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RESUMEN:

Titulo: “Complicaciones de la via biliar en trasplante hepatico ortotépico de donador
cadavérico con muerte encefalica en un centro de bajo volumen del hospital de
especialidades de CMN LA RAZA”

Objetivo: Determinar la incidencia de complicaciones de la via biliar en trasplante
hepatico en nuestra unidad y evaluar las variaciones en los aspectos técnicos
perioperatorios en periodos Pre y Post Covid, asi como la mortalidad a 5 afos.
Material y métodos: Cohorte retrospectivo. La poblacion en estudio consistira en
pacientes en quienes se realizd trasplante hepatico ortotopico de donador
cadavérico, en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional La Raza
en un periodo comprendido entre noviembre de 2016 y diciembre de 2022,
considerandose un minino de 6 meses de seguimiento postquirurgico para valorar
desarrollo de complicaciones de la via biliar.

Resultados: Se realizaron 49 trasplantes cuya principal indicacion fue hepatitis
autoinmune, con una incidencia de complicaciones de la via biliar de 26.5%, siendo
la mas comun estenosis anastomoética, con una mortalidad de 22.4%. El método
diagnostico mas utilizado fue CPRE, siendo esta ademas la principal causa de
reingresos hospitalarios.

Conclusiones: El aumento en numero de trasplantes por afio permite mejorar la
técnica quirurgica aumentando la sobrevida de paciente e injerto y disminuyendo la
incidencia de complicaciones globales, con el ahorro en recursos que esto supone
para los sistemas de salud.

Palabras clave: Trasplante hepatico ortotopico, complicaciones de la via biliar,

fistula biliar, estenosis anastomoética, estenosis no anastomotica.



SUMARY

Title: “Complications of the bile duct in orthotopic liver transplant from a cadaveric
donor with brain death in a low-volume center of the CMN LA RAZA specialty
hospital”

Objective: Determine the incidence of bile duct complications in liver transplantation
in our unit and evaluate the variations in perioperative technical aspects in Pre and
Post Covid periods, as well as 5-year mortality. Material and methods: Retrospective
cohort. The study population will consist of patients in whom an orthotopic liver
transplant from a cadaveric donor was performed, at the Specialty Hospital of the La
Raza National Medical Center in a period between November 2016 and December
2022, considering a minimum of 6 months of follow-up. postsurgical to assess the
development of bile duct complications.

Results: 49 transplants were performed whose main indication was autoimmune
hepatitis, with an incidence of bile duct complications of 26.5%, the most common
being anastomotic stenosis, with a mortality of 22.4%. The most used diagnostic
method was ERCP, which is also the main cause of hospital readmissions.
Conclusions: The increase in the number of transplants per year allows improving
the surgical technique, increasing patient and graft survival and decreasing the
incidence of global complications, with the savings in resources that this represents
for health systems.

Keywords: Orthotopic liver transplant, bile duct complications, biliary fistula,

anastomotic stricture, non-anastomotic stricture.



INTRODUCCION

El primer intento de trasplante hepatico ortotopico (THO) en humanos se realizé en
marzo de 1963, en Denver (Colorado, EE. UU.), por Thomas Starzl, en un paciente
de 3 afios con diagndstico de atresia biliar, el cual fallece durante el transoperatorio
debido a hemorragia incontrolable. (1,2) En julio de 1967, Starzl realiza un THO en
una nifia de un afno y medio de edad con diagndéstico de carcinoma hepatocelular,

logrando por primera vez una sobrevida mayor a un afio (13 meses). (2,3)

El primer intento de trasplante hepatico en México fue realizado en 1976 en el
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién "Salvador Zubiran” (INCMSZ) por
el Dr. Héctor Orozco Zepeda, en una mujer de 44 afios con diagndstico de cirrosis
hepatica, el cual fallece en el postoperatorio. Tras lo cual el Dr. Orozco Zepeda y
Héctor Diliz deciden continuar su formacion en Estados Unidos bajo la tutela del Dr.
Starzl y a su regreso realizan el primer trasplante hepatico ortotopico exitoso en
México en 1985. (2,4)

De acuerdo con el reporte del primer trimestre (03 de julio 2022) del Sistema
Informatico del Registro Nacional de Trasplantes, en México se encuentran 22, 584
personas en lista de espera para recibir uno o varios 6rganos, de los cuales 248
pacientes esperan un higado y 6 pacientes un trasplante de higado-rifidon. Durante
el periodo de 1991 a julio del 2022 se realizaron un total de 2830 trasplantes de
higado, de los cuales 2620 fueron de donador cadavérico y 210 corresponden a

donador vivo. (5)

En el caso del THO con la introduccién y uso del indice pronostico MELD (Model for
End-Stage Liver Disease), pareciera no haber diferencia en la incidencia de
complicaciones de la via biliar (CVB) si se realizan menos o mas de 20 trasplantes
por ano, sin embargo, si se presenta mayor mortalidad y supervivencia del injerto

en centros de alto volumen. (6)



En cuanto a nuestro pais, no se cuenta con un numero fijo de trasplantes por afo
para comparar dichos resultados en centros de alto o bajo volumen, en un estudio
realizado en el INCMSZ en 2012, se comprobé que aun realizando <20 trasplantes
por afo, se presentaban excelentes resultados tanto en mortalidad (3.5%) como en
supervivencia, asi como presentando complicaciones biliares en un 18%, lo cual es

equiparable a la bibliografia internacional en centros de alto volumen. (7)

Las indicaciones de trasplante hepatico incluyen la falla hepatica aguda o
fulminante, enfermedades hepatocelulares (virus hepatotropos y hepatitis
autoinmune), esteatosis no alcohdlica, cirrosis alcohdlica, errores innatos del
metabolismo, enfermedades colestasicas (fibrosis quistica, colangitis esclerosante
primaria, cirrosis biliar secundaria), poliquistosis hepatica, enfermedad de Caroli y

algunos casos electivos de hepatocarcinomas. (8, 9, 10)

Si bien, no existen normas legales, sociales u obstaculos religiosos para la donacién
de 6rganos provenientes de personas fallecidas, México tiene una tasa de donacién
cadavérica en 2022 de solo 3.02 por millon de habitantes (pmp), (11) la cual es
inferior a la tasa de anos previos 2007 con 3.2 pmp y 2017 con 3.94 pmp. (12) A
pesar de ser uno de los paises de América Latina con mayor cantidad de
establecimientos vigentes con 576 en total, para tener uno o0 mas programas de
procuracion, trasplante o banco, (5) la tasa de trasplante de donador cadavérico en
nuestro pais estd muy por debajo de la media en América Latina, siendo en los
mismos periodos Brasil con 16.3 pmp en 2017 y 15.16 pmp en 2022, Argentina con
13.4 pmp en 2017 y 16.7 pmp en 2022, y América Latina en general con 9.4 pmp en
2017 y 9.89 pmp en 2022. (11,12)

México cuenta con 84 centros de trasplantes hepaticos autorizados, siendo el pais
con mas centros autorizados de América solo por debajo de Estados Unidos con
144 y Brasil con 92. Teniendo una tasa de 1.57 centros por cada millébn de
habitantes. (11) Aun siendo un pais con tal capacidad de procuracién y trasplante,

no se logra cubrir la demanda actual de trasplante hepatico, por ejemplo, en 2017



de 118 potenciales donadores con muerte encefalica, solo se pudieron recuperar 37

higados en la Ciudad de México. (9)

El THO es por definicién aquel en el que el injerto, constituido por la totalidad o por
una parte de un higado, se implanta en el lugar del higado nativo, el cual ha sido
resecado completamente. De acuerdo con sus consecuencias fisiologicas, se
desarrolla en tres fases sucesivas, cada una de ellas con sus particularidades,
alteraciones y repercusiones especificas:

FASE I: Reseccién del higado nativo o hepatectomia del receptor. Los objetivos de
esta fase son limitar al maximo la pérdida de sangre para mantener con ello
adecuadas presiones de llenado y corregir cualquier anormalidad bioquimica
relacionada con hipo perfusion tisular y deterioro del sistema de coagulacion.
FASE Il: Anhepatica. Se caracteriza por la ausencia anatomica y funcional de
higado. Comienza con la hepatectomia del higado nativo y termina cuando las
anastomosis vasculares venosas fueron completadas y abiertas.

FASE lll: Neohepatica. Esta dominada por la reconstruccién arterial y biliar. En este
estadio se eliminan los pinzamientos y el injerto, al ser revascularizado por la vena
porta, abandona el estado de isquemia y el receptor ya no esta en situacion de
anhepatica. (13, 14)

La eleccién del tipo de reconstruccion biliar entre colédoco-colédoco anastomosis
(CCA) y hepatoyeyunoanastomosis en Y de Roux (HYA) se basa en las imagenes
preoperatorias del tracto biliar nativo, cirugias del tracto biliar previas, calibre de
tracto biliar durante el transoperatorio. El procedimiento de eleccion en la gran
mayoria de los casos es la CCA, ya que preserva la continuidad bilioentérica
fisiologia y la funcion del esfinter de Oddi, menor riesgo de colangitis y se mantiene
una via mas accesible para realizar procedimientos endoscopicos de la via biliar.
Recomendandose la HYA en pacientes con patologias de la via biliares
preexistentes como colangitis esclerosante, antecedente de reconstruccion
biliodigestiva, desproporcién significativa entre ambos colédocos, longitud

preservada insuficiente de conducto colédoco y en caso de retrasplante. (15)



A pesar de los avances en inmunosupresion, preservacion de érganos, la adecuada
seleccién del donante y el refinamiento de las técnicas quirdrgicas, que han
disminuido las complicaciones postoperatorias en pacientes con trasplante
hepatico, las complicaciones vasculares y biliares siguen siendo algo frecuente. (16)
Las complicaciones post trasplante aumentan considerablemente el costo para los
sistemas de salud, ya que requieren mas dias de internamiento, uso de unidades
de cuidados intensivos, procedimientos diagnosticos y terapéuticos, asi como
procedimientos quirurgicos. (17) En un estudio realizado en 2019 en Antioquia,
Colombia, se encontré que el costo promedio de un paciente con trasplante hepatico
fue de 27 834.82 ddlares, si este no presentaba ningun tipo de complicacion
temprana, mientras que para los pacientes con complicaciones vasculares fue de
36 747.83 dIs y 38 523.74 dIs si presentan complicaciones biliares. (18)

COMPLICACIONES DE LA VIABILIAR

Las complicaciones de la via biliar suelen ser el talén de Aquiles del trasplante
hepatico, siendo causa de mayor morbimortalidad, pérdida del injerto y aumento de
los costos para los sistemas de salud, con una incidencia de 5-32%. Pueden
clasificarse en tempranas cuando se presentan antes de los 3 meses y tardias si se
presentan posterior a los 3 meses del trasplante. (19) Los trasplantes realizados de
donador cadavérico con muerte circulatoria se asocian a un incremento significativo
en el riesgo de presentar complicaciones de la via biliar en comparacién a los
realizados con donadores con muerte encefélica de acuerdo al Meta-analisis de
2019 realizado por Vivalda S et al. (20) Siendo este riesgo aun mayor, cuando se
realiza trasplante hepatico de donador vivo. (21) Las complicaciones de la via biliar
aumentan los dias de estancia intrahospitalaria y numero de reingresos por afos.
Siendo la estancia intrahospitalaria 50% mas larga en promedio (23 vs 15 dias) en
pacientes con complicaciones de la via biliar, ademas de que el 56% de estos
pacientes requeriran 1 0 mas ingresos intrahospitalarios en el primer afo en
comparacion del 32% de los pacientes sin complicaciones. (22) La supervivencia
del injerto también se ve disminuida en estos pacientes, asi como la supervivencia

global, presentando supervivencia del injerto alos 1, 3, 5y 10 afios de 90%, 73.8%,



67.4% y 44% respectivamente, mientras que en los que no presentaron
complicaciones de 91.6%, 86.1%, 82.9% y 72.8%. Mientras que la supervivencia de
los pacientes en los mismos afios de seguimientos fue de 92.7%, 80%, 74.4% y
54.1% para pacientes con complicaciones biliares y 92%, 86.6%, 83.7% y 72.8% en
pacientes sin complicaciones biliares de acuerdo a Ronning J et al. (23)

Las complicaciones biliares se pueden clasificar en 5 grandes grupos: 1) fuga biliar,
2) estenosis anastomotica, 3) estenosis no anastomatica, 4) coledocolitiasis, 5)
otras complicaciones (mucocele, disfuncion del esfinter de Oddi, hemobilia y

colédoco redundante). (16)

1. FUGA BILIAR (FB)

La FB tiene una incidencia del 2-25%. Siendo mayor el riesgo en las HYA comparado
con la CCA, Los pacientes pueden presentar fiebre, drenaje de caracteristicas
biliares, dolor abdominal y alteracion de las pruebas de funcion hepatica. Los
factores de riesgo para presentar fuga biliar son tension excesiva de la anastomosis,
diseccién extensa del colédoco receptor, abuso del electrocauterio para lograr
hemostasia. (19) La mayoria de las fugas biliares son susceptibles de manejo
endoscopico, realizando CPRE con esfinterotomia y colocacion de endoproétesis
durante 2 a 3 meses. La resolucion suele ocurrir de 6 a 10 semanas y el porcentaje
de resolucion va del 80 al 90%. (24)

2. ESTENOSIS ANASTOMOTICA (EA)

La incidencia de EA es de 6.6 — 12%. Los factores de riesgo se pueden clasificar en
4 grupos: 1) Relacionados al donador, 2) Relacionados al injerto, 3) Relacionados a
la cirugia y 4) Factores postquirurgicos. La presentacion clinica incluye dolor
abdominal, hiporexia, prurito, ictericia y fiebre. Algunos pacientes se encuentran
asintomaticos y el diagnostico se sospecha por alteracion en las pruebas de
funcionamiento hepatico. (19) El primer paso en el diagndstico es realizar
ultrasonido abdominal, la CPRE vy la colangiografia transhepatica (CTH) son el
siguiente paso, se prefiere CPRE cuando se realizé reconstruccion colédoco-

colédoco y CTH cuando falla la via endoscépica o se presenta anastomosis
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biliodigestiva. (19) El mejor estudio es la colangiopancreato resonancia magnética
(MRCP), presentando sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de 99%, 96%, 95% y 99% respectivamente. (25) Las opciones
terapéuticas incluyen el tratamiento endoscoépico (CPRE), radiolégico percutaneo y

quirurgico. (16)

3. ESTENOSIS NO ANASTOMOTICA (ENA)

Inicialmente se consideraba que se debian a trombosis de la arteria hepatica,
aunque solo el 40-50% se asocian a dicha trombosis. Las que se presentan de
manera precoz (<1 afio) suelen relacionarse con factores isquémicos como
trombosis de la arteria hepatica, dafio por isquemia-reperfusion, tiempo de isquemia
fria e injerto de donador con muerte circulatoria. Las tardias (>1 afio) se relacionan
mas con factores inmunolégicos como antecedente de hepatitis autoinmune,
colangitis esclerosante primaria, infecciéon por citomegalovirus o episodios de
rechazo. El tratamiento de estas suele ser con dilatacion con balén y colocacion de
stent, sin embargo, solo tiene un 50% de efectividad, con una tasa de retrasplante
de 60-70% y mortalidad proxima al 50%. (16)

4. COLEDOCOLITIASIS Y MOLDES BILIARES

La incidencia es del 2-6%, los factores de riesgo asociados son lesion isquémica,
estenosis, niveles de colesterol >200 mg/dL y triglicéridos >150 mg/dL. (26) El
diagnostico se realiza con estudios de imagen, siendo el estudio de eleccion la
MRCP con sensibilidad de 90-95%. (25) El tratamiento consiste en realizar CPRE y
uso de acido ursodeoxicolico para disminuir la viscosidad de la bilis. (26) Los moldes
biliares tienen una incidencia el 2.1-3-6% en los pacientes con trasplante hepatico
ortotdpico, se define como material endurecido, color negro y que toman la forma
de los conductos biliares, conteniendo, ademas, fragmentos de epitelio biliar. El
principal factor de riesgo asociado ha sido el dafio a las células del epitelio del
conducto hepatico por el tiempo de isquemia fria. El tratamiento de primera eleccion

es endoscdpico con resolucidén en un 90%, en cuanto al tratamiento quirurgico se
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debe considerar en aquellos pacientes en quienes fallo el tratamiento endoscépico.
(27)

5. OTRAS (MUCOCELE, DISFUNCION DEL ESFINTER DE ODDI'Y HEMOBILIA)
MUCOCELE: El remanente ciego del conducto cistico revestido de mucosa continua
produciendo moco y se puede distender provocando datos de obstruccion del
conducto biliar o colangitis, similar a como seria en el sindrome de Mirizzi. Para el
diagnostico se puede utilizar ultrasonido o tomografia abdominal que reportan una
coleccion liquida adyacente al conducto biliar. Siendo el estudio confirmatorio la
puncion percutanea y opacificacion del mucocele. El tratamiento consiste en drenaje
del contenido y ablacién con instilacion de etanol. Considerandose el tratamiento
quirurgico como de segunda eleccion con escision del mucocele y realizacion de
hepatoyeyunostomia en Y de Roux. (28)

DISFUNCION DEL ESFINTER DE ODDI: Se presenta en el 2-3.5% de los pacientes
con THO. Se ha relacionado con denervacion del colédoco y ampula de Vater
secundaria a una diseccion poco cuidadosa durante el trasplante. El tratamiento
incluye esfinterotomia y colocacion de Stent por via endoscopica. (19)
HEMOBILIA: La hemobilia suele ser consecuencia de una biopsia hepatica (0.03%)
o tras la realizacion de una puncion percutanea (3-6%), que dan lugar a un sangrado
transpapilar masivo con la formacion de coagulos y la consecuente obstruccién de
la via biliar. Generalmente este sangrado se auto limita, requiriendo en ocasiones,
la realizacion de hemostasia via percutanea o angiografia del vaso sangrante,
ademas de drenaje percutaneo o endoscopico del coagulo que obstruye la via biliar.
(19)

12



OBJETIVOS:

OBJETIVO GENERAL.

Determinar la incidencia de complicaciones de la via biliar en pacientes con
trasplante hepatico ortotdépico de donador cadavérico en un centro de bajo
volumen (<20 trasplantes por afio) en el Hospital de Especialidades CMN La

Raza.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Detectar en que aspectos técnico-quirurgicos se ha presentado mejoria
conforme se ha avanzado en la curva de aprendizaje y en cuales aun se

deberia trabajar para disminuir tiempo quirurgico o sangrado transoperatorio.

Evaluar los resultados postrasplantes hepatico en relacién con el periodo en
que se realizaron los primeros trasplantes en nuestra unidad previo a
pandemia COVID 19 (periodo 2016-2020) versus periodo de mayor volumen
de trasplantes posterior a Pandemia COVID 2019 (periodo 2021-2022) en

cuanto a mortalidad e incidencia de complicaciones de la via biliar.

Determinar la supervivencia global de los pacientes post trasplante hepatico

a 5 anos en el Hospital de Especialidades CMN La Raza.

13



MATERIAL Y METODOS:

Es un estudio de Cohorte retrospectiva, la poblacién en estudio consistira en

pacientes en quienes se realizd trasplante hepatico ortotopico de donador

cadavérico con muerte encefalica, en el Hospital de Especialidades del Centro

Médico Nacional La Raza, entre noviembre de 2016 y diciembre de 2022. Y que

cumplieran con los siguientes criterios:

e Paciente derechohabiente del IMSS mayor a 18 afios a quien se le realiza
trasplante hepatico ortotépico de donador cadavérico con muerte encefalica en
el HE CMN la raza.

e Trasplante realizado entre noviembre de 2016 y diciembre de 2022
indistintamente del diagndstico de base.

e Seguimiento post trasplante minimo de 6 meses.

e Género (hombres y mujeres).

Se excluyeron aquellos que presentaron muerte durante el transoperatorio, deceso
antes de los 3 meses postrasplante sin desarrollar complicaciones de la via biliar y
en caso de retrasplante, solo se tomara en cuenta el que cumpla los criterios de
inclusion.

Se eliminaron del presente estudio aquellos que no contaran con expediente fisico
o electrénico dentro de esta unidad hospitalaria, no tuvieron seguimiento por la
consulta externa post trasplante o no cuentan con nota postquirurgica o récord

quirurgico en expediente para recabar variables.

Se obtuvo la informacién de nombre, nimero de seguridad social, fecha de
trasplante y tipo de donador de los pacientes de la bitacora “REPORTE DEL
INDICADOR SOBREVIDA DEL INJERTO A 0 ANO POSTERIOR A UN
TRASPLANTE HEPATICO DE DONANTE FALLECIDO (2016 CON SOBREVIDA
AL 2022)” de la Unidad de Trasplante Renal/Hepatico de la UMAE HE CMNR. Se
realizo revision de los expedientes utilizando el expediente clinico SIOC, sistema de
laboratorio de la institucion MODULAB, sistema de imagenologia de la institucion

HIS WEB; para recabar datos sobre sintomatologia y signos, laboratoriales y

14



estudios radiolégicos. Se tomaron como positivo a complicaciones de la via biliar
solo aquel que cuente con diagndstico confirmado por algun estudio de imagen
(CPRE, colangiografia o colangioresonancia) y aquellos que requirieron
reintervencion quirurgica, contando con hallazgos postquirurgicos de complicacion
de la via biliar.

La informacion obtenida de la base de datos se integré en la aplicacion de hojas de
calculo Microsoft Excel. Se utilizo estadistica descriptiva, las variables cualitativas
fueron analizadas mediante frecuencias, porcentajes y proporciones. Las variables
cuantitativas con medidas de tendencia central como son media, mediana y moda.

Los resultados se mostraron en tablas y graficas.

15



RESULTADOS:

Se realizaron un total de 49 trasplantes hepaticos en nuestra unidad de estudio
desde 2016 hasta diciembre de 2022, siendo el 100% de donador cadavérico con
muerte encefalica, correspondiendo 25 (51%) en mujeres y 24 (49%) en hombres y
una mortalidad del 22.4% (n=11) (figura 1); con edad promedio de 48.8 afos (figura
2) y una puntuacion MELD promedio de 15 puntos al momento del trasplante (figura
3). Se dividio el tiempo que ha durado el programa de trasplante hepatico en nuestro
hospital tomando como periodo Pre-Covid 19 (2016-2020) y Post-Covid 19 (2021-
2022) realizandose 18 (36.7%) y 31 (63.3%) respectivamente (figura 4).

Figura 1. Trasplante hepatico por género.
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0 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

=0—=TOTAL 1 1 2 11 3 11 20
MUJERES 1 0 1 6 3 5 9
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Figura 2. Edad promedio al momento del trasplante.
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Figura 3. Puntuacion MELD al momento del trasplante.
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Figura 4. Trasplantes por periodo pre y post
Covid 19.
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La principal indicacién para trasplante en nuestra unidad fue la hepatitis autoinmune
en 44.8% (n=22), seguido de insuficiencia hepatica crénica por virus de hepatitis C
en 28% (n=13), otras indicaciones fueron enfermedad hepatica poliquistica en
10.2% (n=5), cirrosis biliar primaria 6.1% (n=3), cirrosis por enfermedad del higado
graso no alcohdlico en 4% (n=2), falla hepatica fulminante, cirrosis alcohdlica con
2% (n=1) cada una; presentandose 2 casos de retrasplante (4%), siendo la
indicacién rechazo agudo antes de las 24 hrs y rechazo cronico a un afo del
trasplante respectivamente (figura 5). Los diagndsticos asociados al diagnoéstico
principal fueron hepatocarcinoma en 3 pacientes con infeccion crénica por virus de
hepatitis C y 1 paciente con hepatitis autoinmune con cirrosis biliar primaria como

diagndstico principal (figura 6).
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Figura 5. Indicaciénes de trasplante hepatico.
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Figura 6. Diagéstico secundario.

m Hepatocarcinoma

m Hepatitis autoinmune

Entre las 11 defunciones reportadas, los diagndsticos recabados de las notas de
defuncion fueron los siguientes: choque hipovolémico 18.1% (n=2), choque
cardiogénico 18.1% (n=2), y con un evento (9%) colangitis, neumonia, falla primaria
del injerto, enfermedad metastasica, choque séptico, tromboembolia pulmonar y
choque mixto (figura 7). Presentdndose el 63.6 % (n=7) durante el periodo Pre-
Covid 19y 36.4% (n=4) en el periodo Post-Covid 19 (figura 8).
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Figura 7. Causa de muerte.
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Figura 8. Mortalidad por periodo.
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Se presentd una incidencia global de complicaciones de la via biliar de 26.5%
(n=13), siendo el 14.3% (n=7) en hombres y 12.2%(n=6) en mujeres (figura 9).
Durante el periodo Pre-Covid 19 se presentaron el 61.5% (n=8) de las
complicaciones en via biliar y el 38.5% (n=5) en el periodo Post-Covid 19 (figura
10).

Figura 9. Incidencia por sexo.
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Figura 10. Incidencia por periodo.
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La complicacion mas frecuente fue la estenosis anastomética con un 16.3% (n=8),
seguido de la fuga o fistula biliar con 12.2% (n=6), el resto de las complicaciones
reportadas se presentaron en una ocasion representando el 2% cada una (figura
11). En cuanto al tiempo de aparicion, se consideraron tempranas cuando es menor
a 3 meses, presentando el 84.6% durante este periodo y tardias mayores a 3 meses,
con solo el 15.4% (figura 12), siendo la mas precoz la fuga biliar a las 24 hrs en 2

pacientes y la mas tardia un caso de fistula biliar al afio del trasplante.

Figura 11. Incidencia por tipo de complicaciéon y periodo.
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Figura 12. Tiempo de aparicion.
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El método diagndstico mas utilizado fue la colangiopancreatografia retrograda
endoscoépica (CPRE) en 9 pacientes (69.2%), seguido de los hallazgos quirurgicos
por reintervencién en 2 pacientes (15.4%), ademas se realiz6 diagnostico de
complicacion de la via biliar con uso de colangioresonancia y angiotomografia en 1
paciente respectivamente (7.7%), en la tabla 1 se resumen las caracteristicas de los

pacientes, complicacion de la via biliar presentada, método diagndstico y tiempo de

aparicion.

00/08/2017 MASCULINO | 53 INSUFICIENCIA HEPATICA CRONICA POR VHC FISTULA BILIAR/ ESTENOSIS NO ANASTOMOTICA 1 MES CPRE

07/04/2018 MASCULINO | 46 ENFERMEDAD HEPATICA POLIQUISTICA ESTENOSIS ANASTOMOTICA/ COLEDOCOLITIASIS 11 DIAS CPRE

12/05/2018 FEMENINO 31 FALLA HEPATICA FULMINANTE ESTENOSIS ANASTOMOTICA 4 DIAS CPRE

14/04/2019 MASCULINO | 45 INSUFICIENCIA HEPATICA CRONICA POR VHC FUGA BILIAR 1DIA CIRGUGIA
INSUFICIENCIA HEPATICA CRONICA POR VHC/ ) ;

15/05/2019 FEMENINO 48 HEPATOCARCINOMA ESTENOSIS ANASTOMOTICA 5 DIAS CPRE

27/08/2019 MASCULINO | 52 CIRROSIS BILIAR PRIMARIA FUGA BILIAR 1 DIA CIRGUGIA

14/11/2019 MASCULINO | 51 HEPATITIS AUTOINMUNE ESTENOSIS ANASTOMOTICA 8 MESES CPRE

13/03/2020 FEMENINO 41 ENFERMEDAD HEPATICA POLIQUISTICA ESTENOSIS ANASTOMOTICA/ FUGA BILIAR 1 MES CPRE

13/07/2021 FEMENINO 28 HEPATITIS AUTOINMUNE FISTULA BILIAR 1 ANO COLANGIORESONANCIA

02/09/2021 FEMENINO 50 ENFERMEDAD HEPATICA POLIQUISTICA ESTENOSIS ANASTOMOTICA 27 DIAS ANGIOTOMOGRAFIA

09/09/2021 MASCULINO | 58 INSUFICIENCIA HEPATICA CRONICA POR VHC ANGULACION DEL COLEDOCO/ ESTENOSIS ANASTOMOTICA | 4 DIAS CPRE

10/11/2021 MASCULINO | 55 HEPATITIS AUTOINMUNE FUGA BILIAR 1 MES CPRE

12/05/2022 FEMENINO 51 HEPATITIS AUTOINMUNE ESTENOSIS ANASTOMOTICA 6 DIAS CPRE

En el 100% de los pacientes se realizdé colédoco-colédoco anastomosis termino-
terminal, se utilizaron 6 tipos diferentes de técnica de sutura, las cuales se resumen
en la tabla 2. Siendo la mas frecuentemente utilizada prolene 6-0 en cara posterior
con surgete continuo y acido poliglicélico 6-0 cara anterior puntos separados en
32.7% (n=16), presentando alguna complicacion de la via biliar en 4 pacientes,
siendo ademas la mas comun en el periodo Pre-Covid 19, en 12 pacientes (24.4%)
no se encontrd en el expediente la técnica utilizada ni la sutura para la anastomosis
biliar (tabla 2 y figura 13, 14 Y 15).
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En todos los pacientes se utilizo Basiliximab 20 mg previo a la cirugia, en cuanto al
sangrado transoperatorio, se tuvo un promedio de 4698 ml, con un minimo de 500
ml y un maximo de 20 000 ml. El tiempo de isquemia fria fue en promedio de 419
min (06:59 hrs), minimo de 279 min (04:39 hrs) y maximo de 574 min (09:34 hrs);
siendo el tiempo anhepatico promedio de 112 minutos (01:52 hrs), maximo de 240
minutos (04:00 hrs) y un tiempo minimo de 45 minutos. El calibre de colédoco
promedio reportado en el injerto es de 10 mm, y de 9.4 mm en el receptor (figura
16, 17,18 y tabla 3).

Figura 16. Sangrado promedio Figura 17. Tiempo de isquemia
en mililitros. fria en minutos.
= GENERAL = CON COMPLICACIONES = GENERAL = CON COMPLICACIONES
= SIN COMPLICACIONES = SIN COMPLICACIONES
7050 430

Figura 18. Tiempo anhepético en minutos.

= GENERAL = CON COMPLICACIONES = SIN COMPLICACIONES
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SANGRADO
(ML)

4698

7 050

3 964

4 287

4 863

TIEMPO DE
ISQUEMIA
FRIA (MIN)

419

430

415

420

418

TIEMPO
ANHEPATICO
(MIN)

112

120

120

COLEDOCO
RECEPTOR
(MM)

9.4

N/A

N/A

Por ultimo, la estancia intrahospitalaria promedio fue de 15 dias, con una minima de

7 dias tomando en cuenta pacientes que egresaron del hospital con vida tras el

trasplante y una maxima de 85 dias. De los 49 pacientes trasplantados, el 40.8%

(n=20) tuvieron por lo menos un reingreso durante su seguimiento postquirurgico,

siendo el grupo con complicaciones de la via biliar los que mas reingresos

presentaron con un 92% (12 de 13), mientras que en los pacientes que no

presentaron complicaciones, solo el 22% (8 de 36) tuvo por lo menos un reingreso

(figura 19). La causa mas frecuente de reingreso fue la realizacion de CPRE

diagndstica y terapéutica con recambio de endoprotesis, seguida del rechazo agudo

(tabla 4).

Figura 19. Reingresos en pacientes con y sin complicaciones de la via
biliar.
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URINARIAS CATETER

La mortalidad a 5 afos de seguimiento ha sido de 22.4% de manera global (11 de
49), aumentando a 38.4% entre los pacientes que presentaron alguna complicacion
de la via biliar (5 de 13), mientras que en pacientes sin complicaciones (6 de 36) es
de 16.6%:; al calcular la mortalidad de acuerdo al periodo en el que se realizo el
trasplante, se tiene una mortalidad de 38.8% (7 de 18) en pacientes trasplantados
Pre Covid 19 y mortalidad de 12.9% (4 de 31) en pacientes trasplantados Post Covid
19 (figura 20).

Figura 20. Mortalidad por complicaciones y periodo.
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DISCUSION:

El trasplante hepatico (TH) es la opcion de tratamiento para los pacientes con
enfermedad hepatica terminal aguda y crénica, sin embargo, en sus inicios contaba
con un alto indice de rechazo del injerto, cuya sobrevida mejoro notablemente con
el advenimiento de la 6-mercaptopurina y la azatioprina. (2,3) Ademas de la
introduccién del indice prondstico MELD, el cual permite la introduccion mas
temprana y oportuna a la lista de espera, mejorando la supervivencia del injerto y

del paciente. (6)

Nuestro hospital ocupa actualmente el tercer lugar a nivel nacional en cuanto a
numero de trasplantes hepaticos por ano, (5) siendo la principal indicacion la
hepatitis autoinmune, lo cual difiere a lo referido en la literatura internacional, siendo
la principal indicacion a nivel mundial la infeccion crénica por virus de hepatitis C

con cirrosis descompensada. (10)

El presente estudio busca encontrar diferencias entre incidencia de complicaciones
de la via biliar, mortalidad y variables transoperatorias desde el inicio del programa
en nuestro hospital hasta diciembre del 2022, dividiendo este periodo en dos grupos,
Pre Covid 19 (2016-2020), el cual se caracteriza por bajo volumen de trasplantes
por afo y Post Covid 19 (2021-2022) en el cual aumentd considerablemente la

cantidad de trasplantes hepaticos por afo.

Se realizaron un total de 49 trasplantes hepaticos de donador cadavérico con
muerte encefalica, 25 en mujeres y 24 en hombres, con edad promedio de 48.8
anos y una puntuacién MELD promedio de 15 puntos, recomendandose incluir en
lista de espera a pacientes con MELD >10. (6) durante el periodo Pre Covid 19 se
realizaron 18 trasplantes (37%) y en el periodo Post Covid 19 se realizaron 31

procedimientos (63%).

La supervivencia de los pacientes reportada en el mundo alos 1, 3, 5y 10 afios de
seguimientos fue de 92.7%, 80%, 74.4% vy 54.1% para pacientes con
complicaciones biliares y 92%, 86.6%, 83.7% y 72.8% en pacientes sin
complicaciones biliares. (23) En nuestro programa de trasplantes, la sobrevida en
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pacientes sin complicaciones de la via biliar es de 83.4% y de 61.6% en aquellos
que presentan complicaciones biliares. Las causas de muerte mas frecuentes
fueron el choque hipovolémico y choque cardiogénico, con 2 eventos cada uno y

solo un deceso fue durante el transoperatorio.

El primer hallazgo importante que detectamos es que la mortalidad es mucho menor
en el periodo Post Covid (12.9%), comparado con el periodo Pre Covid (38.8%),
mismo hallazgo que coincide con el aumento de volumen de trasplante por afio y

mejoria en la curva de aprendizaje.

Las complicaciones de la via biliar suelen ser el talén de Aquiles del trasplante
hepatico, siendo causa de mayor morbimortalidad, perdida del injerto y aumento de
los costos para los sistemas de salud, con una incidencia de 5-32%, dividiéndose
en fuga biliar con 2-25%, estenosis anastomoética 6.6-12%, estenosis no
anastomaotica 5-10%, colédoco litiasis 2-6% y otras con una incidencia menor al 3%.
(19, 26).

En nuestro estudio se presentd una incidencia de 26.5% de complicaciones de la
via biliar de manera general, siendo el 61.5% presentadas en periodo Pre Covid 19
y solo el 38.5% en periodo Post Covid 19. De manera especifica la incidencia fue la
siguiente: estenosis anastomoética 16.3% fuga biliar 12.2%, estenosis no
anastomaotica 2%, colédoco litiasis 2% y angulacién de la via biliar con 2%, lo cual
se corresponde a los datos internacionales, solo la incidencia estenosis
anastomatica fue ligeramente mayor a la reportada en otros estudios. Siendo mas
frecuentes las complicaciones tempranas menores a 3 meses. Al igual que con la
mortalidad, se observa mayor incidencia en el periodo Pre Covid (61.5%)

comparado con el periodo Post Covid (38.5%).

Llama la atencion que, al relacionar la incidencia de complicaciones de la via biliar
y la mortalidad con algunas variables transoperatorias y fases del trasplante
hepatico, hubo mayor sangrado 7 050 ml vs 3 964 ml y mayor tiempo de isquemia
fria 430 min vs 415 min. Se esperaba una mejoria en dichas variables comparando

el periodo Pre Covid vs Post Covid, por aumento de la curva de aprendizaje y mejora
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en la técnica quirurgica, sin embargo, no se observo diferencia en cuanto sangrado

y tiempo de isquemia fria.

Con el tiempo anhepatico sucede lo contrario, habiendo un aumento de tiempo en
la anastomosis vascular y biliar comparando pacientes que presentaron
complicaciones de la via biliar de 87 min a 120 min en los que no las presentaron.
Mismo comportamiento se observa si se compara el periodo Pre Covid 19 y Post
Covid 19, donde se tienen tiempos 84 y 120 minutos. Lo que podriamos inferir que
en el periodo Post Covid 19 se presta mas atencion y se dedica mayor tiempo a
realizar y verificar las anastomosis vascular y biliar, por lo cual disminuye también

la incidencia de complicaciones de la via biliar.

Para la fase neohepatica, el procedimiento de eleccion en la gran mayoria de los
casos es la colédoco-colédoco anastomosis termino terminal, ya que preserva la
continuidad bilioentérica fisiologia y la funcion del esfinter de Oddi, menor riesgo de
colangitis y se mantiene una via mas accesible para realizar procedimientos

endoscopicos de la via biliar. (15)

En nuestro hospital dicha reconstruccion se realizé en el 100% de los pacientes, sin
embargo, durante los 7 afnos del estudio, se realizaron 6 diferentes técnicas de
reconstruccion, siendo en todos los casos la cara posterior con surgete continuo y
la anterior con puntos simples. Siendo la diferencia el calibre y material de la sutura.
Encontrando que en el periodo Pre Covid se utilizé en la mitad de los pacientes
Prolene 6-0 para la cara posterior y Acido Poliglicélico 6-0 en cara anterior, sin
embargo, una cuarta parte presento una o mas complicaciones con dicha técnica.
En el periodo Post Covid se prefirié el uso de Prolene 6-0 en cara posterior y PDS
6-0 en cara anterior, con la cual solo 1 paciente presento estenosis anastomética.

Prefiriéendose actualmente esta técnica de anastomosis biliar.

Otro variable en la cual se encontré diferencia entre pacientes con y sin
complicaciones de la via biliar es el diametro del colédoco receptor de 8.1 mm vs
10 mm, lo cual puede favorecer una anastomosis de mayor diametro y por lo tanto

disminuir la probabilidad de presentar una complicacion a dicho nivel.
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Las complicaciones post trasplante aumentan considerablemente el costo para los
sistemas de salud, ya que requieren mas dias de internamiento, uso de unidades
de cuidados intensivos, procedimientos diagndsticos y terapéuticos, asi como
procedimientos quirurgicos. (17) Lo cual se comprueba en nuestro estudio, ya que
20 pacientes requirieron por los menos un reingreso, sin embargo, la incidencia de
reingresos sube hasta 92% en pacientes quienes presentaron alguna complicacion
de la via biliar, siendo la principal causa de reingreso la realizacion de CPRE
diagnodstica por presentar alteraciones en pruebas de funcién hepatica durante el
postquirurgico o en seguimiento en la consulta y terapéutica para realizar recambios

de endoprotesis.
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CONCLUSIONES:

La incidencia de complicaciones de la via biliar presentada en nuestra unidad no
difiere de la reportada en la literatura nacional e internacional, con una sobrevida
igualmente equiparable, sin embargo, cabe sefalar que si existe diferencia
significativa en cuando a la presencia de complicaciones de la via biliar y mortalidad
cuando comparamos el periodo Pre Covid 2019 (2016-2020) y Post Covid 19 (2021-
2022). Siendo el primero caracterizado por bajo volumen de trasplantes, alcanzando
una mayor curva de aprendizaje en 2019 al realizar por primera vez mas de 10
trasplantes por afio, misma que se vio truncada por la llegada de la pandemia por
SARS-COV2 disminuyendo drasticamente el volumen de pacientes trasplantados a
3. Al levantarse la pandemia en 2021, lo que proponemos como periodo Post Covid
19, se retoma nuevamente el programa, alcanzando ese afo 11 trasplantes y por
primera vez se realizaron >20 trasplantes en 2022, lo que se tradujo en retomar la
curva de aprendizaje, disminucién del sangrado, tiempo de isquemia fria y eleccion
de una técnica quirurgica de anastomosis biliar que permitié aumentar la sobrevida
del paciente e injerto y disminuir la incidencia de complicaciones de la via biliar.
Estas mejoras permitieron ademas disminuir secundariamente el numero de
reingresos y por ende el uso de recursos econdmicos y en personal por parte del

hospital.

Meéxico tiene una cultura de donacion muy pobre con una tasa de donacion
cadavérica en 2022 de solo 3.02 por millén de habitantes (pmp). Aun siendo un pais
gran capacidad de procuracién y trasplante, no se logra cubrir la demanda actual de
trasplante hepatico, por ejemplo, en 2017 de 118 potenciales donadores con muerte
encefalica, solo se pudieron recuperar 37 higados en la Ciudad de México.

Por lo que se debe trabajar en concientizar a la poblacién y aumentar estas
estadisticas, lo cual se traducira en mayor sobrevida de pacientes con enfermedad
hepatica terminal y mejora de todos los centros de trasplante en México al aumentar
el volumen de trasplantes, su curva de aprendizaje y como resultado aumentando
la sobrevida de paciente e injerto y disminuyendo la incidencia de complicaciones

globales con el ahorro en recursos que esto supone para los sistemas de salud.
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ANEXOS:

A. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Im NACIONAL “LA RAZA"

S

U.M.A.E HOSPITAL DE ESPECIALIDADES

@ DR. ANTONIO FRAGA MOURET CENTRO MEDICO

“COMPLICACIONES DE LA VIA BILIAR EN TRASPLANTE HEPATICO
ORTOTOPICO DE DONADOR CADAVERICO CON MUERTE ENCEFALICA EN
UN CENTRO DE BAJO VOLUMEN DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL

CMN LA RAZA"

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE DEL PACIENTE:
NSS:_

SEXO: _ . , B i
FECHA DE TRASPLANTE HEPATICO: _________
DIAGNOSTICODE BASE:
PUNTUACION MELD PREVIAAL TRASPLANTE:
TIPO DE DONADOR: CADAVERICO MUERTE ENCEFALICA(__) VIVO(__)
TIEMPO DE ISQUEMIA FRIA:
TIEMPO ANHERATICR e e e e e
SANGRADO TRANSQUIRURGICO:

TIPO DE ANASTOMOSIS: COLEDOCO-COLEDOCO (__) HEPATO-YEYUNO (__)

TIPO DE SUTURA Y TECNICA UTILIZADA:
e Plano posterior prolene 6-0 surgete y plano anterior PDS 6-0 puntos separados (___)
e Plano posterior prolene 6-0 surgete y plano anterior PDS 5-0 puntos separados { )
e Plano posterior PDS 50 surgete y plano antenor PDS 5.0 puntos separados ()
e Plano posterior prolene 6.0 surgete y plano anterior monocryl 4.0 puntos separados (___)
e Plano posterior prolene 6-0 surgete y plano anterior monocryl 5-Opuntos separados ()

e Plano posterior prolene 6- surgele y plano anterior acido polighcoligo 6-0 puntos
separados (___)
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PRESENCIA DE COMPLICACIONES DE LAVIABILIAR: SI{(___) NO(__)
TIPO DE COMPLICACION DE LA VIA BILIAR:

e Fugabiliar(___)

o Estenosis anastomdtica ()

o Estenosis no anastomatica {___)

e Coledocolitiasis {__)

o Mucccele( )

e Disfuncion del estinfer de ODDI(___)
TIEMPO DE APARICION DE LA COMPLICACION: < 3 MESES (__) > 3 MESES (__)
DIAS DE ESTANCIA INTRAHOSPITALARIA:
REINGRESOS HOSPITALARIO: SI(___) NO(__ )
NO. DE REINGRESOS: _

o

DR, JOSE LUIS BERISTAIN HERNANODEZ
NOMBRE COMPLETO Y FIRMA

ASESOR DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
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B. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

it

|

s comERNoDE 3] TES e
MEXICO | 22 &8 T T
Carta de confidencialidad de datos.

Chudad d2 Médoo a 12 de Junio del 2023 -

Manifiesto que, come i ipmsioe no tengo interds personal,
Laboral, profesional, familiar o de negodios que puedan sfectar el dessmpefio independients & imparcial en
emitir una opinién en los pratocolos de Investigacion que me designen.

Conste por el prasenie documento que Yoo Jose Lufs Beridain Hemander en mi caracter médico
especialista en Cirugla General que como consetuenca de 1a labor gue desempefic en UMAL Hospital de
Especialidades Dr. Antonio Fraga Mouret OMN La Rars, participaté como Asesor del proyecto de
investigacién de nombre “Complicaciones de la wvia biliar en trasplante hepatico
ortotépico de donador cadavérico con muerte encefilica en un centro de bajo
volumen del hospital de especialidades del CMN LA RAZA". ieniendo acceso al o {los
protocolos de investigacidn que se realizars en ef Instituto Mexicana del Sagurn Sodial, 3 traves de JIRELCIS
con mi 1Dy contrasefia personal & intransferible.

Me comprometn indefinidameante a-

1. Mantener [ reserva y confidencialidad de dicha informacidn.

2. Mo divulgar a terceras personas fisicas o momles el contenido de & informacion,

3. Ne war 1z infarmacién direct o indirectamente en beneficio propio o de terceros, excepto para
cumplir a cabalidad mis funciones relacionadas al cango que desempeno.

4. Mo revelar tomal nd pardalmente a ningin tercero kb informaddn obtenida come consecuencia
directa o indirecta de las corversaciones a gue haya habido hugar.

5. Mo enwviar 3 terceres, archives gue contengan (3 informacidn precisada del CEl o astablecimiento
a trawés de correo elecronico u otros medios 2 los gue tengs accesa, sin la autorizacion
respectiva,

6. Fomentar=l comportamiento dtics &n los bacarios 3 asesorar on proyectios ce mestigacisn,

7. Revisar con las herramisnias electrinicas existentes [ astencia de plagio en la tesis a asesorar.
En general, puardar reserva v confidencialidad de los asuntos que lleguen a mi conatimiento con
mativa del trabajo que desempefio y en especifios a b informadidn precisada, )

Er caso de incurmplimiento de lo estipulado en o présents Sotumento, me someto a las sanciones

contenidas en Ley Federal de Responsabildad de los Senvidores Plblicos, of Cadigo de Conducts del
Sarvidor Publico del IM35 y las que de scuerdo 2 b2 faita aph

. NOSE LUIS BERISTAIN HERNANDEZ

Calle Saie y Tasehls 54 Col Ls fyes, Alesidis Svespedrsies C0F 5500, (D6 . 550 FVOASR0C, Sor, TR0

SOFERE S HALE
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C.

CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERESES

“"4"'“*-1 GOBIERNO DE | oFR e e
* MEXICO | 2¢ | %@ e

Zalle Sariz y Txachils BN, Tal L Bacs, Alcakds Sacepoteaics. ©F 009 CDAEE Tel (55 O0GE0, B S50

\-.‘\

Carta de no conflicto de interés

Cludad de Méxco a 19 de Junio 2023

Conflicto de interés: Cualquier circunstancia o situacidn en la gue el juicio profesional o {a integridad de
las acciones de un individuo o de la institucion respecto a un interés primario se ve indebidamente
afectado por un interés secundario, los cuales pueden ser financleros o personales, como el
mmmmmmomammﬂ)

Némero de registro:

Respondz a las preguntas concernientes 2 ustad y a sus “familiares directos”. Este formate pretende
identificar
y abordar los conflictos de intereses, existentes y potenciales.

Tengo algdn conflicto de interés que repartar Sl | NO
Si dene algin conflicto, espacifique cusl X
Relacion directa con [a Investigadora o Investigador o sus colaboradores X
Relacion profesional directa con los derechohabientes que partidipan n el estudio X
Algo que afecte su objetividad o independenciz en el desempefio de su fundion X 11

Si usted contesto afirmativamente a cusiquiera de las preguntas formuladas amiba, por favor
proporcione los detalles:
Declaro bajo protasta de decir verdad que i informacion sefialada es correcta.

En caso de Incumplimiento de lo estipulaco en ef presente documento, me someto 2 las
sanciones contenidas en Lay Federal de Responsabididad de los Scrvidores Pablicos, ¢l Codigo
de Concucta del Servicar Pablico del IMSS y las que de scuerdo a Iz 2ita apliguen

DR, JOSE LUIS BF.Ri!AIN HERNANDEZ

".N:‘ge S ) 3

iy

o e SRR AU R
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D. CARTA DE AUSENCIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

_“ir | GOBIERNODE [
"MEXICO

Calln Serm y Tamchile &M, Col La Razn, Aloskss Sorspotmaios, ©F. T2, Chain. Tol, [55) SIS0, B 2ein

e i dicas. dow dm P4 fuee il il
mumuﬁnﬂb 3. A b D Mmrer
Carstrey lpcties Macional Ln Bers

Coaruitil S Fon TR0

T:“i‘i
e 0+ )

]

IMSS
Fecha: 19 de Junic de 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacir}néles en materia de
investigacidén en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital
de Especialidades Centro Médico Macional |z Raza “DR. Antonio Fraga Mourset®,
que apruebe la excepcion de Ia cart; de conssntimisnto informado debido a

que el protocolo de investigacion “Complicaciones de la via biliar en

. trasplante hepéatico ortotépico de donador cadavérico con muerte encefalica

en un centro de bajo volumen del hospital de especialidades del CMN LA,

" RAZA”", es una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la recoleccisn

de los siguientes dates ya contenidos en los expedientes clinicos:

s Cenea » Complicaciones

& Faad » Muerte

s Fecha de trasplante = Puntaje MELD

« Diagnostico de base + Reingre=os hospitalarios

s Tiempo de isguemia fria e [Dias de estancia
= Tiempo anhepatico intrahospitzlaria

s Tipo de snastomosis v sulura * Sangrado trans operatoric

utilizaca

Estudio de imagen realizado
para confirmar complicacion
de la via biliar

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccidn dz datos personales, me
compromete a recopilar solo la informacion gue sea necesaria para la
investigacidn y esté contenida en | expediente clinico ywo base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibifitar |z identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta v no hacer mal uso o

comipartirla con parscnas ajenas a este protocolo.

s i :.‘._\.‘.‘—‘_. i | 1 | e, B
s TR NEE] S N AT TR NEEA
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La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo “Complicaciones de la via biliar en trasplante hepitico ortotépico
de donador cadavérico con muerte encefilica en un centro de bajo volumen
del hospital de especialidades del CMN LA RAZA" cuyo propdsito es producto
protocolo de titulacion (Tesis).

Estando en conocimiento de gue en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Dr. Jose Luis Benst§in Hernandez

Categoria contractual Médico de Base del servicio de Cirugla Ceneral
Investigador(a) Responsable

e
-
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E. CARTA DE AUTORIA

il -""'F: F— R 2 Fepeciaitad
37 MEXICO | ¥4 =6 T

Carta de Autoria
Gidad de Méxicoa 19 de junio de 2023

Al firmar el presente reconocimienio de aulcria, estoy de acverdo con la tesis emviada para su rewision al
Comité de Investigacidn (C15) (3501) ¥ al Comité de Etica en Investigacidn (CEI) [(35018), de @ Unidad
Médica de Alta Especialidad UMAF Hospitzl de Especialidades "Dr Antonio Fraga Mouret” del Centro
Médico Madional Lla Ram. Respondo por ka autoria propia y acepto (2 de los demés investigadores, mujeres
v hombres, por haber contribuido sustancizimente en la revisién y en la elaboracion del proyecto de
investigacién con tito “COMPLICACIONES DE LA VIA BILIAR EN TRASPLANTE
HEPATICO ORTOTOPICO DE DONADOR CADAVERICO CON MUERTE ENCEFALICA
EN UN CENTRO DE BAJO VOLUMEN DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL
CMN LA RAZA" y numero de registro . Racordando
que &l Jl‘w‘n‘.':;l'lgldnr principal: “Serd directamente responrsable de los aspectos dentificos v ticos de la
imvestigacidn propuesta. Art.13 y 14, asi como en los Art 100, 109,111, y 112 De la Ley General de Salud
en México. ¥ de somater 2l O y 2l CE Iz sclicitud de evaluacion

Orden de Mombre Completo Malricuta ORCID Firma
Aurtoria
1 JOSE LULS BERISTAIN HERMANDEZ | 99154950 D000-0002-7628-21 77 }&L
2 VAN DE JESUS IMENEZ JIMENEZ 57168275 OO 63250040 ﬂ

Este reconocimiento de autoria se Neva a cabo en el dia 19 de Junio del afio 2023 en la Ciudad de

México.
e
Cado Fevie p Taachin SN, T La Rucs, dleidie Acapotewion, T P, S50, Tles. T, 557 STl bn. 3555 E
£ 2023
o 5 RS R i —— =i R EHW
L o B £ = e TN - L LY
E—%-‘i\n r:l_;b:%-u - 3 .-mft. = bl -.t.h%—f Sﬂ e
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CARTA DE PROTECCION DE DATOS

L |
- UMAE

|1. Amﬂ-..n..-u...bul::’ v

SECLIS A SO A R D E 0T

R

Con Tumdamentn ¢n Io publicads o of diarbe ofickal de b federacidn (D0OF) ded 2i-cnere-2017. “LEY FEDERAL D}VE
PROTECCION DE DATOS FERSONALES EX POSESION DE LOS PARTICULARES™ cen la qut s rige o principio
de confidencialidad, El Capitalo I, Art I frsccispes T 011, ¥ v en ol Art 5 frsevienes T T, VI, WL, OO, X0, XXV, de dn

presemte ley. En bos Art 4 v 5 e bace esperial énfas el splicabilidad de ests ley ¥ Lot fueaties de acoma piabios,

Ciudad de: Méxmo., a 15 ds Funis de B3

Yo Jisst Lisid B efvstiin Herrosindey o vsstgaden's del Cantho de iveizppaciia 3301 del Hospoa! de Depeciabidadas “Tir. Antonic
Fraga Muosmet™ det Centro Medico Nacsonz] Lz Exr bego constas, o relsoin ol protocole No
s < nnuplbciciones de b vis biliar e irasplante bepatios sristdpas de donsdor cadeversos oon muerte encefalica
em um centro de bajo volumen del bospital de especialidades ded CMN LA RAZA”, con Namero dr

Todi e L, ¥ con fumd enlos A Astenlon 234 5 w G, de la Coprtjtucidnm Palitica de los
Estados Unides Mexicanes, en materia & protsccids &= daos persomales v o= b nooma oficn] mexicam -0I4-5543-2018. qus
].i.l:l.hmwl-inﬂ i o M o & e é . 5 hwyuhﬂmalmd:lm
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mnelmmammnmdﬂdmmmmum:mmﬁud:n-:'hﬂu.r{l
comercialmar ¢on ko datos personales contemibos en ks sitemnes de informariie. decarmnliadns e la ejecorion 421 mismo.
Estando on conocimienie de qua o Gro de oo dor camplssiste @ piocodord scoods & L sansaones civiles, pensles o
addmimistragives que procedan de conformidad con o Epeeas o s Ley Foderal de Tremspereacia v Accese a kb Informacsin
Piiblica (Gubsemnamnental, b Loy Foderal de Proteccsin de Distos Persosalos on Poscabn ds los Panacelarcs y el Cidspo Penal del
Diggrite Federal, ¥ sus comeistive on las entdades fademsivas, o ks ey Federd de Profsomim de Datos Personales en Posesion

de lne Particubireg, v demds Sspesicionss splcable: o bmarms.

Atemt te
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Do Joge Leis Berienis Fong
Msrgcdoe def lavemppados s ¥ Farma
NiamEre & eltioge ¥ ool
Invvestigador Respeesable: Mombre: Dr. fose Loy Borislain Heminder Direocioe TMVAE Ceotro Médico Macional La

Plazz Dr. Anfonso Frga Mowel Hopatal wiscede oa S v Zaachala #'n. Col La Baza
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