NALIONAL AUTONGM

=7 =

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
E INVESTIGACION

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES
DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO

“TRATAMIENTO DE LA COLEDOCOLITIASIS CON
EXPLORACION LAPAROSCOPICA DEL TRACTO
BILIAR TRAS COLANGIOPANCREATOGRAFIA
RETROGRADA ENDOSCOPICA FALLIDA: REVISION
DE CASOS RECIENTES”

TESIS QUE PRESENTA: EMMANUEL GARCIA ROMERO
PARA OBTENER EL DIPLOMA DE LA ESPECIALIDAD EN
CIRUGIA GENERAL
ASESOR DE TESIS:

DR. ARCENIO LUIS VARGAS AVILA
NO. DE REGISTRO DE PROTOCOLO:

541-2024

CIUDAD DE MEXICO, MEXICO. 2025

ISSSTE



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



AUTORIZACIONES

“TRATAMIENTO DE LA COLEDOCOLITIASIS CON EXPLORACION
LAPAROSCOPICA DEL TRACTO BILIAR TRAS
COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA
FALLIDA: REVISION DE CASOS RECIENTES”

DR. HUMBERTO PINEDA DOMINGUEZ
Coordinador De Ensefianza e Investigacion

DR. ARCENIO LUIS VARGAS AVILA
Jefe del servicio de Cirugia General

DR. ARCENIO LUIS VARGAS AVILA
Titular del curso de Cirugia General

DR. ARCENIO LUIS VARGAS AVILA
Asesor de Tesis



- ——_

GOBIERNO DE ¥\ NUEVO e
MEXICO ISSSTE  Jl-~=)\

HOSPITAL REGIONAL “GRAL. IGNACIO ZARAGOZA",
DIRECCION.

LIC. SAN. N* 05 AM 09 009 041

COORD. DE ENSENANZA E INVESTIGACION

Oficio No. 097/D/CEIN879/2024

i
"

e

Ciudad de México, a, 27 de septiembre del 2024,

Asunto: Terminacién de Protocolo de Investigacién.

Dr. Arcenio Luis Vargas Avila
Investigador Responsable
Presente.
At 'n Dr. Emmanuel Garcia Romero
Investigador Asociado

De acuerdo con lo estipulado en la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA-2023, Educacién en
salud. Para la organizacién y funcionamiento de residencias médicas en establecimientos para
la atencion médica; en su articulo 919 que dice:

= Articulo 919.- Realizar durante el curso de especialidad médica, cuando menos un trabajo
de investigacion en salud, de acuerdo con los lineamientos y las normas que para efecto
emita la institucion de salud, la institucién de educacién superior y la unidad médica
receptora de residentes.

Me es grato participarle que, al cumplir cabalmente con el preceso establecido para su
elaboracion, el Protocolo de Investigacién titulado “Tratamiento de |a coledocaolitiasis con
exploracion Laparoscopica del tracto biliar tras Colangiopancreatografia retrograda
endoscopica fallida: Revisién de casos recientes”, con Folio de Registro de Protocolo de
Investigacién (RPI) ISSSTE “541-2024", se determina CONCLUIDO, invitdndole a publicarlo y
hacer entrega de la publicacién a esta Coordinacién.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE

Vo.Bo.

Dr. Humberto Pineda Dominguez
Enc. Jéfatura de Investigacién Enc. Coord. Ensefianza e Investigacién

Cap O Carkos o Jesis Loper Moraies. - Diestv Dvesente
D ce Dwoa Victona 2uAge + Sl - Dby

™ 2624
_ Felipe Carrillo
PUERTO

. — -
Ittt
e



AGRADECIMIENTOS

A lo largo de esta formacion, he tenido el privilegio de contar con el apoyo y la guia
de grandes maestros, quienes con su conocimiento, paciente y exigencia han
dejado una huella imborrable en mi desarrollo como cirujano.

A mis adscritos, les expreso mi mas sincero agradecimiento por compartir su
experiencia, ensefianzas y consejos. Su compromiso con la formacion de nuevos
especialistas ha sido una fuente constante de inspiracion y su confianza en mi
desempefio me ha motivado a superar cada reto con determinacion.

Al hospital regional general Ignacio Zaragoza, agradezco profundamente el espacio
de aprendizaje que me brindo, la oportunidad de enfrentar desafios clinicos y
quirdrgicos, y la invaluable experiencia adquirida a lo largo de estos afios. Cada
guardia, cada cirugia y cada paciente atendido han sido parte esencia de mi
crecimiento profesional y personal.

A mis padres, cuya guia ha sido la luz que me orienta, incluso en los momentos mas
inciertos.

A mi esposa, por ser mi mayor apoyo en este viaje, compartiendo cada desafio con
paciencia y fortaleza.

A mi hija, la estrella mas nueva en mi cielo, cuya existencia da aun mas sentido a
cada esfuerzo.

A ustedes, que iluminan mi vida les dedico este logro.



INDICE

AUTORIZACIONES ..ottt e ettt e st e s aenseae s eaenseaenseaenseeenen, 2
AGRADECIMIENTOS ......coiuiiiietie ettt ettt es et s ettt et st er e s st e e s eseseennas 4
ABREVIATURAS ..ottt ettt ettt ettt es et et ss ettt e et et es s et et es e s esete s s esesesn e, 6
INTRODUGCCION ..ottt ettt ettt ettt ettt e s e s e esete et et e esese et eseeseseeneseenanes 7
ANTECEDENTES. ...ttt ettt ettt ettt te et te et ese et eaeeteseeaeseeaeanetesseeesesaennsaeneas 12
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA .....c...ooviuieeeieeeceeeeeeee et 14
JUSTIFICACION. .....couiuiieteeee ettt ettt s et eae et et se s et et e e s et et eee s eseseenenaans 16
HIPOTESIS ..ottt ettt ettt ee et e e e tene st ens e e s e ae s et essstennseeresaennaanneas 17
(@12 = LY@ 13O 18
METODOLOGIA .......oovieeeeeeeeeeeeeeeee ettt en e st en st ea s e aeen e, 19
VARIABLES. ...ttt ettt ettt e ettt n et n et e s et ean s aeen e, 21
PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO.....cocceieeeeeeeeeeeee e, 22
ASPECTOS ETICOS ...ttt ettt e sae e s neare e, 23
RESULTADOS ...ttt ettt et s et s e et ees e e et en s e aes e s s eanseen e, 24
DISCUSION. ..ottt ettt e et s e et en s et en s e aea s e e e eeen e, 27
(070 N (@1 WU [0 ] N/ =R 27
FUENTES Y REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS. ......cocviieieeeeeeeeee e, 29



\4

VVVYVVYYVYVYYVY

ABREVIATURAS

ISSSTE: Instituto de seguridad y servicios sociales de los trabajadores del
estado

ASGE: Sociedad Americana de endoscopia gastrointestinal
CBC: Conducto biliar comun

CL: Colecistectomia laparoscoépica

CPRE: Colangiopancreatografia retrograda endoscoépica
CPRM: Colangiopancreatografia por resonancia magnética
ELVB; Exploracién laparoscopica de vias biliares

HRGIZ: Hospital regional general Ighacio Zaragoza

NPT: Nutricién parenteral total

USE; ultrasonido endoscépico



INTRODUCCION

Los célculos biliares constituyen una patologia importante a nivel global

En Latinoamérica entre 5 - 15% de los individuos tienen colelitiasis con mayor numero
en etnias como la caucasica, hispana. En Latinoamérica Chile es el pais con mayor
prevalencia con un 44% en sexo femenino y 25% en masculino de méas de 20 afios y
Bolivia que tiene una prevalencia de 17.5% (4)

En México existe poca literatura que estudie la prevalencia de colelitiasis.

En el hospital general Eduardo Liceaga se realizaron necropsias en cadaveres de
22 - 90 afos se hallé una prevalencia de colelitiasis de 14.3% (8.5% en masculinos y
20,4% en femeninos), otra investigacion en el mismo hospital realizado por
ecosonografia hallo una prevalencia de 7.2% en masculinos y 23.2% en femeninos

(4)

En Estados Unidos de América el grupo étnico mas afectado es el de la poblacion
Mexicoamericana que tiene una prevalencia de 27% (4)

Segun datos de Estados Unidos de América los célculos biliares afectan entre el 10 -
15% de la poblacibn adulta que corresponde entre 20 y 25 millones de
estadounidenses, (1) 80% de los pacientes con célculos biliares nunca experimentara
dolor biliar, colecistitis aguda, colangitis o pancreatitis (1)

El riesgo de desarrollar sintomas que requieren tratamiento en promedio es de 2% a
3% por afio, y 1 a 2% desarrolla complicaciones importantes de los céalculos biliares.
1)

Factores de riesgo para la génesis de célculos biliares

e Etnicidad:

o En estadounidenses la prevalencia general es de 16.6% en
mujeres y 8.6% en hombres

o Asiaticos y afroamericanos 13.9% de mujeres y 5.3% de los
hombres (1)

e Susceptibilidad genética:

o Riesgo de 5 veces mas en familiares de individuos con historial
de litiasis biliar



(©)

Edad:

Se ha identificado genes de susceptibilidad humana para calculos
biliares sin embargo no son comunes: las apolipoproteinas E
(apoe) y B (APOB), proteinas transportadoras de ésteres de
colesterol (CETP), colesterol 7 a-hidroxilasa, receptor A de
colecistoquinina (CCCAR), el receptor de LDL (LDLR) y el CETP.

(1)

La prevalencia de litiasis biliar incrementa con el envejecimiento,
aumentando notablemente a partir de la quinta década de la vida,
la composicién del lito varia conforme a la edad, inicialmente esta
compuesta en su mayoria de colesterol y en la vejez tienden a ser
litos de pigmento negro, asi también aumenta la sintomatologia y
las complicaciones con la edad lo que lleva a realizar
procedimientos quirdrgicos mas frecuentes (3)

Género y hormonas sexuales femeninas

o

Las mujeres tienen aproximadamente 2 veces mas riesgo que los
hombres de formar litos biliares, esta brecha se reduce después
de la menopausia.

El nimero de embarazo, los métodos de planificaciéon familiar
orales y las terapias de reemplazo hormonal son factores de
riesgo para la génesis de litiasis biliar

En el Embarazo el lodo biliar aparece entre el 5% y el 30% de las
mujeres (1)

Obesidad

(@]

25% de pacientes con IMC mayor de 30 tienen evidencia de
litiasis biliar. (1)

Sindrome metabdlico

©)

Existe evidencia de que la resistencia a la insulina aumenta la
sintesis hepatica de colesterol, disminuyendo la produccion de
sales biliares y/o alterando la movilidad de la vesicula biliar (1)

Perdida rapida de peso

(@]

Dietas bajas en calorias, cirugia de obesidad, se asocian con la
generacion de litiasis biliar en 30 y 71%, la perdida superior a
1.5k /semana posterior de la cirugia de la obesidad incrementa el
riesgo de génesis de calculos, estos caculos suelen ser
asintomaticos, 5y 16% desarrollan sintomas (1)



e Dieta y nutricion parenteral total

o Dietas abundantes en colesterol, acidos grasos, carbohidratos o
legumbres al parecer se ven asociados con incremento de litiasis
biliar.

e Nutricion parenteral total:

o factor de riesgo para micro litiasis, colecistitis aguda alitiasica en
pacientes criticamente enfermos, después de 4 semanas de NPT,
la mitad de los pacientes tienen sedimentos de la vesicula biliar
después de 6 semanas todos muestran evidencia de lodo, esto
se resuelva dentro de las 4 semanas posteriores a la interrupcion
de la NPT (1)

e Enfermedades crénicas subyacente
o Cirrosis hepéatica: prevalencia del 25 - 30%
o Virus hepatitis C, Enfermedad del higado graso no alcohdlico (1)

o Enfermedad de Crohn 2 - 3 veces mas riesgo en individuos con
enfermedad de Crohn ileal extensa que conduce a una
malabsorcion y agotamiento de los acidos biliares (1)

o Fibrosis quistica

e Malabsorcion de acidos biliares debido a su unién a nutrientes dietético
no digeridos, prevalencia 10 - 30% (1)

e Drogas

o Octreotide: produce disminucion de la movilidad y estasis de la
vesicula biliar e intestinal, mejora la formacion de acidos biliares
secundarios como el acido desoxicélico este acido aumenta la
secrecion de colesterol, aumenta la sintesis de mucina de la
vesicula biliar y predispone a la génesis de litos biliares. (1)

o Ceftriaxona: se secreta sin metabolizar en la bilis, esto puede
resultar en sedimento biliar y pseudolitiasis, el lodo se resuelve
cuando se suspende el medicamento (1)

Pacientes con riesgo elevado de tener complicaciones (2)

+Litos biliares grandes: mas de 3 cm

*VVesiculas biliares llenas de calculos que conllevan a un incremento de riesgo para
malignidad de vesicula biliar



Los litos biliares son a secundarios a la sobresaturacion del colesterol en la bilis, o
actividad inadecuada de las sales biliares y baja contractilidad biliar por mdaltiples
factores como la alimentacién, hormonas y genética. (6)

En aquellos pacientes con litiasis biliar sintomatica, entre el 10 y 20% presentan litos
en la via biliar extrahepatica, ademas la presencia de litos en el colédoco es la
etiologia de pancreatitis aguda. (6)

La coledocolitiasis primaria son litos biliares que se generan dentro del conducto biliar
extrahepético. (5)

Este tipo de céalculos estan constituidos de bilirrubinato de calcio, palmitato de calcio
y estearato de calcio, colesterol y glicoproteinas mucinosas, estos se forman de novo
en el conducto biliar coman o en los conductos biliares intrahepaticos, su etiologia se
debe a infeccion bacteriana, parasito biliares y estasis por obstruccion biliar parcial.

(1)

La coledocolitiasis secundaria son litos que migran a partir de la vesicula biliar. (5)
La coledocolitiasis residual segun un estudio espafiol del 2020 se definié como aquella
gue ocurre en los primeros 2 afios después de la colecistectomia y coledocolitiasis
primaria como aquellas que aparecen 2 afios después de la colecistectomia (7)

Los sintomas que se producen son dolor episddico, constante y severo en la parte
superior del abdomen que dura mas de 30 minutos acompafado: inicio nocturno,
nauseas, vomitos, dolor que se irradia a la espalda (1)

Las complicaciones por la presencia de coledocolitiasis son dolor biliar e ictericia
obstructiva, dilatacion del arbol biliar, colangitis, pancreatitis biliar aguda. (5)

Las herramientas diagnosticas disponibles son la:

Serologia: valores normales de las pruebas de funcidn hepéatica se consideran
predictivos de la ausencia de coledocolitiasis, la bilirrubina total y directa y la gamma
glutamil transpeptidasa demostraron sensibilidades mas altas de 94 y 97.9%
respectivamente. (5)

Radiologia,;

Ecografia; es el primer examen no invasivo, econémico y disponible casi en cualquier
lugar, sin embargo, a menudo no confirma la coledocolitiasis por o que es necesario
evaluar signos indirectos de obstruccion como la dilatacién del colédoco. (5)
Tomografia computarizada; es de segunda linea, la sensibilidad se ve limitada por la
presencia de calculos biliares de densidad similar a la bilis circundante y la falta de
calcio. (5)
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La CPRM magnética y la ecografia endoscoépica: son los examenes radioldgicos que
se utilizan de forma rutinaria para evitar procedimientos innecesario y mas invasivo
como la CPRE (5)

El diagnostico de coledocolitiasis segun la Sociedad americana de endoscopia
gastrointestinal en 2019 se basa en criterios de bajo, intermedio y alto riesgo (6)

Criterios de alto riesgo (6)
e Lito en la via biliar extrahepatica en ecografia o imagenes transversales
e Bilirrubina total mayor de 4 mg/dl y via biliar extrahepatica dilatada

e El conducto biliar dilatado se defini6 como mayor de 6 mm en adultos sin
colecistectomia y 8 mm en pacientes con colecistectomia

e Colangitis ascendente.
Criterios de riesgo intermedio

e Pruebas bioguimicas anormales
e Edad mayor a 55 afios

e Dilatacion de las vias biliares
Criterios de bajo riesgo

e No hay predictores presentes

La ASGE recomienda que los individuos criterios de riesgo algo sean intervenidos con
a CPRE o exploracion laparoscopica de vias biliares y pacientes con criterios de riesgo
moderado se sometieran a Ultrasonido endoscoépico, colangiopancreatografia por
resonancia magnética o ecografia intraoperatoria y pacientes sin factores de riesgo
con candidatos a colecistectomia laparoscopica con o0 sin colangiografia
intraoperatoria. (6)
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ANTECEDENTES

Existen varios caminos para tratar la presencia de litos en el conducto biliar
extrahepético cuando se planea realizar la colecistectomia laparoscépica.
Tratamiento de 1 paso: se utiliza una técnica quirdrgica combinada

Tratamiento de 2 pasos: Intervencion quirirgica mas una técnica de limpieza de la
via biliar extrahepéatica minimamente invasiva. (6)

Las opciones terapéuticas mas seguidas son la CPRE preoperatoria seguida de la
colecistectomia por laparoscopia, la colecistectomia por laparoscopica mas
exploracion del colédoco, la colecistectomia por laparoscopica mas CPRE
transoperatoria y la colecistectomia por laparoscopica y en el postoperatorio la
CPRE. (5)

La preferencia entre una técnica y otra en la mayoria de las veces es guiada por la
presencia de recursos profesionales y habilidades locales mas que por su eficacia
comprobada (5)

La CPRE ha generado que la evacuacion de litos de vias biliares sea una técnica
minimamente invasiva (8)

El tratamiento estandar para la coledocolitiasis es la esfinterotomia endoscdpica con
evacuacion de litos durante la CPRE, con un éxito inicial logrado en
aproximadamente el 80 - 90% de los casos. (8)

Sin embargo, la CPRE conlleva un riesgo de 6 - 15% de eventos adversos como:
pancreatitis, hemorragia, colangitis, perforacion, muerte. (9)

Se estima que el 20% de todos los casos requeriran al menos una reintervencion de
CPRE por que representan casos dificiles los cuales fueron definidos de la siguiente
manera. (8)

e Célculos grandes méas de 10 mm

e Mdltiples: mas de 3

e Impactados

e Acceso ampular dificil

e Anatomia biliar (tortuosidad de los conductos, estenosis

e Procedimiento de alto riesgo o caracteristicas del paciente
Los célculos grandes o impactados a menudo requieren procedimientos mas
complejos como la adicion de dilatacion papilar endoscoépica con balén y/o
fragmentacion mediante litotricia mecéanica, electrohidraulica, extracorpérea o laser
gue no estan disponibles en cualquier centro durante un intento inicial de extraccion
de célculos (8)
Segun un estudio de 2004 se reportd que el unico factor significativo que predice el
fracaso de la litotricia mecanica es la impactacion de litos en la via biliar
extrahepatica, otros factores como el tamafio de los calculos biliares de mas de 10
mm, dureza inusual o formas excéntricas o con conducto distal anormal (oblicuo,
estrecho, perivateriano) no fueron significativos (11)
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En casos dificiles la colocacion de endoprotesis biliares temporales para mantener
un drenaje biliar adecuado se ha utilizado como puente para intervenciones
posteriores. (8)

Un stent permanente proporciona drenaje biliar y fragmenta calculos grandes,
reduciendo asi el riesgo de colangitis y permitiendo que los calculos pasen
espontaneamente o haciéndolos méas extraible en un procedimiento posterior (12)

La exploracion laparoscopica de las vias biliares incluye la extraccion transcistica y
la coledocotomia.

La CL + ELVB es una buena opcion para el tratamiento de la coledocolitiasis, sin
embargo, esta limitado a cirujanos laparoscépicos experimentados.
Tradicionalmente el conducto biliar comun se cierra con drenaje con tuboen T
después de la coledocotomia, sin embargo, no esta exenta de complicaciones, la
coledocorrafia ha demostrado ser una mejor alternativa (18)

La exploracion laparoscépica de la via biliar extrahepética es un tratamiento seguro,
confiable y eficaz para los litos de la via biliar extrahepatica con la ventaja adicional
de ser un procedimiento de una sola etapa. CL + ELVB se ha convertido en el
principal tratamiento para los céalculos de CBC asociados con colelitiasis. (10).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se han planteado preguntas sobre cual es la mejor manera de trata calculos del
conducto biliar comun.

Siguiendo las guias actuales se pueden realizar enfoques de uno y 2 pasos si se
planea la colecistectomia.

La ASGE sugiere una tasa de canulacién biliar mayor de 85% como indicador de
calidad, se informan de diferentes tasas de canulaciones biliares exitosas en
instituciones comunitarias y terciarias, las opciones terapéuticas después de una
canulacion biliar fallida pueden incluir: repetir el intento endoscoépico, puncioén,
quirdrgico. (14)

Sedul corea 2009 realizaron 4518 procedimientos de CPRE en 3315 pacientes de los
cuales hicieron: 329 esfinterotomias con bisturi en 206 pacientes informando una
tasa de éxito de 238/329: 72.3% de estos 91 procedimientos fueron fallidos y
repitieron el procedimiento en 63 pacientes por coledocolitiasis 27 %, cancer de
pancreas 20% reportando una tasa de éxito de 76.8 % éxito, en 6 pacientes
realizaron una tercera CPRE al final obteniendo una tasa general de éxito del 79.7%.
(19)

En un centro hospitalario de Asia en el aflo 2014 realizaron 1839 CPRE entre los
cuales realizaron 187 esfinterotomia pre cortada: éxito de 79/187 (éxito de 42%) de
estos pacientes se repitio la CPRE en 89/108 con un éxito de 69/89: 78%, se realiz6
una tercera CPRE en 5 pacientes; éxito en 80%, tasa de éxito general de 73/89
(82%). Complicaciones: 32/187: Pancreatitis 13%, perforaciones retroperitoneales
1%, sepsis biliar 0.5%, hemorragia 3%. (20)

La exploracién laparoscopica de la via biliar extrahepética en casos de
coledocolitiasis dificil, segun un estudio retrospectivo de 2004 con 25 pacientes
encontré una tasa de eliminacion del 100% sin recurrencia en un seguimiento de 16.
8 meses, se encontraron 5 complicaciones; 3 pacientes por fuga biliar, infeccién de
la herida 2 pacientes. (15)

Un estudio de 2014 inscribi6é a 32 pacientes con coledocolitiasis y les ofrecieron
exploracion laparoscopica del colédoco en situaciones en las que la CPRE fallo,
como resultado a 31 pacientes se les extrajeron con éxito los célculos del colédoco,
hubo 2 complicaciones postoperatorias: 2 fugas biliares que resolvieron
conservadoramente mas 1 conversion a cirugia abierta. (16)

Un estudio retrospectivo de china evalud la exploracion de la via biliar extrahepatica
en pacientes con CPRE fallida de pacientes con coledocolitiasis y colédoco no
dilatado. Evaluaron a 165 pacientes: 23 con colédoco no dilatado (menos de 8 mm)
y 142 pacientes con colédoco dilatado, no observaron diferencias significativas en el
tiempo quirdrgico, estancia hospitalaria posoperatoria, tasa de conversion abierta,
tasa general de complicaciones posoperatorias, tasa de retencion de calculos
(1.41% en el grupo de colédoco dilatado) y la tasa de recurrencia entre los 2 grupos
(17)
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Los procedimientos de una sola sesion han confirmado ahora sus beneficios tanto
en casos sospechosos como en casos comprobados de coledocolitiasis, se cree que
estos procedimientos son eficientes seguros, convenientes y bien aceptados para
los pacientes, ya que las dos condiciones patoldgicas diferentes se resuelven en una
sola cirugia con una sola anestesia. (13)

No hay evidencia consistente en caso de pacientes con CPRE fallida por
coledocolitiasis sobre cual es el enfoque mas indicado; repetir la CPRE o realizar la
colecistectomia por laparoscopica mas exploracion de la via biliar extrahepatica, la
literatura publicada sigue siendo escasa por lo que contribuir con la experiencia del
manejo en este tipo de pacientes contribuird a tener evidencia cientifica y tener
directrices para el manejo mas adecuado.

15



JUSTIFICACION

La Colangiopancreatografia retrograda endoscoépica es el mejor estudio hasta el
momento para el diagnostico y tratamiento de trastornos de las vias biliares como la
coledocolitiasis, pero no siempre es exitosa. La exploracion laparoscépica de la via
biliar extrahepatica podria ser una alternativa viable en casos de CPRE fallida.
Estudiar la eficacia y seguridad de la técnica es crucial para esclarecer la mejor
opcion de tratamiento para pacientes con CPRE fallida. Esto incluiria evaluar las
tasas de éxito del drenaje de la via biliar, asi como las tasas de complicaciones y
recurrencias.

Costo-efectividad: La exploracién laparoscépica podria tener costos diferentes
asociados en comparacion con la CPRE, tanto en términos de equipos médicos
necesarios como de duracién del procedimiento y tiempo de recuperacion del
paciente.

Accesibilidad y disponibilidad: Dependiendo de las herramientas que se cuenten en
ese momento y la experiencia del médico, la CPRE y la exploracion laparoscépica
pueden estar mas disponibles en diferentes entornos médicos. Comprender qué
técnica es mas accesible y practica en diferentes contextos puede influir en las
decisiones de tratamiento.
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HIPOTESIS

Al realizar un procedimiento de un paso: colecistectomia por laparoscopica con exploracion
de la via biliar extrahepética en lugar de repetir la CPRE en pacientes con CPRE fallida se
espera obtener un drenaje exitoso de la via biliar comparable a la CPRE ademas del
beneficio del tratamiento definitivo con la colecistectomia.

Hipdtesis nula (HO): Hay una menor tasa de éxito del drenaje de la via biliar entre la
colecistectomia por laparoscopica y la exploracion de la via biliar extrahepatica.

Hipodtesis alternativa (H1): La tasa de éxito del drenaje de la via biliar mediante la
colecistectomia por laparoscopica con exploracion de la via biliar extrahepética es mayor a
la obtenida mediante la repeticion de la CPRE en pacientes con CPRE fallida, ademas de
proporcionar el beneficio del tratamiento definitivo con la colecistectomia.
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

> Evaluar la eficacia y seguridad de la exploracién laparoscépica de la via biliar
extrahepatica en pacientes con coledocolitiasis y CPRE fallida en el Hospital Regional
General Ignacio Zaragoza, Ciudad de México, durante el periodo de enero de 2019 a
diciembre de 2023.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Objetivo especifico 1: Describir el tiempo de hospitalizacion promedio de los pacientes con
CPRE fallida sometidos a colecistectomia por laparoscopica con exploracion de la via biliar
extrahepatica.

Objetivo especifico 2: Caracterizar las técnicas utilizadas durante la exploracion de vias
biliares, incluyendo coledocorrafia primaria, colocacion de tubo en T y catéter transcistico.

Objetivo especifico 3: Identificar la incidencia de comorbilidades postoperatorias, como
colangitis, pancreatitis, perforacion, sangrado, fuga biliar e infeccién del sitio quirargico, en
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica con exploracién de vias biliares con
previa CPRE fallida.

Objetivo especifico 4: identificar la incidencia de conversion a cirugia abierta
Obijetivo especifico 5: Describir la tasa de mortalidad a corto plazo en pacientes con CPRE

fallida sometidos a colecistectomia por laparoscépica con exploracion de la via biliar
extrahepatica
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METODOLOGIA
Disefio y tipo de estudio

Disefio: Longitudinal

Tipo de Estudio: Observacional, retrospectivo y analitico con muestreo no aleatorio a
conveniencia

Poblacion de Estudio

Pacientes de 18 a 80 afios con diagnostico de coledocolitiasis no resuelta por CPRE
en la primera intervencién ingresados en Hospital Regional General Ignacio Zaragoza
en el periodo de enero 2019 a diciembre del 2023

Universo de trabajo

Expedientes clinicos de pacientes con diagndéstico de coledocolitiasis no resuelta por
CPRE en la primera intervencion ingresados en Hospital Regional General Ignacio
Zaragoza en el periodo de enero 2019 a diciembre del 2023.

Definicién del grupo control
No aplica.

Definicion del grupo a intervenir

Previa autorizacién del protocolo por el Comité de Bioética e Investigacion del
Hospital. Se realiza el presente estudio mediante la revisién de bases de datos del
SIMEF, en la base de datos solicitada en la Coordinacion de Planeacion del HRGIZ
ISSSTE y en la base de datos del servicio de endoscopia para pacientes con
diagnostico de coledocolitiasis no resuelta por CPRE en la primera intervencion en el
HRGIZ ISSSTE, asi como los estudios de laboratorio y gabinete en los respectivos
sistemas de computo en el periodo de enero 2019- a diciembre del afio 2023.

Se realiza un estudio longitudinal, observacional, retrospectivo, comparativo y
analitico.

Criterios de inclusion
e Edad de 18y 80 afios.
e Ambos sexos

e Pacientes con coledocolitiasis no resuelta por CPRE
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Criterios de exclusién

e Colangitis
e Cancer de pancreas, via biliar, hepatico
e Inestabilidad hemodinamica

Criterios de eliminacion

e Datos incompletos en el expediente o de dificil visualizacién

e Fallecimiento del paciente.

Célculo del tamafio de la muestra y tamafio de muestra

Se realizard con una muestra no probabilistica una serie consecutiva de casos de
pacientes con diagnostico de coledocolitiasis no resuelta por CPRE en el Hospital
Regional “General Ignacio Zaragoza” ISSSTE en el periodo comprendido de enero de
2019 a diciembre de 2023
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VARIABLES

Tiempo transcurrido en afios desde el momento del | Cuantitativa
nacimiento del individuo Discreta

Genero Caracteristica que identifica al individuo segin su | Cualitativo Genero
sexo sea hombre o mujer.

Estancia Tiempo transcurrido desde el ingreso hasta el egreso | Cuantitativa Dias

hospitalaria hospitalario Discreta

Motivo de egreso Causa por la que el paciente es egresado de la unidad | Cualitativa e Mejoria
hospitalaria. e Defuncién

e Traslado a otra unidad y/o
servicio

e Maximo beneficio

Complicaciones resultado desfavorable de una enfermedad, condicién | Cuantitativa

: Colangitis
de salud o tratamiento * g

e Pancreatitis

e Perforacion

e Sangrado

e  Fuga biliar

e Infeccidn del sitio quirdrgico

Tiempo de Al tiempo total transcurrido durante la realizacion de | Cuantitativo Minutos
procedimiento la cirugia, no se incluye el tiempo utilizado para la
preparacién preoperatoria del paciente (por ejemplo,
el tiempo en el que el paciente esta siendo preparado
para la cirugia en la sala de operaciones antes de la
incision

Técnica Método o procedimiento especifico empleado durante | Cuantitativo
una intervencion quirdrgica

e Coledocorrafia primaria
e TuboenT
e  Catéter Trancistico

((::i?ﬁvizr?gir; r?a indica si la exploracion laparoscépica de la via biliar | Cualitativa: e no se conviri6 a cirugia
9 fue convertida a una cirugia abierta durante el | dicotomica abierta
procedimiento. e Se convirti6 a cirugia
abierta
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PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO

Revision de bases de datos en la base de datos del SIMEF, asi como los
estudios de laboratorio y gabinete en los respectivos sistemas de
computo en el periodo de enero 2019 a diciembre de 2023

Revision de expediente clinico.

Creacion de la base de datos, con los resultados hallados en una base
creada en Microsoft Excel con respecto al cuadro de variables

Redaccion de resultados, analisis y conclusion
Publicacion

Difusién de los resultados obtenidos tras la investigacion en revista
indexada.
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ASPECTOS ETICOS

El presente andlisis se fundamenta en las directrices y normas internacionales de
indagacion clinica, conocidas como “practicas clinicas O6ptimas”. No involucra
procedimientos invasivos. La informacion personal sera gestionada conforme a la
legislacion de proteccion de datos en posesion de particulares, garantizando que los
resultados sean reservados y no divulgados a terceros. Se comunicard de manera
privada e individual el resultado de la evaluacion a los médicos residentes
involucrados con fines de retroalimentacion.

Se cumple con lo estipulado en el reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la salud de los Estados Unidos Mexicanos en lo referente a los
aspectos éticos en seres humanos, especificamente lo sefialado en el Titulo Segundo,
Capitulo Uno, Articulo 13, donde se establece que toda investigacion en la que el ser
humano sea el sujeto de estudio debe priorizar el respeto a su dignidad, asi como la
salvaguarda de sus derechos y bienestar. Asimismo, se atiende lo dispuesto en el
Articulo 14, el cual sefiala que la investigacion en seres humanos debe desarrollarse
bajo las siguientes bases:

e Debera ajustarse a los principios cientificos y éticos que sustentan la investigacion
médica, en especial en lo que respecta a su posible aporte en la resolucién de
problemas de salud y en la expansion de nuevos campos dentro de la ciencia médica.
e Solo debera llevarse a cabo cuando el conocimiento que se busca generar no pueda
obtenerse por otro método adecuado.

e Las probabilidades de beneficios previstos deben prevalecer sobre los riesgos
previsibles en todo momento.

e Debera ser ejecutada por profesionales de la salud con formacion y experiencia para
salvaguardar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucién
de atencion meédica que opere bajo la supervision de las autoridades sanitarias
competentes y disponga de los recursos humanos y materiales indispensables para
garantizar el bienestar del sujeto de estudio.

e Debera contar con la aprobacién de los Comités de Investigacién, Etica y
Bioseguridad, en su caso.

e Solo se llevara a cabo cuando se disponga de la autorizacion del titular de la
institucion de atencion médica.

La investigacion debera ser interrumpida de inmediato por el investigador principal en

caso de que surja un riesgo de lesiones graves, discapacidad o fallecimiento del sujeto
de estudio, asi como si este ultimo asi lo requiere.
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RESULTADOS

La integracién de los datos recopilados durante los periodos 2009-2018 y 2019-2023
evidencia que la colecistectomia por laparoscopica con exploracion de la via biliar
extrahepatica es un abordaje técnicamente viable y seguro en pacientes con coledocolitiasis
gue no fueron resueltos mediante CPRE en el primer intento. Los tiempos quirdrgicos
observados (entre 150 y 230 minutos) y la estancia hospitalaria promedio (aproximadamente
5.5-5.7 dias) sugieren que el procedimiento se mantiene dentro de pardmetros operativos
aceptables.

La predominancia de la técnica de coledocorrafia primaria (empleada en un 65-73% de los
casos) respalda su eficacia en la restauracion de la continuidad biliar, mientras que la
utilizacion de sondas en T y transcistica en menor proporcién evidencia una adaptacion
técnica segun las caracteristicas intraoperatorias. La incidencia de complicaciones (9-10%),
mayormente representada por fugas biliares, se manejé mediante CPRE complementaria con
endoproétesis, aunque en casos severos requirié reintervencion quirdrgica, evidenciando la
importancia de una monitorizacion postoperatoria rigurosa.

La mortalidad global del 4%, asociada a complicaciones sistémicas (como sepsis abdominal,
infarto y neumonia), resalta la necesidad de un manejo perioperatorio 6ptimo y de una estricta
seleccién de pacientes. En conclusion, este estudio respalda que, en centros con experiencia
en cirugia laparoscopica, la exploracion de la via biliar extrahepéatica en una sola sesion con
colecistectomia constituye una alternativa eficaz y segura frente a la repeticion de CPRE,
ofreciendo ademas el beneficio del tratamiento definitivo.
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Variable Rango Promedio
Estancia hospitalaria 4 — 12 dias 5.5 dias
Tiempo de procedimiento 180 — 230 minutos 210 minutos
Técnica utilizada Coledocorrafia; 65%

Sonda en T: 30%

Sonda transcistica: 5%

Fuga biliar 2 (10%)

Muerte 1 (5%)
| | |

Variable Rango Promedio
Estancia hospitalaria 5.7 dias
Tiempo de procedimiento 150 — 230 minutos

Técnica utilizada Coledocorrafia; 73%

Sondaen T: 23%
Sonda transcistica: 4%

Fuga biliar 7,3% (n:7)
Conversion a cirugia abierta 2.1% (n:2)
Mortalidad 4% (n:4)
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Tecnica utilizada en las exploraciones de la via biliar
entre enero 2009 a diciembre 2022

m Coledocorrafia ®mSondaenT = Sondatranscistica =

Analisis global de complicaciones en exploraciones de la
via biliar entre enero 2009 a diciembre 2023 (11)

Mortalidad |
Conversion a cirugia abierta || N NNNE B
Fuga biliar |

0 1 2 3 4 5 6 7

= Analisis global de complicaciones en exploraciones de la via biliar entre enero 2009 a diciembre
2023 (n:95)
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DISCUSION

En el manejo de pacientes con CPRE fallida, la repeticion del procedimiento ha sido
respaldada por estudios con tasas de éxito en el segundo intento que oscilan entre
75% y 100% (12, 15, 16, 18) y entre 79.7% y 100% en un tercer intento (15, 16, 17).
Estos resultados se logran, en parte, gracias al uso de técnicas avanzadas como la
esfinterotomia con bisturi (16) y la dilatacion papilar endoscopica con balén grande
(17). Sin embargo, las complicaciones, como pancreatitis (13%-1.4%) (15, 18),
perforaciones (1%) (15) y hemorragias (3%-2.8%) (15, 18), siguen siendo
preocupantes, con una recurrencia de coledocolitiasis del 17.3% en un seguimiento a
largo plazo (17).

En comparacion, los resultados de nuestra serie de 95 pacientes sometidos a
exploracion laparoscépica de la via biliar (ELVB) muestran una estancia hospitalaria
promedio de 5.7 dias y un tiempo quirdrgico entre 150 y 230 minutos. La
coledocorrafia primaria fue la técnica mas utilizada (73%), con complicaciones
reportadas en el 9% de los casos, incluyendo 7 fugas biliares y 2 conversiones a
cirugia abierta. La mortalidad fue del 4%, principalmente debido a complicaciones
postoperatorias graves como neumonia, infarto y sepsis abdominal.

La evidencia actual sugiere que las tasas de eliminacion de célculos mediante ELVB
oscilan entre 92% y 100% (8, 9, 10, 14), con complicaciones similares a las
observadas en nuestra serie, como fuga biliar (6.45%-16.6%) (8, 9, 14) e infeccion del
sitio quirdrgico (8%) (14). Aunque los resultados en cuanto a éxito y complicaciones
parecen comparables entre CPRE repetida y ELVB, la falta de estudios comparativos
directos limita la capacidad de establecer cual técnica es superior en este contexto
clinico. Esto resalta la necesidad de investigaciones futuras que evallen estas
estrategias en términos de estancia hospitalaria, éxito del procedimiento y
complicaciones postoperatorias.

CONCLUSIONES

La integracion de los datos recopilados durante los periodos 2009-2018 y 2019-2023
evidencia que la colecistectomia laparoscopica con exploracion de la via biliar es un
abordaje técnicamente viable y seguro en pacientes con coledocolitiasis que no fueron
resueltos mediante CPRE en el primer intento. Los tiempos quirlrgicos observados
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(entre 150 y 230 minutos) y la estancia hospitalaria promedio (aproximadamente 5.5—
5.7 dias) sugieren que el procedimiento se mantiene dentro de parametros operativos
aceptables.

La predominancia de la técnica de coledocorrafia primaria (empleada en un 65-73%
de los casos) respalda su eficacia en la restauracion de la continuidad biliar, mientras
que la utilizacion de sondas en T y transcistica en menor proporcion evidencia una
adaptacion técnica segun las caracteristicas intraoperatorias. La incidencia de
complicaciones (9-10%), mayormente representada por fugas biliares, se manej6
mediante CPRE complementaria con endoprotesis, aunque en casos severos requirio
reintervencion quirdrgica, evidenciando la importancia de una monitorizacion
postoperatoria rigurosa.

La mortalidad global del 4%, asociada a complicaciones sistémicas (como sepsis
abdominal, infarto y neumonia), resalta la necesidad de un manejo perioperatorio
Optimo y de una estricta seleccion de pacientes. En conclusion, este estudio respalda
gue, en centros con experiencia en cirugia laparoscopica, la exploracién de la via biliar
en una sola sesion con colecistectomia constituye una alternativa eficaz y segura
frente a la repeticion de CPRE, ofreciendo ademas el beneficio del tratamiento
definitivo.
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