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RESUMEN

Introduccion: Son pocos los estudios relacionados al trasplante hepatico en el Pert
y no hay informacion actualizada. Es de suma importancia contar con datos
actualizados, ya que en los Gltimos afios ha ido aumentado la demanda de trasplante
hepatico por diferentes etiologias como tratamiento final. Objetivos:
Principalmente, describir la influencia de los factores pronosticos en la sobrevida
de pacientes adultos postrasplante hepatico en Perd. Ademas, se ha propuesto
conocer la frecuencia de la etiologia de la enfermedad hepatica diagndstica que
conlleva a indicar trasplante hepatico, y determinar la frecuencia de los eventos de
recurrencia y de las complicaciones intra y postoperatorias de estos pacientes
adultos postrasplantados. Materiales y Meétodos: Se plantea un estudio
observacional de tipo descriptivo de disefio de serie de casos retrospectivo, se
tomara la informacién por medio de historias clinicas de pacientes trasplantados en
el “Hospital Edgardo Rebagliati Martins - Lima”, “Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen - Lima” y “Hospital Nacional Ramiro Prialé Prialé - Huancayo”.
Conclusiones: El estudio busca describir como el pronostico o sobrevida de este
tipo de pacientes puede ser influenciado por factores como la edad y el sexo del
receptor, la edad del donante, la etiologia que predispuso a la falla hepatica, el
puntaje de escala MELD por cada receptor, y la necesidad de injerto durante la
cirugia. Lamentablemente, estudios con objetivos similares son de origen
extranjero, y la mayoria de los articulos nacionales cuentan con mas de 5 afios de
antiguedad, y no se enfocan en determinar la sobrevida de estos pacientes.

Palabras clave: Trasplante de higado, Andlisis de sobrevida , Factores prondsticos,

Enfermedad Hepatica en Estado Terminal , Adulto



ABSTRACT

Introduction: There are few studies related to liver transplantation in Peru and
there is no updated information. It is extremely important to have updated data,
since in recent years the demand for liver transplantation due to different etiologies
as a final treatment has been increasing. Objectives: Mostly, describe the influence
of prognostic factors on the survival of adult patients after liver transplantation in
Peru. In addition, it has been proposed to know the frequency of the etiology of the
diagnosed liver disease that leads to the indication of liver transplantation, and to
determine the frequency of recurrence events and intra and postoperative
complications of these adult post-transplant patients. Materials and Methods: A
descriptive observational study of retrospective case series design is proposed,
information will be taken from medical records of patients transplanted at the
“Hospital Edgardo Rebagliati Martins - Lima”, “Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen - Lima” and “Hospital Nacional Ramiro Prialé Prialé -
Huancayo”. Conclusions: The study seeks to describe how the prognosis or
survival of this kind of patients can be influenced by factors such as the age and sex
of the recipient, the age of the donor, the etiology that predisposed to liver failure,
the MELD scale score for each recipient, and the need for grafting during surgery.
Unfortunately, studies with similar objectives are of foreign origin, and the majority
of national articles are more than 5 years old, and do not focus on determining the
survival of these patients.

Keywords: Liver transplantation - Survival analysis - Prognostic factors - End-

stage liver disease - Adult



l. INTRODUCCION
El trasplante hepatico es el tratamiento final para aquellas patologias hepaticas que
han avanzado a una etapa terminal, insuficiencia hepatica, cirrosis o malignidad,
demostrado a partir de la escala MELD (1, 2). El esquema de trasplante hepatico,
incluyendo las medidas postoperatorias como el régimen inmunosupresor y el
seguimiento de los pacientes, ha ido desarrollandose con el paso de los afios, siendo

reflejado en la mejora de la supervivencia de los pacientes.

Tanto antes, durante y después de la cirugia, existen varios factores involucrados
en el prondstico de los pacientes sometidos a trasplante, incluyendo sexo y edad del
paciente y del donante, etiologia, antecedentes del paciente y del donante,
puntuacion de la escala MELD, origen del injerto, complicaciones quirurgicas y

postquirurgicas, entre otras (3, 4).

Si bien el trasplante hepatico también se realiza en el Per(, existen pocas
investigaciones cuyo foco principal haya sido el pronostico y la supervivencia
posterior a este procedimiento quirargico. Los articulos que evaltan la
supervivencia y su asociacion con diversos factores son de origen extranjero, por lo
que tanto sus poblaciones experimentales como sus resultados podrian no ser
completamente comparables a nuestra realidad. Por ello, se espera que con este
trabajo se actualicen nuevos datos con respecto al trasplante hepatico y a su

prondstico para nuestro medio.



Historia del trasplante hepético

El primer informe acerca del trasplante hepatico fue publicado en 1955, en el cuél
Welch describid el trasplante de un higado auxiliar en un perro sin alterar el 6rgano
del recipiente (5). Otra figura que también habia estado trabajando en esta &rea era
Starzl, pero su propuesta consistia en extirpar el higado completo del recipiente y
colocar uno nuevo, idea puesta en practica en la actualidad. Sin embargo, para ese
entonces los resultados no eran favorables hasta que, en 1958, Moore describi6 el

primer trasplante hepatico ortotdpico en estos animales (6, 7).

Alrededor de esos afios, en Boston y Chicago se identificaron dos prerrequisitos
indispensables para asegurar la sobrevida en perros sometidos al trasplante: 1)
prevenir la lesion isquémica del injerto, ya sea sumergiéndose en solucion salina
helada o realizando una infusién intravascular de estas soluciones; y 2) evitar el
dafio del recipiente por obstruccién del sistema venoso esplacnico durante el

procedimiento, utilizando un shunt venovenoso externo (8).

Se debe resaltar que la idea del trasplante de 6rganos entre 1958 y 1960 se
consideraba ingenua o inutil por inmunologos debido a que consideraban que era
imposible penetrar la barrera inmunoldgica de los seres vivos. (8) Las tasas de
rechazo en perros trasplantados durante los estudios realizados hasta ese momento

habian respaldado sus argumentos.

La investigacion del tema volvié a tomar forma tras los trasplantes renales

realizados en humanos entre 1959 y 1962 en Boston y Paris, donde previamente se



administro dosis subletales de radiacion total para prevenir el rechazo. Durante ese
tiempo, Goodwin reemplazd la radiacion por drogas mielotdxicas, y Starzl encontrd

que la radiacion no debia usarse ya que los animales morian tras su aplicacion. (8)

Posteriormente, la administracion de 6-mercaptopurina mostré buenos resultados
en conejos sometidos a implantes de piel y mejores sobrevidas en injertos renales
caninos. Después, Calne reportd resultados aun mejores al utilizar azatioprina e
imidazol (8). Con toda esta informacion, se empezaron a implementar nuevos
protocolos de trasplante renal en humanos entre 1960 y 1961, aunque un afo

después estos fracasaron tanto en Boston como en Inglaterra.

Ese mismo afio, Murray report6 una sobrevida mayor a 120 dias de un rifién con la
administracion de azatioprina desde la colocacion del injerto. Starzl y otros
colaboradores empezaron a utilizar este medicamento sistémicamente en perros
trasplantados de rifion, encontrandose dos nuevos aspectos: 1) con largas dosis de
prednisona, invariablemente se podia salir del rechazo de injerto; y 2) se duplica la
sobrevida cuando se aplicaba azatioprina 7-30 dias antes del trasplante (8). Con
estos descubrimientos y tras realizar primero un programa renal en humanos, Starzl

realizé el primer trasplante hepatico en humanos en 1963 (7, 9).

El paciente, un nifio de 3 afios con atresia biliar, fallecié debido a un sangrado
profuso no controlado durante la operacion, atribuido a una coagulopatia. (7, 9) Los
siguientes pacientes trasplantados fueron adultos y murieron dias después de la

cirugia debido a que el bypass venovenoso "pasivo” provocé la formacion de



émbolos en sus tubos y estos emigraron hacia los pulmones (8). Tanto Starzl como
otros investigadores realizaron mas intentos, y posteriormente se tuvieron que
suspender para desarrollar investigaciones de laboratorio para casi todo 6rgano

posiblemente trasplantable. (7, 8)

En 1967, se reiniciaron los programas de higado habiendo ya numerosos casos
exitosos, asegurando la sobrevida bajo la triple inmunosupresion de azatioprina,
prednisonay globulina antilinfocitica (10). Esto dio paso a aperturar mas trasplantes

hepaticos y de otros 6rganos en varios paises.

Cuando aparece la ciclosporina en 1978 por Calne, se logra mejorar todos los
programas de trasplante (11). La situacion mejoré ain mas en 1990, cuando Starzl
y colaboradores reportaron el uso beneficioso de tacrolimus (antes llamado FK506),

que termind sustituyendo a la ciclosporina hasta la actualidad (12).

Trasplante hepético ortotdpico

El trasplante hepético ortotdpico (THO) consiste en la hepatectomia del higado
nativo seguida de la reimplantacion del injerto mediante la confeccién de tres
anastomosis venosas, una anastomosis arterial y una biliar. (13) El injerto puede
venir de un donante vivo o muerto, pero hasta la fecha nuestro pais solo se ha
enfocado en el trasplante cadavérico. Teniendo eso en cuenta, antes del
procedimiento se debe realizar una preparacion ex vivo del injerto, que implica

preparar sus zonas de anastomosis vascular y biliar. El THO se desarrolla en tres



fases sucesivas, cada una de ellas con sus particularidades, alteraciones y

repercusiones especificas. (13)

La primera fase consiste en la hepatectomia del receptor. La via de abordaje es
exclusivamente abdominal e incluye la incision costal bilateral, la exploracion del
abdomen, el drenaje de la ascitis, la basqueda de lesiones que contraindiquen el

THO vy, finalmente, la reseccion del higado. (13)

Previo a la reseccion, se deben identificar los elementos del hilio hepéatico y
posteriormente se utilizaria el shunt venovenoso para tratar de corregir el retorno
venoso bajo durante la técnica estandar (oclusion total de la vena cava y reseccion
adicional de la vena cava retrohepatica). (14) Sin embargo, este método no esta libre
de complicaciones como tromboembolismo, embolismo aéreo e hipotermia. A
partir de 1968, se resuelve el problema al aplicarse la técnica de piggy-back, que
preserva la vena cava retrohepatica y mantiene el retorno venoso. (14) Actualmente,
esta técnica es utilizada ampliamente; ademas de evitar las complicaciones del
shunt, ha demostrado menor riesgo de sangrado postoperatorio, estenosis y fallas
técnicas asociadas a la confeccion de las anastomosis venosas, asi como menor

requerimiento de transfusiones. (13, 14)

La segunda fase es la ausencia anatomica y funcional del higado, también conocida
como la fase anhepatica. Consiste en la hemostasia del lecho de la hepatectomia y

en la confeccion de anastomosis venosas. (13) Esta Gltima fue modificada y se ha



mantenido sin cambios hasta la fecha debido a la implementacién difusa de la

técnica de piggy-back.

Finalmente, la tercera fase, o fase neohepatica, termina el THO con la
reconstruccion arterial y biliar. La reconstruccion biliar implica dos técnicas cuya
elecciéon depende de las condiciones anatémicas y de la patologia de base del
receptor: la anastomosis colédoco-colédoco se realiza solo si los extremos del
colédoco son sanos, amplios, bien vascularizados y suficientemente largos para
permitir una anastomosis sin tension; la anastomosis biliodigestiva se realiza solo
en aquellos casos en que utilizar la via biliar del receptor no es factible (ej. colangitis

esclerosante). (13)

Trasplante hepatico en el Peru actual

El trasplante hepatico es considerado el tratamiento final o de eleccion para aquellas
enfermedades en la etapa final, es decir, donde no hay otra medida terapéutica mas
que el trasplante per sé. Con un prondstico muy variable dependiendo de multiples
factores tales como la etiologia, el género del paciente, la compatibilidad del
donante, entre muchos otros, este procedimiento, en el mejor de todos los casos,

puede reincorporar al paciente a una vida productiva y familiar plena.

En el Per(, se han realizado méas de 200 trasplantes hepaticos desde el afio 2000
solamente en el hospital Guillermo Almenara EsSalud con muy buenos resultados.
Al dia de hoy, las enfermedades del higado conforman la 8va causa de mortalidad

general en el Peru. Si hablamos especificamente de la mortalidad que esta patologia



genera, nos damos cuenta que es la responsable de méas de 3500 muertes por afio
(15). Se considera al trasplante hepatico no como una cirugia compleja en un
paciente con enfermedad terminal, sino mas bien como la medida terapéutica final.
Dicho proceso Ilamado “Proceso Trasplante de Higado” esta conformado por 3
segmentos: como primer segmento se encuentra el proceso pre trasplante, que
consiste basicamente en la identificacion, calificacion y mantenimiento del
paciente; como segundo segmento, el proceso operativo de trasplante que consiste
desde el internamiento u hospitalizacion del paciente hasta el alta del paciente,
incluyendo su estadia en emergencia, transoperatorio, UCI y piso. Por ultimo, el
seguimiento a largo plazo que involucra un control ambulatorio constante y el
correcto manejo de las complicaciones que podrian ser indicacion de un retrasplante

(16).

En el Perq, la cirrosis hepética y las enfermedades crénicas del higado segun el
altimo Analisis de Situaciéon de Salud. Estas enfermedades representan la quinta
causa de muerte en la poblacion general provocando 19,1 muertes / 100 mil
habitantes, en el afio 2013 (17).

Lamentablemente la donacion de 6rganos en nuestro pais tiene una de las tasas mas
bajas de Latinoamérica, en el afio 2017 hubo 52 donantes representando 1,61
donantes por millon de habitantes, habiendo ocurrido 16 640 donaciones en
América con una tasa de 17,61 por millén de habitantes (18). Si bien se han
realizado trasplantes en el Per, es importante sefialar que la mayoria de los mismos
se dan por donantes cadaveéricos. Se han realizado, en el afio 2017, un total de 31

trasplantes hepaticos representando 0,96 trasplantes por millon de habitantes, sin



embargo en América se realizaron 11 955 trasplantes hepaticos representando 12,65
trasplantes por millon de habitantes (18). En este nimero, se publicaron resultados
de multiples estudios de la Revista de Gastroenterologia del Peru del Departamento
de Trasplante Hepatico del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, siendo
éste el centro de trasplante mas antiguo del pais. En el cual encontramos que uno
de los articulos nos describe las caracteristicas de los pacientes trasplantados por
cirrosis hepatica y que presentaban sindrome hepatopulmonar representando una
prevalencia de 9,45% de toda la serie, ademas evidenciaron que la sobrevida de los

pacientes trasplantados con y sin sindrome hepatopulmonar eran similares (19).

El otro articulo nos muestra los pacientes trasplantados y con diagndstico de
carcinoma hepatocelular siendo estos 26 casos representando el 13%, de los cuales
en 19 se realiz6 el diagnostico pretrasplante y en 7 el diagnostico fue de forma
incidental postrasplante, ademas se realiz6 una disminucion de carga tumoral en 4

pacientes (20).

En otro estudio, realizado el afio 2010, se encontrd que hasta Julio del mismo afio
se han realizado un total de 72 Trasplantes de Higado; correspondiendo 57
trasplantes en pacientes adultos cirrdticos, cuyas etiologias se muestran a
continuacion. La principal indicacion en los adultos son las enfermedades
autoinmunes del higado (HAI 22% y CBP 16%), seguidas por VHC 16% y NASH
12%. La edad mas frecuente de indicacion de trasplante en estos pacientes es de 18

— 71 afios, siendo el promedio 47.9 afios.



Un estudio realizado por la USIL, nos confirma que el PerQ es el penultimo pais de
Latinoamérica en cuanto a la tasa de donacion de 6rganos. El indice de donacion en
nuestro pais es de dos donantes por cada millon de habitantes, cifra sumamente baja.
Segun EsSalud: “Dos a tres peruanos mueren al dia esperando algn 6rgano o tejido.

Mas de siete mil pacientes se encuentran en la lista de espera de un trasplante”.

Existen diferentes factores que influyen en el prondstico de sobrevida en aquellos
pacientes receptores de trasplante hepatico, incluyendo sexo, edad, etiologia que
produjo la insuficiencia hepatica, puntaje de la escala MELD, complicacion
postoperatorias, etc. Se ha observado que las mujeres que han recibido un trasplante

tienen mayor expectativa de vida en comparacion a los hombres (2, 3).

Etiologias mas importantes que llevan a indicacidn de trasplante hepético

Las etiologias méas importantes que conllevan a trasplante hepéatico en el mundo son
la hepatitis alcoholica (ALD) y las hepatitis virales By C (HBV, HCV). Un estudio
retrospectivo realizado por la Universidad de Pittsburg tom6 como muestra a 4000
pacientes quienes tuvieron un trasplante hepatico. En la poblacion adulta de dicho
estudio las hepatopatias que tuvieron indicacion de trasplante fueron hepatitis
alcoholica [17%], cirrosis biliar primaria [12.81%], hepatitis C [9.74%)], cirrosis
criptogénica [8.74%] (3). En otro estudio retrospectivo realizado en Cleveland por
Vogt et al., obtuvo como hepatopatia primaria méas frecuente a la hepatitis C,
seguida de la cirrosis criptogénica, cirrosis biliar primaria y hepatitis alcohdlica

(21).



En el Per(, en 2010, Chaman et al. obtuvo que la principal indicacion en los adultos
entre 18 y 71 afios para trasplante hepatico son las enfermedades autoinmunes del
higado como Hepatitis autoinmune [22%] y Cirrosis biliar primaria [16%], seguidas
por hepatitis C [16%] y esteatohepatitis no alcohdlica [12%] (12). Por otro lado, en
el afio 2016 se describio que las etiologias hepaticas mas relevantes en la indicacion
para trasplante hepatico son la hepatitis alcohdlica con un 28%, seguida de la

cirrosis criptogénica [21,3%], la hepatitis B [15,2%] vy la hepatitis C [11,8%] (22).

Justificacion

En el Per(, existen pocos estudios relacionados a la supervivencia posterior al
trasplante hepatico y aquellos realizados en nuestro medio no estan actualizados.
Los datos relacionados a trasplante hepatico teniendo en cuenta el porcentaje de
prevalencia de las hepatopatias, asi como caracteristicas de los pacientes y la
sobrevida se obtiene mayormente de estudios en el extranjero, lo que no es
compatible con nuestra poblacion. Por ello, seria relevante realizar un articulo en

donde se pueda abarcar este tema y publicar datos mas actualizados del mismo.

10



1. OBJETIVOS
Objetivo general:
Describir la influencia de los factores prondsticos en la sobrevida de pacientes

adultos post trasplante hepatico en Per(.

Objetivos especificos:
1. Conocer la frecuencia de la etiologia de la enfermedad hepética diagnostica
que conlleva a indicar trasplante hepético en Peru.
2. Determinar la frecuencia de eventos de recurrencia de los pacientes adultos
postrasplante hepatico en Perd.
3. Determinar la frecuencia de complicaciones intra y postoperatorias de los

pacientes adultos postrasplante hepético en Perd.

11



1. MATERIALES Y METODOS
Disefio planteado:
Se realizara un estudio observacional, de tipo descriptivo de disefio de serie de casos
retrospectivo, multicéntrico en 3 hospitales con registros de pacientes adultos

sometidos a trasplante hepético en Peru

Poblacion:
Constara de pacientes sometidos a trasplante hepatico entre enero 2016-enero 2023
de 3 hospitales peruanos (Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins; Hospital

Nacional Guillermo Almenara Irigoyen; Hospital Nacional Ramiro Prialé Prialé).

No se ha optado por la seleccion de una muestra dentro de la poblacion debido a
que el estudio de la sobrevida se ve méas beneficiado cuando analiza a toda una
poblacion, habiéndose aplicado por supuesto los criterios de inclusion y exclusion.

Asimismo, el disefio de estudio propuesto no requiere una muestra aleatoria.

Criterios de seleccion:
e Criterios de inclusién:
o Adultos > 18 afios.
o Sobrevivientes a cirugia de trasplante.
o De cualquier nacionalidad pero cuya cirugia y seguimiento fueron
realizados en Perd.
e Criterios de exclusion:

o Diagnostico preoperatorio de cancer de higado (neoplasias).

12



o Trasplante simultdneo de mas de un drgano.

o Cirugiarealizada en el extranjero y cumplimiento de seguimiento en

Perd.

o Retransplante hepético.

o Fallecidos por causa no organica.

Definicién operacional de variables:

e Independientes:

o Edad del receptor:

m Definicion operacional: Edad cuando fue sometido a

trasplante.
Medicion: Datos de historia clinica.
Tipo de variable: Cuantitativa Continua.

Indicadores: 18—29 afos: 30—59 afos: = 60

afos.

o Sexo del receptor:

Definicion operacional: No requiere.
Medicion: Datos de historia clinica.
Tipo de variable: Cualitativa Dicotomica.

Indicadores: Femenino; Masculino.

o Edad del donante:

Definicion operacional: Edad cuando fue sometido a
trasplante.

Medicién: Datos de historia clinica.

13



m Tipo de variable: Cuantitativa Continua.
m Indicadores: 16—34 anos: 35—54 anos: 55—-74
anos: 2 74 ahos.
o Etiologia hepatica diagnostica:
m Definicion operacional: Etiologia que conlleva a falla
hepatica e indicacion de trasplante.
m Medicion: Datos de historia clinica.
m Tipo de variable: Cualitativa Nominal.
m Indicadores: HBV; HCV; ALD; CC; AlH; PBC; NASH;
PSC.
o Escala MELD:
m Definicion operacional: Escala para medir la severidad de la
enfermedad hepatica crénica.
m Medicion: Datos de historia clinica.
m Tipo de variable: Cuantitativa Discreta.
m Indicadores: 15-17; 18-20; 21-23; 24-26; > 26.
o Injerto vascular durante cirugia:
m Definicion operacional: Técnica que se utiliza cuando no se
dispone de arteria hepatica del receptor.
m Medicion: Datos de historia clinica.
m Tipo de variable: Cualitativa Nominal.
m Indicadores: Necesito; No necesito.
e Dependientes:

o Estado del receptor:
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Definicion operacional: Estado del paciente postrasplantado
en ultimo control.

Medicion: Datos de historia clinica de seguimiento.

Tipo de variable: Cualitativa Dicotomica.

Indicadores: Fallecido; No fallecido. (Ambos con fecha de

altimo control)

o Sobrevida postrasplante hepatico:

Definicion operacional: Intervalo de tiempo entre el
trasplante exitoso y la muerte o el Gltimo control.

Medicion: Datos de historia clinica de seguimiento.

Tipo de variable: Cuantitativa Continua.

Indicadores: Porcentaje al afio; Porcentaje a los 5 afios.

o Recurrencia de enfermedad:

Definicién operacional: Reaparicion de la enfermedad
diagndstica durante el seguimiento.

Medicion: Datos de historia clinica de seguimiento.

Tipo de variable: Cualitativa Nominal.

Indicadores: Si; No.

o Complicaciones intraoperatorias:

Definicion operacional: Problema médico que se presenta
durante el procedimiento de trasplante.
Medicion: Datos de historia clinica de seguimiento.

Tipo de variable: Cualitativa Nominal.
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m Indicadores: Complicaciones infecciosas; Trombosis
arterial; Robo y/o estenosis arterial; Pseudoaneurisma
arterial; Cava y suprahepaticas; Trombosis y/o estenosis
portal; Fuga biliar; Bioma; Estenosis anastomotica;
Estenosis no anastomotica; Formacion de barro, litiasis y
hematomas.

o Complicaciones postoperatorias:

m Definicion operacional: Problema médico que se presenta
después del procedimiento de trasplante.

m Medicién: Datos de historia clinica de seguimiento.

m Tipo de variable: Cualitativa Nominal.

m Indicadores: Complicaciones infecciosas (1 mes y de 1-6
meses); Sepsis; Derrame pleural; Encefalopatias, temblor y/o
convulsiones; Complicaciones biliares; Diabetes mellitus de
novo, Enfermedad cardiovascular; Insuficiencia renal,

Osteoporosis, fracturas; Complicaciones neuroldgicas

Procedimientos y técnicas:

Para la recoleccion de datos de las historias clinicas de la poblacién, se contara con
fichas de extraccion de datos elaboradas por los autores en el programa Excel
(ANEXOQOS; Tabla 1). En estas se encuentran enlistadas las variables independientes
y dependientes, cuyos espacios en blanco deben llenarse mediante los indicadores

propuestos.
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Como base de datos, se contara con una tabla también elaborada por los autores en
el programa Excel (ANEXQOS; Tabla 2). En esta, se almacenara y organizara la
informacion de las fichas tras la extraccion de datos. De esta manera, se facilitara

el procesamiento de anélisis de datos.

Tanto las fichas de extraccion como la base de datos estan disefiadas de manera que
respetan la privacidad de los pacientes al ser nombrados como cddigo de historia

clinica y nimeros respectivamente

Anélisis de datos obtenidos:
Se utilizara el paquete estadistico STATA version 17 para procesar y analizar los
datos organizados en la base de datos, con el proposito de cumplir los objetivos

propuestos.

Este programa cuenta con el estimador Kaplan-Meier, un estimador no paramétrico
de la funcion de supervivencia o sobrevida. Este método fue introducido por
Edward L. Kaplan y Paul Meier en 1958. Tiene en cuenta la censura y admite una
representacion grafica por medio de una funcién escalonada. El estimador calculara
la sobrevida global de la poblacién y por factores prondstico para cumplir con el
objetivo general, clasificando a cada paciente como dato censurado (no fallecido
durante intervalo de seguimiento) y no censurado (no fallecido durante intervalo

de seguimiento), y asi estimar la sobrevida al afio y a los 5 afios. Los resultados
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seran presentados en gréficos de curvas de Kaplan-Meier y en porcentajes al afio y

a los 5 afos.

Otra herramienta de este programa que se va a utilizar es el procesamiento de
frecuencias. De esta manera, se tendra conocimiento de las etiologias de
enfermedad hepatica diagndstica, los eventos de recurrencia, y las complicaciones
intra y postoperatorias mas frecuentes dentro de la poblacion de estudio. Estos datos
seran presentados en tablas de frecuencia, graficos de barras y tortas para

porcentajes.

Consideraciones éticas:

El presente estudio cumple con el requisito de valor debido a que tiene la finalidad
de actualizar la informacion acerca del prondstico postrasplante hepatico tanto para
la poblacion como para el personal médico, y de informar sobre la realidad local de
dicho procedimiento, teniendo en cuenta que los estudios enfocados en sobrevida
postrasplante hepatica en Pert son escasos y con una antigliedad mayor a 5 afios.
Ademas, la informacion obtenida puede ser Gtil para otros investigadores e ingenie

hipétesis del tema para futuros proyectos.

El estudio también cuenta con validez cientifica. Mediante el estudio observacional,
de tipo descriptivo se plantea obtener por medio de historias clinicas el prondstico
de los pacientes postrasplante hepatico, obtener frecuencias de complicaciones intra

y postoperatorias y recurrencias, esto con tal de cumplir los objetivos planteados.
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Para la seleccion equitativa de los sujetos, se aplicara los criterios de inclusion y
exclusién propuestos, incluyendo adultos jovenes, adultos y adultos mayores. Sin
embargo, al ser un estudio retrospectivo, sélo se contara con sus historias clinicas y
no la participacion de los pacientes, asi como no seran directamente beneficiados

debido a que ya fueron sometidos a la cirugia.

Se solicitara al servicio de Trasplante Hepatico de los tres hospitales las historias
clinicas que contienen informacion personal, lo cual constituye un riesgo. Es por
ello que se considerara la codificacion de cada paciente, procurando la
confidencialidad. Por otro lado, el trabajo no beneficiaria a la poblacién del estudio
debido a que ya fueron sometidos a trasplante hepatico. Sin embargo, los resultados
si seran beneficiosos para los pacientes indicados para esta cirugia en fechas
posteriores a la publicacion de este proyecto debido a que se tendra un prondstico

postoperatorio mas acorde a nuestra realidad local.

El proyecto sera evaluado por el Comité de Etica de la UPCH debido a que los
alumnos pertenecen a dicha institucion; pero ademas, debido a los hospitales en
donde se obtendrd la poblacion, también se requerird de la evaluacion de los
Comités de Etica de los 3 hospitales, de acuerdo a los lineamientos establecidos por

EsSalud y que se aplican hasta la actualidad.

No se requerirad de un consentimiento informado debido a que no se tratard con los

pacientes; sin embargo, se solicitard permiso a cada hospital para el acceso de las

historias clinicas y se seguird el proceso establecido por los lineamientos de
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EsSalud, que incluye un carta de solicitud por parte de la UPCH y la firma de una
declaracion jurada de confidencialidad, firmada por los alumnos y los
coinvestigadores de cada hospital.

Al requerirse la revision de historias clinicas para obtener resultados, se estaria
comprometiendo la privacidad de los pacientes, a pesar de que el estudio no tiene
el objetivo de extraer informacion personal como nombres, correos electrénicos y
numeros telefénicos. Por ello, el proyecto procura asegurar la confidencialidad de
los datos, a traves de la codificacion de las historias clinicas en la ficha de extraccion
de datos y a través de codificar a los pacientes como nimeros enteros en la base de
datos. La informacion extraida sera de uso exclusivo para esta investigacion; las
historias clinicas no saldran de sus respectivas instituciones de salud y so6lo seran
revisadas dentro de las mismas, los documentos virtuales seran almacenados y
guardados en la nube con usuario y contrasefia que solo los alumnos conoceran, y
los documentos en fisico seran almacenados bajo llave en las residencias de los
investigadores y de ser necesario codificados a formato virtual previo a su
eliminacion fisica para asegurar un mejor respaldo. Cabe agregar que no existen
efectos adversos hacia los participantes al ser una revision de los datos de su
trasplante.

Limitaciones:

El estudio no permitird una asociacion estadistica fuerte entre un factor pronostico
y la sobrevida, pero aportard informacion y contexto mas actualizados del
prondstico en los pacientes postrasplante hepatico, y dara paso a la formulacion de

nuevas hipodtesis en este campo.
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IV. CONCLUSIONES
El presente estudio busca describir como el prondstico o sobrevida de un paciente
sometido a un trasplante hepatico puede ser influenciado por més de un solo factor,
siendo estos la edad y el sexo del recptor, la edad del donante, la etiologia que
predispuso a la falla hepatica, el puntaje obtenido en la escala MELD por cada
receptor, y la necesidad de injerto durante la cirugia. Se tomé esta decision debido
a que estudiarlos de manera individualizada no permitiria tener un panorama

completo de la supervivencia postoperatoria.

Por otro lado, la mayoria de estudios que abarcan objetivos similares a los
propuestos son de origen extranjero, por lo que sus resultados no son
completamente comparables a la realidad nacional. Lamentablemente, a pesar de
que el trasplante hepatico se realiza en nuestro pais desde hace varios afios, la
mayoria de articulos nacionales publicados hasta el momento no buscaron
determinar la sobrevida de estos pacientes, y aquellos enfocados en el tema
planteado cuentan con mas de 5 afios de antigiedad. Teniendo en cuenta esta
realidad, la realizacion de este estudio permitiria la actualizacion de nuevos datos

sobre el trasplante hepatico en el Perd.
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ANEXOS Tabla 1

Caodigo de Historia Clinica

Hospital de Procedencia

Sexo

Edad durante operacion

Hepatitis B

Hepatitis C

Enfermedad hepatica alcohdlica

Cirrosis criptogénica

Diagnéstico etiolégico Hepatitis autoinmune
Cirrosis biliar primaria
NASH
Colangitis biliar primaria
Otros

Resultados de Escala MELD

Ingreso a trasplante hepatico

Fecha de operacién

Edad del donante

Necesidad de injerto vascular

Presencia de complicaciones intraoperatorias

Si

No

Complicaciones intraoperatorias

Complicaciones infecciosas

Trombosis arterial

Robo y/o estenosis arterial

Pseudoaneurisma arterial

Cava y suprahepaticas

Trombosis y/o estenosis portal

Fuga biliar - Bioma

Estenosis anastomética

Estenosis no anastomética

Formacioén de barro, litiasis y hematomas

Otros

Postoperatorio y seguimiento

Estado actual del paciente

Fallecido

No fallecido

Fecha final

Fallecido: Muerte

No fallecido: Ultimo control

Recurrencia de enfermedad

Presencia de complicaciones postoperatorias

Si

No

Complicaciones postoperatorias

Complicaciones infecciosas

Sepsis

Derrame pleural

Encefalopatias, temblor y/o convulsiones

Complicaciones biliares

Diabetes mellitus de novo

Enfermedad cardiovascular

Insuficiencia renal

Osteoporosis, fracturas

Complicaciones neurolégicas

Otros
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