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CARACTERIZACION VISUAL DEL SISTEMA DE PUNTOS DE REFERENCIA ANATOMICOS FIJOS B-
SAFE EN COLECISTECTOMIAS LAPAROSCOPICAS ELECTIVAS EN POBLACION YUCATECA EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE LA PENINSULA DE YUCATAN DURANTE EL
PERIODO DE SEPTIEMBRE 2019 A DICIEMBRE 2020

RESUMEN

Antecedentes. La lesion de la via biliar durante la cirugia laparoscépica, especialmente durante
la colecistectomia laparoscépica, sigue siendo una complicacidon clinica muy importante vy
relevante en la cirugia especializada. Los puntos anatémicos de referencia B-SAFE para
colecistectomia laparoscépica nacen de la necesidad de realizar a la medida de lo posible, una

cirugia laparoscdpica segura.

Objetivo general. Describir la prevalencia de la visualizacion de los puntos B-SAFE en las
colecistectomias laparoscopicas electivas realizadas en el hospital de Alta Especialidad de la
Peninsula de Yucatan, y comparar la prevalencia de eventos adversos en aquellas cirugias en las

gue se visualizaron 1-3 y 4-5 elementos del sistema de puntuacién B-SAFE.

Material y métodos. Estudio observacional, descriptivo y retrospectivo que se realizé mediante
la visualizacion de los videos de colecistectomias laparoscopicas en el periodo 2019 al 2020. Se
valoraron los resultados dividiendo a los pacientes en dos grupos, el primer grupo fuerpm
aquellas cirugias en las que se observaron de 1 a 3 elementos de los puntos anatdmicos B-SAFE y
el segundo fueron aquellos en los que se observaron de 4 a 5 elementos. Los criterios de inclusion
fueron todas aquellas colecistectomias laparoscdpicas electivas de cualquier edad. Se realizé un
calculo de muestra de minimo 74 pacientes. Se realizd estadistica descriptiva e inferencial. Las
variables cualitativas se expresaron en numero y porcentaje, mientras que las variables
cuantitativas se expresaron como media y desviacidn estandard o mediana y rango intercuartil

segun el caso. Se considerd estadisticametne significativo una p<0.05.

Resultados: Se analizon un total de 91 videos de cirugias laparoscdpicas de las cuales 34 pacientes
(43%) tuvieron un score de B-SAFE entre 1-3 puntos y 46 (58%) pacientes tuvieron un score de B-

SAFE de 4-5 puntos. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de B-
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SAFE de 1-3 y de 4-5 en relacion con la edad, sexo del paciente, indice de masa corporal,
comorbilidades, complicaciones post operatorias, nimero de puestos para cirugias. Sin embargo,
hubo diferencia significativa en el tiempo de cirugia en minutos en aquellas cirugias con 1-3
puntos donde la mediana fue de 80 minutos (rango intercuartil [RIQ] 67-90) comparado con
aquellas cirugias con 4-5 puntos que duraros 60 minutos (RIQ: 50-80). Las unicas dos
complicaciones quirudrgicas que consistieron en conversion a cirugia abierta sucedieron en el
grupo de 1-3 puntos, sin embargo, por la muestra tan pequefia no hubo diferencias significativas

con el grupo de 4-5 puntos.

Conclusiones: Aquellas cirugias donde solo se observaron 1-3 puntos tuvieron tiempo operatorios
mayores que aquellas cirugias entre 4-5 puntos. Las Unicas complicaciones quirurgicas sucedieron
en el grupo de 1-3 puntos, sin embargo, por la muestra tan pequefia no mostré diferencias
significativas, por lo que es necesario ampliar la muestra para demostrar si la visualizacién de 1-

3 puntos del B-SAFE presenta mas complicaciones quirdrgicas que aquellos de 4-5 puntos.
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ANTECEDENTES
La colecistectomia por laparoscopia es uno de los procedimientos quirdrgicos mas realizados en
el mundo desde que se convirtio en el estandar de tratamiento de la patologia de la vesicula biliar
en 1992[1]; solamente en los Estados Unidos de América se realizan entre 750,000 y un millén de
colecistectomias laparoscépicas anuales'?. Llama la atencién que, desde su introduccién, ocurrid
un incremento notorio en la incidencia de lesiones de la via biliar. Los estudios mds recientes
muestran tasas de 0.15-0.36% de lesiones mayores y una tasa de 1.5% si es que se incluyen fistulas
biliares'?, pero es posible que, si se considera todo el espectro de las lesiones, el porcentaje de
lesiones se incremente hasta diez veces mas'..
Es importante reconocer el hecho de que la mayoria de las lesiones son prevenibles,
especialmente si es que se siguen las siguientes estrategias:

1. Conocimiento profundo de la anatomia relevante

2. Entendimiento y ejecucion de una técnica quirudrgica correcta

3. Identificacion de los factores predictivos de una colecistectomia dificil

P

Estrategias para manejar una situacién dificil
5. Documentacién del evento quirurgico[‘”

Causas indirectas y factores de riesgo de daio a la via biliar

Anatomia aberrante

La anatomia de la via biliar intra y extrahepatica y de la irrigacion arterial hepatica puede tener

variaciones diversas que hacen que cada procedimiento quirurgico sea diferente. La configuracién

mas comun de la via biliar intrahepatica tanto izquierda como derecha se presenta en el 55% de
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los pacientes, para dar pie a una confluencia extrahepatica de la via biliar. El conducto cistico
también se inserta en el conducto hepatico comun en una variedad diversa de configuraciones, e
incluso se puede insertar en el conducto hepatico derecho. En cuanto a la vasculatura, la arteria
cistica puede originarse incluso de la hepdtica propia, o hasta de una arteria hepatica derecha
reemplazada o aberrante, seguin sea el caso”.. La anatomia aberrante es un factor bien descrito
en el peligro de dafiar la via biliar al momento de realizar colecistectomias, ya sean abiertas o
laparoscépicas'®. Recientemente se ha descrito a la lesion del conducto hepatico como uno de

los problemas que se presentan con mayor frecuencia en cirugia Iaparoscc’)picam.

Causas directas de dano a la via biliar
Toda vez que se ha determinado que un paciente requiere una colecistectomia, existen factores
preoperatorios que nos pueden ayudar a predecir que una cirugia va a ser complicada o que tiene
un aumento de factores de riesgo para dafio a la via biliar, los cuales son los siguientes:
1. sexo masculino
2. edad mayor alos 65 afios
3. obesidad morbida
4. colecistitis
a. cronica
i. presencia de pared engrosada
ii. vesicula escleroatréfica
iii. mas de 10 episodios de cdlico biliar

iv. cuadro previo de colecistitis aguda
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v. colocacion previa de colecistostomia percutdnea

i. mas de 72-96 horas de inicio de los sintomas

ii. mas de 18,000 leucocitos en sangre
iii. vesicula biliar palpable
iv. vesicula biliar perforada o gangrenada

5. sindrome de Mirizzi o fistula colecistoentérica

6. cirrosis (especialmente con hipertension portal)

7. cirugia abdominal previa

a. enabdomen superior

b. intentos previos de colecistectomia o colecistectomia parcial®®.

Tanto la experiencia del cirujano como el entrenamiento estructurado en cirugia laparoscépica
son factores que han ayudado a que la tasa de lesiones de via biliar haya descendido de manera
inicial pero actualmente se mantiene constante. Aunque éstas pueden ocurrir en manos de
cirujanos expertos, la inexperiencia es un factor de riesgo bien demostrado®.

Se ha comparado la lesion a la via biliar a los accidentes aéreos o incluso a los accidentes en
centrales nucleares. La gran mayoria de los errores quirdrgicos se deben a errores en la
comprensién del operador 1%,

Las teorias cognitivas modernas han ayudado a entender como es que suceden las lesiones de via

biliar al entender cdmo es que piensan los cirujanos. Es a través de la integracion de la evidencia,
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la inferencia y de la experiencia, como se toman las decisiones quirdrgicas, y en ocasiones
ayudados por la intuicidn o la obediencia, que obtenemos un juicio éptimo para la toma de las
decisiones quirldrgicas adecuadas. Sin embargo, la integracion de estas tres técnicas
complementarias no provee una verdad absoluta, lo que hace es desplazar el punto de apoyo
alrededor del cual se toman las decisiones clinicas adecuadas[11].
Las tres facetas de la lesidn de via biliar son:

1. Lasituacién en riesgo. iqué es lo que hace que la via biliar sea tan facil de dafiar?

2. Elerrorenlapercepcidn. ¢por qué vemos lo que vemos y cual es el papel de la tecnologia?

3. Elerror de correccidén que tiene que ver con los sesgos cognitivos“o].

La situacion en riesgo

La proximidad de la via biliar es la razon principal de que se encuentre en riesgo de ser lesionada.
Existen dos espacios anatdmicos justo debajo del higado en el drea de la porta hepatis que pueden
tener una apariencia similar. El triangulo hepatocistico, el cual esta limitado medialmente por el
conducto hepatico, es el plano clave para la colecistectomia. A este nivel se encuentra tanto una
arteria como un ganglio linfatico. Al moverse en sentido medial, el cirujano se va a encontrar en
un segundo espacio entre la via biliar principal y la arteria hepatica que puede aparentar a simple
vista las mismas caracteristicas. Contiene tejido fibroadiposo, una arteria, ya sea la hepdtica
derecha o una rama de ésta, y un ganglio linfatico. Tiene una pared lateral bien definida, el
conducto hepatico comun, asi como lo tiene el tridngulo hepatocistico, que en este caso es el

conducto cistico y parte de la pared de la vesicula®.




Hospital Regional de Alta Especialidad de la
Peninsula de Yucatan

SALUD Comité de Investigacion

La falla en la percepcion

Durante una intervencion quirurgica, las sefiales sensoriales mas importantes vienen a través de
la percepcion visual y la percepcion haptica, la cual se define como el proceso complejo de la
manipulacion activa de un objeto en contra de una sensacion pasiva del otro objeto; ambas son
formas de ver, debido a que la percepcién haptica es procesada por la corteza visual. En la cirugia
laparoscopica, la percepcién haptica estd practicamente abolida. Lo que permanece es la
sensacion de retroalimentacién de fuerza, o force feedback, que aunque es un componente del
tacto, no se considera percepcion haptical*?. Las razones para esta interpretacion incorrecta son
varias: la pérdida de la informacion haptica, la pérdida de la visidn tridimensional y las limitaciones
en la perspectiva. Todas contribuyen, pero de éstas, tal vez la mas importante es la pérdida de la
percepcion haptical™®.

La falla en la correccion o sesgo cognitivo

Los cirujanos interpretamos la anatomia basados en puntos de referencia. Esto significa que nos
enfocamos en puntos anatdmicos clave o especificos y posteriormente el llenado del resto del
campo quirdrgico aparece de manera automatica en la mente del cirujano, y de esta manera se
ahorra tiempo valioso. Un cirujano que se pierde en el espacio quirurgico sufre lo mismo que un
piloto de avién que padece una desorientacion espacial[m].

Los errores son una parte normal en cualquier intervencion. El saber cémo evitarlos, reconocerlos

y corregir esos errores son claves para una cirugia segura. Los errores menores requieren una

cognicion limitada y se pueden corregir en automatico, sin embargo, los errores mayores, tales
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como colocar los puntos de referencia anatémicos de manera errénea, son mas dificiles de
corregir, ya que existen sesgos cognitivos que previenen su correccion™?.

Orientarse siguiendo un mapa cognitivo mal colocado explica el error de la lesion clasica de la via
biliar. La traccién a nivel del infundibulo de la vesicula biliar puede alinear el conducto colédoco
y el cistico en el mismo plano axial y crear un angulo entre el colédoco y el conducto hepatico
comun que asemeja al angulo entre el cistico y la pared de la vesicula. Esto crea la ilusion que
convence al cirujano para fijar su mapa cognitivo medial e inferiormente al tridngulo

hepatocistico. El conducto colédoco es clipado y dividido como si fuera el conducto cistico™.

Soluciones propuestas

Lo esencial es adoptar una Cultura de la sequridad en la colecistectomia, es decir, una adopcién
de actitud de seguridad en la cirugia. La seguridad es lo primordial y al adoptar este pensamiento,
se ayuda al cirujano a manejar o evitar situaciones complejas[s]. Esta cultura tiene que ser
adoptada y facilitada a los cirujanos en formacion, para orientar a que el pensamiento de los
residentes sea dirigido a métodos que resulten en completar un gran numero de colecistectomias
de manera segura, incluso si esto implica que menos cirugias sean completadas por laparoscopia,
y mas procedimientos terminen incluso en colecistostomias[15].

En la Guia Clinica Multi-Sociedad del 2020 no se ha podido aclarar el papel acerca del
entrenamiento en simuladores, realidad virtual u otras modalidades de entranamiento, por lo
que se recomienda la realizacion de estudios multicéntricos a gran escala para poder determinar

su funcién en la disminucién de la lesién de la via biliar®.
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Las recomendaciones actuales sugieren que los cirujanos deben de utilizar la visién critica de
seguridad para la identificacién anatédmica del conducto y arteria cisticos, con el objeto de
disminuir la incidencia de lesién de via biliar®?.,

La importancia de reconocer los cambios patolégicos y anatémicos debido a la colecistitis aguda
y a la colecistitis crénica severa se mencionaron desde 1993, cuando la colecistectomia por
laparoscopia se manejaba como una contraindicacion relativa para estos procesos. Es importante
apegarse a las Guias Clinicas de Tokio 2018 y a la Guia Clinica Multi-Sociedad para el manejo de
la colecistitis, en la cual se dan a conocer los predictores de severidad de la colecistitis, los
indicadores de dificultad quirdrgica de la colecistectomia y los procedimientos quirdrgicos de
rescate[16].

Puntos de referencia anatémicos

La orientacidn anatdmica es de suma importancia para reconocer que no se vaya a dafar alguna
estructura importante durante una intervencion quirurgica. Para ello se recomienda la utilizacion
de puntos de referencia anatémicos. En el momento en el que el cirujano comienza el proceso
del conocimiento del espacio quirdrgico, se acumula el conocimiento espacial[14], y es en estos
momentos en que la utilizacion de los mapas cognitivos es de utilidad para organizar este
conocimiento.

La hipodtesis del mapa cognitivo propone que el cerebro construye una representacion unificada
del ambiente espacial para respaldar la memoria y guiar las acciones futuras[17]. Para que un
mapa cognitivo sea util, el organismo debe de tener un mecanismo para conectar las coordenadas

del mapa con los aspectos fijos del ambiente que puedan ser identificados por los sistemas
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perceptuales[17]. Al traspolar estos mapas cognitivos a la colecistectomia, podriamos incluir
objetos discretos que podrian ser las estructuras anatémicas adyacentes, o entidades mds
distribuidas, como la topografia del paisaje, que en este caso corresponderia al espacio
subhepatico. Se utiliza el término punto de referencia en alusidn a estructuras estables,
localizaciones especificas o relevantes en un mapa[17].

La realizacion de este mapa lleva consigo una evaluacion de riesgos inherente para varias areas,
una comprensién de los tejidos y cdmo se separan, y varias opciones para avanzar, y se considera
un atajo mental. Los cirujanos pueden colocar sus mapas cognitivos en el entorno quirdrgico
presente basdndose en puntos de referencia fijos. Cabe destacar que no todas las estructuras
deben de ser disecadas o exploradas, ya que el mapa realiza suposiciones acerca de su
naturaleza[14], y este es el momento en el que pueden ocurrir las complicaciones. En la
colecistectomia, la mala identificacién de los conductos biliares radica en que el cirujano se ha
persuadido lo suficiente, si no es que completamente, que la estructura a ser seccionada es el
conducto adecuado, debido principalmente a la ambigliedad de las sefiales, pero también a la
infraestimacion del riesgo[18].

La ambigliedad de las sefales consiste en que el cirujano se ha construido una imagen mental
desde el inicio de la cirugia y se convence de que el conducto hepatico comun o el colédoco es el
conducto cistico[18]; ademas las decisiones transoperatorias se llevan a cabo debido a sefiales
ambiguas que forman un patrdn de sefiales (el borde de los conductos) y lo que se conoce como
ruido o nubes, es decir, la presencia de tejido inflamatorio, adherencias y sangre, y tal vez la

cuestién mas importante, como se menciond anteriormente, la falta de percepcién hdptica. Se
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ha reconocido que la desorientacion espacial como una de las causas principales de la lesidn de
la via biliar[13].

El sistema de puntos de referencia fijos B-SAFE.

Una manera de ayudar al cirujano a sefialar su localizacion en el espacio sub-hepatico es mediante
el sistema de puntos de referencia anatdomicos fijos B-SAFE, descritos por Sutherland y Dixon en
2017. Al levantar de manera cuidadosa el segmento 4 hepatico, podemos observar 5 estructuras
gue exponen la anatomia y permiten que el mapa cognitivo y la diseccién sean colocados en Ila
localizacién adecuada. Cada sigla corresponde a una estructura anatdmica: El conducto Biliar (B)
por si mismo puede ser visto por arriba del duodeno o de manera medial en el hilio; el Surco de
Rouviere (S), presente en el 80% de los casos, en la superficie inferior del higado a la derecha del
hilio hepatico; las pulsaciones de la Arteria hepatica (A) pueden ser vistas a la izquierda de la porta
hepatis; también a la izquierda, la Fisura umbilical (F) puede visualizarse; inferiormente, una
viscera Enteral (E), ya sea el estémago o el duodeno, puede ayudar a orientar la posicién vertical.
Al usar estos cinco puntos de referencia anatémicos, la nemotecnia B-SAFE, el cirujano puede
orientarse en el espacio y establecer de manera acertada un mapa cognitivo de la operacién antes

de comenzar la diseccién, sobre todo en el caso de procesos inflamatorios severos 1% 14191,

JUSTIFICACION

Al afio se realizan en México aproximadamente 22,921 colecistectomias laparoscdpicas,
convirtiéndolo en el procedimiento laparoscépico mas frecuente. La Asociacion Mexicana de
Cirugia General refiere que existe una incidencia de lesion de via biliar de 0.6% en

colecistectomias laparoscdpicas comparado con 0.2% en cirugias abiertas[20].
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En el Hospital Regional de Alta Especialidad de la Peninsula de Yucatdan (HRAEPY) se realizan al
ano aproximadamente 2,976 cirugias, siendo la colecistectomia laparoscdpica el procedimiento
realizado con mayor frecuencia con 327 pacientes que representan el 11% de las cirugias totales.
Por lo anterior, es importante contar con protocolos de seguridad que puedan aportar beneficios
al momento de realizar dichos procedimientos[21].

En los hospitales escuela, como es el caso del HRAEPY, la mayoria de los procedimientos de cirugia
general son realizados por los médicos residentes, siempre supervisados por los médicos
adscritos. Ya que es muy dificil realizar practicas en modelos animales o en simuladores animados,
la curva de aprendizaje se va realizando sobre el paciente. Es por esto que tienen que aplicarse
todos las herramientas existentes y al alcance para lograr una colecistectomia segura, la cual se
define como aquella que es segura para el paciente, que no dafie los conductos biliares, que no
dafie estructuras vasculares o visceras, ademads de ser segura para el cirujano, es decir, fuera del
alcance de una demanda legal[4].

Las herramientas disponibles en nuestro Hospital son el entendimiento de la anatomia clinica
relevante, la practica de la realizacién de la vision critica de seguridad, y las estrategias para
manejar una situacion dificil. Estas tres herramientas tienen en comun el que pueden ser
facilitados gracias a una orientacién espacial adecuada debido a un mapa cognitivo debidamente
colocado, como lo son los puntos de referencia anatémicos.

La presente investigacidon se enfocard en la visualizacion de los puntos de referencia anatémicos

fijos B-SAFE, para contribuir a la practica de la Cultura de la colecistectomia laparoscopica segura.
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De esta manera el protocolo podrd aportar informacidon que favorecera a los cirujanos adscritos,

pero sobre todo a los cirujanos en formacién, asi como a los pacientes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La lesidn a la via biliar y otras estructuras cercanas al realizar una colecistectomia laparoscdpica,
es una de las complicaciones mas importantes con las consecuencias subsecuentes en la
morbilidad y mortalidad. El principal factor de riesgo para dafo a la via biliar que puede ser
modificado tiene que ver con la identificacidn correcta de las estructuras anatémicas. Al usar el
sistema de puntos de referencia anatdmicos B-SAFE, el cirujano puede orientarse en el espacio y
establecer de manera acertada un mapa cognitivo de la operacion antes de comenzar la diseccion,
sobre todo en el caso de procesos inflamatorios severos, lo que puede ayudar al cirujano a
prevenir lesiones de la via biliar.

El propdsito de este estudio es demostrar la frecuencia con la que se presentan los puntos de
referencia anatdmicos fijos B-SAFE en la poblacién de la Peninsula de Yucatan, y con esto definir
la importancia real de localizar dichos puntos al momento de realizar la colecistectomia
laparoscdpica, especificamente en nuestra poblacién, para contribuir al proceso de la realizacién
de la colecistectomia segura. A nuestro conocimiento, no existen estudios de este tipo realizados

en la poblacién mexicana, de ahi su relevancia.

Preguntas de investigacion
¢Cuadl es la frecuencia de visualizacion de los puntos de referencia anatémicos B-SAFE en la

poblacién atendida en el HRAEPY?
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éExisten variantes anatomicas en la poblacién mexicana, con respecto a lo publicado en la
literatura occidental, respecto a los puntos de referencia anatdémicos B-SAFE?
¢Es la obesidad un factor condicionante para no visualizar los elementos de los puntos de

referencia anatomicos B-SAFE?

HIPOTESIS
La presencia de de visualizacion de tres o mas de los puntos de referencia anatémicos B-SAFE
como método de orientacidn transoperatoria durante la colecistectomia laparoscdpica puede

ayudar a la prevencidn de las lesiones de la via biliar.

OBIJETIVOS

General

- Determinar la frecuencia de visualizacidén de puntos de referencia anatémicos fijos B-SAFE en
poblacién yucateca durante la colecistectomia laparoscépica.

Especificos

- Determinar si es que la orientacion anatdmica transoperatoria en la colecistectomia
laparoscdpica utilizando como referencia los puntos antémicos fijos B-SAFE ayuda a disminuir la
incidencia de complicaciones en pacientes intervenidos en el HRAEPY.

- Determinar variantes anatdmicas en los puntos de referencia anatdmicos fijos B-SAFE que se
presentan en la poblacién operada en el HRAEPY.

- Comparar la proporcidon de eventos adversos en aquellas cirugias donde se visualizaron tres o
menos puntos de referencia anatdmicos fijos con aquellos pacientes en que se visualizaron cuatro

o cinco puntos de referencia anatdmicos fijos B-SAFE.
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- Determinar si la obesidad es factor determinante para la visualizacion de los puntos de

referencia anatdmicos fijos B-SAFE.

METODOLOGIA

Tipo y diseio del estudio

Es un estudio descriptivo retrospectivo y observacional.

Definicion del universo de trabajo

Todas las grabaciones en disco recolectadas de colecistectomias laparoscdpicas realizadas de

septiembre 2019 a diciembre 2020 en el area de cirugia del HRAEPY.

Definicion de la muestra

Se trabajd con las grabaciones en disco de pacientes hombres y mujeres que contaran con el
diagndstico de litiasis vesicular sintomatica, con ultrasonido positivo para litiasis vesicular, que
decidieron intervenirse de manera electiva o de manera urgente por medio de laparoscopia.
Tamaiio de la muestra

El tamano de la muestra se calculd utilizando el test de Wald para proporciones Unicas
comparadas con un standard de referencia. Calculamos la muestra bajo la hipdtesis nula de que
las complicaciones por colecistectomia laparoscépica son del 15% en aquellos en los que se
visualicen 4-5 elementos de la escala B-SAFE, asi que hipotetizamos que aquellas cirugias en las
gue se visualizaron 1-3 elementos, tendrian un 30% de complicaciones, es decir, 15% mas que

aquellos con 4-5 elementos vistos. Utilizando un test de dos colas con un poder del 80% y un error
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tipo | de 0.05. Necesitamos al menos la inclusion de 74 pacientes para encontrar un 15% de

diferencia entre los dos grupos.

Definicion de grupo control
No existe un grupo control sin intervencion. Para fines de este estudio el grupo control serdn la
comparacion de aquellas intervenciones donde se observaron Unicamente 1-3 puntos de la
escala B-SAFE al compararlo con aquellos con 4-5puntos.

Criterios de inclusion:
Grabaciones de: pacientes con diagndstico de colecistitis (aguda o crénica)
Grabaciones de: pacientes programados para colecistectomia laparoscdpica ya sea de urgencia
0 por programacion
Pacientes mayores de 18 afios
Ambos géneros
Cuyo control sea realizado en el post quirurgico en el mismo hospital y no hayan sido trasladados
a otro hospital de manera inmediata

Criterios de exclusion:
Pacientes en los que se realizo colecistectomia abierta de primera intencién

Criterios de eliminacion:
Datos incompletos del seguimiento post quirdrgico

Procedimientos con grabaciones de video incompletas
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Definicion de variables y unidades de medida

. Unidad de . . Definicion
Variables . Tipo Definicién conceptual .
medida operacional
Cuantitativa Tiempo transcurrido desde el nacimiento i
- . . Numero de
Edad Afios hasta la actualidad, expresado en unidades de ARos
Continua tiempo
Se manifiesta a través de determinada .
concordancia y que en pronombres y Femenino/
Género F/ M Cualitativa . . .
sustantivos que designan seres animados suele .
; ) Masculino
denotar sexo femenino o masculino
Es una medida en la que se asocia el peso de
o una persona con su talla. Se expresa Numero en
IMC Kg/ m* Cuantitativa . p . P . 2
matematicamente por medio de una formula Kg/ m
la cual es peso entre talla al cuadrado.
Presente o . . .. . .
B / Cualitativa Visualizacién del conducto Biliar (Bile duct) Si/ No
ausente
Presente N . L, . .
S / Cualitativa Visualizacién de surco de Rouviere Si/ No
ausente
Presente . Visualizacién de la Arteria hepatica .
A / Cualitativa P Si/ No
ausente
Presente . Visualizacién de la Fisura umbilical .
F / Cualitativa Si/ No
ausente
Presente . Visualizacién de una estructura Entérica .
E / Cualitativa | Si/ No
ausente (duodeno, estdmago)
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Fuentes, métodos, técnicas y procedimientos

Se realizéd una revision de las grabaciones de los procedimientos realizados en pacientes
masculinos y femeninos sin distincidon de edad que fueron tratados por medio de colecistectomia
laparoscdpica en el HRAEPY durante el periodo de septiembre 2019 a diciembre 2020, previo a la
adquisicion de los videos se realizd un registro de los pacientes y posteriormente se completd la
informacién utilizando los datos encontrados en la tabla de datos (anexo 1).

La finalidad fue establecer un protocolo quirdrgico que pueda ser utilizado para colecistectomias
laparoscopicas en el HRAEPY.

Prueba piloto

No aplica

Poblacion

El grupo de estudio se constituyd de pacientes operados de colecistectomia laparoscdpica en el
HRAEPY, sin restriccién en edad o motivo de la cirugia entre el afio 2019 y 2020.

PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé estadistica descriptiva e inferencial. Usamos como modelo estadistico en este trabajo
la prueba de Chi cuadrada, la cual se utiliza para medir variables nominales y estimar su valor
significativo. Esta prueba nos permite determinar si existe una relacidon entre dos variables
categdricas, mas no indica el grado o el tipo de relacién; es decir, no indica el porcentaje de
influencia de una variable sobre la otra. Los grupos se dividieron en aquellos en los que se

observaron 1-3 elementos del sistema de puntuacion B-SAFE y 4-5 puntos visualizados. Se valoré




Hospital Regional de Alta Especialidad de la
Peninsula de Yucatan

SALUD Comité de Investigacion

la proporcion de puntos generales y posteriormente se compararon los eventos adversos entre

ambos grupos. Se utilizé el software STATA v.16 para Mac y se consideré significativo una p<0.05.

ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

Se trata de una investigacidon con riesgo minimo, ya que en cualquier estudio de investigacion
pudiera existir eventualmente la probabilidad de molestias menores derivadas del método de
medicién; dado que este estudio es de tipo observacional, la toma de estudios en
los pacientes, tiene un cardcter justificado a realizarse para fines diagnésticos y de inicio
terapéutico, siendo la presente investigacion independiente de su indicacidon por parte de los
médicos tratantes. Los investigadores tomaron todas las precauciones para proteger los datos
personales y la informacidn contenida fue manejada con discrecidn y confidencialidad
atendiendo los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica, de acuerdo a los
lineamientos establecidos en la Norma Oficial Mexicana del Expediente Clinico (NOM-004-
SSA3-2012), la Norma Oficial Mexicana NOM 012-SSA3-2012, que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacidn para la salud en seres humanos, el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, titulo segundo, capitulo |,
articulo 16, la Ley Federal de proteccion de datos personales y la Declaracion de Helsinki de la

Asociacion Médica Mundial.

RESULTADOS
Caracteristicas de la poblacion incluida
Se analizaron un total de 91 videos de laparoscopia para identificar los puntos mas importantes

de del B-SAFE. De los 91 pacientes que tuvieron datos en video para identificar adecuadamente
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los puntos B-SAFE, 45 pacientes (49%) tuvieron un score de B-SAFE entre 1-3 puntos y 46 (51%)
pacientes tuvieron un score de B-SAFE de 4-5 puntos (Tabla 1).

Tabla 1. Puntaje de B-SAFE en la poblacién estudiada

Caracteristica Total (N=91)
B, n (%) 78 (98)
S, n (%) 50 (63)
A, n (%) 16 (20)
F, n (%) 63 (79)
E, n (%) 78 (98)
1-3 puntos, n (%) 45 (49)
4-5 puntos, n (%) 46 (51)
Score Total, mediana (RIQ) 4 (2-4)

RIQ: Rango intercuartil, n: nimero

Le edad media de los pacientes que ingresaron para cirugia laparoscdpica fue de 41.8 afios
(desviacién estandar [DE]: 11.8) afios. La mayoria de los pacientes fueron mujeres (81.3%, n=74),
mientras que solo un 18.7% (n=17) de los pacientes fueron hombres. La media de indice de masa
corporal fue de 29.1 (DE 4.4) mientras que el 28.6% (n=26) de los pacientes tenia al menos alguna

comorbilidad (Figura 1).

p=0.560

Il 12.24% Hipertension cronica
Il 8.16% Diabetes tipo 2 [ 8.89% Diabetes tipo 2

Il 4.08% Dislipidemia [ 4.44% Dislipidemia

B-SAFE [ 4.08% Hipotiroidismo B-SAFE [ 4.44% Hipotiroidismo

1-3 puntos [ 2.04% Artritis reumatoide 4-5 puntos B 2.22% Enfermedad renal cronica
[ 2.04% Cancer de mama I 73.33% Ninguna

Il 2.04% Sx. Sjorgen
Il 65.31% Ninguna

[ 6.67% Hipertension cronica
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De los desenlaces quirurgicos, el mas comun fue la conversion a cirugia abierta que sucedié en 2
casos, mientras que en una ocasion se requirio el uso de un quinto puerto. Al dividir los resultados
de acuerdo con los grupos de estudio (B-SAFE de 1-3 puntos y B-SAFE de 4-5 puntos). Aquellos
con 4-5 puntos no presentaron ningun requerimiento extra, mientras que aquellos entre 1-3
puntos fueron los Unicos que tuvieron necesidad de un puerto extra o conversién a cirugia abierta
como desenlace quirdrgico. La diferencia entre ambos grupos de puntaje de B-SAFE no fue

estadisticamente significativa (p=0.386) como se muestra en la Figura 2.

p=0.386

Il Ninguna Il 4.44% Conversion a cirugia abierta
B 2.22% Uso de un 5to puerto
B 93.33% Ninguna

B-SAFE B-SAFE

4-5 puntos 1-3 puntos

Caracteristicas de la poblacion de acuerdo con los grupos de estudio

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre la media de edad en aquellos con un
puntaje de B-SAFE entre 1-3 puntos y 4-5 puntos (p=0.679). Tampoco hubo diferencias
significativas entre hombres y mujeres como pacientes de cirugia laparoscdpica al compararlos
entre los grupos de estudio (p=0.449). El indice de masa corporal fue ligeramente mayor en
aquellos con puntaje de B-SAFE de 1-3, sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente

significativa (p=0.073). Tampoco hubo diferencias entre grupos al comparar comorbilidades




SALUD

Hospital Regional de Alta Especialidad de la
Peninsula de Yucatan
Comité de Investigacion

(p=0.560) o complicaciones quirurgicas (p=0.386). El numero de puertos utilizados para cirugia
también fue similar entre grupos, siendo la media de 4 puertos en ambos (p=0.356). El tiempo de
cirugia fue mayor en el grupo de 1-3 puntos de B-SAFE con una diferencia media de 20 minutos
mas que aquellos que tuvieron un puntaje de 4-5, esta diferencia fue estadisticamente

significativa (p=0.014). La Tabla 2 describe las diferentes caracteristicas de acuerdo con los grupos

de estudio.

Tabla 2. Caracteristicas de la poblacién de acuerdo con los grupos de estudio

Caracteristica B-SAFE  4-5 p-valor
B-SAFE 1-3 (n=45) (n=46)

Edad, media (DE) 42.3(10.4) 41.3(13.1) 0.679

Sexo

Hombre, n (%) 7 (15.6) 10 (21.7)

Mujer, n (%) 38 (84.4) 36 (78.3) 0.449
IMC, kg/m2, media (DE) 30 (5.2) 28.3 (3.3) 0.073
Comorbilidades, n (%) 13 (29) 13 (28) 0.560
Complicaciones post operatorias, n (%) 3(7) 0 0.386
Numero de puertos para cirugia, mediana (RIQ) 4 (3-4) 4 (3-4) 0.356
Tiempo de cirugia, minutos, mediana (RIQ) 80 (67-90) 60 (50-80) 0.014

DE: Desviacion estandar; n: numero; IMC: indice de masas corporal; RIQ: rango intercuartil

DISCUSION

Principales hallazgos de esta investigacion

Los principales hallazgos de esta investigacion fueron:
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1. Que solo en el 51% de las cirugias laparoscdpicas se observé un puntaje (4-5) elevado del
sistema de referencia B-SAFE.

2. El punto de referencia menos visualizado fueron las pulsaciones de la arteria hepatica en un
20%, seguido de la visualizacién del surco de Rouviere en un 63% y la fisura umbilical en un 79%.
3. Los unicos desenlaces quirurgicos diferentes a los esperados (conversion y colocacién de
puerto adicional) fueron en el grupo de 1-3, mientras que aquellos que visualizaron de 4-5 puntos,
no los tuvieron.

4. La unica diferencia estadisticamente significativa que se relaciond con la visualizacion de 1-3
puntos a 4-5 puntos del B-SAFE fue el tiempo quirurgico, siendo mayor en el grupo de 1-3 puntos,
mientras que el indice de masa corporal fue ligeramente mayor en aquellos con 1-3 puntos de
visualizacién.

Comparacion con la literatura existente

Este mapa de puntos anatdmicos fue descrito apenas hace cuatro afios, y los mismos autores que
describieron este sistema publicaron recientemente un articulo muy similar a nuestro proyecto
de investigacidn, pues ellos mismos desconocian la frecuencia de presentacién de estos puntos
de referencia en la poblacion[22]. Se trata del articulo publicado por Schendel et al, Prevalence
of anatomic landmarks for orientation during elective laparoscopic cholecystectomies publicado
en Surgical Endoscopy en 2020, y algunas de las conclusiones fueron que en todos los casos en
los que se identificd el surco de Rouviere, el triangulo hepatobiliar nunca estuvo por debajo del
surco, en todos los casos se veia por encima o muy por encima del surco. No se presentaron

lesiones de via biliar, sin embargo, se reportaron 2 “casi fallas” al disecar el borde izquierdo del
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conducto biliar en el tridngulo hepatobiliar. Se identificaron 27 pacientes obesos (21%), al
compararlos con los pacientes no obesos, la Unica diferencia significativa fue la identificacién del
duodeno, el cual se visualizé con menos frecuencia (89% frente a 99%; p = 0,04). No hubo
diferencias estadisticas al identificar los otros 4 puntos de referencia B-SAFE entre obesos y no
obesos[22].

Al observar dicho estudio podemos ver la importancia de una correcta identificacién de las
estructuras para prevenir lesiones, siempre y cuando la prevalencia de las estructuras en la
poblacién sea significativa. A diferencia de nuestro proyecto de investigacidn, nosotros hacemos
mas énfasis en la frecuencia con la que se presentan las estructuras y que de esta manera,
utilizando con datos reales, se convierta en una herramienta atil para los cirujanos que ejercen
en Yucatan.

Un estudio publicado por Sebastian et al., evidencié la presencia del conducto hepato-colédoco
en el 68% de los pacientes [23], en comparacion con el 77% de Schendel y el 98% de nosotros.
Igualmente, la visualizacion del surco de Rouviere fue visualizado por Schendel en el 80% de las
ocasiones comparado con un 63% de las cirugias en nuestro centro y en un 71% por Sebastian. La
posible diferencia entre ambos puede ser debido a la intencién de la visualizacion, es decir, el
estudio de Schendel buscé a propdsito todos los puntos y evalud si era posible la visualizacién de
los puntos en todos los casos de manera prospectiva y en nuestro estudio, dado su caracter
retrospectivo, desconocemos si los puntos B-SAFE fueron buscados de manera intencionada y
simplemente se omitié su visualizacién, mientras que el estudio de Sebastian mostré que la

reduccién en la proporcidn de visualizaciones del surco estaba relacionado con pacientes con IMC
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mayor a 30 donde solo se observé el surco de Rouviere en el 60% de los pacientes. Otro punto
importante y que condiciona la A en el acronimo de B-SAFE, es la visualizacion de las pulsaciones
de la arteria hepatica. Schendel pudo visualizar intencionadamente las pulsaciones de la arteria
en el 84% de los casos, mientras que en nuestro estudio solo el 20% de las ocasiones se realizd
esta visualizacion y en el estudio de Sebastian en el 81%, lo cual se asemeja mucho al estudio de
Schendel. Un punto importante a mencionar de nuestra investigacion es que el tiempo quirudrgico
en aquellos pacientes que se visualizé de 1-3 puntos, fue mayor, y que el Unico grupo con
desenlaces diferentes a los originales fueron aquellos con una visualizacién de 1-3 puntos, por lo
gue una posible explicacién fue la ya propuesta por Stewart, et al 2015[12]., quien menciona que,
a diferencia con la cirugia donde puedes ver el campo quirdrgico en su totalidad, en la cirugia
laparoscdpica la magnificacién disminuye el campo visual de estructuras adyacentes, lo cual
puede ser un factor para la pobre visualizacién y mala orientacion, especialmente en situaciones
complicadas, donde se necesita prestar atencidon a puntos especificos y magnificar el campo de
trabajo. Otro punto importante es la visualizacion de la fisura umbilical la cual fue posible en el
79% de las cirugias en nuestra institucién comparado con 97% en el estudio de Schendel y en el
96% en el estudio de Sebastian. La posible explicacion a la falta de visualizacién de la fisura
umbilical puede estar relacionado a la falta de busqueda intencionada, ya que la fisura umbilical
es facil de identificar y estd siempre presente, lo cual constituye una debilidad de la evaluacion
retrospectiva de los casos, pero una fortaleza para motivos de auditar la calidad de las cirugias
con base en los puntos de orientacién antes mencionados. Finalmente, el duodeno fue visible en

el 97% de los casos en otros estudios mientras que efectivamente fue visualizado en el 98% de
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nuestras cirugias, lo cual es similar a lo reportado internacionalmente ya que el duodeno es un
6rgano sencillo de identificar y estd practicamente siempre presente. En el estudio de Sebastian,
el duodeno fue observado en el 89% de las ocasiones y esto muy relacionado con aquellas
pacientes con fibrosis, donde la misma fibrosis solo permitié valorar el duodeno en el 52% de las

ocasiones y esto disminuyé la proporcion global de visualizaciones.

Fortalezas y debilidades del estudio

La principal fortaleza del estudio es la evaluacion no sesgada de cirugias consecutivas efectuadas
en un tiempo determinado con fines de investigacidn. Si bien esto no nos permite establecer la
capacidad de ver las estructuras como una relacién causal e inherente a la dificultad de la cirugia,
nos permite auditar la intencion en la visualizacidn de los puntos clave de orientacion. Es decir,
no sabemos si los puntos se buscaron de manera intencionada y por lo tanto, no sabemos si la
falta de visualizacién de algunos puntos fue por dificultad de la técnica o porque nunca hubo
intencion de buscarlos. Sin embargo, el entender la falta de visualizacion en estos puntos nos
proporciona informacién valiosa para auditar la calidad de las cirugias y entender que tanto se
esta utilizando la orientacidon basada en B-SAFE como medida de seguridad en la cirugia
laparoscopica.

Pero, asi como tenemos fortalezas, también tenemos debilidades. La principal debilidad desde el
punto de vista causal es justamente el caracter retrospectivo de la investigacién, que, si bien nos
sirve para auditar la calidad de lo que se hace actualmente en nuestro centro, no nos permite
entender si la falta de visualizacién esta relacionada a la dificultad de la cirugia. Este punto es muy

importante ya que en aquellas cirugias en las cuales se visualizaron unicamente 1-3 puntos,
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también fueron las que tuvieron mads tiempo quirdrgico y las Unicas que presentaron
complicaciones, sumando que algunos puntos que son sencillos de visualizar como la fisura
umbilical, no se realizé en todas las ocasiones. Esto nos hace pensar que esta falta de visualizacion
corresponde a ambos escenarios, aquellos quienes no utilizan el B-SAFE de manera rutinaria y
aquellas cirugias complejas donde no se logran visualizar todos los puntos de seguridad. Y Ia
ultima debilidad es el tamafio de muestra ya que nuestro calculo se basé en la hipétesis de que
habria un 15% de diferencia en las complicaciones entre aquellos con 1-3 y 4-5 puntos del B-SAFE,
sin embargo, solo hubo un 7% de diferencia a pesar de que todas las complicaciones estuvieron
en el grupo de 1-3 puntos. Esto no nos permitié encontrar diferencias significativas entre ambos
grupos respecto al nimero de complicaciones y tampoco nos permitié encontrar diferencias

significativas en el indice de masa corporal entre los grupos estudiados.

Conclusiones

La visualizacion de los puntos de orientacion B-SAFE es posible en todos los casos al menos para
1 puntos y es posible en al menos un 51% para mas de 4 puntos. La visualizacion de mas de 4
puntos se relaciona con un menor tiempo quirdrgico y menos numero de complicaciones
quirudrgicas. El andlisis retrospectivo del B-SAFE sumado a la falta de visualizacién de puntos muy
sencillos de la misma y complicaciones-tiempo quirurgico en el grupo de menor visualizacidon, nos
permite entender que existe una combinacidn entre resistencia al uso de la escala en todas las
cirugias, como en imposibilidad de ver todos los puntos al tratarse de algunas cirugias mas

complejas. No podemos establecer una asociacion causal entre la falta de visualizacidén del B-SAFE




Hospital Regional de Alta Especialidad de la
Peninsula de Yucatan

SALUD Comité de Investigacion

y la prevalencia de complicaciones, por lo que se necesitan estudios prospectivos disefiados
exclusivamente en tiempo real para valorar si es la dificultad de la cirugia la que no permite
visualizar estos puntos o es la falta de visualizacién de los puntos lo que lleva a complicaciones de

esta.
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ANEXOS

Anexo 1

Método de medicion

Expediente | Edad

Género IMC B S A
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Anexo 2

Escala de B-SAFE

Cada sigla corresponde a una estructura anatdmica:

B: conducto Biliar (Bile duct):

El trayecto va desde el hilio hasta por arriba del duodeno

S: Surco de Rouviere:

Mide 2-5 cm de largo y esta presente en la superficie inferior del I6bulo derecho del higado,
corriendo hacia la derecha del hilio hepatico. Es facilmente visible en la mayoria (80%) de los casos
en los que permanece abierto (parcial o totalmente) y suele contener el pediculo portal derecho
0 sus ramas.

A: Arteria hepdtica

Las pulsaciones visibles a la izquierda de la porta hepatis

F: Fisura umbilical:

Se trata de una fisura entre la seccién lateral izquierda (segmentos 2, 3) y la seccion medial
izquierda (segmento 4) donde se encuentran el ligamento falciforme y el ligamento redondo.

E: estructura Entérica:

Puede ser el duodeno o el estdmago
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