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1. RESUMEN:

Se llevard a cabo una investigacion con el propdsito de determinar las
complicaciones postoperatorias en el manejo de coledocolitiasis con uso de
tubo en T comparado con colecodorrafia primaria en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza periodo 2021 a 2023; por medio de un estudio
observacional, analitico, retrospectivo de cohortes; se incluirda a una
poblacion de pacientes con coledocolitiasis atendidos en el Servicio de
Cirugia General del Hospital Nacional Arzobispo Loayza ; se aplicard la
prueba de chi cuadrado para asociacion de factores; si p es menor a 0.05 se
considerara significancia; se calculara el riesgo relativo y el intervalo de
confianza al 95%. Se considera la importancia del estudio presente debido a
que con la constante evolucion de la cirugia laparoscédpica se debe conocer la
seguridad, efectividad y tasa de complicaciones de las nuevas técnicas
quirurgicas sobre el manejo de la coledocolitiasis.

Palabras clave: complicaciones postoperatorias, coledocolitiasis, tubo en T,

colecodorrafia primaria.

2. INTRODUCCION:
La colelitiasis es una enfermedad del sistema biliar con una alta tasa de
prevalencia de casi el 20 % entre los adultos en todo el mundo, y la
coledocolitiasis aparece en aproximadamente en el 15 % de los pacientes con
colelitiasis (1). La prevalencia de la enfermedad de célculos biliares esté
aumentando y representa el segundo diagnostico de ingreso principal mas
comun en todas las afecciones gastrointestinales, hepaticas y pancreéticas en

los Estados Unidos (2).



La coledocolitiasis ocurre aproximadamente en el 20% de pacientes con
diagnostico previo de colelitiasis. A diferencia de la colelitiasis que puede ser
asintomatica durante largos periodos de tiempo, la coledocolitiasis se
relaciona con una sintomatologia manifiesta como el dolor en cuadrante
superior derecho, ictericia, fiebre y puede desarrollar graves complicaciones
tales como colangitis, pancreatitis y disfuncion hepatica (3).

La coledocolitiasis se puede dividir en coledocolitiasis primaria y secundaria
segn la forma de los calculos en el conducto biliar o la vesicula biliar; el
componente principal de los céalculos de las vias biliares primarias es el
bilirrubinato de calcio, que esta fuertemente asociado con infeccidon
bacteriana y deposicidon anormal de calcio, mientras que el ingrediente
dominante de los calculos de las vias biliares secundarias es el colesterol; la
coledocolitiasis primaria y secundaria pueden tener patogénesis distintas, lo
que implica que tiene sentido clasificar a los pacientes segun la ubicacion de
la formacién de calculos en la practica clinica (4,5).

Las técnicas no invasivas para diagnosticar la coledocolitiasis incluyen la
ecografia abdominal, colangiopancreatografia por resonancia magnética y
colangiografia por tomografia computarizada; las técnicas invasivas incluyen
la colangiopancreatografia retrograda endoscopica y la colangiografia
intraoperatoria durante la colecistectomia, las limitaciones de costos y
recursos pueden limitar el acceso a imagenes avanzadas mientras que los
métodos invasivos conllevan un alto riesgo de complicaciones; como
resultado de dichas limitaciones, se ha puesto énfasis en refinar los criterios

de diagnostico (6,7).



La coledocolitiasis y la colangitis pueden provocar una morbilidad y
mortalidad significativas y ha habido actualizaciones importantes en los
enfoques de tratamiento en las ultimas décadas. Dada la naturaleza menos
invasiva y la efectividad de la endoscopia en comparacion con la exploracion
quirargica  abierta tradicional del conducto biliar comin, Ia
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) se ha considerado
durante mucho tiempo la modalidad de primera linea en el tratamiento de la
coledocolitiasis y la colangitis, sin embargo, con la llegada de las técnicas
quirturgicas laparoscdpicas minimamente invasivas, existe debate sobre si la
CPRE o la exploracion laparoscopica del conducto biliar comun es la
intervencion Optima de primera linea, particularmente en pacientes con una
vesicula biliar intacta (8).

Cabe reportar que ha habido avances en las técnicas y modalidades
endoscopicas (es decir, colangioscopia con un solo operador con litotricia)
que han permitido tratar endoscopicamente incluso los célculos dificiles del
colédoco. Se han realizado actualizaciones sobre las pautas de manejo para la
colangitis, incluido el método preferido de descompresion biliar inicial y el
momento del drenaje biliar; por ello se necesitan datos epidemiolégicos sobre
las tendencias, los patrones de admision, los enfoques de tratamiento y los
resultados de la coledocolitiasis y la colangitis en los tltimos afios (9).

La CPRE puede ser realizada como procedimiento preoperatorio,
intraoperatorio 'y postoperatorio seguida de una colecistectomia
laparoscépica, otra opcion es realizar colecistectomia laparoscopica y

endoscopia intraoperatoria por colangiopancreatografia retrograda en la



misma configuracion; estas opciones de tratamiento para la coledocolitiasis
son en dos pasos de gestion; el método de un solo paso consiste en la
exploracion del conducto biliar comin y la colecistectomia ya sea por
laparoscopia o cirugia abierta (10,11).

La CPRE es un procedimiento que actualmente se usa para pacientes con alta
probabilidad de tener coledocolitiasis, puede ser diagnostico y terapéutico,
aunque hoy en dia puede tener menos exactitud que una ecografia abdominal
y una resonancia magnética. La CPRE es un procedimiento que no escapa a
potenciales complicaciones que incrementan la mortalidad y la morbilidad de
los pacientes tales como pancreatitis, perforacion duodenal y hemorragia.
Ademas, la esfinterotomia endoscopica puede perturbar la funcion del esfinter
de Oddi causando reflujo del jugo intestinal y biliar, entre otras
complicaciones tales como estenosis y fibrosis a nivel de la ampolla (12).
Una coledocotomia supraduodenal y la colocacion de un tubo en T
constituyen el tratamiento quirdrgico estandar de la coledocolitiasis, los
conductos biliares comunes generalmente se cierran sobre tubos en T, aunque
este enfoque terapéutico puede generar problemas. Después de la extraccion,
pueden ocurrir complicaciones como la peritonitis biliar; antes de poder
extraerlo, es posible que el paciente deba llevarlo durante algunas semanas;
cada uno de ellos hace que las estancias hospitalarias se prolonguen; el
drenaje con tubo en T puede aumentar el riesgo de recurrencia de calculos
porque actla como un objeto extrafio alrededor del cual pueden precipitar

pigmentos biliares y sales (13).



El cierre primario durante la coledocotomia por cirugia biliar abierta es una
opcion comun entre los cirujanos expertos que utilizan este método con éxito,
aunque la tendencia es a favor del cierre primario, existe debate sobre el uso
de tubos en T contra el cierre primario de la via biliar. Sin embargo en algunos
paises en desarrollo se sigue insertando tubos en T con regularidad (14).

Las complicaciones biliares postoperatorias incluyen la fuga biliar, peritonitis
biliar, estenosis biliar, colangitis y la recurrencia de litos en la via biliar
comun. La fuga biliar se define como la presencia de bilis por el drenaje
abdominal con un volumen de 100 ml por dia al menos por 3 dias. La
peritonitis biliar es definida como la presencia de bilis local o general
encontrada por reoperacion o via percutanea. La estenosis biliar es definida
por via resonancia. Es la estenosis de la via biliar coman distal la cual
condiciona la dilatacion de la via comun proximal en ausencia de litiasis. La
colangitis es la presencia de signos de respuesta inflamatoria sistémica
asociado a un patrdn colestasico. La recurrencia se define como la formacion
de litos en la via biliar comin no antes de los 6 meses después de la limpieza
completa de la via biliar (15).

La coledocolotiasis es una de las complicaciones mas frecuentes de la litiasis
vesicular, siendo responsable de un elevado costo sanitario y morbimortalidad
en funcion del grupo poblacional afectado. Actualmente se han desarrollado
diversas estrategias diagnosticas y terapéuticas que en nuestro medio no todas
se encuentran accesibles a la mayoria de la poblacién, siendo la
coledocorrafia con insercion de dren tubular o el cierre primario

intervenciones que pueden ofrecerse de manera rutinaria en nuestro entorno



sanitario, por ello resulta pertinente comparar la seguridad de estas
intervenciones, motivo por el cual se considera pertinente desarrollar el
presente estudio.

Abdulraheem O, et al (Egipto, 2021); evaluaron la seguridad del cierre
primario del colédoco, por medio de un ensayo controlado aleatorio; se
reclutaron a un total de 50 pacientes; fueron asignados aleatoriamente a dos
grupos: los pacientes del grupo A se sometieron a exploracion del colédoco
con cierre primario y los pacientes del grupo B se sometieron a exploracion
del colédoco con insercion de tubo en T; se utilizd analisis descriptivo, hubo
una diferencia significativa entre los casos del grupo A y del grupo B con
respecto al tiempo operatorio y la estancia hospitalaria. No hubo diferencias
significativas entre los casos del grupo A y del grupo B con respecto a las
complicaciones postoperatorias tempranas y tardias. La estancia hospitalaria
fue significativamente (p<0,001) més larga (5,14+1,1 dias) en el grupo B en
comparacion con el grupo A (8,11 + 1,1 dias). La frecuencia de infeccion de
sitio operatorio fue de 8% en el grupo Ay 20% en el grupo B (p<0.05) (16).
Yin'Y, et al (China, 2022); compararon la seguridad y viabilidad del drenaje
con tubo en T y la sutura primaria después de la laparoscopia combinada con
coledocoscopia en el tratamiento de la coledocolitiasis secundaria; se
analizaron retrospectivamente los datos clinicos de los pacientes; los
pacientes se dividieron en un grupo de drenaje con tubo en T y un grupo de
sutura primaria. No hubo diferencias significativas en los datos clinicos
preoperatorios, y las complicaciones posoperatorias entre los dos grupos (p>

0,05); sin embargo, la sutura primaria demostr6 ventajas significativas (p <

10



0,05) en términos de tiempo de operacion, pérdida de sangre intraoperatoria,
estancia hospitalaria posoperatoria y otros factores relacionados. Los analisis
univariados y multivariados mostraron que un didmetro del colédoco inferior
a 8 mm era un factor de riesgo independiente de fuga de bilis (17).

Xiang L, et al (China, 2023); realizaron un estudio de cohorte prospectivo
para investigar la seguridad y viabilidad del cierre primario después de la
exploracion laparoscépica del colédoco para el tratamiento de la
coledocolitiasis; los pacientes que fueron tratados por coledocolitiasis
mediante exploracion laparoscopica con cierre primario comprendieron el
grupo PC (n=145), los pacientes que fueron tratados por coledocolitiasis
mediante exploracion laparoscopica con drenaje con tubo en T durante este
periodo comprendieron el grupo TD (n=153); se recogieron y analizaron
estadisticamente los resultados perioperatorios y de seguimiento. Los grupos
TD y PC mostraron diferencias significativas en el tiempo de operacion
(124,6 £ 40,8 vs 106 + 36,4 min, P = 0,000) y la estancia hospitalaria
postoperatoria (7,1 £ 2,6 vs 5,9 = 2,0 dias, P = 0,000); no se observaron
diferencias significativas en términos de pérdida de sangre, proporcion de
conversion a laparotomia y pardmetros postoperatorios. Las tasas de calculos
residuales y recurrentes en los grupos TD y PC fueron del 1,97% frente al
1,40% y del 1,31% frente al 1,40%, respectivamente, sin diferencias
significativas (P = 1,000 para ambos) (18).

Zhen W, et al (China, 2021); evaluaron la seguridad y eficacia del cierre
primario en pacientes con antecedentes de cirugia biliar previa en

comparacion con el drenaje con tubo en T, en el estudio los pacientes se
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dividieron en 2 grupos segun los métodos de cierre de la coledocotomia;
grupo A: pacientes con cierre primario (n = 51); grupo B: pacientes con
drenaje con tubo en T (n = 29); el grupo A exhibi6 una estancia hospitalaria
posoperatoria mas corta y menores gastos de hospitalizacién en comparacion
con el grupo B; no hubo diferencias significativas en la tasa de conversion a
cirugia abierta, el tiempo de operacién, la pérdida de sangre intraoperatoria,
la tasa de fuga de bilis, la tasa general de complicaciones y la tasa de
recurrencia de célculos entre los 2 grupos (19).

Limjoco L. et al (Reino Unido, 2021); compararon resultados y
complicaciones de la colocacion rutinaria del tubo en T versus el cierre
primario en pacientes sometidos a cirugia abierta del conducto biliar comun,
por medio de un analisis prospectivo aleatorio de 35 pacientes clasificados
como de riesgo moderado a alto de coledocolitiasis quienes fueron sometidos
a coledocotomia abierta. Treinta (30) pacientes se incluyeron y se dividieron
aleatoriamente en 2 grupos: drenaje con tubo en T (TD, n = 20) y cierre
primario (PC, n = 10). Los pacientes del grupo TD tuvieron menos
complicaciones generales que los pacientes del grupo PC (20% frente a 30%,
respectivamente; p=0,083); sin embargo, el grupo TD tuvo mas
complicaciones graves (CD Grado |1l o superior) que la PC grupo (75% vs
0% respectivamente; p=0,052). La mayoria de las complicaciones en el grupo
de PC (3/10, o 30%) fueron complicaciones menores (CD 1 o 2); no hubo
mortalidad en ambos grupos; los 30 pacientes fueron seguidos durante 3 a 12

meses, con una mediana de tiempo de seguimiento de 6 meses; no hubo

12



diferencias estadisticamente significativas entre la colocacion del tuboen Ty
el cierre primario en términos de morbilidad y resultados a largo plazo (20).
Podda M. et al ( Reino Unido, 2015); compararon las complicaciones entre el
cierre primario de la via biliar vs el uso de tubo en t en un total de 1770
pacientes en un estudio retrospectivo, evaluando las complicaciones
postoperatorias asociadas a la cirugia de via biliar, reintervenciones y estadia
postoperatoria. Los pacientes con cierre primario de la via biliar presentaron
mejores resultados vs el uso de tubo ent en términos de peritonitis biliar (OR
0.22, 95% CI 0.06-0.76, P=0.02), mejor tiempo operatorio y menor tiempo
postoperatorio hospitalario (21).
Zhan Z. et al (China, 2020); realizaron un estudio retrospectivo de un total de
pacientes (n=408) con colelitiasis complicada con coledocolitiasis que fueron
manejados con exploracidn de via biliar laparoscopico y cierre primaria de la
via biliar, se dividieron en dos grupos donde el punto de corte era 65 afios y
compararon sus complicaciones postoperatorias. Los resultados fueron que
no hubo diferencias significativas estadisticamente en el ratio de fuga biliar
postoperatoria, estenosis distal del ducto biliar comun, reoperacion y
recurrencia de litos en la via biliar (p>0.5). También reporta no haber
diferencias en el tiempo de retiro del drenaje abdominal, estadia hospitalaria
postoperatoria, readmisiones y mortalidad. (p>0.5) (22).

(Existen diferencias significativas en la frecuencia de complicaciones

postoperatorias en el manejo de coledocolitiasis con uso de tubo en T comparado

con coledocorrafia primaria en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el

periodo 2021 a 2023?
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3.0OBJETIVOS:
General:
Comparar las complicaciones postoperatorias en el manejo de coledocolitiasis con
uso de tubo en T vs colecodorrafia primaria en el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza periodo 2021 a 2023.
Especificos:
Determinar la frecuencia de complicaciones postoperatorias en pacientes con
coledocolitiasis expuestos a tubo en T en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
entre el 2021-2023.
Determinar la frecuencia de complicaciones postoperatorias en pacientes con
coledocolitiasis expuestos a colecodorrafia primaria en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza entre el 2021-2023.
Conocer la prevalencia de género de los pacientes con coledocolitiasis tratados en
el Hospital Nacional Arzobispo Loayza entre el 2021-2023.
Conocer los dias hospitalarios postoperatorios de los pacientes con coledocolitiasis
expuestos a coledocorrafia primaria y uso de tubo en T.
Conocer el estado nutricional usando la hemoglobina, IMC y la albumina
preoperatoria del paciente.
Hipotesis alterna:
Existen diferencias significativas en la frecuencia de complicaciones
postoperatorias en el manejo de coledocolitiasis con uso de tubo en T comparado
con colecodorrafia primaria.

Hipotesis nula:

14



No existen diferencias significativas en la frecuencia de complicaciones
postoperatorias en el manejo de coledocolitiasis con uso de tubo en T comparado
con colecodorrafia primaria .
4. MATERIAL Y METODO:
a. Diseiio de estudio
Estudio analitico, observacional, retrospectivo de cohortes.

ESQUEMA DEL DISENO

Tiempo

Cohorte
1:

tuboenT |

POBLACION

COLEDOCOLITIASIS
Cohorte /@

2. 4

Coledoco
rrafia

Direccion
b. Poblacion:
Poblacion de Estudio:
Pacientes con coledocolitiasis atendidos en el Servicio de Cirugia General en el

Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2021 a 2023.
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Criterios de seleccion:
Criterios de inclusion (Cohorte expuesta):
Pacientes expuestos a uso de tubo en T
Pacientes mayores de 18 afios
Paciente operado en cirugia programada laparoscopica o abierta.
Criterios de inclusion (Cohorte no expuesta):
Pacientes expuestos a coledocorrafia primaria.
Pacientes mayores de 18 afios.
Paciente operado en cirugia programada laparoscopica o abierta.
Criterios de exclusion:
Pacientes con cirrosis hepatica
Pacientes con infeccion por VIH
Pacientes con enfermedad neoplésica
Paciente operado por el servicio de emergencia
C. Muestra:
Unidad de Analisis
Estara constituido por cada paciente con coledocolitiasis atendidos en el
Servicio de Cirugia General en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el periodo 2021 a 2023.
Unidad de Muestreo
La misma que la unidad de analisis.
Tipo de muestreo:
- Aleatorio simple.

Tamaio muestral: ver en Anexo 1.
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d. Operacionalizacion de variables: ver en Anexo 2.
Procedimientos y técnicas
Ingresaran al estudio los pacientes con coledocolitiasis atendidos en el
Servicio de Cirugia General en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el periodo 2021 a 2023; se solicitard la autorizacion para luego
proceder a:
Realizar la identificacion de las historias de los pacientes, segin la
exposicion a tubo en T o coledocorrafia primaria segiin lo reportado en el
reporte operatorio, por muestreo aleatorio simple hasta completar el tamafo
requerido. Realizar la revision de los expedientes para documentar las
complicaciones postoperatorias en cada grupo de estudio. Se tendra en
cuenta la estancia hospitalaria del paciente hasta su alta para obtener la
estancia hospitalaria total, también se registrara el dia postoperatorio en el
cual se report6 la complicacion en la historia clinica.
Recoger los datos pertinentes correspondientes a las variables intervinientes
consideradas en la investigacion (Anexo 1).
e. Aspectos éticos del estudio:
Por ser un estudio de cohortes retrospectivo se tomard en cuenta la
confidencialidad de la informacion segiin el Reporte de Helsinky (Numerales:

22y 23)(23,24) y la ley general de salud (D.S. 006-2007-SA) (25).

Para garantizar la confidencialidad y proteger la identidad de los participantes
en el proyecto, los datos personales se codificaran con las iniciales de cada
participante. También para garantizar el acceso controlado a la base de datos

se implementardn permisos, con usuario y contrasefia para restringir el acceso

17



a diferentes niveles de la base de datos, solo los usuarios con la autorizacion

podran modificar y agregar datos.

f. Plan de analisis:

Los datos se procesaran en el paquete estadistico IBM V SPSS 26.

Estadistica Descriptiva: Los resultados seran presentados en cuadros de
entrada simple y doble.
Estadistica inferencial: Se aplicard la prueba de chi cuadrado para
asociacion de factores; si p es menor a 0.05 se considerara significancia.
Se calculara el riesgo relativo y el intervalo de confianza al 95%.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

TABLA DE CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2024-2025

personas OCTUBRE NOVIEMBRE | DICIEMBRE |ENERO
N° | Actividades
Responsables|{1 |2 (3 |4 |1 (2 |3 |4 |1 |2 (3 |4 |1 |2
Planificacién
Investigador-
1 |y elaboracion X | X
Asesor
del proyecto
Presentacion y
Investigador
2 |aprobacion del X | X[ X
Asesor
proyecto
Investigador
Recoleccion
3 — Personal de X [ X[ X |X|X
de datos
Archivo
Procesamiento | Investigador-
4 X | X | X
y analisis Estadistico
Elaboracion
Investigador-
5 |del informe X
Asesor
final
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TABLA DE PRESUPUESTO DE SERVICIOS

Costo Costo Financiado
Partida Servicios Unidad Cantidad
(S/) total
Asesoria Horas 40 40 1600 Propio
Estadistica Horas 36 20 720 Propio
Transporte Dias 90 10 900 Propio
Encuadernacion |Ejemplar |5 30 150 Propio
Internet 1 100 400 Propio
Hojas, 1paquete
Materiales  de
Lapiceros, |[de  cada|150 150 Propio
escritorio
cuadernos |uno
Total S/ 3,920

participantes externos.
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7. ANEXOS

ANEXO N° 01

FORMULA DE CALCULO MUESTRAL

Formula (22):

R

_pi(l-pl)+p~(1-p«)*(z Lz )
- 3 |\ “af2 B

‘ (7= p,)

Donde:

pl= Proporcion del grupo expuesto a tubo en T que presentd
complicaciones.

p2= Proporcion del grupo no expuesto coledocorrafia primaria que

presentd complicaciones.

n= numero de casos
Zyo= 1,96 para o= 0.05
Zs= 0,84 para $=0.20
pl=0.20"

p2=0.08%5

Reemplazando los valores se tiene:

n=131

COHORTE 1 (Tubo en T) = 131 pacientes

COHORTE 2 (Coledocorrafia primaria) = 131 pacientes
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ANEXO N° 02

TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE TIPO ESCALA | FORMA DE DEFINICION
REGISTRO OPERACIONAL
Fuga biliar Cualitativa | Nominal | Si Drenaje biliar mas de
No 100 ml por 03 dias.
Peritonitis biliar Cualitativa | Nominal | Si Presencia de bilis en
No cavidad abdominal
evidenciado via
reoperacion o via
percutanea.
Colangitis Cualitativa | Nominal | Si Infeccion de la via
No biliar comun.
Reoperacion Cualitativa | Nominal | Si Segunda intervencion
No quirdrgica en menos
de 30 dias.
Tiempo postoperatorio al | Cualitativa | Nominal | Si Dias hospitalizado
alta hospitalaria No desde la cirugia hasta
el alta hospitalaria.
Técnica quirdrgica Cualitativa | Nominal | TuboenT Uso de tubo en T vs

Coledocorrafia

Coledocorrafia

primaria.

23




Edad Cuantitativa | De razén | En afios Edad en afios.

Sexo Cualitativa | Nominal | Masculino Geénero del paciente.
Femenino

AlbUmina Cualitativa | Ordinal Leve Concentracion de
Moderado proteina en sangre en
Grave g/dL.

Hemoglobina Cualitativa | Ordinal Leve Concentracion de
Moderado hemoglobina en
Grave sangre en g/dL.

Obesidad Cualitativa | Nominal | Si Indice de masa
No corporal > 30 kg/m?

ANEXO N° 03:

FICHA DE PROTOCOL O DE RECOLECCION DE DATOS

Complicaciones postoperatorias en el manejo de coledocolitiasis con uso de
tubo en T comparado con colecodorrafia primaria en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza periodo 2021 a 2023

Fecha....oooii N,

l. DATOS GENERALES:

1.1NUmero de historia clinica:

1.2. Edad:

1.3 Sexo:

1.4 Albdmina:

1.5 Obesidad:

I1: Variable independiente:
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Técnica quirdrgica: UsodetuboenT ( ) Coledocorrafia primaria ()

I11.-Variable dependiente:

Complicaciones intrahospitalarias: Si () No ( )

Complicaciones: Fuga biliar ( )

Peritonitis biliar ( )

Colangitis ()

Reoperacion ()

Otras complicaciones:

Dias hospitalarios postoperatorios: dias
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