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CAPITULO 1
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Definicion y delimitacion del problema:

La colecistectomia es una de las méas frecuentes intervenciones quirlrgicas,
la colecistectomia abierta ha sido el estandar de oro durante mas de 100 afios,
la colecistectomia laparoscoépica (CL) se introdujo en la década de 1980 y se
ha convertido en el procedimiento de eleccion para la enfermedad de célculos

biliares sintomatical.

Desde un punto de vista educativo, la CL se considera un procedimiento
quirdargico estandar y es una de las primeras operaciones que realizan los
cirujanos durante su formacion, de hecho, como todos los procedimientos
quirurgicos, la CL conlleva sus riesgos, con una tasa de complicaciones
postoperatorias en Norteamérica informada entre el 9 y el 16%?2. Las
hemorragias y las lesiones biliares iatrogénicas son las complicaciones
intraoperatorias y posoperatorias mas comunes, que a menudo representan
razones para conversion y conducen a un mayor riesgo de mortalidad con una

mayor estancia hospitalarias.

En China la incidencia de lesiones biliares asociadas a la laparoscopia es de
0,25 a 0,74% para “lesiones mayores” que afectan al colédoco, y a la rama
hepatica derecha como reseccién completa del conducto biliar, mientras que
es del 0,28 al 1,70% para lesiones menores que impactan el mufién cistico, el
conducto cistico y la union entre el conducto cistico y el conducto biliar
principal. La incidencia reportada de sangrado incontrolable en CL puede ser

de hasta un 2% (reportada en un rango, 0.03% a 10%)*.

En Ecuador, la patologia de la vesicula biliar es la primera causa de morbilidad

entre las mujeres y la quinta causa entre los hombres, los calculos biliares



pueden volverse sintomaticos y provocar colecistitis aguda, colangitis,
coledocolitiasis y pancreatitis biliar a una tasa de 1-2% por afio, la
colecistectomia laparoscopica es el estandar de oro ya que se asocia con

menos dolor, menor morbilidad y recuperacién mas temprana®.

La presente investigacion se realizara en el Servicio de Cirugia General del
Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el periodo 2018 a 2022,
lapso durante el cual se atendieron en este servicio un aproximado de 754
pacientes con el diagnéstico de colecistitis aguda o cronica reagudizada,
observando ademas que durante este mismo periodo de tiempo se llevaron a
cabo 698 colecistectomias incluyendo la variedad laparoscopica y cirugia

abierta.

Problema de investigacion:

¢Son la diabetes mellitus, la ictericia, la edad avanzada y el tiempo de espera
preoperatorio predictores prequirtrgicos de complicaciones inmediatas en pacientes

expuestos a colecistectomia en el Hospital Regional de Cajamarca?

Objetivos generales:

Determinar si la diabetes mellitus, la ictericia, la edad avanzada y el tiempo de
espera preoperatorio son predictores prequirargicos de complicaciones inmediatas

en pacientes expuestos a colecistectomia en el Hospital Regional de Cajamarca.

Objetivos especificos:

Determinar si la diabetes mellitus es predictor prequirirgica de complicaciones

inmediatas en pacientes expuestos a colecistectomia.



Determinar si la ictericia es predictor prequirtrgico de complicaciones inmediatas en

pacientes expuestos a colecistectomia.

Determinar si la edad avanzada es predictor prequirdrgico de complicaciones
inmediatas en pacientes expuestos a colecistectomia.

Determinar si el tiempo de espera preoperatorio es predictor prequirdrgico de

complicaciones inmediatas en pacientes expuestos a colecistectomia.

Justificacion:
La colecistectomia ya sea laparoscopica o por cirugia abierta es una de las
intervenciones quirdrgicas realizadas con mayor frecuencia en los servicios
de cirugia general y se ha visto relacionada con la aparicién de complicaciones
postoperatorias con frecuencia, en este contexto resulta imprescindible
identificar nuevos factores de riesgo relacionadas con la aparicion de este tipo
de desenlaces adversos, a fin de poder reconocer de manera precoz y
oportuna el perfil de riesgo del paciente que tiene mayor posibilidad de
desarrollar las complicaciones para poder realizar una mejor administracion de
los recursos sanitarios, es por ello que consideramos pertinente verificar la

relacion entre estas variables en nuestro entorno sanitario inmediato.

Limitaciones:

Tomando en cuenta que el disefio es de casos y controles, solo se tendran
acceso a los datos que caracterizaran a las variables por medio de la revision de los
expedientes clinicos es por ello que cabe la posibilidad de incurrir en el sesgo de

informacion en caso de un mal registro de los datos.



Aspectos éticos:

Se mantendra el anonimato de los pacientes por medio de la reserva de su
identidad de los pacientes segun la declaracion de Helsinki Il (Numerales:
11,12,14,15,22 y 23)® y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-
2007-SA).

MARCO TEORICO:

Antecedentes del problema:

Sato M, et al® evaluaron factores de riesgo de complicaciones postoperatorias
en casos de colecistectomia laparoscopica por colecistitis aguda, un total de
423 pacientes con colecistitis fueron sometidos a colecistectomia
laparoscépica. Dividimos a los pacientes en dos grupos: grupo sin
complicaciones postoperatorias (Grupo A) y grupo con complicaciones
postoperatorias (Grupo B). Los hallazgos preoperatorios, los hallazgos
quirdrgicos y los métodos para evaluar el riesgo de complicaciones
perioperatorias se compararon entre los dos grupos con un analisis univariado.
El analisis multivariado revelé que la ocurrencia de Grado Il (moderado) o
Grado 1l colecistitis (grave) y una morbilidad POSSUM de 48,3 fueron factores
de riesgo independientes de complicaciones postoperatorias.

La frecuencia de tiempo de espera mayor a 3 dias fue de 84% en el grupo de

casos Yy fue de 56% en el grupo de controles (p<0.05).

Di Martino M, et al® ; identificaron los factores asociados con un mayor riesgo
de complicaciones postoperatorias y desarrollar un puntaje preoperatorio
capaz de predecirlas, analisis retrospectivo multicéntrico de 1868 pacientes
con colecistitis aguda, los pacientes incluidos se dividieron en dos grupos
segun la presentacion de mayores complicaciones postoperatorias definidas
como complicaciones postoperatorias = Clavien-Dindo llla, estancia mayor a
10 dias y reingresos dentro de los 30 dias posteriores al alta. Se incluyeron

282 (15,1%) pacientes con complicaciones postoperatorias. Los predictores



del andlisis multivariado de aumento de complicaciones postoperatorias fueron
cirugia abdominal previa (OR 1,57, p=0,031) y diabetes (OR 1,62, p=0,005);
indice de comorbilidad de Charlson >6 (OR 2,48, p=0,003), bilirrubina total
aumentada > 2 mg/dl (OR 1,88, p=0,002), via biliar dilatada (OR 1,79,
p=0,027).

Enami Y, et al'® ; evaluaron factores de riesgo para complicaciones
postoperatorias en pacientes que se sometieron a colecistectomia
laparoscépica, se examinaron un total de 563 casos y se dividieron en dos
grupos: obesos (n= 142) (IMC = 25 kg/m?) y no obesos (n= 241) (IMC < 25
kg/m?); el grupo tenia mas pacientes mujeres (54%), mientras que el grupo
obeso tenia mas pacientes hombres (59,1%). El tiempo operatorio fue
significativamente mas largo en el grupo de obesos (p = 0,0001); solo la edad
avanzada (= 79 afos) fue un predictor independiente de complicaciones

postoperatorias como se observo en el analisis multivariante. (p<0.05).

Fugazzola P. et al'! ; validaron prospectivamente la puntuacion de riesgo en
la prediccion postoperatoria de complicaciones en pacientes sometidos a
colecistitis laparoscopica en comparacion con otros modelos de prediccién de
riesgo preoperatorios, por medio de un estudio observacional multicéntrico
prospectivo; en 1253 pacientes consecutivos ingresados en 79 centros. Se
encontré una morbilidad mayor a los 30 dias del 6,6% y una mortalidad a los
30 dias del 1,1%. Los tres modelos que mejor predijeron las complicaciones
postoperatorias fueron APACHE Il (AUC 0.735, p < 0,001), vy la escala
POSSUM (AUC 0,703, p < 0,001).

Serban D, et al'? investigaron el impacto de la edad sobre la seguridad y los
resultados de la colecistectomia laparoscopica realizada para la colecistitis
aguda, mediante un enfoque multivariante, en un estudio retrospectivo de 2
afos en 333 pacientes ingresados por colecistitis aguda que se sometieron a

colecistectomia de emergencia. Los pacientes incluidos en el grupo de estudio



se dividieron en cuatro subgrupos de edad: A <49 afios; B: 50-64 afos; C: 65—
79 anos; D = 80 afos. Tanto las complicaciones cardiovasculares como las
relacionadas con la cirugia fueron significativamente mayores en pacientes
mayores de 50 afios (p = 0,045). La colecistectomia laparoscopica fue el
abordaje quirdrgico utilizado con mayor frecuencia en el tratamiento de la
colecistitis aguda en todos los grupos de edad, con mejores resultados que la
colecistectomia abierta en términos de reduccion de las complicaciones
relacionadas con la cirugia y la incidencia de complicaciones cardiovasculares

agudas en el postoperatorio temprano (p < 0,001).

Ramos L, et al'® ; llevaron a cabo un estudio observacional, analitico,
retrospectivo de tipo caso y controles, se analiz6 los datos de 43 casos y 86
controles que fueron seleccionados mediante un muestreo aleatorio simple; en
el andlisis multivariado, se uso la regresion logistica; la edad avanzada ( ORa
14,72 ; 1C95% de 1,30 a 17,18), el sobrepeso (ORa : 6,87; IC95% de 1,77 a
26,72), padecer de alguna comorbilidad (ORa : 4,21 ; 1IC95% de 1,48 a 11,98)
fueron factores de riesgo.

Bases tedricas:

La prevalencia de calculos en la vesicula biliar varia ampliamente en diferentes
partes del mundo, aunque los calculos sintomaticos y complicados
representan soélo el 20% de todos los calculos biliares, conducen a
clinicamente a morbilidad y complicaciones, asi como los altos costos de

atencion médical*.

La presentacion clasica de los calculos biliares sintométicos es un paciente
con dolor recurrente en el cuadrante superior derecho (a veces epigastrico),
gue esta relacionado con la ingesta de alimentos grasos, y muy probablemente
por la noche, este dolor proviene de una piedra impactada en las vias

biliares'>. A veces, la presentacion inicial de los célculos biliares puede ser



colecistitis aguda, en algunos casos, la piedra se impacta en el colédoco,
provocando su obstruccion y el desarrollo de colestasis. Otra complicacion
grave es la pancreatitis aguda que puede ocurrir debido a obstruccion

transitoria del conducto pancreatico principal en la ampolla de Vater?®.

Después de realizar un examen fisico, la ecografia se considera el método de
eleccion en el diagndstico de colelitiasis y colecistitis, pues tiene alta
sensibilidad y especificidad y puede diagnosticar incluso calculos pequefios.
También puede detectar dilatacion de la via biliar y/o engrosamiento de la

pared de la vesicula biliart’.

La colecistectomia se puede realizar por laparoscopia, por una pequefia
incision (< 8 cm de longitud), o por operacion abierta, y varios metaanalisis
indican los procedimientos quirdrgicos como el estandar de oro para el
tratamiento de los calculos biliares sintomaticos, la colecistectomia
laparoscoépica (CL), o alternativamente, por incisidbn, son seguras con una

mortalidad reducidal®.

La colecistectomia laparoscépica es la mas comun en paises industrializados,
la tasa de conversiones a laparotomia para vesicula biliar no inflamada oscila
entre el 2% y el 15%. Las fugas de bilis posoperatorias después de la
colecistectomia pueden surgir del lecho hepatico (es decir, conductos de
Luschka), mufion del conducto cistico o lesién del arbol biliar,

ademas, las estenosis de los conductos biliares y las fugas biliares son graves

complicaciones tardias a largo plazo®®.

El procedimiento ofrece mejores resultados en estancia hospitalaria corta,
menos dolor postoperatorio, infeccion de la herida, mejores resultados
cosmeéticos y mayor satisfaccion del paciente, aunque la colecistectomia

laparoscopica se asocia con tasas mas bajas de mortalidad y morbilidad,
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pocas complicaciones son mas frecuentes con este procedimiento en

comparacioén con la técnica abierta®.

Como el riesgo de complicaciones intraoperatorias y postoperatorias esta
relacionado principalmente con las caracteristicas del paciente y al grado de
inflamacion de la vesicula biliar, se ha proporcionado recomendaciones sobre
los enfoques quirdrgicos y clinicos a ser adoptados en situaciones de

emergencia segln el grado de colecistitis?!.

Como consecuencia, el riesgo de complicaciones es menor en entornos
electivos y aumenta a medida que la inflamacion aumenta. Para realizar una
colecistectomia segura, un conocimiento profundo de las vias biliares
normales y sus variaciones relacionadas, la identificacion de factores
predictivos de dificultad la cirugia, asi como el uso de técnicas correctas se

consideran fundamentales?2.

Las caracteristicas de la vesicula biliar. y el paciente, asi como el grado de
inflamacion, son tenidos en cuenta por sélo unos pocos articulos actualmente,
en consecuencia, la curva de aprendizaje a menudo se calcula a partir de
procedimientos donde las caracteristicas de los pacientes y el grado de

complejidad varian mucho?3.

Los estudios radiolégicos: ultrasonido (US), tomografia computarizada (TC),
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), o colangiografia por
resonancia magnética (CPRM), permiten establecer el tipo y sitio de las
complicaciones postoperatorias. Las diversas modalidades de imagen son
complementarias y ninguna modalidad de imagen Unica es especifica para una
determinada complicacion. En general, los pacientes con evidencia de dolor,
fiebre, ictericia o fistula biliar deben hacerse una prueba de imagen para
buscar liquido (absceso, biloma) en el abdomen?.

11



Marco conceptual:

Complicaciones postoperatorias: se incluiran a infeccion del sitio

operatorio, sangrado postoperatorio e ileo paralitico®.

Diabetes mellitus: glucemia en ayunas > a 126 mg/dl o valores de

glucemia al azar > 200 mg /dl o hemoglobina glucosilada > a 6.5%%.

Ictericia: corresponde a valores de bilirrubina sérica mayores 2 mmol/dI®.

Edad avanzada: corresponde a valores de edad mayores a 65 afios?°.

Tiempo de espera preoperatorio: corresponde a un periodo de vacio
terapéutico mayor a 3 dias®.

Hipotesis:

Hipotesis nula (Ho):

La diabetes mellitus, la ictericia, la edad avanzada y el tiempo de espera
preoperatorio no son predictores prequirdrgicos de complicaciones
inmediatas en pacientes expuestos a colecistectomia en el Hospital

Regional de Cajamarca.

Hipotesis de investigacion (H2):

La diabetes mellitus, la ictericia, la edad avanzada y el tiempo de espera
preoperatorio son predictores prequirargicos de complicaciones
inmediatas en pacientes expuestos a colecistectomia en el Hospital

Regional de Cajamarca.
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Operacionalizacion de variables:

VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE | INDICADOR | TEM
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Complicaciones | Se incluiran a infeccion | Se verificaran por Cuantitativa | Ecografia 1
postoperatorias del sitio operatorio, medio de la revision abdominal
sangrado postoperatorio del expedlent_e clinico
e ileo paralitico en el periodo
' postoperatorio
Ictericia Corresponde a valores Corresponde a Cuantitativa |Perfil hepético| 2
patolégicos de bilirrubina| valores de bilirrubina
sérica sérica mayores 2
mmol/dl.
Edad Corresponde a un grupo| Corresponde a Cuantitativa | Fecha de 3
avanzada etario de la categoria de| valores de edad nacimiento
adulto mayor mayores a 65
afos.
Tiempo de Corresponde al Corresponde a un Cuantitativa | Reporte 4
espera ir?e:é%%oa?ﬁ%%e i?alj periodo de vacio operatorio
preoperatorio hasgt'a el momenqo en |terapéutico mayor a 3
que se realiza la dias.
intervencion
Diabetes Alteracion del Glucemia al azar > | Cuantitativa | Glucemia 5
. metabolismo de
mellitus carbohidratos 200 mg/d| Hemoglobina
Glucemia en ayunas glucosilada
> 126 mg/dl
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Tipo y nivel de investigacion:

Observacional, retrospectivo, longitudinal de casos y controles.

Técnicas de muestreo y disefio de investigacion:
Poblacion:
Universo y poblacion a estudiar:

Pacientes con diagndstico de colecistitis aguda expuestos a colecistectomia
atendidos en el Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el periodo
enero 2020 a diciembre 2023.

Muestra de estudio o tamafio muestral:

e Criterios de Inclusion (Casos):

Pacientes con complicaciones
Pacientes mayores de 15 afios
Pacientes de ambos sexos

e Criterios de Inclusion (Controles):

Pacientes sin complicaciones
Pacientes mayores de 15 afios

Pacientes de ambos sexos

» Criterios de exclusion (Ambos grupos):

Pacientes con enfermedad renal cronica

Pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
Pacientes con cirrosis hepatica

Pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva

Pacientes menores de 15 anos

14



Muestra:
Unidad de Analisis:

Es cada paciente con diagndstico de colecistitis aguda expuesto a colecistectomia
atendido en el Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el periodo enero
2020 a diciembre 2023.

Tamafnio muestral:
Formula2®;

. (Zap+Z g)* P (1-P) (r+1)
- d2r

Donde:
p= P2trl _
1+7r
d==p1—p2

Z a2=1,96 para a = 0.05
Zp =0,84 parap =0.20

P1 = 0.84 (Ref. 8)
P2 = 0.56 (Ref. 8)

R:1

n= 45

CASOS (Complicaciones): 45 pacientes.
CONTROLES (No complicaciones): 45 pacientes.

15



Diseno Especifico:

G1 O1
P
G2 01
P: Colecistitis aguda
G1: Complicaciones postoperatorias
G2: No complicaciones postoperatorias
OJF Edad avanzada
O2: Diabetes mellitus
Os: Ictericia
Ou4: Tiempo de espera preoperatorio
ESQUEMA DEL DISENO
Tiempo
COMPLICACIONES
POSTOPERATORIAS
® Controles:
\ NO i
COMPLICACIONES
POSTOPERATORIAS

Direccion



Técnicas y/o instrumentos de recoleccion de datos:

Ingresaran al estudio los pacientes con diagndstico de colecistitis aguda expuestos
a colecistectomia atendidos en el Hospital Regional Docente de Cajamarca durante

el periodo 2018 a 2022; luego se procedera a.

Seleccionar por muestreo aleatorio simple a los pacientes y verificar en el

expediente clinico la presencia o ausencia de complicaciones postoperatorias.

Se recogeran los datos pertinentes para caracterizar los factores de riesgo
propuestos, asi como otros datos para identificar a las variables intervinientes y

registrarlas en la hoja de recoleccion de datos (Anexo 1).
Técnicas de procesamiento y analisis de datos:

Estadistica Descriptiva:
Se obtendran datos de distribucién de frecuencias esto para las

variables cualitativas.

Estadistica Analitica
Se hard uso de la prueba chi cuadrado, sera considerada
significativa si la posibilidad de equivocarse es menor al 5% (p
< 0.05).

Estadigrafo propio del estudio:

Se obtendra el odds ratio y el calculé del intervalo de confianza

al 95% del estadigrafo correspondiente.
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ANEXO N° 1:

Predictores prequirdrgicos de complicaciones inmediatas en pacientes expuestos a

colecistectomia en el Hospital Regional de Cajamarca

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

1. DATOS GENERALES:
Género: Masculino ( ) Femenino ( )

Procedencia:Urbano ( ) Rural ( )

II. DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIENTE:

Complicaciones postoperatorias: si () No( )

[ll. DATOS DE LA VARIABLE INDEPENDIENTE:
Edad avanzada: >65afios ( ) <65afios ( )
Diabetes mellitus (Glicemia en ayunas):
>126mg/dL () <126 mg/dL ( )
Ictericia:
>2mg/dl ( ) >3mg/dL ( ) >4-5mg/dL( ) >10mg/dL ( )
Tiempo de espera preoperatorio:

<24hrs () 24-48 horas ( )>48-72 horas( ) >72horas ( )
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