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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcidén de la realidad problematica

La colecistectomia es el estandar de oro para manejar la enfermedad litiasica de
la vesicula biliar sintomatica y complicada, sin embargo, conlleva un riesgo
pequefio y significativo de lesion de vias biliares (BDI por sus siglas en inglés) ." A
nivel global, la lesién iatrogénica de las vias biliares se produce en el 0,1y 0,2%
de las colecistectomias abiertas.? Y, se ha informado que la cirugia laparoscopica
ha aumentado estas lesiones tanto en volumen (0,4 al 0,6%) como en gravedad.?
Dada la frecuencia con la que se realiza la colecistectomia en todo el mundo,
incluso una tasa baja de lesion en via biliar presenta una enorme carga potencial

para la salud publica en el Peru, pese a que no existan datos nacionales exactos.*

Las lesiones iatrogénicas de las vias biliares son complicaciones graves durante
la colecistectomia laparoscopica e incluyen fugas biliares y lesiones importantes
de las vias biliares.® Por lo que aumenta considerablemente la morbilidad de una
operaciéon que de otro modo seria simple. Infortunadamente, estas lesiones
afectan a una poblacion relativamente mas joven que conduce a la pérdida de
trabajo, asi como a una carga financiera considerable. La prevencion de estas
lesiones mediante una técnica quirurgica adecuada y la delimitacion de la
anatomia son aspectos importantes.® Incluso, la derivacion oportuna y el manejo

adecuado son igualmente importantes para lograr buenos resultados.”:

La presencia de una BDI es una complicacion devastadora asociada con
morbilidad a corto y largo plazo, mayor costo y una calidad de vida deteriorada.®
Por lo que el objetivo de la reparacidon quirurgica del tracto biliar lesionado es la
restauracion de un conducto biliar duradero y la prevencion de complicaciones a
corto y largo plazo, como fistula biliar, absceso intraabdominal, estenosis biliar,

colangitis recurrente y cirrosis biliar secundaria.’®

La particular importancia de las BDI después de la colecistectomia radica en la
frecuente aparicidon de lesiones de defectos a larga distancia. Con los avances en
la experiencia técnica y la atencidn especializada, se ha informado que el 90% de
las BDI tienen un buen resultado.’ A pesar de estos avances, la mortalidad y la
morbilidad estan asociadas con las BDI posteriores a la colecistectomia. Estos

pueden ocurrir antes o en el momento de la reparacién definitiva.
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1.2 Formulacion del problema

¢ Cuales son los resultados a corto y largo plazo de pacientes con lesion de via
biliar después de la colecistectomia atendidos en el Hospital de Emergencias

José Casimiro Ulloa durante los afios 2015 y 20207
1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general

Evaluar los resultados a corto y largo plazo de pacientes con lesion de via biliar
después de la colecistectomia atendidos en el Hospital de Emergencias José

Casimiro Ulloa durante los afios 2015 y 2020.
1.3.2 Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas clinicas de los pacientes con BDI después de
la colecistectomia.
¢ Identificar los resultados a corto plazo de los pacientes con BDI después de
la colecistectomia.
e Determinar los resultados a largo plazo de los pacientes con BDI después
de la colecistectomia.
1.4 Justificacion

La colecistectomia es una de las operaciones mas comunes realizadas por
cirujanos de todo el mundo. La lesidn iatrogénica de via biliar es una complicacién
rara pero muy temida asociada con este tipo de intervenciones quirurgicas. Por lo
que las BDI provocan un cambio serio en el manejo de los pacientes con una

morbilidad considerable y una mortalidad definitiva.

Se ha descrito que los pacientes con BDI tienen una calidad de vida
significativamente deteriorada y una supervivencia general disminuida. Por lo
tanto, un paciente por lo demas sano que se somete a una operacion simple por
calculos en la vesicula biliar puede convertirse en un candidato para trasplante de
higado debido a estenosis recurrentes que resultan en cirrosis hepatica biliar
secundaria tras presentar una BDL."> Conocer los resultados clinicos a corto y

largo plazo en los pacientes con BDI tendra implicaciones significativas para el



asesoramiento del paciente y la familia tanto antes de la colecistectomia como

después de la lesion del colédoco.

Incluso, a nivel nacional son escasos los estudios basados en la poblacién,
basados en la clasificacion detallada, el tratamiento y el resultado de las BDI. Por
lo que, evaluar los resultados clinicos de las BDI en pacientes
colecistectomizados puede promover estudios que identifiquen los factores que
impulsan la morbilidad y predicen los resultados clinicos en esta poblacion.

1.5 Delimitacion

Pacientes adultos que fueron sometidos a colecistectomia y presentaron BDI en el

Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa durante los afios del 2010 y 2020.
1.6 Viabilidad

El Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa es uno de los establecimientos
de salud mas importantes a nivel nacional especializado en emergencias médicas
y atencion quirurgica. Ello facilita la realizacion del presente estudio dado que este
nosocomio tiene una gran afluencia de pacientes con enfermedades de la
vesicula y vias biliares que acuden a tratarse. Ademas, cabe resaltar que el
investigador cuenta con acceso a los registros meédicos de los pacientes tratados
en el hospital, lo que asegurara la recopilacion de datos durante la ejecucion del
estudio.



CAPITULO lI: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes de la investigacion

Halbert et al., llevaron a cabo un estudio retrospectivo que determind los
resultados a largo plazo de 125 pacientes con lesiones del colédoco después de
la colecistectomia laparoscopica por colelitiasis admitidos en un hospital terciario
en Estados Unidos. No se produjeron muertes en los primeros 30 dias. Sin
embargo, la mortalidad fue del 20,8% (n=26) con un tiempo medio hasta la muerte
de 1,64 £ 1,08 afios. Solo un paciente que se sometié a hepaticoenterostomia
requirio un trasplante de higado 4,3 afios después de la cirugia. No se demostro

diferencia en las lesiones segun el tipo de reparacion requerida (p>0,05)."3

Koppatz et al., informaron los resultados a largo plazo de la lesiéon del conducto
biliar después de una colecistectomia en 52 pacientes atendidos en un centro
hepatobiliar en Finlandia. Los resultados evidenciaron que, el 71% (n=37) de los
pacientes lograron la permeabilidad primaria (83%; n=29) si fueron operados
principalmente por un cirujano hepatobiliar). A los 3 afios de seguimiento, 6
(11,5%) pacientes obtuvieron un resultado de grado B, 10 (19,2%) de grado Cy 7
(13,5%) de grado D. Ademas, esta investigacién evalud la calidad de vida de los
pacientes tras la lesion encontrando que fue similar independientemente del grado
de resultado (p>0,005)."

De igual forma, Rystedt et al., analizaron los resultados de la lesion del conducto
biliar a través de la revision de 55 134 historias clinicas de pacientes
colecistectomizados a través de una cohorte retrospectiva. Los resultados
evidenciaron que un 0,3% (n=174) pacientes presentaron lesion del conducto
biliar. Entre estos pacientes predominé el grado C1 de Hannover (es decir, lesion
pequefia menor de 5 mm) (n=102; 59%). La reparacién mas comun fue la “sutura
sobre tubo en T” (n=78; 45%) y la reconstruccion con hepaticoyeyunostomia se
realizd6 en 30 pacientes (17%). Un total de 31 pacientes (18%) fueron
diagnosticados con estenosis, 19 de los cuales fueron reparados principalmente
con “sutura sobre tubo en T”. La mediana de estancia hospitalaria fue de 14 dias
(1-149).1%

Una revision sistematica realizada por Wang et al., evalud la evidencia disponible

sobre los resultados clinicos de las BDI en 32 estudios. Este estudio informé que
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la reparacion temprana de la lesion se asocié con mayores tasas de fracaso de la
reparacion (OR: 4,03; p<0,001), complicaciones posoperatorias (OR
2,18; p<0,001) y estenosis biliar (OR 6,23; p<0,001). Por tanto, entre los pacientes
con BDI, la derivacion temprana y la reparacion tardia parecen otorgar resultados

favorables.'®

En Lima, Aliaga—Sanchez S., realiz6 un estudio observacional que evalud los
resultados de la BDI después de la colecistectomia laparoscépica subtotal
fenestrado en 37 pacientes atendidos en el Hospital de Ventanilla. Entre los
principales resultados a corto plazo se informé empiema vesicular (9%), vesicula
gangrenada (2%), Sindrome de Mirizzi (2%) y vesicula escleroatréfica (6%). Entre

los pacientes no se reportan muertes.'”
2.2 Bases teéricas
BDI posterior a colecistectomia

Una BDI es un dafio a las vias biliares que ocurre durante una cirugia de vesicula
biliar.’® Estas son complicaciones peligrosas de la colecistectomia, que ocurren
con mas frecuencia desde la introduccion y la adopcidn generalizada de la
laparoscopia (0,4 a 1,5% de los casos) en comparacion con la colecistectomia
abierta (0,2 a 0,3% de los casos)."®

Etiologia

La mayor parte de las lesiones iatrogénicas de la via biliar se deben a una mala
interpretacion de la anatomia, asi como a la presencia de variantes anatémicas.
Ademas de las variantes anatomicas del sistema de conductos biliares
extrahepaticos y los cambios patologicos en el triangulo de Callot, las principales
razones de la aparicion de BDI son, especialmente durante la "curva de
aprendizaje", una técnica de diseccidn inadecuada y, a menudo, la falta de

voluntad para convertir, incluso en casos dificiles.?°
Factores de riesgo

Se han descrito bien una serie de factores de riesgo para la aparicion de BDI, que
incluyen inflamacion severa, sangrado, variaciones anatomicas y falta de

experiencia quirurgica.



Entre los factores anatdmicos, las numerosas variantes anatomicas de la via biliar
representan una posible causa de lesion iatrogénica, por ejemplo, las diferentes
variantes del conducto cistico, como conducto cistico corto, conducto cistico
paralelo al colédoco, anomalias de la unién conducto hepatico comun, presencia
del conducto hepatocistico, conducto cistico accesorio, existencia de conductos

biliares aberrantes (p. ej., conducto de Luschka).?!

Entre los factores relacionados con el paciente, la obesidad severa, la cirugia
previa en el tracto biliar y la enfermedad hepatica subyacente parecen ser

factores predisponentes para las complicaciones perioperatorias.

Sin embargo, la colecistitis aguda provoca una serie de modificaciones de la
anatomia local (adherencias, engrosamiento de los tejidos, inflamacion, sangrado)
que se asocian a un mayor riesgo de lesién iatrogénica. Entre los factores
relacionados con la técnica, el abordaje laparoscopico en si representa un factor
de riesgo, de ahi la importancia de una correcta “curva de aprendizaje” para los

cirujanos jovenes.

Los factores humanos también juegan un papel crucial en la fisiopatologia de la
lesion biliar iatrogénica: la excesiva seguridad del cirujano, la prisa por terminar la
intervencién, el cansancio y preocupaciones personales del cirujano, la ansiedad
de actuacion, la superficialidad de la intervencion quirurgica. actuar, y la falta de
humildad en la conversion a cirugia abierta en casos dudosos puede determinar

un dafio relevante en el arbol biliar.22
Clasificacion

Antes del advenimiento de la colecistectomia laparoscopica, la lesibn mas
frecuente de la via biliar estaba representada por la estenosis de la via biliar, y las
BDI se clasificaban utilizando la “clasificacién de Bismuth” segun el nivel de lesion
biliar.?® Esta clasificacion incluye cinco tipos de BDI segun la distancia desde el
hilio hepatico, el nivel de la lesion, la afectacidon de la bifurcacidén de la via biliar y

el conducto sectorial derecho individual.

El consenso internacional mas reciente recomienda graduar la gravedad de las
BDI segun el sistema de clasificacién de Strasberg.?* Estas han sido clasificadas

segun el grado y nivel de la lesion (Ver Figura 1).2°
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Figura 1. Clasificacion de las lesiones de vias biliares segun Strasberg. De
Strasberg et al.?®
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Donde se describen:

e Tipo A: Fuga del conducto cistico o fugas de pequefios conductos en el

lecho hepatico tras lesion desde pequenos conductos hepaticos que

drenan del lecho hepatico o del conducto cistico.

Tipo B: Oclusion de un conducto hepatico derecho aberrante.

Tipo C: Fuga tras corte transversal sin ligadura en el conducto hepatico

derecho aberrante.

Tipo D: Lesidn lateral del colédoco menor al 50% de la circunferencia.

Tipo E: Lesiones en la seccion o estenosis del conducto hepatico principal,

por lo que se considera una lesion de via biliar mayor.?* Se clasifican como:

O

O

O

E1: Tipo | de Bismuth, lesién mayor a 2 cm de la confluencia.

E2: Tipo Il de Bismuth, lesién menor a 2 cm de la confluencia.

E3: Tipo Il de Bismuth, lesion hiliar con confluencia biliar
preservada.

E4: Tipo IV de Bismuth, estenosis hiliar con afectacion de la
confluencia.

ES: Tipo V de Bismuth, estenosis de conducto hepatico derecho

aberrante y conducto hepatico comun.

Por lo que, las BDI se clasifican segun su gravedad en:?*

e Grado de gravedad 1 (SG1): lesiones de tipo A y D (lesiones laterales que

no provocan la discontinuidad de las vias biliares)
e Grado de gravedad 2 (SG2): Tipo B, C, E1, E2, E3. (Lesiones axiales que
resultan en discontinuidad unica del arbol biliar)

e Grado de gravedad 3 (SG3): Tipo E4, E5. (Lesiones axiales que resultan

en dos o mas discontinuidades del arbol biliar)

Existe otra clasificacion basada en la etiologia, la localizacion y el intervalo

diagnostico, a partir de la cual se pueden extraer consecuencias diagndsticas y

terapéuticas después de la colecistectomia laparoscépica. La Clasificacién de

Neuhaus categoriza las BDI de acuerdo a la lesion inicial después de la

colecistectomia.?® Entre las principales lesiones de la via biliar se incluyen

oclusion por clips (tipo B), lesiones laterales (tipo C), transecciones completas
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(tipo D) y estenosis tardias de las vias biliares extrahepaticas (tipo E) (Ver Figura

2).

Manejo

Tipo A: Fuga biliar periférica conectada al sistema de conductos
biliares principal. Las fugas biliares periféricas se dividen en
insuficiencias del muion quistico (tipo A1) y fugas del lecho de la
vesicula biliar (tipo A2). Generalmente este tipo de lesiones se
pueden tratar con una papilotomia, posiblemente combinada con la
colocacién de un stent temporal.

Tipo B: Oclusién del conducto colédoco sin seccidn transversal. Esta
lesion generalmente es causada por un clip mal colocado. Se
distingue entre una oclusion incompleta (tipo B1) y una completa
(tipo B2). Dependiendo de la extension de la lesion, se recomienda
colocar un stent durante 1 afo para evitar estenosis tardias.

Tipo C: Lesion tangencial del conducto colédoco con preservacion
de la continuidad. Las lesiones tangenciales son causadas por una
técnica de preparacion inadecuada (termocoagulacion directa, clips
mal colocados). Se distingue entre lesiones pequefias/puntiformes
(<5 mm) (tipo C1) y lesiones mas extensas (tipo C2).

Tipo D: Transeccion completa del conducto colédoco o de un
conducto biliar derecho sin conexion con el sistema principal de
conductos biliares. En este tipo de lesiones, la distinciéon entre
transecciones sin defectos (tipo D1) y aquellas con una seccion
defectuosa mas o menos larga (tipo D2) tiene relevancia terapéutica.
Tipo E: Estenosis del conducto colédoco. Este tipo de estenosis se
descubren después de un intervalo postoperatorio sin sintomas de

duracion variable.

La BDI se puede manejar con técnicas quirurgicas, endoscoépicas o radiolégicas

segun la gravedad de la lesion.?” El tratamiento 6ptimo depende del momento del

reconocimiento de la lesién, la extension de la lesidon del conducto biliar, el estado

del paciente y la disponibilidad de cirujanos hepatobiliares experimentados.?®
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Figura 2. Clasificacion de Neuhaus de las lesiones de la via biliar después de la
colecistectomia. De Neuhaus et al.?®
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Para determinar el manejo adecuado, es fundamental definir el tipo de BDI. Los
autores han propuesto previamente un sistema de clasificacién para cubrir todo el
espectro de posibles lesiones, incluido el mecanismo, la extension, el nivel y el
intervalo de diagndstico de la lesion después de la colecistectomia. Las lesiones
menores, como la fuga del conducto cistico o del colédoco y las estenosis cortas,
a menudo pueden tratarse mediante endoscopia, pero se necesita una

reconstruccién quirtrgica para las complicaciones biliares mayores.?°

En la clasificacién de Strasberg, manteniendo la continuidad del conducto biliar, la
lesion de tipo A generalmente se trata por medios no quirurgicos. Las lesiones
menores generalmente se tratan con éxito mediante endoscopia, pero las
mayores generalmente requieren cirugia.®® Aunque las lesiones tipo B a D pueden
tratarse mediante abordajes endoscopicos, es probable que la reconstruccion
quirurgica sea un tratamiento definitivo para la formacion tardia de estenosis en

una lesidn tipo B, o para la migracion de una lesion de D a E de Strasberg.

El abordaje quirurgico puede variar desde la sutura de la lesidon hasta el trasplante
de higado, pero la operacion mas comun es la hepaticoyeyunostomia.’' Se
recomienda que las reconstrucciones quirurgicas de BDI se realicen en centros
especializados para aumentar la permeabilidad del arbol biliar. Para lesiones tipo
E complejas, la reparacion quirdrgica con anastomosis bilioentérica es el

tratamiento de eleccion.32

Las lesiones laterales extendidas, por ejemplo, a menudo son susceptibles de
sutura directa con tubo en T. Las transecciones completas sin pérdida de longitud
ductal diagnosticada durante la cirugia pueden tratarse mediante reparacion
ductal de extremo a extremo durante una sutura de la fijacion del tubo en T
cuando los bordes del conducto biliar seccionado estan frescos y bien
vascularizados. Sin embargo, este tipo de reparacidn se asocia con una alta tasa
de reestructuracion, probablemente debido a la subestimacion del dafio isquémico
de la via biliar.

La mayoria de las transecciones completas se asocian con la pérdida de un
segmento del conducto biliar. En esta situacion, rara vez es posible una
anastomosis termino—terminal del conducto biliar sin tensién, incluso si se ha

movilizado el duodeno. Por estas razones, una hepaticoyeyunostomia termino—
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lateral en una técnica de mucosa a mucosa con una Y Roux de 40 cm en el asa
yeyunal es el procedimiento preferido. La hepaticoyeyunostomia en Y de Rouxen
se acepta generalmente como el tratamiento de referencia para las lesiones

complejas de las vias biliares.3?

La colocacion temporal de endoprotesis y la desviacion de la bilis de la
anastomosis sigue siendo controvertida. Quienes favorecen la colocacion de
stents y la descompresion del arbol biliar afirman una menor probabilidad de
estenosis postoperatoria; otros han encontrado resultados equivalentes sin
colocacion de stent.®* La colocacién de stents conlleva un riesgo de colangitis
prolongada, pero asegura un tamafio minimo de la anastomosis a medida que se
produce la cicatrizacion y se asienta la inflamacién, y permite un facil acceso para

la intervencion diagnostica y terapéutica.

Grandes revisiones de lesiones en via biliar sugieren que la lesion vascular
concomitante esta presente en aproximadamente el 25% de estos
pacientes.?®36 Sj bien la lesion arterial puede considerarse una indicacion para
retrasar la reparacion dada la preocupacion por la estructura anastomaotica biliar o
bilioentérica, puede ser necesario un trasplante de higado para lesiones
vasculobiliares catastroéficas.

Resultados a corto y largo plazo

La evaluacidén diagnostica de pacientes con BDI debe incluir una delimitacion
precisa de la anatomia biliar. La sospecha de formacion de un absceso
intraabdominal o lesion vascular puede detectarse mediante tomografia

computarizada o colangiografia por resonancia magnética.3’-38

Aunque la mayoria de los autores coinciden en que la identificacion
intraoperatoria de BDI con reparacion inmediata por un cirujano hepatobiliar en un
centro terciario ofrece excelentes resultados, la tasa de diagndstico intraoperatorio
es del 15 al 80% segun las series analizadas.?®#° La mayoria de los pacientes
presentan mas tarde una fuga de bilis, ictericia, colangitis y sepsis.#’ Estos
pacientes requieren drenaje biliar y el control de la sepsis seguido del diagndstico
de la extension de la lesion y preparacion para la cirugia.#? Como tal, muchos
cirujanos prefieren retrasar la cirugia reconstructiva hasta que la inflamacion haya

disminuido y el paciente esté optimizado para la reparacion.
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Aunque los mejores resultados se ven cuando los pacientes se presentan
temprano, no estan sépticos y pueden someterse a una reparacion inmediata, no
hay consenso con respecto a la definicibn de reparacion "temprana versus
tardia". La mayoria de los autores definen el grupo “temprano” como pacientes
sometidos a cirugia dentro de las 2 semanas, pero otros han definido este
intervalo entre 3 semanas y hasta 6 semanas. La reparacion tardia generalmente
se ha definido como la reconstruccion realizada después de 6 a 12 semanas de la

lesion.

Los estudios que investigan especificamente los resultados a largo plazo de la
hepaticoyeyunostomia en Y de Roux con anastomosis bilioentérica realizada para
BDI importantes también respaldan los buenos resultados generales.*?

La tasa de mortalidad después de la BDI también es considerable, variando entre
el 1,8% y el 4,6%, y algunas pruebas respaldan un aumento de la mortalidad del
8,8% en pacientes con BDI en comparacion con la tasa de mortalidad esperada
ajustada por edad después de 20 afios."?

Finalmente, la mayoria de los estudios sugieren que las BDI tienen un impacto
perjudicial en la calidad de vida relacionada con la salud en comparacion con los
pacientes sometidos a colecistectomia sin incidentes. Se ha informado de
deterioro de la calidad de vida, particularmente en términos de limitaciones
relacionadas con el trabajo, pérdida de productividad y mayor uso de beneficios
por discapacidad, incluso afios después del tratamiento.*4

2.3 Definiciones conceptuales
Lesion de via biliar

Dano traumatico de los conductos biliares que ocurre al identificar por error el

conducto biliar comun por el conducto cistico durante la colecistectomia.®°
Resultados a corto plazo

Resultados mas inmediatos sobre los cuales las organizaciones individuales

tienen la influencia mas directa.*®

Resultados a largo plazo
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Resultados que tardan mas en lograrse y es probable que sean aquellos en los
que tiene menos influencia directa y a los que muchos elementos o eventos

contribuyen. 4°
Mortalidad

Numero de muertes en un determinado grupo de personas en un determinado

periodo de tiempo.4°

Edad

Periodo de tiempo que ha vivido una persona o cosa.*®
Sexo

Caracteristicas estructurales y funcionales que definen el comportamiento de los

organismos.*®
Raza

Grupo social en el que se pueda dividir a los humanos de acuerdo con las

similitudes percibidas en sus caracteristicas fisicas.*®
Cirugia secundaria

Procedimiento quirdrgico que se realiza para mejorar las condiciones que se

encuentran durante la realizacion de la cirugia primaria.*
Estancia hospitalaria

Numero medio de dias que los pacientes pasan en el hospital.*®
2.4 Hipétesis

No aplica para estudios de seguimiento.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA
3.1 Diseno
3.1.1 Tipo de estudio

Investigacion de enfoque cuantitativo, de tipo observacional, de corte longitudinal
y proyeccion retrospectiva que hara uso de estadistica inferencial.

3.1.2 Diseio de investigacion

Este estudio recopilara y analizara datos numéricos dado que tendra un enfoque
cuantitativo. Ademas, el investigador no tendra intervencion con los sujetos de
estudio y no manipulara las variables por lo que sera de tipo observacional. Sera
una investigacion de corte longitudinal dado que implicaran observaciones
repetidas de las mismas variables en los sujetos de estudio. De proyeccion
retrospectiva dado que recopilara datos consignados en las historias clinicas de
los pacientes sometidos a colecistectomia que presentaron lesion de via biliar.

3.2 Poblacién y muestra
Poblacién

Todos los pacientes adultos que fueron sometidos a colecistectomia vy
presentaron BDI en el Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa durante los
anos del 2010 y 2020 seran incluidos en la poblacion de estudio.

Criterios de inclusion

e Pacientes adultos que hayan sido sometidos a colecistectomia por
enfermedad biliar benigna entre los afios 2010 y 2015.

e Pacientes adultos que presentaron BDI tras la colecistectomia entre los
anos 2010 y 2015.
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Criterios de exclusion

e Pacientes pediatricos.

e Pacientes con neoplasias malignas en el area hepatopancreaticobiliar
incluidos canceres de vesicula biliar, enfermedad hepatica, pancreatitis,
colecistitis acalculosa.

e Pacientes con procedimientos convertidos de laparoscépicos a abiertos y
colecistectomia incidental como parte de otro procedimiento.

e Pacientes cuya BDI fue tratada unicamente por medios endoscopicos o
radiolégicos.

Tamano de la muestra

Se incluiran 126 pacientes que hayan presentado BDI después de ser sometidos
a colecistectomia entre enero del 2015 y enero del 2020. El calculo del tamafio
muestral se realiz6 en el software EPIDAT 3,1 dentro de un intervalo de confianza
del 95%, error de estimacion del 5% y proporcion de lesion de via biliar tras la
colecistectomia del 9% de acuerdo a literatura."”

Proporcidn esperada: 9.000%

Nivel de confianza: 95.0%

Efecto de disefio: 1.0
Precisidn (%) Tamafio de muestra
5.000 126

Figura 3. Calculo del tamafio muestral.
Seleccién de la muestra

Los participantes del estudio seran elegidos siguiendo un muestreo probabilistico
aleatorio simple. Para ello se ordenaran las historias clinicas de todos los
pacientes elegibles de estudio y se elegiran siguiendo una probabilidad de 2 en 2.
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3.3 Operacionalizacion de variables

TIPO DE
. . ESCALA .
DEFINICION DEFINICION VARIABLE, CATEGORIA O
VARIABLES DE .
CONCEPTUAL OPERACIONAL , RELACION Y UNIDAD
MEDICION
NATURALEZA
0=Tipo A
Dafio traumatico de los _ 1=TipoB
- Paciente adulto que _
conductos biliares que o _ 2=Tipo C
. N haya sido intervenido .
. ~ | ocurre al identificar por _ ] . 3=TipoD
Lesion de via | por colecistectomia y| Nominal o .
. error  conducto  biliar L Cualitativa 4 = Tipo E1
biliar ] se le haya | Politomica .
comun por el conducto| _ 5 = Tipo E2
o diagnosticado BDI .
cistico durante la _ 6 = Tipo E3
, ) posterior a esta. .
colecistectomia.®® 7 = Tipo E4
8 = Tipo E5
o 0 = Colangitis
| Complicaciones .
Resultados mas | ] postoperatoria
_ _ biliares que presentd . )
inmediatos  sobre  los . . 1 = Coleccion de liquido
Resultados a o el paciente que | Nominal o .
cuales las organizaciones ] o Cualitativa sub hepatico
cortoplazo | . presenté BDI durante | Politdmica -
individuales  tienen la . . 2 = Fuga de bilis
_ S los primeros 30 dias
influencia mas directa.*® _ ] después de la
tras colecistectomia. _ )
hepaticoyeyunostomia
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3 = Absceso hepatico

4 = Litiasis intrahepatica
5 =
disfuncion multiorganica
6 =

anastomoética de la

Sindrome de

Dehiscencia

hepaticoyeyunostomia

0 = Estenosis de la

Resultados que tardan anastomosis biliar-
mas en lograrse y es | Complicaciones enteérica
probable que sean | biliares que presento 1 = Cirrosis biliar

Resultados a | aquellos en los que tiene | el paciente que Nominal o secundaria

largo plazo | menos influencia directa y | presenté BDI posterior | Politomica Cualitativa 2 = Hipertension portal
a los que muchos|a los 30 dias tras 3 = Colangiocarcinoma
elementos o0  eventos | colecistectomia. 4 = Requerimiento de
contribuyen. 4° trasplante hepatico

ortotopico

Numero de muertes en un | Paciente que presentd

Mortalidad determinado grupo de | lesion de via biliar tras | Nominal Cualitativa 0=Si
personas en un | colecistectomia y | Dicotomica 1=No
determinado periodo de | fallecio.
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tiempo.4®

Periodo de tiempo que ha

Edad del paciente que

Edad vivido una persona o |presentd6 BDI tras| Derazon Cuantitativa Anos
cosa.* colecistectomia.
Caracteristicas
estructurales y funcionales | Sexo del paciente que . .
. ] Nominal o 0 = Femenino
Sexo que definen el | present6 BDI tras| = Cualitativa _
_ . ] Dicotomica 1 = Masculino
comportamiento de los | colecistectomia.
organismos.*®
Grupo social en el que se
pueda dividir a los .
Raza del paciente que . 0 = Blanco
humanos de acuerdo con ] Nominal o
Raza o . present6 BDI tras L Cualitativa 1 = Negro
las similitudes percibidas . ] Politomica _
o colecistectomia. 2 = Mestizo
en sus caracteristicas
fisicas.*
Procedimiento quirurgico | _ _ - 0 = Hepatectomia
_ Tipo de reintervencion
que se realiza para . o 1 =
o . o quirurgica que recibio . ]
Cirugia mejorar las condiciones . Hepaticoenterostomia
. el paciente que . o
secundaria | que se encuentran 2 = Reparacion primaria

durante la realizacion de

la cirugia primaria.*®

present6 BDI tras

colecistectomia.

de via biliar

3 = Trasplante

de
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higado

Estancia

hospitalaria

Numero medio de dias
que los pacientes pasan

en el hospital.4°

Numero de

hospitalizado

dias
del

paciente que presentd

BDI
colecistectomia.

tras

De razén

Cuantitativa

Dias
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3.4 Técnicas de recoleccion de datos e instrumentos

Se revisaran las historias clinicas de los pacientes cuyos datos se registraran en
una ficha de recoleccién de datos utilizada como instrumento de estudio. Esta
sera elaborada tras la busqueda bibliografica realizada por el investigador. A su

vez, se validara mediante juicio de expertos antes de su aplicacion.

El instrumento estara dividido en tres secciones principales que evaluaran los
objetivos de la investigacion. Las caracteristicas clinicas de los pacientes
colecistectomizados se registraran en la primera seccion de la ficha donde se
incluira la edad, sexo, raza, indicacién de colecistectomia y tipo de abordaje
operatorio. Los tipos de lesion de via biliar se informaran utilizando el sistema de
clasificacién de Strasberg.?* En esta seccion se registrara el tiempo en dias hasta
la reintervencion tras el diagnostico de BDI. La operacién indice se definira como
la colecistectomia primaria, por tanto, la cirugia secundaria incluira la
hepatectomia, hepaticoenterostomia, reparacion primaria de la via biliar y
trasplante de higado en el paciente con BDI. Mientras que, la estancia hospitalaria
se definid como el numero total de dias en el hospital por problemas relacionados

con la colecistectomia y sus posteriores complicaciones durante el seguimiento.

Los resultados a corto plazo se definiran como eventos que requirieron
tratamiento, estancia hospitalaria prolongada y reingreso hospitalario dentro de
los 30 dias posteriores al diagndstico de BDI en la institucion de estudio. Dichos
resultados seran registrados en la segunda seccidn del instrumento. Las
complicaciones de tracto biliar a largo plazo se describiran como colangitis
postoperatoria, coleccién de liquido sub hepatico, fuga de bilis después de la
hepaticoyeyunostomia, absceso hepatico, litiasis intrahepatica, sindrome de
disfuncion multiorganica y dehiscencia anastomotica de la hepaticoyeyunostomia.
A su vez, se registrara el tiempo en dias desde la aparicion de complicaciones

tras la colecistectomia y la muerte del paciente dentro de los primeros 30 dias.

En tanto, los resultados a largo plazo seran aquellas complicaciones biliares que
ocurriendo a mas de 30 dias tras la BDI. Se incluiran dentro de los resultados a
largo plazo, ubicados en la tercera seccion del instrumento, a la presencia de
estenosis de la anastomosis biliar-entérica, cirrosis biliar secundaria, hipertension

portal, colangiocarcinoma y requerimiento de trasplante hepatico ortotépico. A su
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vez, se registrara el tiempo en dias desde la aparicion de complicaciones tras la
colecistectomia y la muerte del paciente posterior a los 30 dias de su intervencidn

quirurgica.

Se obtendran datos clinicos y los resultados de los procedimientos diagnosticos
después de la colecistectomia de todos los pacientes. Para ello se seguira un
analisis documental de los registros médicos de los pacientes elegibles de
estudio. Utilizando un identificador unico se realizara un seguimiento de los
pacientes durante su primer ano posoperatorio después de la colecistectomia
para identificar los resultados a corto y largo plazo. Luego, se revisaran los datos
anualmente, a menos que se indique antes debido a un evento clinico importante.
Se calculara la duracién del seguimiento en meses a partir de la fecha de la ultima

intervencion.
3.5 Técnicas para el procesamiento de la informacion

Se realizaran estadisticas descriptivas que incluiran mediciones de frecuencias,
porcentajes, medias, medianas, desviaciones estandar y rango intercuartilico. El
analisis inferencial se realizara mediante la prueba t de dos muestras o Kruskal-
Wallis para variables continuas. Para la comparacion de variables categoricas se
utilizara la prueba exacta de Fisher o la prueba de Chi-cuadrado. Un valor p
menor de 0,05 se considerara estadisticamente significativo. Todos los analisis se
llevaran a cabo dentro de un intervalo de confianza del 95% en el paquete de
software estadistico SPSS® version 25.0 (SPSS, Chicago, lllinois, EE. UU.).

3.6 Aspectos éticos

Esta investigacién obtendra la aprobacion ética del del Comité de Etica de
investigacion del Vicerrectorado de Investigacion de la Universidad Ricardo
Palma. A su vez, se obtendra la autorizacién del Comité de Etica en Investigacion
del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa. Debido al disefio retrospectivo
del estudio se renunciara al consentimiento informado. Ello no exime al

investigador de tratar los datos bajo principios de confidencialidad.
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CAPITULO IV: RECURSOS Y CRONOGRAMA
4.1 Recursos

Se requiere de asesoria metodoldgica y estadistica para la realizacion del estudio.
Ademas, sera necesario adquirir un kit de materiales de escritorio que seran
utilizados durante la recoleccion de datos. También se contaran con servicios de

impresion, fotocopias y gastos de contingencia.

4.2 Cronograma

N ACTIVIDADES 2022
E(F/ M A M|J
1 | Revision bibliografica X | X
2 | Planteamiento del problema X | X
3 | Desarrollo de bases teoricas X[ X | X
4 | Metodologia X | X
5 | Elaboracion del instrumento X | X | X
6 | Aprobacion ética X | X
7 | Recopilacién de datos X | X
8 | Analisis de resultados X | X
9 | Discusion y redacciéon de informe X | X
10 | Presentacién de informe final X
4.3 Presupuesto
N iTEMS COSTO (S/)
1 | Asesoria metodologica S/ 1 500.00
2 | Asesoria estadistica S/ 1 500.00
3 | Materiales de escritorio S/ 400.00
4 | Impresiones y fotocopias S/ 400.00
SUBTOTAL S/ 3 800.00
6 Gastos de contingencia (10%) S/ 380.00
TOTAL S/ 4 180.00
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ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

. VARIABLE E
PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS
INDICADORES

GENERAL.: VARIABLE 1:
Evaluar los resultados a corto y largo RESULTADO A CORTO
plazo de pacientes con lesiones de vias PLAZO
biliares después de la colecistectomia INDICADOR
atendidos en el Hospital de Emergencias e Presencia

¢, Cuales son los resultados a corto y
largo plazo de pacientes con lesiones
de vias biliares después de la
colecistectomia atendidos en el
Hospital de Emergencias José
Casimiro Ulloa durante los afios 2015
y 20207

José Casimiro Ulloa durante los afos
2015y 2020.

ESPECIFICOS

OE1: Describir las caracteristicas clinicas
de los pacientes con lesion de via biliar
después de la colecistectomia.

OE2:

plazo de los pacientes con lesion de via

Identificar los resultados a corto

biliar después de la colecistectomia.
OE3: Determinar los resultados a largo
plazo de los pacientes con lesion de via
biliar después de la colecistectomia.

No aplica para
estudios de

seguimiento.

e Complicaciones del
tracto biliar

e Tiempo de aparicion

e Mortalidad

VARIABLE 2:

RESULTADOS A

LARGO PLAZO

Indicador:

e Presencia

e Complicaciones del
tracto biliar

e Tiempo de aparicion




Mortalidad

VARIABLES
INTERVINIENTES:
CARACTERISTICAS
CLINICAS
INDICADORES

Edad

Sexo

Raza

Indicacion de
colecistectomia
Abordaje operatorio
Tipo de lesidén de via
biliar

Tiempo de
reintervencion
quirurgica

Estancia hospitalaria




ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

UNIVERSIDAD RICARDO PALMA

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

ESCUELA DE RESIDENTADO Y ESPECIALIZACION

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero de historia clinica:

Numero de ficha de recoleccion de datos:

Duracién de seguimiento: meses/afnos

SECCION 1. CARACTERISTICAS CLINICAS
1. Edad

anos.

2. Sexo
( ) Femenino

( ) Masculino

( ) Blanco
( ) Negro
( ) Mestizo

4. Indicacion de colecistectomia

( ) Colecistolitiasis sintomatica
( ) Colecistitis aguda
( ) Coledocaolitiasis

5. Abordaje operatorio

( ) Laparoscépica



( ) Abierta
6. Tipo de lesion de via biliar
( ) Tipo A
( ) Tipo B
( ) Tipo C
( ) Tipo D
( ) Tipo E1
( ) Tipo E2
( ) Tipo E3
( ) Tipo E4
( ) Tipo ES

7. Tiempo hasta la reintervencion tras el diagnéstico de lesiéon de via
biliar

dias.

8. Tipo de cirugia secundaria

( ) Hepatectomia
( ) Hepaticoenterostomia
( ) Reparacion primaria de la via biliar

( ) Trasplante de higado
9. Estancia hospitalaria

dias.

SECCION 2. RESULTADOS A CORTO PLAZO
1. Presencia de complicaciones biliares a corto plazo
( ) Si

( ) No (de ser esta opcion, pasar a la siguiente seccion)



2. Complicaciones del tracto biliar

( ) Colangitis postoperatoria

( ) Coleccion de liquido sub hepatico

( ) Fuga de bilis después de la hepaticoyeyunostomia

( ) Absceso hepatico

( ) Litiasis intrahepatica

( ) Sindrome de disfuncién multiorganica

( ) Dehiscencia anastomotica de la hepaticoyeyunostomia

3. Tiempo de aparicién de complicaciones

dias.

4. Muerte dentro de los primeros 30 dias posterior a la intervencién
( ) Si
( ) No
SECCION 3. RESULTADOS A LARGO PLAZO
1. Presencia de complicaciones biliares a largo plazo
( ) Si
( ) No (de ser esta opcion, finalizar)

2. Complicaciones del tracto biliar

( ) Estenosis de la anastomosis biliar—entérica

( ) Cirrosis biliar secundaria

( ) Hipertension portal

( ) Colangiocarcinoma

( ) Requerimiento de trasplante hepatico ortotdpico

3. Tiempo de aparicién de complicaciones



meses.

4. Muerte posterior a los 30 dias tras la intervencion
) Si

) No
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