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Resumen

La pancreatoduodenectomia (PD) esta descrita como un procedimiento complejo para
el tratamiento de tumores periampulares (lesiones malignas y benignas). El cancer de
pancreas viene siendo el octavo cancer mas comdn en el mundo, con mas de 490.000
nuevos casos en el afio 2020; en el Per(, la incidencia es de 3,91 por 100.000 habitantes.
La pancreatoduodenectomia laparoscopica viene siendo de uno de los procedimientos
mas avanzados, que ha revolucionado en las Ultimas décadas llegando a describirse
ventajas potenciales sobre la cirugia abierta tradicional. Sin embargo, la evidencia
disponible en técnicas laparoscopicas de cirugia pancreatica ain es limitada. En nuestro
entorno aun no se cuenta con estudios que describen los resultados posoperatorios de
ambas técnicas, por lo que buscamos describir y comparar ambos resultados en los

ultimos 20 afios en un hospital de Lima, Peru.

Palabras clave:

Whipple, pancreatoduodenectomia laparoscopica, cirugia minimamente invasiva.

1. Introduccién

La pancreatoduodenectomia (PD) esta descrita como un procedimiento complejo para
el tratamiento de tumores periampulares (lesiones malignas y benignas). EI cancer de
pancreas viene siendo el octavo cancer mas comdn en el mundo, con mas de 490.000
nuevos casos en el afio 2020, segun la Sociedad Estadounidense de Oncologia Clinical
(American Society of Clinical Oncology - ASCO). En el Pert, segun el Registro de

Cancer de Lima Metropolitana, la incidencia es de 3,91 por 100.000 habitantes. Como



ya se menciond, la cirugia es la Unica opcion potencialmente curativa para este tipo de
enfermedades. La pancreatoduodenectomia (PD) abierta conlleva a una morbilidad del
40%, se espera que procedimientos minimamente invasivos optimicen el resultado. La
pancreatoduodenectomia (PD) o Whipple laparoscopico viene siendo de uno de los
procedimientos laparoscopicos méas avanzados, que ha revolucionado en las ultimas
décadas llegando a describirse ventajas potenciales sobre la pancreatoduodenectomia

abierta tradicional. (1- 6)

Gagner y Pomp describieron por primera vez el procedimiento laparoscépico de
Whipple en 1994. El largo tiempo operatorio y las dificultades técnicas junto con la
necesidad de desarrollar habilidades laparoscdpicas avanzadas, fueron razones validas
que respaldaron la renuencia inicial a realizar estos procedimientos de cirugia
minimamente invasivos. Sin embargo la cirugia minimamente invasiva se ha
convertido en el gold standard para muchos procedimientos por las ventajas que ofrece
como: disminucion del dolor postoperatorio, la reduccion de la estancia hospitalaria y

rapida recuperacion. (1, 6)

Estan bien descritas las ventajas de la pancreatectomia distal laparoscopica, con menor
pérdida de sangre y todos los beneficios que ofrece la cirugia minimamente invasiva;
no obstante la pancreatoduodenectomia laparoscépica no ha tenido la misma
aceptacién ya que sigue siendo una cirugia poco frecuente, generalmente realizada por
cirujanos experimentados en centros de alto volumen, gran parte por la complejidad

del procedimiento y tiempo que consume. Asimismo su aceptacion ha sido lenta debido



a la dificultad de la diseccién de estructuras vasculares, diseccion minuciosa alrededor

del arbol biliar y la necesidad de tres anastomosis complejas. (1, 7, 8)

En general, se acepta que el uso del abordaje laparoscopico para el procedimiento
Whipple tiene potencial de reducir la respuesta inflamatoria acortando la estancia
hospitalaria, presenta menor sangrado, y aparente menor morbilidad perioperatoria;
ademas de permitir el inicio mas rapido de quimioterapia adyuvante y una calidad de
vida mas favorable en los primeros 6 meses después de la cirugia. (7, 2, 9, 10) Del
mismo modo estudios demuestran que desde el punto de vista oncolégico el nimero de
ganglios, el estado de margen de reseccion y la supervivencia han demostrado ser

similares en procedimientos laparoscopicos como en técnica convencional. (7, 8, 9)

A pesar de todo, la seguridad quirdrgica representa un problema en hospitales con un
bajo volumen de pacientes, lo que ha llevado a aumentar la morbimortalidad
posoperatoria, lo que requiere un control cuidadoso de los resultados durante la curva
de aprendizaje quirargico, los cirujanos necesitan un tiempo de capacitacion
relativamente largo para volverse técnicamente competentes en este complejo
procedimiento. Se han visto estudios en donde la introduccion de Whipple
laparoscopica en hospitales de bajo volumen de pacientes resultd en una mortalidad
postoperatoria de mas del doble, de 7,5 % frente a 3,4 %. (7, 4) El estudio LEOPARD
-2 busco evaluar si la pancreatoduodenectomia (PD) laparoscépica reduce el tiempo de
recuperacion funcional, en comparacion con la pancreatoduodenectomia abierta en un

entorno de recuperacion mejorada. Sin embargo dicho estudio fue detenido durante el



proceso ya que se evidencié aumento de la mortalidad asociada a las complicaciones
post operatoria en paciente a los que se le realiz6 PD laparoscépica. Estos problemas

de seguridad fueron inesperados y preocupantes. (16)

El potencial de beneficio clinico de las técnicas laparoscopicas en la cirugia pancreatica
es grande, pero la evidencia disponible aun es limitada, la reseccion de tumores de
cabeza de pancreas en la mayoria de centros de Higado Pancreato Biliar ain siguen
realizandose segun técnica abierta. (7) En nuestro entorno ain no se cuenta con estudios
que describen los resultados posoperatorios comparando ambas técnicas, por lo que

nuestro estudio busca comparar los resultados.

2. Objetivos
2.1. Objetivos generales
e Describir los resultados post operatorios de la pancreatoduodenectomia
laparoscopica vs técnica convencional de tumores periampulares en los ultimos
20 afos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia.
2.2. Objetivos especificos
e Describir las caracteristicas epidemiologicas de los pacientes postoperados de
pancreatoduodenectomia laparoscopica vs técnica abierta en relacion a
caracteristicas clinicas (sexo, edad, IMC).
e Describir el tiempo operatorio de los pacientes postoperados de

pancreatoduodenectomia laparoscépica vs técnica abierta.



e Describir la pérdida sanguinea de los pacientes postoperados de
pancreatoduodenectomia laparoscopica vs técnica abierta.

e Describir el resultado histopatolégico de los pacientes postoperados de
pancreatoduodenectomia laparoscépica vs técnica abierta.

e Describir el tiempo de hospitalizacion de los pacientes postoperados de
pancreatoduodenectomia laparoscopica vs técnica abierta.

e Describir las complicaciones postoperatorias segin las clasificaciones
estandarizadas de Clavien-Dindo, la clasificacion de fistula pancreatica y la
presencia de retardo en el vaciamiento gastrico segun ISGPS (International
Study Group of Pancreatic Surgery) de los pacientes postoperados de
pancreatoduodenectomia laparoscopica vs técnica abierta.

e Describir el requerimiento de conversion quirdrgica de los pacientes
postoperados de pancreatoduodenectomia laparoscopica vs técnica abierta.

e Describir el requerimiento de reintervencién quirargica de los pacientes
postoperados de pancreatoduodenectomia laparoscopica vs técnica abierta.

e Describir la mortalidad de los pacientes  postoperados de
pancreatoduodenectomia laparoscépica vs técnica abierta.

3. Materiales y metodos

3.1. Disefio general del estudio

El presente es un estudio observacional-descriptivo tipo transversal, retrospectivo. Se
recopilaran datos de la historia clinica de los pacientes que se sometieron a una cirugia

de pancreatoduodenectomia mediante laparoscopia y técnica convencional. En la



pancreatoduodenectomia laparoscopica y abierta se incluyeron linfadenectomia
celiaca, periportal, peripancreéatica y periduodenal.

3.2. Poblacién y area de estudio

Todo paciente que fue sometido a una cirugia de pancreatoduodenectomia o
procedimiento de Whipple mediante laparoscopia o técnica convencional en el
Hospital Nacional Cayetano Heredia ubicado en el distrito de San Martin de Porres en
la ciudad de Lima, Peru, entre enero del 2000 - febrero 2023.

Criterio de inclusion:

Todos los pacientes sometidos a una cirugia de pancreatoduodenectomia o
procedimiento de Whipple mediante laparoscopia o técnica convencional por tumores
confinados a cabeza de pancreas o region periampular demostrada por imagenes
preoperatorias en el Hospital Nacional Cayetano Heredia (HNCH).

Criterios de exclusion:

Paciente con lesiones metastasicas o compromiso tumoral extenso al estudio de
imagenes preoperatorias y/o a la laparoscopia diagnostica.

Pacientes no operados en el HNCH.

Pacientes con historias clinicas que no cuenten con todos los datos consignados en la
ficha de recoleccion.

3.3. Muestra

Unidad de analisis: Paciente con diagnostico de tumores confinados a cabeza de
pancreas o region periampular demostrada por imagenes preoperatorias atendido en el

Hospital Nacional Cayetano Heredia entre enero del 2000 - febrero 2023
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Tamafio muestral: Todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién y

exclusion.

Tipo de muestreo: Se realizd6 un muestreo por conveniencia.

3.4. Definicion operacional de variables

Corporal (IMC)

Variable Tipo/ Definicion operacional Forma de
Escala de registro
medicion

o Afos de vida que tiene la persona '
Edad Cuz?mtltatlv en el momento de la evaluacion Ej. 60 afios™.
a discreta / del paciente.
Intervalo
Género Cualitativa Género del paciente “Masculino”
/Dicotomic “Femenino”
a /Nominal
Estado Cualitativa/ Es el peso de una persona en “Bajo peso”
nutricional segun | Politomica/ kilogramos dividido por el
el indice de Masa |  Ordinal cuadrado de la estatura en metros. | ~Peso saludable

“Sobrepeso”

“obesidad”
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Definicion de | Cualitativa/ | Definicion de resecabilidad segin “Resecable”
resecabilidad Politomica/ la Asociacion Americana
segun la Ordinal Hepatopancreatobiliar segin Borderline
Asociacion estudios imagenoldgicos .
) . Localmente
Americana preoperatorios. ,
avanzado
Hepatopancreato
biliar
Localizacion del | Cualitativa | Caracteristicas del tumor primario “Cabeza de
tumor primario | / Nominal pancreas”
“Ampolla”
“Colédoco
distal”
“Duodeno”
Anatomia Cualitativa Resultados de los hallazgo “Adenocarcinom
Patologica / Nominal histolégico a ductal”
“Adenocarcinom
a mucinoso”

“Tumor Gist”

12




Mortalidad Cualitativa | Fallecimiento dentro de los 30 dias | “Fallecido antes
/Nominal posteriores a la cirugia del dia 30 post
operatorio”
Fallecimiento entre los 30 dias y el
primer afio posterior a la cirugia | “Fallecido entre
el dia30y
Fallecimiento dentro del primer primer afio post
afios y segundo afio posterior a la operatorio”
cirugia
“Fallecido entre
el primery
segundo afio
postoperatorio”
Tiempo Cuantitativ Es el tiempo de duracion de la Ej. “300 min”
operatorio a discreta intervencion quirdrgica
Pérdida Cuantitativ Es la cantidad en mililitros de Ej, “800 ml1”
sanguinea adiscreta | pérdida sanguinea consignada en

el reporte operatorio.
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Complicaciones | Cualitativa/ | Evento advertido o inadvertido Lesion arterial
intra operatoria | politdmica/ que tenga lugar en el _
nominal intraoperatorio. Lesion venosa
Lesion hepatica
Lesion de la via
biliar
Lesion viscera
hueca
Compromiso de | Cualitativa/ | Valoracion de anatomia patoldgica “Ganglios
ganglios dicotémica/ de los ganglios extraido, comprometidos”
linfaticos nominal consideracion la presencia 0 no de
enfermedad neoplasica Ganglios NO
comprometidos”
Conversion Cualitativa/ | Requerimiento de convertir cirugia ‘S
quirdrgica dicotdmica/ | laparoscopica a cirugia abierta.
nominal NO
Tiempo de Cuantitativ Es el tiempo de estancia Ej. “7 dias”
hospitalizacion a discreta hospitalaria cuantificado en dias

posteriores a la cirugia.
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“Grado I”

quirargicamente.
Se clasifica en 3 grados (grados

Fuga bioquimica, By C) en
funcion de la gravedad especifica

(14)

de la complicacion. Ver Anexo Il.

Clasificacion de | Cualitativa/ La descripcion de las
Clavien-Dindo | politbmica/ | complicaciones estandarizadas del
nominal postoperatorio basadas en el Grado IT
manejo de las complicaciones. Ver
(13 III”
Anexo | (11 - 13) Grado
“Grado IV”
“Grado V”
Fistula Cualitativa/ | Se define como una comunicacién “Fuga
pancreatica politomica/ | anormal entre el epitelio ductal bioquimica”
clasificacion nominal pancreético y otra superficie
segun ISGPS epitelial. Liquido con enzimas Grado B
(International pancreaticas con una actividad de . .
. . Grado C
Study Group of amilasa superior a 3 veces el valor
Pancreatic sérico normal superior, medible a
Surgery) través de un drenaje colocado
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Retraso en el Cualitativa/ La definicion consensuada de “Grado A”
vaciamiento politomica/ | VGR comprende la necesidad de
gastrico. nominal | sonda nasogastrica (SNG) durante “Grado B”
Clasificacion mas de 3 dias o su colocacion a
, . . “Grado C”
segun ISGPS partir del tercer dia del
(International postoperatorio, asi como la
Study Group of intolerancia a la dieta oral al
Pancreatic terminar la primera semana
Surgery) postoperatoria. Ver Anexo Ill.
(15)
Reintervencion | Cualitativa/ | Requerimiento de reintervencion “Se requirio
dicotémica/ | quirdrgica dentro de los 30 dias | reintervencion
nominal posteriores a la cirugia
“No se requirio
reintervencion

3.5. Procedimientos y técnicas:

La recoleccidn de datos se realizara a través de la historia de los pacientes a quienes se
les haya realizado el procedimiento quirdrgico de pancreatoduodenectomia o
procedimiento de Whipple en el Hospital Cayetano Heredia. La revisaran las historias
clinicas, evoluciones, examenes auxiliares solicitados durante la hospitalizacion del
paciente, reportes operatorios e informes de patologia. La informacion sera
confidencial. Unicamente los investigadores principales, encargados de la recoleccion
de datos tendran la informacion recolectada de cada uno de los participantes.

3.6. Aspectos éticos

16



Es un estudio retrospectivo observacional para el cual se realizard la revision de
historias clinicas, resultados de laboratorio e informe anatomopatolégico. No se
establecera contacto con los pacientes, por lo que no se solicitard consentimiento
informado. Se mantendra la confidencialidad y anonimato de los datos obtenidos de la
informacidn estadistica y de registro. Los investigadores pasaran la informacion a una
hoja de Excel, en la cual se identificara a cada participante por codigos numéricos
distintos a los nimeros de las historias clinicas, los cuales seran cifrados. Unicamente
los investigadores principales, encargados de la recoleccion de datos tendran la
informacion recolectada de las historias clinicas.

Se mantendra la hoja de equivalencia entre los c6digos y nimero de historia clinica de
los participantes bajo seguridad con una clave para su acceso Yy no sera distribuida por
ningln motivo a alguna persona fuera del grupo de investigacion o de los encargados
de supervisar el trabajo. Este archivo estara disponible para los autores del proyecto y
tampoco serd compartido con ninguna persona ajena al mismo.

El protocolo seréa revisado por el Comité Institucional de Etica de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia.

3.7. Plan de anélisis

Para la estadistica descriptiva se presentaran los datos en tablas o graficos de
distribucion y frecuencias absolutas agrupadas en relacion a las variables. Pruebas
estadisticas a usar: frecuencias simples, Chi cuadrado, t student segun sea necesario
El andlisis estadistico se realizard con el programa Stata con criterios estandar de

significancia estadistica (IC: 95%).
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4. Presupuesto, financiamiento y Cronograma
El estudio sera autofinanciado por los investigadores.

Materiales de Lapiceros, archivadores, etc. S/200
escritorio
Impresiones Ficha de datos, protocolo, trabajo final, etc. S/200
Informacion Costo de articulos utilizados como fuente de S/600
informacion
TOTAL S/.1000

Abril 2023 Mayo-Julio 2023 Agosto 2023

Busqueda
bibliografica

Elaboracion de
protocolo

Recoleccion de
datos

Informe final

Publicacién de
resultados
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5. Anexos

ANEXO I:

Clasificacion de Complicaciones Postoperatorias de Clavien -
Dindo

Grados Definicion

|  |Desviacion del postoperatorio normal, que no requiere tratamiento
farmacoldgico, quirdrgico, endoscépico o intervenciones radioldgicas.
Farmacos permitidos: antiemeticos, antipireticos, analgesicos,
diuréticos, electrolitos y fisioterapia

Il |Requerimiento de tratamiento farmacol6gico con drogas diferentes a las
permitidas en las complicaciones de grado I. Incluye transfusiones y
nutricion parenteral

111 |Complicacion que requiera una intervencion quirdrgica, endoscopica
radiologica

[1la: No requiere anestesia general

I1lb: Requiere anestesia general

IV |Complicaciones que amenazan la vida del paciente y requiere cuidados
intensivos

IVa: Disfuncién de un 6rgano ( incluye dialisis )

IVb: Falla multiorganica

V  |Muerte del paciente

Dindo D, Demartines N, Clavien PA. Classification of surgical complications: a new proposal with evaluation in a
cohort of 6336 patients and results of a survey. Ann Surg. 2004 Aug;240(2):205-13. doi:
10.1097/01.51a.0000133083.54934.ae. PMID: 15273542; PMCID: PMC1360123.

21



ANEXO 11

Clasificacion de Fistula Pancreatica Postoperatoria (FPPO)
Fuga GradoB | Grado C
Bioquimica

Actividad de amilasa superior a 3 veces el SI SI SI
valor sérico normal superior
Drenaje pancreatico que persiste mas de 3 NO SI SI
semanas
Cambios clinicos relevantes para el manejo NO S| S|
de FPPO
Requerimiento de drenaje percutaneo o NO S| S|
endoscopico por colecciones
Requerimiento de procedimientos NO SI SI
angiograficos por FPPO relacionados
sangrado
Reintervencion quirdrgica por FPPO NO NO S|
Signos de infeccidn relacionado a FPPO NO S| S|
Falla organica relacionada a FPPO NO NO S|
Muerte relacionada a FPPO NO NO SI

Bassi, Claudio et al. “The 2016 update of the International Study Group (ISGPS) definition and grading of
postoperative pancreatic fistula: 11 Years After.” Surgery 161 (2017): 584-591.
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ANEXO I11

Retardo en el vaciamiento gastrico

Grado SNG Intolerancia | Vémitos/distensién | Procinéticos
VGR oral gastrica
A 4-7 dias o 7 dias + +
reinsercion > DPO
3
B 8-14 dias o 14 dias + +
reinsercion > DPO
7
C > 14 dias o 21 dias + +
reinsercién > DPO
14

Complicaciones después de una pancreatoduodenectomia. Laureano Fernandez-Cruz, Luis Sabater, Joan Fabregat,
Ugo Boggi 2012.4 « Elsevier BV « Cirugia Espafiola 10.1016/j.ciresp.2011.04.026
http://dx.doi.org/10.1016/j.ciresp.2011.04.026
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