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I. Resumen

Introduccion y objetivo. El quiste del colédoco consiste en una dilatacion quistica
congénita de cualquier porcién de los conductos biliares, siendo el sitio mas comun a
nivel del colédoco. El reflujo biliar, se define como la presencia de contenido duodenal,
generalmente biliar, dentro del estdmago, siendo capaz de producir sintomas
digestivos altos y una gastritis quimica o también llamada biliar o alcalina. Estos
pacientes son capaces de desencadenar mutaciones hacia el desarrollo de una
metaplasia y displasia, pudiendo llegar hasta un cancer gastrico.

Hasta el momento no existe en nuestro pais bibliografia reciente o estudios
concluyentes que describan y que analicen mediante pruebas significativas esta
complicacion.

Material y métodos. Se realizé endoscopia alta a los pacientes postoperados de
reseccion de quiste de colédoco con hepatico duodeno anastomosis, en donde se
identificaron a los pacientes con reflujo biliar y a todos se les realizé toma de biopsia
de cuerpo gastrico, antro pilérico y primera porcion del duodeno.
Resultados. se estudiaron 10 pacientes a los cuales se les realiz6 endoscopia alta
con toma de biopsia, en donde se encontré que el 90% de los pacientes present6
reflujo biliar. Los diagndsticos endoscopicos especificos se englobaron en gastritis
presente en el 80% y duodenitis en el 50%. Se encontrd que al 60% de los pacientes
estudiados no se les realizo biopsia hepatica durante la reseccion del quiste, al 40%
se les realizé biopsia hepéatica y se reporta presencia de cirrosis en 1 caso. En cuanto
al estudio histopatolégico resulta que el 66% de los pacientes con reflujo duodeno
gastrico presentan cambios inflamatorios en la mucosa.
Conclusion. Lo cual nos permite poner en discusion si es necesario iniciar tratamiento

con protectores de mucosa a todos los pacientes postquirdrgicos.
Abstract

Introduction and objective. The choledochal cyst consists of a congenital cystic
dilatation of any portion of the bile ducts, the most common site being the common bile
duct. Bile reflux is defined as the presence of duodenal content, generally biliary, within
the stomach, being capable of producing upper digestive symptoms and a chemical or



also called biliary or alkaline gastritis. These patients are capable of triggering
mutations towards the development of metaplasia and dysplasia, which can even lead
to gastric cancer.
Until now, there is no recent bibliography or conclusive studies in our country that
describe and analyze  this complication using significant  tests.
Material and methods. Upper endoscopy was performed on patients postoperative for
choledochal cyst resection with hepatic duodenum anastomosis, where patients with
bile reflux were identified and all underwent biopsy of the gastric body, pyloric antrum,
and first portion of the duodenum.
Results. 10 patients who underwent upper endoscopy with biopsy were studied, where
it was found that 90% of the patients presented bile reflux. The specific endoscopic
diagnoses included gastritis present in 80% and duodenitis in 50%. It was found that
60% of the patients studied did not undergo a liver biopsy during the resection of the
cyst, 40% underwent a liver biopsy and the presence of cirrhosis was reported in 1
case. Regarding the histopathological study, it turns out that 66% of patients with
gastric duodenal reflux present inflammatory changes in the mucosa.
Conclusion. This allows us to discuss whether it is necessary to start treatment with

mucosal protectors in all post-surgical patients.



II. MARCO TEORICO
Definicion

El quiste del colédoco es una rara anomalia congénita descrita inicialmente por Vater,
en 1723. En 1817, Todd refiri6 un caso, y recién en 1852 Douglas publico el primer
caso documentado. Los quistes del colédoco se presentan en un 80% de los casos en
lactantes y nifios “pequefios” dentro de la primera década de la vida, siendo mas
prevalente en el sexo femenino y en paises asiaticos con un mayor nimero de caos

reportados. (1)

El diametro de las vias biliares varia de acuerdo con la edad del nifio. En la tabla
siguiente se muestra el diAmetro normal del colédoco. Cualquier diametro de la via

biliar mayor que el limite superior para la edad debe ser considerado anémalo. (2)

Edad Intervalo Media (mm)
(anos) (mm)

<oigual a|2-4 2.6

4

4-6 2-4 3.2

6-8 2-6 3.8

8-10 2-6 3.9

10-12 3-6 4

12-14 3-7 4.9

Medidas del colédoco en diferentes edades (2)

Los quistes de colédoco fueron descritos por primera vez por Vater y Elzer en 1723.
Sus variaciones anatomicas fueron clasificadas en tres tipos por Alonso-Lej et al. Este
esquema de clasificacion fue posteriormente modificado por Todani et al. En cinco
subtipos. Las formas mas comunes son los tipos | y tipo IV. En el caso de un quiste de
colédoco tipo I, la dilatacion se limita al colédoco, mientras que la dilatacion en
pacientes con un quiste de colédoco de tipo IV se extiende en continuidad con el arbol
biliar intrahepatico o hay una pequefia porcion de calibre normal. Conducto hepatico

comun con dilatacion del conducto intrahepético aislada o multifocal. Tanto en los
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quistes de tipo | como en los de tipo IV, el conducto dilatado se estrecha a un diametro

normal antes de unirse al conducto pancreatico en la cabeza del pancreas. (3)

Los quistes de colédoco de los tipos Il, Ill y V son variantes raras, que comprenden
menos del 2% de los casos. Un quiste de colédoco tipo Il es un diverticulo que surge
de la pared del conducto biliar y se cree que se debe a una debilidad localizada en un
segmento del conducto biliar comun. Un quiste de colédoco de tipo Ill, también
conocido como coledococele, consiste en una dilatacion en el extremo distal del
colédoco que sobresale hacia la luz del duodeno. El quiste de colédoco tipo V, o
enfermedad de Caroli, consiste en mudltiples dilataciones quisticas del arbol biliar
intrahepatico, a menudo con estenosis entre los quistes. Los quistes pueden estar

confinados a un Iébulo del higado o encontrarse en todo el arbol biliar intrahepatico.

3)
Etiologia

La etiologia exacta del quiste de colédoco no esta bien establecida y probablemente
sea multifactorial. Se propusieron varias teorias como posibles etiologias del quiste de

colédoco. (4)
Unidn pancreético-biliar anormal:

En muchos pacientes con quistes de colédoco, se puede demostrar una union
anomala entre el colédoco y el conducto pancreatico. Esto ocurre cuando el conducto
pancreatico desemboca en el colédoco mas de 1 cm proximal a la ampolla. Esto se
documento6 en 90 a 100% de los pacientes con quistes de colédoco en algunas series.
Esta uniébn anormal permite que las secreciones pancredticas refluyan hacia el
conducto biliar comun, donde las proenzimas pancreaticas se activan y dafan y
debilitan la pared del conducto biliar. Defectos en la epitelizacién y recanalizacién de
los conductos biliares en desarrollo. Debilidad congénita de la pared del conducto
biliar. (4)
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Clasificacion

En 1959, Alonzo-Lej propuso un sistema de clasificacion para los quistes de colédoco,

en tres categorl'as.

Todani en 1977 reclasifico los quistes de colédoco en cinco categorias, segun Todani,
los quistes de colédoco se clasifican en cinco clases principales (tipos I-V), con

subclasificaciones para los tipos | y IV (tipos IA, IB, IC y tipos IVA, IVB). (4)
Descripcion:

- Quistes de colédoco tipo I: Estos son los tipos mas comunes, representan 80 a 90%
de los quistes de colédoco. Consisten en dilataciones saculares o fusiformes del

colédoco, que involucran un segmento del conducto o todo el conducto.

e Tipo IA: Se trata de una dilatacién sacular que afecta a todo el conducto biliar
extrahepatico o la mayor parte.
e Tipo IB: Se trata de una dilatacion sacular que afecta a un segmento limitado

del conducto biliar.
e Tipo IC: Se trata de una dilatacion fusiforme que afecta a la mayor parte o la

totalidad del conducto biliar extrahepatico.

- Quistes de colédoco tipo II: Se trata de un diverticulo aislado que sobresale de la

pared del colédoco. El quiste puede estar unido al colédoco mediante un tallo estrecho.

- Quistes de colédoco tipo lll: Estos surgen de la porcidon intraduodenal del colédoco.
También se les llama coledococele.

- Quistes de colédoco tipo IVA: Consisten en multiples dilataciones de los conductos
biliares intrahepaticos y extrahepaticos.

e Quistes de colédoco tipo IVB: Consisten en mdltiples dilataciones que afectan

solo a los conductos biliares extrahepaticos.

- Quistes de colédoco tipo V (enfermedad de Caroli): Consisten en mdultiples

dilataciones limitadas a los conductos biliares intrahepéaticos. (4)

12



S = =
:/f/i (/73 l \,> j)\
a7 ) | ( // d] 1
/ -;/
| Ve e L\ ORI L
] B | S oo
o~ \ / T \7'/,‘44‘
@ Ul /‘ t/ KF 7
oMby
| T\

Clasificacion modificada por Todani (5)
Cuadro clinico

El quiste de colédoco dependiendo de la edad en que se presenta tiene multiples
cuadros clinicos, el mas clasico o el que se reporta mas es la presencia de dolor
abdominal, ictericia y masa abdominal palpable. Dos de los 3 hallazgos clinicos
aparecen con mas frecuencia en poblacién pediatrica (hasta en 85% de los casos),
mientras que solo se presentan en el 0-25% de los adultos. En los casos descritos en
lactantes el hallazgo mas habitual es la presencia de una masa abdominal en el
cuadrante superior derecho junto a ictericia; en mayores de un afio es mas habitual
encontrar dolor abdominal, fiebre y vomitos. En 2 series de casos recientes el dolor
abdominal fue el sintoma mas frecuente (88-94%), seguido de ictericia (36-58%),
vomitos (48%), fiebre recurrente (44%), pérdida de peso (36%) y masa abdominal
(8%). En la serie de casos de Lépez Ruiz y colaboradores encontraron que los signos
y sintomas mas frecuentes fueron ictericia y coluria (en los 4 pacientes), seguido de
vomitos (en 3 de los 4 casos), dolor abdominal y acolia (en 2 de los casos
presentados). En ninguno se identific6 masa palpable. Durante el tiempo revisado se
diagnosticaron 4 casos de quiste de colédoco, 2 de ellos en el ultimo afio. El rango de
edad fue de 16 meses a 4 afos, siendo el Unico varén de origen asiatico. (6)

Existen claras diferencias en el patrén de presentacibn en adultos y nifios.
Especificamente, los adultos son los que tienen mas probabilidades de presentar
sintomas biliares o pancreaticos y dolor abdominal; los nifios tienen mas
probabilidades de presentar una masa abdominal e ictericia. La ruptura del quiste es
rara y tipicamente se observa solo en recién nacidos y nifios. Los adultos con quiste
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de colédoco tienen mas probabilidades de tener calculos biliares sintomaticos o

colecistitis, las cuales se atribuyen al estado biliar. (6) (7)
Complicaciones

Las complicaciones de los quistes del colédoco son resultado de la estasis biliar, la
cual facilita la formacion de calculos, la sobreinfeccién recurrente y la inflamacién. La
obstruccion y las infecciones, especialmente en pacientes con afectacion
intrahepatica, llevan a cirrosis biliar secundaria, de tal manera que también se pueden
presentar signos y sintomas de hipertension portal, como hemorragia de vias

digestivas altas, esplenomegalia y pancitopenia. (8)

Hasta en el 10% de la poblacion pediatrica se presenta hipertensiéon portal secundaria
a cirrosis biliar o trombosis portal. La neoplasia de via biliar es la complicacion més
temida; se presenta hasta en el 30% de los adultos y es mas frecuente en la via
extrahepatica (50-62% de los casos). Otras localizaciones son: vesicula biliar en el
38% al 46% y via intrahepéatica, en el 2,5%. El riesgo es bajo en la poblacién pediatrica,
de 0,7% a los diez aflos de haber sido diagnosticado. El riesgo de neoplasia cambia
de acuerdo a la clasificacion de Todani: el tipo | tiene un riesgo de 70%, el tipo IV 20%
y el tipo 1l menos del 2%. En un estudio realizado por Sastry et al. evaluaron 5.780
pacientes en el periodo 1996 a 2010 con diagndstico de quiste de colédoco; de estos
casos, 434 progresaron a neoplasia, lo que equivale al 7,5%. Del total de casos, solo
nueve equivalentes al 0,4% se presentaron en menores de 18 afios. El cancer mas
frecuente fue el colangiocarcinoma seguido del carcinoma de vesicula biliar. Los
autores concluyen que el riesgo de malignizacion es muy bajo antes de los treinta afios
y a partir de este punto aumenta con cada década de vida. La colecistectomia no
reduce el riesgo de malignizacion y una vez aparece la neoplasia, la esperanza de vida
estd entre 6 y 21 meses. Actualmente, por datos de patologia se conoce que las
neoplasias secundarias a quistes de colédoco, siguen la secuencia, hiperplasia -
displasia — carcinoma. (9)
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Anomalias congénitas asociadas

Las anomalias congénitas asociadas incluyen conducto biliar comun doble, colangitis
esclerosante, enfermedades hepaticas congénitas, fibrosis, quiste pancreatico, y
pancreas anular. Un estudio a nivel nacional reportd que ocurrieron anomalias
cardiacas congénitas en el 31% de los pacientes pediatricos con quiste de colédoco y
se manifiesta comunmente en la infancia. La malignidad biliar se observa en el 10% al
30% de los quistes de colédoco. Rara vez se observa malignidad en el quiste de
colédoco cuando se presenta en una edad pediatrica; sin embargo, la neoplasia
maligna biliar asociada a esta patologia conlleva un lugubre prondstico. Si existe
historia de colangitis previa a la cirugia ademas de los procedimientos de drenaje se

asocia con un mayor riesgo de malignidad relacionada con el quiste de colédoco. (10)
Diagnostico diferencial

El diagnédstico diferencial incluye litiasis biliar, colangitis esclerosante primaria,
pseudoquiste pancreatico, papilomatosis biliar y hamartoma biliar. La atresia se asocia
comunmente con quiste de colédoco y, por lo tanto, debe descartarse en los casos de
ictericia obstructiva en pacientes neonatales. Especificamente, la atresia biliar quistica,
un subtipo de atresia de vias biliares, son muy parecidas por lo que distinguirlas
fundamental para evitar el retraso en el tratamiento de una u otra patologia ya que las

secuelas pueden resultar mas graves en atresia de vias biliares. (9)
Métodos diagnosticos
Laboratorio

Los pacientes portadores de quiste del colédoco en los estudios hepaticos informan
una colestasis (bilirrubina, transaminasas, fosfatasa alcalina). La amilasa en sangre
puede estar alta cuando hay un cuadro clinico de pancreatitis aguda y en los casos

con colangitis aguda o absceso hepatico hay una leucocitosis. (11)

Los principales métodos de diagndstico son los estudios de imagen. Dentro de estos
se destacan: la ecografia abdominal, la tomografia computarizada, la
colangiopancreatografia retrograda endoscoépica y la resonancia magnética, con su
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variedad de estudio denominado: cintografia hepatobiliar con acido iminodiacético.
La ecografia abdominal: es el método mas utilizado por su amplia disponibilidad. Tiene
una sensibilidad del 71% al 97%, ademas, ha demostrado su utilidad en la valoracion
postquirargica. La tomografia computarizada: tiene utilidad en los estudios
prequirdrgicos, pues permite delimitar la extensién de los quistes. Ademas, permite
detectar lesiones sugestivas de malignidad. Cintografia hepatobiliar con acido
iminodiacético: permite la deteccion de rotura espontanea de quistes (sobre todo en
neonatos y lactantes), asi como posibles comunicaciones con la via biliar. Resonancia
magnética: es el método de eleccion para la deteccidn y valoracion de quistes de
colédoco, por encima de la tomografia y la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica. Su sensibilidad oscila entre el 96% al 100%. Tiene la ventaja de delimitar
claramente la via biliar, la unidén biliopancreéatica y alteraciones posquirdrgicas. A
diferencia de la colangiopancreatografia retrograda endoscopica, no presenta riesgos
de perforacion, hemorragia o pancreatitis. Las principales limitaciones son: deteccion
de quistes pequefio tamafio y anomalias ductales menores. La
colangiopancreatografia retrograda endoscopica: queda reservada para casos
especificos, como identificacion de coledococeles, esfinterotomia y cuando existan

dudas en resonancia magnética. (9)
Tratamiento:
e Meédico

Esta indicado para mejorar el estado del paciente, para mas tarde cuando haya
desaparecido la inflamacion, la anatomia se recupere, tome sus relaciones normales
y se defina bien, realizar el tratamiento definitivo. Aqui se debe tratar la colangitis
aguda ascendente, la pancreatitis aguda y la perforacion del quiste, este Gltimo en sus
inicios el tratamiento es quirdrgico para hacer control de la peritonitis biliar y mas tarde
hacerle el proceder quirdrgico definitivo. (10)

e Quirdrgico

El tratamiento quirdrgico es el indicado por ser considerada una lesién premaligna.
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El fundamento de la operacion es la exéresis completa del quiste, impedir el reflujo de
las secreciones pancreatica en el conducto biliar y evitar el cancer, la pancreatitis

aguda, colangitis, cirrosis biliar y la coledocolitiasis.
En la actualidad la técnica quirdrgica empleada depende del tipo de quiste.

- Tipo 1 y IV. Se les hace la exéresis del quiste, una hepaticoyeyunostomia en Y de
Roux y colecistectomia y dependiendo del cirujano se puede realizar un hepético

duodeno anastomosis.

- Tipo Il. Se realiza una diverticulectomia y si hay calculo en la vesicula biliar la
colecistectomia. En los raros casos en que haya una mal unién pancreaticobiliar se

debe realizar la hepaticoyeyunostomia en Y de Roux.

- Tipo lll. De operarse a través de una laparotomia se efectiia una esfinterostomia con

esfinteroplastia. Por via endoscopica una esfinterotomia.

- Tipo V. El tratamiento es dificil manejo. Se puede realizar desde una segmentectomia
hasta un trasplante hepatico, en dependencia de la localizacién y extensiéon de las

lesiones. (11)
Comparacion de técnicas quirargicas

El tratamiento de eleccion del quiste de colédoco es su reseccion y la reconstruccion
bilioentérica, ya sea la anastomosis hepatico duodenal o la anastomosis hepatico
yeyunal en Y de Roux. La primera cay6 en desuso por haber propiciado colangitis
ascendente en muchos casos. A diferencia de lo que se ha publicado, Gallardo y
colaboradores comparten la experiencia de la anastomosis hepatico duodenal la cual
para ellos es una opcion de primera eleccién, ya que no han observado datos clinicos,
como fiebre e ictericia. Todani y colaboradores han utilizado la anastomosis hepatico
duodenal con buenos resultados, aun cuando es la misma frecuencia de colangitis que

en la anastomosis hepatico yeyunal en Y de Roux. (12)

En el estudio de 8 casos del Dr. Salvador en el 2013 se reporta como complicacion

postquirdrgica de la anastomosis hepatico duodenal 1 solo caso de reflujo duodeno
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gastrico, 1 caso de fistula biliar y ningiin caso de colangitis. Lo cual representa una

incidencia baja de estas dos complicaciones. (13)

La continuidad se puede restaurar mediante hepaticoyeyunostomia en Y de Roux (HY)
o mediante hepatico duodeno anastomosis (HD) Narayanan y colaboradores
publicaron un metaanalisis de seis estudios que comprenden 67 pacientes que se
sometieron a reseccion de quiste de colédoco, con sujetos divididos en dos grupos:
uno sometido a HJ y el otro HD. La HD se asocié con una hospitalizacion mas corta,
fue mas facil de realizar por via laparoscoépica, y tenia la ventaja de permitir el acceso
endoscopico a la anastomosis si fuera necesario. Sin embargo, se asocié con una
mayor incidencia de gastritis por reflujo biliar 6%. La frecuencia de otras
complicaciones como sangrado, tiempo operatorio, tasa de reoperacion, la estenosis
anastomotica, la fuga biliar, la colangitis y la obstruccion intestinal fueron similares en
los grupos de HJ y HD. (14)

Historicamente en 1981 Todani evalué ambas técnicas de reparacion bilioentérica con
un total de 30 pacientes de los cuales 19 corresponden a hepatico duodeno
anastomosis y 11 a hepatico yeyuno anastomosis evidencidndose sangrado en el 10%
de los pacientes a los que se le realizé hepatico yeyuno anastomosis vs 1 % hepatico
duodeno anastomosis, no se evalug la fuga anastomotica en este estudio, la colangitis
se evidencid en el 21% de las hepatico duodeno anastomosis vs 9% en hepatico
yeyuno anastomosis, reflujo gdastrico/gastritis estuvo presente en el 20% de los
paciente a quienes se le realizd hepatico duodeno anastomosis, no se evalud reflujo
gastrico en paciente con hepéatico yeyuno anastomosis demostrando que dicho estudio
dej6 varios interrogantes en relacion con la prevalencia de complicaciones en ambas

técnicas de reparacion bilioentérica. (15)

En los resultados de la publicacion de un caso clinico de la Dra. Tello de Meneses
reporta que, en cuanto al tratamiento, considera que la anastomosis hepético duodenal
es una técnica quirdrgica que hoy en dia puede considerarse para el manejo de los
pacientes con quiste de colédoco tipo I, II, Il y IVb ya que posee ventajas como
disminucién del tiempo quirlrgico, recuperacion mas rapida de la funcion intestinal y

produce menos complicaciones que requieran una reintervencion. Ademas, comenta
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como ventaja que el nimero de anastomosis que se realizan es menor, es una técnica
facilmente reproducible y, de acuerdo con los resultados de Gallardo y colaboradores,
la presencia de colangitis es practicamente nula como se ha demostrado en el
seguimiento de sus casos. (16)

Mukhopadhyayen el 2011 incluy6 75 pacientes de los cuales a 53 se realizé hepético
duodeno anastomosis vs 22 hepatico yeyuno anastomosis, no se evaluo la frecuencia
de hemorragia, la fuga anastomoética estuvo presente en el 1.9% de las hepatico
duodeno anastomosis vs 0% hepatico yeyuno anastomosis, la colangitis se presenté
en 9% de las hepético yeyuno anastomosis vs 0% en hepético duodeno anastomosis,
reflujo gastrico 5.7% en hepatico duodeno anastomosis vs 0% en hepatico yeyuno
anastomosis, estenosis anastomética en hepatico yeyuno anastomosis 9.1% vs 1.9%
en hepético duodeno anastomosis, reintervencion 4.5% hepatico yeyuno anastomosis
vs 0% en hepatico duodeno anastomosis (17)

Reflujo duodeno géstrico

El reflujo duodeno gastrico es una entidad clinica que consiste en la regurgitacion del
contenido duodenal hacia el estdbmago, pudiendo llegar hasta el es6fago mezclado con
contenido gastrico, denominandose “reflujo duodenogastroesofagico”. Cuando se
asocia con sintomas o dafio a la mucosa gastrica, se conoce como “gastritis alcalina”,
“gastritis biliar”, “gastritis por reflujo” o “gastritis alcalina por reflujo” y en ocasiones
puede provocar esofagitis y otras lesiones histologicas esofagicas, denominadas
“esofagitis por reflujo duodeno gastrico”, “esofagitis alcalina” o “enfermedad por reflujo
duodenogastroesofagico”. Cuando el proceso de reflujo provoca sintomas,

alteraciones histoldgicas o lesiones, se considera como patolégico. (18)

Las complicaciones que se deben a reflujo repetido son esofagitis, ulceraciones,
estrechez y esdfago de Barrett, también puede ocasionar fibrosis pulmonar progresiva.
La observacién de que pueden presentarse complicaciones del reflujo en pacientes
con aclorhidria, con esfinter mecanicamente normal y que algunos individuos que
tienen un esfinter mecanicamente defectuoso pueden estar libres de complicaciones,

indican que otros factores diferentes a una falla mecanica del esfinter, como la
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composicion del jugo gastrico que refluye, pueden ser importantes en el desarrollo de
las complicaciones. Ademas, la gravedad de las complicaciones es significativamente
mayor en pacientes con reflujo acido/alcalino que en aquellos que soélo tienen reflujo
acido. Los componentes peligrosos que refluyen incluyen las secreciones gastricas,
como el acido y la pepsina, ademas de las secreciones biliares, como los acidos
biliares, bicarbonato, lisolecitina y pancreaticas como la tripsina que regurgitan del
duodeno hacia el estomago. Existe evidencia experimental que indica que la méxima
lesiéon epitelial ocurre durante la exposicion a las sales biliares combinadas con la
pepsina y el acido. Estos estudios muestran que el acido so6lo ocasiona un dafio
minimo a la mucosa esofagica, aun a concentraciones altas como pH 1.0-1.3, pero la
combinacion de &cido con pepsina (pKa menor a 3), es muy agresiva. De igual manera,
el reflujo de jugo duodenal solo, produce poco dafio a la mucosa, pero la combinacién
de éste con el acido del estbmago es muy nociva, asi como la combinacién de la

pepsina con el acido taurodesoxicolico. (19)

En conclusion, el reflujo duodenogastroesofagico es mas dafino que el reflujo acido
gastrico s6lo por un probable sinergismo entre los dos. Menges y colaboradores
demostraron que hay una buena correlacién entre la duracion de la exposicion de la
mucosa esofagica al acido gastrico y a los componentes duodenales y la gravedad de
los cambios patoldgicos en la esofagitis. Esto afiadido a que el reflujo de contenido
duodenal y componentes &cidos que refluyen en conjunto no alteran en forma
significativa el pH esofagico, por lo que los pacientes a menudo se presentan
asintomaticos o con ocasionales dispepsias, lo que retrasa en forma significativa el

diagndstico y tratamiento temprano. (19)
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Justificacion

La cirugia de reseccion de quiste de colédoco con derivacion hepatico duodeno
anastomosis es una técnica que en afios recientes ha incrementado su frecuencia por
sus beneficios en relacion al tiempo quirdrgico y escasas complicaciones, una de estas
complicaciones descritas es la presencia de reflujo duodeno gastrico.
Hasta el momento no existe en nuestro pais bibliografia reciente o estudios
concluyentes que describan y que analicen mediante pruebas significativas esta

complicacion.

El reflujo duodeno géastrico es importante en la aparicion de la gastritis y eventualmente
de la Ulcera gastrica, asi como de la metaplasia, la esofagitis, displasia o cancer, ya
gue el contenido duodenal en combinacion con el acido desintegran la barrera mucosa
gastroesofagica (accion detergente), lo que permite la difusion retrégrada de
hidrogeniones, con la consecuente inflamacién de la mucosa, muerte celular, esfacelo
de la misma y ulceracién, aunandose un incremento en la produccién de gastrina, con
un aumento consecuente de la produccién de acido clorhidrico e inhibicion de la

secrecion de bicarbonato.

El impacto en los pacientes postquirdrgicos con la técnica de hepético duodeno
anastomosis es detectar a tiempo el reflujo duodeno gastrico ya que este la mayoria
de veces no hay sintomatologia y sin embargo si existe un dafio progresivo como
posibles complicaciones se reportan gastritis alcalina, esofagitis severa, mayor riesgo
de esofago de Barrett y de progresion a cancer como cancer gastrico, sin embargo,
esta descrito que no se presentan estas patologias en un periodo corto de tiempo, pero
el hacer un analisis de los pacientes que mediante endoscopia se detecten lesiones y
comparar la patologia de estas seria de relevancia para los pacientes ya que se podria
seleccionar un subgrupo para darles seguimiento a un mayor plazo en comparacion
con los que no presentan el reflujo duodeno gastrico, aunque este procedimiento no
se realiza de rutina por lo antes mencionado, el implementarlo podria ofrecer grandes
beneficios ya que la naturaleza de los resultados buscados permitira hacer una

evaluacion completa postoperatoria de seguimiento a corto, mediano y largo plazo de
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los pacientes postoperados de quiste de colédoco con esta técnica y podra impactar
sobre el abordaje y protocolos de manejo ulterior utilizados hasta el momento.

Los recursos materiales y financieros que proporciona la institucion son viables para
este proyecto ya que no se requiere compras extras y/o personal mayormente
capacitado.

La viabilidad de este estudio contempla las politicas y objetivos de la institucion.

La trascendencia que tiene este estudio es la posibilidad de detectar de manera
temprana a los pacientes que presenten reflujo duodeno gastrico para con esto iniciar

un tratamiento de manera oportuna y evitar asi las complicaciones a largo plazo.

Este estudio es posible realizarse ya que se cuenta con todo el material y la
infraestructura ademas que el nimero de pacientes que maneja la institucion es

altamente representativo.

La vulnerabilidad de este estudio principalmente es que se trata de un estudio en
donde se realizara un procedimiento invasivo el cual depende de la aprobacién de los
padres y del menor para su realizacion. Entre otras limitantes se encuentra que la
endoscopia se realiza por un solo médico y esta es operador dependiente por lo que
puede sesgar el estudio ademas de que el estudio patoldgico se realiza de la misma

manera por un solo médico y puede también existir esa limitante.
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Planteamiento del problema

¢Cual es la prevalencia de reflujo duodeno gastrico en pacientes pediatricos
postoperados de quiste de colédoco con derivacion hepatico duodenal en el Hospital

de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente?

Hipotesis

Por el disefio del estudio no se requiere de hipétesis.

Objetivos:

e Objetivo general
Determinar la prevalencia de reflujo duodeno gastrico en pacientes pediatricos
postoperados de quiste de colédoco con derivacion hepatico duodenal en el Hospital

de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente.

e Objetivos especificos

- Definir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes
pediatricos postoperados de quiste de colédoco con derivacion hepatico
duodenal.

- ldentificar la prevalencia de reflujo duodeno gastrico en pacientes pediatricos
postoperados de quiste de colédoco con derivacién hepético duodenal.

- Categorizar el reflujo duodeno gastrico en los pacientes pediatricos
postoperados de quiste de colédoco con derivacion hepatico duodenal.

- Evaluar mediante endoscopia y biopsia el reflujo duodeno gastrico en pacientes
pediatricos postoperados de quiste de colédoco con derivacion hepatico

duodenal.
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lll.- MATERIAL Y METODOS

a) Tipo y disefo: Estudio transversal descriptivo.

b) Universo de estudio: Todos los pacientes pediatricos con quiste de colédoco

atendidos en los servicios de cirugia pediatrica y gastroenterologia del Hospital

de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente.

c) Criterios seleccién

Criterios de Inclusion:

Pacientes con postquirdrgicos con técnica de hepatico duodeno anastomosis.
Pacientes desde 1 dia de vida hasta 17 afios 11 meses.

Expediente clinico completo.

Que acepten someterse a protocolo con toma de laboratoriales prequirdrgicos,
endoscopia y toma de biopsia.

Consentimiento informado para toma de laboratoriales prequirdrgicos,

endoscopia y toma de biopsia.

Criterios de no inclusion:

- Pacientes con diagndstico de quiste de colédoco que no han sido intervenidos.

- Pacientes con diagndstico de quiste de colédoco postquirirgicos con otra técnica

quirurgica.

Que no firmen la autorizacion para los procedimientos.

Criterios de eliminacion
Pacientes con diagnostico de quiste de colédoco que fallezcan durante el

seguimiento.

d) Variables del estudio

Variables dependientes

Reflujo duodeno gastrico definido por endoscopia y toma de biopsia.
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e Variables independientes
Ampula de vater presente, tiempo quirirgico, estancia intrahospitalaria, edad,
sexo, peso, tipo de quiste de colédoco de acuerdo a clasificacion de Todani,
biopsia de cuerpo gastrico, biopsia de duodeno, biopsia de antro pildrico,
biopsia de lesion sospechosa, tiempo de diagndstico al momento de la cirugia,
pancreatitis previa, colangitis previa, cirrosis comprobada por toma de biopsia
al momento de la cirugia, tiempo transcurrido de la cirugia al momento de la
endoscopia, sintomas previos de reflujo, gastritis, duodenitis, hallazgos de
enfermedad hipertensiva portal en la endoscopia y reflujo biliar detectados en

endoscopia.

e) Definicion de variables

Edad: Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo.

Sexo: Caracteristicas biolégicas que definen a un individuo como hombre o muijer.
Peso: Cantidad de masa que posee un cuerpo expresado en unidades.

Ampula de Vater: Dilatacién formada por la union de los conductos del higado y
el pancreas en el area donde se conectan con el intestino delgado.

Tiempo quirdargico: Tiempo transcurrido desde el inicio de la cirugia hasta el
término de la misma.

Estancia intrahospitalaria: Dias en los que permanece hospitalizado el paciente.
Tipo de quiste de colédoco de acuerdo a la clasificacion de Todani: Tipo I:
quistica; tipo II: diverticular; tipo 3: coledocele; tipo IV A: dilatacion de las vias
biliares intra y extrahepatica; tipo IV B: dilatacion de las vias biliares extrahepatica;
tipo V: dilatacién de las vias biliares intrahepaticas (enfermedad de Caroli).
Endoscopia: Examen visual del interior de las cavidades del organismo, mediante
la introduccion por via natural o artificial de un instrumento flexible de fibra dptica,
llamado endoscopio.

Biopsia de cuerpo gastrico: Toma de muestra con pinza especializada de menos

de 5mm de diametro de la region del cuerpo gastrico.
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Biopsia de antro pilorico: Toma de muestra con pinza especializada de menos
de 5mm -de didmetro de la regién del antro pil6rico.

Biopsiade primera porcion duodenal: Toma de muestra con pinza especializada
de menos de 5mm de didmetro de la region de la primera porcién duodenal.
Biopsia de lesion sospechosa: Toma de muestra con pinza especializada de
menos de 5mm de didmetro de alguna lesion sospechosa durante la endoscopia.
Tiempo de diagnostico al momento de la cirugia: Tiempo transcurrido desde el
diagndstico hasta su operacion.

Pancreatitis previa: Inflamacion del pancreas previa a la cirugia.

Colangitis previa: Infeccion de los conductos biliares previa a la cirugia.

Cirrosis comprobada por resultado de patologia: Enfermedad cronica e
irreversible del higado que se origina a causa de la destruccion de las células
hepaticas y produce un aumento del tejido nodular y fibroso en este érgano.
Tiempo posterior a la cirugia: Tiempo transcurrido entre la cirugia y el inicio del
protocolo.

Gastritis: Inflamacion de la mucosa del estomago.

Duodenitis: Inflamacién del duodeno.

Hallazgos de enfermedad hipertensiva portal en laendoscopia: La hipertension
portal es un sindrome clinico comuan, definido hemodindmicamente como un
aumento patologico de gradiente de presion portal (la diferencia de presion entre la
vena porta y la vena cava inferior) y por la formacion de colaterales portosistémicas
gue derivan parte del flujo portal a la circulaciéon sistémica.

Reflujo biliar: Es cuando la bilis retrocede hacia el estbmago.

Sintomas de reflujo: Es la referencia subjetiva u objetiva que da un enfermo de la
percepcion que reconoce como anémala o causada por un estado patolégico o una

enfermedad, en este caso por el reflujo biliar.
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VARIABLE TIPO DE | ESCAL | UNIDAD DEFINICION PRUEBA
VARIABLE | A DE OPERACIONAL ESTADISTIC
MEDICION A
Edad Cuantitativ | Discreta | Meses Tiempo transcurrido | Media y DE o
a Afos a partir del | Mediana y
nacimiento de un | rango.
individuo.
Sexo Cualitativa | Nominal | Femenino/ | Caracteristicas Frecuencia vy
Masculino biologicas gue | porcentaje.
definen a un
individuo como
hombre o mujer.
Peso Cuantitativ | Continua | Kilogramos | Cantidad de masa | Media y DE o
a que posee  un | Mediana y
cuerpo expresado | rango.
en unidades.
Ampula de | Cualitativa | Nominal | 0= Dilatacion formada | Frecuencia y
Vater Presente por la unién de los | porcentaje.
1=No conductos del
presente higado y el
pancreas en el area
donde se conectan
con el intestino
delgado.
Tiempo Cuantitativ | Discreta | Minutos Tiempo transcurrido | Media y DE o
quirdrgico a desde el inicio de la | Mediana y
cirugia hasta el | rango.

término de la

misma.

27



Estancia Cuantitativ | Discreta | 1=1 Dias en los que | Media y DE o
intrahospitalari a 2=2 permanece Mediana y
3=3 hospitalizado el | rango.
a 4=4 paciente.
5=5
6 = > 6 dias
Tipo de quiste | Cualitativa | Nominal | 0=Tipo 1 | Tipo I: quistica; tipo | Frecuencia 'y
de colédoco 1=Tipo Il II: diverticular; tipo 3: | porcentaje.
; . 2=Tipo Il coledocele; tipo IV
segun Todani 3=Tipo IVa | A: dilatacion de las
4=Tipo IVb | vias biliares intra y
5=Tipo V extrahepética; tipo
IV B: dilatacion de
las vias biliares
extrahepatica; tipo
V: dilatacion de las
vias biliares
intrahepaticas
(enfermedad de
Caroli).
Endoscopia Cualitativa | Nominal | 0= Si Examen visual del | Frecuencia y
1= No interior  de las | porcentaje.
cavidades del
organismo,
mediante la
introduccién por via
natural o artificial de
un instrumento
flexible de fibra
Optica, llamado
endoscopio.
Biopsia de | Cualitativa | Nominal | 0= Sin | Toma de muestra | Frecuencia vy
cuerpo gastrico alteracione | con pinza | porcentaje.
S especializada de
1= Gastritis | menos de 5mm de
cronica diametro de la
leve region del cuerpo
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2= Gastritis | gastrico.

cronica

moderada

3=Gastritis

cronica

severa

4=

Metaplasia

5= Otro
Resultado de | Cualitativa | Nominal | 0= Sin | Toma de muestra | Frecuencia y
Biopsia de alteracione | con pinza | porcentaje.
antro pilérico S especializada de

1= menos de 5mm de

Metaplasia | diametro de Ia

2= 0Otro region del antro

pildrico.

Biopsia de | Cualitativa | Nominal | 0= Sin | Toma de muestra | Frecuencia Yy
primera porcion alteracione | con pinza | porcentaje.

S especializada de
duodenal 1= menos de 5mm de

Duodenitis | diametro de la

aguda region de la primera

ulcerada porcion duodenal.

2=

Duodenitis

aguda

3=

Duodenitis

4=

Duodenitis

cronica

5= Otro
Biopsia de | Cualitativa | Nominal | 0= Sin | Toma de muestra | Frecuencia vy
lesién alteracione | con pinza | porcentaje.

S especializada de
sospechosa

1= Otro menos de 5mm de

diametro de la
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region de lesién
sospechosa.
Tiempo de | Cuantitativ | Discreta | Dias Tiempo transcurrido | Media y DE o
diagnéstico  al a desde el diagndstico | Mediana y
momento de la hasta su operacién. | rango.
cirugia
Pancreatitis Cualitativa | Nominal | 0=Si Inflamacion del | Frecuencia vy
previa 1=No pancreas previa a la | porcentaje.
cirugia.
Colangitis Cualitativa | Nominal | 0=Si Infeccion de los | Frecuencia y
previa 1=No conductos biliares | porcentaje.
previa a la cirugia.
Cirrosis Cualitativa | Nominal | 0=Si Enfermedad croénica | Frecuencia y
comprobada 1=No e irreversible del | porcentaje.
por patologia hlga_ldo aie se
origina a causa de la
destruccion de las
células hepaticas y
produce un aumento
del tejido nodular y
fioroso en este
drgano.
Tiempo Cuantitativ | Discreta | 0= Meses Tiempo transcurrido | Media y DE o
posterior a la a 1 = Afios entre la cirugia y el | Mediana y
cirugia inicio del protocolo. | rango.
Gastritis Cualitativa | Nominal | 0=Si Inflamacién de la | Frecuencia y
1=No mucosa del | porcentaje.
estomago.
Duodenitis Cualitativa | Nominal | 0=Si Inflamacion del | Frecuencia y
1=No duodeno. porcentaje.
Enfermedad Cualitativa | Nominal | 0=Si La hipertension | Frecuencia y
hipertensiva en 1=No portal es un | porcentaje.
; sindrome clinico
laendoscopia comun, definido

hemodinamicament
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€ como un aumento
patol6gico de
gradiente de presion
portal y por la
formacién de
colaterales

portosistémicas que
derivan parte del

flujo portal a la

circulacion
sistémica.
Reflujo biliar Cualitativa | Nominal | 0=Si Es cuando la bilis | Frecuencia y
1=No retrocede hacia el | porcentaje.
estdbmago.
Sintomas de | Cualitativa | Nominal | 0=Si Es la referencia | Frecuencia y
reflujo 1=No subjetiva u | porcentaje.

objetiva que da un
enfermo de Ila
percepciébn  que
reconoce  como
anomala o]
causada por un
estado patologico
o] una
enfermedad, en
este caso por el

reflujo biliar.
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Tamafo de la muestra

No se realiz6 calculo de tamafio de muestra ya que se incluyeron a todos los pacientes

con los criterios de inclusion antes descritos.

Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

- Para andlisis descriptivo de viariables cualitativas se utilizo frecuencia y
porcentajes.

- Para estadistica descriptiva de variables cuantitativas se utilizd6 media y
desviacion estandar en caso de curva simétrica o bien medianas y rangos en
caso de curva no simetrica.

- Se realizaron correlaciones de variables cuantitativas con los métodos de
Spearman o Pearson de acuerdo a las caracteristicas de la curva de distribucion
de datos.

- La curva se determind con la prueba de Kolmogérov-Smirnov.

- Se realiz6 una base de datos con la aplicacion Excel Del paquete Office.

- Para el andlisis estadistico se utilizé el paquete SPSS version 24.0.
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Desarrollo del estudio o procedimientos

Se realizé una recoleccion de expedientes de pacientes con quiste de colédoco del
servicio de cirugia pediéatrica y gastroenterologia.

Se citaron a todos los pacientes seleccionados sus padres a la consulta externa.

Se explicéd el procedimiento de forma clara y precisa en palabras coloquiales, se
respondieron dudas y se firmaron los consentimientos informados.

En la hoja de recoleccién de datos se asigné un numero a cada paciente, asi como la
captura de su peso, talla y edad.

Posteriormente se tomaron laboratoriales prequirdrgicos y se solicitaron comprobantes
de donacion los cuales no fueron obligatorios.

Se programaron para realizar la endoscopia y toma de biopsias.

Previa firma de consentimiento informado de endoscopia y anestesiologia se paso6 a
cada uno de los pacientes a sala de quir6éfano en donde se utilizé por parte del equipo
de anestesiologia, anestesia general mas intubacion endotraqueal para asegurar la
via aérea.

Se realizaron las endoscopias diagndsticas con endoscopio pentax pediatrico y se
tomaron de 2 biopsias por cada parte anatémica (cuerpo gastrico, antro pil6rico y
duodeno), finalmente en ningun paciente se detect6é ninguna lesion sospechosa por lo
gue no se tomaron biopsias extras a las mencionadas.

Las biopsias tomadas se colocaron en formol, se identificé la muestra con nombre,
numero de seguro social y zona anatdmica tomada y se envio al servicio de patologia
para su analisis.

Terminando el procedimiento se dio informes a los padres sobre los hallazgos
obtenidos en la endoscopia, se resolvieron dudas y se dio cita para revisiéon de
resultados y seguimiento.
En ninguno de los procedimientos hubo incidentes ni accidentes por lo que se
egresaron todos los pacientes al recuperarse del evento anestésico y tolerar la via oral.
Se vaciaron los datos obtenidos de la endoscopia en la hoja de recoleccién de datos,
se consultaron los resultados de patologia mismos que transcribieron en la hoja de

recolecciéon de datos.
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IV. CONSIDERACIONES ETICAS

El proyecto fue sometido a revision y dictamen por el Comité de Etica en investigacion
y el Comité local de Investigacion en Salud 1302 respetando en todo momento los
principios éticos y cientificos que justificaron la investigacion.

Previa autorizacion de ambos comités se inici6 la recoleccidon de datos de pacientes,
se agendo cita en consulta externa y se explicé a los nifios y a los padres de manera
detallada en que consistia el estudio, asi como sus riesgos, beneficios y molestias que
pudieran presentarse durante el proceso, esto se realizé con palabras coloquiales,
entendibles para todos los presentes y se resolvieron todas las dudas que tuvieron al
respecto, posteriormente se firmd la carta de consentimiento informado por los padres
y/o tutor.

Durante el proceso se respeto la identidad del paciente, se asigné un niamero y se
solicitd namero de afiliacion y teléfono, para fines de resultados de patologia y
seguimiento del paciente. Todo esto se anotd en una base de datos a la cual
Unicamente tendra acceso el investigador principal.

La informacion generada de este estudio sera resguardada en un archivo al que solo
tendra acceso el investigador principal y el director de Tesis, se elaboraran los informes
preliminares necesarios para que el Comité Local de Etica en Investigacion cuando asi
lo solicite pueda tenerlo para su verificacion, asi bien, toda la informacion se
conservara por 5 afos.

Los procedimientos realizados en esta investigacion se llevaron a cabo con estricto
apego al Reglamento de la Ley General en Materia de Investigacion en Salud en su
altima reforma publicada DOF 02-04-2104 Titulo I, Capitulo I, en los siguientes
articulos:

En el articulo 13 se habla sobre la dignidad del paciente la cual se debe priorizar en
todo momento, asi bien se comenta respetar sus derechos y bienestar, en el caso de
esta tesis es importante ya que el paciente tiene momentos importantes de
vulnerabilidad como es el entrar a quiréfano con bata y sin sus padres por lo que se
cuid6 en todo momento el pudor y el respeto al paciente.

En el articulo 14 se menciona que deberan adaptarse a los principios cientificos y

éticos que justifican la investigaciéon médica, por lo que este protocolo se justifica ya
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gue existe poca evidencia en nuestro pais sobre el reflujo duodeno gastrico en
pacientes pediatricos postoperados de derivacién hepético duodeno anastomosis,
prevalecen las probabilidades de los beneficiados sobre los riesgos predecibles.
Padres de familia, y en su caso el paciente, cuenta con consentimiento informado
firmado en este caso por los padres del paciente a estudiarse, en términos de lo
dispuesto por este Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables; Fraccion
reformada DOF 02-04-2014 VI. VI. El cual se realizd por profesionales de la salud a
que se refiere el articulo 14 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para
gue en todo momento se cuide la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad
de una institucion de atencion a la salud que actle bajo la supervision de las
autoridades sanitarias competentes, ya que en esta institucion se cuenta con los
recursos humanos y materiales necesarios, que garantizan el bienestar del paciente
sujeto de investigacion.

La tesis cuenta con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos,
de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento y demas disposiciones
juridicas aplicables; Fraccion reformada DOF 02-04-2014.
Se llevo a cabo al tener la autorizacion del titular de la institucion de atencion a la salud

Y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73,y

88 de este Reglamento.

Se tuvo contemplado en todo momento el suspender la investigacion de inmediato por
el investigador principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves,
discapacidad o muerte del sujeto en quien se realice la investigacion, asi como cuando
éste lo solicite.
Sera responsabilidad de la institucién de atencion a la salud en la que se realice la
investigacion proporcionar atencion médica al sujeto de investigacién que sufra algun
dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio de la

indemnizacién que legalmente corresponda.
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En el articulo 16 se habla sobre la privacidad del paciente sujeto a estudio por lo que
en esta tesis se identificard al mismo solo cuando los resultados lo requieran y en este
caso los padres del menor lo autoricen.

En el articulo 17 se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. En cuanto a este protocolo de estudio, de acuerdo a esta ley descrita se
considera como:

.- Investigacién con riesgo mayor que el minimo:

Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las
gue se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento,
ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos,
extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis
y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos
aleatorios de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros. Ya que en este caso se realizé toma de muestras prequirudrgicas,
endoscopia y toma de biopsia ademas de que el paciente fue sometido a riesgo
anestésico. Por lo que si se requirié de consentimiento informado.

En cuanto a los articulos 20, 21 y 22 se hace referencia al consentimiento informado
por escrito el cual se debera firmar por el padre o tutor del menor sujeto a investigacion,
si este Ultimo es mayor de 7 afios emitird su asentimiento. Esto infiere que la decision
de acceder a participar en la investigacion sera con capacidad de libre eleccion y sin
coaccién alguna con previa explicacion de la justificacibn y objetivos de la
investigacion, los procedimientos a realizare, los beneficios que pueden observarse y
por supuesto el compromiso de brindar informacion actualizada durante el estudio, asi
como la disponibilidad de acceso a tratamiento médico en caso necesario.

Dentro del estudio también se considera lo establecido en los articulos 34, 35, 36 y 38
gue hacen alusion a las especificaciones que deben cumplirse en investigaciones

llevadas a cabo en pacientes pediatricos como es el caso de nuestro estudio.
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Esta tesis se apega a las directivas de la Buena Practica Clinica de la Conferencia
Internacional de Armonizacion que contienen 13 principios basicos, los cuales se

basan en la Declaracion de Helsinki y las regulaciones locales.
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V. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Humanos

Investigadores expertos tanto en el area quirargica como en el tema que se desarrollo
los cuales son participantes en la elaboracion del protocolo, recoleccion y analisis de

la informacion.
Materiales

Computadoras, hojas tamafio carta, lapices, consentimientos informados en hojas de
papel, endoscopio, torre de endoscopia, pinza de toma de biopsia, formol al 10%,

equipo anestésico, biometria hematica, tiempos de coagulacion y hemotipo.
Financiamiento o recursos financieros

No se requirio de financiamiento externo, todo el material requerido fue proporcionado

por los investigadores participantes y encargados del mismo.

Para la realizar los procedimientos tanto anestésico como endoscépico y toma de

muestra se utilizaron las instalaciones y recursos del hospital.
Infraestructura

Se cuenta en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria del Centro
Médico Nacional de Occidente con el personal hospitalario y equipo médico para la

revision y analisis de resultados.
Factibilidad

El estudio fue factible ya que la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de
Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente cuenta con una poblacién activa
de personal clinico y no clinico suficiente para la muestra del estudio, ademas de los

recursos necesarios para poder realizarlo.
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VI. RESULTADOS

Un total de 10 endoscopias digestivas altas fueron realizadas a pacientes
postoperados de derivacion hepatico duodenal secundaria a quiste de colédoco,
encontrando un rango de edad de 2 a 15 afos. Correspondieron a 8 pacientes
femeninos (80%) y 2 pacientes masculinos (20%).
Se observo el diagnostico de pancreatitis previa en el 70% de los pacientes (7
pacientes) y colangitis previa en el 10%.
En el 100% de los pacientes existe el antecedente de anastomosis hepatico duodenal
secundaria a quiste de colédoco en donde segun la clasificacién de Todani el tipo | fue
el mas comun 90% (9 pacientes) y el segundo lugar el tipo IVa 10% (1 paciente), la
cirugia fue realizada en una edad media de 5.9 afios con un tiempo quirdrgico medio
de 235 minutos, la estancia intrahospitalaria media fue de 6.8 dias, con un tiempo
medio transcurrido desde el diagndstico hasta la cirugia de 3.9 meses.
En cuanto a la evolucion postquirdrgica se encontrd que el 70% de los pacientes (7
pacientes) presentd sintomas de reflujo.
Se realiz6 la endoscopia diagnéstica en tiempo medio de 24.1 meses desde la cirugia.
De los 10 pacientes estudiados se demostré reflujo duodeno gastrico en el 90% (9
pacientes) y ausencia del mismo en el restante 10% (1 paciente). Los diagndsticos
endoscoépicos especificos se englobaron en gastritis presente en el 80%, duodenitis
en el 50%, en el 100% de los pacientes se encontro integra el ampula de vater, y en
ningun paciente se encontraron datos de hipertension portal. (Tabla 1). Se encontré
gue al 60% de los pacientes estudiados no se les realiz6 biopsia hepatica durante la
reseccion del quiste, al 40% se les realizé biopsia hepética y se reporta presencia de

cirrosis en 1 caso.

Reflujo biliar 90%
Gastritis 80%
Datos de hipertensién portal 0%

Duodenitis 50%

Tabla 1 *Hallazgos endoscopicos.
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Durante el procedimiento endoscépico se tomaron biopsias de mucosa a nivel de
cuerpo gastrico, antro pil6rico y primera porcion de duodeno en todos los pacientes
para el diagnéstico histopatologico definitivo. En base a la region anatémica estudiada,
se reportan los siguientes resultados: cuerpo gastrico 50% de los pacientes sin
alteraciones, 40% con gastritis y 10% gastritis leve; antro pilérico: 50% sin alteraciones
y 50% con gastritis; primera porciéon duodenal: 50% sin alteraciones, 10% con

duodenitis y 40% con duodenitis crénica. (Tabla 2).

Cuerpo gastrico 50% sin alteraciones
40% gastritis

10% gastritis leve

Antro pilorico 50% sin alteraciones
50% gastritis

Primera porcién del duodeno 50% sin alteraciones
40% duodenitis crénica
10% duodenitis

Tabla 2. Hallazgos histopatolégicos.

40



VIIl. DISCUSION

El quiste del colédoco consiste en una dilatacion quistica congénita de cualquier
porcidn de los conductos biliares, siendo el sitio mas comun a nivel del colédoco. Se
presentan en un 80% de los casos en lactantes y escolares en la primera década de
la vida. Existe mayor prevalencia en el sexo femenino (3-4:1) y se reporta una mayor
incidencia de casos en paises asiaticos. El tratamiento quirargico es el indicado por
ser considerada una lesién premaligna. Una vez completada la reseccién del quiste,
se debe realizar una derivacion biliodigestiva la cual se puede realizar en modalidad
de una hepético-yeyunostomia en Y de Roux o una hepético-duodenostomia. (11) En
esta Ultima técnica quirdrgica se pueden presentar algunas complicaciones entre la
cual destaca la presencia de reflujo duodeno gastrico. (12) Este Ultimo es una entidad
clinica que consiste en la regurgitaciéon del contenido duodenal hacia el estbmago,
pudiendo llegar hasta el es6fago mezclado con contenido gastrico, la gravedad de las
complicaciones es significativamente mayor en pacientes con este tipo de reflujo
alcalino que en aquellos que solo tienen reflujo acido. (18) Existe evidencia
experimental que indica que la maxima lesion epitelial ocurre durante la exposicion a
las sales biliares combinadas con la pepsina y el acido. (19) Esto afiadido a que el
reflujo de contenido duodenal y componentes acidos que refluyen en conjunto no
alteran en forma significativa el pH esofagico, por lo que los pacientes a menudo se
presentan asintomaticos o con ocasionales dispepsias, o que retrasa en forma
significativa el diagnostico y tratamiento temprano. (19). En este estudio se realizaron
un total de 10 endoscopias altas en donde se demostré una distribucion mayor para el
género femenino (80% pacientes femeninos vs 20% pacientes masculinos), del total
de los pacientes en su mayoria (90%) se demostré6 mediante endoscopia la presencia
de reflujo biliar. Con respecto al estudio histopatoldgico se detectaron cambios
inflamatorios en el 50% de los pacientes en todas las muestras tomadas. Hecho que
resulta interesante ya que esto no concuerda con otros reportes en la literatura por lo
que considerando que el dafio de la mucosa géstrica por hipoclorhidria y reflujo
duodeno gastrico facilita la colonizacion del estbmago, estos resultados nos ayudan a
gue se valore el inicio de un tratamiento con protectores de mucosa para evitar un

mayor riesgo de desencadenar metaplasia o displasia de la mucosa gastrica.
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VIII. CONCLUSION

En respuesta al objetivo principal de este estudio se demostré que en el 90% de los
pacientes pediatricos postoperados de quiste de colédoco con derivacion hepatico
duodenal existe reflujo duodeno gastrico el cual predispuso al 66% de estos pacientes
a presentar cambios histopatolégicos en la mucosa desde agudos hasta cronicos. Lo
cual nos permite poner en discusion si es necesario iniciar tratamiento con protectores

de mucosa a todos los pacientes postquirargicos.
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X. ANEXOS

~
ANEXO 1 ®
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL PROTOCOLO

IMSS

Prevalencia de reflujo duodeno gastrico en pacientes pediatricos postoperados
de quiste de colédoco con derivacion hepéatico duodenal en el Hospital de

Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente

NUmero asighado:

Fecha de Nacimiento:

Datos sociodemograficos:

1. Edad:

2. Género: a. Masculino b. Femenino

3.- Peso: Talla:

4. Edad al diagndstico:
5. Pancreatitis previa: Fecha:

6. Colangitis previa: Fecha:

7.- Edad al momento de la cirugia:

8.- Fecha de la cirugia:

9.- Tiempo quirudrgico:

10.- Técnica utilizada:

11.- Complicaciones durante la cirugia:

12.- Sintomas de reflujo: Si___ No Tiempo:

13.- Tipo de quiste de colédoco:
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Condicion clinica y datos bioguimicos:

14.- Biometria hematica: Eritrocitos Hb Hto
15.- Tiempos de coagulacion: Tp TpT INR
16.- Hemotipo:

Datos endoscopicos

Gastritis:

Reflujo duodeno gastrico:

Biopsia cuerpo gastrico folio:

Resultados patologia:

Biopsia antro pildrico folio:

Resultados patologia:

Biopsia de duodeno lera porcién folio:

Resultados patologia:

Biopsia de lesion sospechosa: Si No Folio:

Resultados patologia:

Datos de hipertension portal:

Hallazgos extras:

Ampula de vater:

Duodenitis: Estancia intrahopitalaria:

Cirrosis por patologia:

Tiempo transcurrido de la cirugia a la endoscopia:
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Anexo 2.- Consentimiento informado

¥
©
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN EL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
Prevalencia de reflujo duodeno gastrico en pacientes pediatricos
postoperados de quiste de colédoco con derivacion hepatico duodenal en

el Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente

Guadalajara, Jalisco a de del 20

NUmero de seguro social:

JUSTIFICACION Y OBJETIVO DEL ESTUDIO: Se me explicé que el estudio se
trata de encontrar complicaciones que puede tener mi hijo después de la cirugia
gue se le realiz6 para curar el quiste que tenia. Lo que le van a hacer a mi hijo es
un estudio llamado endoscopia que se realiza con anestesia en donde se mete
una camara por la boca y se van a tomar muestras de su estbmago para encontrar
las posibles complicaciones posterior a la cirugia que se pueden ver mediante un
microscopio. Esto le servira a mi hijo para poder darle un tratamiento adecuado y
mantenerlo en vigilancia. Ademas de poder ayudar a los médicos cientificos a que
identifiquen estos problemas y poder beneficiar a otros nifios con esta
enfermedad. Se me ha explicado de manera clara, con palabras entendibles,

hasta tener toda la informacién que necesito.

48



PROCEDIMIENTO: Se me informé que el estudio consiste de varios pasos los
cuales son: 1.- Revisar el expediente para saber si es posible entrar al estudio y
realizarme preguntas respecto a la enfermedad de mi hijo antes de la cirugia. 2.-
Se le realizara toma de muestra de 6ml de sangre mediante una jeringa y una
aguja antes del procedimiento llamado endoscopia. 3.- Antes de entrar quiréfano
se le dara por la boca una pequefia dosis de anestesia para tranquilizar a mi hijo,
entrara a quiréfano en donde se le pondra una mascarilla con gas de anestesia 'y
se pondra en una vena un suero para poder dormirlo completamente, se pondran
medicamentos de anestesia por medio de ese suero y se le pondra un tubo por
su boca para mantenerlo respirando durante el procedimiento. 4.- Se le realizara
el procedimiento llamado endoscopia el cual es meter una cdmara por su boca y
revisar si hay dafo a simple vista y ademas tomar muestras del estbmago que se
realizardn con una pequefia pinza que al estar dormido no va a sentir dolor,
posteriormente terminara el procedimiento. 5.- Después de la endoscopia, van a
despertar a mi hijo y le quitaran el tubo para que pueda respirar el solo, cuando
despierte por completo le daran dieta liquida y si no hay vomitos y se siente bien
se podré ir de alta. Todo esto se realizara por parte de médicos capacitados para
realizar la anestesia, el procedimiento llamado endoscopia y la toma de muestras
del estdbmago. Las muestras tomadas del estbmago se enviardn a patologia
(donde se revisan las muestras en el microscopio), posteriormente los resultados
seran revisados por el médico tratante y el investigador, se me informara el
resultado y los pasos a seguir en caso de tener alguna complicacion relacionada

con la cirugia.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS: Los riesgos y molestias que pudiera tener
mi hijo son los siguientes: 1.- Al tomar muestras de sangre podria ocasionar un
poco de dolor al momento de picarlo con una aguja, causar un morete pequefo
en donde se tomd la muestra que se quitara sin tratamiento en un par de dias. 2.-
Al recibir la pequefia dosis de anestesia por la boca podra tener un sabor
desagradable y vomitarlo, ademas de sentir mareo y mucho suefio, el cual pasara

en 5 minutos sin agregar ningun tratamiento. Cuando entre a quiréfano y se
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cologue la mascarilla con gas de anestesia podra sentir mal olor del gas y mareo,
al dormirse completamente ya no sentira dolor en ningdn momento del
procedimiento, después se le colocara el suero por la vena mediante un piquete
el cual al estar anestesiado ya no sentira dolor, solo podra tener al despertar dolor
en el sitio donde se coloco el suero y en ocasiones un morete que se quitara sin
tratamiento en un par de dias. Los riesgos que pudiera tener durante la anestesia
es que pase saliva o liquido a sus pulmones, que su garganta se cierre
completamente, que sus pulmones no reciban bien el oxigeno, que tenga alergia
a algun medicamento de anestesia, que su corazén se detenga por causa de la
anestesia o por alguna alergia y como complicacion menos comun la muerte.
Estos riesgos se resolveran mediante oxigeno, medicamentos para quitar la
alergia y en caso de que se detenga su corazon se pondran medicamentos para
gue vuelva a latir. 3.- Al momento de realizar el procedimiento llamado endoscopia
y toma de muestras, mi hijo no sentira dolor ni molestias ya que estara
anestesiado, los riesgos que puede tener durante la endoscopia es lastimar los
labios y la garganta molestias que pasar en horas sin tratamiento, al pasar la
camara se puede perforar el esofago (el tubo que comunica la boca con el
estbmago), esta complicacion se puede resolver mediante ayuno por 7 dias. Al
tomar la muestra con las pinzas puede haber un sangrado escaso que se quita
solo en unos minutos y no genera dolor. Al despertar de la anestesia se siente
malestar en la garganta y tos la cual dura menos de un dia, esto se resuelve con

medicamento para el dolor.

BENEFICIOS: Se me explicé que el estudio que se le va a hacer a mi hijo, es para
ayudar a que los médicos cientificos identifiquen complicaciones relacionadas con
la cirugia realizada en mi hijo y poder beneficiar con tratamiento a tiempo para

todos los pacientes que tengan la misma enfermedad que él.

INFORMACION SOBRE RESULTADOS Y ALTERNATIVAS DE
TRATAMIENTO: Se me explicd que recibiré informacién por parte del equipo de
investigacion sobre los resultados obtenidos, para poder en dado caso iniciar un

tratamiento a tiempo para evitar complicaciones graves como cancer en el
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estbmago. Las posibilidades de tratamiento son darle una dosis de medicamento
de acuerdo al peso de mi hijo el cual evitara el dafio del contenido del intestino en

el estbmago y darle seguimiento por mas tiempo.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: Se me inform6é que todos los datos
recolectados de mi hijo durante y posterior a la realizacion de este estudio es
confidencial dandole un nimero para reconocer su muestra 'y en caso de publicar
los resultados del estudio los investigadores se comprometen a no identificar a mi

hijo.

MANIFIESTO QUE LA PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO ES VOLUNTARIA
Y SIN NINGUNA PRESION Y QUE EN CUALQUIER MOMENTO QUE YO LO
DECIDA PODRE CANCELAR LA PARTICIPACION DE Ml HIJO, PUDIENDO O
NO EXPRESAR EL MOTIVO.

POR TANTO, YO

Sl / NO
AUTORIZO QUE SE INCLUYA A MI HIJO EN EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION.

NOMBRE Y FIRMA DE AMBOS PADRES NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN

O OBTIENE EL CONSENTIMIENTO
TUTORES O REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
TESTIGO TESTIGO
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En caso de que mi hijo sea mayor de 7 afios, doy fe de que se le ha explicado
hasta su total entendimiento en que consiste su participacion en el estudio y él ha

aceptado participar.

Nombre y firma de ambos padres, tutor y/o representante legal

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse con
los investigadores responsables: Dr. José Manuel Zertuche Coindreau, Médico
Adscrito a esta unidad, numero de teléfono 3339522003, con el Dr. Juan Carlos
Barrera de Ledn, director de educacién e investigacion en salud del Hospital de
Pediatria de la Unidad Médica de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional
de Occidente, teléfono 3331378280 y/o con la Dra. Elvia Alejandra Orozco

Hernandez, residente de cirugia pediatrica en esta unidad, celular 7441366377.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse al: Comité Local de Etica en Investigacion 1302 del IMSS: Avenida
Belisario Dominguez No. 735, Colonia Independencia, Guadalajara, Jalisco, CP
44340. Teléfono (33) 36 68 30 00 extension 32696 y 32697.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién 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 extension 21230,

Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx
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Anexo 3.- Carta de Confidencialidad

Guadalajara, Jalisco a 28 de Marzo 2022

El C. José Manuel Zertuche Coindreau del proyecto titulado "Prevalencia de reflujo
duodeno gastrico en pacientes pediatricos postoperados de quiste de
colédoco con derivaciéon hepético duodenal en el Hospital de Pediatria de
Centro Médico Nacional de Occidente” con domicilio ubicado en Av, Belisario
Dominguez No. 735, Colonia Independencia. C. P 44340, Guadalajara, Jalisco; a 28
de Marzo 2022, me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no
hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas,
resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares,
contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o
electrénicos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién que documente
el ejercicio de las facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacion, a
que tenga acceso en mi caracter investigador responsable, asi como a no difundir,
distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de
informacién, desarrollados en el ejercicio de mis funciones como investigador
responsable.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a
la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica
Gubemamental, la Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales en Posesion de
los Particulares y el Cddigo Penal del Estado de Jalisco, a la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas
disposiciones aplicables en la materia.
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Nombre y Firma
Dra. Laura Cecilia Bonifaz Alfonzo

Titular de la Coordinacion de Investigacion en Salud Instituto Mexicano del Seguro
Social :

PRESENTE

En mi caracter de director Médico de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital
de Pediatria, Centro Médico Nacional de Occidente declaro que no tengo
inconveniente en que se efectie en esta institucion el protocolo de investigacion
salud con el titulo “Prevalencia de reflujo duodeno gastrico en pacientes pediatricos
postoperados de quiste de colédoco con derivacion hepatico duodenal en el Hospital
de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente”. El protocolo sera realizado
bajo la direccién del Dr, José Manuel Zertuche Coindreau como investigador
responsable, en caso de que sea aprobado por el comité de Etica e Investigacion en
salud 13108 y el Comité local de Investigacion en Salud 1310, A su vez, hago
mencion de que esta unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los
recursos humanos capacitados para la realizacion del estudio citado.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo,
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Dra. Ana Ruth Hemandez Cervantes m
IMSS
Director Médico UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA CUlO
NIRFCCION MEDICA

UMAE Hospital de Pediatria de Centro Médico de Occidente
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TEOA Larea, 1] de feeara de 813

M.E, JOSE MANUEL ZERTUCHE COINDREAY

PRESENTSE

Tengo el agrado de nooficacks, que of protocols de ieestigactn con Hiuk Prevalencia de refujo duodeno
@istrico en pacdientes pedibtricos postoperados de quiste de colédoco com derivacidn hepdtico
Suodenal en el Hospital de Pediatria de Centre Médice Nadesal de Occidente cue semebid o
conmderackin pare evaloacka de este Comitd, de acwwrdo con las recomendaciones de sus integrames y de les
revsires, cumgle con la calded metodoldgics v s requermientos de 40Ca y de nvestigackn, por 0 que o
Gamm e APROBADO

Wimero de Regatro [nstitutenal
A-2023-1302-008

De aCuerde 3 & mmatve viginte, debera presentar o0 Juno de cads 260 un Nlorme de SEgUIMKENLD TACHCO
acerca del desarrodo del protocols & su cargo. Este dezamen tiene vigeada de un o, 2or 1o Que 9n Caso e ser
necesann, requerid sobcitar 2 reagechacidn del Comng de Ebca an Investigacion, al thrmno de b vigencia del
mamo.

ATENTANENTE Z

ML Ruth
Prosigdente def Comite

Sanchez
| e Investigacdn en Sakd No. 1102

IMss 7
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