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RESUMEN

Una colecistectomia minimamente invasiva segura es aquella desarrollada sin
prejuicios tanto para el paciente como para el cirujano. Es importante hacer énfasis
en que la mayoria de las lesiones durante el acto quirargico pueden ser evitadas,
especialmente si se sigue un protocolo técnico estructurado y seguro basado en
evidencia. Dada la morbilidad inmediata, la mayor mortalidad, disminucién tanto
de la calidad de vida como de la supervivencia a largo plazo asociadas con la lesion
vasculobiliar, asi como sus implicancias médico-legales, no se puede subestimar la
gran importancia de realizar una colecistectomia laparoscopica segura. A medida
que ha evolucionado la comprension de los mecanismos implicados en la lesion se
han propuesto un gran numero de estrategias para anticipar y evitar estas
complicaciones. La estimacion preoperatoria del nivel de dificultad puede ayudar a
planificar una cirugia segura con minimas complicaciones. Se llevara a cabo un
estudio para determinar los factores predictores de colecistectomia laparoscopica
dificil en pacientes adultos con colecistitis aguda atendidos en el Departamento de
Cirugia del Hospital San Juan Bautista de Huaral. Se obtendra el odds ratio (OR)
bivariado y multivariado. Sumado a ello, se aplicard la prueba chi cuadrado e

intervalo de confianza al 95%.

PALABRAS CLAVE: Factores predictores, colecistectomia laparoscopica dificil,

colecistitis aguda.



INTRODUCCION

Desde la introduccién de la colecistectomia laparoscopica (CL), esta técnica
minimamente invasiva gano rapidamente popularidad y es ahora el procedimiento
de eleccion en el manejo quirargico de enfermedad sintomatica de la vesicula
biliar!. En los primeros ensayos, se recomend6 solo para colecistectomia electiva
en casos no complicados, pero ahora se sabe que en manos de expertos puede ser
realizada en el contexto de enfermedad aguda. La CL tiene numerosas ventajas y
se puede realizar como cirugia ambulatoria. Las complicaciones relacionadas con
la CL incluyen sangrado del lecho de la vesicula biliar también llamada placa cistica
o de la arteria cistica y complicaciones biliares tales como desplazamiento de

calculos hacia la via biliar, fuga biliar, y lesion del conducto colédoco?.

La colecistectomia laparoscopica (CL) es uno de los procedimientos quirtirgicos
generales mas comunmente realizados en todo el mundo. Se asocia con una tasa
global de complicaciones de aproximadamente el diez por ciento con un mayor
riesgo de lesion biliar (0,1% -1,5%) en comparacion con el abordaje abierto (0,1%
-0,2%)’. Esta complicacion, si se mantiene, contrarresta en gran medida el beneficio
del abordaje minimamente invasivo. Los estudios recientes sugieren una tendencia
a la disminucion en la tasa de lesion del conducto biliar (0,32% -0,52%) sin ningin
cambio significativo en la morbilidad o mortalidad después de CL. La tasa de
conversion a colecistectomia a cielo abierto es variable y se ha informado de 1.9 a
14.7%. De tal manera, la tasa de complicaciones intraoperatorias tiene una

prevalencia del 8,3 al 43% en diversas series®.

Los datos descritos y relacionados intimamente a la seguridad proceden en su
mayoria de paises desarrollados con normas sumamente bien establecidas para la
cirugia y no deberia ser extrapolado a la practica quirurgica en otros d&mbitos. A
pesar de ello, varios estudios muestran que la CL puede ser exitosa en paises en

desarrollo y de bajos ingresos con resultados satisfactorios™®.

Sin embargo, la inversion de capital inicial, una curva de aprendizaje mas larga,
falta de recursos, educacion, cadena de suministro de equipos laparoscopicos,

soporte técnico y servicios de apoyo, en particular colangiopancreatografia



retrograda endoscopica y colangiografia transhepdtica percutdnea, se muestran
como las principales limitaciones para realizar la CL en paises con recursos

limitados’.

Una colecistectomia laparoscopica segura es aquella que se desarrolla sin prejuicios
tanto para el paciente (sin lesion del conducto biliar, viscera hueca, lesion vascular)
como para el cirujano (sin margen de litigio o minimo)®. Es importante recalcar que
la mayoria de las lesiones pueden ser prevenidas, especialmente si se sigue al pie
de la letra un protocolo técnico estructurado y seguro aplicando medicina basada

en evidencia®.

Dada la morbilidad inmediata, mayor mortalidad, disminucion de la calidad de vida
y la disminucién de la supervivencia a largo plazo asociadas con la lesion
vasculobiliar, asi como sus implicancias médico-legales, no se puede subestimar la
importancia de la realizacion segura de la CL!°. A medida que ha evolucionado la
comprension de los mecanismos implicados en la lesion, se han propuesto un gran

nimero de estrategias para protegerse contra estas complicaciones!'!.

La estimacion preoperatoria del nivel de dificultad puede ayudar a planificar una
cirugia segura con minimas complicaciones intra y post operatorias'?. Se puede
predecir un mayor grado de dificultad para la colecistectomia laparoscopica y ser
pregramada para cielo abierto o de lo contrario, ser derivado a un cirujano con
mayor experiencia. Se ha evaluado el nivel de dificultad para crear
neumoperitoneo, llegar a cavidad abdominal, adhesiolisis, distinguir estructuras
anatomicas y extirpacion de la vesicula biliar através de los puertos de
laparoscopia'. Existen algunos estudios y reportes que han encontrado como
factores predictores a la edad > 65 afios, sexo masculino, episodios recurrentes de
dolor abdominal, antecedentes de cirugia abdominal previa, trastorno de pruebas de
funcion hepatica, niveles séricos de amilasa y distension de la vesicula biliar.
Asimismo, reportes de inflamacién pericolecistica en la imagen ecografica,
antecedente previo de colecistitis aguda, colecistitis aguda diagnosticada al ingreso,
mas de 5 ataques de dolor abdominalque duraron mas de 4 horas, diabetes mellitus
diagnosticada, duracién de los sintomas superior a 36 meses, espesor de la pared

de la vesicula biliar, tamafio del calculo > 2 cm, entre otros'*!>.



La investigacion de factores predictivos preoperatorios de CL dificil es fundamental
para estimar la probabilidad de conversion, identificar procedimientos de alto
riesgo, optimizar el plan quirurgico y la eficiencia del quir6fano y para cambiar,
cuando sea necesario, la técnica quirurgica o el cirujano. Ademas, el uso de factores
predictivos puede permitirnos seleccionar pacientes elegibles para tratamiento no

quirtrgico siendo asi conservadores!®.

La eleccion de estos pardmetros se relaciona con que la colecistectomia
laparoscopica consta de dos fases cruciales: la diseccion del tridangulo de Calot con
la identificacion del conducto cistico y la arteria cistica obteniendo la ventana
critica de seguridad y el desprendimiento de la vesicula biliar del higado. Las
pruebas de laboratorio reflejan el impacto sistémico (recuento de leucocitos,
proteina C reactiva, fibrindgeno) y local (AST, ALT, ALP, bilirrubina) de la
respuesta inflamatoria estableciendo la severidad de la enfermedad aguda. Los
pardmetros de laboratorio pueden ser excelentes indices de respuesta infamatoria,
y la inflamacion pericolecistica estd estrechamente relacionada con la dificultad

del procedimiento quirtrgico!”.

Hayama S, et al (Arabia, 2017) evaluaron los factores que contribuyen a la
colecistectomia laparoscopica  dificil en la colecistitis aguda analizando
retrospectivamente ciento cincuenta y cuatro pacientes. Se analizaron los factores
que predicen la colecistectomia dificil para cada grupo. Los analisis de los pacientes
del grupo temprano se centraron especialmente en 3 fases histopatologicas
consecutivas: colecistitis edematosa (E), colecistitis necrotizante (N), colecistitis
supurativa / subaguda (S). En el grupo inicial, la tasa de conversion fue mas alta
en la colecistitis necrotizante. Su tasa fue significativamente superior a la de los
otros 2 tipos histopatologicos (N 27,9% frentea Ey S 7,4%; p =0,037). En el grupo
de cirugia tardia, un mayor recuento de globulos blancos y una edad mas avanzada
mostraron correlaciones significativas con colecistectomia dificil (P =.034y P =

004)1,

Zaineb T, et al (Turquia, 2021) determinaron la frecuencia de colecistectomia

laparoscopica dificil (sobre la duracion de la cirugia y la conversion) e identificaron



los factores preoperatorios asociados en un estudio transversal. Se inscribieron 100
pacientes. La edad promedio de los pacientes fue de 46.52 + 15.59 afios, la duracion
de la cirugia de los pacientes fue de 18,74 + 8,84 minutos. La colecistectomia dificil
basada en el tiempo operatorio, se observd en 30 (30%) de los pacientes. La
colecistectomia laparoscopica dificil fue observada en aproximadamente un tercio

de los pacientes'.

Ohya H, et al (China, 2021) identificaron los factores de riesgo preoperatorios que
predicen la dificultad técnica de la colecistectomia laparoscopica emergente para
colecistitis aguda por medio de una revision retrospectiva de pacientes. La
dificultad técnica se defini6 como la presencia de las siguientes condiciones:
conversion a cirugia abierta, tiempo operatorio >120 min o pérdida de sangre >500
ml. En total, se incluyeron 327 pacientes y se dividieron en colecistectomia dificil
(CLD, n = 61) y no dificil (sin CLD, n = 266). El andlisis logistico multivariado
reveld que la duracion de los sintomas > 72 h fue el Unico factor de riesgo
independiente. La comparacion de la colecistectomia tardia (més alla de las 72 h) y
la precoz (dentro de las 72 h) mostré una menor tasa de creacion de la vision critica
de seguridad y una estancia hospitalaria méas prolongada, asi como un tiempo
operatorio mas prolongado, una cantidad mayor de sangrado y una tasa de

conversion mas elevada(p<0.05)2°.

Di Buono G, et al (Italia, 2021) identificaron hallazgos imagenologicos y de
laboratorio predictivos de colecistectomia dificil con ventajas potenciales tanto
para cirujanos y pacientes en términos de opciones de manejo. Por medio de un
estudio de casos y controles-retrospectivo se evalud a 86 pacientes con criterios de
inclusion y colecistectomia dificil. En el grupo de control, seleccionaron 86
pacientes con criterios de inclusion, pero sin signos operatorios de colecistectomia
dificil. Se observaron diferencias significativas entre los dos grupos para paredes
irregulares o ausentes, liquido pericolecistico, engrosamiento de pared > 5 mm

(p<0.05)?".

Inoue K, et al (Japon, 2017) identificaron los factores de riesgo de dificultad de la
colecistectomia para el tratamiento de la colecistitis aguda. En total, se inscribieron

122 pacientes que se sometieron a colecistectomia laparoscopica para colecistitis



aguda de grado II y se dividieron en grupos de colecistectomia dificil y no dificil.
El grupo de colecistectomia dificil incluy6 a pacientes que experimentaron una de
las siguientes condiciones: conversion de colecistectomia laparoscopica a
colecistectomia a cielo abierto, tiempo operatorio > 180 min o pérdida de sangre >
300 ml. De acuerdo con las curvas de caracteristicas operativas del receptor, se
calcul6 el valor de corte Optimo y el andlisis multivariado mostrd que el sexo
masculino [odds ratio (OR), 5,76; Intervalo de confianza (IC) del 95%, 1,979-
19,51; p=0,0009) y el intervalo entre el inicio de los sintomas y la colecistectomia
de mas de 96 h (OR, 6,32; IC del 95%, 2,126-20,15; p = 0,0009) fueron factores de

riesgo independientes para la dificultad de la colecistectomia??.

Considerando que existe amplia experiencia en la aplicacién de colecistectomia
laparoscopica en pacientes con diagndstico de colecistitis aguda en la practica
clinica diaria y tomando en cuenta que en el quehacer asistencial quirargico se ha
propuesto la definicion de colecistectomia laparoscopica dificil como una
circunstancia relacionada con un incremento de complicaciones intra Yy
postoperatorias y por ende un incremento en la morbimortalidad con el consiguiente
incremento del costo sanitario. En este sentido, considero pertinente explorar
aquellas variables clinicas, analiticas o imagenologicas que permitan predecir la
aparicion de ésta, con miras a desarrollar estrategias que permitan incrementar la
capacidad resolutiva del equipo quirurgico o proponer estrategias terapéuticas
alternativas. Considerando que no existen estudios similares en nuestra region es

que pretendo desarrollar esta investigacion.



OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar si la leucocitosis, la pared vesicular engrosada, el vacio quirtirgico

prolongado, el sexo masculino y la necrosis vesicular son factores predictores de

colecistectomia laparoscopica dificil en pacientes con colecistitis aguda atendidos

en el Hospital San Juan Bautista de Huaral.

Objetivos especificos:

1. Determinar si la leucocitosis es factor predictor de colecistectomia
laparoscopica dificil en pacientes con colecistitis aguda.
2. Evaluar si la pared vesicular engrosada es factor predictor de
colecistectomia laparoscdpica dificil en pacientes con colecistitis aguda.
3. Describir si el vacio quirargico prolongado es factor predictor de
colecistectomia laparoscdpica dificil en pacientes con colecistitis aguda.
4. Establecer si el sexo masculino es factor predictor de colecistectomia
laparoscopica dificil en pacientes con colecistitis aguda.
5. Explorar si la necrosis vesicular es factor predictor de colecistectomia
laparoscopica dificil en pacientes con colecistitis aguda.
MATERIAL Y METODO:
El estudio serd analitico, Al X1, X2, X3, X4, X5

observacional, de casos y

A2 X1, X2, X3, X4, X5

controles, longitudinal.

DISENO

Al: Colecistectomia laparoscdpica dificil

A2: Colecistectomia laparoscdpica no dificil

X1: Leucocitosis

X2: Pared vesicular engrosada

X3: Vacio quirtirgico prolongado

X4: Sexo masculino

X35: Necrosis vesicular



Tiempo

>
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FACTOR PRESENTE \ Casos: )
COLECISTECTOMIA
N DIFICIL

FACTOR AUSENTE e

POBLACION
<+ COLECISTITIS
AGUDA
~.

FACTOR PRESENTE \
Controles:

COLECISTECTOMIA |[—

FACTOR AUSENTE «— | NO DIFICIL

<

Direccion
POBLACION
Pacientes adultos con colecistitis aguda atendidos y operados de colecistectomia
laparoscopica en el Departamento de Cirugia General del Hospital San Juan

Bautista de Huaral durante el periodo 2017 —2021.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion (Casos):

1. Pacientes con colecistectomia dificil
2.Pacientes mayores de 18 afios.
3.Pacientes que cuenten con diagndstico de colecistitis aguda litidsica

Criterios de inclusion (Controles):

1. Pacientes con colecistectomia no dificil

2.Pacientes mayores de 18 afios.

3.Pacientes que cuenten con diagndstico de colecistitis aguda litidsica
Criterios de exclusion:

1. Pacientes con cancer de vesicula biliar



2. Pacientes con cirrosis hepatica
3. Pacientes con carcinomatosis peritoneal

4. Pacientes que no cumplan criterios diagndsticos de colecistitis aguda

litidsica.

MUESTRA

Unidad de Analisis

Estaré constituido por cada paciente adulto con colecistitis aguda que fue atendido
y operado de colecistectomia laparoscépica en el Departamento de Cirugia del
Hospital San Juan Bautista de Huaral durante el periodo 2017 —2021 y que cumplan

con los criterios de seleccion ya descritos.

Unidad de Muestreo

Similar a la unidad de analisis

Tamano Muestral:
Formula?3:

(ZaptZp)?P(1-P)(r+1)

n= d?r
Donde:

p2 +rp1

I+r
D=pi—p2
Z o2=1,96 para a. = 0.05
Zp =0,84 para f=0.20
P1 =0.83(Ref. 22)
P2 = 0.58(Ref. 22)
R:1
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CASOS (Colecistectomia dificil): 53 pacientes.
CONTROLES (Colecistectomia no dificil): 53 pacientes.

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES.

1.

Colecistectomia laparoscopica dificil: Corresponde a la dificultad técnica
al cual se valorara en funcion de la presencia de las siguientes condiciones:
conversion a cirugia abierta, tiempo operatorio >120 min o pérdida de
sangre >500 ml%°,

Leucocitosis: Corresponde a valores de recuento leucocitario mayores a
10000 leucocitos por milimetro cubico®.

Pared vesicular engrosada: Referida a valor del espesor de la pared
vesicular mayor a 5 milimetros'.

Vacio quirdrgico prolongado: Se define como un tiempo entre el inicio de
los sintomas y el ingreso a sala de operaciones mayor a 72 horas®.

Sexo masculino: Conjunto de caracteristicas bioldgicas atribuidas al
hombre. 2

Necrosis vesicular: Hace referencia a la evidencia de gangrena de las
paredes vesiculares descrita en el reporte operatorio y confirmado con

anatomia patoldgica??.,

11



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE TIPO ESCALA | INDICADORES INDIC

(de resultado) ES

Colecistectomia laparoscopica Cualitativa | Nominal | Escala de dificultad

dificil de colecistectomia Si-No

VARIABLE INDEPENDIENTE

(de exposicion)

Leucocitosis Cualitativa | Nominal | Hemograma Si—No

Pared vesicular engrosada Cualitativa | Nominal | Ecografia abdominal | Si—No

Vacio quiruargico prolongado Cualitativa | Nominal | Reporte operatorio Si—No

Sexo masculino Cualitativa | Nominal | Documento de Si—No
identidad

Necrosis vesicular Cualitativa | Nominal | Ecografia abdominal | Si—No

PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS:

Se presentard una solicitud de autorizacion para la ejecucion del estudio. Luego, se

incluirdn en el estudio a pacientes adultos con colecistitis aguda del Hospital San

Juan Bautista de Huaral durante el periodo respectivo que ameriten conducta

quirurgica.

Seguido de ello, se identificard a los pacientes segun el grado de dificultad al

momento de practicar la colecistectomia por medio de la identificacion de los datos

del expediente clinico seglin el muestreo aleatorio simple.

Luego de ello, se realizara la revision de la historia clinica a fin de caracterizar las

variables consideradas como factores predictores para el desenlace en estudio.

Finalmente, se recogera recogera informacion respecto a las variables intervinientes

para registrarla en el protocolo de recoleccion de datos (Anexol).
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ASPECTOS ETICOS

El tema de la confidencialidad y el anonimato estan estrechamente relacionados con
los derechos de beneficencia, respeto a la dignidad y fidelidad. El anonimato es
protegido cuando la identidad del sujeto puede no estar vinculado con respuestas
personales. Si el investigador no puede prometer el anonimato tiene que abordar la
confidencialidad, que es la gestion de informacién privada por el investigador con
el fin de proteger la identidad del sujeto. La confidencialidad hace referenciaa que
los sujetos bajo estudio son libres de dar y retener tanta informacion que deseen a
la persona. El investigador es responsable de mantener la confidencialidad. Por ser
un estudio observacional, se tomara en cuenta la confidencialidad de la
informacion, guardando el anonimato de los participantes en el estudio.?*

Para respetar la confidencialidad de los participantes no se recolectara nombres ni
apellidos del mismo. Asimismo, se manifestard verbalmente esta medida y se

asegurara el asentimiento verbal del investigado.

PLAN DE ANALISIS

Estadistica Descriptiva: Se obtendran datos de distribucion de frecuencias de las
variables cualitativas.

Estadistica Analitica: Se aplicard el estadistico chi cuadrado para probar
asociaciones entre datos bivariados, categoricas e independientes.

Estadigrafo de estudio: Se calculara entre las variables cualitativas el odds ratio
(OR) y se realizaran estimaciones ajustadas en analisis multivariante.

El registro de datos que estaran registrados en las correspondientes hojas de
recoleccion de datos serdn procesados utilizando el paquete estadistico IBM SPSS

Statistics Version 23.0.
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PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Naturaleza del Gasto | Descripcion | Cantidad | Precio Unitario | Precio Total
Bienes Nuevos Soles
1.4.4.002 Papel Bond A4 | 01 millar 0.02 20.00
1.4.4.002 Lapiceros 5 2.00 10.00
1.4.4.002 Resaltadores 02 3.00 6.00
1.4.4.002 Correctores 02 3.00 6.00
Servicios
1.5.6.030 INTERNET 100 2.00 200.00
1.5.3.003 Movilidad 200 1.00 200.00
1.5.6.014 Empastados 10 10 100.00
1.5.6.023 Asesoria por 2 250 500.00
Estadistico
TOTAL 1042.00
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Cronograma:

Personas Tiempo
responsables NOVIEMBRE 2021 — JUNIO 2022
Actividades
Im Pm 3Bm Mm [Sm |6m [7m |Sm
Planificacion y INVESTIGADOR
elaboracion del
ASESOR X

proyecto
Presentacion y INVESTIGADOR
aprobacion del X

proyecto
Recoleccion de | INVESTIGADOR -

Datos ASESOR
X X X X

Procesamiento y INVESTIGADOR X

analisis ESTADISTICO
Elaboracion del INVESTIGADOR

Informe Final
X
DURACION DEL PROYECTO I R B B B 6 7 B

PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR MES
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ANEXOS

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

FACTORES PREDICTORES DE COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA
DIFICIL EN PACIENTES CON COLECISTITIS AGUDA ATENDIDOS EN UN
HOSPITAL PUBLICO DE LIMA, PERU

Fecha: / / N°

1. DATOS GENERALES:
a. Numero de historia clinica:
b. Sexo:
c. Edad:

d. Procedencia:

2. VARIABLE INDEPENDIENTE:

SI | NO

Leucocitosis

Pared vesicular engrosada

Vacio quirargico prolongado

Sexo masculino

Necrosis vesicular

3. VARIABLE DEPENDIENTE

SI | NO

Colecistectomia laparoscopica dificil
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