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RESUMEN

Introduccion: La colecistectomia es el tratamiento de eleccion para la
enfermedad litiasica vesicular, la colecistectomia laparoscopica surge como
cirugia de minima invasion, realizada con 4 incisiones pequefnas y el uso de una
camara para localizar y operar la vesicula biliar- A pesar de la innovacion en la
técnica de la cirugia laparoscopia, las complicaciones si bien son raras continuan
siendo un problema en el actuar diario de los cirujanos generales.

Objetivos: El objetivo de este estudio fue  determinar la frecuencia de
complicaciones post colecistectomia laparoscopica en HGR1 IMSS Querétaro.
Material y metodos: Disefio de estudio: Transversal descriptivo, teniendo como
poblacion de estudio los expedientes de paciente sometidos a colecistectomia
laparoscopica. La informacién fue recolectada del censo diario de hospitalizacién
del servicio de cirugia general y de los expedientes clinicos.

Resultados: De la muestra total de 272 expedientes revisados de pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica solo 4 cursaron con un sangrado
trans-quirurgico importante, esto corresponde a solo 1.47%. Asi mismo, del total
de la muestra solo 2 pacientes cursaron con lesion de via biliar, lo que
corresponde al 0.74% y solo 3 pacientes cursaron con infeccion de sitio

quirurgico correspondiente al 1.1%.

Conclusiones: En el hospital general regional 1 de Querétaro de seguir un
adecuado proceso trans-quirurgico la tasa de éxito de la cirugia es de un

porcentaje alto y con baja frecuencia de complicaciones.

Palabras clave: Disrupcién de la via biliar, colecistectomia laparoscopica,

infeccion de sitio quirurgico, residentes.



SUMMARY

Introduction: Cholecystectomy is the treatment of choice for gallstone disease.
Laparoscopic cholecystectomy emerged as a minimally invasive surgery, performed
through four small incisions and using a camera to locate and operate the
gallbladder. Despite the innovation in laparoscopic surgical techniques,
complications, although rare, remain a problem in the daily practice of general
surgeons.

Objective: The objective of this study was to determine the frequency of
complications following laparoscopic cholecystectomy at HGR1 IMSS Querétaro.

Materials and methods: Study design: Descriptive cross-sectional study, using the
medical records of patients who underwent laparoscopic cholecystectomy as the
study population. Information was collected from the daily hospital admission census
of the general surgery service and from the medical records.

Results: Of the 272 patient records reviewed for laparoscopic cholecystectomy, only
4 experienced significant intraoperative bleeding, representing just 1.47%. Similarly,
only 2 patients (0.74%) experienced bile duct injury, and only 3 patients (1.1%)
experienced surgical site infection.

Conclusions: At Regional General Hospital No. 1 in Querétaro, adherence to trans
operative protocol results in a high surgical success rate and a low frequency of
complications.

Key words: Biliary tract disruption, laparoscopic cholecystectomy, surgical site

infection, residents.
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ABREVIATURAS Y SIGLAS

HGR1: Hospital General Regional numero 1.
IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social.

CPRE: Colangio - pancreatografia retrograda endoscopica



1.Introduccion

La vesicular biliar es un érgano pequefo localizado en el cuadrante superior
derecho del abdomen, justo por debajo y adherido al higado. Los litos biliares son
residuos solidos que se generan a partir de las alteraciones en la composicion de la
bilis tal como cambios generados por hormonas, obstrucciones del flujo normal de
la bilis o inflamacion e incluso infeccion de los conductos biliares (Pinzén, A. A., De
Seguros Sociales Iss, I., Molano, L. a. A., & Galindo, A. I.

C. (1997)

La mortalidad para enfermedad por litos biliares es rara, tipicamente es de menos
del 1%. (Pesce, A., Fabbri, N., & Feo, C. V. (2023) El sangrado por laparoscopia es
la complicacion letal mas importante, se presenta en un porcentaje bajo, y esta
mayormente relacionada con lesion de la arteria hepatica derecha, lesion aortica o
de vena cava al colocar los trocares.( Schembari, E., Bortolussi, C., Coco, O.,
Teodoro, M., Mattone, E., Palumbo, V., Magazu, S., & Di Carlo, I. (2019) Un estudio
reciente en Reino Unido, con una muestra de 8909 participantes arrojé que hasta
un 10% de los pacientes experimentan complicaciones en un rango de hasta 30
dias posteriores a la cirugia. Se describe que hasta un 40% de los pacientes
operados podria continuar experimentado dolor después de la cirugia. La
colecistectomia laparoscopica es uno de los procedimientos mayormente realizados
a nivel mundial, sin embargo no existe una guia absoluta que permita evaluar la
curva de aprendizaje de un especialista quirdrgico, asi pues la informacion
disponible no hace mencion del minimo de cirugias que un cirujano deber realizar
para asegurar una colecistectomia laparoscopica segura.( Reitano, E., De’Angelis,
N., Schembari, E., Carra,

M. C., Francone, E., Gentilli, S., & La Greca, G. (2021)



2. Antecedentes

Historia

La primera colecistectomia fue realizada por el Dr. Carl Langenbuch en Berlin el
15 de julio de 1882, se documenté la extirpacion Quirurgica de vesiculas inflamadas
de manera abierta en 43 pacientes, desde entonces se ha convertido gradualmente
en el tratamiento de eleccion para la enfermedad por litiasis vesicular.( Siiki, A.,
Ahola, R., Vaalavuo, Y., Antila, A., & Laukkarinen, J. (2023).

Fue en 1987 que el Dr. Philippe Moret realizo la primera colecistectomia
laparoscopica, se ha llevado a cabo desde entonces un crecimiento acelerado en
instrumentacion y equipo para este procedimiento, ademas de haberse aceptado
hoy en dia como un procedimiento de eleccién al rededor del mundo. Existen como
en todas caracteristicas que pueden alterar la eficacia del procedimiento, tales como
la falta de una retroalimentacion tactil, la percepcion limitada de solo 2 dimensiones,
una movilidad limitada de los instrumentos asi como una perdida esperada de la
coordinacion mano-ojo. La ensefianza de la cirugia laparoscopia se integra no solo
en conocimientos descriptivos y topograficos de anatomia quirdrgica sino de un
procedimiento que requiere cierto modo de manejo, considerandose una habilidad
extra del cirujano.( Pariani, D., Fontana, S., Zetti, G., & Cortese, F. (2014)

Incluso hoy dia en unidades donde se cuenta con cirugia robdtica se continua
eligiendo la colecistectomia laparoscopica, se observé un aumento de frecuencia
en lesion de conducto biliar entre 2010 y 2019 con el uso de cirugia robdtica. (Alata,
S., Thumma, J. R., Norton, E. C., Dimick, J. B., & Sheetz, K. H. (2023)



EPIDEMIOLOGIA

Se cuenta con estadistica la cual reporta que hasta un 10-20% de la poblacion
estadounidense padece de calculos biliares, asi mismo se considera que solo una

tercera parte llegaran a desarrollar colecistitis aguda.

Al realizar un calculo se obtiene que el procedimiento quirdrgico para retirar la
vesicula biliar es el procedimiento que mas comunmente realizan los cirujanos
generales, con un aproximado de 500 mil operaciones por afo. Gran parte de los
pacientes con inflamacion aguda de la vesicula biliar cursan con una remision
completa de la misma en un rango de 1-4 dias, pero hasta el 25-30% de los
pacientes requieren cirugia al presentar dolor, ya que pueden llegar a desarrollar
complicaciones. (Pinzon, A. A., De Seguros Sociales Iss, I., Molano, L. a. A., &
Galindo, A. I. C. (1997)

Solo en el afio 2007 se otorgaron 218,480 consultas por colecistitis aguda en el
pais, después de la cesarea, la colecistectomia es la cirugia mayormente realizada
en el IMSS con un total de 69,675 por afio, de las cuales hasta 22,528 son realizadas
de forma laparoscopica. (Pinzén, A. A., De Seguros Sociales Iss, |., Molano, L. a.
A., & Galindo, A. I. C. (1997)



CLASIFICACIONES

*SANGRADO

Una complicacion potencial de la colecistectomia laparoscopica es el sangrado
secundario a lesiones vasculares, llegando a presentarse entre el 0.9 y 1.9% de los
casos, el sitio mas comun de sangrado es el lecho hepatico de la vesicula biliar,
este secundario a la lesion de la vena hepatica media y sus ramas mas gruesas. Si
bien se da una gran atencion a la diseccion del triangulo de Calot es importante
tener esta vena y el lecho presentes, para poder llevar a cabo una diseccion
cuidadosa.( Rajeeth, G., Tilakaratne, S., & Siriwardana, R. C. (2023).

Factores asociados a lesiones vasculares

Factores anatomicos Descripcion

Arteria cistica unica

Dos arterias cisticas (superifcial y profunda)

Arteria cistica unica y corta que se origina de
arteria hepatica derecha

Variantes mas comunes Arteria cistica larga, que no se origina de arteria

de la arteria cistica y hepatica derecha, y cruza anterior a conducto
arteria hepatica hepatico comun
derecha Arteria cistica doble/ arteria cistica accesoria

Arteria cistica anterior a nodulo de Mascagni
Vaso constante en borde postero lateral de fosa
cistica

Arteria cistica que se origina de arteria gastrica
izquierda y pasa por fuera de triangulo de calot

Sobrepeso y obesidad




Factores relacionados al
paciente

Antecedentes de cirugia o procedimientos
endoscopicos

Comorbilidad con enfermedad hepatica

Curva de aprendizaje

Falta de exposicidn y visibilidad

Factores relacionadosa Fallo al reconocer margenes de seguridad trans-
experiencia quirurgica quirurgicos

(6)

CLASIFICACION DE LAS LESIONES VASCULARES EN COLECISTECTOMIA

LAPAROSCOPICA

Referencia

Definicién de lesion vascular

Schafer et al (29),200

Lesion mayor: lesion de alguno de Iso siguientes elementos vasculares: Aorta, veng
cava, ven porta , arteria hepatica y arteria esplénica, vasos iliacos, mesentericos
arterias renales. La lesio vascular se clasfica en tranquirurtica: hemorragia local en €
inteiro de la cavidad abdomin retroperitoneo o pared abdominal, postoperatoria , qu¢

ocurre 24 horas despues de la cirugia.

Bektas et al (30),2007

Lesiones vaculares asociadas a lesiones biliares, tipos C y D : tipo C, lesion
tangencial de c

conducto colédoco, con o sin lesion vascular, Tipo D, trasgresion completa del

conducto colédo con o sin lesion vascular

Kaushik (3),2010

Lesion mayor, cualquier sangrado que involucre la arteria cistica, la arteria hepética
derecha, ven porta, o mesenterica superior, lesion de venas supra-hepaticas, cava
inferior, aorta que requei conversion a cirugia abierra para control o repraricon, ;
adicional a procedimientos quirurgicos,

necesidadde transfusiones sanguineas

Fingerhut et al (32), 2013

Lesion vascular y biliar que incluye algun tipo de lesion de un vaso sanguineo




*LESION DE VIA BILIAR

Las lesiones de via biliar deben ser reconocidas lo mas pronto posible como
consecuencia de la cirugia laparoscopica, idealmente en el periodo trans-quirurgico,
es importante mencionar de la cirugia laparoscopica que esta ha aumentado su
aceptacion de manera amplia y ademas su seguridad al dia de hoy es innegable,
se mantiene asi que las lesiones de via biliar ocupan entre el

0.2 - 0.9% de presentacion en pacientes post-operados. Comunmente se ha
utilizado la clasificacién de Strasberg para poder estudiar las lesiones y darles a la
vez una opcion terapéutica.( Siiki, A., Ahola, R., Vaalavuo, Y., Antila, A., &
Laukkarinen, J. (2023)

E4 E5 E6

Clasificacion de lesién de via biliar post colecistectomia: A:
Clasificacion esquematica de lesion de via biliar en colecistectomia,
originalmente desarrollada por Strasberg et al en 1995. A Fuga biliar
del conducto cistico engrapado o de un accesorio en la fosa cistica.
B Oclusion de un conducto derecho posterior; C fuga biliar de un
conducto derecho posterior; D: fuga biliar del conducto principal,
colédoco , sin lesién mayor o pérdida de tejido; E1 transeccion del
conducto colédoco a mas de 2 cm del hilio; E2 Transeccion del
conducto colédoco a menos de 2 cm del hilio; E3 Lesion a nivel de
hilio , afectando conductos izquierdo y derecho pero continuando
estos en comunicaciones ; E4 Lesion a nivel de hilio con separacién
de conductos izquierdo y derecho; E5 lesiéon del conducto colédoco
y el conducto hepatico derecho;E6 escision completa de los
conductos extrahepaticos incluido confluencia de conducots izugiero
y derecho. (esta lesién no se describe originalmente por Strasberg)
Connor S, Garden OJ Bile duct injury in the era o laparoschopic
cholecistectomy



*INFECCION POST COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

La infeccién de sitio quirdrgico es una de las complicaciones mas comunes de
cualquier cirugia, se sabe que depende de multiples factores, desde el entorno
hospitalario, hasta el tipo de procedimiento. Cabe mencionar que es importante
conocer el protocolo de prevencion de cada hospital, ya que de considerarse
previamente un procedimiento con riesgo de infeccion se habran de tomar medidas

profilacticas.

A pesar de ser considerada hoy en dia una cirugia de bajo riesgo, como en todo
procedimiento se cuenta con riesgo de una infeccion de sitio quirurgico, en
colecistectomia laparoscopica es de entre 2.4-3.2%. Se tiene como prioridad evitar
que se contamine la cirugia con litos o el contenido de la vesicula biliar dentro de la
cavidad abdominal, por lo que en la mayoria de los casos los cirujanos optan por
hacer el retiro de la misma, con una bolsa. Aunque de acuerdo a la Sociedad
Americana de Cirujanos gastrointestinales y endoscopistas, el uso de la bolsa
extractora se mantiene como una medida para uso a criterio del cirujano. (La
Regina, D., Mongelli, F., Cafarotti, S., Saporito, A., Ceppi, M., Di Giuseppe, M., & Di
Tor Vajana, A. F. (2018)

PATOGENESIS

La colecistectomia laparoscopia se ha probado como una técnica eficiente, que
disminuye el riesgo en pacientes con condiciones cardiacas o respiratorias, ademas

de disminuir el dafio a la pared abdominal.

Incluso en pacientes cirréticos en estadio A o B el resultado fue mejor en
laparoscopia que en cirugia abierta, como resultado se han encontrado menos

complicaciones postoperatorias, menor sangrado, asi como una menor infeccion



y aun menos caso de fascitis de la pared abdominal.( Buia, A., Stockhausen, F., &
Hanisch, E. (2015)

Hasta un 15 % de readmisiones al hospital posterior a una colecistectomia
laparoscopica se deben a dolor abdominal, no se menciona como causa la lesion
de via biliar la cual se diagnostica de manera clinica, el sangrado que es trans-
operatorio o la infeccion. Se incluye como causa de reingreso la nausea y el vomito.(
Kobiela, J. (2020).

Se puede requerir re-operar un paciente hasta en un 2% del total de casos
operados, sin embargo también se cuenta con otros métodos para poder dar
resolucidn rapida a problemas relacionados como la cirugia, tal como la
pancreatografia retrograda endoscopica, CPRE.( Ng, H. J., & Nassar, A. H. M.
(2021).)

Abordando las complicaciones de la cirugia laparoscopia de vesicula biliar la mas
comun y temida es la lesion de un conducto biliar principal, por lo que existen pasos,
una descripcidn de procesos para evitar las lesiones de conductos biliares. Se
puede manejar con enfoque practico al verificar con 3 pasos nuestro margen de
seguridad, considerando 1) siempre que sea posible la identificacion anatémica de
las estructuras involucradas. 2) identificar cuando las condiciones quirurgicas son
peligrosas y no permiten una colecistectomia total laparoscépica donde se reconoce
el punto de inflexibn que nos lleve a elegir realizar una colecistectomia parcial o
realizar una colecistostomia abierta 3) terminar de manera segura el procedimiento
cuando no es posible la identificacion clara de las estructuras anatomicas.( Jiang,
B., & Ye, S. (2022)

No existe una compilacién lo suficientemente grande para dictaminar los pasos a
seguir en un procedimiento sin errores, los indicadores continuan siendo las
referencias anatdmicas se han discutido estrategias como fluorescencia o
implementar lentes con vision y filtros diferentes, pero no se han aceptado de
manera generalizada, por lo que se conservan las mnemotecnias y las referencias
anatémicas como los limites mas aceptados.( Alius, C., Serban, D., Bratu, D., Tribus,
L., Vancea, G., Stoica, P., Motofei, |. G., Tudor, C., Serboiu, C.,



Costea, D. O., Serban, B., Dascalu, A. M., Tanasescu, C., Geavlete, B., & Cristea,
B. M. (2023)

Se ha propuesto por la sociedad hepato-pancreato biliar, un limite inferior que sirva
como una marca segura, consistente y confiable. Este limite seria la linea formada
entre el surco de Rouviere y el reborde de grasa peritoneal en el higado
recargandose en el borde hiliar cerca del I6bulo 4 hepatico. El surco de Rouviere es
constante hasta en el 83% de los pacientes, y tipicamente el conducto y arteria
cistica se encuentran de forma superior y medial a este y el conducto colédoco se
encuentra de manera postero- inferior, esto arroja como conclusion que al disecar
por encima del surco se podria evadir el conducto principal y a su vez el riesgo de
la lesion del mismo.( Greene, B., Tsang, M., & Jayaraman, S. (2021)

PREVENCION

En orden de prepararse para realizar cirugia laparoscopica es necesario no solo
conocer la anatomia, sino crear un procedimiento estructurado, escalonado y
esquematizado, ademas de practicar los diferentes movimientos que conlleva un
procedimiento de estas caracteristicas, a diferencia de lo contemplado en cirugias
abiertas.( Idrissi, M. B., Bouhaddouti, H. E., Mouagit, O., Ousadden, A., &
Benjelloun, E. B. (2023) En un estudio en Marruecos donde se incluyeron 433
pacientes, se compararon los resultados, donde el 34% de los pacientes fueron
operados por cirujanos adscritos y 66% por residentes, en pacientes en un rango
de edad de 18-78 afos, solo 54 pacientes de los 433 presentaron complicaciones
intra-operatorias, tales como adherencias firmes, proceso inflamatorio y anomalias
anatémicas. En hasta en 11% de los pacientes operados los residentes encontraron
dificultades contra un 15% en cirujanos adscritos.



Se observo un discreto aumento de complicaciones intra-operatorias para los
residentes de menor antiguedad. El tiempo trans-quirurgico fue considerablemente
mayor en las cirugias realizadas por residentes. La seguridad y eficiencia del
procedimiento recae en la experiencia del cirujano, siendo asi que a pesar de contar
con esta informacion en el estudio, las complicaciones tales como lesion de
conducto biliar, sangrado e ictericia post procedimiento fueron muy similares en
ambos grupos de estudio. Se concluye por tanto en este estudio que la
colecistectomia laparoscopica puede ser realizada de forma segura por residentes
de cirugia general, incluso en los primeros afios de formacién, en especial si estos
estan bien entrenados y supervisados durante su formacion.( Idrissi, M. B.,
Bouhaddouti, H. E., Mouaqit, O., Ousadden, A., & Benjelloun, E. B. (2023) (De
Sousa, J. H. B., Tustumi, F., Steinman, M., & Santos,

O. F. P.D. (2021)

Como una medida extra para hablar de prevencion se tiene el uso de simuladores
de laparoscopia que permita a los residentes en formacién adquirir las capacidades
y competencias necesarias para llevar a cabo este procedimiento. Se cuentan con
multiples ventajas del uso de simuladores como un entorno libre de presion, se
pueden simular casos de alta complejidad, genera una retroalimentacion
practicamente inmediata y es importante mencionar que es éticamente correcto al
no poner en riesgo a un paciente. Es importante mencionar que con el avance de la
tecnologia es cada vez mas accesible y existe cada vez un abanico mas grande de
posibilidades para hablar de simulacién, desde los simuladores clasicos, hasta los
que hoy en dia se tienen con realidad virtual.( Varras, M., Nikiteas, N., Varra, V.,
Varra, F., Georgiou, E., & Loukas, C. (2020)
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3. Fundamentacion tedrica

La colecistitis aguda, asi como la colelitiasis es un problema de salud al cual se
enfoca de manera importante el servicio de cirugia general, siendo la cirugia electiva
gue mas se realiza en el mundo. En México es la primera causa de consulta en el
servicio de cirugia general. Al dia de hoy tenemos como referencia y obligacion
realizar colecistectomia laparoscopica a todo paciente con problema agudo de
colecistitis y cole litiasis, por lo que la formacion del cirujano moderno debe incluir
como punto basico la realizacion de este procedimiento de forma segura,
disminuyendo en medida de lo posible los riesgos inherentes a la misma y
garantizando asi la seguridad de los pacientes.

Las complicaciones de una colecistectomia laparoscopica descritas en la literatura
cuentan con porcentajes bajos. Es importante saber el impacto que tiene sobre la
frecuencia de complicaciones, un hospital que forma enteramente a nuevos
especialistas y que esto nos permita tomar un nuevo rumbo de ser preciso o de
mejorar las dificultades que se presenten en la formacion de los nuevos
especialistas. Con los ajutes adecuados se podra disminuir la frecuencia de las
complicaciones y con esto se generara un impacto positivo en relacion a dias de
estancia intrahospitalaria, costos hospitalarios y se podra considerar consolidar este

hospital como sede para la formacion de nuevos cirujanos.

La frecuencia de complicaciones post colecistectomia ha disminuido en la ultima
década posterior a la implementacion de la cirugia laparoscépica, siendo ahora mas
frecuente encontrar complicaciones posteriores a una colecistectomia abierta, en
gran medida por la destreza que se ha ido desarrollando con los afios en
laparoscopia y por otra parte, debido a que generalmente se espera un caso

complicado en caso de realizarlo de forma convencional.
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4.-HIPOTESIS

HA: La frecuencia de sangrado postquirargico como complicacion post
colecistectomia laparoscopica en HGR1 IMSS Querétaro es superior a 2%

HO: La frecuencia de sangrado postquirurgico como complicacion post
colecistectomia laparoscépica en HGR1 IMSS Querétaro es igual o inferior a 2%

HA: La frecuencia de lesién de via biliar inadvertida como complicacion post
colecistectomia laparoscopica en HGR1 IMSS Querétaro es superior 4.5%

HO: La frecuencia de lesion de via biliar inadvertida como complicacion post
colecistectomia laparoscépica en HGR1 IMSS Querétaro es inferior o igual a 4.5%

HA: La frecuencia de infeccion postquirargica como complicacion post
colecistectomia laparoscopica en HGR1 IMSS Querétaro es superior a 3%
HO: La frecuencia de infeccidn postquiriurgica como complicacion post

colecistectomia laparoscépica en HGR1 IMSS Querétaro es inferior o igual a 3%
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5. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Determinar la frecuencia de complicaciones post colecistectomia laparoscépica en
HGR1 IMSS Querétaro

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Determinar la frecuencia de sangrado postquirurgico como complicacion post
colecistectomia laparoscépica en HGR1 IMSS Querétaro
Determinar la frecuencia de lesién de via biliar inadvertida como complicacion post
colecistectomia laparoscépica en HGR1 IMSS Querétaro
Determinar la frecuencia de infeccion postquirargica como complicacion post

colecistectomia laparoscépica en HGR1 IMSS Querétaro
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5.-MATERIALY METODOS

METODOLOGIA

Disefio de estudio: Transversal, observacional, descriptivo, retrospectivo.
Poblacion de estudio: Expedientes de paciente sometidos a colecistectomia
laparoscopica. Censo diario de hospitalizacion del servicio de cirugia general.
Periodo de estudio: Se revisaron los expedientes clinicos de los pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica en el Hospital General Regional No. 1
del Instituto Mexicano del Seguro Social en Querétaro, entre el 1 de enero de 2022

y el 31 de diciembre de 2023.

Lugar de estudio: Hospital general Regional 1 IMSS Querétaro.
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6.-MUESTREO Y TAMANO DE MUESTRA

Tamano de muestra: El tamafio de muestra se calculé con la férmula de
porcentajes para poblacion finita con nivel de confianza del 95% para una zona de
rechazo de la hipotesis nula (Z alfa = 1.64) asumiendo que la incidencia de sangrado
es 2%, (p = 0.02, con margen de error de 1% (d=0.01) y el total de pacientes
atendidos en el periodo de estudio es de 300 (N=300).

N= (Z alfa)2. PgN

(N-1) d2+ Z alfa 2 Pq

N= (1.64)2. 0.02(0.98) (300)

(300-1) (0.01)2+ (1.64)2 (0.0
(0.98)

El tamafo de la muestra calculado fue 272 pacientes, no obstante, se trabajoé con
todos los existentes.

Técnica muestral:

Muestreo por conveniencia dado que se trabajo con el total de expedientes de
paciente sometidos a colecistectomia laparoscépica.

Criterios de Seleccion:
Criterios de inclusiéon: Expedientes de pacientes sometidos a colecistectomia

iniciada por via laparoscépica, urgente o electiva, en el HGR No. 1, IMSS Querétaro,

durante el periodo definido.

Criterios de exclusién: Expedientes de pacientes cuya colecistectomia se realizd
integramente por via abierta desde el inicio; procedimientos efectuados fuera del
HGR No. 1.
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Criterios de eliminacion:

Expedientes duplicados o

incompletos que no

permitieran establecer al menos el procedimiento realizado, la fecha de cirugia o la

presencia/ausencia de los desenlaces principales.
CUADRO DE VARIABLES

Edad

Sexo

Sangrado
intraoperatorio

Hemorragia
posoperatoria

Transfusion

Choque
hemorragico
Reintervencio
n

Ingreso a UCI

Lesion de via
biliar

Manejo de
lesion biliar

Infeccion del
sitio quirdrgico

Estancia
hospitalaria
Condicion al
egreso
Mortalidad
intrahospitalari
a

ARos cumplidos al momento de la
cirugia
Sexo registrado en el expediente

Pérdida sanguinea estimada
consignada en nota quirurgica o
anestésica

Sangrado posterior a la cirugia
documentado durante la
hospitalizacion indice
Administracién de hemoderivados
asociada al episodio hemorragico

Diagnostico documentado o criterio
previamente definido y verificable
Nueva intervencion para tratar una
complicacion

Ingreso a UCI atribuible a
complicacion quirurgica

Lesion biliar confirmada durante o
después de la cirugia

Tratamiento efectuado o destino
asistencial

ISQ conforme a la ventana de
seguimiento realmente utilizada

Tiempo desde cirugia hasta egreso
de la hospitalizacién indice

Destino al finalizar seguimiento
intrahospitalario

Defuncién durante la
hospitalizacion indice
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Cuantitativa
continua
Cualitativa
nominal

Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotdmica

Cualitativa
dicotomica y
cuantitativa
Cualitativa
dicotémica
Cualitativa
dicotémica
Cualitativa
dicotémica
Cualitativa
nominal
Cualitativa
nominal

Cualitativa
dicotomica

Cuantitativa
discreta
Cualitativa
nominal
Cualitativa
dicotomica

Razoén

Nominal

Razoén

Nominal

Nominal/r

azon

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Razoén

Nominal

Nominal

ARos

Mujer/hombre/[ot
ra categoria
registrada]

mL

Si/no

Si/no; nimero de
unidades

Si/no

Si/no; tipo de
procedimiento
Si/no

Si/no; Strasberg
A-E/E6
Drenaje/CPRE/r
eoperacién/reco
nstruccion/trasla
do/otro

Si/no;
superficial/profun
da/érgano-
espacio si consta
Dias

Alta/traslado/def
uncion
Si/no



7. ANALISIS ESTADISTICO

Las variables cualitativas se resumieron mediante frecuencias absolutas y
porcentajes. La edad y el volumen de sangrado se describieron con media y
desviacidn estandar cuando presentaron una distribucibn aproximadamente
simétrica; en caso contrario, se utilizaron mediana y rango intercuartilico. La edad
se presentd para la muestra total y estratificada por sexo. Para cada complicacion
se calculod la proporcion respecto del numero total de pacientes analizados y su
intervalo de confianza del 95%. La mortalidad se expres6 como numero y porcentaje
de defunciones intrahospitalarias. El analisis se realizé con IBM SPSS Statistics

version 26.

17



8.-CONSIDERACIONES ETICAS APLICABLES AL ESTUDIO

Para efectos del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, la presente investigacion se clasifica en la categoria

de investigacion sin riesgo.

De acuerdo al Articulo 16 de este reglamento, en las investigaciones en seres
humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion,
identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y este lo autorice. El
Articulo 17 considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia

del estudio.

AUTONOMIA. Por tratarse de un protocolo en donde la informacién se obtendra
de una base de datos establecida, NO se requiere de la autorizacién de los
sujetos de investigacion (Carta de consentimiento informado), pero ademas
como el compromiso como investigadores es resguardar la informacion y la
confidencialidad de los datos obtenidos de los expedientes. Para ello se tomaran

en consideracion las siguientes estrategias:

1.- Las hojas de instrumentos de recoleccion de datos contendran el nombre y
numero de filiacion de las pacientes con fines de que si falta algun dato o existiera
algun error en el llenado pueda corregirse. Estas se destruiran una vez que se
llene la base de datos en el programa de computo donde se llevara a cabo el
analisis estadistico y se corrobore que los datos son correctos. En la base de
datos no se contendra, nombre, numero de afiliacién u algunos otros datos que

permita la identificacion del paciente.
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2.- Las hojas de recoleccion de datos seran resguardadas en la oficina del
investigador responsable, en tanto sus datos son descargados a la base de datos

y posteriormente seran destruidas en una trituradora de papel.

3.- Los datos no se compartiran con nadie fuera del equipo de investigacion y
para fines de auditoria; en caso de publicaciones no se identificara a los

individuos participantes.

BENEFICENCIA. Los datos obtenidos, nos permitiran identificar la frecuencia y
caracteristicas de pacientes adultos con infeccion de sitio quirurgico en el
servicio de cirugia general con el objetivo de darlos a conocer a las autoridades
correspondientes y de la delegacion Querétaro para la adecuada programacion
de actividades inherentes a este tema prioritario.

NO MALEFICENCIA. Al tratarse de un estudio transversal descriptivo y cuya
participacion de los investigadores es puramente observacional, no se
modificaran variables fisiologicas o psicoldgicas de los individuos, por lo cual, no
se exponen a riesgos a los sujetos de investigacion.

JUSTICIA. Se incluiran los expedientes de las pacientes, independientemente
de su religion, filiacion politica, nivel socioecondmico, género, practicas sexuales

u otra condicion de discriminacion potencial.

Por el tipo de metodologia, en este estudio no se requiere consentimiento
informado, por lo que se solicitara la autorizacion del director de la unidad, asi
como la dispensa del Consentimiento Informado al Comité de ética en

Investigacion.
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9. RESULTADOS

El estudio se realiz6 en Hospital General Regional IMSS 1 de Querétaro,
recopilando un total de 272 expedientes de pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica para su revision, al no contar con criterios de exclusién todos fueron
sujetos de estudio.

Del conjunto de datos analizado obtenemos lo siguientes resultados.

Se analizaron 272 pacientes, de los cuales 188 (70.9%) correspondieron al sexo
femenino y 77 (29.1%) al sexo masculino. La incidencia de infeccién de sitio
quirurgico fue de 3.13%. El sangrado trans-quirurgico se presenté en 2.60%. La
lesion de via biliar ocurrié unicamente en un paciente (0.53%). No se registraron
defunciones durante la hospitalizacion indice, por lo que la mortalidad
intrahospitalaria fue de O.

Procedimientos y Complicaciones

Sangrado trans-quirurgico: Se observo que una proporcion considerable de los
pacientes no presentaron sangrado significativo durante el procedimiento, lo que
sugiere un buen control quirdrgico. Sin embargo, se detectaron casos en los que si
ocurrid sangrado el cual amerito una re intervencion en las 24 posteriores a la
cirugia, lo anterior secundario a la observacion del gasto por drenaje tipo penrose,
en donde se observo un gasto hematico mayor a 200cc en 24 horas, ameritando en
2 pacientes re-intervencion quirurgica. Como resultado 1 requirid exploracion
quirurgica abierta, con exploracion de lecho vesicular y cauterizacion del mismo y
un segundo paciente cursé con sangrado del puerto sub-xifoideo. Es importante
mencionar que el primer paciente consumid previamente anticoagulantes.

Lesién de via biliar: La incidencia de lesiones en la via biliar es baja en esta muestra,
lo que sugiere que estas complicaciones no son frecuentes. Solo se encontré un
caso en esta muestra, al revisar el expediente, encontramos que se tratdé de un
paciente mujer, con un cuadro hiperagudo, reportado como Parkland V y durante el
procedimiento quirargico se abordd con colecistectomia laparoscépica usando

unicamente 3 puertos. Al final la paciente curso con una lesion de via biliar Strasberg
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ES5,diagnosticada por colangio resonancia magnética , que amerito envio a tercer

nivel.

Infeccidn del sitio quirdrgico: La presencia de infecciones postquirdrgicas es una de
las principales preocupaciones en este tipo de procedimientos. En este analisis, se
identificd que la mayoria de los pacientes no presentaron esta complicacion, al ser
un procedimiento laparoscoépico la frecuencia de infecciones es baja, las incisiones
laparoscopicas son de menor tamafio y esto permite una cicatrizacion mas rapida

de las mismas y un menor riesgo de infeccion.

INFECCION DE SITIO QUIRURGICO SANGRADO LESION DE ViA BILIAR
3.13% 2.60% 0.53%

Total de
complicaciones

2%

98%

M Total de pacientes M Total de complicaciones

Total de pacientes que cursaron con complicaciones post colecistectomia
laparoscopica en HGR1 IMSS Quéretaro en el periodo 2022-2023
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Distribucion de complicaciones

DE INFECCION DE SITIO

IAR >
INFECCION QUIRURGICO
DE SITIO
) SANGRADO
QUIRURGIC S
0
50% = LESION DE ViA BILIAR

Distribucioén del total de complicaciones ost colecistectomia laparoscopica
en HGR1 IMSS Quéretaro en el periodo 2022-2023
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10.- DISCUSION

En esta cohorte retrospectiva de 272 pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica, la complicacién mas frecuente fue infeccion de sitio quirurgico con
3.13% seguida de sangrado postquirurgico con 2.6% seguida de lesion de via biliar
con 0.53%. La mortalidad intrahospitalaria fue de 0%. Estos hallazgos deben
interpretarse considerando las definiciones utilizadas y el seguimiento limitado a
alta/30 dias. La frecuencia de complicaciones post colecistectomia laparoscépica
de acuerdo a la bibliografia es baja, llegando a ser de hasta 3.2% en el caso de
sangrado y en el caso de lesion de via biliar es aun menor.

La muestra estuvo integrada predominantemente por mujeres y la edad media fue
de 51.5 afnos. Debido a que el objetivo fue descriptivo, esta diferencia no debe
interpretarse como asociacion causal; su relevancia radica en caracterizar la
poblacién atendida y facilitar la comparacion con otras series.

La frecuencia de hemorragia fue de 2.6%. La literatura citada describe frecuencias
bajas, aunque las estimaciones varian segun se incluyan pérdidas intraoperatorias,
lesiones vasculares mayores o sangrado posoperatorio que requiere intervencion
(Pesce et al., 2023; Rajeeth et al., 2023). La comparacién con el presente estudio
solo sera valida después de unificar la definicién. La necesidad de transfusion,
choque, reintervencion y UCI permite valorar la magnitud clinica mas alla de la
frecuencia.

La lesion de la via biliar se presentd en 0.53%, valor que [se encuentra dentro] del
intervalo de 0.2% a 0.9% descrito por Siiki et al. (2023). La lesion Strasberg E5
constituye una complicacién grave; el diagnostico mediante colangiorresonancia y
el traslado a un centro de tercer nivel son congruentes con la recomendacién de
evaluacion temprana y atencion hepatobiliar especializada.

La frecuencia de infeccion del sitio quirurgico fue de 3.13%. La Regina et al. (2018)
reportaron una frecuencia aproximada de 2.4% a 3.2% en colecistectomia
laparoscopica electiva. La comparabilidad depende del tipo de cirugia, la definicidon
de infeccion y la duracion del seguimiento. Si el presente estudio solo observo hasta
el alta, es probable que no haya captado infecciones diagnosticadas

posteriormente.
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Las principales limitaciones fueron el disefio retrospectivo, la dependencia de la
calidad del registro clinico, el caracter uni-céntrico, el pequefio numero de eventos

y el seguimiento limitado al alta/la disponibilidad incompleta de seguimiento a 30

dias.
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11.- CONCLUSIONES

El hospital general regional 1 de Querétaro como hospital de concentracion, realiza
un gran numero de cirugias al afo, de estas gran parte se logran hacer de manera
laparoscopica, y en gran medida el resultado para el paciente es favorable, con
tasas de éxito cercanas al 100%.

En relaciéon a las complicaciones estas se asociaron a estados de morbilidad
especifica de los pacientes, en relacibn a cuadros hiperagudos que generan
complicaciones. El unico caso de lesion de via biliar complicaciones trans-
quirurgicas como la falta de una vision critica de Strasberg, o la imposibilidad de
delimitar los limites quirurgicos de seguridad, al no optar por el uso de 4 puertos
laparoscopicos, por lo que concluimos que la cirugia en nuestro centro se realiza de
manera segura, en su gran mayoria exitosa y con baja frecuencia de
complicaciones.

No obstante, la presencia de reintervenciones y de una lesion biliar grave muestra
que la valoracién de seguridad debe considerar tanto la frecuencia como la
gravedad y el manejo de los eventos. Los resultados deben interpretarse con
cautela por el disefio retrospectivo, el caracter unicéntrico y la duracidén del

seguimiento.
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12.-PROPUESTA

El estudio esta disefiado en un hospital de concentracion moderada, en un periodo
corto de tiempo, vale la pena considerar extender el estudio a otros hospitales y otras
instituciones, asi como escuelas donde se realice colecistectomia laparoscépica.

El estudio se realiz6 en un hospital en una zona conurbada, donde se tiene la
posibilidad de contar con laparoscopia en turnos matutino y vespertino, una realidad
que no es igual en todo el pais incluir las complicaciones de la cirugia abierta nos daria

una vision mas amplia de las complicaciones en la cirugia de vesicula biliar.

El usar estadistica descriptiva limita la profundidad del analisis. No se identifican
asociaciones o factores de riesgo. El utilizar estadistica inferencial o analitica
permitira obtener conclusiones y hacer predicciones sobre una poblacion mas

grande.
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XIL.ii. Carta de excepcion a la carta de consentimiento informado

.
7‘5, INSTITUTO MEXICANO DI SEGURO SOCIAL

SECARMMUR Y s ORI M Ly %
Excepcion a la carta do consentimionto informado =« <= == =

Quordtnro

Fecha 03 de Julio de 2024

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

EP”dl'Glﬂp"momoahsGsposiomuIogamnooombsmmawmdomvmngac-énon
- salud. solicto & Comité de Ebca en Investigacion del Mospital General Regicnal No 1 de |
Querétaro que apruebe la excepcidn de la carta de consentimiento informado debido a que el
protocolo de investigacion INCIDENCIA DE COMPLICACIONES POST COLECISTECTOMIA
- LAPAROSCOPICA EN HGR1 IMSS QUERETARO EN EL PERIODO 2022-2023 83 una propuesta
«mmmqubmammmmem;

expedentes clinicos

1) Sexo

b Edad

<) Sangrado transquirurgico
d) Lesién de via bliar

¢) Infecadn de sitio gurirgco

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos persondles, me comprometo a
recoplar solo la nformacidn que sea necesana para la nvestigacidn y esté comenida en el
expediente ciinco ylo base de datos disponble, asi como codificarls para mpostaitar la
dentificacdn del paciente, resguardaria, mantener la confidencialdad de esta y O hacer mal uso
0 compartria con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabads sard utilzada exciusivaments para la realizacién del protocolo
INCIDENCIA DE COMPLICACIONES POST COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN HGR1
MSS QUERETARO EN EL PERIODO 2022-2023 propuesto, cuyo propdsito es producto
comprometdo (tesis, articulo, cartel presentacion, etc.)

Estando en conccimiento de que én ¢aso de no dar cumplmiento se procecera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con o dEpLEsIo en Ias dsposiciones legales en matena
de invesbgacién en salud vigentes y aplicables.

Arentamente
Nombre y fema: Dr. Carlos Enngue Cespedes Rios
Categoria contractual: Médico residente de cuano aflo de

Irvesbgador(a) Responsable: Dra. Brenda Rodriguez Solis
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