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RESUMEN

TITULO: Tasa de éxito de limpieza de la via biliar mediante exploracion quirargica

en pacientes con lito dificil y tratamiento endoscépico previo fallido.

OBJETIVO: Determinar la tasa de éxito de la limpieza de la via biliar en pacientes
con lito dificil sometidos a exploracion quirdrgica de la via biliar con tratamiento

endoscopico previo fallido en el HE CMNR.

MATERIAL Y METODOS: Estudio observacional, descriptivo y retrospectivo.
Realizado en CMNR. De agosto del 2017 a agosto del 2022. Se incluyeron
pacientes con diagnéstico de Lito dificil, con tratamiento endoscépico fallido y
sometidos a exploracién de vias biliares. Se creo una base de datos con informacion
obtenida del expediente electronico. Realizando andlisis estadistico descriptivo

mediante programa SPSS.

RESULTADOS: Se identificaron 40 pacientes con diagnéstico de lito dificil y
coledocolitiasis gigante. Para su diagnostico la CPRE presento 52.5%, el
ultrasonido de higado y vias biliares presento un 32.5%, y la colangioresonancia
magnética 15%. Se observo una media de 14.8 mm en la dimension del colédoco.
Se observo una media de 14.6 mm en las dimensiones de los litos. 20 pacientes
tuvieron un resultado satisfactorio (50%). Otros 20 pacientes presentaron limpieza
incompleta requiriendo otras medidas para su resolucion. El 87.5% del total de
pacientes no presentaron complicacion alguna.

CONCLUSIONES: La tasa de éxito de limpieza de la via biliar mediante exploracion
quirdrgica en pacientes con lito dificil y tratamiento endoscépico fallido previo es de
50%.

PALABRAS CLAVE: Coledocolitiasis, lito dificil, colangiopancreatografia

retrograda endoscopica, limpieza de la via biliar.



SUMARY

TITLE: Success rate of bile duct clearance through surgical exploration in patients

with difficult stone and previous failed endoscopic treatment.

OBJECTIVE: To determine the success rate of bile duct cleaning in patients with
difficult stones undergoing surgical exploration of the bile duct with previous failed
endoscopic treatment at the “Antonio Fraga Mouret” National Medical Center

Specialty Hospital.

MATERIAL AND METHODS: Observational, descriptive and retrospective study.
Made in CMNR. From August 2017 to August 2022. Patients with a diagnosis of
difficult stone, with failed endoscopic treatment and undergoing bile duct exploration
were included. A database was created with information obtained from the electronic

file. Performing descriptive statistical analysis using SPSS program.

RESULTS: 40 patients with a diagnosis of difficult stone and giant
choledocholithiasis were identified. For diagnosis, ERCP presented 52.5%,
ultrasound of the liver and bile ducts presented 32.5%, and magnetic resonance
cholangioresonance 15%. An average of 14.8 mm was observed in the dimension
of the common bile duct. An average of 14.6 mm was observed in the dimensions of
the stones. 20 patients had a 50% satisfactory result. Another 20 patients presented
incomplete cleaning requiring other measures for resolution. 87.5% of the total

patients did not present any complications.

CONCLUSIONS: The success rate of bile duct clearance through surgical
exploration in patients with difficult stone and previous failed endoscopic treatment
is 50%.

KEYWORDS: Choledocholithiasis, difficult stone, endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, bile duct cleaning.



INTRODUCCION

El 9 de mayo de 1889, en Londres, Inglaterra, el Dr. Knowsley Thornton efectuo la
primer coledocotomia con éxito en el humano, estableciendo asi la exploracién de
las vias biliares (EVB) como complemento de la colecistectomia. En 1973 ocurrio,
la introduccién de la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) con

esfinterotomia desarrollada simultaneamente en Europa, América y Japén. @

En la actualidad, son varias las alternativas de que dispone el cirujano ante la

sospecha de coledocolitiasis. @

La coledocolitiasis se define como la presencia de célculos en el conducto biliar
comun (CBC), en un 95% de los casos provienen de la vesicula biliar, a través del

cistico, hacia el colédoco, siendo menos frecuente su formacion in situ. @

El diagnédstico de coledocolitiasis se basa en sintomas y signos clinicos; alteracion
en las pruebas de funcionamiento hepatico y hallazgos radiologicos. Se considera
“estandar de oro” para su diagndstico a la extraccion de litos de la via biliar,

mediante CPRE o via quirrgica (EVB convencional o laparoscopica). ©

Debido al riesgo significativo de morbilidad y mortalidad por calculos obstructivos
del CBC, se recomienda la extraccion de célculos biliares para todos los pacientes

diagnosticados, independientemente de los sintomas.

Desde 1970, el tratamiento de primera linea para la extraccion de litos biliares en
los Estados Unidos de América es la CPRE. El 85-90% de los casos con terapias
basadas en CPRE son efectivos y el 10-15 % de los casos no pueden ser tratados

solo con CPRE, y estos “calculos dificiles” representan un reto terapéutico. “

No existe un consenso claro sobre la definicion de lito dificil, sin embargo, se
considera que los litos de tamafio grande (10-15 mm) y aquellas con dureza inusual
0 exceéntricas pueden ser dificiles de eliminar. Ademas, la presencia de un conducto

distal anormal (oblicua, estrechada, perivateriana), la impactacion de calculos, una



gran multiplicidad o angulacion aguda del colédoco distal < 135° pueden hacer que

los calculos sean refractarios a la extraccion. ©)©)

Los calculos biliares son comunes con una prevalencia de hasta el 10-15 %. © La
prevalencia de los litos de conducto biliar detectados durante la colangiografia
intraoperatoria (ClO) es de 11.6%. Otros estudios han descrito una prevalencia del

4.6-12% en Europa y hasta un 20.9% en Sudamérica. ©®

En México la prevalencia es de 8.5% en hombres y de 20.5% en mujeres. Es mas
frecuente en el género femenino, edad avanzada, pacientes con sobrepeso u
obesidad, pérdida de peso subita o progresiva, uso de farmacos como las
cefalosporinas de tercera generacion y con presencia de enfermedades

hematolégicas. (")

La formacién de calculos se divide en: etapa de saturacién, de cristalizacion y de
crecimiento. El 85% de los célculos formados son pequefios, lo que aumenta el
riesgo de la coledocolitiasis. La composicién quimica de los célculos biliares varia:
calculos mixtos de colesterol, calcio, bilirrubina, proteinas y acidos biliares en el
80%, célculos de colesterol puro, Unicos, grandes y redondos en 10% y calculos de
pigmento, pardos o negros, irregulares, duros, se presenta hasta en 10%. ()

El 90% de los litos del CBC se pueden eliminar con CPRE. Sin embargo, los litos

dificiles, requieren otras técnicas o dispositivos para su eliminacion. ©)

Para todos los pacientes con sospecha de litiasis, la obtencién de transaminasas
hepéticas, bilirrubinas y una ecografia transabdominal se recomiendan para
identificar pacientes con alta probabilidad de calculos en el CBC. ©® Existen
predictores prondsticos para estratificar a los pacientes en probabilidad baja,
intermedia y alta de coledocolitiasis. La visualizacion de la piedra dentro del
conducto biliar en la ecografia tiene aproximadamente una sensibilidad del 73 % y
91 % de especificidad. Otros predictores fuertes de coledocolitiasis incluyen
evidencia clinica de colangitis aguda, bilirrubina superior a 1.7 mg/dl y CBC
dilatado.



Los factores que contribuyen a la dificultad de eliminacion de los litos dificiles se
pueden dividir en cuatro categorias: 1. Caracteristicas de la piedra, tamafio > 15
mm, piedras multiples, piedras duras y forma extrafia. 2. Localizacion de la piedra.
3. Alteraciones anatdmicas que dificultan el acceso a la papila, como la presencia
de un diverticulo periampular, anatomia modificada quirdrgicamente. Longitud corta
del colédoco distal, o angulacion aguda del colédoco distal < 135°. ® 4, Factores
del paciente, uso de un agente antitrombadtico, edad > 65 afios e inestabilidad signos

vitales. ®

Para la eliminacion de un calculo dificil se requieren procedimientos y técnicas
intervencionistas adicionales (dilatacion con balon grande, litotricia mecanica,
colangioscopia asistida electrohidraulica/ litotripcia laser, litotripcia extracorpérea

por ondas de choque). ®

La presencia de célculos biliares puede ser asintomatica en el 80% de los casos;
(19) Sin embargo la sintomatologia y evolucién dependen del grado de obstruccion y

de la presencia o no de infeccion.

La migracion de calculos biliares hacia el CBC se considera una complicacion de la

litiasis vesicular. (19

Las complicaciones por la presencia de célculos del CBC son dolor e ictericia y
posterior dilatacion de la via biliar, colangitis y pancreatitis aguda biliar. @9 Los
hallazgos clinicos més frecuentes son la ictericia, dolor en el hipocondrio derecho,
la coluria y la acolia. 1

Para el diagnostico la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal (ESGE)
recomienda las pruebas de funcién hepatica y ultrasonografia abdominal como los
pasos diagnésticos iniciales. La combinacion de estas pruebas define la
probabilidad de tener calculos en el CBC. ) Asi mismo la Asociaciéon Americana de
Endoscopia Gastrointestinal (ASGE), propuso un algoritmo para el diagndéstico
mediante factores clinicos para predecir riesgo alto (>50%), intermedio (10%-50%)

y bajo (<10%) de los céalculos del conducto biliar. ®



Los criterios predictores muy fuertes de coledocolitiasis son: célculo en el colédoco
(ecografia), colangitis ascendente, bilirrubina >4 mg/dl. Los criterios predictores
fuertes son: dilatacion del CBC en ecografia (>6 mm con la vesicula in situ) y nivel
de bilirrubina de 1.8-4 mg/dl. Los criterios moderados son: examenes bioquimicos
hepéticos anormales diferentes a la bilirrubina, pancreatitis biliar y edad mayor de

55 afios. @

Estos predictores permiten establecer grupos de riesgo, alto riesgo: tiene indicacion
de CPRE; pacientes con riesgo intermedio, requieren colangiopancreatografia por
resonancia magnética (CPRM), ultrasonografia endoscépica o colangiografia
intraoperatoria para descartar coledocolitiasis; y pacientes de bajo riesgo, tienen
indicacion de colecistectomia sin otros estudios. @ Si el diagnéstico de
coledocolitiasis sigue en duda después de obtener los resultados de laboratorio y
hallazgos imagenoldgicos, la CPRM es una opcion que tiene una sensibilidad de
>90% vy especificidad 100%. Otros estudios diagndsticos incluyen ecografia
endoscopica (EUS) con una sensibilidad y especificidad de 95 y 97%,

respectivamente. ©

El tratamiento de eleccién para la coledocolitiasis es la CPRE. Es altamente sensible
y especifica con el beneficio adicional de ser terapéutico. Tiene una tasa de éxito

de 80 a 90% con la experiencia adecuada. @

El diagnéstico de lito dificil puede representar un desafio terapéutico. Una vez que
se establece el acceso biliar, las caracteristicas de las piedras y factores anatdémicos
biliares pueden contribuir al fracaso de los métodos tradicionales de extraccién de
piedra por medio de CPRE. (12

La esfinterotomia endoscopica mas dilatacion papilar endoscopica con balon
grande (EPLBD) reduce la necesidad de litotripsia mecanica cerca de 30-50% en
comparacion con soélo la esfinterotomia. ® La ASGE y la ESGE recomiendan la

dilatacion con balén como tratamiento de primera linea en pacientes con lito dificil.
4
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Para pacientes con lito dificil, se recomienda como una alternativa la litotripsia
mecanica, la cual utiliza una cesta de alambre en una funda de metal para
fragmentar/aplastar los litos capturados dentro de la cesta. 12 La tasa de éxito de
la litotripcia mecéanica es de 76-91% y en general la tasa de eventos adversos es de
3-34%. Las dificultades y limitaciones han sido superadas por el desarrollo de
colangioscopia guiada con litotripsia electrohidraulica (EHL) y litotripsia laser guiada
(LL). ® La EHL consiste en generar ondas de presion hidraulica de alta frecuencia
bajo el agua. ® En la LL, una luz laser en la superficie de la piedra induce la

fragmentacion mediada por ondas. ®

Cuando no es posible la extraccion de la piedra del conducto biliar, se recomienda
la colocacion de un stent. La fuerza de friccion que ejerce el stent en cualquier lito

intraductal ha sido asociado con su fragmentacion. (12

La litotricia extracorporea por ondas de choque guiado por imagen, también se
utiliza en casos de litos dificiles. La anestesia general es requerida. La tasa de

recurrencia es de alrededor del 14 %. 10

Las opciones de tratamiento quirdrgico para coledocolitiasis incluyen la
colecistectomia con exploraciébn abierta del conducto biliar, colecistectomia
laparoscopica con EVB y CPRE antes o después de la colecistectomia. 3 Se ha
comparado la EVB durante la colecistectomia laparoscopica con CPRE pre o
postoperatoria y no han demostrado diferencias significativas en los resultados

clinicos. ©

Otra opcién de tratamiento de la coledocolitiasis de forma minimamente invasiva
incluye colecistectomia laparoscopica con CPRE intraoperatoria, también llamada

técnica de Rendezvous. 19
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MATERIALES Y METODOS

OBJETIVO GENERAL: Determinar la tasa de éxito de la limpieza de la via biliar en
pacientes con lito dificil sometidos a exploracion quirdrgica de la via biliar con
tratamiento endoscoépico previo fallido en el Hospital de Especialidades Centro

Médico Nacional La Raza “Dr.Antonio Fraga Mouret”.
OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Determinar el niumero de pacientes que son diagnosticados con Lito dificil.

e Determinar el nimero de pacientes sometidos a EVB por cualquier causa.

e Determinar el nUmero de procedimientos endoscopicos en pacientes con
diagnéstico de lito dificil.

e Determinar el nimero de procedimientos endoscépicos en pacientes con
diagnéstico de lito dificil sometidos posteriormente a EVB.

¢ Identificar cudl es la complicacién mas frecuente durante el procedimiento
endoscopico.

e Determinar la tasa de mortalidad de pacientes diagnosticados con lito dificil

y que recibieron tratamiento quirdrgico.

Es un estudio Observacional, descriptivo y retrospectivo. Se realizo en Centro
Médico Nacional La Raza “Dr. Antonio Fraga Mouret”, servicio de Cirugia General.
Que comprende el periodo de agosto del 2017 a agosto del 2022. En el estudio se
incluyeron pacientes hombres y mujeres mayores de 18 afios afiliados al Instituto
Mexicano del Seguro Social con diagnéstico de Lito dificil a los que se realizd

tratamiento quirdrgico con previo a tratamiento endoscopico fallido. Se incluyeron:

e Pacientes hombres o mujeres mayores de 18 afios afiliados al IMSS.

e Pacientes con diagnostico de Lito dificil por cualquier método de imagen,
con tratamiento endoscopico fallido y sometidos a exploracion de vias
biliares.

e Expediente clinico completo.

12



Se excluyeron del estudio aquellos pacientes con diagndstico de lito dificil, por
cualguier método de imagen, con tratamiento endoscoOpico exitoso, con
antecedentes de cirugia biliar y con diagndéstico de enfermedad maligna hepatica o
biliar conocida. Siendo eliminados aquellos pacientes con diagnostico de lito dificil
gue no se trataron inicialmente con CPRE.

Se recabaron lo datos necesarios de pacientes con diagndéstico de Lito dificil,
utilizando el expediente electréonico del HE CMNR. Se recopilaron los datos en una
hoja de recoleccion de datos y posteriormente los datos obtenidos se concentraron
en una tabla de Excel, de donde posteriormente se realiz6 un andlisis estadistico
descriptivo mediante un programa SPSS. Se realizo analisis descriptivo y se

construyeron tablas y graficas con los resultados obtenidos.

13



RESULTADOS
Se identificaron 108 pacientes con diagnostico de Coledocolitiasis, de ellos solo 40
pacientes con diagnostico de lito dificil y cumplieron con los criterios de inclusion en

el servicio de cirugia general del Centro Médico Nacional La Raza.

En el estudio se encontro la siguiente distribucidn de pacientes segun el género,
siendo mas frecuente la patologia estudiada en el género femenino con 27
pacientes (67.5%) sobre el género masculino con 13 pacientes (32.5%). (Tabla 1y

el Gréfico 1)

Frecuencia Porcentaje
Género
Hombre 13 32.5
Mujer 27 67.5

Tabla 1. Tabla de distribucién de género de los pacientes incluidos en el estudio.

Género

W Hombre
B Mujer

Gréfica 1. Género de los pacientes estudiados
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En cuanto a comorbilidades asociadas, el 20% de los pacientes presento
hipertension arterial sistémica y en porcentajes decrecientes se reportaron Diabetes
mellitus (7.5%), cardiopatia (7.5%), obesidad (5%) neumopatia (2.5%), destacando

otras comorbilidades (32%) asociadas. (Tabla 2 y grafica 2)

Frecuencia Porcentaje

Hipertension

arterial sistémica

Si 8 20

No 32 80
Diabetes
mellitus

Si 3 7.5

No 37 92.5
Obesidad

Si 2 5

No 38 95
Cardiopatia

Si 3 7.5

No 37 92.5
Neumopatia

Si 1 2.5

No 39 97.5
Otros

Si 13 32.5

No 27 67.5

Tabla 2. Tabla de distribucion de las comorbilidades de los pacientes del estudio.

15
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Gréfica 2. Frecuencia de comorbilidades.

Dentro del estudio de imagen para obtener el diagnéstico de coledocolitiasis
gigante, se aprecié que el ultrasonido de higado y vias biliares permitio llegar a este
diagnéstico en 13 pacientes (32.5%); la colangioresonancia magnética permitio el
diagndstico en otros 6 pacientes (15%) y finalmente, en 21 (52.5%) pacientes se
llegdé a este diagndstico durante la realizacion de la colangiografia retrégrada

endoscopica (Tabla 3 y Gréfica 3).

Frecuencia Porcentaje
Ultrasonido 13 32.5

Colangioresonancia

. 15
magnetlca

CPRE 21 52.5

Tabla 3. Estudios de imagen diagndstico
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13, 32.5%

21, 52.5%

Gréfica 3. Estudios de imagen diagnostico

H Ultrasonido
B Colangioresonancia magnética

m CPRE

En cuanto a las dimensiones del conducto colédoco presentd una media de 14.8

mm con una desviacion estandar de 4.7 mm, mediana de 14.0 mm, con un minimo

de 5 mm y maximo de 25 mm, presentando 12 mm en el cuartil 25y 18.5 mm en el

cuartil 75 (Tabla 4 y Grafica 4a).

Diametro del Tamarfio de litos

colédoco en mm en mm
Media 14.8 14.6
DE 4.7 6.1
Mediana 14.0 12.0
Minimo 5 8
Méaximo 25 37
Rango 20 29
Cuartil
25 12 10
75 18.5 17

Tabla 4. Dimensiones del colédoco y de los litos
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Grafica 4a. Dimensiones del colédoco de los pacientes del estudio.

Con respecto a las dimensiones (tamafio en milimetros) de los litos en el interior del
conducto colédoco se observd una media de 14.6 mm con una desviacion estandar
de 6.1, mediana de 12.0, minimo de 8 y maximo de 37, rango de 29. Presentando

10 en le cuartil 25 y 17 mm en el cuartil 75. (Tabla 4 y Gréfica 4b).
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Gréfica 4b. Dimensiones del lito en los pacientes del estudio.

De los 40 pacientes incluidos en el estudio, 32 pacientes recibieron tratamiento
quirdrgico por abordaje abierto, de los cuales 17 pacientes obtuvieron resultados
satisfactorios (42.5%) y 15 pacientes resultados no satisfactorios (37.5%). Asi
mismo 8 pacientes fueron abordados por tratamiento quirdrgico laparoscépico, 3
pacientes obtuvieron resultados satisfactorios (7.5%), y 5 pacientes resultados no
satisfactorios (12.5%). (Tabla 5 y Grafica 5)

Frecuencia Porcentaje

Abierta
) ) Si 17 42 .5
Satisfactoria NoO 15 375
Laparoscopica
Satisfactoria S 3 75
No 5 12.5

Tabla 5. Exploracién de la via biliar en 40 pacientes estudiados
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Grafica 5. Exploracion de la via biliar en 40 pacientes estudiados

En el estudio se identificé que 20 pacientes (17 con resolucién quirdrgica abierta y
3 con resolucién quirdrgica laparoscépica) tuvieron un resultado satisfactorio en un
50%. Por otra parte, otros 20 pacientes (15 con tratamiento quirargico abierto y 5
pacientes con tratamiento quirdrgico laparoscépico) presentaron limpieza

incompleta requiriendo otras medidas para su resolucién. (Tabla 6 y Gréfica 6)

Frecuencia Porcentaje
Completa 20 50
Incompleta 20 50

Tabla 6. Limpieza de via biliar (incluye EVB abierta y laparoscoépica)
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Completa Incompleta

Gréfica 6. Limpieza de via biliar

Los pacientes que posterior al tratamiento quirdrgico con exploracién de vias
biliares, y que no tuvieron un desenlace satisfactorio, con limpieza completa de la
via biliar, fueron llevados nuevamente a realizacion de colangiografia retrograda
endoscopica. El numero de procedimientos endoscépicos (CPRE) que requirié cada
paciente, posterior a una cirugia no resolutiva, fue de 2.7 eventos (media), con una
desviacion estandar de 1.6, teniendo una mediana de 2 y como cantidad méaxima

de veces 6. (Tabla 7 y Grafica 7)

Cifras

Media 2.7
DE 1.6
Mediana 2.0
Minimo 1
Maximo 6
Rango 5
Cuartil

25 1
75 4

Tabla 7. Cantidad de CPREs postquirtrgicas en pacientes con cirugia no

satisfactoria.
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Gréfica 7. Cantidad de CPREs postquirtrgicas

Del total de pacientes (40) observados solo 1 (2.5%) presento fuga biliar, sin requerir
tratamiento quirdrgico, 1 paciente requirié reintervencion quirtrgica secundario a
sangrado (2.5%), y el 7.5% de los pacientes presentd otra complicacién, como
infeccion de sitio quirdrgico, absceso residual, etc. El 87.5% del total de pacientes

no presentaron complicacion alguna. (Tabla 8 y 9 y Grafica 8)

Frecuencia Porcentaje

Fuga biliar 1 2.5
Reintervencion 1 25
Otras 3 7.5
Ninguna 35 87.5

Tabla 8. Complicaciones
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= Fuga biliar = Reintervencion = Otras = Ninguna

Grafica 8. Complicaciones

Frecuencia Porcentaje

Sangrado 1 2.5

Tabla 9. Causas de reintervencién quirtrgica
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DISCUSION

Se identificaron 40 pacientes con diagnostico de lito dificil y que posterior a la
realizacion de terapia endoscopica fallida requirieron tratamiento quirdrgico, para

manejo de lito dificil de la via biliar en el Centro Médico Nacional La Raza.

Los célculos biliares son comunes con una prevalencia de hasta el 10-15 %. ©) En
México la prevalencia es de 8.5% en hombres y de 20.5% en mujeres. ()

En el presente estudio se observo que la distribucion de pacientes segun el género
no fue diferente a la estadistica internacional al presentar mayor frecuencia en el

género femenino con 23 pacientes (67.5%).

En este estudio no se observé una prevalencia especifica en cuanto a las
comorbilidades asociadas a esta patologia, sin embargo, se conoce que es mas
frecuente en el género femenino, edad avanzada, pacientes con sobrepeso u
obesidad, pérdida de peso subita o progresiva, uso de farmacos como las
cefalosporinas de tercera generacion y con presencia de enfermedades

hematoldgicas. ()

Para llegar al diagnéstico de coledocolitiasis gigante se identificé que lo mas comun
fue la realizacion de CPRE con diagnostico transendoscopico con 52.5%, el
ultrasonido de higado y vias biliares presento un 32.5%, y la colangioresonancia
magnética 15 % siendo el tercer estudio mas frecuente.

Los algoritmos internacionales como las guias ASGE, siguen incluyendo a la
observacion de litos en la via biliar mediante ultrasonografia como criterio
diagnostico confirmatorio de coledocolitiasis resultando en una especificidad del

88.54%. @) No, asi como prueba diagnostica definitiva de coledocolitiasis gigante.

De tal manera que se identificé que el diagnostico por CPRE fue lo mas comun, asi
mismo el ultrasonido de higado y vias biliares como herramienta para determinar el

diagnéstico de la patologia estudiada puede ser una prueba con alta validez.
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Se considera que los litos mayores de 10 mm y mayores de 15 mm, (por guias
ASGE Y ESGE respectivamente), y aquellos con dureza inusual o excéntricas

pueden ser dificiles de eliminar. ®)©)

En el estudio realizado se encontré que la media para las dimensiones del lito fue
de 14.6 mm, con una desviacion estandar de 6.1 mm, correspondiendo asi a la

literatura internacional.

El tratamiento de eleccidn para la coledocolitiasis es la CPRE. Es altamente sensible
y especifica con el beneficio adicional de ser terapéutico. Tiene una tasa de éxito
de 80 a 90%. © Para la eliminacion de un célculo dificil se requieren procedimientos
y técnicas intervencionistas adicionales tales como dilatacion con balén grande,
litotricia mecanica, colangioscopia asistida electrohidraulica, litotripcia laser,

litotripcia extracorpérea por ondas de choque. ©

Los 40 pacientes estudiados fueron sometidos a CPRE la cual no resulto
satisfactoria para la resolucion definitiva de la coledocolitiasis gigante, motivo por el
cual posteriormente fueron llevados a cirugia de exploracion de via biliar,
encontrando asi una frecuencia de 17 pacientes (42.5%) con exploracién de via
biliar abierta satisfactoria y 3 pacientes (7.5%) con exploracion de via biliar
laparoscopica satisfactoria, correspondiendo a una limpieza completa de la via biliar
del total de pacientes de 50%. Por otra parte, se encontrd que 15 pacientes (37.5%)
sometidos a exploracion de via biliar abierta y 5 pacientes (12.5%) sometidos a
exploracion de via biliar laparoscépica tuvieron resultados no satisfactorios
correspondiendo a una limpieza incompleta de la via biliar del total de pacientes de
50%.

Del total de pacientes identificados y sometidos a tratamiento quirdrgico 87.5% no
presentd complicacion postquirdrgica alguna. ElI 2.5% presenté fuga biliar, sin
requerir manejo quirdrgico adicional. Asi mismo el 2.5% requirié reintervencion

quirdrgica secundaria a sangrado y 7.5% presentaron otras complicaciones.

No existen estudios que reporten el éxito de la cirugia de exploracion de vias biliares

frente a la patologia de lito dificil. Con los resultados obtenidos en el estudio se logro
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determinar la tasa de éxito de limpieza de la via biliar mediante exploracion
quirdrgica en pacientes con lito dificil y tratamiento endoscépico previo fallido siendo
esta de 50%.

Las guias internacionales pautan que el tratamiento quirdrgico para la
coledocaolitiasis incluye la colecistectomia con exploracidén abierta, colecistectomia
laparoscopica con exploracion laparoscépica del conducto biliar asociado a CPRE
antes o después de la colecistectomia. ¥ Sin embargo varios estudios han
comparado la exploracion de la via biliar durante la colecistectomia laparoscopica
con CPRE pre o postoperatoria y no han demostrado diferencias significativas en

los resultados clinicos. ©

Con el estudio realizado se puede deducir que la mitad de la poblacién atendida
presento resultados satisfactorios con el tratamiento de cirugia de exploracion de
via biliar para lito dificil, siendo mejor el resultado de cirugia abierta (42.5%) frente
a laparoscépica (7.5%).

De los veinte pacientes (50%), con resultado de cirugia no resolutiva para
coledocolitiasis gigante, requirieron CPRE postquirurgica, y se obtuvo una media de

1.4 veces con desviacion estandar de 1.7, teniendo como valor maximo 6 veces.

Las guias internacionales recomiendan la dilatacion con balén como tratamiento de
primera linea en pacientes con lito dificil. ® Siendo esta la opcién terapéutica mas
utilizada en el Centro Médico Nacional La Raza.

Para pacientes con lito dificil, las pautas terapéuticas internacionales recomiendan
como una alternativa la litotripsia mecéanica. 1 La tasa de éxito de la litotripcia
mecénica es de 76-91%. Las dificultades y limitaciones han sido superadas por el
desarrollo de colangioscopia guiada con litotripsia electrohidraulica (EHL) y

litotripsia laser guiada (LL). (8)

Se observo que la cirugia de exploracion de via biliar abierta y laparoscopica no
satisfactoria (50%), requiere de manejo endoscépico postquirdrgico, con la
necesidad de requerir repetir las intervenciones endoscopicas en mas de una

ocasion.
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En el estudio se observé que el nimero de procedimientos endoscopicos posterior
a procedimiento de exploraciéon de via biliar no satisfactoria puede llegar a ser alto,
de tal forma que este estudio sugiere la importancia de gestionar la implementacion
de nuevas tecnologias (colangioscopia, litotripsia laser guiada, litotricia
electrohidraulica) para un abordaje con tecnologia moderna frente a un lito de dificil

extraccion.
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CONCLUSIONES

La tasa de éxito de limpieza de la via biliar mediante exploracion quirdrgica en

pacientes con lito dificil y tratamiento endoscapico fallido previo es de 50%.

El tratamiento quirdrgico con abordaje abierto o laparoscopico, para pacientes con
coledocolitiasis gigante, resulta en una opcion terapéutica que no permite la
resolucibn de la patologia en su totalidad, requiriendo de otras opciones

terapéuticas endoscopicas posteriores al evento quirdrgico.

Una tasa de éxito de limpieza de la via biliar por abordaje quirdrgico del 50%, con
tratamiento endoscépico previo fallido, podria reflejar la necesidad de optimizar las

técnicas quirargicas para el tratamiento de extraccion de lito dificil.

En nuestra unidad médica (Centro Médico Nacional La Raza) no se cuenta de forma
rutinaria con técnicas intervencionistas adicionales tales como dilatacién con balén
grande, litotricia mecanica, colangioscopia asistida electrohidraulica, litotripsia laser,
litotripsia extracorpérea por ondas de choque, mismas que actualmente forman

parte de los algoritmos terapéuticos a nivel internacional.

De tal manera que, con base en los resultados obtenidos en el estudio, es
importante mencionar que podria tener una amplia posibilidad de aumentar el éxito
terapéutico por via endoscoépica con otras técnicas, antes de llegar a una resolucion
quirargica que mostrado en el estudio representa un porcentaje considerable (50%)

de limpieza incompleta.

La implementacién de técnicas endoscoOpicas avanzadas en nuestra unidad
mejoraria el éxito terapéutico con una patologia que es relativamente frecuente en
nuestro medio mejorando asi la calidad de la atencién a los derechohabientes y
podria influir en la optimizacién de recursos para la unidad siendo esto un area de

investigacion importante.

Con los resultados obtenidos se presenta un area de oportunidad para la
investigacion en materia de técnicas endoscopicas contra técnicas quirurgicas en

una misma patologia.
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1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOSPMTAL DE ESPECIALIDADES “DR. ANTONIO FRAGA MOURET™ IMSS
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA™ !

“Tasa de limpieza de la wia biliar mediante exploracidn quirirgica en pacientes con lito
dificil y tratamiente endescopico previo fallida™
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2. SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO

GOBIERNO DE
MEXICO

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento & las dispesiciones legales nacionales en materia ce
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital de
Especialidades "Dr. Antonio Fraga Mouret”, Centro Médigo Nacional *La Raza”, Instituto
Mexicanc del Seguro Sccial, que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento
informade debido a que el protocolo de invest.gacion “TASA DE LIMPIEZA DE LA VIA
BILIAR MEDIANTE EXPLORACION QUIRURGICA EN PACIENTES CON LITO DIFICIL Y
TRATAMIENTO ENDOSCOPICO PREVIO FALLIDO" =

sin riesgo que implica la recoleccién de los sigulentes catos ya contenidos en. los

una propuesta de investigacion

expedientes ciinicos

a) Nombre del paciente

b} uridad social

< ¢ pacienite

d) Datos generales dal paciente

el Antecedentes personales patelogicos

f) Notas medicas

a) Estudios de imagen y resultades de los mismos
h) Resultados de estudios de laboratorio

i) Records quirdrgices

| Valoraciones medicas

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

de proteccion de datos personales, me
23 necesana para la investigacion y
e de datos disponible, asi como
ente, resguardarla, mantener la
partirla con personas ajenas a este

En apego a las osiciones legales
comprometo a recepilar solo la inforrr
esté contenida en el expediente
dificaria para imposibilitar la ide
confidencialidad ce esta y no hacer mal uso o cos
protocola

GOBJERNO DE Eﬁ v s s
MEXICO ()
La informacion recabada serd

utilizada exclusivamente para fa realizacién del protocolo “TASA DE LIMPIEZA DE LA
VIA BILIAR MEDIANTE EXPLORACION QUIRURGICA EN PACIENTES CON LITO
DIFICIL Y TRATAMIENTO ENDOSCOPICO PREVIO FALLIDO' cuyo proposito es

producto comprometido (tesis)

Estando en conocimiento de gue en caso de no car cumplimiento se procedera acorde
sanciones que procedan de conformidad con lo disp en las disposiciones

a
legales en materia de invesygacion en salud vis plicable
N

Atentamente
Nombre: José Luis BeNstain Hernandez
Categoria contractual

Investigador(a) Responsable
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3. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD DE DATOS
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UMPIEZA DE LA VIA BILIAR MEDIANTE EXPLORACION QUIRURGICA EN PACIENTES CON LITO DIFICIL Y
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4. CARTA DE CONFLICTO DE NO INTERES
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Carta de no conflicto de interés

Ciudad de Mexico a 16 de Junio de 2023,

Confiicto de interes: Cualquier circunstancia o situacion en la que of juicio profesional o |a integridad de
fas acciones de un individuo o de la institucidn respecto a un interés primario se ve indebidamente
afectado por un interds secundario, los cwales pueden ser financleros o personales, como el
reconocimiento profesional, académico, concesiones o privilegios a terceros (ONU).

Nombre del proyecto de investigacion: “TASA DE LIMPIEZA DE LA VIA BILIAR MEDIANTE EXPLORACION
QUIRURGICA EN PACIENTES CON LITO DIFIQIL Y TRATAMIENTO ENDOSCOPICO PREVIO FALLIDO”

Responda 2 las preguntas concernientes a usted y a sus “familiares divectos”. Este formate pretende
identificar y abordar los conflictos de intereses, existentes y potenciales.

Tenga algun conflicto de interds gue reportar SI| NO
Si tiene algdn conflicto, especifique cudl N
Relacion directa con la Investigadora o Investigador o sus colaboradores NO
Relacion profesional directn con |os carechohabiontes que participan en el astudic NO
'Alio qiuc;fieéi;siaroﬁjietii}rﬁidg i&e;ndencia en el desampelio de su funcidn o

Sl usted contestd afirmativamente a cualquiera de [as preguntas farmuladas arrita, por favor

proporcione losdetalles.

Declaro bajo protesta de decir verdad que la informacion sedalaca es correcta

En caso de incumplimiento de lo estipulado en el presente documento, me someto a las

sanciones contenidasen Ley Federal de Responsabilidad de los Servidores Fiblicos, el Codigo

da Conducta del Servidor Publico del IMSS y las que de acuerdo i L falta apliquen

Nombre Completo y fir del proyecto de

investigacion

Dr. José Luis Beristain Herndndez,

. - N " - 0 :L
0
VILA
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5. CARTA DE AUTORIA
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CARTA DE AUTORIA

Ciudad de México a 16 de Junio de 2023

Al firmar of presente reconocimiento de autoria, estoy de acuerdo con la tesis enviada para su revision al
Camité de Investigacién (CIS) {3501) y al Comité de Etica en Investigacion (CEI) (35018}, de la Unidad
Maédica de Alta Especialidad UMAE Hospital de Especialidades "Or. Antonio Fraga Mouret” del Centro
Médico Nacional La Raza. Respondo por la autoria propia y acepto la de los demas investigadores, mujeses
y hombres, por haber contribuldo sustancialmente en la reviskén y en la elaborackon del proyecto de
investigacion con titulo “TASA DE LIMPIEZA DE LA VIA BILIAR MEDIANTE EXPLORACION QUIRURGICA EN
PACIENTES CON UTO DIFICIL Y TRATAMIENTO ENDOSCOPICO PREVIO FALLIDO" Recordando que el
mnvestigador principal: "Serd directamente responsabde de los aspectos cientificos y éticos de la
investigacién propuesta. Art.13 y 14, asi como en los Art, 100, 109,111, y 112, De la Ley General de Salud

en México. ¥ de someter al Cly al CEl |a solicitud de evaluacion,

| Orden de Nombre Completo Matricula ORCID Firma ‘
Autona
| OSE LUIS BERISTAIN HERNANDEZ B9154950 i orid oo N0N0- |
| O02-7628-2177 . )
JOSE EDUARDO [LOPEZ | OPEZ FIe3 18 it/ orcid.ong ﬂ .
DODS-0004- 1967-83 10 |
V dld

7

Este reconccimiento de autoria se llevo a cabo en Civdad de Meéxico el 16 de Junio del afio 2023.
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