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1. RESUMEN (ABSTRACT) COMPLICACIONES INTRA Y POSTOPERATORIAS DE PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN LA VESICULA Y LA VIA BILIAR EN DOS HOSPITALES DE POPAYAN

AUTORES: OCAMPO H'", LONDONO M*, TASCON M*, ROJAS A%, DAZA C°.

Residente Programa especializacién Cirugia General Universidad del Cauca
Cirujano general, Profesor y jefe del Programa Especializacién Cirugia General Universidad del
Cauca; Cirujano E.S.E Hospital San José de Popayan Cauca.

3. Enfermera Magister en Epidemidloga y Docente Departamento de Medicina Social y Familiar
Universidad del Cauca.

*Contacto: e-mial:Ponllox@hotmail.com, teléfono 3116215049

Palabras clave: complicaciones, via biliar, vesicula biliar, factores de riesgo.
ABSTRACT:

INTRODUCCION: Las patologias que afectan la via biliar son la segunda causa de consulta en
urgencias en nuestro pais después de la apendicitis. Existen factores que favorecen la aparicién de
complicaciones intra y postoperatorias. El propdsito de este estudio es caracterizar los pacientes
afectados, determinar la incidencia de complicaciones y determinar factores de riesgo que
favorezcan su aparicion.

OBIJETIVO: Determinar la incidencia y factores de riesgo de las complicaciones intra vy
postoperatorias de los pacientes intervenidos quirdrgicamente por litos en la vesicula y la via
biliar.

MATERIALES Y METODOS: Estudio de cohorte dindmica, prospectiva, periodo 1 de marzo del
2012 al 30 marzo de 2013 en dos instituciones. La presencia de complicaciones se evalud en el
intraoperatorio clasificAndolas como menores y mayores, con seguimiento a 30 dias
posoperatorio. Se considerd cohorte expuesta a pacientes que presentaron complicaciones. Se
realizé un estudio de proporciones mediante estimaciones de riesgo relativo (RR).

RESULTADOS: 160 pacientes, 78% (124) mujeres, edad media 45,07 afios, 66% (105) ingresaron
en el servicio de urgencias; 53% (84) sin comorbilidades; 82% (131) de los casos se realizd
colecistectomia laparoscépica, 8.3% (11) conversidn a abierta, la incidencia de complicaciones fue
de 0.33, los factores de riesgo para complicacién fueron edad> 42 afios (RR 1.73, 1C95%: 1.09-
2.75), servicio de admision urgencias (RR 5.02, 1C95%: 2.12-11.89), necesidad CPRE preoperatorio
(RR1.96, 1C95%: 1.24-3.18).

CONCLUSIONES: Los pacientes con patologia biliar son frecuentes en nuestro medio, la incidencia
de complicaciones y los factores de riesgo que favorecen su aparicion fueron similares a la
literatura mundial.
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2. TITULO

COMPLICACIONES INTRA Y POSTOPERATORIAS DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN LA
VESICULA Y LA VIA BILIAR EN DOS HOSPITALES DE POPAYAN



3. INTRODUCCION

Las patologias que afectan la via biliar son una de las causas mas frecuentes de consulta en
nuestro pafs posicionandose en segundo lugar después de la apendicitis'!, se caracterizan por que
pueden afectar cualquier nivel de esta via, es asi que Washington® clasifica estas enfermedades
en aquellas comprometen los conductos menores y mayores. Los procesos que mds comunmente
afectan los conductos mayores de la via biliar son las obstrucciones extra hepaticas, los procesos
infecciosos, la colangitis esclerosante primaria y los procesos malignos; para los conductos biliares
menores se caracterizan por lesiones de origen autoinmune, lesiones asociados a uso de
medicamentos, cirrosis biliar primaria y rechazo a injertos autologos®, estos tltimos no se tomaran
encuentra para efectos de este estudio.

El proceso que mas cominmente afecta la via biliar es la colelitiasis’, la cual define como la
presencia de calculos en la via biliar. Estos son originados por un desbalance en la composicion de
los diferentes elementos que componen la bilis. Se han estudiado muchos factores de riesgo para
la aparicion de la colelitiasis; dentro de ellos encontramos la edad, siendo mas frecuente por
encima de la 4ta década de la vida con un incremento por afio del 1 al 3%, el sexo femenino, la
obesidad en donde tienen mayor riesgo aquellos pacientes con un IMC > 45 Kg/mt? con una
incidencia acumulada del 2% por afio; los pacientes con perdida rapida de peso también debido a
la sobre saturacion de la bilis, esto se ha visto en aquellos pacientes llevados a bypass gastrico
encontrando que el 40 % de ha desarrollado calculos en el 6to mes del postoperatorio; la
genética, el embarazo, dietas altas en carbohidratos y grasas saturadas, el uso de ciertos
medicamentos como octeotride y ceftriaxona, y los estados de hiperlipidemia “* Segtn estudios
poblacionales realizados en EUA encontraron que alrededor de 25 millones de norteamericanos
presentan calculos en el interior de la vesicula biliar, otros estudios realizados en autopsias en
pacientes atendidos en los servicios de urgencias muestran la presencia de colelitiasis en el 11 al
35 % de los sujetos examinados; del 1 al 2 % de los pacientes afectados con cdlculos en la via biliar
desarrollan sintomas o complicaciones como son la colecistitis aguda (10% de los pacientes), la
coledocolitiasis (15%), colangitis, pancreatitis de origen biliar y el carcinoma de vesicula biliar; el
20% de todos los afectados pueden presentar cdlicos biliares en algiin momento durante su vida®.

Anualmente en estados unidos de norte América se realizan 750000 consultas al cirujano por esta
causa, y se realizan alrededor de 700000 procedimientos relacionados con la via biliar y son la
causa de aproximadamente 250000 hospitalizaciones. Se invierten 6 billones de délares en la
atencidn de estos pacientes con un costo aproximado de $11584 /pacientez.

En todos los casos de colelitiasis el tratamiento quirudrgico es la eleccidn. La colecistectomia es el
procedimiento mas frecuentemente realizado (90% de todos los procedimientos)®, esta se puede
realizar por via abierta (tradicional) o por via laparoscopica. Las ventajas que tiene la
colecistectomia laparoscdpica con respecto al la procedimiento tradicional estan el menor tiempo
de estancia hospitalaria, recuperacién mas rapida y menores alteraciones estéticas; la
colecistectomia abierta ha ido en desuso , siendo relegada a aquellos casos en los cuales hay



dificultad técnica para su realizacién por via laparoscdpica y la presencia de procesos inflamatorios
sobre el trigono de Calot que impida la adecuada diferenciacion de las estructuras anatémicas”.

La frecuencia de las complicaciones postoperatorias es de aproximadamente el 6%, encontrando
gue las mas frecuentes son: la infeccién del sitio operatorio, las complicaciones cardiopulmonares,
tromboembolicas e infecciones urinarias la incidencia de estas es del 2 al 6 %; entre el 3 al 5 % de
los pacientes colecistectomizados han requerido ser readmitidos por alguna causa. Dentro de las
complicaciones asociadas a la técnica quirdrgica encontramos que las mas frecuentes son el
sangrado, la peritonitis, la fuga biliar, coledocolitiasis residual, obstruccion intestinal, ileo
paralitico, disfuncidn hepatica, abscesos, pancreatitis, sangrado gastrointestinal y necesidad de re
intervenciéon con una frecuencia total del 1 %°. Los factores de riesgo que habitualmente se han
atribuido a la apariciéon de complicaciones intraoperatorias y postoperatorias encontramos la edad
(>60 afios), el sexo masculino, obesidad, la presencia de comorbilidades, el tiempo de espera
prequirurgico superior a 3 dias, el riesgo anestésico alto (ASA III/IV), la presencia de colecistitis
aguda, los procedimientos quirdrgicos prolongados (> 60 minutos) y la conversion de
procedimiento laparoscépico a abierto ® %%,

Varios estudios han descrito cuales son los factores principales para la presentaciéon de
complicaciones postoperatorias en los pacientes llevados a colecistectomia. En un estudio
realizado por Neoptolemos y cols’, en el cual realizo un analisis multivariable de los factores de
riesgo preoperatorios para la presentacién de complicaciones postoperatorias en 438 pacientes
llevados a procedimientos en la via biliar. A 248 pacientes se les realizo exploracion de la via biliar
y 190 se les realizo esfinterotomia endoscépica, de estos 77 pacientes fueron re intervenidos con
exploracién de la via biliar con un total de 325 pacientes intervenidos quirdrgicamente y 113 solo
esfinterotomia endoscopica. En el grupo de pacientes llevados a cirugia el 25,5% de los pacientes
presento alguna complicacién postoperatoria (83 pacientes) , infeccion del sitio operatorio 12,3%
(40 pacienntes, falla respiratoria 7,7% (25 pacientes), fuga biliar 6,2% (20 pacientes), hemorragia
3,1% (10 pacientes), abscesos intraabodominales 3,1% (10 pacientes), septicemia 1,8% (6
pacientes) bacteremia 1,8% (6 pacientes), falla renal 1,4% (4 pacientes), embolismo pulmonar
0,9% (3 pacientes) , pancreatitis aguda 0,9% (3 pacientes), accidentes cerebrovasculares 0,6% (2
pacientes), muertes 4,3% (14 pacientes). Las complicaciones que se presentaron en los pacientes
llevados a esfinterotomia endoscépica fue del 16,8% (32 pacientes), colangitis aguda 7,9% (15
pacientes), hemorragia 2,6% (5 pacientes), septicemia 2,1 %( 4 pacientes), pancreatitis aguda 1,6%
(3 pacientes), empiema de la vesicula biliar 1,1% (2 pacientes), erosiones gastricas 1,1 %( 2
pacientes), falla cardiaca 1,1 %( 2 pacientes), perforacién intestinal 0,5% (1 paciente) muertes
5,8% (11 pacientes), en los andlisis de univariado de variables hematoldgicas y bioquimicas en
relacion con la aparicion de complicaciones postoperatorias encontraron que la presencia de
ictericia y niveles elevados de bilirrubina (p< 0,001) para el grupo intervenido quirdrgicamente y
para el grupo de solo esfinterotomia los niveles elevados de urea y la presencia de colangitis aguda
(p<0,001. Por otra parte, en el trabajo realizado por Villeta Plaza y cols'®, que consistié en un
estudio descriptivo, prospectivo, transversal y multicentrico, de pacientes intervenidos
quirdrgicamente de forma consecutiva por presentar colelitiasis en los servicios de cirugia general
en hospitales de las distintas autonomias espafiolas, sus objetivos consistente analizar los
resultados obtenidos durante la fase hospitalaria del proceso, definir indicadores claves del



proceso y elaborar una guia clinica para la colecistectomia laparoscdpica con la informacion
obtenida. El numero total de casos calculados fue de 304 y se aumento un 45 % para compensar
posibles pérdidas con un total de 426 casos recolectados, en 37 centros hospitalarios espafioles.
El sexo mas prevalente fue el femenino con el 68,3% de los casos, la edad media 55,69 afios con
un rango entre los 17 y 88 afios; se hizo diagnostico ecografico en el 98,4% de los casos, 8,7% TAC
y 4,5% colangioresonancia; el 78,8 % de los casos recibié manejo antibiético, de este grupo el 53%
no se encontré indicacion clara para su uso; la profilaxis antitrombotica fue usada en el 75,1% de
los casos; la colecistectomia laparoscépica fue utilizada en el 84,6% de los casos, la colecistectomia
abierta subcostal 12,8% de los casos, la colecistectomia abierta mediana fue usada en el 0,2% de
los casos y la minilaparotomia fue usada en el 2,6% de los casos. Las complicaciones
postoperatorias fueron las siguientes, infeccién herida quirurgica 1,1% de los casos, hemorragia
0,9% de los casos, infecciéon intraabdominal 0,9%, trombosis venosa profunda 0,2%,
tromboembolismo pulmonar 0,2%, evisceracion 0,2%, fistula biliar 0,7%, infeccidon respiratoria
0,2%. De acuerdo a la via de acceso quirurgico, la laparoscopia presento infeccidn del la herida
quirargica y la infeccién intraabdominal en el 0,8% del os casos, hemorragia 1,1%, fistula biliar
0,87%; para la laparotomia subcostal derecha infeccion de la herida quirdrgica 3,8%, infeccién
intraabdominal 1,9%, la hemorragia y la fistula biliar no se presento, para la laparotomia mediana
y la minilaparotomia no se describieron lesiones. En un estudio de cohorte realizado por Murphy y
cols?, se analizaron 1°102,071 pacientes con el fin de estudiar los predictores para complicaciones
mayores después de colecistectomias laparoscdpicas encontraron que el promedio de aparicion
de complicaciones fue del 6.8%. Los andlisis univariados mostraron que el sexo masculino, la a
edad avanzada, la presencia de multiples comorbilidades, se asociaron con mas alta tasa de
complicaciones (p< .0001). El volumen de cirugias (>36/afio versus <12/afio) y el volumen de
pacientes (>225/afio versus <120/afio) fueron asociados con una menor tasa de complicaciones
(6.7% versus 7.0%, 6.4% versus 7.0%,) respectivamente (p < 0.0001). Los analisis multivariables
mostraron que la edad avanzada vs (>65 afios versus personas menores de 65 afios; presentaron
un odds ratio [AOR] _ 2.16; 95% Cl, 2.01-2.32), género masculino (AOR _ 1.14; 95% Cl, 1.10-1.19),
y comorbilidades (Clasificacién de comorbilidades de Charlson 2 versus 0; AOR_2.49; 95% ClI,
2.34-2.65) fueron asociados con mayores complicaciones. Mientras que los cirujanos o el volumen
de pacientes hospitalizaciones no fue asociado con un incremento en el riesgo de complicaciones.

Hay ciertas situaciones en las cuales una colecistectomia laparoscdpica debe ser convertida a una
abierta, la causa principal son los procesos inflamatorios severos que impiden la visualizacion de
las estructuras del trigono de Calot. Los factores mas comunes para la conversidon encontramos,
edad mayor a 60 afos, peso corporal > 65 kg, sexo masculino, historia de cirugia de abdomen
superior  previa, niveles elevados de hemoglobina glicosilada (paciente diabético), poca
experiencia del cirugano®. En un estudio realizado por Wolf y colaboradores, se estudiaron 1629
pacientes que fueron llevados a colecistectomia laparoscépica, con el fin de evaluar los resultados
finales, encontrando que aquellos casos en los cuales fue necesario convertir el procedimiento
laparoscopico a abierto la prevalencia de complicaciones mayores fue del 5,6%, mientras que en
procedimientos abiertos fue del 4,4%, la mortalidad fue del 2,5 % para los casos de conversion,
1,5% para los casos de colecistectomia laparoscépica y de 0% para la colecistectomia abierta®.



En un estudio realizado en Inglaterra entre 1995 a 2009°, con el fin de determinar las
implicaciones medico legales de las complicaciones presentadas por actos quirurgicos realizados
en la via biliar, encontraron que el 84% de los casos era debido a error humano; dentro de las
complicaciones mas frecuentes el 37% corresponde a lesiones en via biliar, el 20% a lesién de
alguna viscera, el 9% a fuga biliares, el 9% a lesiones vasculares, 4% a infecciones y colecciones el
3% a hernia incisional y el 21 % a otras causas ( accidentes cardiovasculares, TVP, TEP).

En Colombia existe poca literatura con respecto a este problema, por ejemplo en un estudio
realizado por castro y cols'' cuyo objetivo principal era caracterizar los pacientes operados de
urgencia para identificar los factores asociados a las complicaciones, se revisaron las historias
clinicas de los pacientes operados de urgencia por el grupo de cirujanos generales, se registraron
la edad, el sexo, los dias de sintomatologia, el nimero de consultas previas, los sintomas, los
hallazgos operatorios y la presencia de complicaciones. Se calcularon las medidas de tendencia
central y se realizé analisis de asociacion mediante odds ratios (OR) y regresién logistica. Se
incluyeron 108 pacientes operados de colecistectomia, la mayoria, mujeres (66,7%). Se observd
gue se presentan mas complicaciones en hombres (55,5%) entre 61 y 70 afios. Se encontré que el
dolor es el causante de la consulta en la totalidad de los pacientes, pero el vomito fue el Unico
sintoma asociado estadisticamente con complicaciones. (OR=2,66; 1C95% 1,22-5,82; x2=6,22;
p=0,01); sin que se lograra encontrar asociacidon con otras variables estudiadas.

Dado la poca literatura para nuestro medio, por un lado; y ya que las patologias relacionadas con
la via biliar son una causa frecuente de morbilidad y mortalidad, es necesario adaptar nuestros
protocolos de manejo a nuestra realidad; por tal motivo nos preguntamos ¢ Cual es la incidencia de
las complicaciones intra y postoperatorias, y cuales son los factores de riesgo que conllevan a su
aparicion en los pacientes llevados a procedimientos quirurgicos en la vesicula y via biliar en el
Hospital San José y el Hospital Susana Lépez de Valencia de Popayan?.

Con el fin de responder a esta pregunta planteamos la realizacion de este estudio en dos
instituciones de nuestra ciudad.



4. OBIJETIVOS

4.1. Objetivo general.

Determinar la incidencia y los factores de riesgo de las complicaciones intraoperatorias y
postoperatorias de los pacientes intervenidos quirdrgicamente por patologias de la via biliar.

4.2. Objetivos especificos.

Caracterizar la poblacidn sometida a estudio.
Determinar la incidencia de las complicaciones intra y postoperatorias.

Determinar cuales son los factores de riesgo necesarios para la presentacion de las complicaciones
intra y postoperatorias.



5. HIPOTESIS

5.1. Hipétesis nula.

No existen factores que aumenten el riesgo de aparicion de complicaciones intra vy
postoperatorias en los pacientes llevados a colecistectomia laparoscdpica y/o abierta.

5.2. Hipétesis alternativa.

En los pacientes llevados a colecistectomia laparoscépica y abierta existe asociacidon entre la
presencia de factores de riesgo que determinen la aparicion de complicaciones intra vy
postoperatorias.



6. METODOLOGIA.

6.1. Tipo de estudio.

Se realizdé un estudio de cohorte dindmica, prospectivo longitudinal, durante un periodo
comprendido entre marzo de 2012 a marzo del 2013 en el Hospital Susana Lopez de Valencia y el
Hospital Universitario San José de la ciudad de Popayan Cauca.

6.2. Poblaciéon y muestra.

Se tomd como poblacién a todo el censo de pacientes que consultaron a las instituciones donde se
desarrolld la investigacion durante el periodo de reclutamiento y que cumplieron con los criterios
de inclusion.

6.3. Criterios de inclusidn y exclusion.

6.3.1. Criterios de inclusion.

Se incluyeron a todos aquellos pacientes mayores de 15 afios de ambos sexos quienes tengan
diagnostico clinico y ecografico de colelitiasis y coledocolitiasis o alguna de sus complicaciones y
gue consultaron al servicio de urgencias o de consulta externa por cualquier sintomatologia y que
fueron llevados a colecistectomia abierta o laparoscdpica durante el periodo de reclutamiento, y
gue aceptaron participar del estudio.

6.3.2. Criterios de exclusion.

Se excluyeron del estudio aquellos pacientes, quienes por algin motivo no pudieron continuar con
el seguimiento, aquellos pacientes con patologia de la via biliar que se documentd ser de origen
neoplasico, pacientes que al momento del estudio tenian antecedentes de intervencidn quirurgica
en vesicula y via biliar previa



6.4. Recoleccion de la informacion.

Para la recoleccién de la informacién se utilizo un instrumento tipo encuesta, disefiado por los
investigadores con base en la revisién de la literatura, fue revisado y aprobado por los asesores
metodolégico y cientifico y en el cual se preguntaron sobre las caracteristicas demogréficas del
pacientes, antecedentes, caracteristicas del cuadro clinico, hallazgos al examen fisico, estudios de
laboratorio e imagenologia, diagnostico clinico, procedimientos quirdrgicos realizados, hallazgos
intraoperatorios, y complicaciones presentadas.

Este instrumento fue diligenciado a través de una entrevista dirigida por el médico de urgencias o
consulta externa, el investigador, el grupo de residentes y/o cirujano de turno una vez el paciente
acepto hacer parte de estudio y firmo el consentimiento informado. Este diligenciamiento se
realizo en 3 etapas como se describird a continuacién.

La etapa 1 comenzd cuando se realizo el diagnostico de interés, se realizd el diligenciamiento
completo del instrumento que correspondia a esta etapa por parte del personal de urgencias o
consulta externa, el instrumento se anexo a la historia clinica para el respectivo seguimiento y se
daba aviso a los investigadores.

La etapa 2 inicid cuando el paciente era llevado a procedimiento quirdrgico en esta etapa el
cirujano tratante o residente completaba la informacidn respectiva en su totalidad una vez el
procedimiento inicial era completado.

La etapa 3 correspondié al periodo de seguimiento, iniciaba en el pop inmediato del
procedimiento realizado este periodo se definié como las primeras 72 horas donde el investigador,
el cirujano de turno o el residente de turno hicieron un seguimiento diario del paciente y realizo el
diligenciamiento respectivo del instrumento. Segln la evolucién del paciente se hizo seguimiento
a los 15 y 30 dias respectivamente, estos seguimientos se hicieron intrahospitalariamente o por el
servicio de consulta externa segun fuera el caso que se presente por parte del investigador o el
cirujano. También se hizo seguimiento a aquellos pacientes que re consulten al servicio de
urgencias por eventos relacionados con el estudio.

Una vez el periodo de observacién concluyo el investigador recolecto el instrumento de la historia
clinica para realizar los anadlisis respectivos. En el flujograma 1 se resume el protocolo de
recoleccion de informacidn y en el anexo 1 se muestra el instrumento de recoleccion de datos.



INGRESO POR PACIENTE QUE CUMPLA
SERVICIO CON CRITERIOS

CONSENTIMIENTO
INFORMADO

A 4

RECOLECCION INFORMACION SERVICIO
URGENCIA/CONSULTA EXTERNA/HOSPITALIZACION ETAPA 1
A 4
PROCEDIMIENTO QUIRUGICO ETAPA 2

A 4

4[ RECONSULTA } » SEGUIMIENTO ETAPA 3
Y TERMINA

[ 72 HORAS (hospitalizado) H[ DIA 15 ]—»[ DIA 30 PERIODO
SEGUIMIENTO

A 4

4‘ EGRESO J

Flujograma 1. proceso de recoleccion informacion

6.5. Plan de anadlisis.

Se realizo una exploracion global de los datos obtenidos por medio del instrumento y con los
cuales se obtuvieron las medidas de tendencia central. Posteriormente se obtuvieron las
incidencias de complicaciones postoperatorias por medio del analisis incidencia acumulativa
(casos/poblacion estudio); y para determinar los factores de riesgo asociados con la aparicién de
complicaciones intra y postoperatorias se utilizaron tablas 2 por 2 para realizar el calculo de las
razones de riesgo (RR) y regresion logistica bivariable y multivariable para analisis de
covariabilidad y factores de confusién®'.

Para el calculo del intervalo de confianza se asumird con un valor del 95% con un valor estadistico
de p< 0.05. Todos los datos obtenidos seran procesados a través de las bases de datos y manejo de
estadistica SPSS versidon 14 y Microsoft office Excel version 2007.



6.5.1. Control de calidad de la informacion

Para el control de errores del observador se realizo una serie de reuniones con los asesores
metodoldgicos y cientificos en las cuales se depuro la de informacidn y se realizaron los ajustes
necesarios al instrumento y se definieron las variables de interés. También por parte de ambos
asesores se realizd una auditoria periédica de los procesos administrativos, operativos y
metodoldgicos, ademas se realizaron capacitaciones a los encuestadores y estadisticos en cuanto
al manejo del instrumento la interpretacién de variables. También se gestiono ante los entes
administrativos donde se realizo el estudio la implementacion y el cumplimiento del protocolo de
seguimiento del estudio por parte del personal de las distintas dependencias involucradas.

Para el control de errores del instrumento se realizo una prueba piloto donde se evalud su
desempeno, su aplicabilidad y su disefio. También se evalud el disefio y desempefo de las bases
de datos y el procesamiento de datos a través de los programas estadisticos propuestos. Se evalué
el instrumento por parte de los asesores metodoldgico y cientifico para determinar la pertinencia
del disefio y se realizé una pre-prueba piloto.

Con respecto al control de errores del observado se tuvieron en cuenta la aplicabilidad de los
criterios de seleccidon, se evaluaron y editaron las preguntas del instrumento de tal forma que
fueran entendibles por parte del observado, se realizo la descripcidon de signos clinicos, los
estudios de laboratorio y los procedimientos quiridrgicos segun el lenguaje medico convencional y
se cumplieron con los periodos de seguimiento establecidos y se establecid un directorio de
contactos para evitar perdida de participantes.

6.5.2. Prueba piloto.

La prueba piloto fue realizada durante un periodo de dos meses en el hospital Susana Lopez de
Valencia de la ciudad de Popayan Cauca. Se tomé como muestra un grupo de 50 pacientes a los
cuales se les aplico el protocolo establecido de seguimiento durante un mes; posteriormente el,
mes restante se empleo para realizar las pruebas de analisis estadistico establecido para este
estudio.



7. CONSIDERACIONES ETICAS.

El Doctor Alexei Bernardo Rojas Especialista en Cirugia General de la Universidad del Cauca, Jefe
del Departamento de Ciencias Quirurgicas y Docente del Programa de Cirugia General de la
universidad del Cauca, y la enfermera Carmen Daza, Magister en epidemiologia, Profesora
Asociada al Departamento de Medicina Social, cumplieron la funcidn de asesoria metodolégica y
cientifica a los investigadores. Los investigadores son el Doctor Hernan Mauricio Ocampo Aguirre
la Doctora Monica Yaneth Londofio, y la Doctora Marcela Lucia Tascon, Médicos y estudiantes del
programa de Especializacién en Cirugia General de la Universidad del Cauca, fueron respaldadosy
apoyados por los docentes mencionados para dar cumplimiento con la idoneidad cientifica y el
rigor metodoldgico y ético.

Se ha tenido en cuenta las normas bioéticas internacionales vigentes como son el cédigo de
Nuremberg, la declaracién de Helsinski y el reporte de Belmont. El presente estudio se acogio a las
normas contempladas en el articulo 1502 del Cddigo Civil Colombiano, a la Ley 23 de 1981, al
decreto 3380 de 1981, la resolucién 1995 de 1993 y a la resolucion N- 008430 de 1993 del
Ministerio de Salud, en la cual se establecen las normas cientificas técnico administrativas para la
investigacion en salud. Acorde a lo dispuesto en el articulo 11 de esta resolucién, este estudio se
clasificd como una Investigacién sin riesgo, es decir que es un estudio en el que no se realizo
ninguna intervencién o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas,
sicoldgicas o sociales de los individuos que participaron en él y tampoco involucra aspectos
sensitivos de la conducta de dichos individuos.

Los resultados obtenidos en este estudio se utilizaran como base para la realizacién de guias de
manejo clinico que le permitan a nuestras instituciones y al personal de salud de nuestra region
para optimizar el manejo de los pacientes con patologias de la via biliar que estén ajustados a
nuestro contexto.

Se realizo un estudio de cohorte dindmica, prospectivo longitudinal, durante un periodo
comprendido entre marzo de 2012 a marzo del 2013 en el Hospital Susana Lépez de Valencia y el
Hospital San José de la ciudad de Popayan Cauca. Se tomo como poblacién a todo el censo de
pacientes que consultaron en las instituciones donde se desarrollo la investigacion durante el
periodo de reclutamiento y que cumplieron con los criterios de inclusion por medio de un
instrumento tipo encuesta disefiado por el investigador, por el asesor cientifico y metodoldgico.

Se obtuvo el consentimiento informado de las personas que cumplieron con los criterios de
inclusidn, dispuesto por el articulo 14 de esta resolucidn, donde se les explico en forma clara y
completa la realizacién del estudio, la justificacion y los objetivos de la investigacion, los
beneficios que pueden obtenerse, los procedimientos que van a usarse, las molestias o riesgos
esperados, la garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciéon de cualquier duda, la



libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, la
seguridad que la informaciéon serd manejada con confidencialidad.

Se cumplio con los principios éticos fundamentales como son el principio de autonomia,
beneficencia, no maleficencia, justicia.

7.1. Autonomia.

Para el cumplimiento de este principio se solicito un consentimiento informado al paciente que
permitié, hacer parte como sujeto de esta investigacién cumpliendo los requerimientos éticos y
legales del cédigo civil. Se respetara la voluntad de elegir o decidir de manera libre y voluntaria
su participacion en el estudio asi como la libertad de brindar la informacidn suficiente y clara con
respecto a los detalles y resultados que aporte el estudio del cual hizo parte.

7.2. Beneficencia y No Maleficencia.

Con este proyecto se busca el bien de los sujetos que participaron porque sus resultados serviran
para plantear guias de manejo estrategias que eviten la aparicién de las complicaciones
intraoperatorias y postoperatorias en los pacientes llevados a procedimientos quirudrgicos en la
vesicula y la via biliar. Se respeto la voluntad de participar en el estudio, asi como la libertad de
retirarse del mismo, no se tuvo ningun tipo de discriminacién, la informacién que brindo el
participante se utilizo solo para el cumplimiento de los objetivos de este estudio. Se garantizo a la
persona que participo en este estudio que no se requiere su identidad, el instrumento utilizado
tendrd un cdédigo, la informacién se utilizo solo para esta investigacion, los resultados fueron
dados a conocer a las directivas universitarias, se publicaran en revistas cientificas y fueron
presentados en eventos cientificos o académicos. En ningln caso se revelara la identidad de los
participantes. Los instrumentos serdn aplicados por el investigador Hernan Mauricio Ocampo
Aguirre, la investigadora Monica Yaneth Londofio Linares y Marcela Lucia Tascon. Una vez estén
diligenciados seran custodiados por el Dr. Herndn Mauricio Ocampo Aguirre y las Dras Monica
Yaneth Londofio Linares y Marcela Lucia Tascon para ser guardados en la oficina del Departamento
de Ciencias Quirurgicas



7.3. Justicia.

Se garantizo este principio teniendo en cuenta que cualquier persona tiene derecho a participar en
esta investigacién, sin discriminaciéon alguna y se le brindo un trato digno y justo a quien
suministre la informacidn. Para esto se garantizo una muestra de pacientes los suficientemente
equitativa y suficiente que permitid llevar a cabo los propdsitos de la investigacién

7.4. Riesgos.

No genero dafio porque no se realizo ningun tipo de intervencion, ni género riesgo para los
participantes, solo se limito a obtener informacién para conocer la situacion real de esta tematica
en pacientes llevados a procedimientos quirlrgicos sobre la vesicula y la via biliar. Los Unicos
riesgos posibles se encontrados en la divulgacidn no autorizada de los datos, utilizacion de estos
para propdsitos diferentes a los contemplados los principios de la ética. En el anexo 1 se muestra
el consentimiento informado del instrumento de recoleccion de datos.
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ABSTRACT:

INTRODUCCION: Las patologias que afectan la via biliar son la segunda causa de consulta en
urgencias en nuestro pais después de la apendicitis. Existen factores que favorecen la aparicién de
complicaciones intra y postoperatorias. El propdsito de este estudio es caracterizar los pacientes
afectados, determinar la incidencia de complicaciones y determinar factores de riesgo que
favorezcan su apariciéon. OBJETIVO: Determinar la incidencia y factores de riesgo de las
complicaciones intra y postoperatorias de los pacientes intervenidos quirdrgicamente por litos en
la vesicula y la via biliar. MATERIALES Y METODOS: Estudio de cohorte dindmica, prospectiva,
periodo 1 de marzo del 2012 al 30 marzo de 2013 en dos instituciones. La presencia de
complicaciones se evalud en el intraoperatorio clasificdndolas como menores y mayores, con
seguimiento a 30 dias posoperatorio. Se considerd cohorte expuesta a pacientes que presentaron
complicaciones. Se realizd un estudio de proporciones mediante estimaciones de riesgo relativo
(RR). RESULTADOS: 160 pacientes, 78% (124) mujeres, edad media 45,07 afios, 66% (105)
ingresaron en el servicio de urgencias; 53% (84) sin comorbilidades; 82% (131) de los casos se
realizé colecistectomia laparoscépica, 8.3% (11) conversidn a abierta, la incidencia de
complicaciones fue de 0.33, los factores de riesgo para complicacidn fueron edad> 42 afios (RR
1.73, 1C95%: 1.09-2.75), servicio de admisidon urgencias (RR 5.02, 1C95%: 2.12-11.89), necesidad
CPRE preoperatorio (RR1.96, 1C95%: 1.24-3.18). CONCLUSIONES: Los pacientes con patologia biliar
son frecuentes en nuestro medio, la incidencia de complicaciones y los factores de riesgo que
favorecen su aparicion fueron similares a la literatura mundial.
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INTRODUCCION

La patologia biliar tiene un alta prevalencia
en Colombia y se considera que entre las
causas de abdomen agudo inflamatorio
ocupa el segundo lugar después de Ia
apendicitis aguda; tales problemas en su
mayoria tienen origen en la litiasis vesicular
pero no es infrecuente que se presente a
nivel de via biliar intra o extra hepatica''.

Los estudios poblacionales realizados en
EUA encontraron que alrededor de 25
millones de norteamericanos presentan
calculos en el interior de la vesicula biliar,
otros estudios realizados en autopsias en
pacientes atendidos en los servicios de
urgencias muestran la presencia de
colelitiasis en el 11 al 35 % de los sujetos
examinados; del 1 al 2 % de los pacientes
afectados con célculos en la via biliar
desarrollan sintomas o complicaciones como
son la colecistitis aguda (10% de los
pacientes), la coledocolitiasis (15%),
colangitis, pancreatitis de origen biliar y el
carcinoma de vesicula biliar; el 20% de todos
los afectados pueden presentar colicos
biliares en algin momento durante su vida,
en este mismo pais anualmente se realizan
750000 consultas al cirujano por esta causa,
y se realizan alrededor de 700000
procedimientos relacionados con la via biliar
y son la causa de aproximadamente 250000
hospitalizaciones. Se invierten 6 billones de
ddélares en la atencién de estos pacientes
con un costo aproximado de $11584
/paciente’.

La frecuencia de las complicaciones
postoperatorias es de aproximadamente el
6%, encontrando que las mas frecuentes son:
la infeccion del sitio operatorio, las
complicaciones cardiopulmonares, trombo
embdlicas e infecciones urinarias la
incidencia de estas es del 2 al 6 %; entre el 3
al 5 % de los pacientes colecistectomizados
han requerido ser readmitidos por alguna
causa, siendo necesario reintervenir entre 1
al 3 % de los casos®. Los factores de riesgo
que habitualmente se han atribuido a la
aparicién de complicaciones intraoperatorias
y postoperatorias encontramos la edad (>60
afos), el sexo masculino, obesidad, Ia
presencia de comorbilidades, el tiempo de
espera prequirurgico superior a 3 dias, el
riesgo anestésico alto (ASA 1I/IV), la
presencia de colecistitis aguda, los
procedimientos quirdrgicos prolongados (>
60 minutos) y la  conversién de

procedimiento laparoscépico a abierto ® %%,

Teniendo en cuenta que en nuestro medio
existe poca literatura que describa las
complicaciones asociadas a los
procedimientos quirdrgicos de la vesicula y
vias biliares a pesar de lo frecuente de esta
patologia, el presente estudio pretende
determinar la incidencia y los factores de
riesgo de las complicaciones postoperatorias
de los pacientes intervenidos
guirdrgicamente por patologias de la vesicula
y via biliares; asi como aportar datos
estadisticos producto de la experiencia en 2
instituciones prestadoras de servicios de
salud en la ciudad de Popayan (Colombia)
como son el Hospital Universitario San José
(nivel 1lI) y el Hospital Susana Lépez de

Valencia (Nivel 1), estas dos instituciones



tienen  convenios  docente-asistenciales
vigentes con la Universidad del Cauca y en
ellos realizan practicas formativas
estudiantes del programa de Especializacion

en Cirugia general.

MATERIALES Y METODOS.

Se realizd6 un estudio de cohorte dinamica,
prospectivo longitudinal, durante un periodo
comprendido entre marzo de 2012 a marzo
del 2013 en el Hospital Susana Lépez de
Valencia y el Hospital Universitario San José
de la ciudad de Popayan Cauca. Se tomé
como poblacién a todo el censo de pacientes
gue consultaron a las instituciones donde se
desarrolld la investigacién durante el periodo
de reclutamiento y que cumplieron con los
criterios de inclusion.

Se incluyeron a todos aquellos pacientes
mayores de 15 aflos de ambos sexos quienes
tengan diagnostico clinico y ecografico de
colelitiasis y coledocolitiasis o alguna de sus
complicaciones y que consultaron al servicio
de urgencias o de consulta externa por
cualquier sintomatologia y que  fueron
llevados a colecistectomia abierta o
laparoscépica durante el periodo de
reclutamiento, y que aceptaron participar del
estudio. Se excluyeron del estudio aquellos
pacientes, quienes por algun motivo no
pudieron continuar con el seguimiento,
aquellos pacientes con patologia de la via
biliar que se documenté ser de origen
neopldsico, pacientes que al momento del
estudio tenian antecedentes de intervencién
quirargica en vesicula y via biliar previa

Para la recoleccién de la informaciéon se
utilizo un instrumento tipo encuesta, en el
cual se preguntaron sobre las caracteristicas
demogriéficas del pacientes, antecedentes,
caracteristicas del cuadro clinico, hallazgos al
examen fisico, estudios de laboratorio e
imagenologia, diagndstico clinico,

procedimientos  quirdrgicos  realizados,
hallazgos intraoperatorios y complicaciones

presentadas.

Este instrumento fue diligenciado a través de
una entrevista dirigida por el médico de
urgencias o consulta externa, losl
investigadores, el grupo de residentes y/o
cirujano de turno una vez el paciente acepto
hacer parte de estudio y firmo el
consentimiento informado. Los pacientes se
siguieron desde que ingresaron al estudio de
acuerdo al servicio por el cual consultaron, se
siguieron  durante el procedimiento
quirargico y durante el postoperatorio
inmediato, este periodo se definié como las
primeras 72 horas; los investigadores, el
cirujano de turno o el residente de turno
hicieron un seguimiento diario del paciente y
realizaron el diligenciamiento respectivo del
instrumento. Segun la evolucidn del paciente
se hizo seguimiento a los 15 y 30 dias
respectivamente, estos seguimientos se
hicieron intrahospitalariamente o por el
servicio de consulta externa segun fuera el
caso por parte del investigador o el cirujano.
También se hizo seguimiento a aquellos
pacientes que re consultaron por el servicio
de urgencias por eventos relacionados con el
estudio. Una vez el periodo de observacion
concluyo los investigadores recolectaron el
instrumento de la historia clinica para
realizar los analisis respectivos.



Se realizd una exploracion global de los datos
obtenidos por medio del instrumento y con
los cuales se obtuvieron las medidas de
tendencia central. Posteriormente se
obtuvieron las incidencias de complicaciones
postoperatorias por medio del andlisis
incidencia acumulativa (casos/poblacidn
estudio); y para determinar los factores de
riesgo asociados con la aparicion de
complicaciones intra y postoperatorias se
utilizaron tablas 2 por 2 para realizar el
calculo de las razones de riesgo (RR) vy
regresion logistica bivariable y multivariable
para anadlisis de covariabilidad y factores de
confusién?’.

Para el calculo del intervalo de confianza se
asumird con un valor del 95% con un valor
estadistico de p< 0.05. Todos los datos
obtenidos seran procesados a través de las
bases de datos y manejo de estadistica SPSS
versiéon 14 y Microsoft office Excel version
2007.

RESULTADOS

Se identificaron 640 pacientes quienes
cumplieron con los criterios de inclusion de
estos 225 no aceptaron ingresar al estudio,
148 no continuaron con el seguimiento vy
107 pacientes solicitaron el retiro voluntario.
Finalmente 160 pacientes completaron el
protocolo de seguimiento.

El promedio de edad fue 42 afios (rango 16 —
97 aios), el 77 % de los pacientes fueron del

sexo femenino y el 62% provienen de la
ciudad de Popayan. El 65 % fueron atendidos
por los servicios de urgencias de las 2
instituciones, el tiempo promedio de
evolucion de la enfermedad fue 119 dias.
47% de los pacientes tenian una
comorbilidad al ingresar al estudio. Los
sintomas clinicos presentados por los
pacientes fueron vomito en el 57% de los
casos, fiebre en el 8%, ictericia, 14%, signo
de Murphy en el 47% y taquicardia en el
7.5%. En
caracteristicas clinicas de la cohorte

la tabla 1 se muestran las

categorizadas por consolidado global.

Las hallazgos ecograficos mas significativos
fueron: Murphy ecografico 15.6%,
engrosamiento de la pared vesicular > 4mm
39%, incremento del tamafio de la vesicula
biliar en el 30% de los casos, la dilatacidon de
la via biliar > 1 cm 13.7%, y la coledocolitiasis
ecogréfica en el 10% de los casos; Todos
estos hallazgos ecograficos estan
relacionados con la presencia de procesos
inflamatorios agudos de la vesicula y la via

biliar. Ver tabla 2.

El promedio de dias de espera para que los
pacientes fueran intervenidos
quirargicamente fue de 2.67 dias (rango 1-30
dias), encontrando que en el grupo de
pacientes complicados presentaron tiempos
de espera mayores de 3 dias, el 10.6% de los
pacientes requirid colangiopancreatografia
retrograda endoscopica previa al
procedimiento quirdrgico definitivo, el
promedio de duraciéon de la cirugia fue 67.5
minutos notando que en los pacientes

complicados fue de 75 minutos.



TABLA 1. Caracteristicas de exposicion basales de la cohorte categorizados por consolidado

global (complicacién intra y pop)

Exposicién
EDAD*
SEXO
Femenino
[\ EITTe)
PROCEDENCIA
Popayan
Otros municipios
SERVICIO DE ADMISION*
Urgencias
Otros servicios
DIAS EVOLUCION
ENFERMEDAD*
COMORBILIDAD*
Si
\[o]
VOMITO
Si
\[o]
FIEBRE (>38°C)*
Si
No
ICTERICIA*
Si
[\ [0}
SIGNO DE MURPHY*
Si
No
TAQUICARDIA (>100)*
Si
[\ [o]

* p < 0.05 estadisticamente significativo

Total
42[16-97]

124[100]
36[100]

102[100]
58[100]

105[100]
55[100]
119[1-1095]

76[100]

84[100]

92[100]
68[100]

13[100]
147[100]

23[100]
137[100]

75[100]
85[100]

12[100]
148[100]

Complicados
50 [18-87]

37[29.8]
16[44.4]

30[29.4]
23[38.7]

48[45.7]
5[9.1]
47[3-1000]

31[40.8]

21[26.2]

37 [40.2]
16[23.5]

11[84.6]
42[15.4]

18[78.3]
35[21.7]

37[49.3]
38[50.7]

9[75]
44[29.7]

No complicados
45 [16-97]

87[70.2]
20[55.6]

72[70.6]
35[60.3]

57[54.3]
50[90.9]
154.9 [1-1095]

45[54.2]

63[73.8]

55[59.8]
52[76.5]

2[28.6]
105[71.4]

5[25.5]
102[74.5]

16[18.8]
69[81.2]

3[25]
104[70.3]

0.007*

0.101

0.186

0.0001

0.001*

0.05*

0.027

0.0001

0.0001

0.0001

0.001*




TABLA 2. Caracteristicas ecograficas de la cohorte categorizados por consolidado global (complicacién intra y pop)

Exposicion Total

MURPHY ECOGRAFICO*
Si 25[100]
No 135[100]
ENGROSAMIENTO PARED (4mm)*
Si 63[100]
No 97[100]
INCREMENTO TAMANO VESICULA*
Si 48[100]
No 112[100]
Dilatacidn de la via biliar (>1 cms)*
Si 22[100]
No 138[100]
Coledocolitiasis ecografica
Si 17[100]
No 143[100]

Complicados No complicados P
14[56] 39[28.9] 0.008*
11[44] 96[71,1]

32[50.8] 31[49.2] 0.0001*
21[21.6] 76[78.4]
26[54.1] 22[45.9] 0.0001*
27[24.2] 85[75.8]
13[59] 9[40.1] 0.005*
40[29] 98{71]
10[58.8] 7[41.2] 0.017
43[30.1] 100[69.9]

* p < 0.05 estadisticamente significativo

El procedimiento quirdrgico realizado fue
principalmente colecistectomia por
laparoscopica en el 82% de los casos, el 7 %
de los pacientes intervenidos requirid
conversidn de procedimiento laparoscépico a
abierto el 6% requirié colecistectomia
abierta y 3.75% de los pacientes requirid
colecistectomia abierta mas exploracién de
via biliar, el promedio de tiempo de
hospitalizacidn postoperatoria fue de 3.71
dias. Llama la atencién que la mayoria de los
pacientes que requirieron conversién de
procedimientos laparoscépicos a abiertos y
aquellos que requirieron procedimientos
quirurgicos abiertos formales fueron los que
presentaron mayores complicaciones vy
mayor tiempo de estancia hospitalaria. Ver
tabla 3.

Los hallazgos intraoperatorios fueron
colelitiasis 39% siendo mas frecuentes en el
grupo de no complicados, colecistitis 46%,
piocolecisto 8%, plastron perivesicular 14% Y
las adherencias 10.5% siendo mas frecuentes

en los pacientes complicados que en los no
complicados. Ver tabla 4.

La incidencia acumulada de las
complicaciones intra y postoperatorias fue
del 33% (53 casos); la incidencia acumulada
para las complicaciones intraoperatorias
menores fueron del 25%, en este grupo el
sangrado del lecho vesicular se presento con
una incidencia del 21% seguido de la ruptura
de la vesicula biliar intraoperatoria en el 5% y
el sangrado del sitio de insercion del trocar
en el 1.2%; las complicaciones
intraoperatorias mayores tuvieron una
incidencia del 2.5%, la perforacién de viscera
hueca, el trauma hepatico y la lesién de la
porta hepatica presentaron una incidencia
del 0.62% vy para las postoperatorias la
incidencia fue del 18% y dentro de estas el
hematoma sobre heridas quirurgicas fue el
3.1%, la infeccidn del sitio operatorio fue del
4.3% los eventos cardiovasculares (infartos
agudos del miocardio) vy la insuficiencia renal
aguda se presentaron en el 0.62%, la
neumonia nosocomial tuvo una incidencia
del 1.25% el dolor postoperatorio fue la



complicacién mas comun con una incidencia signos relacionados con procesos

del 8.75% y la muerte se presento con una inflamatorios a nivel de la vesicula y la via
incidencia del 1.25%. En la tabla 5 se biliar como son la fiebre, el vomito, el signo
especifican todas las incidencias de Murphy, la taquicardia y la ictericia
acumulativas. (p<0.05). Los leucocitos > 10000xmm?, y los

hallazgos ecograficos que indican procesos
inflamatorios de la vesicula biliar como son el

_ _ . . S
Los factores de riesgo asociados con la engrosamiento de la pared vesicular > 4mm,

aparicion de complicaciones intra y el Murphy ecografico, el incremento del

postoperatorias se encuentras descritos en la tamafio de la vesicula biliar, la dilatacion de
la via biliar mayor de 1 cm, la presencia de
calculos en el conducto colédoco y la

necesidad de realizar

tabla 6; en esta podemos observar que ni la
edad, el sexo, la procedencia, el sistema de

seguridad social estuvieron asociados
colangiopancreatografia retrograda

endoscépica  preoperatoria  (CPRE) se
asociaron también con la apariciéon de

(p>0.05). Los pacientes admitidos por el
servicio de urgencias y aquellos con

enfermedades con menos de30 dias de
complicaciones intra y postoperatorias

(p<0.05).

evolucidn, al igual que aquellos sintomas y

TABLA 3. Caracteristicas de los procedimientos quirtrgicos realizados en la cohorte categorizados por consolidado

global

Exposicion Total Complicados No complicados

Dias de espera procedimiento* 2.67 [1-30] 3[1-30] 1[1-30] 0.0001*

Necesidad de CPRE preoperatorio

Si 17[100] 10[58.8] 7[41.2] 0.017 *
No 143[100] 43[30.1] 100[69.9]
Duracién cirugia (>60 min)*
67.5[25-240] 75[30-240] 60[23-140] 0.0001*
Colecistectomia laparoscopica*
Si 131[100] 32[24.4] 99[75.6] 0.0001*
No 29[100] 21[72,4] 8[27.6]
Colelap convertida*
Si 11[100] 8[72.7] 3[27.3] 0.004*
No 149[100] 45[30.2] 104[69.8]
Colecistectomia abierta*
Si 10[100] 8[80] 2[20] 0.001*
No 150[100] 45[30] 105[70]
Colecistectomia abierta + evb
Si 6[100] 4[66.6] 2[33.4] 0.075
No 154[100] 49[38.9] 105[68.1]
# dias de hospitalizacion pop* 3.71[1-40] 3[1-40] 1[1-20] 0.0001*

CRPE- colangiopancreatografia retrograda endoscopica; evb — exploracion de via biliar; pop — postoperatoria.
* p < 0.05 estadisticamente significativo




TABLA 4. Hallazgos intraoperatorios de la cohorte categorizados por consolidado global complicacion intra y pop

Exposicion Total

Colelitiasis*
Si 63[100]
No 97[100]
Colecistitis
] 74[100]
No 86[100]
Piocolecisto
] 13[100]
No 147[100]
Plastron *
Si 23[100]
No 137[100]
Adherencias
Si 17[100]
No 143[100]

Complicados No complicados P
10[15.9] 53[84.1] 0.0001*
43[44.3] 54[55.7]

29[39.2] 45[60.8] 0.131
24[27.9] 62[72.1]

8[61.5] 5[38.5] 0.023
45[30.6] 102[69.4]
14[60.9] 9[39.1] 0.002*
39[28.5] 98[71.5]
10[58.8] 7[41.2] 0.017
43[30.1] 100[69.9]

* p < 0.05 estadisticamente significativo

La colecistectomia por laparoscopia no se
asocio a la aparicién de complicaciones y por
el contrario se comporto como un factor
protector (RR 0.34 1C95%: 0.23-0.49; p<0.05),
la conversion de colecistectomia
laparoscopica a procedimiento abierto (RR
2.40 1C95%: 1.55-3.72; p<0.004) vy la
colecistectomia abierta (RR 2.66 1C95%: 1.79-
3.95; p<0.0008) se asociaron con mas
complicaciones intra y postoperatorias. Los
hallazgos intraoperatorios de plastron vy
adherencias peri vesiculares se asociaron a
complicaciones intra y postoperatorias (RR
1.24 1C95%: 1.04-1.47; p<0.002 y 1.15
IC95%: 1.02-1.32; p<0.017 respectivamente).
En la tabla 6 se describen con mas detalles
los riesgos relativos y su significancia
estadistica.

Los factores de riesgo asociados con las
complicaciones intraoperatorias menores
encontramos que la edad (> 42 afios), la
admisién por urgencias los signos y sintomas
que indicaran presencia de enfermedad
aguda inflamatoria (fiebre, ictericia, signho de

Murphy) se  asociaron con  estas
complicaciones (tabla 7). Observamos que
una ALT > 60 U/L, fosfatasa alcalina > 160
mg/dl, el engrosamiento de la pared
vesicular > 4mm vy el incremento del tamafio
vesicular se asociaron a complicaciones
intraoperatorias menores (p<0.05). con
respecto a los factores de riesgo
relacionados con los procedimientos
quirdrgicos realizados encontramos que la
duracién del procedimiento quirdrgico >60
minutos (RR 2.46 1C95%: 1.45 — 4.18; p<
0.0007), la colecistectomia abierta (RR 3.75
IC95%: 2.42-5.80; p<0.00001), el tiempo de
espera para realizacion de tratamiento
quirdrgico (RR 2.01 1C95%: 1.19-3.41;
p<0.012) vy la presencia de plastron
perivesicular (RR 1.35 1C95%: 1.08-1.68
p<0.0001) se asociaron con la aparicion de
complicaciones intraoperatorias menores,
mientras que la colecistectomia por
laparoscopia y la presencia de colelitiasis sin
otros signos inflamatorios en el
intraoperatorio fueron factores protectores
(p<0.05). En la tabla 7 se describen los
factores riesgo asociados con complicaciones



intraoperatorias menores con si respectivo
nivel de significancia.

En el analisis no se documentaron factores
de riesgo que fueran estadisticamente
para la
intraoperatorias

significativos apariciéon  de

complicaciones mayores,
esto supeditado a que no se presentaron
suficientes casos para lograr el nivel de
significancia como se demuestra en la tabla

8.

En cuanto los factores de riesgo asociados

con complicaciones postoperatorias

contindan una tendencia similar a los ya

Tabla 5. Incidencia de complicaciones intra y postoperatorias

Evento
Complicaciones intra y pop

Complicaciones intraop menores
Sangrado lecho vesicular
Ruptura vesicula
Sangrado sitio insercidon trocar

Complicaciones intraop mayores
Perforacidn viscera hueca
Trauma hepatico
Trauma porta hepatica
Lesidn via biliar

Complicaciones pop
Hematoma herida quirtrgica
Infeccion sitio operatorio
Eventos cardiovasculares
Neumonia nosocomial
Insuficiencia renal aguda
Dolor postoperatorio

Muerte

Numero casos

53

expuestos, aqui encontramos que la edad
(>42 afios), el sexo masculino, el servicio de
admisiéon de urgencias, la presencia de
comorbilidades se asociaron con la aparicién
de complicaciones postoperatorias (p<0.05),
los signos y sintomas que se asociaron con la
aparicién de complicaciones postoperatorias
fueron la ictericia y el signo de Murphy; la
fosfatasa alcalina , y los hallazgos ecograficos
como engrosamiento de la pared vesicular, la
dilatacion de la via biliar, la presencia de
coledocolitiasis ecografica y la necesidad de
CPRE preoperatorio también se asociaron

con complicaciones postoperatorias.

Incidencia acumulativa* %
0.33 33
0.25 25
0.21 21
0.05 5
0.012 1.2
0.025 2.5
0.0062 0.62
0.0062 0.62
0.0062 0.62
0.0125 1.25
0.18 18
0.031 3.1
0.043 4.3
0.0062 0.62
0.0125 1.25
0.0062 0.62
0.0875 8.75
0.0125 1.25

*incidencia acumulativa: casos/poblacién.




Al igual que en con los otros tipos de
complicaciones los procedimientos abiertos
laparoscopica
convertida, la colecistectomia abierta y la

como la colecistectomia

colecistectomia abierta con exploracién de

biliar también se asociaron

via

con

FACTOR

Edad (>42 afios)

Servicio admision (urgencias) *
Seguridad social

Procedencia

Tiempo evolucién enfermedad (<30 dias)*
Comorbilidad *

Fiebre(>37.5°C) *

Vomito*

Ictericia*

Murphy*

Taquicardia (>100xmin)*
Leucocitos(>10000) *
Engrosamiento pared (>4mm) *

Murphy ecografico*

Incremento tamano vesicula*
Dilatacion de la via bliar(>1cm)*
Coledocaolitiasis ecografica
Duracion cirugia (>60min)*
CPRE preoperatorio
Colecistectomia laparoscépica*
Colelap convertida*
Colecistectomia abierta*

Dias espera procedimiento(>3 dias)*
Colelitiasis™*

Plastron*

Adherencias*

complicaciones postoperatorias (p< 0.05); los
procedimientos que duraron mas de 60
minutos y la presencia de adherencias peri
vesiculares en el intraoperatorio también se
asociaron a la aparicion de complicaciones

postoperatorias. Ver tabla 9.

Tabla 6. Factores de riesgo para complicaciones intra y postoperatorias

Expuestos Riesgo Relativo P <0.05
33(21%)  1.73 (1C95%: 1.09-2.75)  0.0161
16(10%) 1.48 (IC95%: 0.94-2.34)  0.1012
48(30%) 5.02 (IC95%:2.12-11.89) 0.00001
46(29%)  1.04(1C95%: 0.54-2.01)  0.8885
23(14%) 1.34(1C95%: 0.87-2.08) 0.186

47(29.5%) 3.61 (IC95%: 1.65-7.97)  0.0001
31((19%)  1.55 (I1C95%: 1.01-2.44) 0.05
11(7%)  2.96 (IC95%: 2.09-4.18)  0.00001
37(23%) 1.70(1C95%: 1.04-2.80) 0.027
18(11%)  3.06 (1C95%: 2.14-4.38)  0.00001
37(23%)  2.62 (IC95%: 1.59-4.31)  0.00001
9(5.6%) 2.52 (1C95%: 1.67-3.80) 0.0014
36(22%)  2.11(1C95%: 1.30-3.44)  0.0014
32(20%) 2.34 (1C95%: 1.49-3.67) 0.0001
14(9%) 1.93 (1C95%: 1.25-3.00) 0.0082
26(16%)  2.24 (1C95%: 1.47-3.41) 0.0002
13(8%) 2.03 (1C95%: 1.31-3.14) 0.005
10 (6%)  1.95 (1C95%: 1.22-3.12) 0.0173
31(19%) 2.84(1C95%: 1.83-4.39) 0.00001
10(6%) 1.96 (1C95%: 1.24-3.18) 0.0151
32 (20%) 0.34 (1C95%: 0.23-0.49) 0.00001
8 (5%) 2.40 (1C95%: 1.55-3.72) 0.004

8 (5%) 2.66 (IC95%: 1.79-3.95) 0.0011
27(50.9) 2.09 (IC95%: 1.36-3.21)  0.0008
10(15.1%) 0.62 (1C95%: 0.49-0.78) 0.0001
14(60.9%) 1.24 (1C95%: 1.04-1.47) 0.002
10(58.8%) 1.15(1C95%: 1.02-1.32) 0.017

* p < 0.05 estadisticamente significativo




En el analisis multivariable encontramos que
los factores de riesgo que tuvieron una
asociacién mas fuerte con las complicaciones
tanto intraoperatorias como postoperatorias
fueron el ser admitido por los servicios de
urgencia (p<0.005), procedimientos con
duracién superior a 60 minutos (p<0.021),
colecistectomia abierta (p<0.001), y la
colecistectomia  por laparoscopia  fue
igualmente un factor protector (p< 0.005). En
el caso de los factores de riesgo que se
asociaron con mayor fuerza a la aparicion de
complicaciones intraoperatorias menores
fueron los procedimientos quirdrgicos que
duraron mas de 60 minutos (p<0.020) y la
presencia de plastron perivesicular (p<
0.021); y en el caso de las complicaciones
postoperatorias los factores que tuvieron
una asociacién mas fuerte fueron la admisién
por los servicios de urgencias (p<0.003). Ver
tabla 10.

DISCUSION

Este estudio se realizo para determinar la
incidencia de complicaciones
intraoperatorias menores,  mayores Yy
postoperatorias y determinar cudles eran los
factores de riesgo que favorecen su aparicidn
en los pacientes sometidos a procedimientos
quirargicos en la vesicula y la via biliar,
encontrando una incidencia acumulativa
total de

postoperatorias) del 33%, es una incidencia

complicaciones (intra y

alta con respecto a la literatura en la cual
; 2

varia entre un 2.5 al 17% 7, pero este

comportamiento se debe al tamafio de la

poblacién estudiada y a que un paciente

presento mas de un tipo de complicacién
8,20,24,25,26,27

Las complicaciones intraoperatorias menores
fueron las complicaciones mas frecuentes
con una incidencia acumulada del 25%; en
este grupo fue el sangrado del lecho
vesicular, la complicacion mas comun con
una incidencia del 21%. En la mayoria de la
literatura revisada este tipo de complicacion
no es tenido en cuenta y su cuantificacion es
subjetiva pero como observamos en este
estudio la aparicion de este tipo de
complicacién favorece un incremento en los
tiempos operatorios, lo que conlleva a mayor
probabilidad de de conversion y en ultimo la
aparicién de otro tipo de

82627 En las complicaciones

complicaciones
intraoperatorias mayores encontramos que
la lesidn iatrogénica de la via biliar, el trauma
hepatico, la perforacién de viscera huecay la
lesidn de la porta hepdtica presentaron una
incidencia del 1.25% para la primera y 0,62%
para las demas, teniendo un
comportamiento similar al reportado en la
literatura en la cual se encuentra entre el 1%
para la lesion iatrogénica de la via biliar y

para las de mas entre0.2 al 0.6%%°%>*%>27,

Las complicaciones postoperatorias tuvieron
una incidencia acumulada del 18%,
presentando un comportamiento similar a la
reportada en otros trabajos con una
incidencia que varia entre el 0.9 al 37%; para
este grupo el dolor postoperatorio fue la

complicacion mas frecuente®?%%’.



Factor

Sexo (masc) *

Servicio admision (urgencias)*
Tiempo evolucion enfermedad (<30 dias)
Pancreatitis

Fiebre (>37.5°C)

Ictericia

Signo de Murphy

Taquicardia (>100xmin)*
Leucocitos(>10000)*

ALT (>60U/L)

Fosfatasa alcalina(> 160 mg/dl)*
Engrosamiento pared (>4mm) *
Incremento tamafio vesicula*
Duracion cirugia (>60min)*
Colecistectomia laparoscdépica*
Colecistectomia abierta*

Dias espera procedimiento (>3 dias)*
Colelitiasis*

Plastron*

* p < 0.05 estadisticamente significativo

Expuestos
14(8.75%)
35(21.8%)
34(21.2%)
5(3.1%)
7(4.3%)
10(6.2%)
25(15.6%)
7(4.3%)
27(16.8%)
18(11.2%)
25(15.6%)
23(14.3%)
19(11.8%)
22(13.7%)
25(15.6%)
8(5%)
20(12.5%)
9(14.3%)
13(56.5%)

Tabla 7. Factores de riesgo para complicaciones intraoperatorias menores

Riesgo Relativo

1.85 (IC95%
3.66 (IC95%
2.44 (1C95%
2.39 (1C95%
2.39 (1C95%
1.98 (1C95%
1.88 (IC95%
2.61 (1C95%
2.07 (1C95%
1.96 (1C95%
1.75 (IC95%
2.08 (1C95%
2.11 (1C95%
2.46 (1C95%

:1.08-3.16)
:1.52-8.82)
:1.12-5.30)
:1.27-4.69)
:1.33-4.31)
:1.13-3.48)
:1.07-3.30)
: 1.48-4.60)
:1.15-3.72)
:1.16-3.31)
- 1.00-3.06)
:1.21-3.57)
:1.25-3.55)
:1.45-4.18)

0.36 (1C95% 0.22-0.60)

3.75 (1C95%
2.01 (1C95%
0.71(1C95%
1.35 (1C95%

:2.42-5.80)
:1.19-3.41)
:0.56-0.89)
: 1.08-1.69)

P <0.05
0.0288
0.0008

0.010
0.0293
0.0122
0.0270
0.0222
0.0056
0.0106
0.0122
0.0445
0.0067
0.0053
0.0007
0.0002

0.00001
0.0088

0.012
0.0001

La edad promedio de nuestros pacientes fue
de 42 afos, que al compararse con otros
trabajos fue menor con un promedio de 54
afios (SD + 16 afios); la mayoria de nuestros
pacientes ingresaron por los servicios de
urgencias (65%) a diferencia de lo reportado
en la literatura en donde la mayoria de los

pacientes fueron atendidos e intervenidos

guirargicamente de forma electiva
(Giger85,3% ); al igual que lo reportado en la
literatura nuestros pacientes pertenecieron

al sexo femenino (77%, Giger 68%, Csikesz
62%) 8,24,25,26,27,28

Tabla 8. Factores de riesgo para complicaciones intraoperatorias mayores

Factor

Taquicardia (>100xmin)
Colecistectomia laparoscdpica

Colelap convertida

Expuestos

Riesgo Relativo
2(1.25%) N/A N/A
1(0.6%) N/A N/A
2(1.25%) N/A N/A

N/A: no aplica.




Factor

Edad (>42 afios) *

Sexo (masc) *

Tiempo evolucion enfermedad (<30 dias)*
Servicion admision (urgencias)*
Comorbilidad *

Ictericia *

Signo de Murphy*

Fosfatasa alcalina (> 160 mg/dl)*
Engrosamiento pared (>4mm) *
Dilatacion de la via bliar (> 1cm)*
Coledocolitiasis ecografica *

CPRE preoperatorio *

Duracion del procedimiento (>60 min)*

Colecistectomia laparoscopica*

Colelap convertida*

Colecistectomia abierta *
Colecistectomia abierta + evb
Colelitiasis*

Adherencias*

* p < 0.05 estadisticamente significativo

Tabla 9. Factores de riesgo para complicaciones postoperatorias

Expuestos Riesgo Relativo P <0.05
20(12.5%)  2.10(IC95%: 1.05-4.20)  0.0294
11((6.8%)  1.99 (IC95%: 1.04-3.79)  0.0393
27(17%) 3.61 (1C95%: 1.20-10.80) 0.005
28(17.5%) 3.61 (IC95%: 1.81-29.64)  0.0004
21(13%)  2.57 (IC95%: 1.25-5.28)  0.0062
11(6.8%)  3.44 (IC95%: 1.89-6.26)  0.0001
20(12.5%)  2.26 (IC95%: 1.13-4.53)  0.0160
21(13%)  2.45(1C95%: 1.19-5.02)  0.0098
17(10.6%)  2.01(1C95%: 1.05-3.85)  0.0315
9(5.6%)  2.68 (IC95%: 1.42-5.08)  0.0041
7(4.3%)  2.56 (1C95%: 1.29-5.05)  0.0122
7(4.3%) 2.65(1C95%: 1.33-5.27)  0.0096
16(10%) 2.30(IC95%: 1.21-4.36)  0.0091
17(10.6%)  0.28 (IC95%: 0.15-0.52)  0.0001
6((3.75%)  3.38(1C95%: 1.76-6.50)  0.0016
4(2.5%)  2.30(IC95%: 1.00-5.32) 0.0754
3(1.8%) 2.85(1C95%:1.19-6.80)  0.0456
6(9.5%)  0.70 (IC95%: 0-55-0.88) 0.016
10(58.8%)  1.41(IC95%: 1.09-1.83)  0.0001

Los factores de riesgo relacionados con las

complicaciones postoperatorias también
fueron similares a los encontrados en otros
trabajos. Giger y Kanala documentaron que
el sexo masculino fue uno de estos factores,
con una asociacidon con un OR 1.26 1C95%:
1.08 — 1.46 p< 0.003 y 1.68 1C95%: 1.17 —
2.40 p< 0.005, los procesos inflamatorios
(colecistitis aguda) con un OR 1.38 1C95%:
1.14 - 1.67 p< 0.001 para Giger y cols, los
procedimientos realizados de urgencias con
un OR 1.411C95%: 1.14 — 1.72 p< 0.0001 y
1.751C95%: 1.19 — 2.57 p< 0.005 para Giger y
Kanala respectivamente , la conversién a
procedimiento abierto se asocio con
complicaciones postoperatorias con un OR

1.50 (IC95%: 1.21 — 1.87 p< 0.0005) segun

Giger,

la presencia de co-morbilidades
(Kanala, OR 2.01 1C95%: 1.16 — 3.47 p< 0.012;

Giger, OR 1.28 IC95%: 1.6 — 1.87 p< 0.0005;
Murphy, OR 1.68: 1C95% 2.34 — 2.65 p<
0.0001), y la duracién del procedimiento
quirdrgico superior a 60 minutos (Giger, OR
1.16 1C95%: 1.09 — 1.23 p< 0.0001; Tsang, OR
2.011C95% 1.23 — 3.328) % 24?>2627:28.23,

De acuerdo con los datos recolectados
observamos que aquellos pacientes que
presentaron mas

sintomatologia aguda y presencia de signos

tuvieron complicaciones

ecograficos de procesos inflamatorios de la
vesicula y la via biliar; requirieron mayor
tiempo de espera preoperatoria para la

realizacion de los procedimientos



Tabla 10. ANALISIS MULTIVARIADO AGRUPADO POR COMPLICACIONES INTRA Y POP

FACTOR
Servicio de admisidn (urgencias)*

Duracidn procedimiento (>60
min)*

Colecistectomia abierta *

Colelap *

0.25

RRAA Intervalo de Confianza 95% P
4.55 1.58-13.08 0.005
7.07 1.33-37.43  0.021
3.92 1.77-8.63  0.001

0.096-0.66

ANALISIS MULTIVARIADO AGRUPADO POR COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS MENORES

Duracién procedimiento (>60
min)*
Plastrén *

1.17-6.55

1.147-9.13

ANALISIS MULTIVARIADOAGRUPADO POR COMPLICACIONES POPOPERATORIAS

Servicio de admisidn
(urgencias) *

Colelap *

1.18-29.13

0.21 0.046-0.99 0.001

ARiesgo Relativo Ajustado
* p < 0.05 estadisticamente significativo

quirurgicos(>3 dias), tuvieron un tiempo
operatorio mas largo (>60 minutos), mayor
frecuencia de conversién de colecistectomia
laparoscopica a abierta (8.3%), presentaron
mayores hallazgos inflamatorios agudos
intraoperatorios, y requirieron mayor tiempo
de hospitalizacion (> 3 dias). Este
comportamiento  se explica porque los
procesos inflamatorios de estas estructuras
anatémicas (vesicula vy via biliar) hacen que
los tejidos sean friables y facilmente
sangrantes, favoreciendo que  estos
procedimientos quirdrgicos que de forma
electiva y en condiciones no agudas son
relativamente sencillos en manos
entrenadas, sean mucho mas laboriosos,
estresantes e incluso inseguros, con el

subyacente incremente en el riesgo de

iatrogenia, todos esto favorece |la
prolongacion de los tiempos quirdrgicos vy
anestésicos, incremento en la tasa de
conversion  quirdrgica laparoscépica a
abierta, incremento en la aparicion de
complicaciones y por ende mayor tiempo de
hospitalizacién, como fue lo observado en

nuestros pacientes & 242>26:27:28.29.

CONCLUSIONES.

La incidencia y los factores de riesgo de
complicaciones intra y postoperatorias en
nuestra poblacidn se comporta de forma
similar a la reportada en otras series de
Paises diversos, logrando evidenciar una



asociacién entre los procesos inflamatorios
agudos a nivel de la vesicula y via biliar con la
aparicion de

postoperatorias.

complicaciones intra vy

Es por eso de suma importancia insistir ante
las Instituciones prestadoras de servicios de
salud (IPS) y los grupos de anestesiologia que
estos pacientes representan una urgencia
quirdrgica que requieren manejo oportuno,
pues el retraso en la atencion favorece la
aparicion de complicaciones y mayor tiempo
de hospitalizacion.

Se necesita disefar y realizar nuevos

estudios que puedan definir de mejor
manera los factores de riesgo que favorecen
las complicaciones en este tipo de

intervenciones quirurgicas.
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9. DISCUSION.

Este estudio se realizo para determinar la incidencia de complicaciones intraoperatorias menores,
mayores y postoperatorias y determinar cudles eran los factores de riesgo que favorecen su
aparicion en los pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos en la vesicula y la via biliar,
encontrando una incidencia acumulativa total de complicaciones (intra y postoperatorias) del 33%,
es una incidencia alta con respecto a la literatura en la cual varia entre un 2.5 al 17%%’, pero este
comportamiento se debe al tamafio de la poblacion estudiada y a que un paciente presento mas

de un tipo de complicacion 820242>2627,

Las complicaciones intraoperatorias menores fueron las complicaciones mas frecuentes con una
incidencia acumulada del 25%; en este grupo fue el sangrado del lecho vesicular, la complicacion
mds comun con una incidencia del 21%. En la mayoria de la literatura revisada este tipo de
complicacidn no es tenido en cuenta y su cuantificacién es subjetiva pero como observamos en
este estudio la aparicién de este tipo de complicacién favorece un incremento en los tiempos
operatorios, lo que conlleva a mayor probabilidad de de conversidn y en ultimo la aparicion de

82527 En las complicaciones intraoperatorias mayores encontramos

otro tipo de complicaciones
que la lesion iatrogénica de la via biliar, el trauma hepatico, la perforacion de viscera hueca y la
lesién de la porta hepatica presentaron una incidencia del 1.25% para la primera y 0,62% para las
demas, teniendo un comportamiento similar al reportado en la literatura en la cual se encuentra

entre el 1% para la lesién iatrogénica de la via biliar y para las de mas entre0.2 al 0.6%>°%**>>%%%7,

Las complicaciones postoperatorias tuvieron una incidencia acumulada del 18%, presentando un
comprotamiento similar a la reportada en otros trabajos con una incidencia que varia entre el 0.9

al 37%; para este grupo el dolor postoperatorio fue la complicacién mas frecuente®***.

La edad promedio de nuestros pacientes fue de 42 afios, que al compararse con otros trabajos fue
menor con un promedio de 54 afos (SD + 16 afios); la mayoria de nuestros pacientes ingresaron
por los servicios de urgencias (65%) a diferencia de lo reportado en la literatura en donde la
mayoria de los pacientes fueron atendidos e intervenidos quirdrgicamente de forma electiva
(Giger85,3% ); al igual que lo reportado en la literatura nuestros pacientes pertenecieron al sexo
femenino (77%, Giger 68%, Csikesz 62%) 8,24,25,26,27,28



En este estudio encontramos factores de riesgo para la aparicién de complicaciones intra y
postoperatorias que al ser comparados con otros estudios tuvieron un comportamiento similar.
Giger y colaboradores en su trabajo encontraron que el sexo masculino, la presencia de colecistitis
aguda vy las intervenciones quirudrgicas prolongadas se asociaron como factores de riesgo para la
aparicion de complicaciones intraoperatorias con un OR 1.18 1C95%: 1.00 — 1.38 p< 0.02, 1.86
IC95%: 1.60 —2.16 p< 0.0001 y 1.68 1C95%: 1.60 — 1.77 p< 0.0001 respectivamente, resultados

similares a los presentados en la tabla 7 24225278,

Los factores de riesgo relacionados con las complicaciones postoperatorias también fueron
similares a los encontrados en otros trabajos. Giger y Kanala documentaron que el sexo
masculino fue uno de estos factores, con una asociacién con un OR 1.26 1C95%: 1.08 — 1.46 p<
0.003y 1.681C95%: 1.17 — 2.40 p< 0.005, los procesos inflamatorios (colecistitis aguda) con un OR
1.38 1C95%: 1.14 — 1.67 p< 0.001 para Giger y cols, los procedimientos realizados de urgencias con
un OR 1.411C95%: 1.14 — 1.72 p< 0.0001 y 1.75 1C95%: 1.19 — 2.57 p< 0.005 para Giger y Kanala
respectivamente , la conversiébn a procedimiento abierto se asocio con complicaciones
postoperatorias con un OR 1.50 (1C95%: 1.21 — 1.87 p< 0.0005) segun Giger, la presencia de co-
morbilidades (Kanala, OR 2.01 1C95%: 1.16 — 3.47 p< 0.012; Giger, OR 1.28 1C95%: 1.6 — 1.87 p<
0.0005; Murphy, OR 1.68: 1C95% 2.34 — 2.65 p< 0.0001), y la duracién del procedimiento
quirurgico superior a 60 minutos (Giger, OR 1.16 1C95%: 1.09 — 1.23 p< 0.0001; Tsang, OR 2.01
IC95% 1.23 — 3.328) 3 242%26:27.28,29

De acuerdo con los datos recolectados observamos que aquellos pacientes que tuvieron
complicaciones presentaron mas sintomatologia aguda y presencia de signos ecograficos de
procesos inflamatorios de la vesicula y la via biliar; requirieron mayor tiempo de espera
preoperatoria para la realizacién de los procedimientos quirurgicos(>3 dias), tuvieron un tiempo
operatorio mas largo (>60 minutos), mayor frecuencia de conversidon de colecistectomia
laparoscopica a abierta (8.3%), presentaron mayores hallazgos inflamatorios agudos
intraoperatorios, y requirieron mayor tiempo de hospitalizaciéon (> 3 dias). Este comportamiento
se explica porque los procesos inflamatorios de estas estructuras anatdmicas (vesicula y via biliar)
hacen que los tejidos sean friables y facilmente sangrantes, favoreciendo que estos
procedimientos quirurgicos que de forma electiva y en condiciones no agudas son relativamente
sencillos en manos entrenadas, sean mucho mas laboriosos, estresantes e incluso inseguros, con el
subyacente incremente en el riesgo de iatrogenia, todos esto favorece la prolongacion de los
tiempos quirurgicos y anestésicos, incremento en la tasa de conversidn quirurgica laparoscdpica a
abierta, incremento en la aparicion de complicaciones y por ende mayor tiempo de

hospitalizacién, como fue lo observado en nuestros pacientes ¥ 2#2>2627,28,29.



10. CONCLUSION.

La incidencia y los factores de riesgo de complicaciones intra y postoperatorias en nuestra
poblacién se comporta de forma similar a la reportada en otras series de Paises diversos, logrando
evidenciar una asociacién entre los procesos inflamatorios agudos a nivel de la vesicula y via biliar
con la aparicion de complicaciones intra y postoperatorias.

Es por eso de suma importancia insistir ante las Instituciones prestadoras de servicios de salud
(IPS) vy los grupos de anestesiologia que estos pacientes representan una urgencia quirurgica que
requieren manejo oportuno, pues el retraso en la atencién favorece la aparicion de
complicaciones y mayor tiempo de hospitalizacion.

Se necesita disefiar y realizar nuevos estudios que puedan definir de mejor manera los factores de
riesgo que favorecen las complicaciones en este tipo de intervenciones quirudrgicas.



11. LIMITACIONES.

Este estudio presento limitaciones tanto propias como ajenas externas las cuales conllevaron a
gue se generaran retrasos en la ejecucion del estudio asi como en poder alcanzar unos resultados
finales mejores. Esperamos que en futuras investigaciones se logren superar estas limitantes que
identificamos, para que permitan que otros investigadores logren realizar estudios de mejor
disefio y mayor complejidad.

Como limitantes externas de nuestro estudios encontramos que los diferentes procesos
administrativos de las instituciones en las cuales se realizo favorecieron que los tiempos de espera
para los avales para los comités de ética de la Universidad del Cauca, el hospital San José de
Popayan y el Hospital Susana Lépez de Valencia tardaran alrededor de un afio para ser expedidos
lo cual retraso severamente la recoleccion de los datos, por otra parte, la realizacién de un estudio
prospectivo requiere una logistica importante para su administracion asi como personal de apoyo
adicional (ej: secretarias, encuestadores), lo que genero una gran carga laboral y econémica para
los investigadores. Como alumnos de una especialidad médico-quirurgica (médicos residentes)
nuestras jornadas académico-asistenciales son arduas, abarcando la mayoria de nuestro tiempo lo
que deja un poco tiempo para poder llevar a cabo las actividades correspondientes a este
proyecto de investigacién, y la mayoria de las veces esta falta de disponibilidad de tiempo también
conllevo a retrasos en la ejecucién. Y por ultimo el recambio frecuente del personal asistencial en
las instituciones en las cuales se realizo este estudio requirid invertir tiempo valioso en la
capacitacidn y en la socializacion del proyecto para su adecuada ejecucion.

En cuanto las limitantes propias del estudio encontramos que no se tuvo en cuenta algunas
variables en el estudio; el riesgo anestésico preoperatorio(ASA) en la mayoria de los estudios
internacionales es reportado y permite evaluar del riesgo de aparicidn de complicaciones intra y
postoperatorias con una buena exactitud; la cuantificacién objetiva del sangrado del lecho
vesicular, puede explicar y favorecer cambios fisiolégicos que conllevan a la aparicién de
complicaciones; tampoco se tuvo en cuenta el tiempo en minutos de aparicion de las
complicaciones intraoperatorias lo que hubiera permitido una evaluacién mejor y en el tiempo de
estas complicaciones; tampoco se discrimino quien realizé el procedimiento (cirujano general o
residente) dado que esto puede tener un impacto directo sobre la aparicién de complicaciones y
finalmente presentamos un alto porcentaje de pérdida de pacientes durante el seguimiento o al
momento de ser reclutados para el estudio, esto en la mayoria de los casos se debid a condiciones
inherentes del paciente (condicion geografica, social y cultural) ajenas a nuestro estudio lo que
favorecio la aparicién de esta limitante.
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COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS EN PACIENTES SOMETIDOS A PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN LA VIA BILIAR EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE Y EL HOSPITAL
SUSANA LOPEZ DE VALENCIA DE POPAYAN CAUCA 2012-2013.

INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participar o
no debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como
consentimiento informado. Siéntanse con absoluta libertad para preguntarles a los investigadores sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

El objetivo principal de este estudio es determinar la incidencia de las complicaciones postoperatorias de los
pacientes intervenidos quirdrgicamente por patologias de la via biliar.

Los resultados obtenidos en este estudio se utilizaran como base para la realizaciéon de guias de manejo clinico
que le permitan a nuestras instituciones y al personal de salud de nuestra region optimizar el manejo de los
pacientes con patologias de la via biliar que estén ajustados a nuestro contexto.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Ya que las patologias relacionadas con la via biliar son una causa frecuente de morbilidad y mortalidad a nivel
mundial y a nivel nacional y local existe un déficit de literatura relacionada con el tema a estudio, se plantea la
necesidad de realizar este estudio con el fin de proponer intervenciones (guias de manejo y protocolos).

METODOLOGIA DEL ESTUDIO

Se realiza un estudio de cohorte dindmica, prospectivo longitudinal, durante un periodo comprendido entre
octubre de 2011 a octubre del 2013 en el Hospital Susana Lépez de Valencia y el Hospital San José de la ciudad
de Popaydn Cauca. Se tomara como poblacion a todo el censo de pacientes que consulten a las instituciones
donde se desarrollara la investigaciéon durante el periodo de reclutamiento y que cumplan con los criterios de
inclusion.

El instrumento que se utilizard es una encuesta la cual fue disefiada por los investigadores y sus asesores, y
revisada por expertos. En ella se le preguntard sobre las caracteristicas demograficas de los pacientes,
antecedentes, caracteristicas del cuadro clinico, hallazgos al examen fisico, estudios de laboratorio e
imagenologia, diagnostico clinico, procedimientos quirargicos realizados, hallazgos intraoperatorios, vy
complicaciones presentadas.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme el acta de
consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada.



BENEFICIOS

. Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

. No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de no aceptar la invitacién.

. No tendrd que hacer gasto alguno durante el estudio.

. No recibird pago por su participacién ni ningun tipo de beneficios de participacidon directa.

. En el transcurso del estudio usted podrd solicitar informacién actualizada sobre el mismo a los
investigadores.

. La informacidon que usted brinde serd confidencial y estard bajo la custodia del Dr. Hernan Mauricio
Ocampo Aguirre, cuyo numero de celular es 3116215049 y e-mail: ponllox@hotmail.com

. Los deberes a los que usted se compromete, es decir siempre la verdad, buscar aclaracién de las dudas
que tenga respecto a cualquier punto del estudio y permitir a los investigadores acceder a su informacién.

. Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si asi lo desea, firmar la
carta de consentimiento informado anexo a este documento.

RIESGOS:

e  Los Unicos riesgos posibles se encuentran en la divulgacién no autorizada de los datos,

e  La utilizacidn de estos para propdsitos diferentes a los contemplados los principios de la ética.
CONSTANCIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido y comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con
fines cientificos y/o académicos. Convengo en participar en este estudio de investigacion de manera libre y
voluntaria, recibiré una copia firmada y fichada de esta forma de consentimiento informado y pudiendo
retirarme de este estudio en cualquier momento.

Firma del participante

Tipo y nimero de documento de identidad:

ESTA PARTE DEBE SER COMPLETADA POR EL INVESTIGADOR O SU REPRESENTANTE

He explicado la naturaleza de la investigacion, he explicado los riesgos y beneficios que implica su participacién.
He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he
leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a
ella.

Firma del investigador Fecha

Tipo y numero de documento de identidad:
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El presente estudio pretende estudiar la relacidn entre aquellos factores que predisponen a la
aparicion de complicaciones postoperatorias derivadas de los procedimientos realizados en la via
biliar. Los resultados obtenidos en este estudio se utilizaran como base para la realizacion de
guias de manejo clinico que le permitan a nuestras instituciones y al personal de salud de nuestra
region optimizar el manejo de los pacientes con patologias de la via biliar que estén ajustados a
nuestro contexto.

VARIABLES SOCIO-DEMOGRAFICAS

1. EDAD: (afios) 2. FECHA NACIMIENTO: (dia/mes/afio):

3. SEXO: masculino femenino. 4. PROCEDENCIA:

5. GRUPO POBLACIONAL: blanco. Afrodescendiente. Indigena. Mestizo. Zambo.
6. SEGURIDAD SOCIAL: Vinculado. Subsidiado. Contributivo. Particular.

7. NUMERO DE HISTORIA CLINICA:

VARIABLES CLINICAS.
8. SERVICIO ADMISION: Urgencias. Hospitalizacion. UCI.  Consulta externa.

9. INGRESO: FECHA (dia/me/afio): Hora __ :

10. TIEMPO EVOLUCION CUADRO CLINICO:
Tiempo de evolucién cuadro clinico: Horas dias afios

11.COMORBILIDADES:

Hipertension arterial. Falla cardiaca. Enfermedad coronaria aguda. Enfermedad renal crénica terminal
Diabetes mellitus Obesidad. Pancreatitis aguda. Cirugia abdomen previa. Inmunosupresion.

Cirrosis hepatica. EPOC. Ninguna.



12. SINTOMAS:
Colico biliar Vomito-nauseas Fiebre Ictericia Intolerancia alas grasas  Aparicion después comidas copiosas

Heces acolicas  Coluria

13. SIGNOS:

Signo de Murphy  Defensa en cuadrante superior derecho masa en cuadrante superior derecho
Dolor en cuadrante superior derecho abdomen Ictericia Fiebre (>38°C)  Taquicardia (> 100 x”)

Hipotension (TAM< 60 mmHg)

14. LABORATORIOS INGRESO:

Leucocitosis (mm’): Hb (grs/dl) Creatinina (mg/dI):
Bilirrubina total (mg/dl): Bilirrubina directa (mg/dl): PCR (mg/dl):
Fosfatasa alcalina (mg/dl): ALT (Ul/dl):

15. ECOGRAFIA:
Engrosamiento de pared >4mm  Vesicula aumentada de tamafio (eje mayor > 8 cm y menor >4 cms
Presencia de calculos o barro biliar. Edema/liquido perivesicular. Murphy ecografico

Dilatacion de la via biliar Dilatacion del colédoco mm coledocolitiasis

16. DIAGNOSTICO DEFINITIVO:

Colelitiasis Colecistitis Piocolecisto Hidrocolecisto Colecistocoledocolitiasis

Colangitis

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO.

17. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO REALIZADO:

Colecistectomia laparoscdpica Colecistectomia abierta colecistectomia abierta + EVb
- Conversion: si no

Colecistecomia laparoscopica + EVB  Colecistectomia abierta + EVB

- Conversion: si no



18. DURACION PROCEDIMIENTO:

Fecha (dia/mes/afio): Hora (hora militar): Duracion (# minutos):

19. HALLAZGOS INTRAOPERATORIOS

Colelitiasis Colecistitis Hidrocolecisto  Piocolecisto Vesicula perforada Plastron
Variante o anormalidad anatomica anatomica Peritonitis Abscesos hepaticos
Coledocolitiasis Colangitis Estenosis via biliar Sx mirizzi: -grado 1 -grado 2 -grado 3 -grado 4

sx adherencial fistula cistocolonica o cisto duodenal

20. COMPLICACIONES
Intraoperatoria menor:

- Sangrado lecho vesicular - Sangrado por sitio insercion trocares
- Perforacion o ruptura vesicula biliar - sangrado o hemorragia arteria cistica
- Célculos perdidos u olvidados.

Intraoperatoria mayor

- Perforacidn viscera hueca - Trauma vascular intra operatorio
- Trauma hepatico - Lesidn del conducto hepatico — colédoco
o Bismuth 1: lesion del conducto hepatico comin a mas 2 cms de la
confluencia de los hepéticos
o Bismuth 2: lesion del conducto hepatico comln a menos de 2 cms
de la confluencia de los hepaticos
o Bismuth 3: lesion de alguno de los conductos hepaticos
Bismuth 4: lesiéon de la confluencia de los hepaticos
Bismuth 5: lesién de un conducto hepatico derecho aberrante o
sectorial solo o con lesion del conducto hepatico comun



COMPLICACION POST OPERATORIA (seguimiento)

TIPO

DIAS DE SEGUIMIENTO

FECHA:

DIA1

DIA 2

DIA 3

DIA 4 DIAS

DIA6

DIA7

DIA 15

DIA 30

Hematoma de herida quirurgica

infeccion del sitio operatorio
Grado3 - Grado4

-Grado 1 - Grado2

Evisceracién

- Contenida
- No contenida

Hernia post incisional

Fuga del conducto cistico

Absceso intra abdominal

Calculos olvidados

Trombosis venosa profunda

Trombo embolismo pulmonar

IAM

Neumonia

Insuficiencia renal aguda

Dolor postoperatorio crénico

Muerte

FECHA EGRESO HOSPITALARIA

FECHA EGRESO ESTUDIO

REINGRESO




UNIVERSIDAD DEL CAUCA
FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD

INSTRUCTIVO PARA DILIGENCIAMIENTO INSTRUMENTO RECOLECCION DE DATOS DEL PROYECTO
COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS EN PACIENTES SOMETIDOS A PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN LA VIA BILIAR EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE Y EL HOSPITAL
SUSANA LOPEZ DE VALENCIA DE POPAYAN CAUCA 2012-2013.

El siguiente instrumento se realiza para obtener informacién clara para determinar LAS
COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS EN PACIENTES SOMETIDOS A PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN LA VIA BILIAR Y SUS FACTORES DETERMINANTES, las siguientes instrucciones
son indicadas para su adecuado diligenciamiento:

VARIABLES SOCIO-DEMOGRAFICAS

EDAD: escribir en afios cumplidos a la fecha de ingreso del paciente.

FECHA NACIMIENTO: escribir la fecha de nacimiento del paciente de acuerdo a la
informacidn aportada por el mismo

SEXO: indicar si el sexo del paciente es masculino o femenino. Marcando con una x la
opcién adecuada.

PROCEDENCIA: el nombre del municipio de donde es su procedencia.

GRUPO POBLACIONAL: seccion marque una X a qué tipo de etnia corresponde el paciente.
SEGURIDAD SOCIAL: en esta seccion marque con una X a que régimen de seguridad social
se encuentra afiliado el paciente.

NUMERO DE HISTORIA CLINICA: en esta seccion se debe escribir el nimero de
identificacion del paciente que se otorga al momento de ser hospitalizado en algunos de
los servicios del hospital universitario San José y del hospital Susana Lépez de Valencia.

VARIABLES CLINICAS.

8.

10.

11.

12.

13.

SERVICIO DE ADMISION: en esta seccién marque con una X el servicio en el cual se
encuentra el paciente al momento de ser admisionado e interconsultado al servicio de
cirugia general a causa de las patologias en estudio.

INGRESO: en esta seccion escriba la fecha y la hora militar en la que el paciente ingresa al
servicio de cirugia general

TIEMPO EVOLUCION CUADRO CLINICO: en esta seccion especifique la fecha de inicio de los
sintomas y el nimero de horas de evolucién.

COMORBILIDADES: en esta seccion marque con una X las comorbilidades de las cuales

sufre el paciente. Si existen varias comorbilidades marque las que sean indicadas por el paciente y se
encuentren especificados en el instrumento.

SINTOMAS: en esta seccidon marque con una X los sintomas presentados por el paciente y
que se encuentren especificados por el instrumento, si hay mas de dos marquelos todos.
SIGNOS: en esta seccidén marque con una X los signos clinicos encontrados en el paciente
al momento de su examen fisico de ingreso



14.

15.

16.

LABORATORIOS: en esta seccion especifique el valor de los laboratorios especificados en el
instrumento.

ECOGRAFIA: en esta seccién marque con una X los hallazgos ecograficos encontrados en
el paciente y que se encuentren especificados en el instrumento.

DIAGNOSTICO DEFINITIVO: en esta seccidon marque con una X el diagnostico realizado con
base en los hallazgos clinicos, paraclinicos e imagenolégicos encontrados.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO.

17.

18.

19.

20.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO REALIZADO: en esta seccion marque con una X el
procedimiento quirdrgico realizado, en el caso de procedimientos laparoscépicos marque
con una X si este tuvo o no que ser convertido a procedimiento abierto.

DURACION PROCEDIMIENTO: en esta seccion especifique la fecha y la hora (militar) en la
cual fue realizado el procedimiento quirurgico y su duracién en minutos

HALLAZGOS INTRAOPERATORIOS: en esta seccién marque con una X el o los hallazgos
quirargicos encontrados en el procedimiento y que estan especificados en el instrumento.
COMPLICACIONES: en esta seccién se disefio un cuadro para documentar las
complicaciones que se presenten durante y después de realizarse alguno de los
procedimientos quirdrgicos de interés.

En caso de presentarse complicaciones intraoperatorias marque con una X la complicacién
presentada dependiendo de la gravedad de esta las cuales se han clasificado como
complicacion intraoperatoria mayor e intraoperatoria menor entendiéndose la primera
como aquella complicacion que obligue al cirujano a cambiar su conducta quirdrgica inicial
y la menor como aquella que no requiere ningiin cambio en la conducta quirdrgica inicial.
Durante el periodo de seguimiento del paciente cuando se presente un de las
complicaciones especificadas en el instrumento favor marque con una X la o las
complicaciones presentadas y el dia de apariciéon especificando el dia de seguimiento
después del postoperatorio y la fecha.

Se debe de especificar la fecha del alta hospitalaria y se debe indicar en caso de presentar
una complicacidn una vez egresado el paciente la fecha de reingreso y la complicacién
causante del reingreso.

Una vez concluya el periodo de seguimiento del estudio se debe especificar la fecha del
egreso del estudio.

En caso de cualquier duda o sugerencia favor comunicarse con el investigador principal del

proyecto Dr. Hernan Mauricio Ocampo al teléfono celular 3116215049 o al correo electrénico

ponllox@hotmail.com o las investigadoras Marcela Lucia Tascon al teléfono celular 3164108331 o

al correo electrénico marcelatascon@gmail.com y Mdnica Yaneth Londofio al teléfono celular
3108246280



mailto:ponllox@hotmail.com
mailto:marcelatascon@gmail.com

HOJA DE REGISTRO DIARIO DE PACIENTES
UNIVERSIDAD DEL CAUCA
FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD

NOMBRE Y APELLIDOS

IDENTIFICACION

EDAD

TELEFONO

FECHA
INGRESO

SERVICIO

NOMBRE Y FIRMA QUIEN DILIGENCIA:
FECHA ENTREGA INVESTIGADOR




ANEXO2. AUTORIZACIONES
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HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN
EMPRESASOCIALDELESTADO NIT. 891 580002-5
COMITE DE ETICA

Popayan, 18 de octubre de 2011

Doctores:

HERNAN MAURICIO OCAMPO A.
Médico Residente Cirugia General
Investigador

ALEXEI ROJAS

Médico Especialista en Cirugia General
Director

‘niversidad del Cauca

Atento saludo.

Conforme a instrucciones impartidas por el Comité de Etica, del Hospital San José ESE,

en reunion del 11 de octubre de 2011, comedidamente informo a ustedes, que al proyecto
‘ del Estudio: “COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS EN PACIENTES SOMETIDOS A

PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN LA ViA BILIAR” se da el aval teniendo en cuenta:

1. Que el estudio cumple con las normas ético-legales nacionales e internacionales
vigentes y con los principios de beneficencia, respeto y confidencialidad de los
datos obtenidos.

2. El proyecto solo tendréa validez en el Hospital a partir de la fecha del presente aval.

3. Al finalizarse el estudio debe socializarse los resultados ante la comunidad
cientifica del Hospital y entregar por escrito las recomendaciones a la Gerencia.

Atentamente,

zy,,ﬁ,ﬁ Copee 288
FANNY CISNEROS G.

.




