hepp Couinaud en 29.4% y solo 5.9% asociados a
Portoenteroanastomosis de Kasai (61)

La evolucion de los pacientes sometidos a las diferentes derivaciones biliodigestiva nuestro
estudio fue en 20 casos (80%) un desenlace exitoso y 5 (20%) como desenlace no exitoso
(sintomaticos, requirieron intervencion quirurgica, endoscoépica o percutanea), con respecto al
desenlace por tipo de derivacion se encontro que la técnica Hepp Couinaud con reconstruccion
en Y de Roux un 84.6%(11) tuvieron desenlace favorable y 7.6% (2) no favorable,
Hepaticoyeyunoanastomosis con reconstruccion en Y de Roux tuvo un desenlace favorable en
un 100% (9),la técnica Portoenteroanastomosis tipo Kasai (2) y la técnica Hepp Couinaud con
reconstruccion en Y Roux + reconstruccion de confluencia hepatica (1) tuvieron 100% de los
casos con desenlace no favorable. Comparando con un trabajo similar como el de Lopez FDA
y colaboradores se reporta que la técnica con mayor nimero de desenlace no favorable fue
una variable de la Hepatico yeyuno con anastomosis independiente en 100%(1), seguido de la
portoenteroanastomosis tipo Kasai en 50%(2), continuando con la ténica de coledocoduodeno
anastomosis latero lateral y la técnica Hepaticoyeyunoanastomosis latero lateral en Y de Roux
con reseccion parcial del segmento 1V con 33.3%(2) y 33.3% (1) respectivamente.(11)

Dentro de las complicaciones postquirargicas encontradas en el estudio que se conoce en la
literatura por contribuir a la morbimortalidad es la estenosis posterior a la derivacion, en nuestro
estudio se analizo el tiempo en que se detectd y el tratamiento, se encontré que el 76%(19) no
tuvo estenosis, el 18% (3) se detectd a los 18 meses, la deteccion alos 2,4, y 6 meses ocurrié
en el 4% (1). En total de nuestro 25 paciente el 16%(4) se sometié a derivacién biliar
percutanea, 8%(2) a remodelaciéon de derivacion biliodigestiva, comparado con el trabajo de

RS Kadaba y colaboradores donde analizo las complicaciones en anastomosis bilioentericas



en un centro de referencia de nivel terciario, analizo 462 paciente en el cual el 75% de ellos se
realizé la derivacion por causa maligna, el 3.7%(17) de ellos tuvo como complicacion tardia la
estenosis con deteccién en promedio a los 12 meses (6).

Ademas se encontr6 como principal complicacién temprana la fuga biliar en el 16 % (4) y de
manera mediata la colangitis aguda 12%(3), el 64% no presento complicacion inmediata y el
40% de nuestros casos no presentaron complicacién mediata, en contraste con lo encontrado
por Ramirez y colaboradores en poblacién peruana donde se report6 como principal
complicacion 35.7% (5) Fistula biliar de bajo gasto, 14.3%(2) estenosis, seguido con 3 casos
de infeccién de sitio quirargico (62)

Existen pocos estudios a nivel mundial sobre el uso de los criterios de McDonald para clasificar
el desenlace clinico como exitoso 0 no exitoso incluyendo la descripcion original. (7, 39,60). El
presente estudio permitird promover en nuestra poblacién estos criterios como evaluacion
posquirdrgica en pacientes con cirugia biliodigestiva. Gustavo y col., mencionan que los
resultados exitosos en las reconstrucciones de la via biliar por disrupcion van desde un 75%
hasta un 98% en grandes centros hospitalarios de referencia para la cirugia biliar. Ademas
realizo su trabajo para determinar factores de riesgo que intervienen en los resultados de la
reconstruccion en disrupcion de via biliar, uso la escala de McDonald en seguimiento
reportando mayor indice de colangitis recurrente y un menor éxito terapéutico (McDonald A,
B) en pacientes con un seguimiento > 5 afios. Asi mismo demuestra que valores bajos de
hemoglobina, albumina y fosfatasa alcalina son estadisticamente significativas en las
complicaciones biliares. Por otro lado aporta factores de riesgos asociados a un desenlace
clinico no favorable o falla terapéutica tras la reconstruccion de la via biliar son aquellos
pacientes con reconstruccion previa y el uso de tutores (p<0.05). (53)

Este estudio encontrd eficacia en el empleo de la Criterios de McDonald (1995) para la

clasificacion del desenlace clinico en cirugia biliodigestiva (p<0.000)



7. CONCLUSIONES.
El estudio sobre la implicaciones de la escala posquirtrgica de McDonald obtuvo un valor de

P significativo por lo que se encontré que es efectiva para clasificar la evolucion posquirargica
en un desenlace exitoso (A,B) y no exitoso (C,D), sin embargo para tomar medidas preventivas
a un desenlace no exitoso se sugiere estudiar los factores de riesgo de manera individualizada
con grupo casos Yy controles, ademas es importante que en cada hospital en el que se realice
cirugia biliar se evalten periédicamente las causas que conllevaron a los procedimientos, las
técnicas utilizadas para la resolucién, el origen de su seleccion y los resultados a corto y largo
plazo.

La principal limitacion del estudio es que Unicamente se tomaron en cuenta diagnésticos
benignos por lo que el numero de muestra se vio reducidas, por ende se sugiere continuidad

al estudio con un mayor numero de muestra.
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9.

ANEXOS

9.1 TABLAS Y FIGURAS.

Anexo 1:

1.1 Tratamiento sugerido por clase de sindrome de mirizzi.

Clasificacion de
sindrome mirizzi
I
I
"

Va

Vb

Tratamiento recomendado.

Colecistectomia laparoscopica.

Colecistectomia laparoscopica o conversion a cirugia abierta.
Colecistectomia abierta + exploracion via biliar + colocacion
sonda en T o derivacion biliodigestiva (Hepético yeyunostomia).
Colecistectomia abierta + exploracion via biliar o derivacion
biliodigestiva.

Extension hacia la rama derecho o izquierda de conductos
hepaticos.

Cierre primario de fistula bilio entérica + Colecistectomia total o
subtotal

Enterotomia + extraccion de lito + Colecistectomia total o

subtotal.

1.2 Clasificacion de Bismuth para estenosis benignas de la via biliar. (25)

Bismuth Localizacion.

I >2 cm distales de la confluencia hepatica.

Il <2 cm distales de la confluencia hepatica.

1] A nivel de la confluencia.

\V Perdida de la comunicacién del conducto hepatico derecho e izquierdo.

Vv Lesion en hepatico derecho aberrante con estenosis concomitante del

conducto hepético comun.




1.3 Clasificacion de Strasberg — Bismuth. (33) Complementaria a la Clasificacion de Bismuth
(1995), no considera dafio vasculares. Los enumera de las siguiente forma:

I clasificacion de Strasberg - Bismuth.

~

Tipo A. Fuga biliar del conducto
cistico o de pequefios conductos
biliares del lecho hepatico
(conductos de Luschka).

Tipo B. Oclusion parcial del arbol
biliar. Este conducto unilateral es
casi siempre el resultado de un
conducto hepatico derecho
aberrante.

Ducto hepatico
direito aberrante

Tipo C. Fuga de un conducto en
comunicacioén con el hepatico
comun. Seccién sin ligadura de un
conducto hepatico derecho

- aberrante.

Ducto hepartico
direito aberrante

Tipo D. Lesion lateral de
conductos extrahepaticos.

| R

Tipo E. Lesién circunferencial de
conductos biliares mayores. Se
corresponde con las estenosis
clasificadas por la propuesta de

Bismuth tipos 1 al 5 (E1, E2, E3,

E4y E5).

o oo o \ /

1.4 Clasificacion de Clavien — Dindo




Definicidn de arado

1.5 Clasificacion de ASA-PS LUrso normal posquirdrgico sin la necesidad desde tratamiento

[dIMTTNdCOI0JICO

Tgqururgco, 0 endoscopico, ni radioldgico

@%@fﬂcaﬁéﬂi%rﬁéf&pe
qj%ctrolitos, y fig
en cama.

uticos permitidos son: antieméRERCARGIGBsicos, antipiréticos, diuréticos,
ioterapia. También se incluyen las infecciones de heridas que se drenan

Grado  Requiere tratamiento farmacoldgico con otras drogas que aquellas permitidas en el grado
Il I. Trasfusiones sanguineas y nutricion parenteral son también incluidas.

Clage | o Paciente saludable. , o
i Requiere intervencion quirdrgica, endoscopica o radioldgica.
1999 intervention sin anesthesia general o

%138 Il Paciente con enfermedad sistémica leve
|||ba Intervencién bajo anestesia general.

Grado  Complicacion severa (incluye complicaciones del Sistema nervioso central) requiriendo
(ase lll manejo por unigddasiesniieaass entergnedad sistémica severa

Grado

Na Disfuncion orga|

nica unica

ado . . P
E,I@se IV Falla organica mplgigkente con enfermedad sistémica severa que usualmente

Grado Muerte del paciefi@enaza la vida.

\%
Clase V Paciente moribundo quien no se espera que sobreviva sin cirugia.
Clase VI Paciente con muerte encefélica confirmada, donador de 6rganos.




10. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE UMAES
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DE PUEBLA
CENTRO MEDICO NACIONAL
GENERAL DE DIVISION “MANUEL AVILA CAMACHO”

Nombre: Edad: Anos
NSS: Sexo: Hombre Mujer
Peso: Kg [ Talla: M IMC: Kg/m~2
Factores
preoperatorios:
g/dl
g/dl
BT BD BI.
Ausente Abierto Percutaneo | Endoscépico
Factores
transoperatorio
Tipo de cirugia: Urgencia Electiva
Tipo de derivacién Colédoco-yeyuno Hepatico- yeyuno- Hepp- cirugia tipo
biliodigestiva: anastomosis anastomosis Couinaud Kasai
Tiempo quirdrgico minutos
Sangrado Mililitros

Factores pos
operatorios.

—A B

Organo/
superficial | profunda |espacio

Presente Ausente
Presente Ausente

Presente Ausente
Presente Ausente
Sl NO




. GOBIERNO DE 3
:__.5\;;: MEXICO |

Fecha: 12 de noviembre del 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito al
Comité de Ltica en Investigacion de Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Gral. Div. Manuel
Avila Camacho que aprucbe la excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo
de investigacion en la UMAE Hospital de Especialidades de Puebla como centro de referencia, es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los
expedientes clinicos:

a) Nombre del paciente

b) Numero de seguridad social

c) Edad y Sexo

d) Fecha de procedimiento quinirgico
e) Notas de evolucion

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a recopilar solo la
informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo “Escala de McDonald
como factor predictivo en pacientes post quirirgicos de cirugia biliodigestiva en paciente con patologia
benigna en el periodo de 2020 - 2022 en un hospital de tercer nivel.” en la UMAE Hospital de Especialidades
de Puebla como centro de referencia cuyo propésito es producto de Tesis para obtener el titulo de Cirujano
General

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las sanciones que
procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacién en salud
vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Alan Chivez Rubio.

Categoria contractual: Residente 4

Investigador(a) Responsable; Jaeson Israel Velasco Orea.

= 2023
= Francisco
4 VILLA
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