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RESUMEN

INTRODUCCION: La pancreatoduodenectomia es un procedimiento de alta morbilidad y mortalidad,
realizado con fines curativos para patologia benigna y maligna de la encrucijada
duodenopancreatobiliar, estudios recientes han demostrado que llevar a cabo este tipo de
procedimiento quirdrgico en hospitales de alto volumen, ha resultado en disminucién de la morbi -

mortalidad.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA: En el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI se realiza el Procedimiento de Whipple
(Pancreatoduodenectomia) con relativa frecuencia a pacientes de gran parte de la region centro y
suroeste del pais, considerandolo un centro de alto volumen, sin embargo no se conoce la cantidad
de casos operados por afo ni la morbi-mortalidad que asocia a este procedimiento en dicho

hospital.

JUSTIFICACION:

La obesidad y el sobrepeso son un factor asociado al cancer de pancreas. Para el ano 2030, se
prevé que el nimero de pacientes con sobrepeso y obesidad sea el doble del actual, por lo que se
proyecta que el cancer de cabeza de pancreas sea la segunda causa de muerte relacionada con
cancer'”. Mientras que se logran hacer cambios a nivel del estilo de vida para disminuir su
prevalencia, debemos estar preparados para el manejo quirurgico adecuado de estos pacientes. La
Pancreatoduodenectomia es una de las intervenciones mas complejas, que exige unos cirujanos
especializados. Existen pasos significativos del cuidado perioperatoria de estos pacientes, que en
multiples publicaciones han resultado en mejora de resultados y disminucion de la estancia
intrahospitalaria, por lo que es importante identificar los pacientes con mayor riesgo de
complicaciones para poder mejorar los resultados, tanto del paciente, como del sistema de salud de

nuestro hospital.



OBJETIVOS
* GENERAL: Evaluar la prevalencia de la morbilidad y la mortalidad de la
Pancreatoduodenectomia y sus variables asociadas en el Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
* ESPECIFICOS:
o Conocer la cantidad de pacientes operados de Pancreatoduodenectomia y la
principal indicaciéon en dicho hospital.
o Determinar la morbi- mortalidad de la Pancreatoduodenectomia y sus

complicaciones mas frecuentes, asi como las variables relacionadas.

MATERIAL Y METODOS. Estudio observacional, descriptivo, longitudinal y retrospectivo de los
pacientes censados en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico
Nacional Siglo XXI que fueron sometidos a Pancreatoduodenectomia (procedimiento de Whipple) en
un periodo de tiempo de 5 afios (de Julio del 2014 a Junio del 2019). Se emplearon los programas

Microsoft Excel y SPSS version 24 para el analisis estadistico.

RESULTADOS: La pancreatoduodenectomia se realiza con relativa frecuencia en el Hospital de
Especialidades del CMN SIGLO XXI, aproximadamente 14 procedimientos por afo en los ultimos 5
afios, con una morbilidad del 43.7%, la principal morbilidad fue la fistula pancreatica hasta en 25%,
seguida de la hemorragia postoperatoria, infeccidn de sitio quirdrgico y retraso del vaciamiento

gastrico. La mortalidad asociada a procedimiento quirdrgico fue de 18.75%.

CONCLUSIONES: La pancreatoduodenectomia continua siendo un procedimiento de alta morbi
mortalidad en el Hospital de Especialidades del CMN Siglo XXI, se necesitan mas estudios para

evaluar las areas potenciales de mejora para disminuir la prevalencia de complicaciones.
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INTRODUCCION

La Pancreatoduodenectomia (PD) se define como la reseccidon de la cabeza del pancreas y el
duodeno completo, asociado con estructuras adyacentes, cuyo flujo sanguineo se ve afectado por
este procedimiento. Generalmente, también son resecados las porciones intrapancreatica y supra
duodenal del conducto biliar comun y la vesicula biliar, el antro gastrico puede resecarse o no,
dependiendo de la técnica elegida. @

La reseccidn regional de la cabeza del pancreas se realizd por primera vez con éxito por Kausch en
1909. La operacion fue popularizada por Whipple en 1935, que reporté 3
pancreatoduodenectotomias. Debido a una mortalidad hospitalaria de aproximadamente el 25%, la
operacion se realizé con poca frecuencia hasta la década de 1980. A partir de la década de 1980, la
experiencia con esta compleja operacién de tracto alimentario aumentd, y se desarrollaron centros
de alto volumen. Esto dio lugar a una disminucion significativa en la mortalidad hospitalaria y
permitié a las instituciones y a las personas obtener grandes experiencias(3). Para la década 1980-
90, debido a los avances en la técnica quirirgica, los recursos disponibles, el rapido desarrollo de
cuidados intensivos postoperatorios y la excelente organizacion, el indice de mortalidad seguido de
una PD, con o sin preservacion pilérica, disminuyé gradualmente hasta niveles por debajo del
10%".

La pancreatoduodenectomia se ha convertido en una operaciéon comunmente realizada en muchos
centros de atencion terciaria. El tiempo quirdrgico, la pérdida de sangre y la duracion de la estancia
han disminuido sustancialmente. La cirugia se ha vuelto segura, con una baja mortalidad
hospitalaria. Se ha convertido en un tratamiento eficaz para el cancer de pancreas en aquellos
pacientes en los que el margen tumoral es negativo y los ganglios linfaticos son negativos. Entre el
1969 de marzo y el 2003 de mayo, 1000 panduodenectotomias consecutivas fueron realizadas por
un solo cirujano, un total de 405 pacientes fueron sometidos a una panduodenectomia por
adenocarcinoma de la cabeza del pancreas. La mediana del tiempo operativo disminuyé
significativamente a lo largo de las décadas, siendo 8,8 horas en la década de 1970 y 5,5 horas
durante la década de 2000. La duracién de la estancia postoperatoria bajé de una mediana de 17

dias en la década de 1980 a 9 dias en la década de 2000. Sélo habia 10 muertes



postoperatorias/hospitalarias, para una mortalidad del 1%®. Otros estudios reportan una mortalidad
<5%, pero con una morbilidad elevada que oscila entre 30 a 50%), y que se relaciona en algunos
casos con las caracteristicas generales de los pacientes, tales como edad avanzada con

comorbilidades asociadas, desnutricion, etc. Sin embargo en la mayoria de los casos la

)

morbimortalidad esta directamente relacionada con la técnica quirL'Jrgica(e’7
En un estudio europeo de 16 afios, se analizaron resultados en pacientes con diagnéstico de
neoplasias neuroendocrina y adenocarcinoma ductal, ambos pancreaticos, resultando con mayor
indice de complicaciones en los pacientes operados de PD por adenocarcinoma ductal de pancreas,
especialmente en hombres, con transfusiones sanguineas, y textura pancreatica suave®.

Es importante tener en cuenta que el Unico tratamiento potencialmente curativo para los tumores
periampulares y de la cabeza de pancreas es la reseccién quirurgica y que, incluso cuando se
asocia con la quimioterapia adyuvante, la tasa de supervivencia de 5 afos para el cancer de
pancreas alcanza alrededor del 21%. Se observan mejores resultados tardios entre las personas
con neoplasias que presentan un comportamiento menos agresivo, como tumores neuroendocrinos
y del émpula(g). Por lo tanto, una preocupacion relevante con respecto al tratamiento de los tumores
periampulares se refiere a la cirugia y sus complicaciones, ya que tanto la morbilidad como la
mortalidad, a pesar de los recientes avances, siguen siendo significativas. Varios estudios sefialan
que entre el 30-50% de los individuos que sufren una reseccidn pancreatica no presentan
condiciones suficientes para someterse a terapia adyuvante, y una de las principales razones de
esta contraindicacion es la clinica postoperatoria deteriorada o el retraso al ser referido causado por

el las complicaciones postoperatorias (10)

MORBIBILIDAD Y MORTALIDAD PERIOPERATORIAS

En centros experimentados de alto volumen, actualmente la pancreatoduodenectomia (Whipple
convencional) puede realizarse con una baja mortalidad postoperatoria <4%, y morbilidad de 40 a
50%. En otros estudios, la sobrevida a 5 afios para pacientes con reseccion completa es de 20 a
30%"""?_ En el estudio de Cameron et al, la sobrevida global a 5 afios fue del 18%, en pacientes
con ganglios linfaticos negativos fue del 32%, y en pacientes con ganglios linfaticos y margenes

negativos fue del 41%?. Esta relativa disminucion de la mortalidad peri operatoria representa

10



aproximadamente 15% respecto a la de 1970s, haciendo la pancreatoduodenectomia una opcién
mas atractiva, una de las razones mas importantes para ello es la mayor experiencia de un nimero
limitado de cirujanos que realizan el procedimiento regularmente en instituciones de gran
volumen‘™. Las relaciones entre el cirujano y el volumen del hospital con La mortalidad
postoperatoria y la sobrevida después de la cirugia pancreatica ha sido evaluado por multiples meta
analisis, uno de los cuales incluy6 14 estudios, en el que se encontré una asociacion significativa
entre el volumen del hospital y la mortalidad postoperatoria ([OR] 0.32, 95% CI1 0.16-0.6), asi como

4 sin embargo la

en la supervivencia global (hazard ratio para muerte 0.79, 95% CI 0.70-0.89.
morbilidad se mantiene alta (40 a 50%).

A pesar de que la mortalidad de la PD ha disminuido, continda estando asociado con estancias
intrahospitalarias prolongadas. La tendencia actual es el alto rendimiento ( “High performance”) en
estos pacientes, disminuyendo la estancia intrahospitalaria. En una cohorte del “General Hospital”
de Massachusetts, la estancia intrahospitalaria media fue de 7 dias, y el alta temprana, definida
como <5 posterior a la PD abierta fue segura y factible en aproximadamente 10% de los pacientes.
Este “high performance” fue méas probable en pacientes masculinos, que hayan recibido terapia
neoadyuvante, y haber tenido una analgesia epidural exitosa. Esta tendencia permite que pacientes
con cancer puedan empezar quimioterapia en menos de 8 semanas después de la cirugia“s).

La Pancreatoduodenectomia (PD) constituye la técnica de eleccion para el tratamiento de tumores
benignos y malignos del pancreas, asi como de lesiones tumorales de la region distal del conducto
biliar y del duodeno. Las complicaciones mas frecuentes después de una pancreatoduodenectomia
son el retraso del vaciamiento gastrico, la fistula pancreatica, la hemorragia postoperatoria y las
complicaciones tras la reconstruccion vascular, en los casos de cancer de pancreas localmente
extendido!"®.

Cameron publicé un estudio donde analizé 2000 PD consecutivas, compard 1000 PD realizadas en
un periodo de 34 afos vs 1000 realizadas en un periodo de 9 afios, la morbilidad global fue de 45%.
VGR fue la complicacion mas comun (21%), con el desarrollo de fistula pancreatica postoperatoria
en segundo lugar (15%). La incidencia de infeccion de herida quirurgica fue 11%. Sangrado
posoperatorio tardio (> 5 dias posterior a la cirugia) ocurrié en 1.6%. Se presenté fuga biliar a través

de drenaje transabdominal en 1.4%7).
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En 2013, Leichtle et al. comparé los resultados de GPD(Gastropancreatoduodenectomia) y PD, a
través de un analisis de la base de datos ACS NSQIP, con un total de 6988 operaciones con o sin
preservacion del piloro. No hubo diferencias significativas con respecto a la morbimortalidad; sé6lo
observaron menor tiempo de sutura, necesidad de transfusion sanguinea y hospitalizacion en el
grupo de PD?.

En el estudio de Rezende, publicado en el 2019, se compararon los resultados obtenidos después
de GPD o PD, no hubo diferencia significativa en ninguna de las variables analizadas, con una
perdida sanguinea estimada de 817 ml y un tiempo quirdrgico medio de 304 minutos, tampoco hubo
diferencia en la morbi mortalidad temprana entre las dos modalidades quirL’Jrgicas(z). Farges et al,
evaluaron 22 366 individuos operados de PD de la base de datos francesa, observando una
mortalidad global del 8.1%"¥; por otro lado, Swanson, en un estudio que analizé la base de datos
americana, reportd una mortalidad quirargica del 8%"?, ambos autores reportaron que los indices
de mortalidad fueron significativamente mas altos en centros de bajo volumen, siendo hasta 4 veces
mas alto en hospitales cuyos volumenes fueron menor a 5 procedimientos anuales.

Un estudio italiano de 1576 pacientes operados de PD en el 2003, evalu¢ el efecto del volumen
hospitalario en los resultados de la PD, los hospitales fueron divididos en cuatro grupos: bajo
volumen (5 o menos PD), mediano volumen (14-51 PD), y muy ato volumen (89-104 PD). La
mortalidad global hospitalaria fue de 8.1%, comparable a la nacional reportada y mas alta que la
reportada por instituciones con experiencia. El incremento en el volumen hospitalario se asocio a
disminucion significativa de la mortalidad: 12.4% en centros de bajo volumen, 7.8% en mediano
volumen, 5.9% para alto volumen y 2.6% en muy alto volumen. El reconocimiento y manejo de las
complicaciones postoperatorios puede tener un rol en la reduccién de la mortalidad, en ese estudio
solo 28% de las defunciones ocurrieron en la primer semana después de la cirugia. Ademas, 24%
de las muertes ocurrieron después de 30 dias de la cirugia, sugiriendo que la definicion de muerte
relacionada al procedimiento quirirgico como la que sucede en los primeros 30 dias, como aun es
usada en publicaciones recientes, infra estima la taza actual de muertes asociadas con PD. Este
estudio confirma, como muchos otros, que la alta mortalidad de la cirugia pancreatica puede

reducirse si se incrementa el volumen hospitalario de estos casos®.
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En un estudio publicado en el 2006, se aplicé un nuevo sistema de gradacion de complicaciones

postquirdrgicas en 633 pacientes operados de PD en base a tabla 1.

Tabla 1. Clasificacion de Complicaciones Quirurgicas @)

Grado Definicion

| Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal sin la necesidad de tratamiento

farmacolégico o intervenciones quirurgica, endoscopica o radioldgica

Regimenes terapéuticos permitidos: antieméticos, antipiréticos, diuréticos, electrolitos

y fisioterapia. Este grado también incluye Infecciones de herida abiertas en cama.

Il Complicaciones que requieren tratamiento farmacolégico distinto al permitido en las
grado .

Transfusion sanguinea y Nutricion parenteral total.

[ Complicaciones que requieren intervencidn quirurgica, endoscopica o radioldgica.

llla Intervencion sin anestesia general
b Intervencion bajo anestesia general
\Y Complicacion amenazante para la vida (incluyendo complicaciones del Sistema

Nervioso Central*) que requiere manejo en Unidad de Cuidados Intensivos.

IVa Disfuncion organica unica (incluye didlisis)
IVb Disfuncién multiorganica
V Muerte del paciente

Sufijo “d” | Si el paciente sufre de una complicacién al momento del alta, el sufijo “d”
(discapacidad) es agregado al grado respectivo de complicacién. Indicando la

necesidad de seguimiento completo para evaluar la complicacion.

*Hemorragia cerebral, evento isquémico, hemorragia subaracnoidea, excluir ataque isquémico

transitorio

10% de los pacientes presentaron complicaciones grado I, 30% grado Il, 13.5% grado lll, 3% grado
IVy 2% grado V (muerte). EI VGR se documento el 12.7%, la mitad grado Il y la otra mitad grado

lll. La enfermedad cardiovascular se considerd un factor de riesgo para fistula pancreética(z”.
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En México, la estadistica sobre este procedimientos es escasa, algunos de los estudios mas
representativos se comentan en seguida. En el un hospital de alto volumen (INCMNSZ) de la
Ciudad de México, durante 7 afos se realizaron 122 PD, con principales diagndsticos de cancer
Ampular y Pancreatico en 34%, la mortalidad global asociada al procedimiento quirdrgico, definida
dentro de los primeros 30 dias postquirtrgicos fue de 6.5% en el periodo de 7 afos, disminuyendo a
2.2% en los ultimos 5 afios. Respecto a la morbilidad, 41.8% tuvieron una o mas complicaciones
asociadas a la PD*%.

En el 2018, el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI publicé una cohorte
retrospectiva de 9 afios de 40 pacientes con adenocarcinoma ductal de pancreas y 76 pacientes con
adenocarcinoma del ampula de Vater potencialmente resecables operados de PD, el 65% de los
pacientes fueron mujeres y, la edad media fue de 62 afos, la sobrevida global para pacientes con
tumores del ampula de Vater fue de 65% a 5 afios, aquellos con tumores de la cabeza del pancreas
la sobrevida a 5 afios fue de 11%%?, no se reportaron evolucién y complicaciones postoperatorias.
Otro hospital de concentracién de PD en México, el Hospital de Especialidades del Centro Medico
de Occidente de Guadalajara, Jalisco, publico el resultados de 6 afios de PD, de los cuales el 90%
fue operado por diagnéstico de adenocarcinoma de cabeza de pancreas. Se encontré que la
mortalidad relacionada con

la edad de los pacientes y la edad media de los pacientes que fallecieron fue de 62 afios mostrando
una tendencia mayor de muertes en pacientes de la tercera edad (p = 0.6) y del sexo masculino. El
resultado histopatoldgico reporté el 90% de adenocarcinoma de la cabeza de pancreas o del ampula
de Vater. La sobrevivencia promedio fue de 34.3 meses, con un limite inferior de 29 meses y un
maximo a la fecha del estudio de 39.5 meses. En cuanto a las complicaciones presentadas,
ocurrieron en el 52.5% de los casos, siendo la mas frecuente la fistula pancreatica, seguida de
sepsis abdominal y dehiscencia de la anastomosis. En los pacientes fallecidos, 5 de 6 presentaron
complicaciones a nivel pulmonar relacionadas con neumonia y empiema, tromboembolia pulmonar y
uno presento fistula pancreatica. La estancia intrahospitalaria promedio fue de 24.9dias. El 65% de
los pacientes permanecio en el servicio durante dos semanas y durante esta estancia, las
complicaciones en los pacientes se presentaron durante los primeros 15 dias. En dicho centro

hospitalario, la mortalidad fue del 15%@4).
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En Nuevo Ledn, México, en el 2019 se publicé un estudio de factores prondsticos y complicaciones
quirurgicas de 178 pacientes, reportando morbilidad del 20% con fistulas pancreaticas en 6.6% con
la técnica telescopio, colecciones en 7% y sangrado transoperatorio en 5.2%, asi como una

mortalidad del 20% .

Vaciamiento Gastrico Retardado

El vaciamiento gastrico retardado (VGR) es una complicacion frecuente que aparece tras la PD y
que altera el normal curso postoperatorio fundamentalmente a expensas de prolongar la estancia y
aumentar los costos'"*). Algunos estudios la denotan como la complicacion mas comuan de la PD).
Fue descrito por primera vez por Warshaw y Torchiana en 1985 como una complicacién asociada a
la PD con preservacion pilérica y con una incidencia en su serie del 70%#7, aunque series
posteriores han encontrado una incidencia de esta complicacion muy variable, del 5 al 75%, y
asociada a la preservacion pilérica y a la PD clasica tipo Whipple(zs).

La aparicién del VGR parece tener un origen multifactorial ya que en su patogenia se han
involucrado numerosos factores, los cuales pueden ser intraoperatorios (extirpaciéon del duodeno por
la regulacion de la secrecién de hormonas gastrointestinales y pancreaticas, tipo de reconstruccion
gastrointestinal y de reconstruccidon pancreatica, la extension de la linfadenectomia, seccion de la
arteria gastrica derecha, isquemia o congestion o espasmo de piloro y disrupcion de inervacién
gastrointestinal a nivel de los complejos motores migratorios), o factores postoperatorios como

829 Otros posibles factores de

pancreatitis, sepsis, abscesos intrabdominales o fistula pancreética(
riesgo reportados son cirugia abdominal previa, historia de colangitis y diabetes mellitus ).

El vémito después de la ingesta oral puede ser una manifestacién de retraso del vaciamiento
gastrico. La incidencia promedio de esta complicacion es 17%, sin embargo el rango varia
ampliamente entre ensayos del 5 al 57%%.

La incidencia del VGR no parece diferir entre PD convencional vs preservadora de piloro o entre
reconstruccion en asa simple vs Y de Roux segun una revisién bibliografica de Diener en el 2007
©® Sin embargo, un estudio mas reciente, del 2015, aleatorizado controlado, demostré superioridad

de la reconstruccion con Billroth Il sobre Y de Roux en relacion al desarrollo de VGR después de la

SSPPD (Pancreatectomia preservadora de estdmago subtotal), la cual consiste en PD de acuerdo
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al método de Child modificado, incluye division del estémago 2 cm proximal al piloro, preservando
aporte sanguineo e inervacion, y reseccidn de todo el duodeno distal al sitio de transeccién,
vesicula, conducto colédoco distal, cabeza de pancreas en bloque con ganglios linfaticos. En este
analisis, la incidencia de VGR grado B/C en el grupo de Billroth Il por ruta ante cdélica fue mucho
menor que en el grupo de reconstruccion con Y de Roux®. Un meta analisis del 2015, demostré
que la SSPPD, la reconstruccion ante célica 'y Billroth Il, fueron las Unicas técnicas en las que se
encontré menor incidencia de VGR de relevancia clinica. También descarté correlacién directa de la
Fistula Pancreatica postoperatoria con VGR®?,

Actualmente se cuenta con una definicion estandarizada y consensuada del VGR®, Esta definicion,
propuesta por el grupo de estudio internacional de cirugia pancreatica y publicada en 2007 incluye
también dos aspectos previamente sefialados que se identificaban en la mayoria de las definiciones
previas al consenso, acota la duracion y establece una gradacion en la gravedad del vaciamiento
retardado. La definicidn consensuada de VGR comprende la necesidad de sonda nasogastrica
(SNG) durante mas de 3 dias o su colocacion a partir del tercer dia del postoperatorio, asi como la
intolerancia a la dieta oral al terminar la primera semana postoperatoria. La duraciéon de estos
parametros y sus consecuencias clinicas modulan 3 grados diferentes de VGR que definen la
gravedad clinica. Un primer grado A conlleva poca relevancia clinica y otros dos, B y C, son
crecientes en gravedad y con posibles consecuencias (tablas 2 y 3).

Tabla 2. Definicidon de consenso segun el International Study Group of Pancreatic Surgery de

vaciamiento gastrico retardado”

Grado Intolerancia Voémitos/distension

VGR SNG oral gastrica Procinéticos

4-7 dias o reinsercion >

A DPO 3 7 dias

I+
I+

8-14 dias o reinsercion >

B DPO 7 14 dias + +
> 14 dias o reinsercion >

C DPO 14 21 dias + +

DPO: dia postoperatorio; SNG: sonda nasogastrica; VGR: vaciamiento gastrico retardado.
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Tabla 3. Parametros de gradacion del vaciamiento gastrico retardado

(41)

VGR Grado A Grado B Grado C
Estado clinico Bueno Bueno/regular Malo
Posible (fistula, Posible (fistula,
dehiscencia, absceso dehiscencia, absceso
Comorbilidades No intraabdominal) intraabdominal)
Tratamiento Posible Si (procinéticos,

especifico

Nutricion artificial

(procinéticos)

reinsercion SNG)

Si (procinéticos, SNG)

(enteral o parenteral) Posible Si Si

Procedimiento Posible (endoscopia, Si (endoscopia, transito,
diagndstico No transito, CT) CT)

Tratamiento Posible (drenaje absceso,
intervencionista No No relaparotomia)
Prolongacion de

estancia Posible Si Si

Retraso tratamiento

adyuvante No No Si

CT: computer tomography: SNG: sonda nasogastrica.

Para excluir causas mecanicas de vaciamiento gastrico anormal, se debe confirmar la permeabilidad
de la gastroyeyunostomia o duodenoyeyunostomia mediante endoscopia o transito gastrointestinal
con gastrografin.

Varias investigaciones han sefialado la posible implicacion de la motilina en el VGR, por lo que se
ha propuesto la administracion de la propia hormona o productos con estructura molecular muy
parecida motilin-like. Sobre este tipo de estudios hay que sefalar que frente a la dosis de 200mg de

eritromicina cada 6 horas propuesta afios atras por Yeo et al. ®4 en la actualidad se proponen dosis
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mas bajas, de 1mg/kg cada 8 horas®. Al parecer las dosis altas producen contracciones muy
intensas a nivel antral que no se propagan al intestino, mientras que dosis bajas inducen la fase Il
del complejo motor de forma prematura con capacidad de propagarse al intestino de forma similar a
lo que ocurre de forma fisiolégica. Ultimamente se estan relacionado con la reduccién o prevencién
del VGR los programas de rehabilitacion multimodal o fast-track. Asi, un estudio reciente del grupo
de DiCarlo en Milan detecta VGR en el 14% de los pacientes incluidos en un protocolo de “fast-
track” frente al 24% de su serie historico®. En otros estudios ha sido implicado en la mayor o
menor tasa de VGR el tipo de reconstruccién gastro- o duodeno-yeyunal, resultando mas favorable
una reconstruccion tipo Billroth 1l que la Billroth |28 y antecdlica frente a la retrocdlica. Esta ultima
probablemente relacionada con la menor angulacién o torsiéon de la anastomosis cuando se realiza

por delante del colon®®.

El-Nakeeb et al. Publicaron en el 2015 un estudio retrospectivo que
involucré 588 pacientes operados de PD y evalué los factores de riesgo que predicen la gravedad
del VGR. Observaron que la obesidad y la diabetes fueron factores de riesgo significativos,
enfatizando a la diabetes como un predictor independiente. De manera similar, la incidencia de VGR
(grados B o C) también fue significativamente alta en ese grupo. El VGR se describe como primario
0 secundario, siendo este ultimo el mas frecuente, definido como el retraso causado por cualquier
complicacion clinica postoperatoria, como absceso cavitario o fugas pancreaticas principales(39).

Lo primero que hay que hacer cuando se presenta VGR es buscar y tratar si existe alguna posible
complicacion, por ejemplos las colecciones intrabdominales y en intima relacion con estas, la
presencia de una fistula pancreatica. Por otra parte es importante mantener la SNG mientras sea
necesario y procurar un adecuado estado nutricional, y un balance hidrico y electrolitico. En una
gran mayoria la nutricién se realiza por via parenteral, pero en los casos en los que se haya optado
por la enteral seria preferible administrarla ciclicamente y asi evitar los niveles altos de
colecistoquinina que podrian prolongar la gastroparesia a través de mecanismos
de feedbackyeyunogéstricos(37). Otras medidas serian la administracién de inhibidores de la bomba
de protones y el tratamiento con eritromicina a dosis bajas. Hay otro factor a tener muy en cuenta y
que puede ser fuente de problemas a la hora de tratar un paciente con VGR: la paciencia.
Raramente hay que tomar alguna medida de naturaleza quirurgica para resolver el VGR a no ser

que esté asociado a alguna complicacién que si lo requiera“a).
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Fistula Pancreatica

El fracaso de la anastomosis pancreatica produce una salida de liquido después de una
pancreaticoenterostomia (fistula), con frecuencia contiene enzimas pancreaticas activadas con
capacidad de digerir los tejidos adyacentes y provocar una lesién vascular y hemorragia grave. Las
complicaciones mas frecuentes de la fistula son la aparicién de colecciones intrabdominales y una
sepsis local mas o menos extensa. En 2005, Bassi et al.“? publicaron los criterios que definen una
fistula pancreatica a partir de los trabajos de un grupo internacional de cirujanos bajo las siglas
ISGPF: un volumen de liquido recogido en un drenaje intraabdominal el dia 3 del postoperatorio 0 a
partir de ese dia con un contenido de amilasa 3 veces superior al valor de la normalidad de la

amilasa en suero™".

La fistula pancreatica postoperatoria (POPF) es la complicacién mayor mas
comun después de una PD y, puede ocasionar estancia intrahospitalaria prolongada, incremento de
costos y mortalidad. Las fistulas pancreaticas postoperatorias clinicamente relevantes ( grado B o C
(tabla 4), suceden en aproximadamente 5 a 10% de los pacientes, aunque en algunas series la
incidencia es tan alta hasta 22%. Las fistulas pancreaticas pueden dar lugar a sepsis y hemorragia
si no son drenadas de manera externa y adecuada. Estas complicaciones estan asociadas a una

mortalidad el 20 a 40%“?.

Tabla 4. Gradacion de Fistula Pancreatica Postoperatoria (FPP)(‘”)

Condicién A (Bioquimica) | Grado B Grado C

Amilasa > 3 veces sobre el valor sérico Si Si Si

Drenaje persistente > 3 semanas No Si Si

Cambio en el manejo clinicamente No Si Si

relevante*

Intervencion percutanea o endoscopica No Si Si

Angiografia para sangrado relacionado a | No Si Si

FPP

Reoperacién para FPP No No Si

Signos de infeccion relacionados a FPP** | No Si, sin falla Si, con falla
organica organica

FPP relacionada a falla organica No No Si

Muerte relacionada a la FPP No No Si

19



*Sugiere estancia intrahospitalaria prolongada, admisiéon a Unidad de cuidados intensivos, agentes
terapéuticos como tratamiento de FPP o sus secuelas como analogos de somatostatina u otros,
Nutricion Parenteral Total o transfusién sanguinea.

** Definido como la necesidad de re-intubacion, hemodidlisis, agentes inotrépicos > 24 horas para
insuficiencia respiratoria, renal o cardiaca, respectivamente.

Recientemente se han revisado los criterios del ISGPF, y se ha considerado que la fistula
pancreatica grado A no es una complicacion ya que la manifestacion clinica en los pacientes es
nula®. Recientemente, Strasberg(43) et al. han propuesto una nueva clasificacién del fracaso de la
anastomosis pancreatica que tiene en cuenta los cambios en el manejo clinico del paciente y los
requerimientos de una serie de actuaciones terapéuticas.

El fracaso de la anastomosis pancreatica puede deberse a condiciones generales del paciente,
como edad avanzada, diabetes, obesidad, ictericia, a condiciones intraoperatorias tales como
intervenciones de larga duracion, a la necesidad de transfusion sanguinea pre-operatoria, pero
frecuentemente, también a condiciones locales del remanente pancreatico: exceso de grasa
peripancreatica, conducto de Wirsung de didmetro inferior a 3mm y textura blanda***°). Otros
factores que se han visto asociados con incremento en el riesgo de POPF incluyen amilasa en
drenaje >4000 U/L en el primero y quinto dia postoperatorio, incremento en el sangrado
transoperatorio y tiempo quirargico prolongado(46). No obstante la técnica quirirgica y la experiencia
del cirujano son las variables de mayor importancia en la aparicion de esta complicacién(47’48). A
pesar del tiempo transcurrido desde que se describid la PD, no existe una técnica de reconstruccion
pancreatica que haya sido aceptada universalmente.

En la literatura quirdrgica no existe una uniformidad en las técnicas de la anastomosis entre el
segmento pancreatico y el yeyuno(49). En unos casos la técnica consiste en una anastomosis
término-lateral, en otros en una anastomosis término-terminal o bien en una invaginacién del
extremo pancreatico en el yeyuno. La técnica de anastomosis término-lateral tiene dos variantes la
anastomosis directa en un solo plano entre los bordes superior e inferior pancreaticos y la abertura
longitudinal (3-4cm) en el yeyuno vy la anastomosis ducto-mucosa. Para realizar estas anastomosis,
algunos cirujanos utilizan transitoria o permanentemente la colocacion de un drenaje

transanastomotico. Otra de las variaciones que han sido descritas es la técnica de invaginacion
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pancreatico-yeyunal (binding): el segmento proximal del intestino es evertido, destruida la mucosa
con acido carbdlico e introducido de 1 a 2cm de remanente pancreatico en la luz intestinal. Una
ligadura envuelve el area del segmento pancreatico invaginado en el intestino®”.

En la literatura tampoco existe una uniformidad en la realizacién de la anastomosis del segmento
pancreatico con el estdmago. Al igual que con la técnica de la pancreaticoyeyunostomia, las
variaciones giran en torno a una anastomosis directa, invaginacién o a la anastomosis ducto-

(1.%2) Esta dltima exige la colocacidon de un drenaje transanastomético. Recientemente ha

mucosa
sido descrita la técnica de la pancreaticogastrostomia con un segmento de estémago después de
una particién géstrica(se’); esta anastomosis puede realizarse aplicando la técnica ducto-mucosa o la
técnica de la invaginacion.

Bassi et al.®® respecto a la técnica de la pancreaticoyeyunostomia aleatorizaron 144 pacientes con
pancreas blando; a un grupo se le realizé una anastomosis ducto-mucosa en dos planos, y a otro
una anastomosis directa en un solo plano; el porcentaje de fistula pancreatica fue de 13y 15%

respectivamente. Berger et al.®®

en un estudio prospectivo aleatorizado en el que participaron 2
instituciones hospitalarias con 197 pacientes, compararon la técnica de invaginacion con la técnica
ducto-mucosa y observaron que el porcentaje de fistula pancreatica global fue de 12 'y 25%
respectivamente. Los resultados que se obtuvieron cuando se analizaron los casos segun la textura
del pancreas, fueron de especial interés: en los pacientes con pancreas blando, la fistula
pancreatica aparecio en el 36% con la anastomosis ducto-mucosa y en el 18% con la técnica de la
invaginacion; en los pacientes con pancreas duro la fistula pancreatica fue de 11% con la técnica
ducto-mucosa y de un 5% con la técnica de la invaginacion. Esta aparece como la técnica mas
segura y eficaz y se considera como la mas recomendable.

Peng et al.®® compararon, en un estudio prospectivo aleatorizado con 217 pacientes, la técnica de
ligadura envolvente (binding) del segmento pancredatico invaginado en el intestino con la
pancreaticoyeyunostomia término-terminal; la fistula pancredtica apareci6 en el 0 y 7%
respectivamente. La ausencia de fistula pancreatica con la técnica de Peng no ha podido ser
reproducida en 2 estudios independientes por cirujanos franceses, en los que la fistula pancreatica

aparecid en el 17 y 36% respectivamente(57'58).
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Actualmente existen 4 estudios prospectivos aleatorizados que han comparado las técnicas de
pancreaticoyeyunostomia con la pancreaticogastrostomia. En tres de estos estudios no se evidencio

96" Tan solo el estudio

superioridad alguna en cuanto a resultados de una técnica sobre la otra’
con la realizacién de la pancreaticogastrostomia después de la particion gastrica demostré una
diferencia significativa favorable en lo que a morbilidad y fistula pancreatica se refiere, al compararla
con la pancreaticoyeyunostom|'a(52). Sin embargo hay que hacer hincapié en el hecho de que las
técnicas de pancreaticoyeyunostomia y de pancreaticogastrostomia utilizadas en los 4 estudios
prospectivos aleatorizados no fueron semejantes. Consecuentemente, con caracter general, cada
cirujano debera decidir la técnica que en sus manos resulte mas segura y eficaz. Seria aconsejable
aplicar la técnica de la pancreaticoyeyunostomia en pacientes con pancreas duro y la técnica de la
pancreaticogastrostomia en pacientes con pancreas blando y con un conducto pancreatico de un
diametro inferior a 3mm, que presentan un riesgo elevado de fracaso de la anastomosis
pancreaticoentérica“a). En la ultima publicacion de la IGSPF (2008), los factores de riesgo
identificados como mas importantes fueron la textura suave del pancreas y el conducto pancreatico
principal de 3 mm o menos. Muchas técnicas quirurgicas se han estudiado para prevenirla, sin
embargo ninguna ha demostrado ser superior a otras. El uso de analogos de somatostatina aun es
controversial. El manejo conservador de la fistula usualmente es efectivo, pero en pacientes con

deterioro clinico con evidencia de sepsis, el manejo quirirgico es necesario".

Hemorragia Postoperatoria Postpancreatectomia

La hemorragia postoperatoria postpancreatectomia (HPP) aparece con una frecuencia de entre el 5
y el 16%‘62)y es una de las complicaciones mas graves después de la cirugia pancreatica, con una
mortalidad que varia entre el 14 y el 549,364,

Un grupo internacional de cirujanos (ISGPS), formado por especialistas de centros con un gran
volumen de pacientes y con una dilatada experiencia en cirugia pancreatica, publicé en 2007 ®% un
documento que define esta complicacién en base a unos criterios tales como el intervalo entre la
cirugia y el inicio de la hemorragia, la localizaciéon, el grado de gravedad y el impacto clinico de la
complicacion. En relacion con intervalo de aparicion de la HPP se distingue: la hemorragia precoz

durante las primeras 24 horas del postoperatorio, y mas alla de las 24 horas y generalmente varios
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dias e incluso semanas después de la intervencion. La hemorragia precoz estaria mas relacionada
con un fallo de la hemostasia quirirgica o con una coagulopatia perioperatoria. La hemorragia
postpancreatectomia tardia (HPPT) esta asociada a complicaciones postoperatorias (fistula
pancreatica, abscesos intrabdominales, decubitos de los drenajes, etc.), y muchas veces es
secundaria a la erosién de una arteria peripancreatica asociada o no a la formacién de un
pseudoaneurisma(ee). Segun la localizacion, la HPP puede presentarse intraluminal o digestiva de
origen en las areas donde se han practicado las anastomosis, por erosiones gastricas o duodenales,
etc., y extraluminal o intraabdominal por causas relacionadas con una hemostasia defectuosa en el
lecho quirurgico. Segun la gravedad, la HPP puede ser leve-moderada o grave. La HPP leve-
moderada se define cuando hay una caida de la concentraciéon de hemoglobina inferior a 3 gr/dl,
acompafada o no de un minimo deterioro clinico; su tratamiento solo necesita de fluido terapia o
una trasfusion de 2-3 concentrados de hematies, y la grave cuando hay una mayor pérdida de
volumen sanguineo, con un deterioro clinico evidente que precisa de un tratamiento agresivo
mediante una reintervencion o la utilizacién de una arteriografia intervencionista. Estas definiciones
permiten distinguir tres grados de HPP (A, B y C) que tienen en cuenta el intervalo de aparicion de
la hemorragia, la localizacién, la gravedad y la repercusion clinica. El grado A constituye una
variacion minima en el curso postoperatorio sin un retraso en el alta hospitalaria; el grado B requiere
un ajuste en el tratamiento habitual (trasfusion, ingreso en una unidad de cuidados intermedios e
incluso una intervencion agresiva) que prolongara la estancia postoperatoria; en el grado C las
consecuencias son mas graves incluso con riesgo para la vida del paciente, por lo que es necesaria
una estancia prolongada en la UCI.

La HPP precoz tiene mejor prondstico que la HPP tardia. Esta ultima tiene una incidencia de entre
un 3y un 10%y una elevada morbimortalidad®” con frecuencia secundaria a una erosién arterial o a
la rotura de un pseudoaneurisma. Esta relacionada casi en el 100% de los casos con la presencia
de una fistula pancreatica o un proceso séptico local®®. Probablemente hay también otras
circunstancias que predisponen a la hemorragia tardia: las linfadenectomias extensas las
resecciones por cancer con una gran exposicion de las arterias viscerales del area, las ligaduras de
mufiones arteriales excesivamente ajustadas, un remanente pancreatico normal con secrecion de

un jugo pancreatico muy corrosivo y el tratamiento quimio radioterapico neoadyuvante. Los vasos
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implicados, con mayor frecuencia, son el mufién de la arteria gastroduodenal y los mufiones de las
ramas de las arterias pancreatico duodenales. No obstante cualquier arteria visceral del area
quirdrgica puede ser también el origen de la hemorragia. Algunos autores recomiendan dejar el
mufién de la arteria gastroduodenal largo y también ampliar hacia la izquierda la reseccion
pancreatica para que los troncos vasculares se encuentren lo suficientemente alejados en el caso
de una fistula pancreatica. Esta HPPT se relaciona con la hemorragia centinela, que se define como
una hemorragia discreta o leve a través de los drenajes y/o a través de la herida quirdrgica que
precede en un periodo de unas 10-12 horas (en ocasiones incluso dias) a una hemorragia mas
grave que puede conducir a un shock®”. La HPP también puede manifestarse como una
hemorragia digestiva que se produce cuando el hematoma o la hemorragia se evacuan a través de
una dehiscencia anastomatica frecuentemente la pancreaticoentérica.

La realizacion de un TAC multidetector (TCMD) es la prueba mas sensible para el diagnéstico y
localizacion de la lesion sangrante tras una HPPT en pacientes estabilizados. Posteriormente se
realizara una arteriografia dirigida que nos ofrecera un diagndstico méas preciso, y permitira realizar
una embolizacién terapéutica(%).

El tratamiento de la HPPT se debate entre una cirugia urgente y la utilizacion de la arteriografia
intervencionista. La ligadura del vaso sangrante no estd exenta de riesgos y se asocia a una
elevada morbilidad. De la experiencia de De Castro et al.®® se concluye que el tratamiento
quirurgico es el mejor tratamiento. Blanc et al.® obtuvieron buenos resultados en 5 pacientes que
presentaban pseudoaneurismas, y que fueron tratados con un control vascular (ligadura) y con una
reseccidn pancreatica preservando la cola. Aunque otras experiencias tienen unos resultados mas
desalentadores con una mortalidad del 63%® de los casos. Mayoritariamente, esta mortalidad esta
relacionada con la necesidad de completar la pancreatectomia por una dehiscencia grave de la
anastomosis pancreaticoentérica(es). Otra opcidon menos agresiva y que se acompana de buenos
resultados, es la limpieza de los tejidos necroéticos y colocacién de drenajes en el area del

remanente pancreético(64).

Yekebas et al.®® proponen la reconstruccion arterial completando la
pancreatectomia en aquellos casos que no presenten un proceso séptico peri-pancreatico grave. El
tratamiento quirdrgico sigue siendo una opcién para los pacientes en los que ha fracasado la

arteriografia intervencionista.
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No obstante, la embolizacién debe ser el procedimiento inicial que en unos casos sera el tratamiento

definitivo, y en otros permitira estabilizar al paciente para una posible reintervencion?.

Fuga biliar: las fugas biliares de la colédoco yeyuno anastomosis ocurren en 1 al 3% de los casos
y es detectada por la salida de bilis en el drenaje. Si esto ocurre, el drenaje debe quedarse en su
lugar hasta que la fuga pare. Si aun esta presente cuando el paciente esta listo para irse, el paciente
puede irse a casa con el drenaje y removerlo después en el consultorio cuando la fuga pare. Las
fugas biliares son mas frecuentes en hombres, enfermedad benigna, malignidad con quimio

radiacion previa y conducto biliar principal menor de 5 mm™.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional
Siglo XXI se realiza el Procedimiento de Whipple (Pancreatoduodenectomia) con relativa frecuencia
a pacientes de gran parte de la region centro y suroeste del pais, considerandolo un centro de alto
volumen, sin embargo no se conoce la cantidad de casos operados por afio ni la morbi-mortalidad

que asocia a este procedimiento en dicho hospital.

JUSTIFICACION

La obesidad y el sobrepeso son un factor asociado al cancer de pancreas. Para el afio 2030, se
prevé que el numero de pacientes con sobrepeso y obesidad sea el doble del actual, por lo que se
proyecta que el cancer de cabeza de pancreas sea la segunda causa de muerte relacionada con
cancer'”. Mientras que se logran hacer cambios a nivel del estilo de vida para disminuir su
prevalencia, debemos estar preparados para el manejo quirurgico adecuado de estos pacientes. La
Pancreatoduodenectomia es una de las intervenciones mas complejas, que exige unos cirujanos
especializados. Existen pasos significativos del cuidado perioperatoria de estos pacientes, que en
multiples publicaciones han resultado en mejora de resultados y disminucion de la estancia
intrahospitalaria, por lo que es importante identificar los pacientes con mayor riesgo de
complicaciones y aquellos con posibilidad de egreso hospitalario temprano para poder mejorar los

resultados, tanto del paciente, como del sistema de salud de nuestro hospital.

HIPOTESIS: La prevalencia de complicaciones de la Pancreatoduodenectomia son similares a las

reportadas en la literatura de otros hospitales de tercer nivel.
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OBJETIVOS:

* GENERAL: Evaluar la morbilidad y mortalidad de la Pancreatoduodenectomia y sus
variables asociadas en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
e ESPECIFICOS:
o Conocer la cantidad de pacientes operados de Pancreatoduodenectomia y la
principal indicacion en dicho hospital.
o Determinar la morbi- mortalidad de la Pancreatoduodenectomia y sus
complicaciones mas frecuentes, asi como las variables relacionadas.
o Determinar los factores prondsticos de la Pancreatoduodenectomia.
o Conocer el pronéstico de los pacientes postoperados de Pancreatoduodenectomia

en esta institucion.

MATERIAL Y METODOS:

- TIPO DE ESTUDIO: Retrospectivo, observacional, longitudinal, descriptivo.

- POBLACION DE ESTUDIO: Pacientes intervenidos quirirgicamente de Pancreatoduodenectomia
en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez “ del Centro Médico Nacional
Siglo XXI, ubicado en Avenida Cuauhtémoc 330, Colonia Doctores, Cédigo Postal 06720,
Delegacion Cuauhtémoc, Ciudad de México; durante el periodo de tiempo de Julio del 2014 a Junio
del 2019

- ANALISIS ESTADISTICO: de las variables dependientes e independientes con el programa

Microsoft Excel y SPSS version 24

CRITERIOS DE SELECCION:

-Criterios de inclusion: Pacientes intervenidos quirargicamente de
Pancreatoduodenectomia en el Servicio de Gastrocirugia del Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI durante el periodo de Abril del
2015 a Mayo del 2019

-Criterios de exclusién: Pacientes sin expediente clinico completo.
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VARIABLES

VARIABLE TIPO DEFINICION DEFINICION ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONAL | DE
MEDICION
Edad Independiente | Intervalo de tiempo En base ala Cuantitativa
transcurrido desde la respuesta nominal
fecha de nacimiento a la | obtenida por el
fecha actual paciente en el
apartado de
edad
Sexo Independiente | Conjunto de seres En base ala Cualitativa
pertenecientes a un respuesta en al | nominal
mismo sexo apartado de
género
Morbilidad Dependiente Complicaciones Complicacién Cualitativa
presentadas en los postoperatoria dicotémica

primeros 30 dias
posterior al

procedimiento quidrgico.

del tipo Fistula
Pancreatica,
Retraso del
Vaciamiento
Gastrico,
Infeccién de
sitio quirargico,
Fuga intestinal
y/o Hemorragia

postoperatoria.

(Presente o

Ausente)

Infeccion de Sitio

Quirurgico

Dependiente

Infeccidn relacionada con
la operacion que ocurre

en la incisioén quirdrgica o

Diagnéstico
clinico o por

laboratorio de

Cualitativa
dicotémica

(Presente o

cerca de ella, durante los | infeccion de Ausente)
primeros 30 dias herida
postoperatorios. 15 . quirurgica
superficial o
profunda.
Fistula Pancreatica Dependiente. | Un volumen de liquido Liquido Cualitativa
recogido en un drenaje proveniente de | dicotomica
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intraabdominal el dia 3 un drenaje (Presente o
del postoperatorio 0 a intraabdominal Ausente)
partir de ese dia con un con nivel de
contenido de amilasa 3 amilasa 3 veces
veces superior al valor superior a la
de la normalidad de la amilasa sérica
amilasa en suero.
Retraso del Dependiente La necesidad de sonda Permanencia Cualitativa
Vaciamiento Gastrico nasogastrica (SNG) de SNG dicotomica

durante mas de 3 dias o

durante mas de

(Presente o

su colocacion a partir del | 3 dias y/o Ausente)
tercer dia del intolerancia a la
postoperatorio, asi como | via oral tras 7
la intolerancia a la dieta dias de la
oral al terminar la cirugia.
primera semana
postoperatoria.
Hemorragia Dependiente Hemorragia que se Salida de Cualitativa
postoperatoria presenta en el sangre >200 ml | dicotémica
postoperatorio de la a través de (Presente o
pancreatoduodenectomia | drenajes 6 Ausente)
menor con
repercusion del
estado
hemodinamico
0 que amerite
transfusién
sanguinea
postoperatoria
por descenso
de
hemoglobina.
Muerte post Dependiente Deceso ocurrido durante | Deceso Cualitativa
operatoria a 30 dias el periodo postoperatorio | ocurrido dicotémica
de 30 dias. durante (Presente o
ese mismo Ausente)
periodo.
Muerte Hospitalaria Dependiente | Muerte durante el curso Muerte durante | Cualitativa
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de la hospitalizacién la dicotémica
hospitalizacion | (Presente o
Ausente)

Textura de Pancreas | Independiente | Consistencia del Tipo de textura | Cualitativa
parénquima pancreatico | reportada en (Blando o
valorada a la palpacion. los hallazgos Firme)

quirurgicos del
sujeto de
estudio

Diametro de Independiente | Medida del conducto Longitud en mm | Cuantitativa

Conducto Pancreatico pancreatico principal. reportada en (£3mm o6 >

Principal los hallazgos 3mm)

quirurgicos del
sujeto de
estudio

Sangrado Independiente | Pérdida sanguinea Cantidad (en Cuantitativa

Transoperatorio durante el procedimiento | mililitros) de (=500 ml 6
quirdrgico sangre pérdida | >500 ml)

durante el
procedimiento
quirdrgico
reportada.

Ca19.9 Independiente | Marcador tumoral que se | Valor del Ca Cuantitativa
detecta mediante 19.9 en sangre | (U/ml)
inmunoensayo. de cada

paciente en su
preoperatorio

PLAN DE RECOLECCION DE DATOS: Se recabaron los datos del expediente clinico de cada
paciente con caracteristicas demograficas similares, censado en el servicio de Gastrocirugia del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” con diagnéstico de patologia de la
encrucijada pancreatobiliar que haya recibido tratamiento quirirgico con Pancreatoduodenectomia
(Procedimiento de Whipple) durante el periodo de tiempo que comprende de Julio del 2014 a Junio

del 2019, llenando la hoja de recoleccién de datos (ver anexo 2).
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ASPECTOS ETICOS: Este estudio es considerado de bajo riesgo, dado que solo se revisaron
expedientes. Asi pues, queda de manifiesto que el investigador se compromete a apegarse a la
normatividad del Instituto Mexicano del Seguro Social y lo establecido en las normas y leyes
vigentes (estatales, nacionales e internacionales): Declaracién de Helsinki, cédigo de Nuremberg,
Ley General de Salud Y al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para

la Salud. (ver anexo 2)

ANALISIS ESTADISTICO: Estadistica descriptiva. Para las variables nominales se obtuvieron
proporciones, razones y frecuencias. Para las variables continuas se obtuvieron medidas de

tendencia (promedio, media) y de dispersién ( desviacion estandar).

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD: Todos los recursos humanos y fisicos
necesitados para realizar este proyecto estaran disponibles para cumplir los objetivos sin
contratiempo. Se utilizaran los datos de los expedientes clinicos (historial clinico, record quirdrgico,

laboratorios, notas médicas) disponibles en el archivo clinico del hospital de especialidades.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ELABORACION | IDENTIFICACION | RECOLECCION | ANALISIS | REPORTE
DE DE CASOS DE DATOS DE FINAL'Y
PROTOCOLO Y DATOS PRESENTACION
REVISION POR DE
COMITES DE RESULTADOS
ETICAE
INVESTIGACION

MAYO | X X

JUNIO X X

JULIO X
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RESULTADOS Y ANALISIS ESTADISTICO

Se revisaron los censos de pacientes del servicio de Gastrocirugia del Hospital de Especialidades
del Centro Médico Nacional Siglo XXI, encontrando un total de 73 pacientes censados como
postoperados de Procedimiento de Whipple. Se revisaron un total de 64 expedientes, excluyendo 9
pacientes por falta de expediente y desconocimiento del curso clinico, 2 de esos pacientes fueron
Procedimientos de Whipple Laparoscopicos. Se analizaron los datos obtenidos en Microsoft Excel y
SPSS version 24 Respecto a las caracteristicas demogréficas, de los 64 expedientes revisados, se
encontraron 29 (45%) hombres y 35 (55%)mujeres (llustracion 1).

La edad promedio fue de 59 afios, con desviacién estandar +14 afios. Hasta el 30% de los

pacientes fueron residentes de la Ciudad de México, el resto

fueron provenientes de Chiapas (8%), Morelos (8%),
Durango (3%), Oaxaca (1.5%), Querétaro (1.5%) y Veracruz
(1.5%), el resto no fue especificado. El indice de Masa 45% “ Hombres

Corporal promedio fue de 23.7 = 3.8. ' ® Mujeres

llustracion 1. Proporcion de sexo de pacientes

postoperados de Procedimiento de Whipple

Los diagndsticos que justificaron el procedimiento de Whipple se reflejan en la siguiente llustracion.

7.80% _ 1.56% Diagnéstico
1.56% ]
3.13% | “ Adenocarcinoma de Ampula de Vater
3.50% & Adenocarcinoma de Cabeza de Pancreas
\ Neoplasia Quistica de Cabeza de Pancreas

“Tumor Neuroendocrino de Cabeza de Pancreas

0,

“ Colangiocarcinoma

Pancreas Anular

Adenocarcinoma Duodenal

llustracion 2 Diagndsticos de pacientes postoperados de Procedimiento de Whipple.
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La técnica quirdrgica empleada fue reconstruccion con Gastro- yeyuno anastomosis en Y de Roux
con asa retrocélica 6 duodeno- yeyuno anastomosis en caso de PD, Hepatico- yeyuno anastomosis
con monocryl 4-0 en 1 solo plano anterior y posterior en el 87.5% vy, en el 12.5% plano anterior con
prolene 3-0 y plano posterior con vycril 3-0, la Pancreato yeyuno anastomosis fue ducto -mucosa
con monocryl 4-0 en el 97%

Respecto a las comorbilidades, 29 (45%) del total de pacientes presentaron alguna comorbilidad:
Hipertension Arterial Sistémica(HAS) en 23.5%, Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) en 15.6%,
Pancreatitis Cronica (6.25%), Pancreatitis Aguda (1.5%), Enfermedad Renal Crénica (1.5%) y
Cardiopatia Isquémica (3%). El antecedente de Tabaquismo fue positivo en 12.5% de los pacientes.
El Procedimiento de Whipple clasico (Gastro-pancreato-duodenectomia O GPD) fue realizado en
47% de los pacientes, el Procedimiento de Whipple Preservador de Piloro (Pancreato-
duodenectomia o PD) fue realizado en el 30% de los pacientes, en el resto no fue especificado. Solo
1(1.5%) Procedimiento de Whipple requirié reconstruccién vascular de la vena porta.

El tiempo quirtrgico promedio fue de 5.2 horas (5 horas 12 minutos) con una desviacién estandar de
1.4 horas (1 hora 24 minutos). El sangrado transoperatorio promedio fue de 912.5 ml con una
desviacion estandar = 707.4 ml. 22 pacientes (34%) recibieron transfusiéon de componentes
sanguineos.

El promedio de duracién de estancia intrahospitalaria fue de 29 dias = 15.2 dias, con una media de
21.5 dias. El promedio de numero de dias de estancia al egreso hospitalario, posterior al
procedimiento quirdrgico, fue de 22.5 +14.4 dias.

El 43.75% (28) del total de pacientes presentd alguna morbilidad asociada al procedimiento
quirurgico. Mas delante en este estudio se especifican las morbilidades evaluadas. La mortalidad a
30 dias (asociada al procedimiento quirurgico) fue de 18.75% (12). La mortalidad hospitalaria fue de

23.4% (15). (llustracién 3)
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45.00% -
40.00% -
35.00% -
30.00% -
25.00% -
20.00% -
15.00% - /
10.00% -

5.00% -
0.00%

1%

Mortalidad a 30 Mortalidad Morbilidad
dias Hospitalaria

llustracion 3 Mortalidad Hospitalaria, Mortalidad a 30 dias y Morbilidad del procedimiento de

Whipple en 5 anos

El promedio de Procedimientos de Whipple realizados por afio fue de 14.6. En la siguiente

llustracién se relacionan el nimero de casos por afio y la mortalidad correspondiente (llustracién 4)

60
50

40
30 @m==No. Casos por afio

20 ===, Mortalidad anual

10 -

0 T T T T 1
2014-2015 2015-2016 2016-2017 2017-2018 2018-2019

llustracion 4. Mortalidad anual del Procedimiento de Whipple de Julio en 5 aios

El porcentaje de pacientes con Hiperbilirrubinemia Preoperatoria, tomando como punto de corte
Bilirrubina Total >1.3 mg/dL, fue de 64% (41), de los cuales 56% presenté Hiperbilirrubinemia
severa (>7.3 mg/dL) y solo 12% presentd Bilirrubina Total > 20 mg/dL. En el 11% (7) de los
pacientes se realiz6 drenaje endoscopico de la via biliar y colocacién de endoprotesis preoperatoria.
La incidencia de infeccion de herida quirurgica fue de 15.6% (10). El porcentaje de pacientes con

diagnéstico preoperatorio de Colangitis fue de 5.3% (4). La albumina preoperatoria promedio fue
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de 3.6 = 0.82 g/dL En 55% (35) de los pacientes se empled Nutricion Parenteral por ayuno
prolongado. La duracion promedio del tiempo con Sonda Nasogastrica colocada fue de 6.2 dias,
con una desviacién estandar de 6 dias. El dia promedio de inicio de la via oral fue el no. 8 + 5.4. El
porcentaje de reingresos hospitalarios fue de 12.5% (8 pacientes), de los cuales, 25% (2) fallecieron
por Sepsis Abdominal, 12.5% por Trombosis Venosa Profunda (1), 12.5% por Fistula pancreatica(1)
y 12.5% por Fistula biliar (1), 25% por coleccion intraabdominal(2) y, 12.5% por infeccion de vias
urinarias y neumonia (1)

Se registré 71.6% de complicaciones post quirtrgicas, se clasificé su gravedad de acuerdo a la

Tabla 1, los resultados se muestran en la llustracion 5.

Grado de complicaciones quiruargicas

“l
23.40% “llia
“ b

“1Va
“1Vb

1,509

N—

llustracion 5 Complicaciones del Procedimiento de Whipple y su gravedad.

I. Cualquier desviacién del curso postoperatorio normal sin la necesidad de tratamiento.

Regimenes terapéuticos permitidos: antieméticos, antipiréticos, diuréticos, electrolitos y fisioterapia.

II. Complicaciones que requieren tratamiento farmacolégico distinto al permitido en grado |

(transfusidn sanguinea y nutricion parenteral).

Ill. Complicaciones que requieren intervencion quirdrgica, endoscopica o radiolégica. (a). Sin
anestesia general (b)Bajo anestesia general

IV. Complicacion amenazante para la vida (incluyendo complicaciones del Sistema Nervioso
Central*) que requiere manejo en Unidad de Cuidados Intensivos. (a)Disfuncién organica Unica. (b).
Disfuncién multiorganica

V. Muerte
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El tipo de complicaciones (morbilidades quirurgicas) encontradas en el estudio y su frecuencia, se

representa en la llustracion 6.

a

Prevalencia de Complicaciones

Fuga Intestinal S /o

Fuga Biliar

Infeccion Sitio Quiurgico 8%
Hemorragia Postoperatoria 8%

Vaciamiento Gastrico Retardado 8.8/

Fistula Pancreatica 0.07

0.0% 5.0% 10.0% 15.0% 20.0% 25.0%

llustracion 6 Prevalencia de Complicaciones del Procedimiento de Whipple

Respecto a las complicaciones, la prevalencia de Fistula Pancreatica fue de 25% (16), de las cuales
fueron 15.6% (10) grado A, 7.8%(5) grado B y 1.5% grado C. Las fistulas grado B y C, es decir, con
repercusion clinica, se presentaron el 9.3%.

El Retardo del Vaciamiento Gastrico (RVG) se present6 en 17% (11)de los pacientes, de los cuales
3 (4.7%) fueron grado A, 4 (6.25%) fueron grado B y 4(6.25%) grado C.

La Hemorragia Postoperatoria se presenté en 21.8% (14). La Hemorragia Postoperatoria precoz
(<24 h) fue en 7.8%, la tardia en 14%. De acuerdo a la gravedad, 3.125% (2) fueron grado A, 12.5%
(8)- fueron grado B y 6.25% (4) fueron grado C. Dichos datos se representan en la ilustracién 7.
Otras complicaciones fueron Infeccion de Sitio Quirdrgico en 21.8% (14), Fuga Biliar en 17.2% (11),
1 ( dehiscencia de Gastro Yeyuno anastomosis , 4( 6.25%) neumonias nosocomiales y 1 Infarto

Agudo al Miocardio.
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18.00%
16.00%
14.00% -
12.00%
10.00%
8.00%
6.00% -
4.00% -
2.00% - -
0.00% - — —

15.60%

6.25%6.25% 6.25%

Fistula Pancreatica Retardo del Vaciamiento Hemorragia
Gastrico Postoperatoria

Mgrado A
Mgrado B

kgrado C

llustracion 7 Clasificacion de las complicaciones mas frecuentes del Procedimiento de

Whipple

Del total de defunciones (15), las causas fueron: Choque Hipovolémico por Hemorragia en 26.6%

(4), Sepsis 66.6% (10), del cual, 53% (8) fue de origen Abdominal y 13% (2) de origen Pulmonar y,

Choque Cardiogénico por Infarto Agudo al Miocardio (IAM) en 6.6% (1). (llustracion 8

Causas de Defuncion

\

“ Hemorragia

53.0% wiAM

~ Sepsis Abdominal
i Sepsis Pulmonar

13.0%

llustracién 8 Causas de Mortalidad asociadas al Procedimiento Quirtirgico
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El total de los procedimientos fueron realizados por 7 cirujanos distintos. El 53% (34) de los
Procedimientos de Whipple fueron realizados por un solo cirujano, con una mortalidad de sus
pacientes del 20.5% (7), 4.7% (3) de reingresos hospitalarios, 23.5% (8) Hemorragias
Postoperatorias, 20.6% (7) Fistulas pancreaticas, 3 Retardos del Vaciamiento Gastrico (8.8%), 4
Fugas Biliares (11.7%).
Se analizaron las siguientes variables de interés.

Tabla cruzada Vaciamiento Gastrico Retardado

Vaciamiento Gastrico

Retardado
Ausente Presente Valorde p Total
DM2 No 46(86%) 7(13%) 0.085 53
Si 7(63%) 4(36%) 11
Tabaquismo No 47(85%) 8(15%) 0.177 55
Si 6(66%) 3(33%) 9
HAS No 43(90%) 5(10%) 0.022 48
Si 10(62%) 6(38%) 16
Sangrado transoperatorio No 12 (86%) 2 (14%) 1.000 14
(>500ml) SI 31 (79%) 8(21%) 39
PD 16(84%) 3(16%) 0.720 19
GPD 23 (77%) 7(23%) 30
Tiempo quirdrgico <5.5 horas 22 (81%) 5(19%) 0.437 27
>5.5 horas 9(69%) 4(31%) 13

Tabla 1. Relacion del Vaciamiento Gastrico Retardado con variables independientes.

De 39 pacientes que presentaron sangrado transoperatorio > 500 ml, 8 (20%) presentaron RVG, sin
significancia estadistica (p=1.000). De 9 pacientes con tabaquismo positivo, 3 (33%) presentaron
RVG, de 55 pacientes no fumadores, 8 (14%) presentaron RVG, sin significancia estadistica
(p=0.177). De 11 pacientes con DM2, 4 (36.4%) presentaron RVG y, de 53 pacientes no diabéticos,

7 (13%) presentaron RVG, sin significancia estadistica (p=0.085) pero con posible tendencia al
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incrementar la muestra. De 16 pacientes con HAS, 6 (37.5%) desarrollaron RVG, de 48 pacientes

sin HAS, solo 5 (10.4%=desarrollaron RVG con significancia estadistica (p=0.022).

Estimacion de riesgo

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Razoén de ventajas para 5.160 1.309 20.344
HAS (0 /1)
Para cohorte Vaciamiento 1.433 .969 2120
Gastrico Retardado = 0
Para cohorte Vaciamiento .278 .098 .788
Gastrico Retardado = 1
N de casos validos 64

Tabla 2.Estimacion de riesgo de RVG en pacientes con HAS.

El riesgo estimado de desarrollar RVG al padecer HAS es 5.16 veces mayor que los pacientes que

no padecen HAS (OR 5.16, IC 95% 1.3-20.3).
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Tabla cruzada Fistula Pancreatica

DM2 No
Si

Tabaquismo No
Si

HAS No
Si

Sangrado transoperatorio No

(>500ml) Si

PD

GPD

Tiempo quirurgico <5.5
horas
>5.5 horas

Textura del pancreas Firme
Blando
Diametro de Conducto <3mm

pancreatico >3 mm

Fistula Pancreatica

Ausente

40(75%)
8(72%)
42(76%)
6(66%)
40(83%)
8(50%)
11(79%
27(69%)
13 (68%)
22(73%)

17(63%)

10(77%)
25(89%)

1(14%)
18(64%)

20(83%)

Presente

13(25%)
3(28%)
13(24%)
3(33%)
8(17%)
8(50%)
3(21%)
12 (31%)
6(32%)
8(27%)

10(37%)

3(23%)
3(11%)
6(86%)

10(36%)

4(17%)

Valor de

p

1.000

0.177

0.016

0.732

0.754

0.484

0.000

0.209

Tabla 3. Relacién de la Fistula pancreatica con las variables independientes

De los 39 pacientes que presentaron sangrado transoperatorio > 500 ml, 12 (31%) desarrollaron
Fistula Pancreatica, significancia estadistica nula (p= 0.732). De 9 pacientes con tabaquismo
positivo, 3 (33%) presentaron Fistula Pancreatica, de 55 pacientes no fumadores, 13 (23%)

presentaron RVG, sin significancia estadistica (p=0.177). De los 11 pacientes con DM2, 3 (27%)

Total

53

11

55

48

16

14

39

19

30

27

13

28

28

24

presentaron Fistula Pancreatica y, de 53 pacientes no diabéticos, 13 (24.5%) presentaron RVG, sin

significancia estadistica (p=1.000). De los pacientes a quienes se realiz6 GPD, 8 se complicaron
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con Fistula Pancreatica, sin significancia estadistica (p=0.754). De 16 pacientes con HAS, 8(50%)
desarrollaron fistula pancreatica, estadisticamente significativo ( p= 0.016). De 23 pacientes con

Hiperbilirrubinemia >7.3 mg/dl, 4 desarrollan Fistula Pancreatica, sin significancia estadistica

(p=0.375)
Estimacion de riesgo
Intervalo de confianza de 95 %
Valor Inferior Superior

Razoén de ventajas para HAS (No/Si) 5.000 1.448 17.271
Para cohorte Fistula pancreatica =Ausente 1.667 1.005 2.765
Para cohorte Fistula pancreatica =Presente 333 .150 742
N de casos validos 64

Tabla 4. Estimacion de riesgo de complicacion con Fistula Pancreatica en paciente con HAS.

El 86% de los pacientes con texturas de pancreas Blando se complico con una Fistula Pancreatica

con significancia estadistica (p=0.000).

Estimacion de riesgo

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Razoén de ventajas para Textura de pancreas (0/ 1) 50.000 4.392 569.224
Para cohorte Fistula pancreatica (blando) 6.250 1.014 38.540
Para cohorte Fistula pancreatica (firme) 125 .041 .380
N de casos validos 35

Tabla 5. Estimacion de riesgo de desarrollo de Fistula Pancreatica de acuerdo a la Textura del

Pancreas

El OR de desarrollar fistula pancreatica en un pancreas de textura blanda es 50 veces mayor sobre

un pancreas de textura firme (OR 50, IC 4.3-569).

La mortalidad en los pacientes con fistula pancreatica fue de 18% (3 pacientes).
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DM2

Tabaquismo

HAS

Sangrado
transoperatorio
(>500ml)

PD

GPD

Tiempo quirurgico

Bilirrubina Total
Preoperatoria
Drenaje Biliar

Preoperatorio

Tabla cruzada Infeccién de Sitio Quirurgico

Hemorragia Postoperatoria

Ausente

No 41(77%)

Si 9(81%)

No 44(83%)

Si 6(66.6%)

No 38(80%)

Si 12(75%)

No 10(71%)

Si 32(82%)
13(68%)

25(83%)

<5.5 horas 18(66.6%)
>5.5 horas 12(92%)
< 7.3 mg/dL 31(73%)
> 7.3 mg/dL 19(82%)
No 44(83%)
Si 6(54%)

Presente

12(23%)
2((19%)
11(17%)

3(33.3%)
10(20%)

4(25%)
4(29%)

7(18%)

6(32%)
5(17%)
9(33.3%)
1(8%)
10(27%)
4(18%)
9(17%)

5 (46%)

Valor de

p

1.000

0.397

0.736

0.453

0.289

0.124

0.754

0.052

Tabla 6. Infeccién de Sitio quirdrgico en relacién a las variables independientes.

De 11 pacientes con DM2, 2 (18%) desarrollaron infeccion de sitio quirdrgico, de 53 pacientes no

diabéticos, 12 (22.6%) desarrollaron infeccion de sitio quirdrgico, sin significancia estadistica

Total

53

11

53

48

16

14

39

19

30

27

13

41

23

53

11

(p=1.000).. De 16 pacientes con HAS, 4(25%) se complicaron con Infeccion de Sitio quirdrgico, sin

significancia estadistica (p=0.736). El sangrado transoperatorio > 500 ml se complic6 con
Hemorragia Postoperatoria en 18%, sin significancia estadistica (p=0.453). El tiempo quirdrgico

mayor a 5.5 horas present6 solo 8% de infecciones de Sitio quirurgico, sin relevancia estadistica
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(p=0.124). La Hiperbilirrubinemia >7.3 mg/dL de 23 pacientes, se asoci6 a 4 infecciones de sitio
quirurgico, sin ser estadisticamente significativo (p=0.754). 17% de los pacientes postoperados de
GPD presentd Infeccion de Sitio quirdrgico vs 32% de los pacientes postoperados de PD, sin
significancia estadistica (p=0.289) De 11 pacientes a quienes se le realizé drenaje biliar pre
quirudrgico, 6 (54%) desarrollaron infeccién de sitio quirtrgico (marca tendencia con p=0.052 y chi

cuadrado 0.038).

Estimacion de riesgo

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Razoén de ventajas para drenaje biliar 4.074 1.018 16.301
preoperatorio (No / Si)
Para cohorte Infeccion de sitio quirdrgico = 0 1.522 .875 2.646
Para cohorte Infeccion de sitio quirirgico = 1 374 .155 .900
N de casos validos 64

Tabla 7. Estimacion de riesgo de Infeccion de sitio quirtrgico en pacientes con Drenaje Biliar pre

quirdrgico.

El drenaje biliar pre quirirgico podria representar un riesgo hasta 4 veces de presentar infeccion de

sitio quirargico.
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Tabla cruzada Hemorragia Postoperatoria

Recuento
Hemorragia Postoperatoria
Ausente Presente

DM2 No 40(75%) 13((25%)
Si 10(91%) 1(9%)
Tabaquismo No 44(80%) 11(20%)
Si 6(66%) 3(33%)
HAS No 38(79%) 10(21%)
Si 12(75%) 4(25%)
Sangrado transoperatorio No 13(92%) 1(8%)
(>500ml) Si 29(74%) 10(26%)
PD 16(84%) 3(16%)
GPD 21(70%) 9(30%)
Tiempo quirdrgico  <5.5 horas 21 (78%) 6(22%)
>5.5 horas 8(62%) 5(38%)
Bilirrubina Total < 7.3 mg/dL 35 (85%) 6(15%)
Preoperatoria > 7.3 mg/dL 15(65%) 8(35%)

Valor de

p

0.431

0.397

0.251

0.323

0.451

0.113

Tabla 8. Hemorragia Postoperatoria en relacién a las variables independientes.

Total

Solo 9% de los pacientes con DM2 presentaron Hemorragia postoperatoria, sin significancia

estadistica (p=0.431). 30% de los pacientes a quienes se realizé a GPD present6 Hemorragia

53

11

55

48

16

14

39

19

30

27

13

41

23

postoperatorio, comparado con 16% de los pacientes en quienes se realizé PD, sin embargo no

hubo significancia estadistica en este estudio (p=0.323). De los 39 pacientes que presentaron

Sangrado transoperatorio > 500 ml, 10 (34%) presentaron hemorragia postoperatoria, sin

significancia estadistica (p=0.251). De los 23 pacientes con Hiperbilirrubinemia > 7.3 mg/dL, 8

presentaron Hemorragia postoperatoria, sin significancia estadistica (p=0.113). De 9 pacientes con

tabaquismo positivo, 3 (33%) presentaron Hemorragia Postoperatoria, de 55 pacientes no
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fumadores, 11 (20%) presentaron Hemorragia Postoperatoria, sin significancia estadistica

(p=0.397). De 16 pacientes con HAS, 4(25%) se complicaron con Hemorragia Postoperatoria, sin

significancia estadistica. 3 pacientes ameritaron reintervencion quirdrgica por esa causa.

La mortalidad en los pacientes con Hemorragia Postoperatoria fue de 42.3%(6 pacientes).

Tabla cruzada Morbilidad del Procedimiento de Whipple

Ca 19-9 preoperatorio

Sangrado
transoperatorio
(>500ml)

PD

GPD

Tiempo quirurgico

Bilirrubina Total
Preoperatoria
Drenaje Biliar

Preoperatorio

<1000
U/ml
>1000
U/ml
No

Si

<5.5 horas
>5.5 horas

< 7.3 mg/dL
> 7.3 mg/dL
No

Si

Morbilidad
Ausente Presente
18(31%) 40(69%)
5(83%) 1(17%)
4(29%) 10(71%)
16(41%) 23(59%)
7(37%) 12(63%)
9(30%) 21(70%)
8(30%) 19(70%)
5(38%) 8(62%)
15(37%) 26(63%)
8(35%) 15(65%)
21(39%) 32(61%)
2(18%) 9(82%)

Tabla 9. Relacion de la Morbilidad con las variables independientes.

El procedimiento de PD present6 63% de morbilidades vs 70% en las GPD, sin significancia
estadistica (p=0.757). 62% de los procedimientos que duraron > 5.5 horas presentaron alguna

morbilidad, comparado con 70% de morbilidades en los procedimientos que duraron mas de 5.5

Valor de

p Total
0.020 58
6

0.527 14
39
0.757 19
30
0.722 27
13
1.000 41
23
0.301 53
11
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horas, sin significancia estadistica (p=0.722). La Hiperbilirrubinemia >7.3 mg/dL de 23 pacientes, se
asocio a 15 morbilidades, sin ser estadisticamente significativo (p=1.000). El Drenaje Biliar Pre
quirurgico se realizé en 11 pacientes, de los cuales, 9 desarrollaron alguna morbilidad. No
estadisticamente significativo (p=0.301). De los 6 pacientes que presentaron Ca 19-9 preoperatorio

>1000 mg/dl, 1(16%) presentd alguna morbilidad, con significancia estadistica (p=0.020).

Tabla cruzada Sangrado transoperatorio

Sangrado transoperatorio

(>500ml) Valor

Ausente Presente Total dep

Mortalidad a 30 dias No 11 38 49 0.052
Si 3 1 4

Mortalidad Hospitalaria No 11 36 47 0.323
Si 3 3 6

Infeccion de sitio No 10 32 42 0.453
quirargico Si 4 7 11

Tabla 10. Sangrado transoperatorio en relacion a Mortalidad e infeccion de sitio quirdrgico.

En este estudio, el sangrado transoperatorio no represento repercusién estadisticamente
significativa en la mortalidad ni en infecciones del sitio quirargico. De 39 pacientes que presentaron
Sangrado transoperatorio > 500 ml, 1(2.56%) murié en los primeros 30 dias del postoperatorio vy,
de los 14 que presentaron Sangrado transoperatorio <500 ml, 21% murid, sin significando
estadistica (p=0.052) De 39 pacientes que presentaron Sangrado transoperatorio > 500 ml, 3(7.7%)
murié en los primeros 30 dias del postoperatorio y, de los 14 que presentaron Sangrado
transoperatorio <500 ml, 21% murid, sin significando estadistica (p = 0.323)

De 39 pacientes que presentaron Sangrado transoperatorio > 500 ml, 7(17.9%) muri6 en los
primeros 30 dias del postoperatorio y, de los 14 que presentaron Sangrado transoperatorio <500

ml, 4 (28%) murieron, sin significando estadistica (p= 0.453).
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Tabla cruzada Mortalidad a 30 dias

Recuento
Mortalidad a 30 dias Valor de

Ausente Presente p Total
DM2 No 42(79%) 11(21%) 0.673 53
Si 10(91%) 1(9%) 11
Tabaquismo No 43(78%) 12(22%) 0.189 55
Si 9(100%) 0(0%) 9
HAS No 36 (75%) 12(25%) 0.028 48
Si 16(100%) 0(0%) 16
PD 16(84%) 3(16%) 1.000 19
GPD 24(80%) 6(20%) 30
Tiempo quirdrgico  <5.5 horas 25(92%) 2(8%) 0.307 27
>5.5 horas 10(77%) 3(23%) 13
Bilirrubina Total < 7.3 mg/dL 32(78%) 9(22%) 0.764 41
Preoperatoria > 7.3 mg/dL 17(74%) 6 (26%) 23

Tabla 11. Mortalidad a 30 dias en relacién a variables independientes.
Ninguna de las variables independientes descritas en la tabla represent6 una asociacion
estadisticamente significativa con la mortalidad a 30 dias, solo, de 16 pacientes con HAS, ninguno
murié dentro de los 30 dias de postoperado, significancia estadistica (p=0.028)

Estimacion de riesgo HAS

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Para cohorte Mortalidad a 30 dias .750 637 .883
N de casos validos 64

Tabla 12. Estimacion de riesgo de Mortalidad a 30 dias, en relacion a HAS.
La HAS seria un factor protector contra la mortalidad a 30 dias, asi, el riesgo de los pacientes con

HAS es 75% (25% menos) que los pacientes que no tienen hipertension.
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DM2

Tabaquismo

HAS

PD

GPD

Tiempo quirurgico

Bilirrubina Total

Preoperatoria

Tabla 13. Mortalidad Hospitalaria en relacién a variables independientes.

Tabla cruzada Mortalidad Hospitalaria

No
Si
No
Si
No

Si

<5.5 horas
>5.5 horas
< 7.3 mg/dL

> 7.3 mg/dL

Ausente

40(75%)

9(81%)
40(73%)
9(100%)
34(70%)
15(94%)
15(79%)
22(73%)
23(85%)
10(77%)
32(78%)

17(52%)

Mortalidad Hospitalaria

Presente

13(25%)
2(19%)
15(27%)
0(0%)
14(30%)
1(6%)
4(21%)
8(27%)
4(15%)
3(23%)
9(22%)

6(48%)

Valor de

p

1.000

0.101

0.089

0.743

0.662

0.764

Total

53

11

55

48

16

19

30

27

13

41

23

19% de los pacientes que murieron durante la estancia intrahospitalaria postoperatoria, presentaba

DM2 como antecedente, respecto a 25% que no eran diabéticos, sin relevancia estadistica

(p=1.000). 27% de los pacientes que murieron durante la estancia intrahospitalaria postoperatoria se

realizé GPD, respecto al 21% en el que se realiz6 PD, sin significancia estadistica (p=0.743)

El tiempo quirargico fue mayor de 5.5 h en 23% de los pacientes que murieron, sin significancia

estadistica (p=0.662). 6% de los pacientes pacientes que murieron durante la estancia

intrahospitalaria postoperatoria presentabas HAS como comorbilidad y , 30% no eran hipertensos,

sin significancia estadistica (p=0.089).
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DISCUSION

La Pancreatoduodenectomia 6 Procedimiento de Whipple, representa el tratamiento de eleccioén,
potencialmente curativo, en aquellos pacientes con cancer de la encrucijada pancreatobiliar. En el
Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, se realizan un promedio de 14.8
procedimientos al afio, por lo que, de acuerdo a la literatura, se puede considerar un centro de
volumen mediano. El niUmero de pacientes estudiados fue 64 pacientes La edad media de los
pacientes fue de 59 + 14 afios, 55% Mujeres y 45% Hombres. Hasta el 30% de los pacientes fueron
residentes de la Ciudad de México, el resto provenientes de Chiapas (8%), Morelos (8%), Durango
(3%), Oaxaca (1.5%), Querétaro (1.5%) y Veracruz (1.5%).

245% del total de pacientes presentaron alguna comorbilidad en su historia clinica: HAS en 23.5%,
DM2 en 15.6%, Pancreatitis Cronica 6.25%, Pancreatitis Aguda 1.5%, Enfermedad Renal Crénica
1.5% y Cardiopatia Isquémica 3%. El antecedente de Tabaquismo fue positivo en 12.5% de los
pacientes. El indice de Masa Corporal promedio fue de 23.7 = 3.8.

47% de los procedimientos consistieron en GPD y 30% PD, el resto no se especifico.

El tiempo quirurgico promedio fue de 5.2 horas (5 horas 12 minutos 6 312 minutos), similar a lo
reportado en la literatura en manos de expertos (5.5 horas),

El sangrado transoperatorio promedio fue de 912.5 ml + 707.4 ml, mayor al reportado en la
literatura (promedio de 350 ml en manos expertas). Sin embargo, en el analisis estadistico de su
relacidon con la mortalidad, las morbilidades en general y, la infeccion de sitio quirargico, no tuvo
ninguna significancia estadistica,

La técnica quirirgica empleada en la reconstruccion fue con Gastro- yeyuno anastomosis en Y de
Roux con asa retrocolica 6 duodeno- yeyuno anastomosis en caso de PD, Hepatico- yeyuno
anastomosis con monocryl 4-0 en 1 solo plano anterior y posterior en el 87.5% y, en el 12.5% plano
anterior con prolene 3-0 y plano posterior con vycril 3-0, la Pancreato yeyuno anastomosis fue ducto
-mucosa con monocryl 4-0 en el 97% y con técnica de telescopeo solo 3%, de las cuales ambos
casos(2) presentaron fistula pancreatica tipo A.

El promedio de duracién de estancia intrahospitalaria fue de 29 dias = 15.2 dias, con una media de
21.5. El promedio de numero de dias de estancia al egreso hospitalario, posterior al procedimiento

quirurgico, fue de 22.5 £14.4 dias. Lo cual se encuentra lejano al concepto actual de “high
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performance”, en el cual se considera un alta temprana la menor a 5 dias de EIH, en el General
Hospital” de Massachusetts, la media de EIH fue de 7 dias, sin embargo, en otros hospitales
mexicanos el promedio de EIH es de 24 dias.

Respecto a las complicaciones, encontramos una, morbilidad del 43.75% para el Procedimiento de
Whipple realizado en esta unidad, la cual es similar a la reportada en la literatura mundial y en
México(40 a 50%). De acuerdo a la clasificacién de complicaciones quirdrgicas para cirugia
pancreatica, empleada en un estudio publicado en el 2006, se registré 71.6% de complicaciones
post quirdrgicas, con los siguientes resultados en nuestro estudio: grado | 7.8%, grado Il 23.4%,
grado llla 7.8%, Illb 6.2%, IVa 1.5%, IVb 1.5% y V(muerte) 23.4%. Comparando con dicho estudio
del 2006, el mayor grado de complicaciones fue el grado Il (23.4 vs 30%).

Las principales complicaciones del procedimiento de Whipple en nuestro hospital fueron Fistula
Pancreética en 25%, Hemorragia Postoperatoria en 21.8%, Infeccién de Sitio Quirurgico en 21.8%,
Retardo del Vaciamiento Gastrico en 17% y Fuga Biliar en 17%.

Algunos estudios reportan el RVG como la complicacion mas comun del procedimiento de Whipple,
con incidencias entre 5 a 75%, asi como relacién con la DM2 o fistula pancreatica. En nuestro
estudio, la prevalencia de RVG fue de 17% y no se encontré relacion estadistica significativa con la
PD, GPD ni la fistula pancreatica. Sin embargo, se encontré una relacién poco clara pero
estadisticamente significativa con el antecedente de HAS, ya que el 38% de los pacientes que eran
hipertensos cursé con RVG (p=0.022), es asi como en nuestra poblacion, el riesgo estimado de
desarrollar RVG al padecer HAS es 5.16 veces mayor que los pacientes que no padecen HAS (OR
5.16, IC 95% 1.3-20.3). Asi mismo, encontramos una tendencia estadistica de la DM2, donde 36%
de los pacientes diabéticos cursaron con RVG (p=0.085).

La fistula pancreatica fue la principal complicacion en nuestra poblacion, con una prevalencia del
25%, comparado con el las fistulas grado B y C, es decir, con repercusion clinica, se presentaron el
9.3%. Comparando con algunas otras publicaciones, donde igualmente representa la principal
complicacion, con prevalencias de hasta 22% y, de 5 a 10% incluyendo solo fistulas tipo By C.
Respecto a los factores relacionados con el desarrollo de la fistula pancreatica, este estudio
comprobd lo reportado en la literatura, ya que 86% de los pacientes con textura de pancreas blando

se complicd con una fistula pancreatica (p=0.000), calculamos un riesgo mayor de 50 veces sobre
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los pacientes con textura de pancreas firme (OR 50, IC 4.3-569). Otro factor encontrado fue que
50% de los pacientes hipertensos desarrollaron fistula pancreatica, ( p= 0.016). Calculamos la
estimacion de riesgo de que un paciente Hipertenso desarrolle Fistula pancreatica es 5 veces mayor
sobre los pacientes sin hipertension arterial. (OR 5; IC 95% 1.4-17.2). En este estudio, el diametro
del conducto pancreatico dilatado (> 3mm) y el sangrado transoperatorio, no significaron un riesgo
estadistico para el desarrollo de fistula pancreatica, contrario a lo reportado en la literatura. La
mortalidad en los pacientes con fistula pancreatica fue de 18%, similar a la reportada en la literatura
(20%).

La hemorragia postoperatoria se presenté en 21.8% , mayor comparada con la reportada en otras
publicaciones (5 a 16%). La hemorragia postoperatoria precoz (<24 h) fue de 7.8%, similar a la
reportada en la literatura (3 a 10%), 3 pacientes ameritaron reintervencioén quirdrgica por esa causa.
35% presentaron fistula pancreatica, sin embargo al buscar riesgo estadistico en nuestro estudio no
existio alguna relacion significativa. En este estudio, la mortalidad en los pacientes con hemorragia
postoperatoria fue de 42.3%

La infeccion de sitio quirargico reportada en la literatura es menor (11%) a la resultante en este
estudio (17%). Como factor predisponente se confirmd, como esta sefialado en la literatura, el
antecedente de drenaje biliar pre quirdrgico hasta en 54%, aunque solo marcé tendencia estadistica
con p=0.052 y chi cuadrado 0.038 (aplicable al aumentar el nUmero de la muestra). El drenaje biliar
pre quirdrgico podria representar un riesgo hasta 4 veces de presentar infeccion de sitio quirurgico.
La fuga biliar se presenté en 17% de los procedimientos, mayor a la reportada en algunas
publicaciones (1-3%).

La mortalidad a 30 dias, es decir, asociada al procedimiento quirurgico, fue de 18.75%. La
mortalidad hospitalaria fue de 23.4%, de acuerdo a la bibliografia, la mortalidad en un hospital de
mediano volumen, deberia ser aproximadamente 7-8%; sin importar el volumen de pacientes, las
mortalidades internacionales reportadas son de menos del 10%. La diferencia del 5% de mortalidad
que observamos en este estudio entre la mortalidad a 30 dias (quirurgica) vs la mortalidad
hospitalaria, evidencia la subestimacion de la mortalidad de la PD, audn asi, la mortalidad en este
hospital es mas elevada que la senalada en la literatura internacional. Comparando con la

mortalidad asociada al procedimiento quirdrgico en México, es similar a la reportada en Nuevo Leén
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(20%) y Guadalajara (15%).De 16 pacientes con HAS, ninguno murié dentro de los 30 dias de
postoperado, significancia estadistica (p=0.028), sin embargo no se encuentra correlacion clinica
descrita en la bibliografia, con este hallazgo del estudio. Del total de defunciones (15), las causas
fueron: Choque Hipovolémico por Hemorragia en 26.6% , Sepsis 66.6% (53% de origen Abdominal

y 13% de origen Pulmonar) y, Choque Cardiogénico por Infarto Agudo al Miocardio (IAM) en 6.6%.

CONCLUSIONES

El Procedimiento de Whipple en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo
XXI, presenta una morbilidad similar a la referida en la literatura, sin embargo, la mortalidad se
encuentra por encima de la esperada. Este estudio identificé las complicaciones quirdrgicas mas
prevalentes de dicho procedimiento, sin diferir mucho con el resto de la bibliografia, excepto por la
hemorragia postoperatoria que con lleva a una mayor mortalidad, la cual podria verse como un area
de oportunidad a mejorar, para lo cual se deberan hacer mas estudios sobre los factores
relacionados con esta morbilidad, para asi lograr su disminucién significativa en los préximos afios y
mejorar el prondstico de los pacientes que se someten al procedimiento de Whipple en dicho
hospital. Por otro lado, la sepsis abdomen fue la principal causa de defuncién, por lo que la pronta

deteccion de las complicaciones y su manejo temprano podria mejorar esta cifra de mortalidad.
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16. ANEXOS

1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS:
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2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

[ %
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

) Pancreatoduodenectomia: prevalencia de complicaciones
Nombre del estudio: . . .
postoperatorias en un hospital de tercer nivel

Lugar y fecha: Ciudad de México, México. Mayo 2019

Numero de registro:

Justificacion: la finalidad de su participacion en este estudio es

que podra conocer con objetividad los resultados en la morbilidad

y mortalidad del procedimiento de Pancreatoduodenectomia v,
Justificacién y objetivo del estudio: potencialmente, detectar las areas de oportunidad que tenemos

para mejorar dichos resultados.

Objetivo General: usted conocera los resultados de la

morbilidad y la mortalidad de la Pancreatoduodenectomia en el
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Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI,
asi como los factores que se asocian a las complicaciones

descritas.

Procedimientos:

Revisiéon de su expediente clinico

Posibles riesgos y molestias:

Ninguno.

Posibles beneficios que recibira al participar

en el estudio:

Usted obtendra el conocimiento sobre los resultados de la
Pancreatoduodenectomia para los pacientes del Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” Centro
Médico Nacional Siglo XXI

Informacién sobre resultados y alternativas

de tratamiento:

Ninguno

Participacion o retiro:

Puede decidir no participar en el estudio en cualquier momento y

no se usara la informacién obtenida en el expediente clinico.

Privacidad y confidencialidad:

No se revelara el nombre, nimero de afiliacién o algun otro dato
que comprometan la identidad del sujeto de estudio, los datos
obtenidos en los reportes y el expediente clinico se usaran con
estricta confidencialidad sin que se revele ningun aspecto de los

mismos.

No acepto el uso de la informacién el uso de mi expediente clinico .

Acepto el uso de la informacién de mi expediente clinico.

Dra. Alicia ltzel Hickman Alvarez

alice.hickman16@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones con respecto 8711842796

al estudio podra dirigirse a:

Dr. José Luis Martinez Ordaz
jose.martinezor@imss.gob.mx
56 27 69 00 EXT. 21529

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de

Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330, 4° piso Bloque B de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto:

Nombre y firma testigo 1:

Nombre y firma testigo 2:

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento:
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