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en un hospital publico del noreste de México. Un andlisis retrospectivo de Enero
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1.1.2 Autores y grados
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Multicéntrico de Especialidades Médicas ITESM.

- Dr. José Pulido Rodriguez. Coautor. Jefe del Departamento de Cirugia General del
Hospital Metropolitano "Dr. Bernardo Sepulveda". Profesor del Programa de Posgrado
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1.1.5 Area de investigacion

Hospital Metropolitano "Bernardo Sepulveda". Secretaria de Salud de Nuevo Leén.

1.1.6 Linea de investigacion

Cirugia general

1.1.7 Fecha probable de inicio y terminacion de la investigacion

Enero 2014 a Diciembre 2014.

2.0 Marco teorico

2.1 Sintesis del proyecto

La patologia de vias biliares benigna tiene una alta incidencia en la poblacién
mexicana. Factores como obesidad, multiparidad y alto consumo de alimentos grasos
hacen que la tendencia continie en aumento. (1) Una de las patologias de vias biliares
de mayor incidencia es la coledocolitiasis, la cual se define como la presencia de litos
en la via biliar, principalmente el colédoco. En la actualidad se cuenta con una variedad
de tratamientos para la resolucion de la misma, que van desde el endoscépico,

laparoscopico y el convencional o abierto.

La eleccion del tratamiento a seguir esta determinado por las caracteristicas del
paciente, asi como la tecnologia disponible en cada unidad hospitalaria. En México, la
tecnologia disponible en la mayoria de los hospitales publicos es aun limitada, lo cual
condiciona a una mayor prevalencia de exploracion de vias biliares por via abierta o

convencional.

El objetivo principal de este estudio sera el evaluar la incidencia de
exploraciones de vias biliares fallidas en un hospital publico del noreste de México, asi
como los factores que pudieran estar asociados a dicha prevalencia. Esto con el
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proposito de conocer la incidencia en el medio y establecer si ésta es mayor a la
documentada por la bibliografia mundial. Como objetivo secundario se buscara
determinar los factores que pudieran afectar dicha incidencia, con el fin de poder

evitarlos y disminuir el impacto negativo que estos tienen sobre la poblacion.

El estudio sera longitudinal retrospectivo. En este se analizaran los pacientes
postoperados de colecistectomia por abordaje convencional o laparoscopico, en los
cuales se haya realizado exploracion de vias biliares. Se elegiran pacientes operados
de Enero del 2014 a diciembre del 2014.

2.2 Planteamiento del problema

La patologia biliar benigna tiene una alta prevalencia en la poblacién occidental.
Se estima que la colelitiasis esta presente en aproximadamente el 15% de la poblacion,
esto con una variacion dependiente de factores como la edad, sexo y raza. (2) La
mayoria de estos pacientes permaneceran asintomaticos sin embargo, del 15-26%
presentaran célico biliar en un periodo de 10 afios. Dentro de los pacientes que

presentan colico biliar, hasta un 10-20% desarrollaran coledocolitiasis. (3).

La coledocolitiasis se define como la presencia de uno o mas litos en el conducto
colédoco o conductos biliares intrahepaticos. Esta representa la principal etiologia no
maligna de la obstruccion biliar. (4) A diferencia de la colelitiasis, que inicialmente se
presenta como célico biliar no complicado en la mayoria de las veces; la coledocolitiasis
tiene como cuadro clinico inicial condiciones clinicas que ponen en riesgo la vida como
colangitis o pancreatitis biliar. Por lo tanto, el diagndstico de la coledocolitiasis debe de

estar inmediatamente seguido por un tratamiento eficaz y rapido. (2)

El tratamiento en los pacientes con coledocolitiasis esta recomendado incluso en
los pacientes asintomaticos, debido a su potencial de desarrollar complicaciones
graves. En la actualidad se cuenta con diversos tratamientos como Ia
colangiopancretografia retrograda (CPRE), tratamiento percutaneo y tratamiento

quirurgico. (3,4)
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La presencia de calculos residuales implica la existencia de una patologia no
resuelta con posibles complicaciones de mayor gravedad como lo son la pancreatitis
biliar y la colangitis, prolongando la convalecencia de procedimientos que se presumen
de corta estancia hospitalaria. En un estudio realizado por el Departamento de
Radiologia Vascular e Intervencionista del Servicio de Radiologia e Imagen del Hospital
General de México, se encontré que en 273 pacientes con complicaciones posterior a
cirugia biliar, 158 presentaban una falla en la exploracion de vias biliares al encontrarse

una obstruccion de la via biliar durante la colangiografia de control. (5)

En nuestra institucién se ha observado una alta incidencia de litiasis residual
posterior a la exploracién de vias biliares, tanto laparoscopicas como convencionales, al
momento de realizar la colangiografia de control para el retiro de la sonda en T. Sin
embargo, no se cuenta con una casuistica que cuantifique de forma objetiva estos
casos. Esto se torna de gran importancia cuando se toma en cuenta la gravedad de las

complicaciones que una exploracion de vias biliares trae consigo.

2.3 Antecedentes

La patologia de vias biliares benigna se compone de un amplio espectro de cuadros
clinicos, sin embargo la patologia litiasica es la mas comun. Dentro de estos, la
colelitiasis es la que se presenta con mayor frecuencia. La colelitiasis se define como la
presencia de litos dentro de la vesicula biliar, sin datos de inflamacién u obstruccion de

la via biliar.

Los litos biliares estan compuestos principalmente de colesterol, bilirrubina y sales de
calcio con pequefias cantidades de proteina, acidos biliares, acidos grasos y sales
inorganicas. (6) En paises occidentales, el colesterol es el componente principal en un

75% de los litos biliares.

La formacion de litos dentro de la vesicula biliar va a estar afectada por diversos
factores. La bilis con predisposicion a la formacion de litos usualmente es resultado de
una formacion incrementada de colesterol biliar, junto con una sintesis disminuida de
acidos biliares. Otros factores que pudieran ser parte fundamental son la dismotilidad

biliar asi como el transito intestinal prolongado. (7)
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La litiasis biliar es un padecimiento reportado desde civilizaciones antiguas. Se tiene
registro de su existencia desde hace mas de 3500 afos de acuerdo a autopsias
realizadas a momias chinas y egipcias. (8) La prevalencia de la patologia litiasica biliar
va a estar afectada por distintos factores, siendo de gran importancia la poblacion en la
que se evalue. La incidencia mas alta de colelitiasis se tiene reportada en las
poblaciones indias de Norteamérica, donde la bibliografia reporta prevalencias de
64.1% en mujeres y del 29.5% en hombres. (9) En poblaciones latinoamericanas se ha
observado una incidencia aun mayor, llegando a presentarse hasta en un 21.9% de la
poblacion. (2) En un estudio realizado en el Hospital General de la Ciudad de México se
buscd encontrar la incidencia de colelitiasis dentro de la poblacion mexicana. Dicho
estudio se realizd en un periodo de 35 afios, donde se tomaron reportes de 1000
autopsias de forma aleatoria, encontrando una incidencia de colelitiasis de 14.3% (10)
En los ultimos afos se ha visto un aumento en la incidencia de la colelitiasis. Esto
conlleva a un incremento en el impacto econémico dentro de los sistemas de salud. Se
estima que los costos anuales tanto directos como indirectos, ocasionados por litiasis

biliar es de 6.2 billones de dodlares. (11)

La colecistectomia por laparoscopia es el método de eleccion para el manejo de los
pacientes con colelitiasis y célico biliar.(12) Aproximadamente se realizan 70,000
colecistectomias al afio en Estados Unidos de América; la gran mayoria mediante un
abordaje laparoscoépico. En el 2006, de 7888 colecistectomias realizadas en EE.UU.,

96% fueron laparoscopicas. (13)

La coledocolitiasis es una de las complicaciones mas comunes de la enfermedad
litiasica de la vesicula biliar. Esta se presenta hasta en un 20% de los pacientes que
presentan colelitiasis. (14) En las poblaciones occidentales, el mayor porcentaje de
cuadros de coledocolitiasis se originan por la migracion de litos de la vesicula biliar. A
esto se le conoce como coledocolitiasis secundaria (15) Estos casos deben de ser
diferenciados de la coledocolitiasis primaria, las cuales se originan de novo en los

conductos biliares. (15)

Existen diferentes hallazgos en el paciente, tanto clinicos, radiolégicos y de

laboratorio; que cuando estan presentes aumentan la probabilidad de encontrar
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coledocolitiasis. A pesar de que existen muchas modalidades para el diagndstico de la
coledocolitiasis, la evaluacion inicial debe consistir en un ultrasonido abdominal y perfil
hepatico; esto por su amplia disponibilidad y bajo costo. (16) Un perfil hepatico normal
es util para excluir la presencia de litos en la via biliar. Los valores predictivos negativos
de la gamma glutamil transpeptidasa (GGT), fosfatasa alcalina, bilirrubina total, alanina
aminotransferasa y aspartato aminotransferasa son altos, entre un 94.7% y 97.9% La
elevacion de por lo menos uno de cinco marcadores bioquimicos tiene una alta
sensibilidad (87.5%). La bilirrubina total tiene la mas alta especificidad con un 87.5% En
un estudio multivariable, se encontré que solo la GGT, fosfatasa alcalina y bilirrubina
total son predictores independientes para la presencia de coledocolitiasis. (17)
Desafortunadamente el valor predictivo positivo de solo un marcador bioquimico es de
solo 15% Se pueden encontrar litos en el colédoco en el 3-9% de pacientes que nunca

ha presentado un cuadro de ictericia. (18)

El ultrasonido abdominal es una técnica de imagen ampliamente disponible en las
instituciones médicas de México. Actualmente, es la técnica estandar para el
diagnostico de colelitiasis, sin embargo es menos especifico para el diagndstico de
coledocolitiasis. (19) Esto por la cercania del colédoco con el duodeno y su interior con
gas, el cual interfiere con la imagen. A causa de esto, los litos en colédoco son
visualizados solo en un 50% de los casos mediante el ultrasonido abdominal; sin
embargo, un 25% adicional puede ser inferido al encontrar dilatacion del colédoco (>6
mm). Los litos visualizados durante el ultrasonido, son altamente especificos para los

litos encontrados durante la CPRE o cirugia.

No existe un criterio Unico que permita predecir con exactitud la presencia de litos en
el colédoco de pacientes con colelitiasis. Los modelos mas exactos estan basados en
una combinacién de hallazgos clinicos, bioquimicos y ultrasonograficos. (18) La
Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) propone un esquema de
estratificacion de pacientes dependiendo del riesgo de coledocolitiasis en bajo (<10%),
intermedio (10-50%) y alto (>50%). Esto basado en un numero de hallazgos especificos
tanto ultrasonograficos como clinicos. Los pacientes mayores de 55 afos de edad, con
bilirrubina > 30 mmol/l y dilatacion del colédoco tienen una probabilidad de

coledocolitiasis del 70% (3)
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Imagen 1. Barkun, A. N., Barkun, J. S., Fried, G. M., Ghitulescu, G., Steinmetz, O., Pham, C., & Goresky, C.
A. (1994). Useful predictors of bile duct stones in patients undergoing laparoscopic cholecystectomy. McGill
Gallstone Treatment Group. Annals of surgery, 220(1), 32.

De acuerdo a los lineamientos sobre coledocolitiasis de la Sociedad Britanica de
Gastroenterologia, los predictores muy altos para sospecha coledocolitiasis son datos
clinicos de colangitis (dolor en hipocondrio derecho, ictericia y fiebre), asi como niveles
séricos de bilirrubina mayores a 4 mg/dl. Los predictores altos para la sospecha son
dilatacion de colédoco > 6 mm y niveles séricos de bilirrubina de 1.8 a 4 mg/dl. La
presencia de un predictor muy alto o dos altos, categoriza al paciente como de alto
riesgo para coledocolitiasis. Pacientes mayores de 55 afios de edad, pancreatitis biliar y
perfil hepatico alterado se asocian a un riesgo intermedio para coledocolitiasis. La

ausencia de cualquiera de estos factores coloca al paciente en un riesgo bajo. (3)

Cuando se tiene un alto indice de sospecha, el método de eleccion para el
diagnodstico de coledocolitiasis es la colangiopancreatografia retrégrada endoscépica
(CPRE). (20) Este procedimiento consiste en la canulacién del ampula de manera
endoscépica, para obtener imagenes de vias biliares por medio de la administracién de
material de contraste. En las ultimas décadas, la CPRE ha evolucionado de un
procedimiento exclusivamente diagndstico a uno con aplicaciones terapéuticas. (21)
Cuando es realizada por un endoscopista experimentado, la CPRE y extraccién de litos

es satisfactoria en el 90 a 97% de los casos. (22) A pesar de su gran utilidad en el
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diagnostico y tratamiento de la coledocolitiasis, es un procedimiento que implica mayor
costo para el paciente, asi como una disponibilidad limitada en instituciones en paises

en vias de desarrollo.

Cuando se tiene un alto indice de sospecha y el paciente esta programado para una
colecistectomia, el método de eleccién para detectar litos en colédoco es mediante una
colangiografia intraoperatoria. Esta se realiza al canular el conducto cistico para la
inyeccion directa de medio de contraste dentro de la via biliar; obteniendo imagenes por
fluoroscopia. Esta técnica tiene una sensibilidad de 80-92.8% y una especificidad de

76.2-97% para la deteccién de coledocolitiasis. (25)

La exploracién de vias biliares se ha usado por mas de 100 afios. Aun juega un
rol importante en la cirugia biliar de la actualidad, sobretodo en hospitales de paises en
vias de desarrollo, donde la Colangiopancreatografia retrograda (CPRE) no se
encuentra disponible. En afios recientes, con la propagacion de la cirugia minimamente
invasiva, la exploracion de vias biliares laparoscopica se ha vuelto la técnica de
eleccion. Esta ademas permite una estancia intrahospitalaria mas corta y menor
morbilidad al paciente. (23) Existen tres técnicas diferentes para la exploracion de vias
biliares, de las cuales, solo la via de acceso a la via biliar varia (trancistica, transbiliar y
coledocotomia). La via trancistica es la técnica menos invasiva y mas rapida, ademas
de evitar el uso de sonda en T posquirurgica. Este acceso esta indicado en pacientes
que presentan litos menores a 10 mm, con una tasa de efectividad de hasta el 90% en
manos expertas. (24) Si la anatomia es dificil de identificar, o no se logra la canulacion
del conducto cistico, se sugiere la via transbiliar. Otra técnica es la coledocotomia, ésta
esta indicada cuando el paciente presenta litos de mas de 1 cm o se fallo con cualquiera

de las otras dos técnicas.

A pesar de que la literatura reporta que la exploracion de vias biliares convencional
esta en desuso, los programas de entrenamiento en cirugia general de México aun
realizan este procedimiento con frecuencia. Este procedimiento es similar al de via
laparoscépica con abordaje de coledocotomia para la extraccion de litos. Algunas de las
indicaciones para la realizacion de exploracion de vias biliares convencional son:
pacientes con coledocolitiasis a los cuales se les va a realizar una colecistectomia con

abordaje abierto, pacientes en los que la exploracion por via laparoscopica fue fallida o
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hubo complicaciones, pacientes con inflamacién severa en el triangulo de Calot y

cuando los recursos o experiencia para la laparoscopia son limitados. (26)

Como todo procedimientos quirurgico, la exploracion de vias biliares tiene probables
complicaciones que aumentan la morbilidad y mortalidad en los pacientes. Dentro de las
complicaciones, tanto del abordaje abierto como laparoscopico, se encuentran: Fuga
biliar ( 2-6%), absceso subhepatico (0.7%) y lito retenido o exploracion fallida (3-6%). La
complicacion mas comun en ambos procedimientos es la exploraciéon fallida o lito
retenido. Darren et. al. reporta una incidencia del 10% en abordaje abierto y de hasta el

16% en abordaje laparoscoépico. (27)

La colangitis es una condicidén altamente mérbida, que consiste en la inflamacion e
infeccidn de los conductos biliares. La principal etiologia de la colangitis es la presencia
de litos dentro de la via biliar. La incidencia de colangitis en pacientes con litos en
vesicula es del 0.3 hasta el 1.6% (28)

La mortalidad del procedimiento varia dependiendo el abordaje. Comparado con
pacientes con abordaje abierto, los de abordaje laparoscoépico conllevan una mortalidad
del 0.25 vs 5.5%; la infeccion de sitio quirargico es del 1.2 vs. 10% y la morbilidad
general es de un 3.7% vs. 22% (29)

La opciones de tratamiento para la exploracion biliar fallida o lito retenido son
variables. En el caso del abordaje laparoscépico, la primera opcién es la conversion a
un abordaje abierto, si el cirujano se percata del lito retenido de forma transoperatoria.
Si no es exitosa o si el lito retenido es identificado postoperatoriamente, las opciones de
tratamiento son: extracciéon percutanea por sonda en T, CPRE, litotripsia u observacion;
dependiendo de las caracteristicas de cada paciente. Cuando el lito retenido es < a 2
mm se puede optar por observar al paciente. Esto porque el 80% van a lograr el paso

espontaneo del lito al duodeno. (30)

2.4 Justificacion

La incidencia de coledocolitiasis en pacientes con colelitiasis sintomatica se

presenta en aproximadamente en 10% a 15% de los casos. (31) Al ser un centro
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meédico donde la principal patologia quirurgica es la litiasis biliar, los procedimientos
quirurgicos biliares representan también un alto porcentaje. Esto conlleva a que las
complicaciones de éstos, tengan un impacto importante, tanto econémico como de

morbilidad dentro del hospital.

La exploracién quirurgica de la via biliar no garantiza la limpieza completa de los
conductos biliares. Los litos son retenidos dentro del arbol biliar posterior a la
colecistectomia con exploracion de vias biliares en aproximadamente 10% de los

pacientes. (32)

El estudio se centrara en determinar la incidencia de lito retenido posterior a la
colecistectomia con exploracién de vias biliares, asi como los factores tanto
preoperatorios como transoperatorios que pudieran afectar la incidencia de la misma.

Al obtener la casuistica de lito retenido se podra conocer la relevancia real de
este padecimiento y el impacto que tiene en nuestro ambito hospitalario. Asi como al
conocer los factores que la afectan, poder implementar precauciones necesarias para

evitarlo y disminuir costos hospitalarios.

2.5 Objetivo general

El objetivo principal del presente trabajo es describir la incidencia de falla en la
exploracion de vias biliares, tanto laparoscopica como convencional en un hospital
publico del noreste de México; esto, mediante la deteccion al momento de la realizacion

de colangiografia de control postoperatoria a través de la sondaen T.

2.6 Objetivos secundarios

Como objetivo secundario se identificaran los factores predisponentes para una

exploracion biliar fallida.

2.7 Hipotesis

Hipétesis nula
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La incidencia de exploracion de vias biliares fallida, tanto laparoscépica como
convencional, es igual en el Hospital Metropolitano Bernardo Sepulveda que la

reportada en la literatura mundial.

Hipotesis alterna
La incidencia de exploraciéon de vias biliares fallida, tanto laparoscopica
como convencional, es mayor en el Hospital Metropolitano Bernardo Sepulveda que la

reportada en la literatura mundial.

3.0 Diseno del Estudio

3.1 Clasificacién del estudio
Replicativo, postulando hallazgos confirmando la hipétesis previamente establecida, de

los cuales se encuentra bibliografia existente en el ambito internacional, pero no sobre
nuestro medio.

3.2 Tipo de investigacion
Observacional. No se realizaran intervenciones de alguna indole durante el estudio.

3.3 Caracteristicas del estudio
Longitudinal. Se capturara informacion correspondiente a multiples periodos de tiempo

de los expedientes.

3.3.1 Tipo de analisis
Analitico Descriptivo, Analisis univariable y multivariable para identificar factores

predisponentes para una falla en la exploracion de vias biliares.

3.3.2 Tiempo
Retrospectivo. Los eventos estudiados sucedieron tiempo atras al disefio del protocolo.

4.0 Metodologia del estudio

Materiales: Hojas de recoleccién de datos.
Recursos electronicos: base de datos para captura de variables. Ver anexo.

Este sera un estudio original, ya que a la fecha no existe un estudio similar que
valoré la incidencia de lito residual posterior a la exploracion de vias biliares en nuestro

medio.

"Incidencia de exploraciéon de vias biliares fallida y factores asociados a la misma en un hospital publico del
noreste de México. Un andlisis retrospectivo de Enero 2014 a Diciembre del 2014"versién 1.0, fechado 28 de
septiembre del 2015, Mty, N.L. Méx. Dra. Verdnica Hernandez



El tipo de investigacidn sera observacional, ya que no existira manipulacion de
los factores en estudio. Este se limita a la observacion de los hecho tal y como ocurren.
Este es un estudio transversal, valorando la incidencia de lito residual en un periodo de
seis meses. Es un analisis descriptivo, estimando la frecuencia de lito residual posterior
a la exploracién de vias biliares, tanto laparoscépicas como convencionales, en
pacientes con diagndstico de ingreso de coledocolitiasis. A la vez se evaluara la
relacion entre edad, sexo y dias de estancia intrahospitalaria Prequirurgica y la

incidencia de lito residual, y el grado de experiencia del cirujano.

4.1 Lugar donde se realizara el estudio

Hospital Metropolitano “Dr. Bernardo Sepulveda”

4.2 Universo, Muestra y Tamano de Muestra

Todos los pacientes mayores de 18 afios ingresados en el Departamento de
Cirugia con el Diagnostico de Postquirdrgico de Colecistectomia Laparoscépica o
Colecistectomia convencional y durante el procedimiento se haya realizado exploracion
biliar. Se calculé una muestra de 200 casos de expedientes de paciente con
diagnéstico de posquirurgico de colecistectomia con exploracion de via biliar (15% de
los posquirurgicos). En la poblacién en general existe una proporcion de un 20% de
pacientes que vayan a desarrollar colecistolitiasis; con un RR a detectar de 0.75,
teniendo una precisiéon del 40% del RR y un nivel de confianza del 95%. Se agrega un
15% considerando que es la proporcion esperada de expedientes que no cuentan con

informacion completa para la captura.

Calculo de Muestra

P1

P2

Ne 22*(1-P1)/P1+(1-P2)/*P2 N= 1.96%*(1-0.15)/0.15+ (1-0.20)/0.20 N=
1.96 Ln(1-€)? Ln(1-0.4)2

0.15

0.4

0.20 N=

142

140

4.3 Método de seleccion de los participantes
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Todos los pacientes mayores de 18 afios ingresados en el Departamento de

Cirugia a quienes se les realizd Colecistectomia Laparoscépica o Colecistectomia

convencional y durante el procedimiento se haya realizado exploracion biliar y la

informacion contenida en los expedientes cumpla con los estandares de captura.

4.4 Criterios de Inclusion

* Pacientes de Género Indistinto mayor a 18 afios.

* Pacientes en los cuales se haya realizado Colecistectomia Convencional

y se realice exploracion de via biliar.

e Pacientes en

los cuales se haya

Laparoscopia y se realice exploracion de via biliar.

realizado Colecistectomia por

* Los pacientes en su posquirurgico se internaron en el departamento de

Cirugia General.

4.5 Criterios de Exclusion

5.0 Variables del Estudio

* Pacientes con Neoplasia en via Biliar

e Pacientes con sindrome inflamatorio sistémico

* Pacientes con alteraciones congénitas conocidas de via biliar

* Pacientes con antecedente de Cirugia Hepato/Biliar

Variable Unidades N°mbfe Codificacion Clasificacion Descripcion Prggesos
Operativo Iniciales
Demograficos
Edad Afos EDAD NA Cugntltatlva Afos cun)phdos del Valor gbsoluto,
discreta paciente media y DE
% de acuerdo a
e E/M GEN 1=_Masculllno, Cualltgtlva Sexo biolégico clasllflcacm.)n,
2=Femenino nominal contingencias,
distribuciones.
Peso Kg PESO NA Cuant[tatlva Masa mesurable Valor ?bSOIUtO’
Continua media y DE
Cuantitativa Altura en Metros del Valor absoluto,
Vel i VAL i Continua individuo media y DE
Cuantitativa Distribucién de masa Valor absoluto
2 ,
IMC Kg/m IMC NA Continua sobre superficie media y DE
Hospitalarios
Fecha de o : e .
Ingreso a DD/MM/AA INGH NA Cugntltatlva Orlentamorj de dia del Valor gbsoluto,
. discreta afo media y DE
Hospital
Fecha de Egreso DD/MM/AA ENGH NA Cur?mtltatlva Orlentamor_] de dia del Valor gbsoluto,
de Hospital discreta afo media y DE
Estancia Dias EHA NA Cuantitativa Cantidad de dias Valor absoluto,
Hospitalaria discreta internado media y DE
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Tiempo de

NS, AN Dias TCX NA Cur?mtltatlva Can.tldad de dias Valor gbsoluto,
L discreta internado media y DE
de la Cirugia
Tiempo De
estancia Dias TPCX NA Cuantitativa Cantidad de dias Valor absoluto,
posterior a la discreta internado media y DE
cirugia
% de acuerdo a
. 1=Muerte, o e,
Mé)tIVO de NA MVEG 2=Traslado, Cualltgtlva Diagnésticos de ingreso clasllflcacm.)n,
greso 3=Meioria nominal contingencias,
! : distribuciones.
% de acuerdo a
Causa de Egreso NA CDES NA Cualltgtlva Diagnésticos de deceso claglflcaC|9n,
nominal contingencias,
distribuciones.
Antecedentes
Personales
% de acuerdo a
Diabetes Mellitus SINO DM 1=SI, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg Eersonal claglflcaC|9n,
nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
Hipertension o % de .a.cuefdo &l
Arterial SINO HAS 1=S1, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg I?ersonal clasllflcacm.)n,
Slstémica nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Pneurpqpatla SINO PNEU 1=SI, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg Eersonal claglflcaC|9n,
Cronica nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Enfermedad S L
Y —— SI/NO EVASC 1=SI, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg Eersonal clasllflcacm.)n,
Periférica nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Cardlf)pgtla SINO 1sQ 1=S1, 2=NO Cualltgtlva Antecedentfa I?ersonal cIayﬂcacpn,
Isquémica nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Hepa}opaha SI/NO HEP 1=SI, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg Eersonal clasllflcacm.)n,
Cronica nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Obesidad SINO OBS 1=SI, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg Eersonal claglflcaC|9n,
nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Enferme’da}d SINO IRC 1=S1, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg I?ersonal clasllflcacm.)n,
Renal Crénica nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
Enfermedad % de acuerdo a
Cerebro SINO EVC 1=SI, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg Eersonal claglflcaC|9n,
Vascular nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
1=8l, 2=NO Cualitativa Antecedente Personal % de acuerdo a
Coluria SI/NO coL nominal Patolégico clasllflcacm.)n,
contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
ctericia SINO ICT 1=SI, 2=NO Cualltgtlva Antecedentfa I?ersonal cIayﬂcacpn,
nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
% de acuerdo a
Al SI/NO ACO 1=SI, 2=NO Cualltgtlva Antecedentg Eersonal clasllflcacm.)n,
nominal Patolégico contingencias,
distribuciones.
NA % de acuerdo a
Otras NA OTRS (Agrupacion Cualitativa Antecedente Personal clasificacion,
de acuerdo a nominal Patolégico contingencias,

resultados)

distribuciones.
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Cirugia

Técnica
quirdrgica

Tiempo de
Cirugia

Grado de
residente

Exploracion Biliar

Sangrado
estimado

Drenaje Biliar

Estudios de
Imagen
Posteriores

CPRE

Intervenciones
Posteriores

Bilirrubina
Directa
Bilirrubina
Indirecta
Gamma-glutamil
transpeptidasa
Fosfatasa
alcalina

Leucocitos
Diametro de
Colédoco en US

Presencia de Lito
en US

Cultivos

NA

min

1,2,3,4,5

NA

M

NA

NA

NA

NA

mg/dL
mg/dL
mg/dL
ul/L
Cel/McL

Mm

NA

NA

TQX

TMQX

RRR

EXB

SNG

DBR

EIM

CPRE

IPQX

BID
BIL
GGT
FA
LEU

DC

CALNN1,2,3,etc

NA

NA

NA

1)Negativa,
2)Lito
Residual,
3)Otra

NA

1=8I, 2=NO

NA

1=8I, 2=NO

NA

NA
NA
NA
NA
NA

NA

1=8I, 2=NO

NA

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
continua

Cualitativa
Ordinal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
continua

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua
Cuantitativa
continua

Cualitativa

nominal

Cualitativa
nominal

Tipo de procedimiento
realizado en el paciente

Tiempo de abordaje
quirurgico

Afo de educacion del
residente de cirugia

Resultado de la
exploracién de la via
biliar
Calculo de sangrado de
la cirugia

Instalacién de drenaje
Biliar

Estudios de imagen del
paciente

Colangiopancreatografia
Retrégrada
Endoscopica

Intervenciones
posteriores realizadas
en el paciente

Niveles de Bilirrubina en
plasma
Niveles de Bilirrubina en
plasma
Niveles de GGT en
plasma
Niveles de FA en
plasma
Cantidad de Células por
mcl
Tamafio de conducto
biliar

Descripcion de US

Cultivos tomados en la
cirugia o posterior a ella

% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones
Valor absoluto,
media y DE
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones
Valor absoluto,
media y DE
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones
Valor absoluto,
media y DE
Valor absoluto,
media y DE
Valor absoluto,
media y DE
Valor absoluto,
media y DE
Valor absoluto,
media y DE
Valor absoluto,
media y DE
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones
% de acuerdo a
clasificacion,
contingencias,
distribuciones

5.1 Técnicas de Analisis Estadistico

Herramientas
IBM SPSS v21 ° GraphPad Prism 5.02 ° MS EXCEL 2013

ANALISIS INICIALES
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Se determinaran valores de tendencia central, desviacion estandar, analisis de
normalidad e histogramas de frecuencia para variables cuantitativas. Se
determinaran proporcion de frecuencia, porcentaje en relacion al total de entradas

ademas de proporcién de frecuencia para escalas al estudiar variables categéricas.

ANALISIS DE POBLACION
Se evaluaran datos demograficos y antecedentes que prevalezcan en la muestra

que pudieran ser de interés.

ANALISIS DE MUESTRA

Después de categorizar en variables paramétricas y no paramétricas, para las
variables de tendencia central se compararan con T de Student ajustado a
normalidad de dos colas los grupos de interés a tomar como significativos valores de
P menor a 0.05, en caso de no ser paramétrica se estudiara con la prueba
pertinente de acuerdo a cantidad de categorias presentes en la variable. Otros
resultados seran interpretados por el autor reportandose datos interesantes para el
estudio. En caso de requerirse se realizara ANOVA de 2 Vias para multiples
variables a comprar.

Para los muestreos categoricos se empleara prueba de Fisher de 2 colas para
describir las diferencias entre los grupos de comparacion, se tomara significativo P
menor a 0.05.

Elaboracién de dispersion y regresion para datos significativos correlacionables.

Detectar factores de riesgo/beneficio al analizar grupos y subgrupos (Coeficiente
de Momios OD, Riesgo Relativo RR, Tasa de Mortalidad), asi como establecer
Sensibilidad, Especificidad, Predictivo Negativo y Predictivo Positivo de los

indicadores de interés del equipo investigador.

6.0 Aspectos éticos

Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, Articulo N° 17 en: Investigacion sin riesgo. Se realizara una
investigacion documental retrospectiva, sin intervencién ni modificacion intencionada de
las variables psicoldgicas, fisiolégicas y sociales de los individuos que participan en el

estudio, ya que se realizara por medio de revisién de expedientes clinicos.
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7.0 Organizacion

Recursos humanos
* Investigador principal - Dra. Verdnica Velina Hernandez Najera
* Asesor principal - Dr. José Pulido Rodriguez

* Asesor metodoldgico - Dr. Salomén Alvarado

Recursos materiales

* Computadora portatil con Microsoft Excel.
* Hojas blancas.

* Impresora.

* Hoja de recoleccion de datos (ver anexo).

7.1 Financiamiento
No aplica

8.0 Resultados

Durante el tiempo de estudio se capturaron los datos de 129 pacientes con
exploraciéon biliar durante procedimiento de colecistectomia laparoscépica (21.7%),
convencional (49.6%) y procedimientos con conversién de técnica (28.7%). Esto porque
9 de los expedientes seleccionados tuvieron inconsistencias en la informacién (falta de
informacién necesaria para el protocolo e informacion mal redactada), asi como 2
pacientes que no continuaron tratamiento en el Hospital Metropolitano "Bernardo
Sepulveda".

La incidencia de lito persistente en los pacientes explorados en el postoperatorio fue de
22.48% 0 1:3.45 (IC 2.47 - 4.82).

Tabla 01

Lito Persistente Sin Lito
(N 29) (N 100)
Media, SD Media, SD t p
Somatometria
Edad (afios) afios 36.83 (£16.03) 34.93 (£15.37) 0579  0.563
Peso (kg) kg 66.21 (£14.44) 72.73 (£16.43) -1.93  0.056
Talla (m) m 1.57 (£0.08) 1.61 (£0.07) 1.988  0.049
IMC (kg/m?) - kg/m?* 26.76 (+5.59) 28.1 (+5.66) 1124 0.263
Antecedentes N, % N, % p
Masculino 6 (20.7%) 15 (15%) 0.5677
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Diabetes Mellitus 1(3.4%) 7 (7%) 0.6825
Hipertension 2 (6.9%) 7 (7%) 0.9999
Pneumopatia 0 (0%) 3 (3%) 0.9999
E. Vascular Periférica 0 (0%) 0 (0%) -
Infarto Agudo 0 (0%) 1(1%) 0.9999
Hepatopatia 1(3.4%) 2 (2%) 0.5373
Obesidad 8 (27.6%) 40 (40%) 0.278
Insuficiencia Renal 0 (0%) 0 (0%) -
Cirugia Previa 11 (37.9%) 43 (43%) 0.674
Coluria 21 (72.4%) 51 (51%) 0.0555
Ictericia 21 (72.4%) 54 (54%) 0.0899
Acolia 15 (51.7%) 27 (27%) 0.023

Caracteristicas de la Muestra

No hubo distribuciones diferentes para el género de los pacientes, solo una
ligera predisposiciéon por parte de los pacientes con género masculino (20.69%,
p=0.5677, ODD 1.4783 IC 0.5158 - 4.2366). de forma singular, los pacientes con lito
persistente posterior a la exploracion biliar fueron mas ligeros (M 66.21 kg, £14.44 t {-
1.93} p=0.056) y mas pequefos (M 1.57 m, +0.08 t {-1.988} p=0.049) en comparacion
con los otros pacientes, pero estas diferencias no fueron bien marcadas por el IMC (M
26.76 kg/m?, £5.59 t {-1.124} p=0.263) de los pacientes con lito residual. Y solamente la
diferencia en talla fue estadisticamente significativa.

En cuanto a los antecedentes de la muestra no existi6 algun patrén que
diferenciara las muestras, sélo en la sintomatologia preoperatoria de los pacientes,
existe una tendencia a presentar coluria (72.41%, p=0.0555, ODD 2.5221 IC 1.0215 -
6.2269), Ictericia (72.41%, p=0.0899, ODD 2.2361 IC 0.9052 - 5.5236) y Acolia (51.72%,
p=0.023, ODD 2.8968 IC 1.236 - 6.789) en los pacientes en los cuales fue encontrado

lito posterior a la exploracioén de vias biliares.

Table 02

Lito Persistente Sin Lito
(N 29) (N 100)
Media, SD Media, SD t p
Bilirrubina Directa mg/dL 5.32 (£3.81) 4.22 (£3.31) 1.522 0.131
Bilirrubina Indirecta mg/dL 1.2 (21.09) 1.14 (£2.15) 0.129 0.897
Fosfatasa Alcalina mg/dL 409.17 (£320.22) 282.56 (+172.4) 2.806 0.006
GGT mg/dL 567.38 (+476.63) 435.25 (£+353.07) 1.633 0.105
Leucocitos cel/mcL 11.73 (¢5.76) 11.56 (£7.56) 0.115 0.909
Diametro del Colédoco mm 11.53 (+£3.09) 8.5 (£3.56) 4.151 <0.0001
Tiempo Quirdrgico (min) min 193.31 (+68.6) 186.07 (£56.51) 0.578 0.564
Sangrado ml 114.14 (£161.03) 79.6 (£85.83) 1.53 0.129
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En los examenes preoperatorios no se encontraron diferencias en la mayoria de
las capturas de las pruebas de funcion hepatica, solo la Fosfatasa Alcalina de forma
preoperatoria (M 409.17 mg/dL, +320.22 t {2.806} p=0.006) tendria diferencias en los
pacientes con lito persistente posterior a exploracion de vias biliares. De forma adicional
el diametro de colédoco (M 11.53 mm, +3.09 t {4.151} p=0) fue mayor en los pacientes

de este grupo.

Lito Persistente Sin Lito
(N 29) (N 100)
Diagnésticos N, % N, % p
Coledocolitiasis 21(724%) 67 (67%) 0.6556
Colecistitis Aguda 0 (0%) 8 (8%) 0.1974
Pancreatitis 8(27.6%) 23 (23%) 0.6265
Cirugia Realizada
Colecistectomia Convencional 12 (41%) 52 (52%) 0.3997
C°'e°ii;e:;‘:g;fo‘;‘l?; 7 (24%) 21 (21%) 0.7988
Conversion 10 (34.4%) 27 (27%) 0.4866
Egreso
Muerte 1(3.4%) 0(0%) 0.2248
Traslado 1(3.4%) 0(0%) 0.2248
Mejoria 27 (93.1%) 100 (100%) 0.0492

En cuanto a los diagndsticos de ingreso se encontré que la mayoria de los
pacientes se ingresé con el diagnéstico de coledocolitiasis, con un 72% en el grupo con
lito persistente vs. un 67% en el grupo sin lito. No se encontré diferencia significativa

entre el grupo con lito persistente y el grupo sin lito.

Procedimiento quirurgico

No hubo patron asociado a la técnica quirurgica elegida para el procedimiento,
solo una leve tendencia a la reduccion en la incidencia observada en los pacientes en
los cuales se realiza colecistectomia laparoscoépica (41.38%, p=0.3997, ODD 0.6516 IC
0.2822 - 1.5043). De forma singular se observé una elevada incidencia de lito
persistente posterior a la exploracién de vias biliares en los pacientes operados por el
R5 (10.34%, p=0.0353, ODD 11.4231 IC 1.1407 - 114.3947).
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Estudios Posteriores a la Cirugia

Posteriormente se revisaron todos los pacientes para observar cierre de
colédoco y establecer tiempo de retiro de sonda en T mediante la realizacion de
colangiografia por sonda en T dos semanas posteriores al procedimiento quirargico.

La mayor cantidad de los pacientes con lito residual no requirié reintervencion
quirurgica (72.41%, p=0.8074, ODD 0.8289 IC 0.3255 - 2.1108) ya que el lito fue
extraido mediante intervencion percutanea a través de la sonda en T. Los pacientes
reintervenidos (13.79%, p=0.2654, ODD 2.1257 IC 0.5762 - 7.8422) fue mediante
procedimiento convencional en un 100% todos con sonda en T (13.79%, p=0.2654,
ODD 2.1257 IC 0.5762 - 7.8422). La CPRE fue requerida solamente en una pequena
proporcion de los pacientes (10.34%, p=0.5625, ODD 0.6058 IC 0.1636 - 2.2434).

De forma adicional se estudiaron las caracteristicas de la muestra para evaluar
los factores que predisponen o pronostiquen un lito persistente posterior a cirugia con
exploracion de vias biliares, encontrando que un diametro de colédoco en la
ultrasonografia previa mayor a 10.7 mm (AUROC=0.775, SEN 69%, ESP 83.3%) y una
fosfatasa alcalina mayor a 279.5 (AUROC=0.64, SEN 69%, ESP 63.6%) se asociaron a

una mayor probabilidad de presencia de lito persistente en los pacientes. Estos factores
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agrupados junto con edad mayor de 41 afios (AUROC=0.514, SEN 41.4%, ESP 74.7%),
pronostican solo una proporcion (31.03%, p=0.0031, ODD 5.175 IC 1.7784 - 15.0585)
de los pacientes, de esta poblacion 1: 2.96 (IC 1.63 - 5.40) pacientes con estas
caracteristicas tuvo lito residual con una sensibilidad de 52%, especificidad de 82.2%,

un Predictivo Positivo de 31% y un predictivo negativo de 92%.
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FOSFATASA ALCALINA (azul AUROC=0.64) 279.5 mg/dL (SEN 69%, ESP 63.6%)
DIAMETRO DE COLEDOCO (rojo AUROC=0.775) 10.7 mm (SEN 41%, ESP 74%)
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No se observé modificaciones el patron de egreso en los pacientes dependiendo si eventualmente se

encontraria lito residual en estudios posteriores.

Los dias de estancia hospitalaria no tuvieron diferencia en los pacientes (M
11.31 dias, +6.12 t {-0.056} p=0.956).

9.0 Conclusion

La incidencia de exploracién de vias biliares fallida en la muestra estudiada fue
de 1:3.45 pacientes explorados, con solo la talla siendo factor diferencial las
caracteristicas demograficas, pero sin ser predictor. Esto pudiera deberse a la diferencia
en cuanto a tamafo de las vias biliares respecto a la talla del paciente, siendo de mayor
dificultad la exploracion en un paciente con colédoco de menor tamafo, sin embargo se
requiere de estudios de imagen de mayor precision para poder establecer esta relacion.

Se encontré que la incidencia de lito persistente en los pacientes explorados en
el postoperatorio fue de 22.48% o 1:3.45 (IC 2.47 - 4.82), lo cual es mayor a lo
reportado en la literatura, de hasta un 10% (27); probando la hipétesis alterna, la

incidencia de exploracion de vias biliares fallida, tanto laparoscépica como
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convencional, es mayor en el Hospital Metropolitano Bernardo Sepulveda que la

reportada en la literatura.

En nuestro estudio no hubo un patrén que estuviera asociado al tipo de
procedimiento quirurgico realizado, es decir laparoscépico o convencional, en cuanto a
la incidencia de lito persistente posterior a la exploracion de vias biliares que fuera
significativo. Lo cual difiere de lo reportado previamente donde se menciona que la

incidencia en el abordaje abierto es menor que en el abordaje laparoscopico. (27)

En los estudios preoperatorios, la fosfatasa alcalina y el diametro de colédoco
evaluado por ultrasonografia prequirirgica se observaron mayores valores y de forma
significativa. En este estudio no se encontré diferencia significativa en los valores de
bilirrubina total, directa o indirecta entre los grupos con lito persistente y sin lito:
difiriendo asi con lo establecido, en que una bilirrubina elevada es sospechosa de

presencia de lito en colédoco.

La muestra se modelo de acuerdo a los factores de riesgo estimados por curva
ROC y para los pacientes que reunian las caracteristicas de Colédoco mayor a 10.7
mm, Fosfatasa Alcalina mayor a 279 ng/mL y edad mayor a 41 afios se encontré una
probabilidad de pronosticar lito residual de 1:2.96 pacientes, sin embargo, los pacientes
que no reunian estos 3 criterios tenian una alta probabilidad 1:0.57 de no encontrarse
lito residual; siendo mas eficiente como predictor negativo. Esto podra ayudar al cirujano
en entrenamiento a prestar particular atencion a los pacientes que presenten dichas
caracteristicas preoperatorias y asi poder reducir la incidencia de exploracion de vias

biliares fallida o lito persistente.

Se encontrd que la incidencia de lito persistente o exploracién de vias biliares
fallida es mayor en los médicos residentes de mayor grado, siendo el R5 el que mayor
incidencia presenta. Esto pudiera deberse a la mayor confianza que toma el cirujano

después de un mayor numero de procedimientos realizados.

En cuanto a método de tratamiento, se encontré que la mayoria de los pacientes
con lito residual se resuelven mediante extraccidon percutanea a través de la sonda en T,

y la CPRE representa solo un pequefio porcentaje, a pesar de que en la bibliografia se
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establece que el método de eleccion para tratamiento es el endoscopico. Esto pudiera
deberse al costo extra que la CPRE significa para el paciente de un hospital publico en

México.
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13.0 Anexos

Demograficos
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