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2. RESUMEN

Se realizard un estudio con el objetivo de hacer una comparacion de los desenlaces
morbilidad y mortalidad del drenaje percutdneo versus colecistectomia en
hospitalizados con colecistitis aguda severa atendidos en el Hospital Nacional
Cayetano Heredia entre 2020 y 2023. Para tal fin, se formula realizar un estudio no
experimental con disefio de investigacion de tipo casos y controles. El tamafio de
muestra calculado fue de 390 pacientes. Los casos estaran constituidos por
pacientes con colecistitis aguda severa con morbilidad post quirdrgica y los
controles seran los pacientes con colecistitis aguda severa sin morbilidad post
quirdrgica. Se hara una revision de historias clinicas con una ficha de registro donde
se digitaran las variables de interés. El analisis estadistico se realizard con STATA
15 y contempla la determinacion del Odds Ratio con un intervalo de confianza al

95%.

Palabras clave: morbilidad, complicaciones, mortalidad, colecistitis aguda,

drenaje percutaneo.



3. INTRODUCCION

La colecistitis aguda se define como la inflamacion de la vesicula biliar ocasionada
por lo general a causa de la obstruccién del conducto cistico por interrupcién fisica
de un célculo biliar (1). Esta obstruccion impide el drenaje normal de la bilis e
incrementa, de manera consecuente, la presion y la infeccion dentro de la vesicula
(2). La colecistitis aguda afecta a mas de 200 000 personas en paises desarrollados.,
lo que da lugar a una densidad de incidencia de alrededor de 64 casos por 100 000
habitantes (3). En el Perd, no se encontraron datos especificos sobre la colecistitis
aguda, pero la colelitiasis, que es la causa méas frecuente de esta afeccion, tiene una

prevalencia de 10.6% en la poblacion general (4).

Los signos y sintomas tipicos de la colecistitis aguda son intenso dolor en el
cuadrante derecho y superior del abdomen, fiebre, nauseas y vomito (5). La prueba
diagnostica mas util es el ultrasonido abdominal, que puede mostrar el calculo, la
distension y la vesicula biliar con pared engrosada (6). Las modalidades de
tratamiento dependen de la severidad y en la forma severa (Grado Il segln guias
de Tokio) se indica el drenaje percutaneo (7). El drenaje percutaneo es una técnica
que implica la insercion de una aguja o catéter a través de la piel, directamente en
la vesicula biliar (8). Este procedimiento se realiza bajo la atenta guia de imagenes

médicas, como la ecografia o la tomografia computarizada (9).

A pesar de la indicacion de drenaje percutaneo en casos de colecistitis aguda severa
segun guias internacionales, en algunos centros por dificultades logisticas adn
siguen indicando colecistectomia como procedimiento en dichos casos. La

colecistectomia consiste en la extirpacion de la vesicula biliar, es decir, implica la



eliminacién de la vesicula biliar en su totalidad (10). Puede realizarse mediante
cirugia laparoscopica, una técnica minimamente invasiva, 0 cirugia abierta,
dependiendo de la severidad de la afeccion y la salud general del paciente (11). A
la vez la colecistectomia puede ser total o parcial, eleccién que dependera del

criterio del cirujano (12).

Segun las guias actuales, el drenaje percutaneo se indica en los pacientes de alto
riesgo quirdrgico, es decir, aquellos que tienen una clasificacion de ASA (American
Society of Anesthesiologists) mayor o igual a 3, una colecistitis aguda severa o un
indice de Charlson elevado (3). El drenaje percutaneo tiene como objetivo aliviar
la presion y un proceso infeccioso dentro de la estructura vesicular, y puede
realizarse mediante una puncién con aguja o un catéter. La colecistectomia se indica
en los pacientes de bajo riesgo quirurgico, es decir, aquellos que tienen una
clasificacion ASA menor o igual a 2, una colecistitis aguda leve o moderada o un

indice de Charlson bajo (2).

La mortalidad en procedimientos de colecistectomia para tratar la colecistitis aguda
presenta una variabilidad entre el 0.4% y el 2.0% (1). Esta tasa tiende a ser mas alta
en casos de cirugia de urgencia en comparacion con procedimientos electivos. Por
otro lado, la morbilidad oscila entre el 5.0% y el 15.0%. La morbilidad descrita en
complicaciones frecuentes engloba el proceso infeccioso en la herida quirdrgica,
fuga de bilis, litiasis residual, abscesos intraabdominales y la dehiscencia de la
incision (13). En el contexto del drenaje percutaneo, se ha notificado una tasa de
supervivencia del 96.7% a los 30 dias. La morbilidad es mas baja respecto a la
colecistectomia y puede presentarse con complicaciones tales como hemorragia,

perforacion de 6rganos circundantes, infecciones recurrentes, y reoperaciones (9).



En 2023, Cirocchi y su equipo italiano reportaron que el drenaje percutaneo no
diferia significativamente en la mortalidad a corto plazo en comparacion con la
colecistectomia de urgencia. Sin embargo, destacaron una mayor tasa de recurrencia
de colecistitis y la necesidad de reintervencion en el grupo de drenaje percutaneo
(14). En 2022, Nassar y su equipo del Reino Unido encontraron que la
colecistectomia temprana se asocié con menor mortalidad y complicaciones en
comparacion con las otras opciones de tratamiento (15). En 2021, Lyu en China
reportaron que, a pesar del alto éxito técnico del drenaje percutaneo (100%), se
observo una tasa del 11.7% de complicaciones postoperatorias (16). En 2018,
Loozen y colegas en los Paises Bajos compararon la colecistectomia laparoscépica
con el drenaje percutaneo con catéter, encontrando que la colecistectomia
laparoscépica se asocio con una disminuida tasa de complicaciones severas y una

permanencia hospitalaria més corta (17).

A nivel nacional, en 2022, Quispe en Lima, Peru, observé una mayor frecuencia de
morbilidad postoperatoria en pacientes sometidos a colecistectomia convencional
en comparacion con la colecistectomia laparoscopica (18). En 2020, Lira en
Arequipa, Per(, evalu6 el cumplimiento de las Guias de Tokio 2018 para la
colecistitis aguda, encontrando una buena adherencia al diagnostico, pero una baja
adherencia al tratamiento en el hospital estudiado (19). Finalmente, en 2013,
Bastidas en Huancayo, Perd, investigd la influencia del drenaje quirdrgico en
complicaciones, dolor postoperatorio y estancia hospitalaria en pacientes
colecistectomizados, encontrando que el drenaje quirdrgico se asociaba con
mayores complicaciones y una estancia hospitalaria mas larga en comparacion con

la colecistectomia (20).



A pesar de que la indicacion de drenaje percutadneo en casos de alto riesgo es
mandatorio segun guias internacionales, la adherencia a estas guias es aun baja,
ademas de que, la indicacion ain no se ha estandarizado en algunos contextos por
la escasa disponibilidad de equipos para esta intervencion, por lo que la
colecistectomia se continla realizando de manera frecuente en este grupo de
pacientes. Ademés de ello, los estudios comparativos respecto a los resultados
clinicos relacionados con morbilidad y mortalidad por las modalidades de
tratamiento para la colecistitis aguda de alto riesgo son aun escasos. En tal sentido,
se plantea comparar la morbilidad y mortalidad del drenaje percutaneo versus
colecistectomia en hospitalizados con colecistitis aguda severa atendidos en el

Hospital Nacional Cayetano Heredia entre 2020 y 2023.

4.1. Objetivo general

-Comparar la morbilidad y mortalidad del drenaje percutaneo versus
colecistectomia en pacientes con colecistitis aguda severa atendidos en el Hospital

Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.

4.2. Objetivos especificos

- Comparar el riesgo de mortalidad del drenaje percutaneo versus colecistectomia
en pacientes con colecistitis aguda severa atendidos en el Hospital Nacional

Cayetano Heredia entre 2020-2023.

- Comparar el riesgo de morbilidad por infeccion de sitio operatorio del drenaje
percutaneo versus colecistectomia en pacientes con colecistitis aguda severa

atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.



- Comparar el riesgo de morbilidad por sangrado del drenaje percutaneo versus
colecistectomia en pacientes con colecistitis aguda severa atendidos en el Hospital

Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.

- Comparar el riesgo de morbilidad por fuga de bilis del drenaje percutaneo versus
colecistectomia en pacientes con colecistitis aguda severa atendidos en el Hospital

Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.

- Comparar el riesgo de morbilidad por infeccion o absceso del drenaje percutaneo
versus colecistectomia en pacientes con colecistitis aguda severa atendidos en el

Hospital Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.

- Comparar el riesgo de morbilidad por reintervencion quirtrgica del drenaje
percutaneo versus colecistectomia en pacientes con colecistitis aguda severa

atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio

Estudio observacional, analitico, con un disefio de casos y controles, retrospectivo.

Exposiciones: Drenaje percutaneo y colecistectomia

Evento: mortalidad, infeccion de sitio operatorio, sangrado, fuga de bilis, infeccion

0 absceso, reintervencién quirdrgica.

Poblacion: Sujetos hospitalizados con diagndstico de colecistitis aguda severa

ingresados al Hospital Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.



Muestra: 390 pacientes con diagnostico de colecistitis aguda severa atendidos en

el Hospital Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.

Casos: Pacientes con diagnostico de colecistitis aguda severa con morbilidad

atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.

Controles: Pacientes con diagnostico de colecistitis aguda severa sin morbilidad

atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia entre 2020-2023.

Criterios de seleccién

Criterios de inclusién

Pacientes mayores de edad (>18 afios).

e Pacientes con colecistitis aguda severa, grado 111

e Pacientes sometidos a una colecistectomia abierta o laparoscépica o drenaje
percutaneo.

e Pacientes que ingresaron al Hospital Nacional Cayetano Heredia atendidos

entre 2020-2023.

Criterios de exclusién

e Pacientes con historias clinicas incompletas.

e Pacientes con colecistitis aguda tratadas con manejo médico.

c¢) Calculo del tamafio Muestral

El célculo de tamafio muestral se realiz6 con el Software Epidat version 4.2. Se
considerd una proporcién de casos expuestos de 10% y una proporcion de controles
expuestos de 2,28%, un Odds Ratio a detectar de 4,77, un nimero de controles por

caso de 4, un grado de confiabilidad de 95%, potencia estadistica de 80%. Se



determind un nimero de casos de 78 con morbilidad y un nimero de controles sin
morbilidad de 312. La eleccion de unidades muestrales se realizdé con un muestreo

aleatorio sistematico haciendo uso de una tabla de nimeros aleatorios.

d) Definicion operacional de las variables

En el Anexo 1 se menciona la operacionalizacion de variables.

e) Procedimientos y técnicas

Se seleccionardn a todos los pacientes intervenidos por colecistitis aguda en el
Hospital Nacional Cayetano Heredia entre enero de 2020 y noviembre de 2023 con
el codigo CIE-10 de K81.0 se buscara en las historias clinicas la severidad segun
las directrices de Tokio. Se seleccionaran solo a los pacientes en Grado Ill. Los
casos seran los pacientes que presenten alguna morbilidad y los controles los
pacientes sin morbilidad luego de la cirugia. Se registrara la informacion de interés
mediante la observacion directa de fuentes secundarias (historias clinicas). La ficha
de recoleccion de datos incluiré datos sociodemogréficos, la variable independiente
referida a la modalidad de manejo y las variables dependientes referidas a
mortalidad, infeccion de sitio operatorio, sangrado, fuga de bilis, infeccion o

absceso y reintervencion quirdrgica.

f) Aspectos éticos

En el marco de esta investigacion, se garantizara la integridad y confiabilidad de
los datos recopilados, asegurando que no exista ninguna manipulacion de la
informacidn. Los resultados obtenidos se basaran en los registros objetivos de los
historiales médicos de los sujetos de estudio, preservando la veracidad de los

hallazgos. Este estudio serd sometido a una evaluacion ética rigurosa por parte de
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los Comités de Etica tanto de la Universidad Peruana Cayetano Heredia como de la
institucion hospitalaria donde se lleva a cabo la investigacion. La aprobacion ética
es esencial para garantizar que se cumplan todos los principios éticos y normativas
aplicables a la investigacion médica. Dado que este estudio se basa en un disefio
retrospectivo, no se requerira el consentimiento informado de los pacientes, ya que
los datos se obtendran de manera andnima y no se realizaran intervenciones en los
sujetos de estudio. Para preservar la confidencialidad de los pacientes, se tomaran
medidas adecuadas, como la codificacion de los nombres y la eliminacion de
cualquier informacién que pueda identificar a los sujetos de estudio. Los datos seran
manejados con la maxima discrecién y solo se utilizaran con fines de investigacion.
Se consideraran los ejes tematicos de adecuadas practicas en investigacion médica,
de acuerdo con la Declaracion de Helsinki y otras normativas éticas aplicables,

garantizando la proteccion y el uso ético de estas muestras.
g) Plan de anélisis

La evaluacion de los datos se llevara a cabo utilizando STATA version 15 bajo la
licencia otorgada por la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Se realizara un
analisis descriptivo de los datos, donde las variables categdricas se presentaran
mediante la exposicién de frecuencias absolutas y relativas. Para las variables
numéricas, se evaluara su distribucion para determinar la medida de tendencia
central y la dispersion mas apropiadas. La presentacion de los datos se realizara

mediante la creacién de tablas y gréaficos ilustrativos.

Para realizar la comparacion de la morbilidad y mortalidad entre el drenaje

percutaneo y la colecistectomia en pacientes con colecistitis aguda severa, se
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empleard la prueba de Chi cuadrado en tablas cruzadas de 2x2. Ademas, se calculara
el Odds Ratio (OR) junto con su correspondiente intervalo de confianza al 95% para

cada uno de los siguientes riesgos:

e Riesgo de mortalidad del drenaje percutaneo respecto a la colecistectomia
en la poblacidn objetivo.

e Riesgo de morbilidad por infeccion de sitio operatorio del drenaje
percutaneo respecto a la colecistectomia en la poblacién objetivo.

e Riesgo de morbilidad por sangrado del drenaje percutaneo respecto a la
colecistectomia en la poblacion objetivo.

e Riesgo de morbilidad por fuga de bilis del drenaje percutaneo respecto a la
colecistectomia en la poblacion objetivo.

e Riesgo de morbilidad por infeccion o absceso del drenaje percutaneo
respecto a la colecistectomia en la poblacion objetivo.

e Riesgo de morbilidad por reintervencién quirargica del drenaje percutaneo

respecto a la colecistectomia en la poblacion objetivo.

Estos calculos estadisticos permitiran determinar las diferencias en términos de
medidas de efecto para la morbilidad y la mortalidad entre las dos opciones de

tratamiento para la colecistitis aguda severa.
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SERVICIOS | UNIDAD | CANTIDAD | COSTO | FINANCIAMIENTO
Transporte y Horas 40 100 soles Propio
viaticos
Utiles de Lapicero 4 20 soles Propio

tori
eseriiorio Block de 1

notas

Asesoria Horas 4 500 soles Propio
estadistica
Internet Mes 5 200 soles Propio
Llamadas Horas 5 100 soles Propio
telefonicas
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ETAPAS
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campo y
captacion de
informacion

Procesamiento
de datos

Analisis e
interpretacion
de datos

Elaboracion del
informe

Presentacion
del informe
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8. ANEXOS

Anexo 1. Operacionalizacion de variables

Variable Forma Escala de Instrumento de | Definicion de la Valores
Dimen | Tipo | de Medicion Medicion Variable finales
sion Medici6
n
VARIABLES DEPENDIENTES
Mortalidad Cuali | Historia De razén Ficha de Muerte del paciente | (1) Vivo
tativ médica recoleccion de | segin la historia | (2) Muerto

a datos clinica.

Morbilidad Cuali | Historia De razén Ficha de Presencia de alguna | (1) Presente
tativ médica recoleccion de | morbilidad (2) Ausente

a datos (complicacion)

luego del
procedimiento,
segin la historia
clinica.
Infeccion de Cuali | Historia Nominal Ficha de Infeccion del sitio | (1) Presente
sitio operatorio tativ médica recoleccion de | quirdrgico segin la | (2) Ausente

a datos historia clinica.

Sangrado Cuali | Historia Nominal Ficha de Sangrado (1) Presente
tativ médica recoleccién de | perioperatorio segin | (2) Ausente

a datos la historia clinica.

Fuga de bilis Cuali | Historia Nominal Ficha de Fuga de bilis segin | (1) Presente
tativ médica recoleccion de | la historia clinica. (2) Ausente

a datos
Infeccién o Cuali | Historia Nominal Ficha de Presencia o ausencia | (1) Presente
absceso tativ médica recoleccionde | de  infeccion o | (2) Ausente

a datos absceso segin la

historia clinica.
Reintervencion Cuali | Historia Nominal Ficha de Reintervencion (1) Presente
quirdrgica tativ médica recoleccion de | quirdrgica segin la | (2) Ausente

a datos historia médica.

VARIABLES INDEPENDIENTES
Abordaje Cuali | Historia Nominal Ficha de Modalidad de [ (1) Drenaje
tativ médica recoleccién de | drenaje de las vias | percutaneo

a datos biliares segin la | (2)

historia clinica. Colecistecto
mia
VARIABLES SECUNDARIAS
Cuan | Historia De Razo6n Ficha de Edad del paciente | Namero de
titati médica recoleccion de | segin la historia | afios
va datos clinica.
Cuali | Historia Nominal Ficha de Sexo del paciente | (1) Femenino
tativ médica recoleccion de | segin la historia | (2)

a datos clinica. Masculino
indice de Cuan | Historia De Raz6n Ficha de Indice de | Valor
Charlson titati médica recoleccion de | comorbilidades numérico

va datos segin la historia
clinica del paciente.
Cuali | Historia Nominal Ficha de Categoria de ASA | (1)1
tativ médica recoleccion de | segun el reporte de | (2) Il
a datos anestesiologia. 3)1m
@ v
(O
(6) VI

Anexo 2. Ficha de recoleccién de datos

Seccion I: Datos generales

NUmero de orden:
Historia clinica:
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Edad (en afos):

Sexo:

Femenino
Masculino

indice de Charlson (Valor numérico)

ASA

(1)1
@n
3) 1
4) IV
)V
(6) VI

Seccion I1: Variables independientes

Abordaje

(0) Colecistectomia laparoscopica o
abierta
((2) Drenaje percutineo

Seccion 111: Variables dependientes

Mortalidad (0) Presente (1) Ausente
Morbilidad (0) Presente (1) Ausente
Infeccion de sitio operatorio (0) Presente (1) Ausente
Sangrado (0) Presente (1) Ausente
Fuga de bilis (0) Presente (1) Ausente

Infeccidn o absceso

(0) Presente (1) Ausente

Reintervencion quirdrgica

(0) Presente (1) Ausente

Infeccion de sitio operatorio

(0) Presente (1) Ausente
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