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Titulo

1.1. USO DE COLANGIOGRAFIA TRANSOPERATORIA  ASISTIDA POR
FLUORESCENCIA PREVIA ADMINISTRACION DE VERDE DE INDOCIANINA
DURANTE COLECISTECTOMIA EN EL HOSPITAL ESPANOL.

Tipo de investigacion

2.1. Epidemioldgica

Investigadores

3.1 Mandujano Matuz Ivan, De Ledn Angeles David, Carrera Muifios Aurelio, Pérez-

Cantu Sacal Alberto

1. Residente de cuarto afio de Cirugia General del Hospital Espaiol de México

2. Médico asociado del departamento de Cirugia General del Hospital Espaiol de

México

3. Médico adscrito al servicio de Gastrocirugia del Hospital Espanol de México

4. Médico asociado del departamento de Cirugia General del Hospital Espafiol de

México

Fecha de elaboracién

4.1 Junio 2021

Sede

5.1. Hospital Espafiol de México

Introduccion

6.1. Se trata de un estudio observacional, longitudinal, retrospectivo de casos y
controles, en el cual se estudiard la incidencia de lesién de la via biliar en
pacientes sometidos a colecistectomia asistida con verde de indocianina
operados por un grupo quirurgico. Se obtendran dos grupos: el grupo 1, que sera
constituido por los pacientes quienes fueron sometidos a colecistectomia con
asistencia de verde de indocianina para identificar la via biliar principal vy, el
grupo 2, que sera constituido por los pacientes sometidos a colecistectomia sin
asistencia de verde de indocianina. Para obtener la informacion se revisara los
expedientes correspondientes a los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica entre el periodo enero del 2020 y junio del 2021 a nombre del
grupo quirdrgico.

Marco tedrico

La colecistectomia por laparoscopia es el tratamiento estandar en pacientes con
enfermedad de la vesicula biliar y representa el procedimiento quirurgico mas
realizado a nivel mundial, con mas de 750,000 operaciones anuales en Estados
Unidos. La colecistectomia laparoscépica puede tener un alto nivel de dificultad en
caso de inflamacion locoregional o alteracion de la anatomia habitual de la via biliar.
La lesidn yatrégena de la via biliar (LVB) es una complicacién muy temida por los
cirujanos, debido a que a pesar que la mayoria las lesiones son leves, cuando estas
son extensas y complejas pueden conllevar a consecuencias catastroéficas.

Con el advenimiento de la laparoscopia al inicio hubo un incremento en la incidencia
con respecto a la colecistectomia abierta (0.4-1.5% vs 0.2-0.3% respectivamente); a
pesar de que la primera es mas segura y rapida en comparacion con la cirugia abierta,



tiene una mayor incidencia de lesion biliar asi como de la morbilidad. Sin embargo
los nimeros nuevos han demostrado haber disminuido progresivamente.

La mayoria de las LVB son advertidas transquirirgicamente o bien en el
postoperatorio inmediato. Los dos tipos de LVB mas frecuentes son fuga biliar y
obstruccion de la via biliar. Existen casos en los que la lesidn se diagnostica de
manera tardia, estos casos suelen ser mas dificiles de resolver.

Se han tratado de implementar multiples medidas para disminuir el riesgo al dafio
de la via biliar durante la cirugia. La médida mas utilizada para prevenir este tip o de
lesiones es la diseccidn en el triangulo de Callot asi como mediante la “Ventana
critica de seguridad”, confirmando que solo dos estructuras entran a la vesicula
biliar, el conducto cistico y la arteria cistica. La colangiografia intraoperatoria ha sido
una herramienta util para identificar las LVB, sin embargo existe una controversia si
en realidad esta maniobra reduce la incidencia, ademas que requiere del uso de
equipo especial, tiempo y exposicion a radiacidon. Lo que es bien sabido es que si
logra limitar la gravedad de la lesion e identificarla de manera mas precoz. A pesar
de estas medidas esta complicacidn sigue siendo un problema grave.

La colangiografia transoperatoria asistida por fluorescencia con inyeccidon
preoperatoria de Verde de Indocinanina (ICG) es una técnica prometedora, seguray
facil de realizar que ayuda a la identificacion y diferenciacidn rapida de la anatomia
biliar (conducto cistico y via biliar principal), lo que resulta en una mejor evolucién
clinica en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, siendo asi una
medida de apoyo la cual disminuye el riesgo de lesion a la via biliar.

El verde de indocianina es un colorante de cianina el cual esta aprobado por la
Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) para su uso en estudios
diagnosticos en diferentes especialidades como en cardiologia, gastroenterologia,
entre otros. Este compuesto es soluble en agua con una absorcién espectral de pico
a 800 nandmetros. Al administrarse por via intravenosa, se une a proteinas
plasmaticas y se elimina de forma inalterada por la bilis, sin experimentar
recirculaciéon enterohepatica, por lo que permite estimar la funcién de los
hepatocitos y la funcién del flujo hepatoesplacnico. El ICG es eliminado casi
exclusivamente por el higado de manera rapida posterior a su administracién
intravenosa. Esta tincion se distingue por ser fluorescente al exponerse a luz
infrarroja. Tiene las ventajas de ahorrar tiempo, prevenir las lesiones asociadas con
la colangiografia intraoperatoria convencional, la técnica requiere sélo una
inyeccion intravenosa preoperatoria de verde de indocianina e imagenes
fluorescentes obtenidas en tiempo real.

A pesar de su utilidad en la mejor visualizacion de la via biliar, se ha encontrado en
otros estudios que el usar o no verde de indocianina no muestra ninguna diferencia
significativa: “Los resultados de este estudio no mostraron ninguna diferencia en los
resultados entre los pacientes que fueron sometidos a colecistectomia
laparoscopica con o sin el uso de verde de indoniacina” (Ambe et. Al.).
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Pregunta de investigacion:

8.1. ¢Puede disminuirse la incidencia de lesidn de la via biliar utilizando verde de
indocianina para identificar la via biliar principal transquirdrgicamente en la
colecistectomia laparoscépica?

Justificacion:

9.1. Lalesion de la via biliar es una complicacién temida por todo cirujano debido
a la merma de calidad de vida que se presenta en los pacientes en quienes
desgraciadamente ocurre. El evidenciar objetivamente la reduccion del riesgo al
utilizar este tipo de tecnologia es vital para poder estandarizar su uso, de lo cual
existen muy pocos estudios.

Objetivo primario:

10.1. Comparar la incidencia de lesidn de la via biliar entre pacientes que fueron
sometidos a colecistectomia tanto electivas como de urgencia por laparoscopia
asistida con verde de indocianina y pacientes en los que no se utilizé.

Objetivos secundarios:

Hipdtesis nula:

12.1. No existe diferencia en incidencia de lesion de via biliar durante la
colecistectomia entre pacientes quienes fueron sometidos a colecistectomia con
colangiografia transoperatoria asistida con fluorescencia con administracién de
verde de indocianina de manera preoperatoria y a quienes no se les administro.

Hipodtesis alterna 1:

13.1. Los pacientes a quienes se sometid a colecistectomia con colangiografia
transoperatoria asistida con fluorescencia con administracion de verde de
indocianina de manera preoperatoria tuvieron una incidencia menor de lesiéon
de via biliar con respecto a los pacientes a quien no se les administro.

Hipodtesis alterna 2:

14.1. Los pacientes a quienes se sometid a colecistectomia con colangiografia
transoperatoria asistida con fluorescencia con administracion de verde de
indocianina de manera preoperatoria tuvieron una incidencia mayor de lesidon
de via biliar con respecto a los pacientes a quien no se les administro.

Hipdstesis alterna 3:

15.1. No existe diferencia en la incidencia entre pacientes a quienes se sometié a
colecistectomia con colangiografia transoperatoria asistida con fluorescencia
con administracion de verde de indocianina de manera preoperatoria.

Tipo de estudio:

16.1. Se trata de un estudio observacional, longitudinal, retrospectivo de casos y
controles. En el cual se van a documentar el numero de lesiones de via biliar en
pacientes sometidos a colecistectomia. Se van a establecer dos grupos, el grupo
1 que serdn pacientes en quienes se utilizéd verde de indocianina durante la
colecistectomia, y el grupo 2 que constituye los pacientes en quienes no se
utilizo.
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Poblacién:

Pacientes del Hospital Espafiol de México sometidos a colecistectomia entre enero

del 2020 vy junio del 2021.

Criterios de inclusidn de los sujetos:

18.1. Mayores de 16 afos

18.2. Contar con el consentimiento informado fechado y firmado

18.3. Estar dispuesto a permitir que se revise la informacién contenida en el
expediente clinico del hospital.

18.4. Indicacion de colecistectomia por patologia biliar

18.5. Tratamiento quirurgico electivo

18.6. Tratamiento quirurgico de urgencia

18.7. Que la colecistectomia se haya llevado a cabo entre enero 2020 y junio 2021

Criterios de exclusidn de sujetos:

19.1. Haber sido sometidos a colecistectomia parcial

19.2. Contar con expediente clinico incompleto

19.3. Ser sometido a cirugia asistida por robot

19.4. Ser operados fuera del periodo enero 2020 y junio 2021

Descripcion del procedimiento: Para recabar la informacién se realizard una

busqueda de los expedientes en archivo clinico del Hospital Espafiol de México, se

analizara la informacidén contenida en los expedientes de todo paciente sometido a

colecistectomia laparoscépica por un grupo quirurgico en nuestro hospital entre el

periodo de enero 2020 y junio 2021 para posteriormente ordenarlos.

20.1. Determinar los objetivos principales y puntos a analizar

20.2. Recolectar los datos del expediente en archivo clinico

20.3. Ordenar los datos en Excel

20.4. Comparar resultados

20.5. Objetivo primario

20.6. Objetivos secundarios

20.7. Determinar resultados

20.8. Conclusiones

Variables a recolectar:
21.1. Sexo
21.2. Edad

21.3. Indicacién de colecistectomia

21.4. Utilizacién de verde de indocianina

21.5. Identificacién rdpida de la via biliar principal
21.6. Lesion de la via biliar transquirurgica

21.7. Tiempo quirurgico

21.8. Complicaciones



22. Definicién operacional de las variables:

TABLA 1. VARIABLES EPIDEMIOLOGICAS

Nombre Tipo de | Definicién Definicion Escala de
variable universal operacional medicion
Sexo Cuantitativa | Tiempo que ha | Ailos cumplidos | Dicotémica:
nominal vivido el sujeto | hasta el dia de | Hombre
hasta el dia de | la cirugia Mujer
la cirugia
Edad Cuantitativa | Caracteristicas | La manifestada | Afios
discreta sexuales y | por el sujeto
bioldégicas con
las que nace el
sujeto
Indicacion de | Cualitativa Contar con | Diagndstico Categorica
colecistectomia | nominal diagnostico confirmado por | nominal:
clinico y | imagen CCA=0
radiografico al CccCc=1
momento de su CL=2
hospitalizacién PB=3
CAN=14
Otra=5
Utilizaciéon  de | Cualitativa Colangiografia | Utilizacion de | Dicotémica:
verde de | nominal transoperatoria | fluorescencia Si
indocianina asistida con | transquirurgica | No
fluorescencia con adecuado
previa funcionamiento
administracion | del equipo
de compuesto
fluorescente
excretado por
la bilis
Identificacion Cualitativa Visualizacién Completar la | Dicotémica:
rapida de la via | nominal clara y | diseccidon para | Si
biliar principal adecuada de | obtener la | No
las estructuras | vision critica de
del arbol biliar | seguridad en
los primeros 10
minutos de
iniciar la
laparoscopia
Lesién de la via | Cualitativa Lesidn Lesiéon de via | Dicotdmica:
biliar nominal advertida  del | biliar reportada | Si
transquirurgica arbol biliar No




dentro de la|en escala de
cirugia Strasberg
Tiempo Cuantitativa | Tiempo Tiempo Minutos
quirargico discreta requerido para | asentado en la
completar el | nota
procedimiento | postquirurgica
en el
expediente
clinico
Complicaciones | Cualitativa Presentados Lesiéon de via | Dicotdmica:
nominal hasta 60 dias | biliar, fuga | Si
después biliar, biloma, | No
absceso,
Reoperacion Cualitativa Durante los | Necesidad de | Dicotomica:
nominal primeros 60 | reingresar a|Si
dias quirofano por | No
sospecha de
complicaciones

23. Método de recoleccién de datos:

23.1. Para obtener los datos se acudird a archivo clinico y se consultara los
expedientes clinicos del Hospital Espafiol de México. Se analizaran todo aquel
paciente sometido a colecistectomia laparoscédpica por un grupo quirdrgico en
nuestro hospital entre el periodo de enero 2020 y junio 2021.

24. Analisis estadistico propuesto con calculo de tamafio de muestra:

24.1. Se trata de un estudio observacional, longitudinal, retrospectivo de casos y
controles en el cual se va a determinar la diferencia en incidencia en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscépica asistida con verde de indocianinay a
los que no se les aplicd. Se estableceran asi dos grupos el grupo 1 conformado
por los pacientes a quienes se les aplicd verde de indocianina y se utilizd
fluorescencia transquirurgica, y el grupo 2 conformado por aquellos sometidos
a colecistectomia laparoscdpica convencional.

25. Resultados:

25.1. Se analizaron los expedientes de todo aquel paciente sometido a
colecistectomia laparoscopica por un grupo quirurgico en nuestro hospital entre
el periodo de enero 2020 y junio 2021.
Se obtuvieron un total de 28 pacientes quienes fueron sometidos a
colecistectomia, 15 pacientes fueron sometidos a colecistectomia laparoscopica
con colangiografia transoperatoria asistida con fluorescencia previa
administracion intravenosa de verde de indocianina (ICG) (grupo 1), mientras
que 10 pacientes fueron sometidos a colecistectomia convencional (grupo 2), 3
pacientes fueron excluidos al ser sometidos a procedimiento asistidos con robot.
En todos los pacientes cuyo procedimiento fue asistido con fluorescencia



transoperatoria se administré 1 ml de ICG (2.5 mg/ml)30 minutos previos al
inicio del acto quirdrgico de manera endovenosa y se utilizé el equipo Rubina de
la marca Karl Storz®. Entre las indicaciones de tratamiento quirurgico (figura 1)
se encontré que la indicacién mas frecuente fue colecistitis aguda con 68%,
seguido de colelitiasis con 12%, colecistitis necrética en 8%, pancreatitis 4%,
piocolecisto en 4% y coledocolitiasis en 4%. El promedio de edad fue de 52 afos.
Entre los pacientes que fueron sometidos a procedimiento asistido con
fluorescencia se encontré que en el 100% de los pacientes se pudo identificar las
estructuras del triangulo de Calot previamente a su diseccidén, 86.66% se
identifico la via biliar principal dentro de los primeros 10 minutos de inicial la
laparoscopia, y mientras en los pacientes sometidos a colecistectomia
convencional fueron un 40%. No se detectéd demora en el inicio de la cirugia
debido a la aplicacién y uso de fluorescencia. No se reporté casos de lesion de la
via biliar en ninguno de los pacientes. En dos pacientes (8%) se presentd ileo
paralitico como complicacién postoperatoria en el grupo 2. Se colocé drenaje
tipo Jackson Pratt en 1 pacientes del grupo 1y en 2 ocasiones en el grupo 2. El
tiempo quirurgico promedio en el grupo 1 fue de 66.15 minutos, mientras qué
en el grupo 2 fue de 79.29 minutos. No hubo necesidad de reintervenciones o
conversidn a cirugia abierta en ningln caso. El promedio de dias de estancia
intrahospitalaria en pacientes del grupo 1 fue 2.06 dias mientras en el grupo 2
se reportd un promedio de 2.3 dias de estancia intrahospitalaria.

INDICACION QUIRURGICA

M Pancreatitis Colecistitis | Colelitiasis

W Piocolecisto m Coledocolitiasis m Colecistitis necrética
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25
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Sexo de los pacientes

W Femenino Masculino

Uso de drenaje en pacientes

Con drenaje Sin drenaje

26. Discusién
26.1. Este es un trabajo retrospectivo en el que se compara el rendimiento de la

Colecistectomia convencional contra el uso de fluorescencia previa
administracion de verde de indocianina. Tiene como objetivo identificar si existe
disminucion real de la incidencia de lesidn de vias biliares utilizando esta técnica
y al mismo tiempo comparar la efectividad en la identificacidn de las estructuras
importantes durante una colecistectomia para hacerla segura.

En nuestro estudio se observé una marcada diferencia en la visualizacion de las
estructuras esenciales independientemente de la indicacién del procedimiento
lo que se traduce en seguridad quirdrgica. Sin embargo existe discrepancias
entre la dosis a utilizar y el tiempo previo a la cirugia se necesita administrar para
asegurar una adecuada visualizacidn de las estructuras biliares. En algunos
estudios Ishikawa y cols. [10] y Schols y cols. [2] describen la administracién de
1 ml de la dilucién habitual de verde de indocianina, 30 minutos previo a la
incision con una adecuada visualizacidon transoperatoria. En la actualidad Ila
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tendencia es reducir la dosis administrada y aumentar el tiempo previo a la
cirugia.
Una ventaja que tuvo el equipo quirurgico fue el acceso a un filtro de
fluorescencia (sistema Rubina) que tiene la habilidad de contraponer la imagen
de luz blanca con la imagen emitida por el filtro cerca de infrarrojo y evita
tiempos muertos en comparacion con los sistemas utilizados en la mayoria de
otros estudios. Reduce el tiempo quirurgico por lo tanto se veria reflejado en
reduccion de costos.
Nuestra muestra fue limitada debido a la reciente aceptacidn de las instituciones
del pais para su uso en la practica médica. La estadistica no nos dejo visualizar
la diferencia en incidencia de lesion de la via biliar entre las dos técnicas
comparadas. Sin embargo las variantes encontradas nos traducen su efectividad
como herramienta para realizar una colecistectomia “mas” segura.
Este estudio no tuvo como objetivo analizar la efectividad en visualizacién
vascular de la diseccidn, sin embargo durante algunos procedimientos, ante la
duda de la presencia de una estructura vascular, se administré 1 ml de verde de
indocianina de manera transoperatoria con una corroboracion posterior a la
captacidn, en forma de agiografia, 40 segundos posterior a la administracion de
la dosis.
La administracion de verde de indocianina se considera segura durante el
embarazo debido a su poco transporte a través de la barrera placentaria[7].

27. Conclusion

27.1. La colangiografia transoperatoria asistida con fluorescencia previa
administracion de verde de indocianina de manera intravenosa es un
procedimiento no invasivo, que nos ayuda a identificar de manera mas precoz la
anatomia de la via biliar extrahepatica durante la colecistectomia laparoscdpica,
y en especial con los nuevos equipos de tecnologia que sobreponen la imagen
convencional y el filtro de fluorescencia, reduciendo el tiempo quirdrgico,
incidencia de lesién de la via biliar. A pesar de no encontrar significancia
estadistica, la identificacion de las estructuras es crucial en el transoperatorio
para la toma de decisiones en este tipo de procedimientos, a la larga en nuevos
estudios se notara la disminucién del riesgo de lesionar la via biliar principal y
por lo tanto disminucidn de los costos hospitalarios.

28. Consideraciones éticas:

28.1. El presente estudio es observacional, retrospectivo, donde se obtendran los
datos acudiendo al expediente clinico. Es necesario el consentimiento informado
fechado y firmado por el paciente o su representante legal y el cirujano. La
recoleccidon de los datos no repercute en la evolucidn clinica actual de los
pacientes ni de los procesos administrativos propios.
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