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1. Resumen

La patologia biliar comprende un rango de enfermedades que comprometen la vesicula biliar,
que puede abarcar desde célculos en la vesicula, hasta infeccion, inflamacion de esta e
infeccion de los conductos biliares principales. Esta patologia puede afectar la calidad de
vida de los pacientes y llegar a constituir una causa de muerte en personas mayores 0 con
comorbilidades importantes de base.

Su prevalencia es alta en nuestro pais y en las personas de mediana mayor edad, siendo uno
de los principales motivos de consulta en el espectro de las enfermedades potencialmente
quirurgicas de la poblacion.

Para su manejo existen diferentes tipos de opciones terapéuticas, siendo las mas conocidas la
colecistectomia por laparoscopia y la colecistectomia abierta, sin embargo, existe una opcion
para pacientes con alto riesgo de morbimortalidad al ser llevados a un procedimiento
quirdrgico bajo anestesia general, la cual es la derivacion de la vesicula biliar, conocida como
colecistostomia percutanea.

El presente trabajo busca describir los desenlaces de los pacientes con colecistitis aguda
severa llevados a las diferentes opciones terapéuticas (colecistectomia abierta o
laparoscopica o colecistostomia laparoscopica o percutanea) en el Hospital Universitario
Mayor Méderi, realizdndose por las especialidades de Cirugia General y Radiologia
intervencionista.

2. Introduccion

La patologia biliar es un espectro de enfermedades que comprometen la vesicula y/o la via
biliar, que puede derivar en inflamacién de los conductos o infeccion de estos. (1) Es una de
las causas mas frecuentes de consulta en las urgencias de los hospitales del pais y a nivel
mundial, en Estados Unidos tiene una estimacion de 2.2 millones de visitas al hospital al afio
(2). En Colombia se cuenta con pocas cifras de patologia biliar. Existen estudios que
demuestran una prevalencia estimada de colelitiasis del 8.6% en hospitales reconocidos como
la Fundacién Santa Fé de Bogota. (1) Abarca diversas enfermedades como la colelitiasis, la
coledocolitiasis, la colangitis y la colecistitis. (3) Esta ultima se caracteriza por la inflamacioén
y/o infeccion de la vesicular biliar, lo cual puede derivar en muchas complicaciones como
perforacion, peritonitis e incluso la muerte (1). Es diagnosticada en més de 20 millones de
personas anualmente en los Estados Unidos, derivando en costos de mas de 9.3 billones de
dolares. Adicionalmente, se estima que la incidencia de la enfermedad ha aumentado en un



44% entre los afios 1997 a2013 (2) y se presenta en el 1-4% de la poblacion de pacientes que
cursan con colelitiasis a nivel mundial. (4)

La mortalidad de la enfermedad aumenta exponencialmente con la edad (1). Con cada
episodio de colecistitis, se tiene un riesgo de mortalidad del 2,8%, mientras que este riesgo
aumenta al 11,4% en la poblacién mayor de 80 afios (3). El tratamiento de estos pacientes se
debe basar en el estado clinico del paciente, los paraclinicos y los antecedentes de forma
individual, con el fin de tomar la mejor decisidn terapéutica y buscar la pronta recuperacion
de nuestros pacientes. Un punto clave radica en que los pacientes en los cuales falla el manejo
conservador, presentan un riesgo de mortalidad de hasta el 30%(3), cifra para nada
despreciable dentro del campo de la patologia biliar.

En la préctica médica, se cuenta con 3 posibilidades para el manejo de la enfermedad, las
cuales no son excluyentes; El manejo conservador, la colecistectomia por laparoscopia
temprana y la colecistectomia. Esta tltima consiste en derivar la via biliar con un dren hacia
el exterior, bien sea por laparoscopia, cirugia abierta o por medio de radiologia
intervencionista incluso. Ademas, puede ser realizada bajo anestesia local y sin requerir un
quirdfano para su realizacion. Histéricamente, surgié como una alternativa al manejo clasico
de la misma dado que es 1util en pacientes en mal estado general, en los cuales el
procedimiento quirdrgico podria conllevar mayor morbilidad y mortalidad. Constituye un
paso intermedio para el manejo final de la enfermedad, que consiste en la realizacion de la
colecistectomia, sin embargo, no estd exenta de riesgos, la literatura los describe como
sangrado, infeccion o reintervencion, entre otros (5). A pesar de que la mortalidad es inferior
al 2% con éste procedimiento, se reporta una alta tasa de recurrencia de colecistitis en
pacientes manejados con éste drenaje (19%) (6).

Al ser una enfermedad con una prevalencia tan aumentada, su diagndstico oportuno y manejo
preciso constituye un reto para el profesional de la salud. El retardo en estos puntos determina
el aumento no solo de la morbilidad y mortalidad en los pacientes, sino también en los costos
que esto acarrea para el sistema de salud. Constituye, por tanto, una patologia que requiere
un estudio a fondo, con datos para que se oriente sobre la toma de decisiones.

3. Objetivos de investigacion
3.1. Objetivo general

Describir los desenlaces en el hospital Universitario Mayor Mederi de Bogota, Colombia,
en el manejo de la colecistitis aguda Tokyo III en los afios 2018 y 2020.



3.2. Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas de la poblacion en el hospital Universitario Mayor
Mederi con diagndstico de colecistitis aguda Tokio III, segun manejo terapéutico
realizado.

2. Describir la frecuencia de la mortalidad durante la hospitalizacion de los pacientes
con colecistitis Tokyo III segiin el procedimiento terapéutico realizado.

3. Establecer el porcentaje de reintervencion durante la hospitalizacion en pacientes con
colecistitis Tokyo III segiin procedimiento practicado.

4. Describir las comorbilidades de base de los pacientes con colecistitis Tokyo III.
Describir la estancia hospitalaria segtn el procedimiento realizado en pacientes con
colecistitis Tokyo III.

4. Marco tedrico

5.1 Colecistitis aguda

La colecistitis aguda es una entidad clinica caracterizada por la inflamaciéon de la pared
vesicular que se manifiesta habitualmente por dolor abdominal de predominio en hipocondrio
derecho y fiebre. Es una causa frecuente de dolor abdominal agudo (3-10%), siendo el
porcentaje en menores de 50 afios de 6.3% y en mayores de 50 afios de 20.9%. Asi mismo,
su mortalidad varia segun la edad, constituyendo un promedio del 10% en la poblacion
general y éste incluso aumenta en las formas acalculosa, en mayores de 75 afios o en
presencia de diversas comorbilidades como diabetes mellitus, inmunodepresion, etc. (10).

La prevalencia de colelitiasis en la poblacion adulta global es del 10-15%, de los cuales, el
80% no presente sintomas ni complicaciones. Del 20% restante, la principal complicacion es
la colecistitis (11). La incidencia aumenta con la edad, con un pico entre los 70 y 75 afios
(12). Los pacientes con colelitiasis sintomatica desarrollan colecistitis mas frecuentemente
que los pacientes asintomaticos (10- 20% vs 5%) (12). Las mujeres son mas propensas a
padecer la enfermedad, sin embargo, los hombres la padecen de manera mas severa (12).

Algunos de los factores que determinan la progresion o el riesgo de presentar colecistitis en
pacientes con litiasis biliar (colelitiasis), como son el grado y la duracion de la obstruccion.
Una de las principales causas es la impactacion de un calculo en el infundibulo de la vesicula
(12). De esta manera, si la obstruccion del drenaje de la bilis de la vesicula biliar es parcial y
de corta duracion, el paciente presenta un colico biliar. Si la obstruccion es de larga duracion,



esto incrementa la presion intra vesicular, lo cual activa la respuesta inflamatoria aguda,
conllevando a una disminucion del flujo vascular de la pared, terminando en el desenlace; La
inflamacién de la vesicula biliar (Colecistitis) (10).

En un 50% de estos pacientes, la infeccion desarrolla un papel secundario, con gérmenes
implicados como la Escherichia Coli, la Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis,
Enferobacter spp, e incluso, en casos mas graves, Bacteroides fragilis o Clostridium
perfringens (10).

El consenso global de expertos en Tokyo en el afio 2007, comenzé en dicho afio unas guias
en cuanto al diagnoéstico, clasificacion y manejo de esta enfermedad, asi como otras
enfermedades y patologias de la via biliar. Desde entonces, se han actualizado estas guias en
los afios 2013 y 2018, lo cual ha determinado su adoptabilidad por muchas instituciones a lo
largo del mundo y se ha unificado de alguna forma el manejo de la patologia biliar (9).

5.1.1 Diagnostico

El diagnéstico de la colecistitis aguda se basa en criterios clinicos, de laboratorio e
imageneologicos. Dentro de los criterios clinicos se encuentra el signo de Murphy (dolor y
cese de la inspiracion a la descompresion en hipocondrio derecho) y dolor en el cuadrante
superior derecho del abdomen. Los criterios sistémicos de inflamacion son la fiebre, la
elevacion de la proteina C reactiva (PCR) y la elevacion de los leucocitos (WBC). Por ultimo,
el tercer criterio diagnostico son los hallazgos imagenoldgicos (9).

Si el paciente tiene los criterios clinicos y criterios de laboratorio mencionados, constituye
una sospecha diagnoéstica de colecistitis, mientras que, si el paciente cumple con los tres items
de criterios, es decir, clinico, imagenoldgico y de inflamacion, se confirma el diagndstico (9).

5.1.1.1 Anamnesis

Al momento del ingreso del paciente al servicio de urgencias, el médico debe realizar un
interrogatorio detallado, en el cual se incluya la severidad del dolor, la localizacion, los
sintomas concomitantes y el tiempo de evolucion de la enfermedad (12). El dolor puede
irradiarse al area subescapular derecha y se puede agravar durante el movimiento. Los
pacientes reportan con frecuencia episodios previos de célico biliar. Se debe indagar sobre



fiebre, pérdida de apetito, nauseas y emesis. El temblor y la fiebre pueden indicar la presencia
de un empiema (presencia de pus e inflamacion en la vesicula biliar) (12).

5.1.1.2 Examen fisico

Se deben examinar los signos vitales para evaluar el estado hemodindmico del paciente y asi
mismo, el examen fisico revela sensibilidad a la palpacion del cuadrante superior derecho del
abdomen, signo de Murphy (explicado con anterioridad), el cudl tiene alta sensibilidad y
especificidad. Una vesicula palpable se puede encontrar en un cuarto de los pacientes (12).

5.1.1.3 Examenes imagenoldgicos y de laboratorio

Existen diversos métodos diagnosticos imagenoldgicos para la colecistitis aguda. Uno de
estos es la ultrasonografia abdominal.

La ultrasonografia abdominal se recomienda para los pacientes con sospecha de colecistitis
aguda como primer método imagenolédgico (de eleccion), debido a que es un examen poco
invasivo, de facil acceso y uso y es costo efectivo (9). El mayor valor predictivo positivo para
colecistitis aguda mediante ultrasonografia se encuentra cuando se evidencian céalculos en la
vesicula biliar y se asocia al signo de Murphy ecografico, con un 95% (13).

Otros criterios diagnodsticos de la ecografia para colecistitis aguda son el engrosamiento de
la pared vesicular >4mm, vesicula biliar aumentada de tamafio (8cm eje longitudinal y 4cm
eje corto), calculo enclavado, barro biliar, pericolecisto y capa eco licida en la pared
vesicular. (14).

La resonancia magnética nuclear es otro estudio imagenologico que puede utilizarse en casos
de colecistitis aguda, con gran sensibilidad y especificidad. Se utiliza en casos en los cuales
la ultrasonografia abdominal no haya dado el diagnostico y contintie la sospecha diagndstica,
con un grado de evidencia 2B (9), sin embargo, es mas costosa y de mas dificil acceso, por
lo cual, la ecografia contintia siendo el estudio de primera eleccion.

La tomografia axial computarizada de abdomen con contraste tiene utilidad en el diagndstico
de la patologia y sus hallazgos incluyen distension de la vesicula biliar, engrosamiento de las



paredes, liquido perivesicular y colelitiasis. Sin embargo, no es mas sensible ni especifica
que la ultrasonografia abdominal. (13)

En cuanto a los estudios de laboratorio que se deben solicitar al ingreso de un paciente con
colecistitis aguda, se encuentra el hemograma, la funcién renal, las enzimas hepaticas, los
tiempos de coagulacion y los gases arteriales para determinar la severidad de la enfermedad.
La fosfatasa alcalina tiene una sensibilidad del 45% y una especificidad del 52%, la ALT 38
y 62%, la bilirrubina total 45 y 63% y la leucocitosis 63 y 57% (14). Por tanto, estos estudios
de laboratorio no poseen una gran sensibilidad ni especificidad, sin embargo, juntos,
aumentan su especificidad al 80% y adicionalmente, valorados en conjunto con la historia
clinica del paciente, constituyen laboratorios esenciales para contextualizar e individualizar
cada paciente.

51.1.4 Clasificacion de la severidad

Teniendo en cuenta los estudios de laboratorio mencionados anteriormente, el paciente
ingresado por colecistitis aguda debe ser clasificado segun su severidad. Actualmente la
escala mas utilizada es la escala de Tokyo.

Esta escala divide la colecistitis en leve, moderada y severa. Los pacientes agrupados en
grado III (Severa), deben cumplir alguno de los siguientes requisitos: Disfuncion
cardiovascular (hipotension requiriendo dopamina a 5 o mas ug(Kg/min o cualquier dosis de
norepinefrina), disminucidn del nivel de conciencia, PaO2/FiO2 <300, creatinina >2.0 mg/dl,
INR >1.5 y/o plaquetas <100.000/mm3. La colecistitis grado II se caracteriza por ausencia
de cualquier criterio anterior y presencia de cualquiera de los siguientes criterios: Leucocitos
>18.000/mm3, masa palpable en cuadrante superior derecho del abdomen, duracioén de los
sintomas mas de 72 horas, inflamacién local (colecistitis gangrenosa, pericolecistitis, absceso
hepatico, peritonitis biliar, colecistitis enfisematosa). Si el paciente no cumple con ninguno
de los criterios mencionados en los dos apartados anteriores, se clasifica como colecistitis
aguda grado I o leve (9).

5.1.1.5 Manejo farmacologico

Seglin la severidad de la enfermedad, se definira el manejo antibidtico y asi mismo, el manejo
quirargico que se le dara al paciente. En este orden de ideas, los pacientes que cursan con
colecistitis aguda Tokyo I son candidatos a manejo con antibidticos de amplio espectro,
siendo la ampicilina sulbactam el antibidtico de primera linea recomendado (siempre que no



haya una resistencia intrahospitalaria >20%). Otras opciones son las cefalosporinas de
primera o tercera generacion y las fluorquinolonas en caso de pacientes alérgicos (15).

Para la colecistitis aguda Tokyo II y III se recomienda un manejo antibidtico mas agresivo,
iniciando con antibioticos de amplio espectro con actividad carbapenemasa, como lo es la
piperacilina tazobactam. Otras opciones constituyen las cefalosporinas de tercera generacion
y los carbapenémicos como el ertapenem, meropenem e imipenem (15).

La duracion del manejo antibidtico también es un tema importante, ya que €ésta también se
define por la severidad de la colecistitis. De esta manera, los pacientes con colecistitis aguda
leve y moderada, pueden suspender el manejo antibidtico en las siguientes 24 horas de
realizado el procedimiento quirtrgico. No es el caso de los pacientes con colecistitis aguda
severa, quienes deben recibir entre 4 a 7 dias de manejo antibidtico una vez el foco infeccioso
se controle (15).

5.2 Manejo quirurgico

El manejo quirtrgico se indica para todo paciente que curse con colecistitis aguda en
principio, sin embargo, se debe individualizar cada caso y tomar decisiones segun cada
paciente. Es entonces como los pacientes con colecistitis aguda Tokyo I deben recibir manejo
analgésico, antibidtico y ser llevados a colecistectomia, preferiblemente laparoscopica por
menor morbimortalidad asociada (16).

Los pacientes con colecistitis aguda moderada, deben recibir asi mismo el manejo analgésico,
antibiotico segun las recomendaciones previamente explicadas y ser llevados a
colecistectomia temprana/urgente. Si el paciente durante el transcurso de su estancia
hospitalaria presenta deterioro clinico, debe ser llevado a colecistectomia emergente o a
derivacion de la vesicula biliar (colecistostomia) (16).

Por ultimo, pacientes con colecistitis aguda severa (Tokyo III), es decir, la poblacion que se
estudiard en este trabajo, son pacientes con mayor riesgo de morbimortalidad. Dichos
pacientes, ademas de recibir el manejo farmacologico correspondiente, deben ser llevado a
colecistectomia de manera emergente o en su defecto, evaluando las morbilidades del
paciente y el estado clinico, derivacion de la vesicula biliar con colecistostomia (16).

5.2.1 Colecistectomia



La primera colecistectomia laparoscopica fue realizada por Mouret en el afio 1987. Desde
entonces, es el procedimiento mas realizado para la colecistitis aguda (17).

Durante el periodo de 1989 a 1991, 20.000 cirujanos norteamericanos recibieron
entrenamiento en colecistectomia laparoscopica y hoy en dia, mas de 600.000
colecistectomias se realizan anualmente en Estados Unidos (16). Las ventajas de la
colecistectomia laparoscopica versus la abierta, radica en retorno mas temprano de la
funcionalidad intestinal, menor dolor posoperatorio, menores cicatrices, menor tiempo de
estancia hospitalaria, disminucion del tiempo para realizar las actividades de la vida cotidiana
y por consecuente con todo esto, disminucion de los costos en el sistema de salud (16).

En algunos casos es dificil realizar la cirugia, especialmente en los pacientes con gran
inflamacion de la vesicula biliar y procesos fibrosos e inflamatorios peri vesiculares. En estos
casos, aumenta incluso la incidencia de complicaciones posoperatorias (17).

Existen otros factores que predicen el riesgo de una cirugia técnicamente dificil y de
conversion de una cirugia laparoscopica a una cirugia abierta, por ejemplo el indice de masa
corporal, la no visualizacion previa de la vesicula biliar por colangioresonancia, el largo del
conducto cistico, la temperatura, calculos enclavados en el cuello de la vesicula, la duracion
de la PCR elevada previamente, mayores de 60 afios, formacion de abscesos, el sexo
masculino, la elevacion de los leucocitos y diabetes. (17, 18).

Para estos casos donde no es posible identificar las estructuras adecuadamente debido al
grado de fibrosis e inflamacion, se ha descrito la realizacion de la colecistectomia subtotal,
la cual consiste en realizar una incision de la vesicula biliar, aspirar todo su contenido, lavar
y remover ésta parte de la vesicula. Posterior a esto, se cierra la vesicula biliar
(colecistectomia subtotal reconstitutiva) o se mantiene este mufion abierto y se cierra
unicamente el conducto cistico (colecistectomia subtotal fenestrada) (17).

5.2.1 Colecistostomia

La colecistostomia es un estudio que consiste en puncionar la vesicula biliar para drenarla al
exterior. Llamado también drenaje percutdneo transhepatico de la vesicula biliar, constituye
la primera alternativa al manejo quirargico en pacientes con alto riesgo quirtirgico que cursen



con colecistitis aguda, ya que ha demostrado ser menos invasiva y tener menos riesgo de
eventos adversos comparado con la colecistectomia. (20).

Constituye en realizar una puncion guiada por ecografia con una aguja 18- G y un catéter de
6 a 10 Fr, el cual, por medio de una guia fluoroscdpica, se inserta en la vesicula biliar.
Paraddjicamente, este procedimiento conlleva segun algunos reportes a mayor mortalidad,
mayor reingreso y estancia hospitalaria prolongada en pacientes con colecistitis aguda Tokyo
111 (20).

5. Formulacion de hipdtesis de investigacion

- Hipdtesis de trabajo: La mayoria de los pacientes con colecistitis aguda Tokyo III son
manejados con colecistectomia por laparoscopia en el Hospital Universitario Mayor
Mederi siendo esta de menor morbilidad, menor estancia hospitalaria y menor
mortalidad en comparacion con el drenaje percutdneo

6. Metodologia

6.1. Tipo de disefio de investigacion

Estudio descriptivo analitico de una cohorte de pacientes con colecistitis aguda Tokyo III

6.2. Poblacion y muestra

6.2.1. Descripcion de poblacion de estudio

Se incluyeron todos los pacientes mayores de 18 afios que se sometieron a colecistectomia
laparoscopica/abierta y drenaje percutaneo por colecistostomia entre enero de 2018 y enero
de 2020. Para el andlisis de alto riesgo incluimos pacientes con enfermedad grave (Segln la
clasificacion de Tokio III) asociada a la American Anesthesiologist Association (ASA)
mayor de 3..

6.2.2. Criterios de inclusion y exclusion

Inclusion: Pacientes con colecistitis aguda Tokyo III, a quienes se realizd intervencion
terapéutica en el Hospital universitario Mayor durante enero de 2018 a mayo de 2020. Se
debe contar con informacion de sus examenes imageneologicos y de laboratorio de ingreso.



Exclusion:

- Pacientes con historias clinicas incompletas, sin datos identificacion, de laboratorio
o estudios imageneoldgicos.
- Pacientes con intervenciones de la vesicula biliar previo al ingreso a la institucion.

6.2.3. Método de muestreo

Debido a la naturaleza descriptiva del estudio, no se evaluaran las posibles asociaciones y no

se realizard un céalculo del tamafio muestral. Se realizard un muestreo por conveniencia.

6.3. Variables

Escala Objetivo por
Naturalez de el cual se
Variable Definicion Categorias
a medici utiliza
on
Datos de identificacion
Sexo del
aciente ..
P Nomina Hombre Ob_]ethO 1
Sexo reportado en | Cualitativa |
la historia Mujer
clinica
Edad del
paciente en | Cuantitativ | Discret .
Edad Numero entero Objetivo 1
afnos al a a
ingreso
En Cuantitativ | Continu .
Talla Numero decimal o
centimetros a a Objetivo 1




al ingreso a

urgencias
En
Kilogramos | Cuantitativ | Continu .
Peso . Numero entero Objetivo 1
al ingreso a a a
urgencias
indice de
masa _y
Cuantitativ | Continu _ Objetivo 1
IMC corporal al Numero decimal
a a
ingreso a
urgencias
CARACTERIZACION CLINICA
Valor de
. leucocitos al | Cuantitativ | Continu '
Leucocitos ) Numero decimal
ingreso a a a
urgencias .
8 Objetivo 4
Valor de
neutrofilos al | Cuantitativ | Continu '
Neutroéfilos . Numero decimal
ingreso a a a
urgencias

Objetivo 4




Valor de la

Indice PaFi al Cuantitativ | Continu )
. . Numero decimal
Pa02/Fi02 Ingreso a a a
urgencias Objetivo 4
Valor de la
o creatinina al | Cuantitativ | Continu '
Creatinina ) Numero decimal
ingreso a a a
urgencias Objetivo 4
Valor del
INR al Cuantitativ | Continu '
INR . Numero decimal
ingreso a a a
urgencias Objetivo 4
Valor de las
plaquetas al | Cuantitativ | Continu )
Plaquetas . Numero decimal
ingreso a a a
urgencias Objetivo 4
Escala de
Escala de Glasgow al o . i
. Cualitativa | Ordinal 1. Numero entero Objetivo 4
Glasgow ingreso a
urgencias
Procedimient | Terapéutica o Nomina 1. Colecistectomia
o - Cualitativa ’
0 quirurgico utilizada 1 por laparoscopia




2. Colecistectomia Objetivo 3
abierta
3. Colecistostomia
percutanea
4. Colecistostomia
por laparoscopia
) Tiempo en
Tiempo el
dias
dias entre .
q transcurrido c
inicio de uantitativ | Discret ‘o
entre la Numero entero (Dias) Objetivo 1
sintomas y ) a a
) clinica y el
manejo .
o manejo
terapcutico .
definitivo
DIAGNOSTICO
Diagnoéstico | Diagnodstico
. ., . . . 1‘ NO
de colecistitis | realizado por o Nomina .
) ) Cualitativa 2. S1
mediante imagenes 1
imagen diagndsticas Objetivo 1
Describir la
imagen
Imagen utilizada que 1. Ecografia
Nomina .
diagnostica llevo al Cualitativa | 2. Tomografia Objetivo 1
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6.4. Procedimientos de recoleccion y sistematizacion de la informacion




Para la recoleccion de los datos se utilizardn dos fuentes de informacion. La primera es la
base de datos de las colecistostomias realizadas por el servicio de radiologia intervencionista
del Hospital Universitario Mayor Méderi. La segunda fuente de informacion es la base de
datos de los procedimientos quirurgicos realizados por el servicio de Cirugia General, en la
cual se filtraran las colecistectomias realizadas.

Los datos sobre el seguimiento de los pacientes seran tomados durante la hospitalizacion,
independiente del tiempo que dure ésta misma, que para cada paciente dependiendo de su
desenlace es diferente.

6.4.1. Instrumentos de recoleccion

Disefio de recoleccion de datos en software Microsoft Excel, lo cual garantiza organizacion
en la recoleccion de datos mediante la tabulacion de estos.

6.4.2. Personal que interviene y responsabilidades

Investigadores principales, asesora metodologica. Sera responsabilidad de los investigadores
el guardar con absoluta reserva la informacion contenida en las historias clinicas y a cumplir
con la normatividad vigente en cuanto al manejo de esta.

6.4.3. Descripcion del proceso de recoleccion de la informacion

Los investigadores se encargaran de recolectar los datos de las dos bases de datos
mencionadas anteriormente. Segin los datos obtenidos en estas dos bases de datos, se
obtendra, una lista de pacientes llevados a colecistostomias en los afios 2018 a 2020. Asi
mismo, se obtendran los datos de los pacientes llevados a colecistectomia en la institucion.
De esta manera, se tendria acceso a la historia clinica y se evaluaria la severidad de la
colecistitis del paciente, para mediante los criterios de inclusion y exclusion, filtrar los
pacientes con colecistitis aguda Tokyo III llevados a colecistectomia. Se recopilara
informacion a las historias clinicas electronicas con el fin de evidenciar los datos de la historia
clinica, sus laboratorios y estudios imageneoldgicos. La base de datos se guardard en un
computador de la institucién con clave, al cual solo tendran acceso los investigadores
principales (David Venegas y Jorge Pefia). Una vez finalizada la recoleccion del total de la
muestra, se anonimizaran los datos utilizando un nimero de identificacion secuencial.

En ninglin caso se publicard informacion individual ni que permita la identificacion de los
pacientes. La custodia de la informacion sera responsabilidad de los investigadores
principales, se mantendra durante 5 afios en un computador de la institucion y durante 10
afios adicionales en un archivo muerto posterior a lo cual se eliminaran todos los datos.



6.5. Analisis de validez y confiabilidad

Los datos seran tomados directamente de la historia clinica de los pacientes. Esto quiere decir
que las historias clinicas que no cuenten con datos suficientes, seran excluidas para controlar
la tergiversacion de los datos.

A pesar de no incluir los pacientes con informacioén incompleta, se recogera la edad de los
pacientes, el sexo de los pacientes excluidos para determinar las caracteristicas de estos
pacientes y evitar sesgos de seleccion.

Se evitaran los sesgos de clasificacion con la adecuada toma de los datos de la historia clinica,
por ejemplo, en el caso de la mortalidad, se evaluara ésta durante la misma hospitalizacion.
Asi mismo, el sesgo de clasificacion en cuanto a procedimiento realizado se evita gracias a
las bases se datos de los procedimiento realizados.

Adicionalmente, los datos de laboratorio y de estudios imageneologicos de todos los
pacientes son realizados por el los mismos equipos de trabajo y en la misma institucion, lo
cual disminuiria la cantidad de sesgos. Se tomaran exactamente los mismos datos de la
historia clinica de cada paciente.

Para evitar sesgos de confusion, se realizardn analisis uni y multivariados con todas las
variables mencionadas anteriormente.

6.6. Plan de analisis

Para el procesamiento de los datos se realizara una base de datos en la cual se enumeraran
cada uno de los casos o pacientes (sin nombres) y de igual manera se filtraran las variables a
estudiar segun la tabla.

Se describiran las caracteristicas clinicas de los participantes utilizando frecuencias y
porcentajes en el caso de las variables categoricas y para las varibales numéricas se utlilizaran
medias de desviacion estandar cuando estas tengan una distribucion normal, y mediana y
rango interquantilico cuando la distribucion no sea normal.

Las estadisticas descriptivas se informaron en términos de naturaleza variable. El analisis
cualitativo se realizé en términos de frecuencias y porcentajes, mientras que el andlisis



cuantitativo se realizd en términos de medias y desviaciones estdndar de datos con
distribucion normal y medianas y rangos intercuartilicos (RIC) para datos con distribucion
no normal. Se realiz6 un analisis bivariado. Las variables cualitativas se analizaron mediante
el estadistico chi-cuadrado (test exacto de Fisher cuando correspondia). Las variables
cuantitativas fueron analizadas, con base en la normalidad, con los coeficientes de
correlacion de asociacion de Spearman o de Pearson segun corresponda. El analisis bivariante
entre variables cualitativas y cuantitativas se realizé mediante la prueba de Mann-Whitney o
la prueba t para muestras independientes. Para las asociaciones entre variables categoricas,
se proporcionaron razones de probabilidad con intervalos de confianza del 95%. Se realizo
una regresion logistica multinomial entre el abordaje y los resultados clinicos como
mortalidad, reintervencion y cualquier complicacion. La prueba T se realizo entre el abordaje
y la estancia hospitalaria global. El valor de p < 0,05 se defini6 como estadisticamente
significativo

7. Consideraciones éticas

El estudio se realizara dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos segiin la Declaracion de Helsinki - 59* Asamblea General, Seul, Corea,
Octubre 2008.

Se tendran en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia
Resolucion 8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos”.

La presente investigacion es clasificada dentro de la categoria investigacion sin riesgo, ya
que constituye un proyecto de investigacion netamente descriptivo, no se realizard ningun
tipo de intervencién y se evaluaran datos recogidos de la base de datos del hospital
Universitario Mayor Mederi.

Se limitara el acceso de los instrumentos de investigacion Uinicamente a los investigadores
segun Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Sera responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacion
contenida en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al
manejo de la misma reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981,
Decreto 3380 de 1981, Resolucion 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999. Ademas, los
investigadores se limitaran a aportar y/o recolectar unicamente los datos necesarios para el
proyecto de investigacion segun los objetivos propuestos.

La proteccion de datos es acorde a la Ley estatutaria 1581 de 2012 y los lineamientos éticos
nacionales e internacionales establecidos para tratamiento de informacién en procesos de



investigacion.
El comité de investigaciones valora y hace seguimiento a este aspecto en el proceso de
investigacion, de forma periodica.

El tratamiento de datos de los procesos de investigacion en Méderi estan cobijados por la
Ley estatutaria 1581 de 2012, puesto que su disposiciones aplican a los datos personales
registrados en cualquier base de datos susceptible de tratamiento por parte de entidades
publicas y privadas (Congreso de la Republica, 2012). De esta forma se guia el tratamiento
de datos, se guia por el derecho fundamental de Habeas Data y los principios de proteccion
de datos: legalidad, finalidad, libertad, veracidad o calidad, transparencia, acceso y
circulacion restringida, seguridad, confidencialidad.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre el
estudio a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de
indole académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo
referencia a datos globales y no a pacientes o instituciones en particular.

Se mantendra absoluta confidencialidad y se preservard el buen nombre institucional
profesional.

El estudio se realizara con un manejo estadistico imparcial y responsable. Los datos seran
analizados de manera general y no individualmente, sin sacar conclusiones individuales ni
realizar analisis de casos de manera particular. Asi mismo, los resultados seran descriptivos,
con la finalidad de presentarlos y dar conocimiento de los resultados al servicio de Cirugia
General del Hospital Universitario Mayor — Mederi.

Los pacientes del estudio serdn enumerados, con la finalidad de evitar el uso de nombres
propios y documentos de identificacion en los datos personales, para asi evitar el manejo y
la manipulacion de informacidon de una manera personal y reconocible. Sin embargo, los
investigadores se comprometen a mantener la confidencialidad de la inforamacion desde el
primer momento de la investigacion.

Se realizara el proyecto en una poblacién no vulnerable, la cual no se discriminard segun
estrato socioecondmico o redes de apoyo, sino por su condicion clinica, la gravedad y el
manejo de su enfermedad. Por tanto, no se trabajard con una poblacion vulnerable o de dificil
acceso, ya que se recogeran datos de pacientes que ya han sido atendidos y no se encuentran
en la institucion en el momento de la investigacion.

No existe ningtn conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.



8. Resultados / Productos esperados y potenciales beneficiarios

Caracteristicas preoperatorias.

Se incluyeron un total de 622 pacientes. El 54,66 % de los pacientes eran mujeres. La edad
media fue de 66,6 = 16,52 afios. El IMC medio fue de 26,49 + 5,15 Kg/m2. El antecedente
de obesidad estuvo presente en el 23% de los casos. (Tabla 1: Ver anexo) . Se analizaron
examenes de laboratorio séricos, el promedio de gldébulos blancos fue 12,909 + 6,206, el
promedio de neutrofilos fue 11,981 + 2,811. También se realizd gasometria arterial, la
PaFi02 media fue de 263,9 + 49,00, otros resultados de laboratorio se resumen en la Tabla
2. (Ver anexo). Se revisd y reclasifico la clasificacion de Tokio con base en la historia clinica,
resumida en la tabla 3. (Ver Anexo) En el 98,39% de los casos se utilizaron técnicas de
imagen para el diagnostico, en la mayoria de los casos (80,86%) se prefirio la ultrasonografia.
La Colangio-Resonancia se utilizd6 en el 22,03% de los pacientes con riesgo de
coledocolitiasis.

Caracteristicas operativas.

Se realizd colecistectomia en el 83,79% de los pacientes. Se realizd colecistectomia
laparoscopica en el 79% de los casos, se prefirio el abordaje abierto en el 3,05% de los casos.
En el 1,13% de los casos se realizd colecistectomia subtotal por varios procesos
inflamatorios. El drenaje percutaneo por colecistostomia se realizé en el 13,50% de los
pacientes, y en el 1,61% se realizé durante el abordaje laparoscopico. La tasa de conversion
a cirugia abierta fue del 7,23 %. La estancia hospitalaria global media fue de 9,75 + 9,11 dias.

Complicaciones y seguimiento.

La mortalidad se observoé en el 3,38% de los casos. La tasa de Reintervencion fue del 4,66%.
Se observaron complicaciones globales después de 30 dias de seguimiento en el 5,95% de
los pacientes. La lesion de la via biliar posterior a la colecistectomia estuvo presente en el
0,16%. Los datos resumidos se encuentran en la tabla 4.

Colecistectomia Tokio III versus Colecistostomia.

Un total de 288 pacientes fueron reclasificados con colecistitis Tokio III, de ellos, el 28,98%
fueron sometidos a colecistostomia y el 71,02% a colecistectomia. En los casos de drenaje
se observo mortalidad en 8 pacientes, frente a 9 pacientes en el grupo de colecistectomia. En
cuanto a la reintervencion, 11 pacientes con colecistostomia requirieron reintervencion
quirargica, solo 7 pacientes a los que se les realizd CL requirieron reintervencion. En
complicaciones globales no hay diferencias entre los grupos, 12 pacientes de cada uno
presentan al menos una complicacion. La estancia hospitalaria fue significativamente mayor



en los pacientes que requirieron colecistostomia con una media de 15,43 dias frente a 9,97
dias en el grupo CL. Se realiz6 un andlisis estadistico. Los pacientes que fueron sometidos a
colecistostomia durante un episodio de colecistitis Tokio III, tienen mayor probabilidad de
requerir reintervencion quirdrgica, con un Riesgo Relativo de 4.29, con valor
estadisticamente significativo (p. 004 IC 95%). La estancia hospitalaria, tienen diferencias
significativas comparando pacientes a los que se les realizd colecistectomia o colecistostomia
(media de 9,97 dias versus 15,43 dias), con un valor estadistico de p = 0,000 (IC 95%). En
cuanto a la tasa de mortalidad, no existe una relaciobn estadistica entre
colecistostomia/colecistectomia en pacientes con grado Tokyo III (p = 0,09). La tasa de
complicaciones no muestra una relacion significativa entre CP o CP. (p 0,1 IC 95%). (Ver
tabla 5) 2

Discusion

El manejo quirtirgico de la CA constituye el estandar de oro en todos los niveles de gravedad,
sin embargo, en pacientes con enfermedad grave y considerados de alto riesgo, como los
adultos mayores, con mayor riesgo quirurgico debido a las comorbilidades, se consideran
otros enfoques de manejo, incluido el drenaje percutdneo de la vesicula biliar [6]. Otros
enfoques diferentes a la CL no ofrecen un tratamiento definitivo y podrian conducir a
reingresos, colecistitis recurrente y mayor riesgo de complicaciones biliares [9-12]. Las guias
de Tokio de 2018 establecieron ASA-PS y factores predictivos negativos (ictericia,
disfuncion respiratoria y neuroldgica) para considerar o no la realizacion de la CP,
recomendando esta y tratamiento de soporte en caso de CA grave en pacientes de alto riesgo
quirargico. [4]

Pocos estudios recientes han comparado ambas técnicas (CL versus PC). Garcés-Albir et al
demostraron en 461 pacientes entre 2005 y 2016 un mayor riesgo de mortalidad, mayor
reingreso y complicaciones en pacientes sometidos a CP [12]. Solo se ha publicado un ensayo
clinico aleatorizado hasta la fecha, el ensayo CHOCOLATE, que muestra claras ventajas
frente a la AE en términos no solo de resultados clinicos sino también de consideraciones
economicas [6].

El ensayo CHOCOLATE [6] como se menciond anteriormente, es el unico ensayo clinico
aleatorizado que analiza los resultados clinicos de pacientes tratados con CP o CL para
pacientes con CA de alto riesgo. En cuanto a la tasa de mortalidad, en nuestro estudio
fallecieron el 3,11 % (n=9) de los pacientes sometidos a CL frente al 2,82 % (n=8) de los
pacientes seguidos de CP, sin diferencias estadisticas (valor de p = 0,09 IC 95 %); resultados
comparables con los obtenidos por Loozen et al. [6].



Otro desenlace clinico, frecuentemente analizado en la literatura, es el requerimiento de
complicaciones quirdrgicas y necesidad de reintervencion. En nuestra poblacion, el 2,47%
de los pacientes que fueron tratados con CL frente al 3,88% de los casos en pacientes a los
que se les realizd6 CP requirieron reintervencidon, en este caso con relacion estadistica
significativa. (p = 0,004 IC 95%), y con un riesgo aumentado de 4,92 para requerir revision
quirurgica, nuestros datos son similares a los reportados en el ensayo CHOCOLATE [6].

Es bien sabido, segiin Tornqvist et al [15] que los pacientes con colecistitis aguda, proceso
inflamatorio y enfermedad grave tienen el doble de riesgo de lesion de las vias biliares [15],
sin embargo, nuestros resultados muestran que en pacientes de alto riesgo con enfermedad
grave, el riesgo de La lesion de la via biliar no varia entre pacientes a los que se les realizo
CL o CP (tasa global 0,16%, valor p 0,12 IC 95%).

El impacto en la carga financiera se puede considerar otro resultado valioso generalmente
relacionado y medido con la estancia hospitalaria [16] . En nuestra poblacion, los pacientes
seguidos de CP tienen un mayor tiempo de hospitalizaciéon en comparacion con los casos
sometidos a CL (media: 15,43 dias versus 9,97) con relacion estadistica significativa (p =
0,000 IC 95%), resultados similares a los mostrados por Loozen et al. en su ensayo clinico
(media: 9 dias versus 5 dias valor de p <0,001) [6].

La tasa de complicaciones constituye un pilar fundamental a la hora de medir y comparar
cualquier procedimiento. En nuestro estudio la tasa global de complicaciones fue del 5,95%
a los 30 dias de seguimiento, similar a la descrita por Radunovic et. al en su estudio que
analiz6 740 pacientes entre 2005 y 2014 a los que se les realizo CL sin tener en cuenta la
gravedad de la CA [17]. Sin embargo, el ensayo CHOCOLATE muestra una tasa de
complicaciones mas alta (12 %) en comparacion con nuestros datos; y por el contrario, los
pacientes sometidos a CP muestran una mayor tasa de complicaciones del 65% en los datos
de Loozen et al [6], aunque los datos difieren en cuanto a tasas mas bajas en ambos grupos,
los resultados pueden considerarse similares debido a la misma tasa de complicaciones en el
grupo de CL frente a la CP en pacientes con AC grado Tokyo III (4,24%) sin relacion
estadistica entre desenlace y abordaje (p=0,1 IC 95%)).

Ademas de otros estudios retrospectivos que muestran un aumento del riesgo de
morbimortalidad en pacientes sometidos a CL de urgencia por colecistitis aguda (morbilidad
30-41% y mortalidad 5-6%) [8,14,18,19,20] nuestros datos muestra que en comparacion con
el abordaje no quirirgico como la CP, el abordaje quirtrgico con CL podria ser un
procedimiento factible y seguro con menores tasas de mortalidad, estancia hospitalaria y



requerimiento de reintervencion, y no aumentar el riesgo de lesion de la via biliar o
complicaciones del conducto, lo que respalda la falta de datos que sigue el informe del ensayo
CHOCOLATE y aumenta la evidencia a favor de la cirugia en pacientes de alto riesgo en
centros experimentados.

Entre las limitaciones de nuestro estudio se encuentra el caracter retrospectivo, y la
imposibilidad de seguimiento de las complicaciones biliares, debido a que no todos los
pacientes reingresan en nuestra institucion. Sin embargo, el tamafio de la muestra y el
tratamiento estandarizado con un radidlogo intervencionista seleccionado y un grupo
experimentado de cirujanos generales en una institucion de alto volumen se incluyen en la
fortaleza de nuestro estudio.

Conclusiones

La colecistectomia laparoscopica muestra una menor tasa de reintervencion, mortalidad y
duracion de la estancia hospitalaria en comparacion con la colecistostomia percutanea en el
manejo de pacientes de alto riesgo y enfermedad grave con colecistitis aguda. El abordaje
quirargico debe considerarse como un abordaje seguro, aunque de alto riesgo o clasificado
como Tokio III, sin mayor riesgo de complicaciones o lesion de la via biliar. Sin embargo,
es necesario realizar un tratamiento individualizado. Se necesitan mas estudios para probar
nuestros resultados.

9. Presupuesto
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11. Anexos

Tabla 1. Caracteristicas Demograficas

Variable Resultado

Edad 66.6 (16.52)

Genero % (n)

Hombre 45.3 (282)

Mujer 54.6 (340)

Estatura 1,63 (6,3)
Peso 69,3 (14,09)

indice de Masa Corporal 26,49 (5,15)



Obesidad % (n)

Si 23 (132)

No 77 (442)

Colecistitis Clinica % (n)

Si 81,6 (508)

No 18,3 (114)

Tabla 2. Resultados de Laboratorios

Variable Resultado
Leucocitos 12.909 (6.202)
Neutrofilos 11.981 (2.811)
Plaquetas 260.000(166.334)

PaFiO2 263.91 (49)
Creatinina 4.59 (83.49)

INR 1.32(0.43)




Tabla 3. Clasificacion de Tokyo

Historia Clinica

Clasificacion Revisada

Tokyo I 18 (58) 25.8 (161)
Tokyo I1 44 (142) 27.8 (173)
Tokyo III 37 (122) 46.3 (288)
Table 4. Complicaciones
Variable Resultado
Mortalidad 3.38(21)
Re-intervenciéon 4.56 (29)
Infeccion de sitio operatorio
Superficial 0.8 (5)
Organo-espacio 1.7 (11)
Ileo postoperatorio 0.96 (6)
Lesion de la via biliar 0.16 (1)

Evisceracion

0.8 (5)



Abdomen Abierto 0.81 (5)
Fuga Biliar 0.48 (3)
Falla Orgénica 0.32(2)
Sangrado 0.32(2)
Falla Ventilatoria 0.48 (3)
Embolismo Pulmonar 0.48 (3)
Clavien Dindo
0 92.59 (575)
1 0.81 (5)
2 0.48 (3)
3 2.74 (17)
4 0.16 (1)
5 3.22 (20)
Table 5. Analisis Estadistico
Variable CL Cp

Valor P




Re-intervencion 2.47%
Complicaciones 4.24%
Mortalidad 3.11%

Lesion de Via biliar 0.16%

Estancia Hospitalaria®*  9.97d

3.88%

4.24%

2.82%

0%

15.43d

0.004 (0.002-0.05)

0.1 (0.08-0.5)

0.09 (0.85-0.25)

0.12 (0.1-0.9)

0.000 (0.000-0.001)

Estancia hospitalaria: Media. *



