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RESUMEN
TITULO

Incidencia de colelitiasis y colecistitis en pacientes postoperados de cirugia bariatrica del
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo xxi

ANTECEDENTES:

El exceso de peso corporal (sobrepeso y obesidad) se reconoce actualmente como uno de
los retos mas importantes de la Salud Publica a nivel mundial debido a su magnitud, la
rapidez de su incremento y el efecto negativo que ejerce sobre la salud de la poblacién que
la padece. La incidencia de colelitiasis es uno de los problemas principales de salud que
aguejan a la poblacién adulta en México y el mundo. Se calcula que en los Estados Unidos
el 10-15% de la poblacién adulta padece de colelitiasis y que cada afio se diagnostican
aproximadamente 800,000 casos nuevos. Actualmente, no tenemos evidencia de la
incidencia de colelitiasis en el paciente operado de cirugia de obesidad, o la evolucion
clinica del paciente con patologia vesicular previa y el manejo durante y después del
procedimiento bariatrico.

JUSTIFICACION Y OBJETIVOS:

Establecer la relacion entre la pérdida de peso y la presentacion de colecistitis en estos
pacientes, este estudio generara evidencia de la incidencia de colecistitis en pacientes que
son sometidos a cirugia bariatrica (Bypass gastrico en Y de Roux y Manga Gastrica
laparoscopica) en la clinica de obesidad del hospital de especialidades de centro médico
nacional siglo XXI.

METODOLOGIA:

Estudio descriptivo, retrospectivo, observacional, de los pacientes con colelitiasis o
colecistitis posterior a procedimiento quirargico bariatrico en el Centro Médico Nacional
Siglo XXI, en un periodo comprendido de 9 afios (1 de enero de 2010 — 31 de diciembre de
2019). Se obtuvo un listado de pacientes que se ingresaron al servicio con el diagnostico
de colelitiasis o colecistitis para ser sometidos a colecistectomia laparoscopica.
Posteriormente se solicitaron los expedientes clinicos de cada paciente de donde se obtuvo

la informacion necesaria para realizar el estudio.

5 . .
Gastrocirugia
Centro Médico Nacional §i{;io XXi
Hospital de Especialidades



RECURSOS E INFRAESTRUCTURA:

El estudio fue realizado por el personal médico del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI que se encuentra realizando el
curso de especializacion médica (residencia médica) en Cirugia General, bajo supervision
y guia del Tutor. La informacion para la realizacién del estudio fue tomada de los
expedientes clinicos que se encuentran en resguardo en el Servicio de Archivo Clinico de
la unidad médica.

RESULTADOS Y CONCLUSIONES:

Se incluyeron 40 pacientes postoperados de cirugia metabdlica con diagnéstico de
colecistitis crénica litidsica agudizada o colecistitis cronica litiasica que se hayan sometido
a procedimiento quirdrgico de colecistectomia laparoscépica o abierta. EI  72.5 % (n= 29)
de la poblacion correspondié al sexo femenino, mientras que el sexo masculino comprendié
al 27.5 % (n= 11). La media de edad general fue de 52.03 afios, con un minimo de 23y
méaximo de 84 (p= 0.200), mientras que la distribucion de edad por sexo presento que en el
sexo femenino la edad media fue de 49.55 afios, con un minimo de 24 y maximo de 60 (p=
0.200) y en el sexo masculino se encontré una media de 58.55 afios, con un minimo de 33
y méaximo de 77 (p= 0.200). Se encontr6 una incidencia del 13.02 % para el desarrollo de
colecistitis crénica litidsica y colecistitis cronica alitiasica, a la evaluacion individual, la
colecistitis cronica litidsica agudizada present6 una incidencia del 6.51 % y 6.51 % para la

colecistitis crénica litidsica.
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MARCO TEORICO

La incidencia de colelitiasis es uno de los problemas principales de salud que aquejan a la
poblacion adulta en México y el mundo. Se calcula que en los Estados Unidos el 10-15%
de la poblacibn adulta padece de colelitiasis y que cada afio se diagnostican
aproximadamente 800,000 casos nuevos. Actualmente, no tenemos evidencia de la
incidencia de colelitiasis en el paciente operado de cirugia de obesidad, o la evolucion
clinica del paciente con patologia vesicular previa y el manejo durante y después del
procedimiento bariatrico. Sin embargo, una revision sistematica publicada en el 2013,
incluy6 13 estudios en los que se realizd el «bypass» gastrico para la obesidad, sin que se
efectuase la colecistectomia en el mismo acto quirdrgico la tasa de colecistectomia
posterior fue del 6.8% y del 5.3% por calculos o por disquinesia biliar. La mortalidad fue del
0% y las complicaciones del 1.8%. El metaanalisis recomienda evitar la realizacion
profilactica de la cirugia biliar concomitante con el bypass, y que deberia realizarse a la vez

de forma exclusiva en aquellos pacientes con enfermedad biliar sintomatica.

En México, se estima que la atencion de enfermedades causadas por la obesidad y el
sobrepeso, tiene un costo anual aproximado de 3 mil 500 millones de dolares. El costo
directo estimado que representa la atencién médica de las enfermedades atribuibles al
sobrepeso y la obesidad (enfermedades cardiovasculares, cerebrovasculares, hipertension,
algunos canceres, diabetes mellitus tipo 2) se incrementé en un 61 % en el periodo 2000-
2008 (valor presente), al pasar de 26, 283 millones de pesos a por o menos 42, 246
millones de pesos. Para el 2017 se estima que dicho gasto alcance los 77, 919 millones (en
pesos de 2008)2.

En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), con el objetivo de evaluar el avance de
los programas de salud preventivos en nifios, adolescentes y adultos, a través de la
medicion de coberturas de los programas y otros indicadores en salud, se realizaron en
2003, 2004 y 2005 encuestas probabilisticas poblacionales, nacionales y con
representatividad  delegacional (estatal), a  derechohabientes  del IMSS
(ENCOPREVENIMSS 2003, 2004 y 2005); especificamente en la encuesta
ENCOPREVENIMSS 2003, en los rubros referentes a prevalencia de peso bajo, sobrepeso
y obesidad general y obesidad central (que incluyé a 16 325 individuos), se observé que la
prevalencia de sobrepeso y obesidad aumento progresivamente tanto en hombres como en

mujeres desde la primera década de la vida, alcanzando mas de 80 % en hombres y
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mujeres en la quinta y sexta década de la vida. Asimismo, se documenté que el riesgo de
obesidad central (circunferencia de cintura mayor de 88 cm) fue muy alto en las mujeres

mayores de 20 afios en todas las décadas de la vida (36.6 a 74.2 %)8.
DEFINICION

El sobrepeso y la obesidad se definen como una acumulacién anormal o excesiva de grasa®
El indice de masa corporal (IMC) es un indicador simple de la relacion entre el peso y la
talla que se utiliza frecuentemente para identificar el sobrepeso y la obesidad en los adultos.
Se calcula dividiendo el peso de una persona en kilos por el cuadrado de su talla en metros
(kg/m2).

La definicién de la OMS es la siguiente:

* Un IMC igual o superior a 25 determina sobrepeso.

* Un IMC igual o superior a 30 determina obesidad.
EPIDEMIOLOGIA

El exceso de peso corporal (sobrepeso y obesidad) se reconoce actualmente como uno de
los retos mas importantes de la Salud Publica a nivel mundial debido a su magnitud, la
rapidez de su incremento y el efecto negativo que ejerce sobre la salud de la poblacién que
la padece. El sobrepeso y la obesidad, incrementan significativamente el riesgo de padecer
enfermedades crénicas no trasmisibles, la mortalidad prematura y el costo social de la
salud. Se estima que 90 % de los casos de diabetes mellitus tipo 2 se atribuyen al sobrepeso

y la obesidad?.

México, ocupa el segundo lugar en obesidad en poblacién adulta, y cuarto lugar en obesidad

infantil. En nuestro pais, mas del 70% de la poblacién adulta tiene sobrepeso!

En nuestro pais, mas del 70 % de la poblaciéon adulta tiene exceso de peso. La
prevalencia de sobrepeso es mas alta en hombres que en mujeres, mientras que la

prevalencia de obesidad es mayor en las mujeres que en los hombres.

El riesgo de formacion de célculos biliares es proporcional al grado de sobrepeso, y su
incidencia es ocho veces mayor en pacientes con IMC 3 40 kg / m2. El riesgo también esta
relacionado con la velocidad y el grado de pérdida de peso, aumentando especialmente en

pacientes que pierden> 1.5 kg por semana.
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Un estudio realizado por Nagem y Lazaro da Silva, estudio a 50 pacientes posterior
a cirugia de bypass gastrico, con un IMC promedio de 47,86. Un 6% de los pacientes tenia
colecistectomia previa. Un 14% tenia colelitiasis en el estudio preoperatorio y se les realiz6
colecistectomia concomitante. A los 6 meses, un 15,8% de los pacientes desarrollé
colelitiasis, y un 23,7% al afio. A los 2 afios, un 28,9% presentaba colelitiasis. Un 5,3% de

los pacientes presentd pancreatitis aguda biliar?.

ETIOLOGIA

La obesidad determina diversos riesgos en el ambito biol6gico, psicolégico y social. Los
riesgos biolégicos se manifiestan a corto, mediano y largo plazo a través de diversas
enfermedades. Desde el punto de vista respiratorio son frecuentes las apneas durante el
suefio, menor tolerancia al ejercicio, tendencia a las fatigas con facilidad, lo que dificulta la
participacion en deportes o actividades fisicas; ademas pueden agravarse los sintomas
asmaticos o aumentar las probabilidades de desarrollar asma, pudiéndose encontrar

pruebas de funcién pulmonar anormales en casos severos de obesidad?®

Aunqgue en afios recientes se han identificado factores genéticos que explican la mayor
susceptibilidad de algunos individuos a la obesidad, el incremento tan abrupto de la
obesidad que ha ocurrido en las Ultimas décadas y su gran extensiébn obedecen
principalmente a cambios importantes en la alimentacién de la poblacién, al patron de

actividad fisica y a otros factores de indole sociocultura®.

Dentro de los factores de riesgo de la patologia biliar se encuentran el sexo femenino, la
edad, el sobrepeso y la obesidad, asi como la pérdida rapida de peso. Muchos de estos
factores se encuentran presentes en pacientes obesos sometidos a cirugia bariatrica. La
prevalencia de patologia biliar en obesos morbidos no ha sido bien estudiada. Algunos
trabajos reportan hasta un 20% de colelitiasis o antecedentes de colecistectomia en sus

pacientes que seran sometidos a cirugia bariatrica®

La rapida pérdida de peso (més del 50% del exceso de peso perdido 3 meses después del
bypass gastrico en Y Roux laparoscépica) fue el Unico predictor independiente de
colelitiasis sintomética. El grado de pérdida de peso fue el Unico factor postoperatorio que
podria ayudar a seleccionar pacientes para la vigilancia ecografica posoperatoria y la

colecistectomia posterior una vez que se identificaron los calculos biliares®.
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Luego de la cirugia bariatrica, especialmente del bypass con Y de Roux, la frecuencia en la
formacion de litiasis vesicular aumenta en comparacion con la poblacién normal debido a
la rdpida pérdida de peso. La sobresaturacion de la bilis con colesterol, la estasis biliar, y el

aumento en la concentracion de mucina en la bilis, serian las posibles casusas®

BYPASS GASTRICO

La técnica original fue descrita por Mason en 1966, posterior a la observacion en
mujeres sometidas a gastrectomia parcial por diferentes causas, con reconstruccion tipo
Bilroth II, perdian peso y mantenian la perdida a través del tiempo. Fue realizado por via
laparoscépica por primera vez por Wittgrove y Clark en 1994, constituyendo un importante
avance, en disminucién de complicaciones relacionadas a la herida y a la respuesta a la
agresion. Actualmente es considerado el estandar de oro de los procedimientos de cirugia

bariatrica.

La técnica consiste en la creacion de un “pouch” o bolsa gastrica de pequefio tamafio con
una anastomosis gastroyeyunal tipicamente a 150 cm del Angulo de treitz, con posterior
reconstruccion de la continuidad del tracto digestivo mediante una anastomosis

yeyunoyeyunal en Y de Roux con un asa alimentaria de longitud variable de 80 a 120 cm?.

Los beneficios del procedimiento incluyen restriccion de la capacidad gastrica y de

la ingesta y malabsorcién de nutrientes mediante el intestino derivado?.

La mortalidad del procedimiento es 1.6%, las complicaciones se estiman en 1%, las
complicaciones tempranas (0-30 dias) incluye, tromboembolismo pulmonar, sangrado,
fiebre, fuga de la anastomosis, absceso intrabdominal, derrame pleural y empiema, divisién
incompleta del estémago, dafio térmico con perforacion, estenosis de la anastomosis, fallo
del grapeo con fuga, entre otras. Las complicaciones tardias incluyen ulcera marginal,

hernia interna, hernia de puerto, fistula gastro-gastrica, colelitiasis entre otras.

CIRUGIA METABOLICA

En 1981 un grupo de cirujanos del East Carolina University observaron y publicaron
el efecto de bypass géstrico en el control de la diabetes mellitus tipo 2 En publicaciones
posteriores este grupo reporto remisiéon completa, durable y segura de la diabetes, con

remision de la morbimortalidad del 70% con respecto del grupo control, con independencia
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Actualmente se considera la cirugia metabdlica una herramienta extremadamente eficiente
en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, al mismo tiempo que disminuye su incidencia

en pacientes obesos sometidos a estos procedimientos.

La derivacion biliopancretica se considera el procedimiento metabdlico mas eficiente, sin

embargo, se logran tasas de éxito con bypass gastrico superiores al 70%.

Los mecanismos por los que se produce el control metabdlico solo han sido parcialmente
dilucidados: el componente restrictivo del pouch gastrico y el componente malabsortivo de
la derivacion intestinal disminuyen el volumen de ingesta calérica, disminucion del apetito
por disminucién de la ghrelina, hormona del apetito, el mecanismo de accion de las
incretinas en la homeostasis de la glucosa, hormonas gastrointestinales que se secretan
posterior a la toma de alimentos y que son responsables del 70% de la secrecion de
insulina. Posterior a la derivacion intestinal, el estbmago, duodeno y yeyuno excluidos
(teoria del intestino proximal, y la rapida exposicion del yeyuno a los alimentos (teoria del
intestino distal) producen aumento de la secrecién de GLP-1, GIP y péptido YY, que
promueven la secrecién de insulina, inhiben la secrecién de glucagén, disminuyen el apetito

y mejoran el aprovechamiento periférico de la glucosa

COLELITIASIS Y COLECISTITIS EN MANGA GASTRICA

Se ha demostrado que los célculos biliares se desarrollan en pacientes que experimentan
Pérdida de peso rapida después de una restriccion dietética y cirugia bariatrica. Hasta
ahora, solo un estudio informé la incidencia de célculos biliares sintoméaticos después de
cirugia de manga gastrica en comparaciébn con bypass gastrico en los cuales no se
encontraron diferencias significativas entre los dos grupos. Para nuestro conocimiento,
ningun estudio ha investigado la incidencia de calculos biliares formacion (sintomatica y no
sintomatica) después de manga gastrica. El propésito de este estudio es conocer la
incidencia de colelitiasis y colecistitis después de cirugia de manga gastrica y para evaluar
la asociacion entre parametros de pérdida de peso y desarrollo de calculos biliares en estos

pacientes.

11 Gastrocirugia

Centro Médico Nacional Siglo XXI
Hospital de Especialidades



PROFILAXIS COLELITIASIS POST CIRUGIA BARIATRICA

La tasa de complicaciones biliares postoperatorias reportadas que ameritan la
colecistectomia es 0.9 ~ 7.5% después de la manga laparoscopica gastrectomia y 6-50%

después de bypass gastrico laparoscopico®.

El riesgo de formacion de calculos biliares es proporcional al grado de sobrepeso, y su
incidencia es ocho veces mayor en pacientes con IMC 2 40 kg / m2. El riesgo también esta
relacionado con la velocidad y el grado de pérdida de peso, aumentando especialmente en

pacientes gue pierden> 1.5 kg por semana.

La colecistectomia concomitante en cirugia bariatrica puede ser un procedimiento muy
dificil con una mayor incidencia de complicaciones. Por lo tanto, se recomienda una terapia

preventiva para la formacién de calculos biliares en varios estudios.

El &cido ursodesoxicolico (600 mg / dia) es altamente efectivo para prevenir la formacién
de calculos biliares en pacientes sometidos a una reduccién de peso inducida por la dieta.
En estudios prospectivos aleatorizados, se ha demostrado que la administracion profilactica

de acido ursodesoxicolico es efectiva en los procedimientos de derivacion gastrica®

El &cido ursodesoxicdlico es un &cido biliar que reduce la saturacion de colesterol de la bilis
al reducir la secrecién de colesterol. También actia disminuyendo los factores de formacién
del nido biliar mediante la reduccion de la secrecidon de glucoproteina y la disolucion de los

célculos biliares?®
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La obesidad es un problema de salud publica a nivel mundial, México ocupa el segundo

lugar en obesidad de adultos y el cuarto lugar en obesidad infantil.

Se ha demostrado que los célculos biliares se desarrollan en pacientes que experimentan
una rapida pérdida de peso después de la restriccion dietética y la cirugia bariatrica. Se
desconoce qué porcentaje de los pacientes PO de procedimientos bariatricos desarrollan

litiasis.
JUSTIFICACION

En el Centro Médico Nacional Siglo XXI contamos con una clinica de obesidad en el cual
se ofrece un tratamiento multidisciplinario que atiende pacientes de la ciudad de México y
del interior del pais, ofreciendo procedimientos quirdrgicos de cirugia bariatrica desde el
afio 2010. Con participacion de cirugia bariatrica y metabdlica, endocrinologia, nutricion

clinica, psicologia y medicina interna.

Con el fin de establecer la relacién entre la pérdida de peso y la presentacién de colecistitis
en estos pacientes, este estudio generara evidencia de la incidencia de colecistitis en
pacientes que son sometidos a cirugia bariatrica (Bypass gastrico en Y de Roux y Manga
Gastrica laparoscépica) en la clinica de obesidad del hospital de especialidades de centro
médico nacional siglo XXI.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuales es la incidencia de colelitiasis y colecistitis en pacientes postoperados de cirugia
bariatrica en clinica de obesidad del hospital de especialidades del centro médico nacional
siglo XXI1?
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OBJETIVO GENERAL

Conocer la incidencia de colelitiasis y colecistitis en pacientes que son sometidos a cirugia
bariatrica en la clinica de obesidad del Hospital de Especialidades del Centro Médico

Nacional Siglo XXI.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar las caracteristicas demograficas de los pacientes con colelitiasis y colecistitis que
fueron sometidos a cirugia bariatrica en clinica de obesidad del Hospital de Especialidades

del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Conocer las caracteristicas clinicas de los pacientes con colelitiasis y colecistitis que fueron
sometidos a cirugia bariatrica en clinica de obesidad del Hospital de Especialidades del
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Identificar la relacién entre procedimiento y litiasis vesicular posterior a procedimiento

quirurgico bariatrico.

Identificar la incidencia de colelitiasis y colecistitis en cirugia de manga gastrica y bypass

gastrico en la clinica de obesidad.
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METODOLOGIA
Disefio metodoldgico: Estudio descriptivo, retrospectivo, observacional.
Universo de trabajo.

e Sede: Hospital Especialidades Centro Médico Siglo XXI

e Poblacion: Pacientes de la clinica de obesidad del hospital de especialidades de
Centro Médico Nacional Siglo XXI

e Periodo de tiempo: 1 de enero del 2014 al 31 de diciembre 2019.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Hombres y Mujeres

e Pacientes postoperados de cirugia bariatrica sin diagnéstico de litiasis vesicular
antes del procedimiento bariatrico.

e Edad entre 18 a 60 afios de edad sometidos a tratamiento quirdrgico.

e Pacientes que cuenten con expediente clinico con los datos completos del
seguimiento, ultrasonido preoperatorio, fecha de cirugia, seguimiento del peso

durante los primeros 3 afos.
CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes sin seguimiento postquirurgico.
e Pacientes con colelitiasis conocida antes del procedimiento bariatrico.
e Pacientes sin expediente.

e Pacientes sin USG prequirargico que documenta litiasis vesicular
CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que no tengan USG postoperatorio de higado y vias biliares.
e Pacientes con expediente clinico incompleto o que hayan sido perdidos del

seguimiento
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PROCEDIMIENTOS:

Previa aceptacion del comité local de ética e investigacion y con autorizacion del
jefe de servicio de gastrocirugia Dr. Roberto Blanco Benavides, se procedié de la
siguiente manera por parte del tesista, se elabor6 una lista de todos los pacientes
postoperados de colecistectomia posterior a procedimiento bariatrico en CMNSXXI
en un rango de fecha de 01 de enero de 2010 al 31 de diciembre del 2018, se acudio
personalmente al archivo clinico del hospital de especialidades de centro médico
nacional siglo XXI, se solicitaron los expedientes y se entregara vale a cada uno de
ellos, se tomaron los datos del expediente clinico: nombre, numero de seguridad
social, tipo de cirugia, sintomas relacionados con enfermedad litiasica, mayores de
18 afios con diagnéstico de colecistitis o colelitiasis posterior a procedimiento de
cirugia bariatrica, se entregaron los expedientes en archivo clinico el mismo dia que
fueron solicitados, los datos registrados en la hoja de recoleccion de datos seran
concentrados en el programa SPSS V. 24 para su interpretacion y analisis

estadistico.
TAMANO DE LA MUESTRA.

Se realizard muestreo no probabilistico por conveniencia en el que se incluira a
todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion en el periodo
comprendido del 1ro de enero del 2010 al 31 de diciembre del 2019
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 estadistica descriptiva para variables cualitativas, obteniendo frecuencias
absolutas, mismas que se registraron en tablas y en graficos ponderados a 100 %, para
cada variable cualitativa se categorizé de acuerdo a la naturaleza de las respuestas. Para
la variable cuantitativa de este estudio (edad), se obtuvo estadistica descriptiva mediante
promedio, minimo, maximo y desviacion estandar evaluando normalidad en la distribucion
de los datos por la prueba Kolmogorov-Smirnov buscando un valor p < 0.05 para
significancia estadistica. Se realizaron pruebas de Mann-Whithey U para muestras
independientes buscando correlaciones entre la edad de los sujetos y el diagndstico
prequirdrgico y el tipo de cirugia realizada determinando una significancia estadistica por p
< 0.05; ademas se evalu6 la correlacion entre el sexo de los sujetos con diagnostico
prequirdrgico y tipo de cirugia realizada mediante prueba Chi-Cuadrada, determinando una
significancia estadistica por p < 0.05. Se utiliz6 Microsoft® Excel® para la elaboracién de
base de datos inicial, posteriormente se procesaron los datos a través del paquete

estadistico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS®) v.25.
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DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Sexo Conjunto de las Género Cualitativa, Recoleccién de
peculiaridades nominal, datos del
que caracterizan dicotomica expediente
a los individuos clinico
de una especie
dividiéndolos en
masculinos y
femeninos
Edad Afos cumplidos AROS Cuantitativa, Recoleccién de
transcurridos discontinua datos del
desde el expediente clinico
nacimiento hasta
el momento de la
realizacion cirugia
bariatrica
Talla Medida Se expresara en  [Cuantitativa Recoleccién de
antropométrica de |metrosy continua datos del
la distancia entre la [centimetros expediente clinico
planta de los pies y
la parte mas
elevada de la
cabeza del
individuo
Comorbilidades [Término utilizado [Padecimientos Cualitativa, Recoleccién
para describir dos |presentes al Nominal de datos del
0 mas trastornos o |momento de la Polinémica expediente
enfermedades que [realizacion de clinico
ocurren en la cirugia bariatrica
misma persona
Peso Fuerza con la que [Se expresaen Cualitativa Recoleccién de
Preoperatorio  [atrae la tierra a un |kilogramos y discontinua datos del
cuerpo por accién |gramos expediente clinico
de la gravedad.
Ultimo registro
anterior a la
cirugia
Diabetes MellitusEnfermedades Pacientes con una |Cualitativa. Recoleccién de

metabdlicas
caracterizadas por
hiperglucemia,
consecuencia de
defectos en la
secrecion o accién

de la insulina.

glucemia capilar o
central mayor de
200mg/dl,
conocidos con el
diagnostico previo
de diabetes.

datos del
expediente clinico
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Hipertensién

Enfermedad cronica

Pacientes con una

Cualitativa.

Recolecciéon de

postoperatoria

posterior
procedimiento
quirargico de

establecido en un
periodo de tiempo

cirugia bariatrica

Arterial en donde se presion arterial datos del
Sistémica presenta el sistélica mayor de expediente clinico
aumento de la 140mmHg y
presion arterial diastolica mayor de
mayor de 90 mmHg.
140/90mmHg.
Tipo Modalidad de Técnica Cualitativa, Recolecciéon de
Cirugia abordaje quirurgica Ordinal datos del
quirdrgico utilizada para el Polinémica expediente clinico
tratamiento de
obesidad
Litiasis Presencia de lito en[USG prequirargico [Cuanlitativa Recoleccién de
Vesicular vesicula biliar establecido en un [dicotomica datos del
preoperatoria  |previo a periodo de tiempo expediente clinico
procedimiento
quirdrgico de
cirugia bariatrica
Litiasis Presencia de lito en[USG Cualitativa Recoleccién de
Vesicular vesicula biliar postquirdrgico dicotémica datos del

expediente clinico

Porcentaje de
exceso de peso
perdido

La razén porcentual
del peso perdido al
momento del peso
nadir, con respecto
del exceso de peso

preoperatorio

La razén porcentual
del peso perdido al
momento del peso
nadir, con respecto
del exceso de peso

Cuantitativa

preoperatorio

Recoleccién de
datos del
expediente clinico
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ASPECTOS ETICOS

Este estudio se apega a los articulos 3, 13, 14, 16 y 18 del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de Helsinki de 1975;
el resto de los articulos no fueron mencionados por no encontrarse aplicados en este estudio.
De igual forma, se apega a los cddigos y normas Internacionales vigentes para las buenas

practicas en la investigacion clinica.

La investigacién cientifica ha dado como resultado beneficios substanciales sin
embargo han planteado problemas éticos desconcertantes. Los codigos de ética y
leyes que protegen y controlan la metodologia de la investigacion, son reglas que
de manera general o especifica guian el trabajo de los investigadores. Uno de los
primeros esfuerzos por regular la practica en la investigacion, fue el cédigo de
Nuremberg de 1978 cuyo objetivo fue juzgar a los médicos y a cientificos que
llevaron a cabo experimentos biomédicos en prisioneros en campos de
concentracion y sirvio como piedra angular para asegurar la ética en la investigacion

con sujetos humanos.

El presente estudio de investigacion no se utilizé consentimiento informado ya que
se trabajé sobre los expedientes clinicos de los pacientes que fueron intervenidos
en el servicio de Gastrocirugia, no se revela el nombre de los pacientes, se
respetaron los principios éticos basicos referentes en el codigo de Nuremberg de
1978:

e Respeto a las personas: Tratando a los participantes del estudio como seres
auténomos, razonables e individuales y se respetan sus correspondientes
decisiones de no patrticipar en el estudio o de hacerlo de forma libre, sin privar
de informacion para que realice un juicio meditado sobre el estudio.

e Beneficencia: el termino beneficencia se entiende como aquellos actos de
bondad y de caridad que van mas alla de la obligacion estricta; con dos
reglas que rigen nuestro estudio y descritos en el codigo de Nuremberg 1. No
causar ningun dafio y 2, maximizar los beneficios posibles y disminuir los

posibles dafios, como beneficios traera una identificacion temprana del dolor
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y de esta manera realizar las medidas adecuadas para su control, y que los
resultados beneficiaran a mediano plazo su bienestar social y de salud.

e Justicia: El principio de justicia se aplica en el estudio siguiendo la
formulacion A cada persona una parte igual, entendiéndose que en el estudio
predominara la imparcialidad y sin preferencia en la seleccion de los médicos

que se encuestaran para el estudio

Dentro de la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, Junio de 1964 y
enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, Octubre de 1975, la
35 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983, y la 41 Asamblea
Médica Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989, cumpliendo con dichos principios,
dentro de los que se incluyen respeto a las personas, justicia y beneficencia, donde
el disefo y la realizacion del estudio se formula y describe en este protocolo que se
llama a consideracion del presente comité. Nuestra investigacion biomédica se
encuentra avalada por personas cientificamente cualificadas y bajo supervisién de
un facultativo competente, se han evaluado los beneficios del estudio encontrando
un beneficio mayor para la poblacion de nuestro hospital que se podra magnificar y
ser aun mas un bien comun y que se podra generalizar, mostrando los riesgos casi
nulos. Haciendo énfasis en la seccién Il de investigacion médica combinada con
asistencia profesional, nos menciona que el médico podra combinar investigacion
médica con asistencia profesional, con la finalidad de adquirir nuevos conocimiento
médicos Unicamente en la medida que la investigacion lo justifique; por dltimo la
seccion tercera de investigacion biomédica no terapéutica menciona que en
investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la sociedad jamas debe
prevalecer sobre las consideraciones relacionadas con el bienestar de las personas,
tomando como punto final de consideracion y analisis, nuestra investigacion respeta

cada uno de los principios de la Asamblea Médica Mundial.

Citando a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud cuyos
lineamientos y principios son a los que todo investigadores cientifico y tecnolégico
correspondiente a la salud debe someterse, describiendo que la investigacion para

la salud es un factor determinante para mejora las acciones encaminas a proteger
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promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general;, para
desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud y para incrementar su
productividad, es aqui donde nuestro estudio pretender ajustar sistemas ya
validados en otros paises y ajustarlas a la poblacion mexicana con el objetivo de
asociar y posteriormente calcular el riesgo cardiovascular en nuestra poblacién para
adoptar acciones preventivas que beneficien a la poblacion en general.
Refiriéndose en el titulo segundo de los Aspectos Eticos de la Investigacion en
Seres Humanos articulo 17, se considera como riesgo de la investigacion a la
probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia
inmediata o tardia del estudio. Clasificando este estudio con una investigacion sin
riesgo debido a que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada
en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan
en el estudio. Es asi como cumpliendo con los cédigos y leyes generales que rigen
la investigacion se cumplen y se respetan cada uno de sus lineamientos en nuestro

estudio.
RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

El estudio fue realizado por el personal médico del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI que se encuentra realizando el
curso de especializacién médica (residencia médica) en Cirugia General, bajo supervision y
guia del Tutor. La informacion para la realizacién del estudio fue tomada de los expedientes
clinicos que se encuentran en resguardo en el Servicio de Archivo Clinico de la unidad

médica.

Para este estudio no se necesitdé de financiamiento por parte del personal médico, por la
unidad médica, ni por otra institucion. El desarrollo de esta investigacion fue factible porque
el lugar donde se efectud es una unidad médica de alta especialidad y centro de referencia
para pacientes quienes presentaron colecistitis o colelitiasis posterior a procedimiento
quirdrgico bariatrico ademéas de que en la unidad se cuenta con los recursos humanos y

tecnolégicos para el tratamiento y manejo de dicha patologia.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Recursos propios del investigador y recursos propios de la unidad.

Recursos humanos

e Investigador asesor
e Investigador

Recursos materiales

e Computadoras

e Material de oficina

e Formato de recoleccion de datos
e Formato de vaciamiento de datos
e Los propios de la unidad

Recursos financieros

e Los propios del investigador

Gastrocirugia

Centro Médico Nacional SiFlo XXi
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RESULTADOS

Se incluyeron 40 pacientes posoperados de cirugia metabdlica con diagndstico de
colecistitis crénica litidsica agudizada o colecistitis cronica litiasica que se hayan sometido
a procedimiento quirargico de colecistectomia laparoscopica o abierta. El 72.5 % (n=
29) de la poblacion correspondié al sexo femenino, mientras que el sexo masculino
comprendié al 27.5 % (n=11). La media de edad general fue de 52.03 afios, con un minimo
de 23 y méximo de 84 (p= 0.200), mientras que la distribucién de edad por sexo presentd
que en el sexo femenino la edad media fue de 49.55 afios, con un minimo de 24 y maximo
de 60 (p= 0.200) y en el sexo masculino se encontré una media de 58.55 afios, con un
minimo de 33 y maximo de 77 (p= 0.200).

El 50.0 % (n= 20) de los sujetos presentd un diagnostico de colecistitis crénica litiasica
agudizada y el 50.0 % (n= 20) de los sujetos presentd un diagnéstico de colecistitis cronica
litidsica. En el 95.0 % (n= 38) se realiz6 una colecistectomia laparoscépica y en el 5 % (n=
2) colecistectomia abierta. Se llevé a cabo un procedimiento laparoscopico por de
colecistitis crénica litidsica agudizada en una mujer con embarazo de 14 semanas de

gestacion.

Se encontré una incidencia del 13.02 % para el desarrollo de colecistitis cronica litiasica y
colecistitis crénica litiasica agudizada, a la evaluacion individual, la colecistitis crénica
litiAsica agudizada presentd una incidencia del 6.51 % y 6.51 % para la colecisisitis crénica

litidsica. (figura 1).
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Incidencia Colecistitis Crénica Litiasica Agudizada y Colecistitis Crdnica Litidsica en Sujetos
con Cirugia Bariatrica

- 6.51%

Colecistitis Cronica
Litigsica (CCL.)

6.51%

Colecistitis Cronica
Litidsica Agudizada
ccua)

—13.03%

Colecistitis Crdnica
Litidsica

Colecistitis Crdnica
Litidsiea Agudizada y

100.00%

Sujetos Ox. Baridtrica

0% 103 20% 309 40% 50% 603 TO% B0 20% 100%

m Incidencia CCLA./CCL. m Incidencia Individual

Figura 1. Incidencia Colecistitis Crénica Litiasica Agudizada y Colecistitis Cronica Litidsica en Sujetos con

Cirugia Bariatrica.

Se evaluo la correlacion entre el diagnéstico y el sexo de los sujetos, encontrandose una
significancia estadistica determinada por p= 0.001 de acuerdo con la prueba Chi-Cuadrada,
describiendo una correlacion entre el dearrollo de colecistitis cronica litiasica y el sexo
femenino. (figura 2)

Distribucién Diagnéstico por Sexo

5 SEXO

@ Femenino
Bl Masculine

p= 0.001

Colecistitis Cronica Litidsica Colecistitis Cronica Litidsica
Agudizada

DIAGNOSTICO

Figura 2. Correlacion entre sexo de los sujetos y el diagndstico prequirdrgico. Prueba Chi-Cuadrada.
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Referente a la evaluacion del tipo de procedimiento quirdrgico por sexo, no existié una
relacién estadisticamente significativa (p= 0.465) determinada por la prueba Chi-Cuadrada.
Para la evaluacién entre el diagnéstico prequirdrgico y el tipo de cirugia realizada, no se
presentd una significancia estadistica (p= 0.147) por lo que no hay correlacion entre el
diagnéstico y el tipo de cirugia realizada. (figura 3)
Distribucion Diagnéstico y Cirugia
DIAGNOSTICO
.Colecistitis Cronica Litidsica

Agudizada
M Colecistitis Cronica Litidsica

20

wn

.:. p= 0.147
o —

Colecistectomia Laparoscopica Colecistectomia Abierta
CIRUGIA

Figura 3. Correlacion entre diagndstico prequirdrgico y cirugia realizada. Prueba Chi-Cuadrada.

Se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa mediante prueba de Mann-
Whitney U (p= 0.046) entre la edad del sujeto y el diagndstico prequirtrgico, encontrando
una mayor edad en el grupo de sujetos con diagndstico de colecistitis cronica litiasica

agudizada comparada con el grupo diagnosticado con colestistis cronica litiasica. (figura 4)
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Distribuciéon Edad por Diagnéstico

&0

60

40

p= 0.046
20

Colecistitis Cronica Litidsica Agudizada Colecistitis Cronica Litiasica

DIAGNOSTICO

Figura 4. Distribucion de edad por diagnéstico prequirargico. Prueba de Mann-Whitney U.

De acuerdo con la prueba Mann-Whitney U no se encontr6 una diferencia entre la edad de
los sujetos expuestos a colecistectomia laparoscopica y colecistectomia abierta.
(p=0.310)
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DISCUSION

El exceso de peso corporal (sobrepeso y obesidad) se reconoce actualmente como uno de
los retos mas importantes de la Salud Publica a nivel mundial debido a su magnitud, la
rapidez de su incremento y el efecto negativo que ejerce sobre la salud de la poblacién que
la padece. El sobrepeso y la obesidad, incrementan significativamente el riesgo de padecer
enfermedades cronicas no trasmisibles, la mortalidad prematura y el costo social de la
salud. Se estima que 90 % de los casos de diabetes mellitus tipo 2 se atribuyen al sobrepeso
y la obesidad. Esto es importante, debido a que muchos pacientes, presentan cuadros de
colelitiasis o colecistitis posterior algin procedimiento bariatrico ya se manga gastrica o
Bypass gastrico. Se calcula que en los Estados Unidos el 10-15% de la poblacion adulta
padece de colelitiasis y que cada afio se diagnostican aproximadamente 800,000 casos
nuevos. Actualmente, no tenemos evidencia de la incidencia de colelitiasis en el paciente
operado de cirugia de obesidad, o la evolucién clinica del paciente con patologia vesicular
previa y el manejo durante y después del procedimiento bariatrico. Sin embargo, una
revision sistematica publicada en el 2013, incluyé 13 estudios en los que se realizé el
«bypass» gastrico para la obesidad, sin que se efectuase la colecistectomia en el mismo
acto quirdrgico la tasa de colecistectomia posterior fue del 6.8% y del 5.3% por célculos

biliares.

En nuestro estudio identificamos una incidencia similar a la que se representa a nivel global,
con un total de 40 pacientes, Se encontr6 una incidencia del 13.02 % para el desarrollo de
colecistitis cronica litiasica y colecistitis cronica litiasica agudizada, a la evaluacion
individual, la colecistitis crénica litidsica agudizada presenté una incidencia del 6.51 % y

6.51 % para la colecistitis cronica litiasica.
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CONCLUSIONES

1.

Se encontr6 una incidencia combinada del 13.03 % para el desarrollo de Colecistitis
Crénica Litiasica Agudizada y Colecistitis Cronica Litidsica en sujetos con
antecedente de cirugia bariatrica.

Los sujetos con sexo femenino presentaron una mayor frecuencia de colecistitis
cronica litiasica comparada con sujetos de sexo masculino, con un resultado
estadisticamente significativo.

Se encontré que los sujetos con colecistitis cronica litidsica agudizada presentaron
una edad mayor a aquellos sujetos con colecistitis cronica litiasica no agudizada,
resultado estadisticamente significativo.

Para ambos diagnésticos prequirdrgicos, colecistitis cronica litiasica agudizada
como colecistitis crénica litidsica no agudizada, el procedimiento quirdrgico realizado
en casi la totalidad de sujetos fue la colecistectomia laparoscopica.

El diagndstico prequirargico no tuvo una relacion estadisticamente significativa con

el procedimiento quirdrgico realizado.
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ANEXO 1

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2019

2020

2021

ELABORACION DEL
PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

REGISTRO EN SIRELCIS
Y ASIGNACION DE FOLIO.

Dic,

Enero | Feb | Marzo | Abril

May | Junio

Ju

Agosto

Sep.

Oct

Nov

Dic

Enero

Feb

EN CASO DE
ACEPTACION DE
PROTOCOLO POR EL
CLIES REVISION DE
CENSOS DEL PERIODO
ESTABLECIDO

EN CASO DE
ACEPTACION DE
PROTOCOLO POR EL
CLIES LLENADO DE HOJA
DE RECOLECCION DE
DATOS

EN CASO DE
ACEPTACION DE
PROTOCOLO POR EL
CLIES CAPTACION Y
ANALISIS DE LA
INFORMACION EN BASE
DE DATOS ELECTRONICA

EN CASO DE
ACEPTACION DE
PROTOCOLO POR EL
CLIES REALIZACION DE
CONCLUSIONES

EN CASO DE
ACEPTACION DE
PROTOCOLO POR EL
CLIES ESCRITURA DE
TESIS

EN CASO DE
ACEPTACION DE
PROTOCOLO POR EL
CLIES PRESENTACION
DE TESIS
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ANEXO 2

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

3

\O)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados:
Alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

(ADULTOS)

INCIDENCIA DE COLELITIASIS y COLECISTITIS EN PACIENTES
POSTOPERADOS DE CIRUGIA BARITRICA DEL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

Hospital de Especialidades Centro Medico Nacional Siglo SXXI
Dia: Mes: Afo:

Este estudio nos permitird conocer la incidencia de colelitiasis y colecistitis en
pacientes que son sometidos a cirugia bariatrica en la clinica de obesidad del
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Previa aceptacion del comité local de ética e investigacion y con autorizacion del
jefe de servicio de gastrocirugia Dr. Roberto Blanco Benavides, se procedio6 de
la siguiente manera por parte del tesista, se elabor6 una lista de todos los
pacientes postoperados de colecistectomia posterior a procedimiento bariatrico
en CMNSXXI en un rango de fecha de 01 de enero de 2010 al 31 de diciembre
del 2018, se acudid6 personalmente al archivo clinico del hospital de
especialidades de centro médico nacional siglo XXI, se solicitaron los
expedientes y se entregara vale a cada uno de ellos, se tomaron los datos del
expediente clinico: nombre, numero de seguridad social, tipo de cirugia, sintomas
relacionados con enfermedad litidsica, mayores de 18 afios con diagnoéstico de
colecistitis o colelitiasis posterior a procedimiento de cirugia bariatrica, se
entregaron los expedientes en archivo clinico el mismo dia que fueron solicitados,
los datos registrados en la hoja de recoleccion de datos seran concentrados en
el programa SPSS V. 24 para su interpretacion y analisis estadistico.

La revision de expedientes y la aplicacién de métodos estadisticos no genera
ningun riesgo a su salud (riesgo menor al minimo)

El uso de la informacion obtenida del expediente clinico para conocer la
incidencia de colelitiasis y colecistitis en paciente postoperados de cirugia
bariatrica del hospital especialidades del centro médico nacional siglo XXI

Se entregara el resultado al paciente de forma personal en caso de solicitarlo.

La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en
plena libertad de negarse a participar o de retirar su consentimiento del mismo
en cualquier momento.
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Privacidad y confidencialidad: Toda la informacion que usted nos proporcione para el estudio sera de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de
investigacion del proyecto y no estara disponible para ningin otro propoésito.
Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se
presentaran de tal manera que no podra ser identificados.

Declaracion de concentimiento :
Depues de ahber leido y habiendoseme expliado todas mis dudas acerca de este estudio

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al proyecto,

por favor comuniquese con el/la investigador/a responsable del proyecto: Dr. Arturo
Abraham Rodriguez Gonzalez al siguiente nimero de teléfono 5554123826 y al Dr.
Ezequiel Gabriel Bastidas Meza al siguiente nimero de teléfono 6628476195 en un
horario de 7:00-21:00 horas

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electronico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante, familiar o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Tutor, o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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ANEXO 3

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
“INCIDENCIA DE COLELITIASIS y COLECISTITIS EN PACIENTES
POSTOPERADOS DE CIRUGIA BARITRICA DEL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI”

1. DATOS GENERALES.
1.- Nombre del paciente:

2.- afiliacion:

3.- Edad: 4.- género: (Masculino) (Femenino)

2. DATOS PREOPERATORIOS.
5.- Sintomatologia preoperatoria:

e Dolor hipocondrio Derecho (si) (no)
e Nausea (si) (no)
e Vomito (si) (no)
e Fiebre (si) (no)
e Ictericia (si) (no)
e Tenesmo (si) (no)
e Disuria (si) (no)

3. COMORSBILIDADES
e Diabetes Mellitus (si) (no)
e Hipertension arterial sistémica (si) (no)
e Obesidad (IMC >30kg/mt2) (si) (no)
e Insuficiencia renal cronica (si) (no)
e Desnutricion (IMC <18kg/mt2) (si) (no)
e Hipotiroidismo (si) (no)
4. METODOS DIAGNOSTICOS
e Ultrasonido de higado y vias biliares:
- Litiasis vesicular (si) (no)
- Pared engrosada (si) (no)
- Liquido perivesicular (si) (no)
- Dilatacién via biliar (si) (no)

e Biometria Hematica :

- Leucocitosis (si) (no)
- Neutrofilia (si) (no)
- Anemia (si) (no)
- Plaquetopenia (si) (no)

5. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

e Bypass Géstrico
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COMPLICACIONES QUIRURGICAS

Perforacion esofagica: (si) (no)
Fistula gastrica (si) (no)
Sindrome de Doomping (si) (no)
Otras (si) (no)

DATOS POSTQUIRURGICOS
Dias de estancia intrahospitalaria:
Inicio de via oral:

Dolor abomina

dias
dias.

(Si) (no)
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