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SINTESIS:
La colédocolitiasis es la complicacion mas frecuente de la litiasis vesicular. Su
tratamiento puede ser mediante la coledocotomia convencional o con el uso de los
tratamientos minimamente invasivos tales como: la colangiopancreatografia retrograda
con esfinterotomia endoscoOpica preoperatoria, intraoperatoria 0 postoperatoria, y la
exploracion laparoscopica de la via biliar principal. En Cuba no existen estudios que
hayan evaluado la eficacia de la colangiopancreatografia retrograda con esfinterotomia
endoscopica intraoperatoria en el tratamiento de la colédocolitiasis, ni antecedentes de
su utilizacién en los algoritmos de conducta. Se realizé un ensayo clinico controlado, en
paralelo y aleatorizado, con el objetivo de evaluar la eficacia de la misma para el
tratamiento de la colédocolitiasis. Se compard este procedimiento, con dos grupos
controles: la colangiopancreatografia retrégrada con esfinterotomia endoscépica
preoperatoria y la exploracion laparoscépica de la via biliar principal. En la comparacion
entre los grupos no existieron diferencias significativas en cuanto al éxito en la
extraccion de célculos. Se observd6 menos tiempo quirdrgico en la
colangiopancreatografia retrégrada con esfinterotomia endoscopica intraoperatoria que
en la exploracion laparoscépica de la via biliar principal (p=0,000), y menos
complicaciones postoperatorias al compararla con la colangiopancreatografia
retrograda con esfinterotomia endoscépica preoperatoria (p=0,001). ElI grupo
experimental mostr6 menos estadia hospitalaria que los grupos controles (p=0,000 y
p=0,012). El procedimiento en estudio es eficaz y desempefa un papel preponderante
en la propuesta de algoritmo de conducta para la aplicacién de los procedimientos

minimamente invasivos en el tratamiento de la colédocolitiasis.
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INTRODUCCION

Contexto histérico y actualidad

La litiasis biliar se define como la presencia de calculos en las vias biliares, los que
pueden estar localizados tanto en la vesicula (colelitiasis o litiasis vesicular), como
en los conductos biliares intrahepaticos o extrahepaticos.™? Es un problema de
salud mundial, se incrementa con la edad, y es mucho mas frecuente en la mujer
qgue en el hombre, en proporcién 4:1. En Cuba, ocupa el segundo lugar como
causa de cirugia mayor electiva.*®

La litiasis coledociana o colédocolitiasis es la presencia de calculos en las vias
biliares extrahepaticas: conductos hepaticos y colédoco.***? Es la complicacién
mas frecuente de la litiasis vesicular, y se presenta entre 4% y 15% de los
pacientes sometidos a colecistectomia por litiasis vesicular sintomatica. Alcanza
15-60% (media 20-25%) en los mayores de 60 afios y 18-33% de los pacientes
con pancreatitis aguda.®#1%3-%

Desde que Carl Johann August Langenbuch realizara la primera colecistectomia
con éxito el 15 de Julio de 1882, en el Hospital de San Lazaro en Berlin hasta el
presente, el tratamiento de la colédocolitiasis ha pasado por reiteradas épocas de
crisis.?®*?° En 1884, el cirujano suizo Ludwing Courvoisier realizé la primera

exploraciéon quirGrgica del colédoco,>*

y posteriormente Thorton y Abbe
reportaron su experiencia con esta técnica.®* En 1931, Pablo Mirizzi introduce la
colangiografia intraoperatoria (CIO) para el diagndstico de la colédocolitiasis.?
Desde entonces y hasta la aparicién de los tratamientos minimamente invasivos,

el tratamiento de la colédocolitiasis progresé paulatinamente hasta alcanzar

resultados reproducibles en el mundo.



La canulacion endoscépica de la papila de Vater se reportd por primera vez en los
Estados Unidos por Mc Cune en 1968.% La técnica, Ilamada
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica (CPRE) se desarrollé en Japén, y
se extendié6 por toda Europa y el mundo a principios de 1970 como un
procedimiento diagndstico valioso para las afecciones de las vias biliares y del
conducto pancreatico, aungque algunas publicaciones reportaron dificultades sobre
su realizacion de forma rutinaria.®*** En 1974, se reportd la realizacién de la
esfinterotomia de la papila de Vater simultaneamente en Alemania por Classen® y
por Kawai®® en Japon, lo que constituyé sin dudas un gran paso de avance en el
desarrollo de este procedimiento endoscopico, pues confirid un gran impulso a la
introduccidon de novedosas aplicaciones terapéuticas para las afecciones
bilio-pancreaticas, en particular la colocacion de endoprotesis biliar cinco afios
mas tarde por Soehendra y Cotton.>"*® A pesar de las posibilidades terapéuticas
de la colangiopancreatografia retrograda endoscoOpica con esfinterotomia
endoscopica (CPRE-EE) en el tratamiento de la colédocolitiasis, no tuvo la
aceptacién gue merecia, entre otras razones porque los cirujanos (habituados a la
exploracién intraoperatoria del colédoco en la cirugia tradicional) sélo acudian a la
CPRE-EE en los célculos residuales o recurrentes de la via biliar principal (VBP).
Clasicamente, al practicar una colecistectomia a través de una laparotomia, la
VBP debia explorarse mediante una CIO para determinar la posible presencia de
colédocolitiasis y tratarla en el mismo acto quirdargico, habitualmente mediante
coledocotomia, extraccion de la litiasis y coledocorrafia sobre un drenaje biliar
externo en "T" de Kehr. Las derivaciones biliodigestivas y la papilotomia quirirgica

eran utilizadas ante indicaciones especificas.>%%



La primera colecistectomia laparoscopica (CL) fue realizada por Enrich Mihe en
Alemania, el 12 de septiembre de 1985, pero no fue bien divulgada, asi que
procedimientos subsecuentes se efectuaron coincidentemente en Francia, por
Phillippe Mouret (Lyon) y Francois Dubois (Paris), y en los Estados Unidos por
Eddie Joe Reddick, sin conocer de este logro, y recibieron el reconocimiento de la
comunidad cientifica.*®*? La primera CIO laparoscopica fue realizada por Eddie

30,40,42
9,

Joe Reddick y Douglas Olsen en 198 mientras que los primeros reportes

de exploracion de la VBP mediante el abordaje laparoscépico, aparecieron a
principios de la década de los 90.%344

El primer reporte de CPRE-EE intraoperatoria durante la CL fue publicado en 1993
por Deslandres y colaboradores.* Luego, le siguieron series que la describieron
en el tratamiento de la colédocolitiasis antes, durante o después de la CL. Desde
entonces, varias publicaciones muestran que esta técnica es mejor aceptada por
los pacientes, disminuye la morbilidad, ya que facilita la canulacion de la papila de
Vater, y ademas disminuye los riesgos relacionados con la CPRE-EE
preoperatoria, los costos y la estadia hospitalaria. Los mejores resultados de la
técnica se han logrado al realizar la CPRE-EE intraoperatoria inmediatamente
después de efectuada la CL y sin variar la posicién del paciente.*®*’

En los comienzos de la era laparoscépica, con vistas a evitar la manipulacién de la
VBP por su dificultad técnica, se optd por realizar una CPRE-EE preoperatoria
para evaluar la existencia de colédocolitiasis, y de confirmar esta, proceder a su
extraccion endoscopica. El incremento en la experiencia en la técnica

laparoscopica y el desarrollo tecnoldgico, permitieron la manipulacion del conducto

cistico y la cirugia laparoscépica de la via biliar. Ello puso en duda la conveniencia
4



de realizar la CPRE preoperatoria debido a sus complicaciones, y se comienza a
emplear con mas frecuencia la ELVBP.2#7:10.1214-16.47-54

En Cuba, la primera esfinterotomia endoscépica por CPRE la realiz6 Julidn Ruiz
Torres, en 1984, mientras que la primera CL fue realizada por Alfredo Rodriguez y
Jorge Garcia Tamarit, en el Hospital Docente “Camilo Cienfuegos” de la provincia
Sancti Spiritus en febrero de 1991, aun sin contar con la tecnologia del video.
En ese afio, se hizo la primera colecistectomia por videolaparoscopia en el
Hospital “Hermanos Ameijeiras” de La Habana, por un grupo de especialistas
dirigido por José Diaz Calderin. En 1995, se introduce en Cuba la exploraciéon
laparoscopica de la via biliar principal (ELVBP) por Miguel Angel Martinez, y en
2003 la CPRE-EE intraoperatoria por Julian Ruiz Torres, en el Centro Nacional de
Cirugia Endoscopica del Hospital Universitario “General Calixto Garcia Ifiguez” de
La Habana.**

En la actualidad, las alternativas de tratamiento minimamente invasivos o
convencionales disponibles para la colédocolitiasis son: la CPRE-EE
preoperatoria, intraoperatoria o postoperatoria; la ELVBP con la extraccién de
calculos por via transcistica o mediante coledocotomia laparoscopica; y la
coledocotomia convencional.>*67+10:14-16.48

Problema Cientifico de la investigacion

La colédocolitiasis como complicacion de la litiasis vesicular constituye un
problema de salud en Cuba y el mundo.>* La introduccién explosiva de la via
laparoscoOpica para la colecistectomia y el concepto de cirugia minimamente
invasiva, modificaron el protocolo de tratamiento de la colédocolitiasis, al
plantearse un nuevo enfoque en la conducta que debe establecerse frente a la

5



sospecha de colédocolitiasis en los pacientes a los que se les va a realizar una
CL. No se ha reportado en la actualidad ningun procedimiento minimamente
invasivo que haya mostrado superioridad sobre los otros en el tratamiento de la
colédocolitiasis en los pacientes que van a ser sometidos a una CL.***>16:17

La CPRE-EE intraoperatoria si bien se reporta como tecnologia emergente, no se
considera en muchos algoritmos de conducta como una opcidén de tratamiento
estandarizada por la desventaja de requerir para su realizacion de equipos
multidisciplinarios de cirujanos y endoscopistas, aunque si declaran buenos
resultados los centros que la realizan. 2*1%4**% En Cuba no existen estudios que
hayan evaluado la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria para el tratamiento de la
colédocolitiasis, ni antecedentes de su utilizacion en los algoritmos de conducta.

El problema se enmarca en el objeto de investigacion: el tratamiento de la
colédocolitiasis como complicacion de la litiasis vesicular. EI campo de estudio lo
constituye el tratamiento de la colédocolitiasis mediante los procedimientos
minimamente invasivos.

Es por todo lo anterior que se plantea la siguiente interrogante:

¢Es la CPRE-EE intraoperatoria una opcion de tratamiento eficaz para la

colédocolitiasis en pacientes con vesicula in situ?

Hipotesis de lainvestigacion

La CPRE-EE intraoperatoria en el curso de la CL es un procedimiento tan eficaz
como la CPRE-EE preoperatoria y la ELBVP en el tratamiento de la

colédocolitiasis.



Objetivos

General
e Evaluar la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria para el tratamiento de
la colédocolitiasis en el curso de la CL.
Especificos
e Determinar el éxito en la extraccion de calculos de la VBP de la
CPRE-EE intraoperatoria.
e Determinar la morbilidad y la mortalidad de la CPRE-EE intraoperatoria
en el tratamiento de la colédocolitiasis.
e Determinar los tiempos quirdrgicos y la estadia hospitalaria de la
CPRE-EE intraoperatoria en el tratamiento de la colédocolitiasis.
e Evaluar la incorporacion de la CPRE-EE intraoperatoria a un algoritmo de
conducta para la aplicacion de los procedimientos minimamente
invasivos en el tratamiento de la colédocolitiasis.

Justificacion del estudio

En marzo de 1993, se cred en el Hospital Universitario “General Calixto Garcia
fAiguez” un grupo multidisciplinario formado por gastroenterdlogos, cirujanos,
anestesidlogos y radidlogos, para enfrentar de forma integral la cirugia
endoscopica, la endoscopia terapéutica y la radiologia intervencionista. Este grupo
de especialistas, integro el Centro de Cirugia Endoscopica, que después originara
el Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso (CNCMA), que reune hoy,
probablemente la mayor experiencia en el pais en el abordaje endoscoépico
terapéutico de la via biliar, que tiene en su haber hasta diciembre de 2010,

11 838 CL, 78 ELVBP, mas de 10 000 CPRE y 82 CPRE-EE intraoperatorias.*"?



Los factores que condicionaron la realizacion de un ensayo clinico para evaluar la
eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria y la propuesta de un algoritmo de conducta
gue la considere como opcién de tratamiento fueron: la falta de consenso que
existe en el diagnéstico y tratamiento minimamente invasivo de la
colédocolitiasis,”®**° la ausencia en Cuba de un ensayo clinico que evalue la
eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria comparandola con dos técnicas estandar
de tratamiento (CPRE-EE preoperatoria y la ELVBP), la necesidad de disponer en
el pais de un algoritmo de conducta para el tratamiento minimamente invasivo de
la colédocolitiasis que incluya a la CPRE-EE intraoperatoria, y la experiencia del
CNCMA en relacion con la introduccién, desarrollo y perfeccionamiento de la
cirugia endoscopica.

Novedad cientifica

La investigacion aporta un estudio de alta evidencia cientifica, que demuestra la
eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria por primera vez en Cuba, y propone sobre
la base de un conocimiento cientifico su incorporacion al arsenal terapéutico de la
colédocaolitiasis. Es el fruto de la primera experiencia acumulada en el pais sobre
este tema e incorpora el criterio de un equipo multidisciplinario de cirujanos vy
gastroenterdlogos, quienes enfrentan de manera integral el tratamiento de las
patologias de la VBP y que presenta probablemente la mayor experiencia del pais
en este tipo de procedimientos. Puede constituir la base de la creaciéon de una
Guia clinica para el tratamiento de la colédocolitiasis, que provee material docente
para la superacion continuada de especialistas y residentes de Cirugia General y
Gastroenterologia no solo en Cuba, sino en otros paises de Latinoamérica
mediante los cursos y entrenamientos impartidos por el grupo de trabajo del
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CNCMA. Al demostrar la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria, se puede
generalizar y ampliar cada vez mas este servicio en beneficio de la poblacién. La
propuesta de un algoritmo de conducta que unifique los diferentes procedimientos
para el tratamiento minimamente invasivo de la colédocolitiasis, permitira realizar
procedimientos terapéuticos mas racionales y efectivos lo que determinara una

mayor calidad en la atencién de los pacientes en aras de elevar el nivel de salud.
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CAPITULO I. MARCO TEORICO

Los objetivos de este capitulo son exponer aspectos teoricos de la colédocolitiasis
relacionados con su epidemiologia, fisiopatologia, diagnéstico y las opciones
terapéuticas quirdrgicas minimamente invasivas internacionalmente aceptadas, lo
que permitird comprender lo que representaria la introduccion en Cuba de la
CPRE-EE intraoperatoria al tratamiento de la colédocolitiasis. Por otro lado, revisar
la eficacia de los diferentes procedimientos minimamente invasivos establecidos
para el tratamiento de la colédocolitiasis, asi como los diferentes algoritmos de
conducta existentes, que son la referencia para esta investigacion.

1.1 Generalidades de la litiasis biliar

La litiasis biliar es una afeccion muy extendida en el mundo, que segun algunos
autores afecta de 10 a 20% de la poblacién mundial.*®

Los calculos en vesicula y los secundarios de la VBP son predominantemente de
colesterol (80%) y pigmentos biliares (20%); el tipo de calculos depende del sexo,
la edad, grupos étnicos y su relacién con desérdenes hepéticos o0 sistémicos
(Ejemplo: cirrosis, hemolisis).?

La litiasis biliar es bastante frecuente en los paises de Europa y el hemisferio
occidental (5-22%) y se incrementa con la edad, observandose una incidencia en
los Estados Unidos de 25% en mujeres y 12% en hombres alrededor de los 60
afos de edad, mientras que en paises como Suecia y Chile llega a alcanzar 50%;
es menos frecuente y a veces raro en Africa. En Asia, en el extremo Oriente no es
frecuente la presencia de litiasis biliar en su forma de célculos de colesterol; alli
predominan los calculos pigmentarios asociados a distintos parasitismos y de

localizacion intrahepética.’®
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En Cuba, esta afeccién es muy frecuente. Es mucho mas frecuente en la mujer
que en el hombre, en la proporcién 3-4 a 1 y aumenta con la edad,* siendo a los
30 aflos de 5% para las mujeres y de 2% para los hombres, a los 55 afios de 20%
y 10% y a los 70 afos de 30% y 20% respectivamente; esto se observa en los
pacientes con célculos de colesterina; en los pigmentados, la proporcion llega a
ser igual en ambos sexos.’

Se conoce que los calculos biliares asintomaticos causan sintomas o
complicaciones en cifras que varian de 10% a 50% dentro de los 10 a 20 afios
posteriores al diagnéstico. Estudios longitudinales amplios de pacientes con
calculos biliares sintométicos revelan que de 58% a 72% presentara sintomas y
complicaciones en curso. A la mayoria de los pacientes con calculos biliares
sintométicos, se les recomienda que reciban colecistectomia para aliviar los
sintomas de dolor y prevenir complicaciones, como la colédocolitiasis, colecistitis,
pancreatitis y colangitis.>*

1.2 Generalidades de la colédocolitiasis

La colédocolitiasis o litiasis coledociana es la presencia de célculos en las vias
biliares extrahepaticas: conductos hepaticos y colédoco.***** El término de litiasis
intrahepatica se refiere a célculos que se localizan proximalmente a los conductos
hepaticos derecho e izquierdo.?

Cuando estos se originan en la misma via biliar se denomina colédocolitiasis
primaria, mientras que el término de colédocolitiasis secundaria se utiliza para
designar a una de las complicaciones de la litiasis vesicular que consiste en la

migracion de calculos a la via biliar desde la vesicula, presentandose esta ultima
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entre 4% y 15% de los pacientes sometidos a colecistectomia por litiasis vesicular
sintomatica.®%%%’

Otros autores plantean que de forma general la incidencia es de 5-18% vy la
correlacion con los grupos de edades es de 5%, 15%, y 35% en pacientes
menores de 60, 60-79, y mayores de 80 afios de edad respectivamente.?

De los pacientes que presentan colédocolitiasis, 95% tiene también célculos en la
vesicula y se puede observar colédocolitiasis en 6-15% de los pacientes con
colecistitis.®*®*

Los factores de riesgo de aparicion de colédocolitiasis mas importantes son: la
litiasis vesicular de pequefio tamafio, la evolucidbn prolongada de la litiasis
vesicular (que guarda relacion con la edad del paciente), y aspectos anatémicos
de la via biliar.*

Cuando los célculos son descubiertos en la VBP después de realizada la
colecistectomia, se clasifican en retenidos, residuales o recurrentes. Aunque
existen autores que solamente los clasifican en residuales (incluyen los retenidos
mas los residuales) y recurrentes. Cuando la colédocolitiasis es identificada en un
periodo corto de tiempo después de la colecistectomia se consideran retenidos,
porque estos calculos se encontraban en el momento de la colecistectomia y no
se identificaron. Para los que se diagnostican mas tarde (menos de 2 afios
después de la colecistectomia) y con la misma composicién de los que tenia la
vesicula biliar, el término usado es el residual. Se reserva el término de recurrente

para aquellos que se originan dentro de la VBP o se diagnostican mas de 2 afios

después de la colecistectomia.?®® Aproximadamente, de 1-5% (2%) de los

13



pacientes tratados mediante la CL sin CIO presentan después de la
colecistectomia célculos retenidos o residuales.?*®2

La fisiopatologia de la colédocolitiasis se explica por la obstruccion de la via biliar,
gue suele ser incompleta en 90% de los casos, mientras que en el resto de los
casos es total. En ambas situaciones se pueden desarrollar cuadros clinicos de
obstruccion aguda o bien obstruccion crénica intermitente de la bilis. La mayoria
de los calculos en la VBP son de colesterol formados en la vesicular biliar, los
cudles migran a la via biliar extrahepatica a través del conducto cistico. Los
calculos primarios que se forman en la VBP generalmente son de pigmentos,
secundarios a la presencia de infeccion o estasis en la VBP; y se relacionan con la
presencia de parasitismo hepatobiliar, colangitis recurrente, anomalias congénitas
de los conductos biliares (especialmente la enfermedad de Caroli), dilatacién,
esclerosis o estenosis de los conductos biliares, disfunciones del esfinter de Oddi
o un defecto en el gen principal MDR3 que afecta la secrecion biliar de
fosfolipidos.®?

Los calculos en la VBP pueden permanecer asintomaticos por afios (en estas
situaciones influye su tiempo de permanencia), pueden pasar espontaneamente al
duodeno, o mas frecuentemente pueden presentarse con dolor abdominal, ictericia
y fiebre, 0 como una de sus complicaciones.'?124:62

La gravedad de las complicaciones secundarias a la existencia de un célculo en la
VBP, tales como pancreatitis, estenosis de la papila, colangitis, abscesos

hepaticos y cirrosis biliar secundaria obliga a su tratamiento.***>2>%7
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1.3 Métodos de diagndéstico preoperatorio de la colédocolitiasis

Manifestaciones clinicas. La colédocolitiasis puede ser asintomética y ser
descubierta incidentalmente. Puede ocasionar obstruccién completa o incompleta,
y manifestarse con el cuadro clinico de dolor abdominal similar al de un cdlico
biliar o con el cuadro clinico de sus complicaciones como la colangitis y
pancreatitis aguda. El dolor se manifiesta como ataques discretos que pueden
durar de 30 minutos a varias horas y es indistinguible del dolor causado por el
impacto de un calculo en el conducto cistico, salvo que con frecuencia su
localizacion es en la zona de epigastrio, se presenta a cualquier hora del dia y sin
estar necesariamente relacionado con la ingestion de alimentos. Las nauseas y los
vomitos con frecuencia acompafan al dolor abdominal, y ademas puede existir
fiebre, escalofrios, coluria e ictero. EI examen fisico puede ser normal o
encontrarse ictero con dolor a la palpacibn en la zona de epigastrio y/o
hipocondrio derecho. Los sintomas pueden ser intermitentes causados por el
impacto de un célculo temporalmente en la papila o por el efecto de valvula que
puede ejercer este calculo en la misma. Los sintomas pueden desaparecer por el
paso espontaneo del célculo al duodeno o ser progresivos, como cuando se
observa aumento de la ictericia por la presencia de un calculo completamente
impactado que provoque una obstruccion total del colédoco (ictero obstructivo). La
triada clasica de dolor en el cuadrante superior derecho del abdomen, fiebre y
escalofrios e ictero, es conocida como “la triada de Charcot” y esta presente en
50-75% de los pacientes con colangitis aguda. Cuando estos pacientes presentan

hipotension y confusion mental en adicion a la triada antes mencionada, se le
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conoce como “la pentada de Reynold” y presenta una elevada mortalidad entre
30-50%.>%1°

Analitica. Los complementarios que miden la funcién hepética pueden ser
anormales en presencia de colédocolitiasis, por lo que debe realizarse una
analitica de forma rutinaria ante cualquier paciente con colelitiasis. La existencia
de obstruccién al flujo biliar se refleja en forma de elevacion de las denominadas
enzimas de colestasis: gammaglutamil transpeptidasa (GGT) y fosfatasa alcalina,
y con menor frecuencia de la bilirrubina. En casos de colestasis prolongada o
colangitis, el dafio celular hepético determina una elevacion asociada de las
transaminasas. Estas alteraciones no son especificas y pueden aparecer en el
contexto de cualquier afeccién que produzca obstruccion biliar. En la fase aguda
de la enfermedad, la elevacion de las cifras de amilasa y lipasa sérica puede
traducir la presencia de una pancreatitis asociada. Sin embargo, s6lo 60% de los
pacientes con litiasis en la VBP (incluyendo aquellos asintomaticos) tendran una o
mMAas enzimas alteradas. Por el contrario, un porcentaje sustancial de pacientes con
alteracion enzimatica no tendran colédocolitiasis. Se estima que tan sélo entre
10-20% de los pacientes con colelitiasis y alteraciones de la analitica de funcién
hepética como Unico parametro se confirma la colédocolitiasis.****

El valor predictivo negativo en series de mas de 1000 pacientes sometidos a CL
es de 97%, mientras que el valor predictivo positivo es de 15%°, y en otras series
llega a ser este Ultimo de 25-50%.°%%*

Por todo ello, las determinaciones analiticas de funcién hepatica por si solas se

consideran poco sensibles para el diagnéstico de colédocolitiasis.?°*°
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Ecografia. La ecografia es la exploracién radiolégica mas utilizada de forma
preoperatoria para determinar si existe una litiasis biliar. Permite valorar la
vesicula, el grosor de su pared, su contenido y las vias biliares intra y
extrahepética. Al estudiar la VBP, puede detectar colédocolitiasis en su interior
(signo directo), que se observa como una imagen hiperecogénica con sombra
acustica posterior, o la existencia de una dilatacién de la via biliar extrahepética,
gue se considera un signo indirecto de la presencia de colédocolitiasis al provocar
obstruccion al flujo biliar.****

Aungue se trata de un examen en el que influye de forma destacada la experiencia
del explorador, la ecografia es una exploracion no invasiva, rapida, economica,
facil de realizar e inocua para el paciente, pues evita la irradiacion y los medios de
contraste. Por este motivo, debe ser la primera exploracibn complementaria a
realizar ante la sospecha de una colédocolitiasis.**’

La ecografia tiene una fiabilidad de 95% en el estudio de la colelitiasis. Sin
embargo, su sensibilidad en el diagndstico de la colédocolitiasis se sitia solo en
25% (14-55%) mientras que en 35% de los pacientes con colédocolitiasis no
existira dilatacion de la VBP.2?*® |a especificidad suele ser mas alta
(94-100%)*®*"y con un valor predictivo negativo de 95-96%.2%63

El valor normal del diametro de la VBP es de 3-6 mm y va aumentando con la
edad del paciente.?®®® Una dilatacién mayor de 8 mm en los pacientes que no han
sido colecistectomizados usualmente es indicativo de obstruccion biliar, mientras

que si esta dilatacion se acomparfia de ictericia y dolor tipo cdlico biliar es

altamente sugestivo de la presencia de colédocolitiasis.*** En los pacientes con
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gas en duodeno, los calculos en los conductos biliares son visibles en 50% de los
casos.>’

Criterios de sospecha preoperatoria de litiasis de la VBP:

La utilizacion preoperatoria de los citados criterios clinicos, analiticos y ecogréaficos
ha demostrado un excelente valor predictivo negativo, de forma que aquellos
pacientes sin alteraciones preoperatorias se hallan libres de colédocolitiasis en
92-99% de los casos. Sin embargo, la capacidad predictiva positiva es menos
satisfactoria y en los pacientes con alta sospecha de presentar colédocolitiasis,
esta solo se demuestra en 13-58% de los casos. Si se asocian varios parametros
se llega a un nivel de confiabilidad mayor de 50 %.1%16-17:41.66

La aplicacion indiscriminada de estos criterios determina, por tanto, un alto indice
de falsos diagnésticos positivos que pueden motivar la practica de exploraciones
innecesarias de la VBP en cifras que oscilan en torno a 40-50%.%" No obstante, la
utilizacion de estos métodos clinicos, analiticos y ecograficos de forma mas
estricta permite establecer tres grupos de pacientes seleccionados e individualizar
la estrategia terapéutica en funcién de que exista o no la colédocolitiasis™*®%°°:

1. Pacientes con riesgo alto de tener colédocolitiasis: Pacientes con episodios de
colangitis o pancreatitis aguda recientes o actuales, ictericia, elevacion de la
fosfatasa alcalina y la GGT mas del doble del valor normal, presencia de dilatacion
de la VBP (+10mm) y/o colédocolitiasis demostrada por ecografia. Tienen una
probabilidad superior a 85% de presentar colédocolitiasis.

2. Pacientes con riesgo moderado o intermedio de tener colédocolitiasis: Pacientes

con historia de colangitis o de pancreatitis, antecedentes de ictero, elevacion de la

fosfatasa alcalina y la GGT menos del doble del valor normal, y en la ecografia no
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visualizacion de célculos en la VBP y moderada dilatacién de la VBP (8-10mm).
Tienen una probabilidad 20-50% de presentar colédocolitiasis.

3. Pacientes con riesgo bajo de tener colédocolitiasis: Pacientes con todos los
parametros preoperatorios dentro de la normalidad. Tienen una probabilidad
inferior a 10% (2-3%) de presentar colédocolitiasis.

Tomografia axial computarizada (TAC) abdominal. Se trata de una exploracion
mas sensible que la ecografia en el diagndstico de la colédocolitiasis, con una
precisibn en torno a 75-80% en caso de obstruccion (100% en célculos
pigmentarios y 80% de colesterol), y permite identificar la VBP dilatada en 90% de
los casos. Su principal indicacion es el estudio y diagndéstico diferencial de la
ictericia obstructiva para descartar tumoraciones de la cabeza del pancreas y de la
VBP distal, aunque también es util en el estudio de la litiasis intrahepatica. Las
nuevas generaciones de TAC helicoidales pueden mejorar el rendimiento de la
exploracién en el futuro, pero no se considera una prueba de eleccion en la
deteccion primaria de la colédocolitiasis.***

Colangiorresonancia magnética. La resonancia magnética permite estudiar
organos y sistemas con fluidos en movimiento sin necesidad de administrar ningun
tipo de contraste oral o intravenoso. Se trata de un método no invasivo que
permite visualizar la via biliar con una muy alta sensibilidad y especificidad, se
puede realizar en poco tiempo, no es una técnica dependiente del explorador, no
requiere sedacion, radiacion ni medios de contraste y no se ve modificada por
alteraciones en la secrecién biliar.®>"®"* Proporciona una imagen de la via biliar
intra y extrahepatica de gran resolucion, incluso superior a la colangiografia

obtenida con la CPRE, lo que permite detectar alteraciones anatomicas de la via
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biliar. Por sus caracteristicas la convierten en una prueba ideal. Esta limitada en
los pacientes obesos y en los portadores de marcapasos, y su sensibilidad
disminuye en el estudio de las litiasis de pequeiio tamafio (64% en menores de
3 mm), aunque se espera que mejore en el futuro con los avances tecnoldgicos.
La presencia de parasitos, coagulos, aerobilia, contraccion del esfinter, tortuosidad
del colédoco o pequefios tumores intraductales pueden confundirse con calculos.
La expulsion espontanea del calculo antes de la confirmacién mediante CIO o
CPRE puede justificar también un importante nimero de falsos positivos. En
ocasiones, la claustrofobia puede limitar el empleo de la colangiorresonancia, que
no tiene otras contraindicaciones que las propias de la resonancia magnética (clips
vasculares intracraneales y marcapasos). Esta por aclarar el posible papel de la
colangiorresonancia magnética en una seleccidbn mas estricta de pacientes con
sospecha elevada, que se beneficiarian de una esfinterotomia endoscopica. Por
otro lado, su elevado precio hace que su disponibilidad sea escasa en los paises
en vias de desarrollo, por lo que no puede ser considerada actualmente como una
técnica de primera eleccién.”®"#

Ecoendoscopia. Consiste en la aplicacion de sondas de ecografia de alta
frecuencia en el duodeno con la ayuda de un endoscopio, lo que permite evaluar
con gran precision posibles lesiones en la ampolla de Vater, pancreas y colédoco
distal. Se trata de una técnica que ha demostrado su alta sensibilidad vy
especificidad en el diagndstico de la litiasis de la via biliar, principalmente en la
zona de la papila e intrapancreética. No obstante, es una prueba que requiere

tecnologia de punta, entrenamiento y capacitacion especifica, por lo que no puede
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considerarse actualmente como una técnica para ser usada de manera
rutinaria“11,16,17,69,70,75-78

Colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE). Desde su implantacién,
la CPRE se ha convertido en una excelente técnica para el estudio preoperatorio
de la via biliar, con una sensibilidad y especificidad diagnostica préxima a
100%."*" Permite, mediante un endoscopio de visién lateral, canular la papila y
opacificar la via biliar al inyectar contraste. Ademas, la ventaja sobre todas las
demas exploraciones es que permite el tratamiento de la colédocolitiasis en el
mismo acto mediante esfinterotomia endoscoépica y extraccion de los calculos, si
bien algunos pacientes requieren varias sesiones terapéuticas y la utilizacion de
técnicas adyuvantes a la esfinterotomia endoscépica, como la litotricia.*>*""
Aunque pueden existir dificultades anatomicas (papila en diverticulo duodenal,
pacientes con gastrectomia tipo Billroth 1) que impidan en ocasiones una correcta
CPRE diagnostica o terapéutica, los resultados de la CPRE mejoran en funcién de
la experiencia del explorador. En la actualidad, no existen métodos preoperatorios
fiables, no invasivos y baratos que permitan determinar con certeza qué pacientes
son portadores de una colédocolitiasis. Con los criterios clasicos de sospecha de
colédocolitiasis (clinica, analitica y ecografia), la CPRE preoperatoria no
manifiesta litiasis en la VBP en 45-60% de los pacientes. EI aumento de las
indicaciones de CPRE diagndéstica como método de deteccién previo a la CL ha
derivado en un considerable nimero de CPRE normales, y por tanto, innecesarias.
Légicamente, esta baja incidencia de asociacion litiasica y teniendo en cuenta que

se trata de una exploracion invasiva con complicaciones potencialmente muy

graves como la pancreatitis, la perforacibn y el sangramiento (tasa de
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complicaciones de 6-10%) y que no esta exenta de mortalidad (0,7-1%), el objetivo
en la actualidad debe ser que la CPRE preoperatoria se realice Unicamente con
finalidad terapéutica, por lo que resulta inadecuado que a todos los pacientes con
algun grado de sospecha de colédocolitiasis se le proponga CPRE previo a la CL.
Es por ello que todos los esfuerzos deben dirigirse entonces a identificar qué
pacientes con litiasis vesicular tienen mayor riesgo de litiasis de la VBP. El
desarrollo y abaratamiento de otras pruebas de deteccion, como la
colangiorresonancia magnética, deben facilitar este objetivo.3*114.16:17:27.5580-84
Colangiografia intravenosa. Se trata de un método sencillo y econdmico que
permite la exploracion radiolégica de la via biliar con el uso de contrastes
intravenosos. No obstante, esta exploracién no consigue opacificar el arbol biliar
en 3-10% de los casos y presenta un porcentaje de falsos negativos relativamente
importante. A pesar de que los nuevos contrastes han disminuido la incidencia de
reacciones adversas, las limitaciones de la técnica (el contraste no se excreta en
aguellos pacientes con obstruccion biliar) y la falta de resultados hacen que no se
emplee de forma rutinaria.*®*"®°

Colangiografia transparietohepatica. Es también Illamada colangiografia
percutanea transhepdatica y consiste en la puncion directa de un conducto biliar
intrahepatico dilatado para inyectar contraste de forma percutdnea. Se trata de
una prueba cruenta y existe riesgo de hemorragia o coleperitoneo por fuga biliar
pospuncion, por lo que su aplicacion en el estudio de la colédocolitiasis esta
reservada a casos excepcionales, en los que otras exploraciones no permitan el

diagnéstico.t*1>8°
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1.4 Métodos de diagnéstico intraoperatorio de la colédocolitiasis

Colangiografia intraoperatoria (ClO). Consiste en el estudio radiolégico de la via
biliar tras la inyeccion de contraste en su interior a través de la vesicula, del
conducto cistico, o el colédoco. Permite obtener un mapa anatoémico exacto de la
via biliar, tanto intra como extrahepética, por lo que estd considerada como la
"regla de oro" para valorar la via biliar.**®’

Durante afos, al realizar una colecistectomia convencional por colelitiasis se
practicé una CIlO transcistica de forma rutinaria para descartar la presencia de una
colédocolitiasis, visualizar el arbol biliar y prevenir lesiones quirtrgicas de la via
biliar. Desde su introduccién por Mirizzi en 1931, persiste la controversia sobre si
debe practicarse de forma rutinaria, selectiva o nunca. La aplicacién de la CIO en
forma conjunta con la manometria introducida por las escuelas de Caroli y
Mallet-Guy, fueron adoptadas en forma sistematica por la escuela Francesa de
cirugia, y redujo el numero de exploraciones negativas de la VBP de 66% a 5%;
posteriormente se suma la escuela Alemana con una monografia de Hess. La
introduccién de la fluoroscopia en 1978 le brinda al cirujano una imagen dindmica
de la via biliar principal y desde entonces la CIO se acepté como rutina durante
una colecistectomia. La introduccion de la CPRE y la CL han reavivado esta
discusion entre realizar la CIO de forma rutinaria o bajo criterio selectivo,
afortunadamente sélo unos pocos optan por no realizarla.*2%41:88

Los argumentos para realizar la CIO selectivamente son el considerable nimero
de exploraciones normales, los falsos positivos (2-16%), por ejemplo por burbujas
de aire, que obligan a exploraciones quirtrgicas innecesarias de la VBP; la

prolongacion del tiempo operatorio, el aumento del costo, la evidencia de que la
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lesion quirdrgica de la via biliar suele producirse con anterioridad a la CIO, la
incidencia baja de la colédocolitiasis insospechada (2-5%), y el hecho de que
pequefias litiasis asintomaticas pueden pasar al duodeno sin provocar
complicaciones. En 5-10% de las ocasiones, la imposibilidad técnica de canular
el cistico (que pudiera generar su lesion), o la no disponibilidad del equipamiento
de radiologia adecuado en el quiréfano motiva que la intervencion se alargue de
forma considerable o que incluso la CIO no pueda practicarse. Otros
inconvenientes son las reacciones a los contrastes yodados y los posibles efectos
gue provocan las radiaciones, lo que la contraindica en pacientes
embarazadas.2'11'13'16’17'41'89'91

No obstante, existen criterios generales que recomiendan la realizacion de la CIO
tales como: la sospecha preoperatoria de colédocolitiasis sin habérsele realizado
CPRE, en la colecistitis aguda, y cuando en el transoperatorio se encuentra un
cistico dilatado, un colédoco dilatado o una anatomia biliar no precisa.**

Los autores que defienden el uso rutinario de la CIO argumentan que mediante la
misma se pueden diagnosticar las colédocolitiasis no sospechadas por los
estudios preoperatorios (clinicos, analiticos y ecogréaficos); permite definir la
anatomia biliar, contribuye a evitar las lesiones iatrogénicas de la VBP y posibilita
su diagndstico transoperatorio y tratamiento precoz, y detecta otros problemas
insospechados (10%) tales como cancer de vesicula y pancreas, estrecheces,
quistes y parésitos.2’13‘16’17’28’41’92'94

La determinacién de realizar la CIO rutinaria o selectiva va a depender de la

calidad de la evaluacién preoperatoria que se disponga, la experiencia acumulada
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en la CL, la posibilidad de un equipamiento adecuado de rayos X en el quiréfano y
la accesibilidad de la CPRE-EE.'®"4!

Ecografia por laparoscopia. En los ultimos afios, la ecografia intraoperatoria se ha
convertido en una herramienta imprescindible en cirugia hepatica y su difusién
facilita su aplicacibn en otras intervenciones hepatobiliopancreéaticas. La
posibilidad de estudiar la via biliar mediante sondas laparoscOpicas que se
introducen a través de trécares estandar se ha convertido en una opcién muy
atractiva para el diagndstico intraoperatorio de la colédocolitiasis. Estas sondas
pueden aplicarse directamente sobre los 6rganos a estudiar sin interposicion de
gas ni costillas, lo que posibilita la utilizacion de transductores de ultrasonidos de
alta frecuencia. De este modo, se obtienen imagenes de muy alta resolucién, y se
detectan incluso litiasis de 1 mm. También permite medir de forma exacta el
tamafio de la via biliar y explorar posibles lesiones hepaticas o pancreéticas
asociadas. La opcion del Doppler o incluso el Doppler color incorporado al
transductor es una ventaja adicional que permite reconocer mejor las diferentes
estructuras anatomicas. La facil identificacion de vasos sanguineos y conductos
incluidos en el interior del tejido graso permite, por ejemplo, realizar disecciones
mas seguras en la VBP. La ecografia por laparoscopia es rapida e inocua, y evita
ciertos inconvenientes de la ClO, ya que no requiere canular el conducto cistico ni
utilizar contraste (con lo que no existen reacciones adversas); tampoco precisa
placas radiograficas, por lo que es mas econdémica. Los inconvenientes de esta
exploracion derivan basicamente de la necesidad de formacion en el manejo de la
ecografia y la interpretacibn de las imagenes, y en nuestro pais de la

disponibilidad del recurso. Los resultados de la ecografia por laparoscopia en
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diferentes estudios prospectivos son equiparables a los de la CIO y demuestran
que es una excelente técnica para la valoracion intraoperatoria de la VBP y la
deteccién de colédocolitiasis.”>®’ Probablemente, la CIO y la ecografia por
laparoscopia no son exploraciones incompatibles sino complementarias, ya que la
sensibilidad y especificidad de ambas exploraciones combinadas es de 100%; la
ecografia parece la técnica ideal para ser utilizada de forma rutinaria lo que,
ademas, aumentaria la experiencia de los exploradores. La CIO se reservaria para
completar el estudio en los casos dudosos o0 en los que la ecografia no pudo
11,41,95-97

realizarse.

1.5 Opciones de tratamiento para la colédocolitiasis

El tratamiento de la colédocolitiasis secundaria consiste en la extraccion de los
calculos con la limpieza de la VBP, a la que debe asociarse una colecistectomia
para tratar la colelitiasis concomitante. Si bien no existen datos concluyentes en
cuanto a cudl es la secuencia idénea para el diagndstico y posterior tratamiento de
la litiasis de la VBP, existen varias opciones terapéuticas aceptadas en la
actualidad 6-11,15-18,48,54,59:

» Exploracién convencional de la VBP mas colecistectomia abierta.
» CPRE preoperatoria mas CL.

» Exploracion laparoscopica de la VBP més CL.

» CPRE intraoperatoria méas CL.

» CL més CPRE postoperatoria.

1.5.1 Exploracion convencional de la VBP mas colecistectomia abierta

La cirugia clasica a través de una laparotomia se considerd durante muchos afos

el tratamiento de eleccion para la litiasis de la VBP, tanto si se conocia el
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diagnéstico en el preoperatorio 0 si se establecia durante la intervencién.
Clasicamente, el patron de comparacion con las sucesivas técnicas ha sido este
abordaje por sus resultados satisfactorios durante décadas. Tras disecar el
colédoco y levantar el duodeno (maniobra de Kocher) puede practicarse sin
dificultad una coledocotomia y extraer las litiasis mediante una pinza de Randall, la
realizacion de un lavado a través de una sonda en el colédoco, mediante una
sonda de Dormia o un catéter de Fogarty. Este abordaje tiene buenos resultados
en cuanto a morbimortalidad, pero la aparicién de la cirugia minimamente invasiva
ha hecho que se cuestione la necesidad de la laparotomia. No obstante,
constituye una opcién técnica correcta y permanece vigente entre las posibilidades
terapéuticas actuales. Por otro lado, en el momento actual es aceptable convertir
una laparoscopia a laparotomia ante el diagndstico intraoperatorio de una
colédocaolitiasis si no se dispone de suficiente experiencia en cirugia laparoscopica
P.11’16’17'48’54’59

o el material del que se dispone es inadecuado para una ELVB

1.5.2 CPRE preoperatoria mas CL

La introduccion y difusion de la cirugia laparoscépica determiné que la CPRE
preoperatoria, seguida de CL en un segundo tiempo, se considere como una
técnica indudable, con una tasa de complicaciones de 6-10% y una mortalidad de
0,7-1% en relacién con la practica de una esfinterotomia endoscopica®2°8384,
ademas de ser el mejor tratamiento en pacientes con colangitis y pancreatitis
graves. No obstante, los problemas y la relacion de la CPRE con la cirugia biliar
actual no estan claramente definidos y puede afirmarse que la mejor estrategia

clinica para el uso de la CPRE en la CL, es polémica.***!
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La CPRE permite diagnosticar y tratar la colédocolitiasis en el mismo acto, con un
indice de éxito terapéutico de 84-97%, mientras que la tasa de colédocolitiasis
residual tras utilizar esta secuencia CPRE-CL es de 6%.2111>°%%981 gin embargo,
la CPRE es una exploracion invasiva, con un indice de complicaciones ya
mencionadas y ademas, existe controversia acerca de los posibles efectos
perjudiciales a largo plazo de la esfinterotomia endoscépica, como la apariciéon de
nueva sintomatologia biliar, nuevas litiasis coledocianas e intrahepaticas,
abscesos hepaticos, posibles neoplasias, y aproximadamente 10% de los
pacientes jovenes pueden desarrollar estenosis a largo plazo. La hipotesis del
origen de estas complicaciones tardias se fundamenta en el paso libre de
gérmenes a la VBP, aunque estos hechos son similares a los que aparecen en
cirugia abierta.**>*>°

Existe consenso en que la extraccion de colédocolitiasis por CPRE debe
completarse mediante una CL; no obstante, en pacientes de alto riesgo quirurgico
existe la posibilidad de practicar una limpieza coledocal mediante CPRE y dejar la
vesicula in situ. Sin embargo, los resultados de esta estrategia, que parece logica
y cuyos resultados iniciales fueron favorables, demostraron que existe un alto
indice de colecistitis agudas debido a la contaminacién ascendente favorecida por
la esfinterotomia endoscoépica, por lo que esta opcién hoy se halla bajo
revision.?®%

1.5.3 CPRE intraoperatoria mas CL

Se ha descrito la posibilidad de realizar durante el acto quirdrgico de la CL una

CPRE-EE*™*, 0 una esfinterotomia endoscépica anterégrada, al introducir un

esfinter6tomo por el conducto cistico y mediante visualizacion directa con
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duodenoscopia realizar la seccion del esfinter. Las indicaciones son: las litiasis
coledocianas mdltiples o un inadecuado vaciamiento del arbol biliar.*?°

Aunque puede considerarse como una técnica ideal, su realizacion no es factible
en la mayoria de los hospitales, ya que requiere un entrenamiento adecuado, y
presenta las desventajas de un tiempo operatorio mas prolongado, la necesidad
de los cambios de posicién del paciente y una mayor dificultad en la realizacién de
la CL tras la insuflacion, desventajas que en equipos quirdrgicos expertos se
minimizan. &1

Presenta las ventajas de que al estar precedida por una CIO transcistica que
confirma el diagnostico, se reduce el numero de CPRE preoperatorias
innecesarias; se pueden realizar los procederes en un mismo acto operatorio; en
caso de fallo de la CPRE permite una ELVBP o la conversion a cirugia abierta en
un mismo tiempo anestésico y cuando se utiliza la técnica de rendez-vous en la
gue se canula el conducto cistico con una guia que se introduce hasta el duodeno,
se reduce el riesgo de pancreatitis al prevenir la canulacion del conducto
pancreético.11'48'54'102'103

1.5.4 Exploracion laparoscopica de la VBP mas CL

Si bien la CL es una técnica ampliamente difundida para el tratamiento de la
colelitiasis, la ELVBP requiere cirujanos expertos en cirugia minimamente invasiva
para que este abordaje sea seguro y eficaz y sus resultados sean comparables a
los de las demas alternativas terapéuticas. Sin embargo, para el paciente presenta
las ventajas de un Unico acto anestésico y de un unico procedimiento. Las

diferentes opciones de tratamiento laparoscépico son;*t#%+5°
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Abordaje transcistico. Se han propuesto diferentes abordajes a través del
conducto cistico que incluyen el lavado del arbol biliar, el uso de catéteres-balén y
sondas o0 cesta. La dilatacion controlada del conducto cistico permite la
endoscopia del arbol biliar, la esfinterotomia anterégrada, la colocacion de
catéteres o guias y la extraccion mediante cestas de Dormia bajo visualizacién
directa. En ocasiones, la simple irrigacion transcistica con una solucién de
lidocaina a través del catéter de colangiografia puede lograr que litiasis de
pequefio tamafio pasen a duodeno; la administracion intravenosa de 1 mg de
glucagon puede facilitar esta maniobra. La técnica mas empleada es la extracciéon
a traveés del conducto cistico de la colédocolitiasis mediante una cesta de Dormia.
Solamente es aplicable en casos de calculos de pequefio tamafio (inferior a 8 mm)
en situacion distal y nimero inferior a cuatro; y conducto cistico no muy tortuoso,
amplio y corto desembocando en el colédoco por el lado derecho. La utilizacién de
un coledocoscopio mejora los resultados de este abordaje; sin embargo, el
conducto cistico resulta demasiado pequefio para permitir el paso del
coledocoscopio con canal de trabajo (3,2 mm) en 50% de los pacientes. La
dilatacion del cistico mediante un catéter-balon bajo control manométrico permitira
la utilizacién del coledocoscopio flexible con canal de trabajo para el paso de la
cesta e incluso de dispositivos de litotricia electrohidraulica.***>91%4

Esta técnica presenta muy buenos resultados, con una resoluciéon en 90% de los
casos si se dispone de coledocoscopio flexible y de 60% solamente usando el
control radioldgico, con una recuperacién postoperatoria corta y rapida. Por otro
lado, preserva la integridad tanto de la VBP como del esfinter de Oddi, lo cual la

hace de especial interés en pacientes jovenes o de mediana edad.'***1%
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Sus complicaciones potenciales son la desinsercion del cistico, lesiones de la
confluencia cistico-colédoco o el atrapamiento de la Dormia si se emplea sin
coledocoscopia. La morbilidad se sitia entre 5 y 10%, con una mortalidad inferior
a 1%.'% Las contraindicaciones para este abordaje son: litiasis intrahepatica,
cistico pequefio y friable, mas de diez litiasis o de tamafio superior a 8 mm.****
Dilatacion con balén del esfinter de Oddi. Es una técnica poco utilizada que
consiste en dilatar la papila de Vater bajo control manométrico mediante un balén
introducido a través del conducto cistico después de administrar 1 mg de glucagén
para relajar este esfinter. Esta indicada Unicamente en casos de litiasis de muy
pequefio tamafio y es especialmente Util para facilitar el paso de los fragmentos de
los célculos tras una litotricia transcistica o en casos en los que la anatomia del
cistico contraindica la técnica de la dilatacion y el uso del coledocoscopio.
Presenta como riesgo principal la aparicion de una pancreatitis aguda en el
postoperatorio.**>*>°

Coledocotomia y extraccion de calculos por laparoscopia. La coledocotomia vy
limpieza de la via biliar, con o sin drenaje biliar externo tipo Kehr, es una técnica
quirtrgica ampliamente difundida en cirugia convencional. Su realizacién por via
laparoscopica es factible y segura, aunque los requerimientos técnicos son
superiores. Existe indicacion en 10-30% de los casos, en los que el abordaje
transcistico no es posible o bien fracasa, asi como en caso de litiasis del conducto
hepéatico comun. Para su realizacion, el colédoco debe tener un diametro igual o
superior a 8 mm, lo que evitara su estenosis tras la sutura y las litiasis pueden ser

de cualquier tamafio Gnicas o multiples. Tras disecar distalmente el conducto

cistico hasta el colédoco, asi como la cara anterior del mismo, se realiza una
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coledocotomia adecuada al tamafio de la litiasis a extraer. Al igual que en el
abordaje transcistico, las litiasis se extraen mediante sondas de Dormia. La
utilizacién de un coledocoscopio flexible es de gran ayuda, en especial en casos
de litiasis intrahepaticas. Al finalizar la técnica debe confirmarse la total limpieza
de la via biliar mediante colangiografia o coledocoscopia. En este abordaje, la
utilizacién de las sondas de Fogarty utilizadas en cirugia abierta parece aumentar
el riesgo de desplazar los célculos a la via biliar intrahepatica.****>°

Una vez que se confirma la limpieza total de célculos, la coledocotomia se sutura
de forma primaria o bien sobre un drenaje en "T" tipo Kehr, que permitira la
descompresion del &rbol biliar, la préactica de una colangiografia en el
postoperatorio e incluso el abordaje percutaneo de posibles litiasis residuales.
Estas opciones de cierre presentan sus indicaciones como:

» Coledocorrafia sobre tubo en “T” tipo Kehr: En litiasis mdltiples y con
paredes de la via biliar inflamadas.

» Coledocorrafia primaria: Puede realizarse en litiasis Unica y en un colédoco
de paredes normales. Puede realizarse también el cierre primario sobre una
férula 6 prétesis.

Los resultados de esta técnica son buenos, con una morbilidad entre 5y 18% y
una mortalidad en torno a 1%. Las complicaciones son superpuestas a las ya
conocidas en cirugia convencional, ademas de las inherentes a la cirugia
laparoscopica; la estenosis del colédoco debe prevenirse mediante una técnica
quirtrgica depurada al practicar la coledocorrafia.>>?

Existen situaciones en las cuales no se recomienda la realizacion de la ELVBP:

VBP inferior a 8 mm (posible lesion y estenosis secundaria), vaciamiento
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inadecuado del contraste al duodeno, imposibilidad de una clara exposicién de la
cara anterior del colédoco y presencia de célculo enclavado en la papila
duodenal.**>°

Coledocoduodenostomia. En aquellos casos con multiples célculos con una gran
dilatacion de la via biliar se justifica practicar coledocoduodenostomia laterolateral
laparoscopica, como se realizaria en cirugia abierta. La anastomosis debe tener el
calibre adecuado y estar libre de tension, por lo que se requieren un
entrenamiento adecuado y una correcta técnica quirargica de sutura por
11,59

laparoscopia.

1.5.5 CL mas CPRE postoperatoria

Si bien parece existir consenso en cuanto a que la colédocolitiasis debe resolverse
antes o durante la colecistectomia, existe la posibilidad de practicar una CPRE
diferida tras una CL con diagnéstico transoperatorio de colédocolitiasis. De este
modo se evitaria una laparotomia y se preservan las ventajas de la cirugia
minimamente invasiva. Los resultados de este abordaje son esperanzadores. En
estos casos parece aconsejable colocar un drenaje o guia a través del cistico que
atraviese la papila para facilitar la canulacion de la papila y la esfinterotomia
endoscopica en el postoperatorio; ademas, al drenar la via biliar se evitan las
fugas biliares por el cistico debido al aumento de presion intracoledocal
secundaria a la presencia de la colédocolitiasis. El principal inconveniente de esta
técnica es la posibilidad de fracaso en la extraccién de los célculos durante la
CPRE postoperatoria, o que motivaria que el paciente deba someterse a una
segunda intervencién. En centros con gran experiencia, la canulacién de la VBP se

consigue casi en 100% de los pacientes en que se indica la esfinterotomia
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endoscopica, pero el éxito en la canulacion disminuye a 80% en centros que no
mantienen una actividad continuada.>*°%1%

1.6 Coledocolitiasis residual

El 1-2% de los pacientes tratados por enfermedad litiAsica pueden presentar
colédocolitiasis residual, bien sea inadvertida tras una colecistectomia, o tras
haber sido tratado por Colédocolitiasis. La primera opcién terapéutica en estos
casos debe ser la CPRE-EE, cuyo éxito terapéutico es casi de 100%, mediante
extraccion con cestas o catéteres-balén, con o sin litotricia endoscopica. Si la
CPRE-EE no consigue limpiar la VBP, puede ser necesario realizar una
intervencién quirdrgica, hecho que hoy dia es excepcional. Otras alternativas
mucho menos empleadas son la extraccion percutanea, la litotricia extracorporea
percutanea o técnicas con laser de contacto; si existe un drenaje en "T", puede
plantearse la extraccion a través del mismo o las terapias de disolucion de
2,11,24,59,62

calculos.

1.7 Comparacion entre las diferentes opciones de tratamiento de la
colédocolitiasis

En la actualidad, la CL se ha convertido en la regla de oro para el tratamiento de la
litiasis vesicular sintomatica, y se han desarrollado diversas técnicas
laparoscopicas y endoscépicas en un intento de que los pacientes con
colédocolitiasis se beneficien también de un abordaje minimamente invasivo. Sin
embargo, todavia no existe consenso en cuanto al manejo diagndéstico y
terapéutico de la colédocolitiasis. La estrategia diagnostica y terapéutica de esta
enfermedad, depende hoy fundamentalmente de la disponibilidad de equipamiento

y tecnologia, asi como de la experiencia y habilidad de cada grupo de trabajo, ya
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gque no se dispone aun de una regla de oro basada en la evidencia
cientifica.!o17°%°°

Estudios de eficacia muestran tasas de extraccion de célculos de la VBP mediante
CPRE-EE en general que varian entre 82-94% (90%) y entre 64-87% cuando la
limpieza de la VBP se realiza en el primer intento. En el caso de la ELVBP estas
tasas de extraccion de célculos oscilan entre 75-98% (91%).1%¢1%8

Otros estudios muestran tasas de extraccion de calculos de la VBP de 92% para la
CPRE-EE preoperatoria, 80-97% (91,2%) para la ELVBP, 91% para la CPRE-EE
intraoperatoria y 92% para la CPRE-EE postoperatoria, con cifras de morbilidad de
2,6-10% (6,4%), 5-9% (8,4%), 8% y 7,6% respectivamente.®

En la actualidad, las diferentes opciones de tratamiento minimamente invasivos
disponibles, tienen excelentes resultados con una morbilidad aceptable en manos
experimentadas, y la bibliografia recoge la implementacion de diferentes
algoritmos de diagnéstico y tratamiento satisfactorios. Sin embargo, muchos de
estos algoritmos de conducta, no muestran a la CPRE-EE intraoperatoria como
una de las primeras lineas de tratamiento, sino como una tecnologia emergente a
recurrir en caso de fallos de procedimientos como la ELVBP, y otros ni siquiera la
tienen en cuenta.3’6'11’14’15'41’48’53’54

Ninguna de las opciones de tratamiento citadas anteriormente se acepta de
manera universal como la “regla de oro” o tratamiento ideal para la

colédocolitiasis, por lo que su tratamiento sigue siendo objeto de debate.***’
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CAPITULO IT. MATERIAL Y METODO
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CAPITULO Il. MATERIAL Y METODO

El objetivo de este capitulo es exponer el disefio metodoldgico utilizado en esta
investigacion.

2.1 Tipo de estudio

Ensayo clinico controlado, en paralelo y aleatorizado.

2.2. Seleccion de los sujetos
2.2.1 Universo de estudio
Todos los pacientes cubanos de ambos sexos con sospecha preoperatoria de

colédocaolitiasis, que se atendieron en los servicios de cirugia y gastroenterologia
del CNCMA, y que cumplieron con los criterios diagnosticos.
2.2.2 Criterios diagnaosticos
Pacientes que presentaron uno de los siguientes criterios de sospecha
preoperatoria de colédocolitiasis:
Clinicos:
e Presencia de ictero, colangitis aguda o pancreatitis aguda de origen
biliar.
e Historia de ictero, colangitis aguda o pancreatitis aguda de origen biliar.
e Presencia o0 antecedentes de dolor en hemiabdomen superior
acompafado de ictero y/o coluria.
e Presencia o0 antecedentes de dolor en hemiabdomen superior
acompafado de fiebre y escalofrios.
Laboratorio (hemoquimicos):
« Elevacion de la fosfatasa alcalina.

e Elevacion de la GGT.
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Ultrasonograficos:
e Dilatacién de la VBP igual o mayor de 8 mm.
e Imagen sugestiva de calculo en VBP.

2.2.3 Criterios de inclusion

e Pacientes que cumplieron con los criterios diagnosticos.

e Pacientes que otorgaron su consentimiento de participacién por escrito.

e Pacientes mayores de 18 afos de edad.

e Pacientes en las escalas de riesgo anestésico ASA I, 1l y IlI.

2.2.4 Criterios de exclusién

e Pacientes con colecistitis aguda actual.

e Pacientes con colangitis aguda actual.

e Pacientes con pancreatitis aguda actual.

e Pacientes con ictero obstructivo actual.

e Pacientes con contraindicacion para la cirugia laparoscépica y/o
CPRE-EE.

e Pacientes con contraindicacion anestésica (ASA IV y V).

e Pacientes embarazadas.

e Pacientes con CPRE previa con o sin esfinterotomia endoscoépica.

e Pacientes con antecedentes de intervenciones quirdrgicas en el
hemiabdomen superior (que hicieron sospechar la presencia de
adherencias o la imposibilidad de realizar CPRE).

e Personas con incapacidad mental o trastornos psiquicos severos.
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2.2.5 Criterios de salida

e Pacientes con complicaciones anestésicas que impidieron la realizacion del
procedimiento diagnéstico o terapéutico.

e Pacientes en los que existi6 la necesidad de convertir a cirugia abierta por
dificultades transoperatorias.

e Pacientes que se negaron a continuar en el estudio antes de efectuarse
el procedimiento.

e Pacientes en los que no se realizd la técnica asignada (violaciones del
protocolo).

2.2.6 Criterios de interrupcion del tratamiento

e Pacientes en los que se comprobd la ausencia de colédocolitiasis
durante la CPRE o la CIO.

e Pacientes en los que no fue factible el procedimiento diagndstico
propuesto (ClO, CPRE).

e Pacientes que se negaron a continuar en el estudio una vez realizado el
procedimiento.

2.3 Muestra

Pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion, en el periodo
comprendido entre el 1 de noviembre de 2007 y 30 de noviembre de 2011.

2.3.1 Determinacion del tamafio de la muestra
La férmula empleada para determinar el tamafio de las muestras correspondiente

al disefio del ensayo realizado se bas6 en el método GSK (Grizzle, Starmer, and
Koch)*:

* Grizzle JE, Starmer CF, Koch GG. Analysis of categorical data by linear models. Biometrics 1969;
25: 489-504.
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Por la existencia de tres grupos de tratamiento y una variable de respuesta binaria
(éxito-fracaso), se genera una tabla de contingencia 3x2 y las hipétesis a verificar

fueron:

{Ho:ﬂlzﬂ'zzﬂ'g
Him #7,0 m, #7,0 7, # 7,

donde nl, n2, 3 son las proporciones esperadas de éxito en cada grupo. Se
tiene, segun las notaciones del articulo, p'=[rl 1-tl n2 1-n2 n3 1-n3] (vector de
respuestas;); ¢'(p)= [r1 =2 =3] (conjunto de medidas de interés); X=Matriz

1-10

10-1

Identidad de Orden 3 (Matriz de Disefio); C:( ]; h=0. Sustituyendo, se

obtiene la formula:

T (Q-n)n,A-n,)+m (L—m)my(1-75) + 7, (- m,)my (L—7,)

’ T, (- )(m, _ns)z +7,(1—m,)(m, _753)2 + 51— m,)(my _nz)z

2
donde A0 es el parametro de no centralidad de la distribucion no central Xan, que
2
satisface que el area a la derecha del punto Xarugg |a potencia 1-p buscada para

2
el disefio, y donde Kap-a representa el percentil 1-a de la distribucion central x2 con
2 grados de libertad (el nimero de grados de libertad es igual al nimero de filas
de la matriz C; o es el nivel de significacion del test); n representa el tamafio

muestral en cada uno de los tres grupos de tratamiento.
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Se eligieron los siguientes valores: a=0.05, =0.2, ©1=0.99, 12=0.80, ©3=0.94. Se
obtuvo 10=9.635, n=123. Se incluyeron 41 pacientes por grupo, para un total de
123 pacientes.

Para determinar el tamafio de la muestra se tuvo en consideracion que como uno
de los grupos controles (CPRE-EE preoperatoria) era en si diagnéstico vy
terapéutico, la aleatorizacibn no era posible en los pacientes que resultaran
positivos de colédocolitiasis sino en los que existia sospecha preoperatoria de
colédocolitiasis. Habiéndose determinado que 123 pacientes con colédocolitiasis
(41 en cada grupo) eran suficientes para demostrar la eficacia del grupo en
estudio, y conociéndose por controles historicos que entre 50-60% de los
pacientes con sospecha preoperatoria no se comprueba colédocolitiasis, se realizé
un calculo muestral inicial estimandose un porcentaje de pérdidas por grupo de
55% (negativos de colédocolitiasis y fallas del procedimiento diagndstico) por lo
gue era necesario aleatorizar a 273 pacientes (91 por grupo) con sospecha
preoperatoria de colédocolitiasis, y como ademas se tuvo en consideraciéon el 10%
de pérdidas por salida de la investigacion, entonces el tamafio final de la muestra
se estimo en 300 pacientes.

2.4 Asignacion aleatoria

Todos los tratamientos se aplicaron siguiendo una lista de numeros aleatorios
generada por computadora (comunicacion personal de la Dra. Rosa Maria Ortiz
del departamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de Oncologia y
Radiobiologia de Cuba. 2000). (Anexo 1)

Se realiz6 un muestreo simple aleatorio sin reemplazo donde los grupos a

comparar fueron los siguientes:
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Grupo | (experimental): CPRE-EE intraoperatoria
Grupo Il (control): CPRE-EE preoperatoria

Grupo Il (control): ELVBP

2.5 Técnicas de enmascaramiento

Por tratarse de un ensayo clinico quirdrgico no fue posible cegar al paciente ni al
cirujano. El paciente conocié el tratamiento que se le iba a emplear y di6é su
consentimiento al respecto; el cirujano conoci6 el tratamiento a realizar en cada
caso antes de efectuar el procedimiento.

Sin embargo para realizar el analisis estadistico se opté por cegar a la analista
ofreciéndole los datos solamente como de los grupos I, Il y Ill sin precisarle a cual
procedimiento terapéutico correspondia cada grupo.

2.6 Dinamica de trabajo
2.6.1 Evaluacion del paciente para la inclusion
Todos los pacientes que se atendieron en consulta externa de cirugia y

gastroenterologia del CNCMA y que presentaron algun criterio diagndstico de
sospecha de colédocolitiasis, fueron remitidos a la consulta del investigador
principal.
e El investigador principal recogié los datos generales del paciente: iniciales,
fecha y numero en el registro consecutivo de pacientes. (Anexo 2)
e Luego evalub6, a través de la anamnesis, los resultados de los
complementarios de laboratorio y el ultrasonido abdominal, si el paciente
cumplia con los criterios de inclusién y no existia algun criterio de exclusion

para la investigacion.

42



e En el caso de los pacientes que no resultaron incluidos se especificd en este
registro la causa. (Anexo 2)

e Si el paciente cumplia con los criterios de inclusion, el investigador le explico
las caracteristicas y detalles del ensayo, con vistas a obtener su
consentimiento de participacién. (Anexo 3)

e Solo después de obtener el consentimiento firmado, se completaron los
modelos de inclusion del cuaderno de recogida de datos. (Anexo 4)

e Una vez incluido al paciente se esper6 por la planificacién de su cirugia y se
realiz6 la aleatorizacion en la consulta de anestesia previa a la misma,
llenandose por parte del investigador actuante, los modelos de evaluacion que
se adjuntaron a la historia clinica del paciente. (Anexos 5y 6)

La asignacion al tratamiento se realizdé segun una lista aleatoria que permanecio
en la oficina de investigaciones, bajo custodia de la monitora de la calidad de
ensayos clinicos de la institucion.

2.6.2 Evaluacion intraoperatoria

e Los procedimientos tanto endoscopicos como laparoscopicos se realizaron
por el personal de mas experiencia del CNCMA y que formaron parte del
equipo de investigacion. Ellos fueron cuatro cirujanos generales y tres
gastroenterologos.

e Al finalizar cada procedimiento, el especialista actuante (cirujano o
endoscopista), recogio las variables transoperatorias en el modelo de

evaluacion. (Anexos 5y 6)
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2.6.3 Evaluacién postoperatoria

El alta médica de los pacientes fue dada segun los criterios del seguimiento
postoperatorio establecidos para cada procedimiento. (Anexo 7)

El investigador principal, al momento del alta del paciente, recogié en el
modelo de evaluacién, las variables postoperatorias estadia hospitalaria y
complicaciones postoperatorias inmediatas. (Anexos 5y 6)

El resto de las variables postoperatorias se recogieron al mes y al afio de
realizado el procedimiento. En cada evaluacion se determiné la presencia o
ausencia de los sintomas de colédocolitiasis, mediante el interrogatorio a
los pacientes. En los casos de sospecha de litiasis residual se indicaron
complementarios de laboratorio y ultrasonido abdominal para corroborar o

descartar la misma. (Anexos 5y 6)

2.7 Descripcion de los procedimientos

2.7.1 CPRE-EE intraoperatoria
La CPRE-EE intraoperatoria se realiz6 en el marco de la CL y siendo precedida

por la CIO para corroborar la presencia de colédocolitiasis.

La CL se realiz6 segun la técnica de cuatro puertos con el cirujano ubicado
a la izquierda y el ayudante entre las piernas del paciente acorde con la
técnica estandarizada en Cuba.

Se realizé la canulacién del conducto cistico y la CIO con una pinza de
Olsen y un colangiocatéter. Se utilizdé para las imagenes de rayos x un
equipo de fluoroscopia portétil de arco en C.

En los pacientes con diagnostico negativo de colédocolitiasis se completé la

CL, mientras que en los positivos se realizé la CPRE-EE intraoperatoria,
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para lo cual se colocaron tanto la torre con el equipamiento de endoscopia
como la enfermera ayudante a la cabecera del paciente, mientras que el

endoscopista se situd a su izquierda. (Figura 1)

Torre de
o, laparoscopia

Bandeja de
Asistente 1 instrumental

Asistente
(Cémara)
Torre de
endoscopia

Endoscopista
Enfermera asistentjb

Cirujano

Figura 1. Posicion del equipo quirargico en la CPRE-EE intraoperatoria

El cirujano realizdé la colecistectomia sin completar la diseccion de la
vesicula de su lecho. Esta maniobra facilitd la terminacion de la CL
posterior a la CPRE-EE, ya que la distension intestinal resultante del aire
insuflado durante este procedimiento, limita la diseccion del lecho vesicular.
Para evitar esto en algunos pacientes se colocé una pinza atraumatica en el
intestino delgado a nivel de la union duodenoyeyunal. Ademas, en caso de
falla de la CPRE-EE, la traccion del fondo vesicular facilité la exposicién de
la VBP.

Se introdujo un duodenoscopio hasta llegar a la segunda porcién duodenal y

localizar la papila duodenal, situandose frente a la misma.
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El endoscopista canulé retrogradamente la VBP con un esfinter6tomo
directamente en la mayoria de los casos, introducido a través del canal de
trabajo del duodenoscopio.

En los casos de falla de canulacion, el cirujano introdujo en el conducto
cistico, a través del catéter de colangiografia de la pinza de Olsen, una guia
bajo control fluoroscépico hasta el duodeno, para que el endoscopista
pudiera canular selectivamente la VBP con un esfinter6tomo (técnica de
rendez-vous).

En todos los casos la posicion del esfinter6tomo en la VBP se comprobé por
fluoroscopia. El alambre de corte del esfinterétomo se coloco entre las
horas 11 y 12 de la esfera del reloj, sobre la papila, para realizar una

seccion de los esfinteres ampular y coledocal. (Figura 2)

Figura 2. Esfinterotomia Endoscoépica

Unicamente una longitud corta del alambre se mantuvo en contacto con la
mucosa y mas de 60% de este estuvo visible en el duodeno en el momento
del corte. Para asegurar el contacto se realizd traccion y elevacion del
alambre o el endoscopio sobre la papila 0 ambos. La longitud de seccion

dependid, en primera instancia, del tamafio de la papila, la longitud y la
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direccion de la porcién intramural del colédoco, y el diametro del conducto
biliar distal.

La esfinterotomia fue completa para evitar el riesgo de reestenosis y esta
incluydé la seccion de la porcidon coman del esfinter (ampular pura) y la
porcién intramural del esfinter coledocal, se tomaron como puntos de
referencia la extensién superior de la papila, el abultamiento de la porcion
intramural del colédoco y el pliegue transversal proximal.

La esfinterotomia fue util cuando, ademas de salir bilis, el esfinterotomo
curvo se pudo deslizar con facilitar a través de esta. La longitud promedio
fue de 10 a 15 milimetros.

La extraccién de célculos se realiz6 mediante cestas de Dormia (Figura 3) o
catéteres biliares de Fogarty bajo vision fluoroscépica.

Al final del procedimiento se comprob6 mediante colangiografia la limpieza
total de la VBP.

Una vez terminada la CPRE-EE se completo la CL.

Figura 3. Extraccidon de calculo mediante cesta de Dormia

2.7.2 CPRE-EE preoperatoria

El procedimiento se realizd con anestesia general endovenosa Yy

monitorizacion, y con el paciente en posicion de decubito prono
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La torre de endoscopia y una de las enfermeras ayudantes se colocaron a la
cabecera del paciente, mientras que el endoscopista y la otra enfermera
ayudante se situaron a su derecha.

Se introdujo el duodenoscopio hasta llegar a la segunda porcion duodenal y
localizar la papila duodenal. Las técnicas de canulacion, esfinterotomia
endoscopica y extraccion de célculos fueron similares a las descritas en el
grupo de la CPRE-EE intraoperatoria.

Las técnicas de precorte y seccion del dorso de la papila se realizaron solo
en aquellos casos de canulacion dificil, y con los esfinter6tomos de precorte
0 puntero, introduciéndose en el orificio papilar mientras se aplicé corriente
y se dirigié en direccion 11 6 12 de la esfera del reloj, haciendo por lo tanto
una seccion del dorso de la papila hasta encontrar el conducto biliar.

La CL se efectué 24-48 horas después de realizada la CPRE-EE

preoperatoria.

2.7.3 ELVBP

La ELVBP se realiz6 en el marco de la CL y luego de la CIO para corroborar la

presencia de colédocolitiasis.

La posicion del paciente, del equipo quirargico, la colocacion de los trocares
y la técnica de CL fueron las mismas que se empleraron en el grupo de
CPRE-EE intraoperatoria.

Se coloc6 un quinto trécar de 2-3 milimetros por debajo del reborde costal
derecho, en el punto mas cercano y perpendicular al conducto cistico

disecado, que se utilizé como canal de trabajo por donde se pudieron
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introducir cestas de Dormia y catéteres biliares de Fogarty para la ELVBP.
(Figura 4)

Se diseco el Tridngulo de Calot hasta identificar la arteria, el conducto
cistico y la VBP. Se realiz6 la canulacion del conducto cistico y la CIO con

el colangiocatéter a través de una pinza de Olsen.

En los casos positivos de colédocolitiasis se realizé la ELVBP por via transcistica

o transcoledociana.

ie

Figura 4. Disposicion de los trécares en la ELVBP

« ELVBP transcistica

La ELVBP por via transcistica se realiz6 en aquellos pacientes que
presentaban un conducto cistico dilatado, desembocando a la derecha del
colédoco, con calculos menores o iguales a 8 milimetros y en situacion
distal a la desembocadura del conducto cistico en el colédoco.

En los calculos menores o iguales a 4 milimetros se realizé lavado de
arrastre hacia el duodeno, mediante el colangiocatéter o sonda transcistica.

En estos casos se asocid un relajante del esfinter de Oddi.
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Ante el fracaso de este método o en presencia de litiasis mayores de 4
milimetros y hasta 8 milimetros, se pas6 hacia la VBP, a través del
conducto cistico, una canastilla helicoidal (cesta de Dormia) bajo control
fluoroscépico, la cual se colocod en posicion abierta en la parte distal del
colédoco y mediante pequefios movimientos coaxiales, se acomodaron los
calculos en su interior para su extraccion. Esta maniobra se repitid bajo
control fluoroscopico, hasta realizar la extraccion de todos los calculos.

En caso de una desproporcion entre el diametro de la litiasis y el del
conducto cistico, se realizé una dilatacion de este mediante balones.

El catéter biliar de Fogarty no se emple6 para la extraccion de los célculos
por esta via transcistica, debido al riesgo de arrastre de la litiasis al
conducto hepatico comun.

El coledoscopio flexible (7 a 11 Fr) solo se usé por esta via en un paciente
debido a su rotura. (Figura 5) Mediante un canal de trabajo que oscil6 entre
3y 5 Fr (1-1,5 milimetros) se introdujo la canastilla hasta atrapar el célculo,
que se llevo hacia la punta del coledoscopio, el cual se retir6 totalmente;
una vez en la cavidad abdominal se liberé el calculo, repitiéndose el
proceder hasta que se extrajeron todos los calculos. El proceso se completd
hasta que el coledoscopio paso hasta el duodeno y de nuevo hasta el punto
inicial y se comprobdé la ausencia de litiasis.

Finalmente el cistico de cerro con clips o mediante sutura con nudos intra o

extracorporeos.
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Figura 5. Visién de un calculo en la VBP mediante coledoscopia transcistica

«» ELVBP transcoledociana

Se utilizé en los pacientes que no cumplieron con las indicaciones de la via
transcistica y en los fallos de esta uUltima con una VBP igual o mayor de
8 milimetros.

Para su realizacion se requiri6 de un laparoscopio de visidon oblicua
(30 6 45 grados).

Después de realizar una incision longitudinal sobre el colédoco con el
endobisturi, en el punto mas distal del conducto colédoco y méas cercano
del duodeno, se completd en sentido longitudinal ascendente para controlar
correctamente la seccion hasta alcanzar un tamafio proporcional a los
calculos.

Inicialmente se coloc6 una sonda en el colédoco para el lavado de arrastre
de los calculos con solucion salina.

Posteriormente se introdujeron, bajo control fluoroscopico, balones de
Fogarty, canastillas o cestas de Dormia, pinza de Randall, o pinzas
laparoscopicas curvas, para la extraccion de calculos a través de la

coledocotomia.
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e Se uso el coledocoscopio flexible en tres pacientes.

e Se coloco una sonda en “T” en el colédoco y se realizd el cierre del
colédoco con puntos de suturas calibre 3-0 y absorbibles. La sonda en “T”
se exteriorizé a través de uno de los accesos laterales perpendicular a la
pared y se coloco drenaje de penrouse en el espacio subhepatico.

Al terminar la ELVBP, se realiz6 una CIO por via transcistica o por la sonda en “T”
para verificar la limpieza total de la VBP y posteriormente completar la CL.

2.8 Evaluacion de las respuestas
2.8.1 Variable principal de respuesta

Para la evaluacion de la eficacia del procedimiento quirdrgico se utilizé una
variable principal de respuesta, la cual se clasifico en dos niveles:

» Extraccion de célculos de la VBP

- Exito: Extraccion de céalculos de la VBP.

- Fracaso: No extraccion de calculos de la VBP.
A partir de estas respuestas para la evaluacion de la eficacia se generé una
variable dicotomica: Exito y Fracaso. En calidad de analisis principal, se aplico la
prueba parameétrica binomial para contrastar las hipétesis test unilateral. Las
hipotesis a contrastar fueron:
Ho: in = TR = 0,95 Hi: iy — TR = 0,20
Se establecié como regla de decision: “Rechazar la hipotesis de nulidad siempre
que el p-valor asociado a la variable Z sea menor que el valor prefijado para el
nivel de significacion, denotado por o”, que se consider6 en todo el analisis
estadistico como 0,05. Ademas, en este estudio se esperaba demostrar una

eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria en el tratamiento de la colédocolitiasis
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superior o igual a 95 %. Las hipotesis a contrastar en este caso fueron las
siguientes:

Ho: t>0,95 Hi:n<0,95

Donde r es la eficacia esperada para la CPRE-EE intraoperatoria en el tratamiento
de la colédocaolitiasis.

2.8.2 Variables secundarias

» Causas de fallo en la extraccion de calculos de la VBP: Se describieron las
causas de fallo en la extraccion de los calculos de la VBP.

» Diagnoéstico de colédocolitiasis por colangiografia.

- Exito: Posibilidad de realizar el procedimiento de CIO en el caso de la
CPRE-EE intraoperatoria y la ELVBP, y de canulacion de la VBP en el caso
de la CPRE-EE preoperatoria.

- Fracaso: Imposibilidad de realizar el procedimiento diagnaostico.

» Litiasis residual: Midio presencia de litiasis residual o no al mes y al afio de
la realizacion del procedimiento.

» Tiempo quirdrgico general: Fue la sumatoria del tiempo en minutos de:
procedimiento diagnéstico de colédocolitiasis, procedimiento terapéutico de
colédocolitiasis y la CL.

» Tiempo quirdrgico del procedimiento: Midi6 el tiempo necesario en minutos
para realizar el procedimiento terapéutico de la colédocolitiasis.

» Estadia hospitalaria: Midi6é la estadia del paciente (en dias) en el hospital,

desde que ingresé hasta que fue dado de alta.
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2.8.3 Variables relacionadas con la seguridad
La seguridad se evalu6 por la aparicion de complicaciones intraoperatorias y

postoperatorias (hasta 30 dias del postoperatorio), ademas de la mortalidad (hasta 30
dias del postoperatorio); se recogieron las respuestas siguientes:
» Ocurrencia de alguna complicacion en el paciente o mortalidad: Se evalu6
mediante la respuesta dicotomica Si/No.
» Descripcion del tipo de complicacién: Se describi6 en el anexo
correspondiente. (Anexos 5y 6)

2.8.4 Variables de control
> Edad.

» Didametro del colédoco.

» Localizacion de los célculos en la VBP.
» Numero de calculos en la VBP.

» Tamafio de los célculos de la VBP.

La operacionalizacion de las variables se muestra en la Tablal.
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Tabla 1. Operacionalizacion de las variables

Variables Tipo Definicién conceptual Definicién operacional Momento en que se evalua Indicador
Extraccion de Cualitativa Posibilidad de llevar a cabo Si/No Al finalizar el procedimiento Frecuencias absolutas
célculos de la nominal la extraccion de los terapéutico de la y relativas.

VBP calculos de la VBP. colédocaolitiasis.
Causas de fallo Cualitativa Causas de fallo en la Desproporcion en el Al finalizar el procedimiento Frecuencias absolutas
en la extraccion ordinal extraccion de los célculos | diametro del colédoco, terapéutico de la y relativas.
de célculos de la de la VBP. calculos impactados en la colédocaolitiasis.
VBP papila duodenal, célculos
iguales o mayores de 20
mm, litiasis coledociana
multiple.
Diagnostico de Cualitativa Posibilidad de llevar a cabo Si/No Al finalizar el procedimiento de Frecuencias absolutas
colédocolitiasis nominal el procedimiento de CIO en CIO o CPRE preoperatoria. y relativas.
por el caso de la CPRE-EE
colangiografia intraoperatoria y la ELVBP,
y de canulaciéon de la VBP
en el caso de la CPRE-EE
preoperatoria.
Litiasis residual Cualitativa Es la presencia de Si/No Al mes y al afio después de Frecuencias absolutas
nominal calculo(s) en el realizado el procedimiento y relativas.
seguimiento terapéutico.
postoperatorio.
Tiempo Cuantitativa Tiempo necesario para Minutos Al finalizar el procedimiento Media, Desviacion
quirdrgico continua realizar los procedimientos quirdrgico. estandar.
general diagnostico-terapéuticos
incluyendo la CL.

Tiempo Cuantitativa Tiempo necesario para Minutos Al finalizar el procedimiento Media, Desviacion
quirdrgico del continua realizar el procedimiento terapéutico para la estandar.
procedimiento de CPRE-EE o ELVBP. colédocaolitiasis.

Estadia Cuantitativa Es la estadia del paciente Dias En el momento del alta del Media, Desviacion

hospitalaria continua en el hospital desde que paciente estandar.

ingresa hasta que es dado
de alta médica.
Complicaciones Cualitativa Complicaciones ocurridas | Si/No Sangramiento, Al finalizar el procedimiento Frecuencias absolutas
intraoperatorias ordinal durante el transoperatorio | perforacion. terapéutico de la y relativas.

colédocolitiasis.
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Variables Tipo Definicién conceptual Definicién operacional Momento en que se evalua Indicador
Complicaciones L Complicaciones ocurridas Si/No Sangramiento, Hasta los 30 dias del Frecuencias absolutas
. Cualitativa . . o o X ;
postoperatorias ordinal en los primeros 30 _dlas del perforacion, co_l_eC|st|t|s postoperatorio. y relativas.
postoperatorio aguda, pancreatitis aguda,
coleccion biliar
intraperitoneal,
complicaciones de la sonda
enT.
Mortalidad Cualitativa Fallecimiento del paciente Si/No Hasta los 30 dias del Frecuencias absolutas
ordinal en los primeros 30 dias del postoperatorio. y relativas.
postoperatorio por causas
relacionadas con el
proceder.
Edad Cuantitativa Afos cumplidos que tiene Edad en afios En la consulta preoperatoria Media.
discreta la persona desde la fecha
de su nacimiento hasta el
momento de la entrevista.
Didmetro del Cuantitativa Didmetro del colédoco Milimetros En la consulta preoperatoria Frecuencias absolutas
colédoco continua medido por ultrasonido. y relativas.
Localizacion de Cualitativa Ubicacion de los célculos | 1: Supraduodenal Al finalizar el procedimiento de Frecuencias absolutas
los célculos en la ordinal segun el segmento de 2: Retroduodenal CIO o CPRE preoperatoria. y relativas.
VBP colédoco donde se 3: Retropancreéatico
encuentren. 4: Papila
5:Supraduodenal+papila
6:Supraduodenal+papila+
retropancreatico.
Tamafio de los Cualitativa Tamafio de los célculos en | 1: 5mm o menos Al finalizar el procedimiento de Frecuencias absolutas
célculos en la ordinal milimetros. 2: 6-10mm CIO o CPRE preoperatoria. y relativas.
VBP 3:10-20 mm
4: mas de 20 mm.
Numero de Cualitativa NuUmero de célculos 1: (1 célculo) Al finalizar el procedimiento de Frecuencias absolutas
célculos en la ordinal ubicados en la VBP. 2: (2 calculos) CIO o CPRE preoperatoria. y relativas.
VBP 3: (3 célculos)

4: (4 célculos)
5: (5 0 més célculos).
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2.9 Consideraciones éticas

El estudio se realiz6 en concordancia con lo establecido en la Declaracion de
Helsinki, dltima versién correspondiente a la Asamblea General de Edimburgo,
Escocia (2000). Ademas, se rigié por las regulaciones estatales vigentes en la
Republica de Cuba:

e El Protocolo de la investigacion se evalué y aprob6 por el Comité de
Etica de la investigacién del CNCMA, el cual dictaminé el cumplimiento
de los principios éticos en la investigacion, a través de su Carta de
Aprobacion. (Anexo 8) Asimismo, conto con la revision y aprobacion del
Consejo Cientifico Institucional. (Anexo 9)

e El Proyecto de Investigacion se revisO y aprobd por especialistas del
Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC).
Registrado: http://registroclinico.sld.cu/ensayos/RPCEC00000013-Sp.

e Los procedimientos que se emplearon son técnicas conocidas y
aprobadas internacionalmente para el tratamiento de la colédocolitiasis.

e La informacion relacionada con la identidad de los sujetos respeto la
confidencialidad, empleandose codigos para identificarlos. Estos datos se
manejaron solo por el personal especializado que participd en la
investigacién y no se publicaron datos sobre la misma.

e La informacion solo se revisé durante el monitoreo o en caso de que
ocurriera alguna complicacion.

e El paciente di6 su consentimiento después de suministrarle toda la

informacion oral y escrita acerca del ensayo clinico.
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e En todo momento se asegurd el manejo correcto de los datos, bajo el
principio de la honestidad de los investigadores y el compromiso con la
veracidad y fiabilidad de los resultados.

e El paciente pudo abandonar el estudio en cualquier momento que lo
decidiera y sin previa explicacion. Se le explico que esto no repercutiria
en su atencion posterior ni en sus relaciones con el médico.

e El personal que particip6 en la investigacion pertenece al Centro de
Referencia Nacional para la introduccion y desarrollo de la cirugia
minimamente invasiva en Cuba, con soélida formacion académica e
investigativa, con experiencia en la conduccion de investigaciones y en la
realizacion de los procedimientos laparoscépicos y endoscopicos, lo cual
implicé seguridad en la conduccion de este estudio sin afectar a los
pacientes.

2.9.1 Informacién a los sujetos y consentimiento informado
El paciente recibié la informacion necesaria para decidir su participacion en el

estudio, por via oral y escrita (Hoja de Informacién sobre el Ensayo Clinico,
Anexo 3) de la cual recibid una copia, (entregada por el investigador), segun
establecen las Normas de Buenas Practicas Clinicas. Entre otros aspectos, se
explicaron los motivos del estudio, los beneficios esperados, el tratamiento que se
ofreceria en caso de aparecer cualquier complicacién y otras precisiones que
permitian al paciente valorar la aceptacion o no de su incorporacion en el estudio.

Se contd siempre con el consentimiento de participacion por escrito de los
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pacientes, obtenido a través de la firma del modelo de Consentimiento Informado,
en el cual aparece también la fecha en que se firmd. (Anexo 3)

Se les explicd a los pacientes que la informacién relacionada con su identidad
seria confidencial, mediante codigos de identificacion asignados al inicio del
estudio.

La informacién oral y escrita cuido de no dar la impresiéon de que el paciente
renunciaba a cualquier derecho legal, o liberaba al investigador y a la institucion,
de sus obligaciones ni de sus responsabilidades en caso de producirse negligencia
por alguna de estas partes. No se utilizO un lenguaje técnico, sino practico y
comprensible para el paciente, se le explico tantas veces como fue necesario las
caracteristicas del ensayo, hasta estar convencidos de que el paciente y sus
familiares entendian la explicacion.

El personal médico que estuvo a cargo poseia preparacion técnica y profesional para
enfrentar las posibles complicaciones que se presentaran durante el estudio y de esta
forma garantizar la seguridad del paciente. El investigador no coacciond ni
influencié al paciente para participar o continuar participando en el estudio en caso
de que este decidiera abandonarlo. Se respondieron de forma satisfactoria todas
las cuestiones de interés para el paciente.

2.10 Instrumentos para la recoleccion de los datos

2.10.1 Registro de lainformacién
Los modelos utilizados fueron:

e Lista de aleatorizacion: Anexo 1

e Registro consecutivo de pacientes (incluidos y no incluidos): Anexo 2
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¢ Modelo de consentimiento informado: Anexo 3

¢ Modelos de inclusiéon del cuaderno de recogida de datos: Anexo 4

e Modelos de evaluacion: Anexo 5y 6
Se elaboraron los registros, cuyas especificaciones se detallan a continuacién:
Registro de incluidos y No incluidos: Contempla las iniciales del sujeto, niumero de
inclusién asignado y fecha de inclusién, si es Incluido, y la causa de no inclusion si
es un No incluido. (Anexo 2)
Los modelos se llenaron en su totalidad, sin dejar ninguna pregunta en blanco,
para asegurar la calidad de la entrada de la informacién en las bases de datos, su
posterior procesamiento, analisis estadistico y obtencion de los resultados finales.

2.10.2 Manejo de datos y procedimientos para conservar la informacion
Los investigadores clinicos participantes fueron los Unicos responsables de llenar

y rectificar los modelos de recogida de datos. De igual forma, se conservaron los
modelos de consentimiento informado. Con estos datos se configuré una tabla en
Microsoft Excel luego de comprobar su veracidad en las fuentes. Toda la
documentacion se conservara en el centro de ejecucion de la investigacion por un
periodo de 5 afios.

Los investigadores clinicos de este ensayo llenaron todos los documentos
necesarios, desde la inclusion del paciente hasta su seguimiento final, y se
monitoreod la calidad y fidelidad de la informacion. Se garantizo la actualizacion de
los datos durante el curso de la investigacion. El procesamiento estadistico de la
informacion se realizé por una especialista en bioestadistica y el investigador

principal, a través de toda la investigacion y al concluirla.
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2.11 Control de calidad y auditorias internas

A los 3 meses de comenzar la ejecucion del ensayo, hubo un primer control de
calidad, para detectar la adherencia al protocolo y la correspondencia de la
muestra con los objetivos, tanto de factibilidad en el tiempo como con los
diferentes pardmetros. Se realizaron dos controles mas durante la ejecucion del
ensayo, y otro previo a la redaccion del informe final de la investigacion, que fue
realizado por el monitor de la calidad de ensayos clinicos. Finalmente se present6
ante el consejo cientifico del CNCMA para su evaluacion y aprobacion.

2.12 Analisis estadistico

2.12.1 Métodos de anélisis estadistico
La base de datos se confeccioné utilizando el Microsoft Excel, y se procesoé con el

programa estadistico SPSS 11.5 para Windows. Se utilizaron tablas de frecuencia
para la descripcion de las variables categoricas y se determind la significacion
estadistica de las tablas de contingencia 2 x 2 mediante la prueba estadistica de
Chi-cuadrado. Se acept6 la significacién estadistica con un nivel de p<0,05. Para
las variables cuantitativas, se determinaron las medias y los intervalos de
confianza y se contrastaron las medias en los tres grupos de tratamiento mediante
la prueba Anova de un factor (Andlisis de varianza). Se utilizé el riesgo relativo y
los intervalos de confianza para el mismo (95%), para la comparacion de las
variables categoricas de respuesta entre los grupos.

2.13 Disefio del algoritmo de conducta

Para proponer el algoritmo de conducta para la aplicacion de los tratamientos
minimamente invasivos de la colédocolitiasis con la incorporacion de la CPRE-EE

intraoperatoria, se tuvieron en cuenta:
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Los resultados relacionados con la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria
para su incorporacion a dicho algoritmo.

Los resultados derivados de la comparacion de las tres técnicas analizadas
en el estudio.

La experiencia acumulada del grupo de trabajo del CNCMA en el abordaje
endoscopico terapéutico de las patologias de las vias biliares.

La bibliografia de alta evidencia cientifica publicada en los ultimos cinco
afos, en relacion con los tratamientos minimamente invasivos para la

colédocolitiasis.
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CAPITULO lll. RESULTADOS

Los objetivos de este capitulo son evaluar la eficacia de la CPRE-EE
intraoperatoria en el tratamiento de la colédocolitiasis en el curso de la CL, y
proponer un algoritmo de conducta para la aplicacion de los tratamientos
minimamente invasivos en la colédocolitiasis con la incorporacion de la CPRE-EE
intraoperatoria.

3.1 Evaluacion de la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria

En este periodo se sometieron a CL en el CNCMA 2656 pacientes, de ellos 404
(15,2%) cumplieron con los criterios diagnésticos de la investigacion al presentar
alguna sospecha preoperatoria (clinica, laboratorio o ultrasonografica) de
colédocolitiasis, los cuales constituyeron el universo de estudio. De ellos, 104
(25,7%) pacientes cumplieron con los criterios de exclusion y 300 (74,3%) con los
criterios de inclusiébn de la investigacion, los que conformaron la muestra del
estudio la cual fue aleatorizada en tres grupos. La distribucion segun la
aleatorizacion fue equitativa por grupos, 99 pacientes en el grupo | experimental
(CPRE-EE intraoperatoria), 101 en el grupo Il control (CPRE-EE preoperatoria) y
100 en el grupo Il control (ELVBP). (Figura 6)

De este total, nueve presentaron criterios de salida (3%): uno del grupo I, siete en
el grupo Il y uno del grupo lll. Las causas fueron: en siete ocurrieron violaciones
del protocolo de la investigacion mientras que en dos existieron complicaciones
anestésicas que impidieron realizar el procedimiento propuesto de CPRE-EE
preoperatoria (Grupo Il control). En el caso de los criterios de interrupcién de

tratamiento se presentaron en 157 (52,3%) pacientes, en 22 (7,3%) no se pudo
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realizar el procedimiento diagnostico y en 135 (45%) este resultdé negativo de
colédocolitiasis. Por tanto, de los 300 pacientes aleatorizados, 134 (44,7%)
resultaron positivos de colédocolitiasis, divididos en 46, 45 y 43 pacientes para los
grupos LIl y Il respectivamente, los cuales se utilizaron para el estudio de eficacia.
(Figura 6)

La incidencia de colédocolitiasis de los pacientes incluidos en esta investigacion
fue de 5%, teniendo en cuenta que 134 pacientes resultaron positivos de
colédocolitiasis de los 2656 pacientes que se sometieron a CL.

En la Tabla 2, se reflejan los parametros preoperatorios y transoperatorios de los
grupos de estudio. La edad en la muestra oscilé6 en un rango entre los 20 y 87
afos, con una media de 58, 57 y 56 afios para los diferentes grupos. Aparece
ademas la distribucion de los pacientes por grupos segun: didmetro del colédoco,
localizacion de los calculos en la VBP (predominio de la localizacion
supraduodenal), tamafio (mas frecuente entre 6-10mm) y nimero de calculos en la
VBP, donde se muestra que no existieron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos de trabajo para estas variables, lo cual permite
afirmar que se tratan de grupos homogéneos, y permite la comparacion entre los

diferentes procedimientos.
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Tabla 2. Parametros preoperatorios y transoperatorios segun grupos de
tratamiento

Grupos de tratamiento
Parametros

preoperatorios

y Grupo | Grupo Il Grupo p valor
Uizl ooy CPRE-EE intraop  CPRE-EE preop ELVBP
(Experimental) (Control) (Control)
N= 99 N=101 N= 100

Preoperatorios

Edad (afios) 58,4 (23-87) 57,7 (20-84) 56,3 (22-87) 0,61*
Media (rango)

Diametro del 8,2 (4-20) 8,4 (5-12) 7,7 (4-20) 0,43
colédoco (mm)

Media (rango)

Transoperatorios

Localizacion Supraduodenal Supraduodenal  Supraduodenal 0,59
supraduodenal de 60,9% 60,0% 65,1%
los célculos en la
VBP
Tamafo 23 (50,0%) 23 (51,1%) 22 (51,2%) 0,35

6-10 mmde los
calculos en la

VBP
NUmero de 1 calculo 1 calculo 1 calculo 0,17
calculos en la 24 (52,2%) 29 (64,4%) 31 (72,1%)
VBP

*Prueba ANOVA de un factor.
**prueba X” de independencia
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos.

Los resultados de las colangiografias segun grupos de tratamiento se observan en
la Tabla 3. No se presentaron diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos de trabajo en cuanto a las colangiografias positivas de colédocolitiasis
(p=0,88), las negativas (p=0,90), ni en las fallidas (p=0,45). Los fallos de la CIO

(grupo 1 y Ill) se presentaron en 16 pacientes, en 12 (6%) por la imposibilidad
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técnica de canular el conducto cistico, y en cuatro por la presencia de plastron
vesicular (2%). En el caso del grupo Il (CPRE-EE preoperatoria), en seis pacientes
no fue posible la canulacion de la VBP a través de la papila duodenal para la
realizacion de la colangiografia retrograda, lo que representa 6,4% de fallo para
este grupo.

Tabla 3. Resultados de la realizacion de las colangiografias segun grupos de
tratamiento

Grupos de tratamiento
Resultados de

las

colangiografias Grupo | Grupo I Grupo Il p valor
CPRE-EE intraop = CPRE-EE preop ELVBP
(Experimental) (Control) (Control)
N= 99 N=101 N= 100

Colangiografias
positivas de 46 (46,5%) 45 (44,6%) 43 (43,0%) 0,88*
colédocaolitiasis

Colangiografias

negativas 46 (46,5%) 43 (42,6%) 46 (46,0%) 0,90*

Fallo de la

colangiografia 6 (6.1%) 6 (6,4%) 10 (10,0%) 0,45*

*Prueba X* de independencia
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos

En la Tabla 4, se observa el éxito en la extracciéon de los calculos durante la
realizacion del procedimiento en su primer intento. En ella se evidencia que existio
mayor extraccion de célculos en los grupos | (experimental) y Il (control) con
97,8% y 97,7% respectivamente, que la del grupo control Il (93,3%). La extraccién
de célculos fue 1,05 veces mayor en el grupo experimental que en el grupo Il
(control), pero la comparacion entre los grupos muestra que no existieron

diferencias estadisticamente significativas entre ellos.
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Tabla 4. Exito en la extraccion de célculos de la via biliar principal segin grupos de
tratamiento

Grupos de tratamiento
Diagnéstico y

tratamiento de la

4 e Grupo | Grupo |l Grupo Il
SULCE ML CPRE-EEintraop  CPRE-EE preop ELVBP
(Experimental) (Control) (Control)
N= 99 N=101 N= 100
Positiva de n= 46 n= 45 n=43
colédocaolitiasis
Exito en la 45 (97,8%) 42 (93,3%) 42 (97,7%)
extraccion de
célculos
Comparacion entre los grupos
Grupos de X2
tratamiento RR* IC* (p valor)
Grupo | 1,05 0,96-1,15 1,08
Versus (0,36)
Grupo |l
Grupo | 1,00 0,94-1,07 0,45
Versus (1,00)
Grupo Il

*Riesgo relativo
**|ntervalo de confianza
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos.

En la Tabla 5, se refleja la frecuencia de complicaciones intraoperatorias y
postoperatorias del estudio. Se presentaron complicaciones intraoperatorias en
dos pacientes: una en el grupo | (experimental) y otra en el grupo Il (control).
En el grupo Il (control) no hubo complicaciones intraoperatorias. Las dos
complicaciones fueron sangramientos durante la realizacion de la esfinterotomia
endoscépica, en ambos se realizé inyectoterapia con epinefrina, lograndose la

hemostasia sin ocurrir resangrado, necesidad de reintervencién ni conversién a
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cirugia abierta. No se presentaron diferencias significativas en la comparacion

entre los grupos de tratamiento.

Tabla 5. Presencia de complicacion intraoperatoria y postoperatoria segin grupo
de tratamiento

Grupos de tratamiento
Presencia de
complicacién

Grupo | Grupo |l Grupo Il
CPRE-EE intraop CPRE-EE preop ELVBP
(Experimental) (Control) (Control)
N= 99 N=101 N= 100
Positiva de n= 46 n= 45 n=43
colédocolitiasis
Complicacion intraoperatoria
Complicacion 1(2,2%) 1(2,2%) 0 (0%)
intraoperatoria
Comparacion entre los grupos
Grupos de X2
tratamiento RR* IC* (p valor)
Grupo | vs. Grupo I i 0,49
0,98 0,06-15,17 (1.00)
Grupo | vs. Grupo Il i i 0,93
(1,00)

Complicacion postoperatoria

Complicacion 1 (2,2%) 11 (24,4%) 3 (7,0%)
postoperatoria

Comparacion entre los grupos

Grupos de X2
tratamiento RR* IC* (p valor)
Grupo | vs. Grupo I 9,75
0,09 0,01-0,66 (0,001)
Grupo | vs. Grupo llI 1,18
0,31 0,03-2,88 (0.34)

*Riesgo relativo **Intervalo de confianza ~ Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos.
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Se observaron en este estudio 15 complicaciones postoperatorias: 11 en el grupo
control 1l (24,4%), tres en el grupo control 1l (7,0%), y una complicacién en el
grupo experimental | (2,2%). Existio diferencia estadisticamente significativa en la
comparacion entre los grupos experimental | y control Il (p=0,001) a favor del
grupo |. En cuanto a la comparacion entre los grupos | (experimental) y Il (control)
no existio diferencia significativa (p=0,34). (Tabla 5)

No hubo mortalidad ni conversion a cirugia abierta (ni por fallos en los
procedimientos ni por la existencia de complicaciones), en los pacientes del
estudio que fueron sometidos a los procedimientos terapéuticos.

La unica complicacion que se observé en el grupo experimental | (CPRE-EE
intraoperatoria) fue una litiasis residual que precisé otra CPRE postoperatoria con
la extraccion del calculo. Dentro de las 11 (24,4%) complicaciones del grupo
control Il (CPRE-EE preoperatoria), cinco fueron colecistitis aguda post-CPRE
(11,1%), las cuales aparecieron en el intervalo de 24-48 horas que medio entre la
realizacion de la CPRE-EE y la CL, cinco litiasis residuales (11,1%), que se
resolvieron con CPRE (dos postoperatorias y tres intraoperatorias), y una
pancreatitis aguda post-CPRE (2,2%). Las tres complicaciones del grupo Il
(control) fueron: dos pequefias colecciones biliares intraperitoneales (4,7%)
después de coledocotomia laparoscopica, que se trataron con antibioticoterapia y
no requirieron intervenciéon quirdrgica, y una litiasis residual (2,3%) a la que se le

realiz6 una CPRE postoperatoria con la extraccién del calculo. (Tabla 6)
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Tabla 6. Tipo de complicacién postoperatoria segun grupos de tratamiento

Grupos de tratamiento
Presencia de
complicacion
postoperatoria

Grupo | Grupo Il Grupo I
CPRE-EE intraop CPRE-EE preop ELVBP

(Experimental) (Control) (Control)
N= 99 N=101 N= 100
Positiva de n= 46 n= 45 n=43
colédocolitiasis
Colecistitis aguda 0 5 (11,1%) 0
Pancreatitis 0 1(2,2%) 0
aguda
Coleccion biliar 0 0 2 (4,7%)
intraperitoneal
Litiasis residual 1(2,2%) 5 (11,1%) 1(2,3%)
Total (%) 1(2,2%) 11 (24,4%) 3 (7,0 %)

Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos.

En el tiempo quirargico general, el grupo control 1l fue el de mejores resultados
con 91,8 (30-240) minutos, seguido del grupo experimental | y control Il con 94,2
(45-300) y 117 (40-270) minutos, respectivamente, no existiendo diferencias
estadisticamente significativas en la comparacion entre el grupo | sobre los grupos
controles Il y Il (p=0,97 y p=0,06). Existi6 diferencia significativa en la
comparaciéon entre el grupo Il sobre el control Ill (p=0,03) a favor del primero.

(Tabla 7)
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Tabla 7. Tiempo quirdrgico general segun grupo de tratamiento
Grupos de tratamiento

Tiempos quirdrgicos
en minutos

Grupo | Grupo Il Grupo

CPRE-EE intraop CPRE-EE preop ELVBP

(Experimental) (Control) (Control)

N= 99 N=101 N= 100

Positiva de n= 46 n= 45 n=43
colédocolitiasis
Tiempo quirdrgico 94,2 (45-300) 91,8 (30-240) 117 (40-270)
general

media (rango)

Comparacion entre los grupos*

Grupos de Diferencia de [CH** p valor
tratamiento medias**
Grupo | vs. Grupo Il 2,31 LI =-21,7 0,97
LS= 26,31
Grupo | vs. Grupo Il -23,1 LI =-47,4 0,06
LS=1,15
Grupo Il vs. Grupo Il -25,4 LI =-49,8 0,03
LS=-1,02

*Comparaciones multiples usando HSD de Tukey

** La diferencia entre las medias es significativa al nivel 0,05.

***|ntervalo de confianza (Ll:limite inferior, LS: limite superior)

Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos.
El tiempo quirdrgico del procedimiento para el tratamiento de la colédocolitiasis fue
menor en el grupo experimental | con 24,7 (10-50) minutos, seguido de los grupos
control Il con 25,0 (10-50) minutos, y el control Ill con 49,7 (15-200) minutos,

existiendo diferencias estadisticamente significativas al comparar los grupos

experimental |y control Il con el control Il (p=0,00) a favor de los dos primeros, lo
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gue hace evidente que en la realizacion de la CPRE-EE de manera general se
empled menos tiempo quirdrgico que en la ELVBP. (Tabla 8)

Tabla 8. Tiempo quirdrgico del procedimiento segun grupo de tratamiento

Grupos de tratamiento
Tiempos quirdargicos
en minutos

Grupo | Grupo Il Grupo

CPRE-EE intraop CPRE-EE preop ELVBP
(Experimental) (Control) (Control)
N= 99 N= 101 N= 100
Positiva de n= 46 n= 45 n=43
colédocolitiasis
Tiempo quirdrgico del 24,7 (10-50) 25,0 (10-50) 49,7 (15-200)

procedimiento
media (rango)

Comparacion entre los grupos*

Grupos de Diferencia de |Crx* p valor
tratamiento medias**
Grupo | vs. Grupo Il -0,31 LI =-10,8 0,99
LS=10,2
Grupo | vs. Grupo Il -25,0 LI =-35,6 0,00
LS=-14,3
Grupo Il vs. Grupo Il -24,7 LI =-35,4 0,00
LS=-14,0

*Comparaciones multiples usando HSD de Tukey

** La diferencia entre las medias es significativa al nivel 0,05.

***|ntervalo de confianza (Ll:limite inferior, LS: limite superior)
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos.

El comportamiento de la estadia hospitalaria, segun los grupos de tratamiento, se
observa en la Tabla 9 donde la misma fue menor en el grupo | (experimental) con
1,2 (1-3) dias, seguido de 2,1 (1-10) dias y 3,1 (2-10) dias para los grupos

controles Il y Il, respectivamente. Al comparar los grupos de tratamiento se
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observo diferencia estadisticamente significativa al aplicarle el HSD de Tukey para
comparaciones multiples. El grupo | exhibe menor estadia hospitalaria promedio
con una diferencia estadisticamente significativa (p=0,000 y p=0,012) respecto a
los grupos Il 'y lll. En el grupo control 1l la estadia fue menor que en el grupo
control Il con diferencia estadisticamente significativa (p=0,008).

Tabla 9. Estadia hospitalaria segun grupo de tratamiento
Grupos de tratamiento

Estadia hospitalaria

Grupo | Grupo Il Grupo
CPRE-EE intraop CPRE-EE preop ELVBP

(Experimental) (Control) (Control)
N=99 N=101 N= 100
Positiva de n= 46 n= 45 n=43
colédocolitiasis
Estadia hospitalaria 1,2 (1-3) dias 3,1 (2-10) dias 2,1 (1-10) dias

media (rango)

Comparacion entre los grupos*

Grupos de Diferencia de |Crx* p valor
tratamiento medias**
Grupo | vs. Grupo Il -1,89 LI =-2,64 0,000
LS=-1,15
Grupo | vs. Grupo Il -0,93 LI=-1,18 0,012
LS=-0,17
Grupo Il vs. Grupo Il -0,97 LI=-1,73 0,008
LS=-0,21

*Comparaciones multiples usando HSD de Tukey

** La diferencia entre las medias es significativa al nivel 0,05.
***Intervalo de confianza (Ll:limite inferior, LS: limite superior)
Fuente: Registro de la planilla de recogida de datos.
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3.2 Algoritmo de conducta para la aplicacion de los tratamientos
minimamente invasivos

Se propone un algoritmo de conducta que pauta la actuacion ante un paciente con
litiasis vesicular sintomatica y sospecha preoperatoria de colédocolitiasis, al que
se le va aplicar alguno de los tratamientos minimamente invasivos. (Figura 7)

Al paciente con sintomas de litiasis vesicular e indicaciébn quirtrgica de
colecistectomia, se le realiza una evaluacion preoperatoria segin parametros
clinicos, de laboratorio y ultrasonograficos. Esto permite determinar si existe 0 no
sospecha preoperatoria de colédocolitiasis, ademas establecer tres grupos de
riesgo segun el grado de sospecha (bajo, moderado y alto), y asi individualizar la
estrategia terapéutica en funcién de que exista o no la colédocolitiasis.

A los pacientes de bajo riesgo y sin sospecha intraoperatoria de colédocolitiasis se
les realiza CL sin CIO. Los pacientes con moderado riesgo y los de bajo riesgo
pero con sospecha intraoperatoria de colédocolitiasis (didmetro del conducto
cistico mayor o igual a 5 milimetros), son sometidos a CIO para determinar la
presencia o no de colédocolitiasis. De no comprobarse la misma, se procede a CL,
de lo contrario se le realiza uno de los procedimientos terapéuticos para extraer
los calculos de la VBP, lo cual depende de la anatomia del cistico, el grado de
dilatacion de la VBP, y el tamafio, nUmero y localizacion de los célculos en la VBP.
La exploracion transcistica de la VBP se realiza si existe un conducto cistico
dilatado desembocando a la derecha del colédoco con céalculos menores o iguales

a 8 milimetros de tamafio y localizados distalmente a esta desembocadura.
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La exploracién transcoledociana de la VBP se realiza si existe desproporciéon del
diametro de la VBP proximal y distal al calculo, y en el caso de litiasis
coledocianas mayores o0 iguales de 20 milimetros. Estas caracteristicas
constituyen contraindicaciones de la exploracion transcistica de la VBP y de la
CPRE-EE intraperatoria. Debido a las ventajas de la CPRE-EE intraoperatoria
demostradas en la investigacion, se incorporé al algoritmo de tratamiento, no ya
como opcion ante la falla de la ELVBP sino como indicacion de primer orden
cuando se diagnostica la colédocolitiasis mediante CIO. En este estudio la Unica
causa de fallo fue la desproporcion en el diametro de la VBP con la presencia de
calculos grandes que fue resuelta en combinacion con la ELVBP en un mismo
tiempo quirdrgico. Cuando no existe una indicacién de exploracién transcistica de
la VBP, la CPRE-EE intraoperatoria debe ser el procedimiento a realizar en
aquellos centros con experiencia en CPRE-EE, reservando la exploraciéon
transcoledociana solo para los fallos de los procedimientos anteriores.

Los pacientes con alto riesgo de presentar colédocolitiasis y que no tengan un
cuadro agudo de pancreatitis, colangitis o ictero obstructivo en el momento de
efectuarse el procedimiento, reciben el mismo tratamiento que los de moderado
riesgo, 0 sea: CIO para determinar la presencia o no de colédocolitiasis y de
confirmarse se opta por algunas de las alternativas terapéuticas anteriores.
Aquellos pacientes con cuadro agudo de pancreatitis, colangitis o ictero
obstructivo son tributarios de CPRE-EE preoperatoria y CL 24-48 horas después.
La CPRE preoperatoria solo se incluyé en el algoritmo como herramienta

terapéutica.
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CAPITULO IV. DISCUSION

El comportamiento de los resultados, luego de comparar los grupos de estudio,
resulté muy similar al de otras publicaciones del tema, aunque en ellas solo se
realiza la comparacion entre dos grupos de tratamiento. En estudios publicados,
las comparaciones mas frecuentes son entre la CPRE-EE preoperatoria y la
ELVBP, seguido de la CPRE-EE preoperatoria con la intraoperatoria y con menos
frecuencia la de CPRE-EE intraoperatoria versus ELVBP. Solo se hacen
referencia a las tres técnicas en los metaanalisis, guias clinicas, revisiones
Sisteméticas y Iibros de texto publicados.2'4'6'7’11’14'18’24'26'48’54'59’99’100’103’106'109'110

En el estudio se compararon las tres técnicas utilizando un grupo experimental y
dos controles lo que constituye una de las novedades de la investigacion. Los
porcentajes de pérdidas por interrupcién del tratamiento (52,3%) y el de salida de
la investigacion (3%) estuvieron por debajo de los calculados en el tamafio
muestral inicial (55% y 10%), por lo que para demostrar la eficacia del grupo en
estudio se obtuvieron 134 pacientes positivos de colédocolitiasis, cifra superior a la
de 123 pacientes (41 en cada grupo) determinada inicialmente.

Actualmente, diversos autores refieren que no existen métodos preoperatorios
fiables, no invasivos y baratos que permitan determinar con certeza qué pacientes
son portadores de una colédocolitiasis, y que con los criterios clasicos de
sospecha de colédocolitiasis (clinica, analitica y ecografia), no se confirma litiasis
en la VBP en 45-60% de los pacientes.®!11416:17.27.52.548084 Eotq coincide con los
resultados del estudio donde se presentd 44,7% de positividad para

colédocolitiasis.
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La incidencia global de colédocolitiasis en los pacientes con vesicula in situ
reportada en la literatura es de 4-150.1%1026285211L112 1) 5 incidencia de
colédocolitiasis de los pacientes incluidos en la investigacion se encuentra en ese
rango (5%). Si se fuera a analizar la incidencia global, esta debiera ser mayor, ya
gue se excluyeron de la investigacion los pacientes con colangitis, pancreatitis y
colecistitis aguda, entidades que conllevan altas posibilidades de que exista
colédocolitiasis concomitante en cifras de 50-75%, 18-33% y 6-15%,
respectivamente, 417:2>-27.60.61

La distribucion de los pacientes por grupos de trabajo segun: media de edad,
diametro del colédoco, localizaciéon de los calculos en la VBP (predominio de la
localizacion supraduodenal), tamafio (mas frecuente entre 6-10mm) y nimero de
calculos en la VBP, asi como los resultados en la realizacion de las
colangiografias, muestran que no existieron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos de trabajo para estas variables, 10 que permite
afirmar que esta homogeneidad de los grupos en estudio, sugiere que el resultado
en relacion con la eficacia, no fue consecuencia de sus caracteristicas, sino del
tratamiento aplicado. La relacién entre la sospecha de colédocolitiasis con la
media de edad (56-58 afios) y la media del diametro del colédoco (7-8 mm),
coincide con los hallazgos de diversas investigaciones.* 711327113

El 8% de fallo en la realizacion de la CIO de la investigacion, esta en
correspondencia con el 5-10% planteado en la literatura revisada, y se debe a la

imposibilidad técnica de canular el conducto cistico.™***>°
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En el caso de la colangiografia retrograda, el éxito de la canulacion biliar es la
piedra angular de la eficacia en la CPRE y reduce al minimo el riesgo de
pancreatitis post-CPRE, que es también de vital importancia.®** Existen
diferentes reportes nacionales e internacionales que sefialan tasas de éxitos de
canulacion por encima de 85-90%,*1+°283:84.114-120

Un éxito en la canulacion de 93,6% (88 realizadas en 94 intentos) de la CPRE-EE
preoperatoria en el estudio, colocan al equipo de investigacion en un nivel de
competencia destacado en la realizacion de procedimientos
diagnésticos-terapéuticos mediante  CPRE, al considerarse por diferentes
directrices de prestigio mundial como la Canadiense, la Norteamericana y
Australiana, resultados 6ptimos de calidad por encima de 85%.%081:120

La CPRE intraoperatoria necesita también de la canulacion de la VBP previa a la
esfinterotomia endoscopica, pero esta se facilita al introducir guias a través del
conducto cistico, lo cual se reserva para los casos técnicamente dificiles de
canular y garantiza una factibilidad técnica entre 97-100% con disminucion del
namero de pancreatitis post-CPRE. En este estudio la canulacién fue de 100% y
no se presentd ninguna pancreatitis como complicacién postoperatoria, o que
coincide con los resultados de diferentes autores.!49>%100.102.106.121,122

La CPRE-EE intraoperatoria resultdé en este estudio un procedimiento tan eficaz
en el tratamiento de la colédocolitiasis como los grupos controles, ya que mostré
una tasa de éxito en la extraccion de calculos de la VBP sin diferencias

estadisticamente significativas, al compararla con la CPRE-EE preoperatoria

(p=0,36) y la ELVBP (p=0,45). Aunque esta comparacion muestra que no
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existieron diferencias significativas entre los grupos en estudio, se puede observar
que la CPRE-EE intraoperatoria extrajo mas calculos que la CPRE-EE
preoperatoria (97,8% versus 93,3%), y cifras similares a la ELVBP
(97,8% versus 97,7%).

El indice de éxito en la extraccion de célculos de la VBP de todos los
procedimientos realizados en la investigacion coincide con otras series que
muestran Cifras de 90_99%.3,15,48,53,54,79,89,102,103,109

En un estudio de Kharbutli y colaboradores, donde se analizaron las diferentes
opciones de tratamiento para la sospecha preoperatoria de colédocolitiasis, los
resultados fueron similares para la CPRE-EE preoperatoria, la ELVBP y la
CPRE-EE intraoperatoria, con cifras de extraccion de mas de 91% para todos los
grupos sin diferencias significativas, 1o que se corresponde con los resultados de
la investigacion.'®®

La Greca y colaboradores'??, en el 2009, revisaron los estudios publicados de
CPRE-EE intraoperatoria y encontraron 27 trabajos originales que incluyeron un
total de 795 pacientes, una tasa de extraccion de célculos entre 69,2-100% y una
media de 92,3%. En un estudio mas reciente, se hallan tasas de extraccion muy
similares en comparacién con otras modalidades de tratamiento minimamente
invasivos.'?®

En un ensayo clinico realizado por Morino y colaboradores, se compard la
CPRE-EE preoperatoria con la intraoperatoria, donde esta ultima presentd la

ventaja de un mayor porcentaje de extraccién de célculos (95,6% versus 80%),%*
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mientras que en otro estudio mas reciente los resultados fueron similares
(97,8% versus 95,3%).'%
Un ensayo clinico que comparé la CPRE-EE intraoperatoria con la ELVBP

6 analiz6 los resultados obtenidos en 129

realizado por Xin y colaboradores,*?
pacientes tratados mediante CPRE-EE y 146 con ELVBP. La tasa de éxito de
extraccion de calculos fue similar en ambos grupos no encontrandose diferencias
significativas.

En cuanto a la extraccién de calculos en la CPRE-EE preoperatoria, los resultados
de este estudio son similares a los de Huang y colaboradores,*?’ quienes declaran
93% de eficacia en un total de 1 542 casos con colédocolitiasis. Takao Itoi y
colaboradores®®® lograron un indice de extracciéon de célculos de 100% en 53
pacientes tratados con dilatacion del esfinter con balon y 97 % en 43 pacientes

 obtuvieron 87% de indice de

con esfinterotomia y cesta. Colton y Curran
extraccion de célculos. En Cuba, Brizuela y colaboradores®® reportan 93% de
efectividad en su serie.

En la actualidad, en la literatura existen varios estudios multicéntricos,
prospectivos y aleatorizados donde se comparan dos modalidades de tratamiento:
la CPRE-EE preoperatoria y la ELVBP, que encuentran una eficacia similar en la
extraccion de célculos para ambos procedimientos.>>®

En relacion con la comparacion de forma general de las técnicas endoscopicas y

laparoscopicas existen meta-analisis como el de Clayton y colaboradores que

incluyen 1 357 pacientes con 12 estudios aleatorizados (1987-2006), y de Martin y
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colaboradores en The Cochrane Library, que plantean similar eficacia en la
extraccion de célculos con ambas técnicas.®*®

El requerimiento de reintervencion por fallos en la extraccion de célculos del
procedimiento inicial se relaciona con la variable principal que mide eficacia.
Existen diferentes meta-analisis con mas 1 300 pacientes y otros estudios
comparativos, en los que no se han encontrando diferencias significativas a la
hora de comparar los diferentes grupos de tratamiento.>*8124

La ventaja de la CPRE-EE intraoperatoria y la ELVBP sobre la CPRE-EE
preoperatoria es que las primeras pueden realizarse indistintamente en
combinacion durante un mismo acto operatorio, en caso de fallas del
procedimiento inicial, mientras que la CPRE-EE preoperatoria fallida necesita de
un segundo procedimiento, en otro acto operatorio,*14348:9.100.101-103,131,132

Las complicaciones, intraoperatorias Yy postoperatorias, asociadas a los
procedimientos son variables importantes al evaluar la eficacia y seguridad. En la
investigacién la unica complicacion intraoperatoria que se presentd fue la
hemorragia durante la esfinterotomia endoscopica en los grupos | y Il, la cual fue
observada en dos pacientes, uno del grupo | (CPRE-EE intraoperatoria) y otro del
Grupo Il (CPRE-EE preoperatoria). Como no se presentaron diferencias
significativas en la comparacion entre los grupos de tratamiento, y al no existir
relevancia clinica a favor de ninguno de los procedimientos, se puede plantear que

el procedimiento en estudio no solo es eficaz sino también seguro en lo que a las

complicaciones intraoperatorias se refiere.
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La incidencia de hemorragia post-esfinterotomia endoscépica reportada en la
literatura es de 1-2%. Los principales factores de riesgo relacionados con la
hemorragia son: la presencia de coagulopatia o trombocitopenia, el inicio de
tratamiento anticoagulante en los tres dias previos a la CPRE y la escasa
experiencia del endoscopista (menos de una esfinterotomia a la semana).****3* En
el estudio, ninguno de estos factores estuvo presente en relacion con la aparicion
de los sangramientos intraoperatorios y la tasa de 2,2% por grupo es similar a la
reportada por esos autores.

Existen diferentes reportes que sefialan tasas de sangrado como complicacién de
menos de 1%, pero en estudios con mayor nimero de pacientes.’3411¢

Cotton y colaboradores presentan tasas de 0,3% en un estudio de 11 497
procedimientos y analizan los factores de riesgo asociados a la aparicién de las
complicaciones. En general, estas fueron estadisticamente mas probables entre
los pacientes sometidos a una esfinterotomia biliar (OR; 1,32) con una relacion
directa especificamente con el sangrado (OR; 4,71).%* Otros estudios reportan
tasas de sangrado mayores como el de Rabago y colaboradores que muestran
5,8% con un requerimiento de reintervencién por esta causa de 2,5% e incluye
conversion a cirugfa.*?*

La perforacion, que es otra de las complicaciones intraoperatorias graves de la
CPRE-EE, con una incidencia inferior a 1%,** no se presentd en esta
investigacion.

En las complicaciones postoperatorias si existio diferencia estadisticamente

significativa en la comparacion entre los grupos experimental | (CPRE-EE
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intraoperatoria) y control Il (CPRE-EE preoperatoria) a favor del grupo | (p=0,001).
A pesar de que no existid diferencia significativa en la comparacioén con el grupo
control 1l (ELVBP) con p=0,34, si quedé demostrado que la CPRE-EE
intraoperatoria es mas segura que la CPRE-EE preoperatoria y tan segura como la
ELVBP, ya que presenta menos complicaciones postoperatorias. La diferencia tan
marcada, en la aparicion de complicaciones postoperatorias, entre la CPRE-EE
intraoperatoria y la preoperatoria (2,2% versus 24,4%), se explica ya que en la
primera se realiza la CL durante el mismo acto operatorio evitandose asi la
colecistitis aguda post-CPRE que si estd presente en la preoperatoria (11,1%)
porque se realiza la CL en un segundo acto quirdrgico. Se evita también el paso
de nuevos calculos de la vesicula hacia la VBP y se disminuye la aparicion de
pancreatitis, al utilizar la técnica de rendez-vous con canulacion selectiva de la
VBP mediante el uso de guias transcisticas hasta la papila duodenal.

En el caso de la comparacion de la CPRE-EE intraoperatoria con la ELVBP
(2,2% versus 7%), se explica ya que al realizar la esfinterotomia endoscoépica se
disminuye la presiébn en la VBP y se evita la aparicion de fugas biliares y
colecciones biliares intraperitoneales postoperatorias (4,7%). Por tanto el
procedimiento en estudio es superior a los controles en lo que a las
complicaciones postoperatorias se refiere.

En la literatura, existen multiples estudios prospectivos y aleatorizados****%*

que
comparan la CPRE-EE preoperatoria con la intraoperatoria donde no se observan
diferencias significativas en cuanto a la aparicion de complicaciones

postoperatorias, aspecto en que no coinciden los resultados de esta serie. Otros
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sin embargo, si coinciden con los resultados de la investigacion, al plantear que la
CPRE-EE intraoperatoria presenta menos morbilidad que la CPRE-EE
preoperatoria encontrando diferencias significativas. 0331132135136

La European Association of Endoscopic Surgery (EAES) promueve un estudio
multicéntrico, prospectivo y aleatorizado donde se comparan dos modalidades de
tratamiento: la CPRE-EE preoperatoria y la ELVBP®, y plantean similar
morbimortalidad para ambos procedimientos, conclusiones que corroboran otros
estudios mas recientes.”®*®!3" Existe también un meta-analisis y otro estudio de
alta evidencia cientifica (in The Cochrane Library), que plantean similar
morbimortalidad para los procedimientos endoscépicos y laparoscopicos.®*®

Las complicaciones graves de la CPRE-EE (especialmente la pancreatitis y las
perforaciones) se producen en su inmensa mayoria por los procedimientos
terapéuticos, en alta proporcion debido al uso del esfinterétomo de pre-corte y a
los procederes realizados por médicos con poca experiencia en la realizacion de
CPRE-EE.134'138-140

Algunos reportes sefialan tasas de complicacibn general de 5%, con una
mortalidad resultante menor de 1%, pancreatitis en 2%, colangitis en 1%,
sangrados en 1%, y perforacion por debajo de 2%. Los factores de riesgos
encontrados en estos estudios para cualquier tipo de complicacion fueron: mayor
namero de intentos de canalizacion de la papila de Vater, el uso del precorte
papilar y la sospecha de disfuncién del esfinter de Oddi. Para la ocurrencia de
pancreatitis los factores de riesgos fueron: mas de un intento de canalizacion de la

papila de Vater, sexo femenino, edad menor de 60 afios, VBP con un calibre

86



inferior a 10 mm, inyeccidn de contraste en el conducto pancreatico y
procedimiento realizado en hospitales no universitarios.?*#411¢ gn esta serie, la
complicacion grave mas frecuente fue la pancreatitis aguda, pero su incidencia fue
menor que la reportada por otros autores.*4144

La colecistitis aguda como complicacién de la CPRE se observa en los pacientes a
los que se les deja la vesicula biliar con célculos y existe paso de contraste a la
misma. Numerosos autores la reportan como una complicacién tardia,
presentandose en un rango de 0-9%.*"134141145 En |3 presente investigacion, se
mostraron cifras superiores a este rango, asi como al que refieren otras series
(rangos entre 0.2-5%). Estos autores consideran que se presenta con mayor
frecuencia después de las CPRE diagnésticas.***'** Sin embargo, otras series con
seguimientos a largo plazo que comparan su aparicion en pacientes menores de
80 afos y en los mayores o iguales de 80 afios de edad, reportan cifras globales
en los pacientes mayores de 80 afios de edad (11,7%), similares a las de la
investigacion (11,1%), y superiores en los pacientes menores de 80 afios de edad
(22,6%), con diferencias significativas en la comparaciéon entre los grupos a favor
del segundo grupo (p=0,001).%4

Las complicaciones postoperatorias de la ELVBP se pueden dividir en cinco
grados segln la clasificacién validada por Clavien y colaboradores™’: las que
provocan alguna desviaciéon del curso normal del postoperatorio (Grado |), las que
requieren intervencion farmacologica (Grado 1), las que requieren intervencion

quirargica (Grado 1ll), complicaciones que ponen en riesgo la vida del paciente

(Grado 1V) y las que provocan la muerte (Grado V). Las dos complicaciones del
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postoperatorio inmediato del estudio se ubicaron en el grado I, ya que fueron
pequefas colecciones biliares intraperitoneales las cuales no requirieron
intervencion quirdrgica. Este 4,7% es mas bajo que el de otros estudios que
muestran cifras de 5-18%,>4108.109.130.137

Existen publicaciones que plantean que la prevalencia estimada de los célculos
retenidos y residuales es de 1-7% y 2-5%, respectivamente.?*1%462

Rabago y colaboradores en un estudio prospectivo aleatorizado en el que
comparan las CPRE-EE preoperatoria e intraoperatoria, no encuentran diferencias
significativas entre ambos grupos con cifras de célculos residuales de 8,6% versus
5,8% respectivamente.**® La presencia en el estudio de 11,1% de litiasis residual
en la CPRE-EE preoperatoria, se explica ya que se incluyeron tanto los calculos
retenidos (tres pacientes) como los residuales (dos pacientes). En el resto de los
grupos solo se presentaron litiasis residuales con cifras por debajo de lo reportado
por diversos autores.?*31:132148

Varias series publicadas de ELVBP, reportan cifras aproximadas de 5% de
célculos residuales muy por encima de las de este estudio. 0131132149150 Grag
trabajos plantean cifras superiores (6,7%), pero analizan solo la exploracion
transcistica.'® Respecto al tratamiento, se realizaron tres CPRE intraoperatorias
por célculos retenidos posteriores a la CPRE-EE preoperatoria (6,7%). Esta
estadistica esta muy por debajo de lo que revelan otros estudios como el de

Pierce y colaboradores que presentan una incidencia de 12,9% de calculos

retenidos o que pasaron a la VBP luego de una CPRE-EE preoperatoria.'*?
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El resto de las litiasis residuales se trataron mediante CPRE postoperatorias, |0
gue coincide con diversos estudios que plantean que es la primera opcién
terapéutica en los casos que se diagnostique la litiasis residual en el
postoperatorio de una colecistectomia, y cuyo éxito terapéutico es casi de 100%,
mediante extraccién con cestas o catéteres-baldn, con o sin litotricia endoscopica.
Si esta CPRE postoperatoria no consigue limpiar la VBP, puede ser necesario
realizar una nueva intervencién quirargica, hecho poco frecuente y que hoy se
considera excepcional, ya que se pueden efectuar varias sesiones de
CPRE.2’11'24'59'62

En el estudio no se presentaron complicaciones planteadas por otros autores
como: laceraciones de colédoco, fugas biliares, estenosis postoperatorias,
colangitis postoperatorias, perforaciones por guias metdalicas y atrapamiento de
canastilla de Dormia.****

En la investigacibn se presentaron cinco, cuatro y tres pacientes con
hiperamilasemia postoperatoria sin sintomatologia clinica en los grupos I, 1l y lll,
respectivamente. Se excluyeron de las complicaciones, ya que la opinion del
equipo de investigacién de este estudio es que esta no es una complicaciéon
postoperatoria mientras no alcance tres veces su valor normal, o se acomparie de
sintomatologia clinica de dolor abdominal en las 24 horas posteriores al
procedimiento terapéutico. Se considera la resultante de la manipulacion de la
papila duodenal y/o de la realizacion de la esfinterotomia endoscopica. Esto

coincide con lo planteado por diversos autores.****43
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El andlisis de la variable tiempo quirdrgico es de importancia, porque un tiempo
quirargico muy prolongado tanto general como para el procedimiento que se
propone influiria negativamente en los resultados de la eficacia. En el tiempo
quirargico general, no existieron diferencias significativas en la comparacion entre
el grupo | (experimental) sobre los controles Il y 11l (p=0,97 y p=0,06). La media del
tiempo quirdrgico general empleado en los pacientes del grupo experimental | fue
discretamente mayor que en el grupo control Il (94,2 minutos versus 91,8
minutos), lo cual se debi6 a la necesidad de realizar una CIO como medio
diagnéstico para la colédocolitiasis en el grupo | y no en el grupo Il. Al comparar la
media del tiempo quirdrgico con los pacientes del grupo Il esta fue menor
(grupo I: 94,2 versus grupo Ill: 117 minutos), lo cudl se explica por el tiempo
quirargico empleado en el procedimiento para el tratamiento de la colédocolitiasis.

El tiempo quirdrgico del procedimiento para el tratamiento de la colédocolitiasis fue
menor en el grupo experimental | con 24,7 (10-50) minutos que en los grupos
controles Il con 25 (10-50) minutos y Il con 49,7 (15-200) minutos, con diferencia
estadisticamente significativa al comparar los grupos experimental | con el control
[l (p=0,00) a favor del primero. También fue significativa la comparacion del
control Il (CPRE-EE preoperatoria) con el control Ill (ELVBP). De manera general
se muestra que en la realizacién de las CPRE-EE intraoperatoria y preoperatoria
se utiliza menos tiempo quirdrgico que en la ELVBP. Esto se debe a que en la
ELVBP se realizan: la apertura de la VBP, diferentes maniobras laparoscépicas
para la extraccion de los céalculos, y en el caso de la exploracién transcoledociana

se necesita de la colocacion de una sonda en T y de la realizacion de la sutura
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laparoscopica intracorpérea; todas ellas demandantes de tiempos quirdrgicos
prolongados aun en personal con experiencia. En la comparacion entre los grupos
I vy Il (CPRE-EE intraoperatoria y preoperatoria) las medias de los tiempos
quirargicos del procedimiento fueron similares (24,7 versus 25 minutos) sin
diferencia estadisticamente significativa. Esto se debe a que se realiza la misma
técnica para ambos procedimientos y solo varia su relaciébn con el momento de
llevarse a cabo la CL.

En un estudio donde se compara la CPRE-EE preoperatoria con la CPRE-EE
intraoperatoria, no se encontraron diferencias significativas en lo que a tiempo
quirurgico se refiere, lo que coincide con los resultados de la investigacién, pero
exhiben cifras muy superiores de tiempo quirdrgico general, 130 minutos (SD 24,7
minutos) para la CL, y 181 minutos (SD 60, 75-345 minutos), si esta se

127

acompanaba de CPRE-EE intraoperatoria.”" Otros estudios muestran resultados

similares a este. 311>

La Greca y colaboradores en una publicaciéon en el que analizan la técnica de
rendez-vous en la CPRE-EE intraoperatoria plantean una media de tiempo
quirurgico del proceder de 35 minutos y general de 104 minutos que son mayores

. . ., 154

que las de la investigacion.

En algunas series de estudios prospectivos aleatorizados, el tiempo quirdrgico de
la ELVBP estuvo en un rango de 120-240 minutos y lo consideran elevado. Existe

el consenso en la literatura de que el incremento del tiempo quirdrgico se relaciona

con un aumento de la morbilidad en los pacientes de alto riesgo. Aunque en estas
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series ni en el estudio, aparecié este aumento de la morbilidad ni tampoco se
observé el incremento del indice de conversién a cirugia abierta.*®*°

En la comparacion de las técnicas laparoscopicas (ELVBP) y endoscépicas
(CPRE-EE preoperatoria e intraoperatoria), multiples ensayos clinicos plantean
gue no existen diferencias significativas entre los grupos en cuanto a tiempos
quirrgicos,>*"*** |o que no coincide con la investigacién donde tanto la CPRE-EE
intraoperatoria como la preoperatoria fueron superiores a la ELVBP porque
presentaron menos tiempos quirdrgicos.

La estadia hospitalaria influye de manera importante en el analisis de los costos
de un procedimiento, ya que son directamente proporcionales, mientras menor sea
la estadia hospitalaria menos costoso debera ser un procedimiento.!?412%144.145

En el comportamiento de la estadia hospitalaria, segun los grupos de tratamiento,
la media y los rangos fueron menores en el grupo | (experimental) que en los
controles, y ademéas se observaron diferencias estadisticamente significativas a
favor del grupo experimental | (p=0,00 y p=0,012) respecto a los grupos controles
II'y Ill, por lo que se infiere que el procedimiento en estudio es superior a los dos
controles en cuanto a la variable secundaria estadia hospitalaria.

La menor estadia en el grupo | (CPRE-EE intraoperatoria) en comparacién con el
grupo Il (CPRE-EE preoperatoria) se debe a que en el primero, tanto la CPRE-EE
como la CL, se realizan en un mismo acto quirtrgico, mientras que en el caso del
grupo |l se realiza en dos, primero la CPRE-EE y en un segundo acto quirurgico la

CL lo que hace que el paciente necesite de mas dias de hospitalizacion. En el

grupo lll (ELVBP), la estadia hospitalaria se prolonga, ya que en el caso que se
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lleve a cabo una ELVBP transcoledociana se requiere de la colocacion de una
sonda en T y drenaje intraperitoneal, lo que demanda ciertos cuidados en el
postoperatorio.

En lo que respecta a la estadia hospitalaria de pacientes que son sometidos a
CPRE-EE intraoperatoria, estudios como el de Rabago y colaboradores muestran
cifras superiores a las de la investigacion: 6,2 dias (SD 4.7, 2-24 dias), debido a
un ndimero mayor de complicaciones reportadas (8,8%).'*' Jakobsen vy
colaboradores reportan también cifras superiores con similar morbilidad.*** Otros
estudios plantean cifras similares a las de la investigacion.'****°

Al comparar las dos modalidades de CPRE-EE (intraoperatoria y preoperatoria),
se plantea que la primera es menos costosa con similar calidad de vida siendo
ademas mas costo-efectiva, demostrado con estudios que muestran diferencias
significativas a favor de la CPRE-EE intraoperatoria en cuanto a estadia
hospitalaria, debido a la presencia de menos complicaciones y al realizarse esta
en un mismo acto operatorio.*****” Asi lo evidencian otros estudios con similares
resultados como el de ElGeidie y colaboradores,'* el de Tzovaras™® con una
media de estadia hospitalaria de 4 (2—19) dias en la intraoperatoria versus 5.5
(3—22) dias en la preoperatoria (p=0.0004), y el de Morino y colaboradores con
menor estadia hospitalaria (4.3 versus 8 dias) y menos costos
(2 829 versus 3 834 Euro) para la CPRE-EE intraoperatoria.*?*

En publicaciones donde se comparan la CPRE-EE intraoperatoria y la ELVBP no

se encontraron diferencias significativas en cuanto a estadia hospitalaria ni a
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costos, lo que no concuerda con el estudio donde la CPRE-EE intraoperatoria si
fue superior al presentar menos estadia hospitalaria.**

Existen multiples reportes que plantean menor estadia hospitalaria con la ELVBP
cuando se compara con la CPRE-EE preoperatoria, con diferencias
estadisticamente significativas. Esta ventaja para el abordaje laparoscépico en
cuanto a estadia se debe al espacio prolongado entre la CPRE-EE preoperatoria y
la CL.

De manera general, todos los estudios prospectivos aleatorizados y los diferentes
meta-analisis concuerdan con los resultados de la investigacion en los que la
CPRE-EE intraoperatoria es superior a la ELVBP y a la CPRE-EE preoperatoria en
cuanto a estadia hospitalaria y, a su vez, la ELVBP es superior a la CPRE-EE
preoperatoria.*8>4°8

Los resultados de la evaluacién de la eficacia de la CPRE-EE intraoperatoria
permiten proponer un algoritmo de conducta para la aplicacion de los tratamientos
minimamente invasivos para el tratamiento de la colédocolitiasis, en el que la
CPRE-EE intraoperatoria ocupa una posicion preponderante. Esto marca dos
grandes diferencias con los algoritmos de conductas anteriores llevados a cabo en
el CNCMA: la limitacion de la CPRE-EE preoperatoria como herramienta
terapéutica solo a condiciones clinicas muy particulares, y la indicacién de la
ELVBP transcoledociana solo a los pacientes en los que la CPRE-EE
intraoperatoria no es posible. La inclusién de este procedimiento en el algoritmo de

tratamiento necesita de experiencia en estas técnicas, de los recursos necesarios
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para su realizacion, y de una vision organizativa institucional con un enfoque
multidisciplinario.

El algoritmo se propone, con los principios de la atencion individualizada a los
pacientes enmarcada en un contexto sobre la base de los preceptos de buenas
practicas clinicas y quirargicas, que incluyen una correcta evaluacién
preoperatoria, la observancia de las consideraciones éticas (consentimiento
informado), la realizacion de la técnica quirdrgica con una adecuada indicacion, y
el seguimiento del paciente con un monitoreo postoperatorio.

La estrategia de la evaluacion preoperatoria para determinar el riesgo de
colédocolitiasis propuesta en el algoritmo, es la conducta que preconiza el equipo
de trabajo del CNCMA* y se fundamenta en los resultados de sus
investigaciones, y de estudios y guias clinicas de alta evidencia cientifica
publicados en la literatura.**1°16:2>99

La utilizacion preoperatoria de los criterios clinicos, analiticos y ecogréaficos posee
un excelente valor predictivo negativo; sin embargo, la capacidad predictiva
positiva es menos satisfactoria. Es por ello, que a estos criterios preoperatorios
debe afadirse un método de diagnéstico intraoperatorio de la colédocolitiasis
como la CIO. Varias publicaciones sefialan que con la presencia de un parametro
la sensibilidad oscila entre 10-40%, con dos parametros 50-80%, y cuando estan
presentes los tres parametros llega a ser mas de 80%.116:1741.66

No se incluyé en este algoritmo de diagndstico preoperatorio, métodos de alta

sensibilidad y especificidad tales como la colangiorresonancia magnética y el

ultrasonido endoscépico debido a su falta de disponibilidad en Cuba como método
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de evaluacion de rutina en el preoperatorio de la colédocolitiasis. Otros autores
tampoco lo incluyen en sus algoritmos de diagnéstico preoperatorio,*16:17:69.71.85-88
La clasificacion utilizada segun los grupos de riesgo de presentar colédocolitiasis,
se basa en una guia clinica del 2010 que avalan las Sociedades Norteamericanas
de Endoscopia Gastrointestinal y de Cirujanos Endoscépicos Gastrointestinales.?
Esta clasificacion la reconocen y utilizan diferentes grupos de trabajo en el
mundo.11'16’17'69

El colectivo de autores del CNCMA realiza la CIO de manera selectiva, ya que
considera que la incidencia de la colédocolitiasis insospechada (pacientes sin
ningln parametro de sospecha preoperatoria de colédocolitiasis) es baja (2-5%), y
ademas que estas pequefias litiasis asintomaticas pueden pasar al duodeno sin
provocar complicaciones. Diversos autores consultados también realizan la CIO de
manera selectiva, plantean las mismas consideraciones y argumentan que la
imposibilidad técnica de canular el cistico (cuya realizacion pudiera generar
lesiones) motiva que la intervencion se alargue de forma considerable o que
incluso la CIO no pueda practicarse.?1316:17:41,5089-91

En un metaandlisis realizado en el 2004 por Metcalfe y colaboradores,*® se
revelan cifras alin mas bajas de colédocolitiasis insospechadas (4%) de las que
solo 15% causan sintomas clinicos. La conclusion de ese estudio es que se debe
defender una politica de CIO selectiva, sobre la base de un algoritmo fiable para
predecir la presencia de colédocolitiasis. En la actualidad, otros autores llegan a

conclusiones similares.*®*®" Es por eso que la investigacion plantea que los

pacientes con bajo riesgo y sin sospecha intraoperatoria de colédocolitiasis deben
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ser sometidos a CL sin CIO, lo que coincide con publicaciones mas
recientes,?%:°0/03.162

Se debe realizar la CIO aunque el paciente presente solo un parametro de
sospecha (sensibilidad 10-40%), y a pesar de que con la utilizacion preoperatoria
de los citados criterios clinicos, analiticos y ecograficos la capacidad predictiva
positiva es menos satisfactoria, ya que de no realizarse la ClIO selectivamente a
estos pacientes, se aumenta la incidencia de calculos retenidos vy
residuales. 16174166

Los procedimientos que se utilizan en el algoritmo son: la ELVBP via transcistica,
la ELVBP via transcoledociana, la CPRE-EE intraoperatoria y la CPRE-EE
preoperatoria.

Se describen en la literatura diferentes técnicas de extraccion de célculos de la
VBP mediante la exploracion transcistica como: irrigacion transcistica, extraccion
con cesta de dormia, la dilataciébn papilar y empuje al duodeno, y el uso del
coledoscopio flexible.***?°%1% En todas ellas existe experiencia de trabajo en el
CNCMA, pero no se incluye en el algoritmo la coledoscopia flexible por existir poca
disponibilidad en el momento de la investigacion. Se refiere que su uso permite
una resolucion en 90% de los casos con una recuperacion postoperatoria corta y
répida.11'42’59’104

La ventaja que ofrece el uso de la exploracion transcistica es que se preserva la
integridad, tanto de la VBP como del esfinter de Oddi, lo cual la hace de especial

interés en pacientes jévenes o de mediana edad.!*>**%
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Diversos autores sefialan las indicaciones de la via transcistica, y plantean que
dependen principalmente de la anatomia del conducto cistico. La situacion ideal es
un cistico amplio y corto que desemboque en el colédoco por el lado derecho que
no precisa, habitualmente maniobras de dilatacion antes de pasar el coledoscopio
o la cesta de Dormia. Se deben tener en cuenta también el didmetro de la VBP y
el nimero, localizacién y tamafio de los célculos de la VBP.'*>%% por tanto se
plantean como indicaciones para realizar este tipo de exploracion: una anatomia
del cistico adecuada, una VBP menor de 8 milimetros, con calculos de tamafio
inferior a 8 milimetros, en situacién distal y nimero inferior a cuatro.>*>* Todo
esto se corresponde con los hallazgos de la investigacion y los protocolos de
actuacion del CNCMA.

Otros autores refieren que la exploracién transcistica es aplicable a la mayoria de
los pacientes y sefialan como caracteristicas fundamentales aparte de la anatomia
del cistico, una VBP menor de 6 milimetros, con célculos de tamafio inferior a 6
milimetros, en situacion distal y en numero inferior a 9, con un didmetro del cistico
mayor de 4 milimetros, y en cirujanos con poca experiencia en sutura
laparoscépica.’®® Se plantea que esta es la via mas recomendable cuando esté
indicada, porque evita la disecciébn y apertura del colédoco, y por tanto se
disminuye la posibilidad de lesién y estenosis de este. Al concluir la exploracion se
procede al cierre del mufion cistico, lo que permite una estadia tan breve como en
la CL y similar recuperacion. Dentro de sus limitantes, esta la dificultad para tratar
litiasis por encima de la unién cistocoledociana, ya que el &ngulo de esta tiende a

dirigir el instrumental en direccion al duodeno. Afortunadamente mas de 90% de
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los célculos se encuentran por debajo de esta union. Los cisticos finos que corren
paralelos o en espiral al colédoco son un desafio a la exploracion transcistica al
igual que las litiasis mayores de 8 milimetros, los que para tratarse por esta via
requieren el uso de litotricia, lo que encarece el proceder. No se utilizan catéteres
biliares de Fogarty para la extraccién de los calculos, ya que lo mas probable es
que sean arrastrados al hepéatico comun donde se hard mas dificil su
extraccion.**>°

Las indicaciones de la exploracién transcoledociana son las siguientes: cuando el
abordaje transcistico no es posible o bien fracasa, en caso de litiasis del conducto
hepatico comun, colédoco con un diametro igual o superior a 8 milimetros lo que
evitard su estenosis tras la sutura, y las litiasis de cualquier tamafio Unicas o
multiples. Mientras que como contraindicaciones se refieren: via biliar inferior a 8
milimetros (posible lesiobn y estenosis secundaria), incorrecto vaciamiento a
duodeno, imposibilidad de una clara exposicién de la cara anterior del colédoco y
la presencia de un calculo enclavado en la papila, lo que constituyen indicaciones
de la CPRE-EE intraoperatoria.'******® Esto coincide con los resultados de la
investigacién, en los que se observdé que la localizacibn de los célculos
(impactados en la papila duodenal) se relacioné con el fallo en la extraccién de
calculos y la aparicién de litiasis residual en el grupo de la ELVBP.

Otros autores refieren otras indicaciones del abordaje transcoledociano como:
presencia de multiples célculos en la VBP (mas de nueve), diametro de los
calculos mayor de 6 milimetros, presencia de calculos intrahepaticos, conducto

cistico con un didmetro menor de 4 milimetros, desembocadura del cistico en el
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colédoco distal y posterior, y es una alternativa en cirujanos con experiencia en
sutura laparoscopica. 13

En lo que el grupo de trabajo de la investigacion si difiere de estos autores es que
ellos plantean que cuando falla la exploracién transcistica, la exploracién
transcoledociana es la mas indicada. Si existe falla de la transcistica y no existe
contraindicacién para la CPRE-EE intraoperatoria se debe realizar esta ultima
como opcion de primer orden por todas las ventajas que presenta sobre la ELVBP
por via transcoledociana en cuanto a estadia hospitalaria y tiempos quirdrgicos
gue se analizaron previamente.

Si esta demostrado que la exploracion transcoledociana es muy Util cuando existe
fallo en la extraccién de calculos de la CPRE-EE preoperatoria e intraoperatoria,
sobre todo en aquellos pacientes en quienes existe una desproporcion entre el
diametro del colédoco proximal y distal al calculo. En estos casos se puede utilizar
el cierre primario del colédoco si se coloco previamente una prétesis en la VBP y
ademas estan presentes ciertas caracteristicas como la presencia de litiasis Unica
en la VBP y colédoco de paredes no inflamadas, con la ventaja de que se
disminuye la morbilidad por el uso de la sonda en T y la estadia hospitalaria, pero
requiere una reintervencion para retirar la prétesis de la VBp.11>4°9.164.165

Las ventajas de la CPRE-EE intraoperatoria han hecho que esta se incorpore a los
algoritmos de tratamiento, no ya como opcién ante la falla de la ELVBP sino como
indicacion de primer orden en gran cantidad de pacientes con colédocolitiasis. Con
el uso de la técnica de rendez-vous se canula selectivamente la VBP; se previene

la opacificacion del conducto de Wirsung mediante los medios de contraste, el
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dafio y la manipulacién de la papila, el uso de técnicas riesgosas de acceso a la
papila, asi como el precorte del esfinter. Esto redunda en la aparicion de menos
pancreatitis aguda al compararse con la CPRE-EE preoperatoria, de menos
colecistitis aguda al realizarse la CL en el mismo tiempo quirdrgico y, a su vez,
menos estadia hospitalaria.*?#124130.132.155

También se refiere por otros autores su uso después del fallo de la CPRE-EE
preoperatoria y en casos de dificil extracciébn, en combinacion con la ELVBP
transcoledociana para evitar asi la conversion a cirugia abierta.**%%

En esta investigacion, las causas de fallo de la CPRE-EE intraoperatoria fueron la
desproporcion en el diametro de la VBP con la presencia de célculos grandes, que
se resolvieron en combinacion con la ELVBP en un mismo tiempo quirdrgico. Es
por ello que se incluye en el algoritmo como una indicacion de primer orden
cuando se diagnostica la colédocolitiasis mediante CIO. En ninguno de los casos,
influyé en la falla de la extraccion la posicion de decubito supino que adopta el
paciente en este procedimiento que en sus inicios si se planteé como dificultad
técnica para realizar la CPRE-EE intraoperatoria.**%¢77°

Esta demostrado que los pacientes con alto riesgo de presentar colédocolitiasis y
gue tengan un cuadro agudo de pancreatitis, colangitis o ictero en el momento de
efectuarse el procedimiento, deben ser sometidos a una CPRE-EE preoperatoria
como se refleja en casi todos los algoritmos de conducta y guias clinicas
publicadas.11’16‘17’26’54’99'109’130’171

En los comienzos de la cirugia laparoscopica, el procedimiento que con mas

frecuencia se utilizé para el diagndstico y tratamiento de la colédocolitiasis, fue la
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CPRE-EE preoperatoria seguida de CL; pero luego con el desarrollo de la cirugia
laparoscopica de la VBP, se dudo de la conveniencia de realizar rutinariamente la
CPRE-EE preoperatoria que no estd exenta de complicaciones.***? Esto se
corresponde con la evolucién de estas técnicas en el CNCMA, donde la CPRE-EE
preoperatoria seguida de CL fue el procedimiento mas utilizado; sin embargo en la
actualidad se emplea con menos frecuencia. Esto se debe a que con los criterios
clasicos de sospecha de colédocolitiasis (clinica, analitica y ecografia), la CPRE
preoperatoria no pone de manifiesto litiasis en la VBP en 45-60% de los pacientes
y ha derivado en un considerable nimero de CPRE normales.**>°

En la literatura, se plantea que la tasa de complicaciones de la CPRE-EE
preoperatoria puede llegar a 10% con 1% de mortalidad por lo que no se justifica
su uso de manera rutinaria, >11416:17.27,55.80-84

En este estudio la tasa de complicaciones en el grupo de las CPRE preoperatorias
diagnésticas negativas de colédocolitiasis fue alrededor de 8,2% y de ellas, 4%
fueron pancreatitis aguda, una de ellas grave.

Existen estudios como el de Vinaregas y colaboradores que plantean tasas de
complicaciones alrededor de 9% en las CPRE preoperatorias diagnodsticas y de
ellas 7% se corresponden a pancreatitis aguda, y concluyen que este
procedimiento debe considerarse una herramienta terapéutica, y que deben
utilizarse otras alternativas con fines diagnosticos, y ademas se enfatiza la
necesidad de minimizar el nimero de procedimientos con fines diagndsticos.**®

Esto coincide con los resultados de este estudio, en el que se presentd una tasa

de complicaciones y de ellas pancreatitis aguda en el grupo de las CPRE
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preoperatorias diagnosticas, muy similares a esos reportes, por lo que en el
algoritmo solo se utiliza la CPRE-EE preoperatoria con fines terapéuticos en un
grupo bien seleccionado de pacientes, a los que se le realiza CL en las primeras
24-48 horas después del procedimiento, lo que disminuye la incidencia de
colecistitis aguda post-CPRE o tratarla precozmente si apareciera en ese periodo
de tiempo como sucedio en el estudio.

No se incluyé en el algoritmo la exploracibn convencional de la VBP vy
colecistectomia abierta, ya que cuando se aplica esta combinacién de
procedimientos minimamente invasivos para el tratamiento de la colédocolitiasis
en centros de experiencia, muy pocos pacientes quedan para este tipo de
procedimiento convencional; no obstante, debe considerarse una opcion técnica
correcta y permanece vigente entre las posibilidades terapéuticas actuales. Por
otro lado, en el momento actual es aceptable convertir una laparoscopia a
laparotomia ante el diagndstico intraoperatorio de una colédocolitiasis si no se
tiene suficiente experiencia en cirugia laparoscoépica o no se dispone del recurso

necesario para una ELVBP. 11617465439
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CONCLUSIONES

La CPRE-EE intraoperatoria en el curso de la CL es un procedimiento eficaz

en el tratamiento de la colédocolitiasis, con una tasa de éxito en la

extraccion de calculos de la VBP, un indice de complicaciones

intraoperatorias y un tiempo quirdrgico general, similares a los de la

CPRE-EE preoperatoria y la ELVBP (grupos controles).

La CPRE-EE intraoperatoria aventaja a la CPRE-EE preoperatoria y la

ELVBP en cuanto a:

0 un indice de complicaciones postoperatorias menor que la CPRE-EE
preoperatoria,

0 un tiempo quirdrgico del procedimiento menor que la ELVBP,

0 Yy una estadia hospitalaria menor que ambos grupos controles.

e La CPRE-EE intraoperatoria desempefia un papel preponderante en la

propuesta de algoritmo de conducta para la aplicacion de los
procedimientos minimamente invasivos en el tratamiento de la

colédocolitiasis.
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RECOMENDACIONES



RECOMENDACIONES

e Extender el uso de la CPRE-EE intraoperatoria para el tratamiento de la
colédocolitiasis a otros servicios del pais.

e Validar el algoritmo de conducta propuesto para la aplicacion de los
tratamientos minimamente invasivos de la colédocolitiasis con la

incorporacion de la CPRE-EE intraoperatoria.

e Elaborar una guia clinica para el tratamiento minimamente invasivo de la

colédocolitiasis.
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ANEXOS
FIGURAS

Figura 6. Resultados de la aleatorizacion segin grupos de fratamienfos minimamente invasivos para la colédocolitiasis

HN= .:104

UNIVERSD DE ESTUDID I

k'

MUESTRA DEL ESTUDIO

n= 300

r

%

I EXCLUIDOS DEL ESTUDID (104) I

Jr

Aol

!

Grupo | CPRE con Esfinterotom

intraoperatoria (Experimental)

ia endoscopica Grupo Il CPRE con Esfinterotomia endoscopica

Preoperatoria (Control)

Grupo Il Exploracion laparoscopica de
la VBP (Control)

Positiva de
colédocolitiasis:
n=46

Positiva de
colédocolitiasis:
n=43

n=99 n=101 n=100
Cr'ltm:ms de Criterios de salida: CI'ItEITIIJS de
salida: salida:
= Violacién del = Violacion del protocolo (5) = Violacion del
protocolo (1) » Complicaciones anestésicas (2) protocelo (1)
Criterios de Criterios de Criterios de
interrupcién del interrupcion del interrupcién del
tratamiento: = | tratamiento: tratamiento:
= Ho realizacion de » Ho canulacion de = Ho realizacion de
la CIO (6) la VEF (&) 1 lacio(10)
= Megativa = Hegativa = Megativa
de colédocolitiasis de colédocolitiasis de colédocolitiasis
(48) {43) (48)
; } !

Positiva de
colédocolitiasis:
n=43




Figura 7. Algoritmo de conducta para la aplicacion de los tratamientos minimamente invasivos de la colédocolitiasis
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OTROS ANEXOS

Grupo I:

Distribucion aleatoria de los grupos en estudio en 300 pacientes.

CPRE-EE intraoperatoria (99 pacientes)
Grupo Il: CPRE-EE preoperatoria (101 pacientes)
Grupo lll: ELVBP (100 pacientes)

Anexo 1

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Il | Il I I Il | Il | I
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
| Il | Il I I Il Il I I
21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
| I | I I Il | I I I
31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Il I | I Il | Il | | |
41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
I I Il I I | I Il I I
51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
I Il I Il Il | | Il | I
61 62 63 64 65 66 67 68 69 70
Il | I I Il Il Il I I I
71 72 73 74 75 76 77 78 79 80
Il I I I | Il | | | I
81 82 83 84 85 86 87 88 89 920
I | Il I I | Il Il | I
91 92 93 94 95 96 97 98 99 100
| Il | I I | Il I I |
101 102 103 104 105 106 107 108 109 110
| I | Il Il Il I I I |
111 112 113 114 115 116 117 118 119 120
| | I Il Il I Il I I I
121 122 123 124 125 126 127 128 129 130
I Il | | Il | I Il I |
131 132 133 134 135 136 137 138 139 140
| | | I I | | Il | |
141 142 143 144 145 146 147 148 149 150
Il | | Il I | Il I | I
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151 152 153 154 155 156 157 158 159 160
I Il Il I I I Il Il ] Il
161 162 163 164 165 166 167 168 169 170
[l I I [l I I [l I 1 I
171 172 173 174 175 176 177 178 179 180
Il Il [l Il [l [l [l [l 1 [l
181 182 183 184 185 186 187 188 189 190
I I Il Il [l [l Il I Il Il
191 192 193 194 195 196 197 198 199 200
Il Il I I Il Il I Il 1 Il
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Il Il [l [l I Il I Il 1 I
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Il I I I Il [l I I I [l
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Il [l Il I I I [l Il I I
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Il I I [l Il I Il I 1 [l
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I [l [l I Il [l [l Il Il Il
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Il Il I Il Il I Il Il ] Il
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Il Il Il [l Il I Il Il Il Il
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Anexo 2

Registro de Incluidos y No incluidos
Datos sobre la Institucion: 1. Hospital |__|__ ||| |

_ Fecha de Si es Si es No Incluido refiera el
o ¢El paciente se Inclusion incluido (los) namero(s) de la(s)
Iniciales del incluy6? dia/mes/afio refiera# de| *Causas de no-inclusion /
paciente inclusion Fecha de evaluacion

Si No
l_HLL o, | o, Lﬁﬂ{Jl_LLI 1]
l_HLL o, | o, Lﬁﬂ{Jl_LLI H_ ]|
|_HLL o, | o, L%M{J|_LL| I 1/
l_HLL a, | a, Lﬁﬂ{Jl_LLI PN
l_HLL o, | o, Lﬁﬂ{Jl_LLI 1]
l_HLL a, a, Lﬁﬂ{Jl_LLI /I T
|_HLL o, | a, L%M{J|_LL| T
l_HLL a, | a, Lﬁﬂ{Jl_LLI PN
l_HLL o, | o, Lﬁﬂ{Jl_LLI 1]
l_HLL a, a, Lﬁﬂ{Jl_LLI o/
|_HLL o, | o, L%M{J|_LL| PN

*Ver causa de no inclusién detras.
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CAUSAS DE NO INCLUSION

1. Pacientes con colecistitis aguda actual.

2. Pacientes con colangitis aguda actual.

3. Pacientes con pancreatitis aguda actual.

4. Pacientes con ictero obstructivo actual.

5. Pacientes con contraindicacion para la cirugia laparoscopica y/o CPRE-EE.

6. Pacientes con contraindicacién anestésica (ASA IV y V).

7. Pacientes embarazadas.

8. Pacientes con CPRE con o sin esfinterotomia endoscopica previa.

9. Pacientes con antecedentes de intervenciones quirtrgicas en el hemiabdomen
superior (que hagan sospechar la presencia de adherencias o la imposibilidad de
realizar CPRE).

10.Personas con incapacidad mental o trastornos psiquicos severos.

11.Pacientes que se nieguen a ser incluidos en el estudio.
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Anexo 3
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento de Participacién en el Ensayo Clinico

Esfinterotomia endoscopica retrégrada intraoperatoria como modalidad de tratamiento
en la litiasis coledociana.

Informacion al Paciente
Con la presentacion de esta informacion y el Apartado de Declaraciones y Firmas, se le

solicita su participacion como sujeto de investigacion en este Ensayo Clinico. Usted
tiene el derecho de conocer todo lo relacionado con la investigacion, de modo que
pueda decidir si acepta o no participar en el estudio.

Es preciso que comprenda qué ocurrira si usted firma este modelo accediendo a
participar en la investigacion. La informacion puede contener palabras que Usted no
entienda. Por favor, pidale al médico (Investigador Responsable) que le explique y
aclare todas sus interrogantes, pues esa es su responsabilidad.

A quién llamar en caso de necesidad
Dr.

Investigador Responsable

Direccion y teléfonos:

Propésito y concepcién general del estudio
Este ensayo clinico constituye una investigacion que pretende determinar la eficacia y

seguridad de la técnica de Colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica con
esfinterotomia endoscépica intraoperatoria para el tratamiento de la coledocolitiasis.
Esta técnica sera realizada de forma aleatoria a un tercio de los pacientes que participa
en el ensayo. El resto serd tratado con las técnicas de Colangiopancreatografia
retrograda endoscoépica con esfinterotomia endoscopica preoperatoria y la exploracion

laparoscopica de la via biliar principal.
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Informacién general

Datos de la enfermedad: La coledocolitiasis o litiasis coledociana es la presencia de calculos en
las vias biliares extrahepéaticas: conductos hepaticos y colédoco. Los célculos en la via biliar
pueden permanecer asintomaticos por afos, pueden pasar espontdneamente al duodeno, o
mas frecuentemente pueden presentarse con la semiologia conocida de dolor abdominal,
idistinguible del dolor de la colelitiasis, ictericia y fiebre, 0 como una de sus complicaciones.

La gravedad de las complicaciones secundarias a la existencia de un calculo en la via biliar
principal, tales como pancreatitis, estenosis de la papila, colangitis, abscesos hepaticos y
cirrosis biliar secundaria obliga a su tratamiento.

Detalles de la técnica: El tratamiento quirargico esta dirigido a realizar una colangiografia para
corroborar la presencia de los céalculos en la via biliar y luego ya sea por via endoscépica o
laparoscépica realizar los procederes terapéuticos que permitan la extraccion de los mismos.
Riesgos de la ejecucién de los procederes terapéuticos: A pesar de la adecuada eleccién de la
técnica, puede presentarse sangramiento, pancreatitis aguda, colangitis aguda, colecistitis
aguda, infeccion de los puertos quirtrgicos, perforacion, etcétera. La institucion cuenta con el
personal capacitado y los recursos necesarios para afrontar estas complicaciones en caso de
presentarse.

Participacion voluntaria e informada

Su aprobacion de participacion en el estudio es totalmente voluntaria y no representa
compromiso alguno con el médico, ni con el hospital, pues usted puede aceptar o no participar
con garantias de recibir la atencibn médica adecuada que necesite, en caso de no dar su
aprobacion. De igual forma puede abandonarla voluntariamente cuando lo desee, sin tener que
dar explicaciones y sin que repercuta en sus cuidados médicos.

Usted tiene el derecho de tomarse el tiempo que estime conveniente para analizar este
documento y su médico de asistencia esta en el deber de aclarar cualquier inquietud que usted
tenga al respecto. Su aprobacién de participacion en el estudio sera dada cuando usted firme y
feche el Apartado de Declaraciones y Firmas, que le serd entregado por el médico, del cual

también debe conservar copia.
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Confidencialidad de la informacion
La informacion que resulte de esta investigacidon, asi como lo relacionado con su identidad y

datos personales se mantendran bajo confidencialidad y en caso de que se necesite hacer
referencia a estos, se hara a través de un cédigo de identificacion que le sera asignado desde
el momento en que dé su aprobacion por escrito. La informacion que se derive de este estudio
podré ser utilizada en publicaciones o presentaciones en eventos cientificos, refiriéndose a su
persona a través de cédigos, nunca a través de su nombre.

Si usted decide abandonar el estudio, debe aclararle al médico si no quiere que sus resultados
sean empleados en la investigacién. De no hacerlo, los datos obtenidos hasta ese momento
seran utilizados para el estudio.

Costos
Todos los gastos relacionados con el estudio estaran a cargo de la institucién. Usted no recibira

ninguna remuneracién econdémica por participar en este estudio, ni tendrd que pagar los
medicamentos y materiales que seran empleados en los procedimientos terapéuticos.

Procedimientos legales
Previo a la inclusién de los pacientes, el estudio fue sometido al analisis por un Comité de

Revision y Etica y por el Consejo Cientifico de este hospital, los cuales garantizaran que se
cumplan con los requisitos éticos, metodologicos y cientificos necesarios para la realizacion de
esta investigacion con el objetivo de proteger sus derechos como paciente y como individuo
autonomo.

Otros aspectos de relevancia
Si durante el estudio se producen descubrimientos significativos como por ejemplo la aparicion

de eventos adversos graves que no se conozcan hasta el momento, usted recibird la
informacién al respecto.

En su Historia Clinica se recogera que usted es un sujeto de investigacion.
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Consentimiento de participacion en la Investigacion clinica con equipo médico
El que suscribe de

Nacionalidad Cubana, con carnet de Identidad N° estoy de

acuerdo con participar en la siguiente investigacion clinica:

Esfinterotomia endoscépica retrograda intraoperatoria como modalidad de
tratamiento en la litiasis coledociana

Se me ha explicado acerca del tratamiento de la coledocolitiasis y los procederes endoscopicos
y quirdrgicos necesarios para su diagnoéstico y tratamiento, asi como los beneficios que se
esperan y el tipo de riesgos que comporta su realizacion (complicaciones mas frecuentes) o su
no realizacion (complicaciones mas frecuentes). Se me ha explicado que los pacientes que se
incluyen en esta investigacion estardn sujetos a participar en cualquiera de los grupos de
estudio, en los que se realizarA uno de los siguientes procedimientos: Colangiografia
retrograda con esfinterotomia endoscépica intraoperatoria, Colangiografia retrograda con
esfinterotomia endoscépica preoperatoria 0 Exploracion laparoscoépica de la via biliar principal.
He sido informado que los procederes terapelticos endoscopicos son menos invasivos que la
cirugia convencional y su porcentaje de complicaciones menor, se me ha explicado claramente
y he comprendido los objetivos de este trabajo, asi como en qué consiste cada modalidad de
tratamiento. He comprendido toda la informacion que se me ha proporcionado y mis dudas han
sido aclaradas satisfactoriamente.

Se me ha explicado que esta aprobacion es totalmente voluntaria y no representa ningun
compromiso, pues estoy en plena libertad de no aceptarla o retirarla cuando estime
conveniente, con garantias de recibir una atencion médica adecuada.

Por tanto, al firmar este documento autorizo se me incluya en la investigacion.

Y para que conste y por mi libre voluntad, firmo el presente consentimiento, junto con el médico

que me ha dado las explicaciones, a los dias del mes de de
20

Nombre del paciente o representante. (Firma)

Nombre del medico (Firma)
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Anexo 4

INCLUSION
Datos de la Institucion 1. Hospital: |__ || | | |
Datos Generales del paciente
2. Iniciales del paciente: |__|__|_[_I 3. No. de Inclusién: || ||
4. Fechade Inclusion: |||/ _|_I']__|__| (Dia/Mes/Afio)

5.

Edad: |__|_| Afos [,

6. Sexo: Masculino 1 Femenino £
7. Colorde lapiel: Blanca [1 Negra £1 Mestiza 5

Verificacion de los Criterios de Seleccion

Inclusion (Una respuesta negativa, descalifica al individuo para entrar al | gj | Ng
estudio)
8. Historia de ictero. L, [0
9. Historia de colangitis aguda o pancreatitis aguda de origen biliar. |1, |,
10. ,,Antecedentes o_Ie dolor en hemiabdomen superior acompafiado de 0O, |0,
ictero y/o coluria.
11. Antecedentes de dolor en hemiabdomen superior acompafiado de
fiebre y escalofrios. .
12. Elevacion de la fosfatasa alcalina L, (O
13. Elevacion de la gammaglutamil transpeptidasa O, (O
14. Dilatacién de la VBP igual o mayor de 8 mm en el ultrasonido. O, (O,
15. Imagen sugestiva de célculo en VBP observado en el ultrasonido. |0, |O,
Exclusion (Una respuesta positiva, descalifica al individuo para entrar al |Si | No
estudio)
16. Pacientes con colecistitis aguda actual. 1, [0
17.Pacientes con colangitis aguda actual. 1, [0
18.Pacientes con pancreatitis aguda actual. O, |4,
19.Pacientes con ictero obstructivo actual. L, [0
20.Pacientes con contraindicacion para la cirugia laparoscoépica y/o
CPRE-EE. B 0o
21.Pacientes con contraindicacion anestésica (ASA IV y V). O, (O,
22.Pacientes embarazadas. L, [0
23.Pacientes con CPRE con o sin esfinterotomia endoscopica previa. O, [0,
24.Pacientes con antecedentes de intervenciones quirdrgicas en el
hemiabdomen superior (que hagan sospechar la presencia de|[1; |,
adherencias o la imposibilidad de realizar CPRE).
25.Personas con incapacidad mental o trastornos psiquicos severos. O, [0,
26.Pacientes que se nieguen a ser incluidos en el estudio. 1, [0
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Anexo 5
COLEDOCOLITIASIS. PLANILLA DE RECOLECCION DE DATO.

Colangiopancretografia retrégrada y esfinterotomia endoscépica (CPRE-EE)

Numero del paciente: - Preoperatoria: () - Intraoperatoria: ( )

DATOS GENERALES

Nombre y Apellidos:
Edad: Sexo H.Clinica: C.ldentidad:
Direccion:
Teléfono:

EVALUACION PREOPERATORIA

Parametros Clinicos: Fecha:

-lctero ( )Si ( )No Fecha: Tiempo de duracion:
- Historia de colangitis ( ) Si ( ) No Fecha:
- Historia de pancreatitis ( ) Si ( ) No Fecha:

- Dolor en HAS + Coluria y/6 Ictero ( ) Si( ) No Fecha:
- Dolor en HAS + Fiebre y Escalofrios ( ) Si ( ) No Fecha:

Ultrasonido: Fecha:

- Volumen vesicular (cc): Grosor de pared vesicular (mm):

- Tamafio y ndmero de célculos:

(<10mm) __ # (10-20 mm) ___ # 20mm) _ #
- Didmetro del colédoco (mm) No visualizado

- Célculos coledocianos ( ) Si mm () No

Laboratorio: Fecha:

- Fosfatasa alcalina GGT

- Bilirrubina total Bilirrubina directa

PROCEDERES

Colangiografia retrégrada y esfinterotomia endoscopica

( ) Realizada ( ) Fallida Endoscopista: Fecha:
- Tiempo quirdrgico (minutos):

- Canulacién de laVBP: () Si ( ) No

Causa de fallo:

-Diagnosticos Endoscdpico-Radiolégicos:

1.
2.
3.
- Proceder Terapéutico-Endoscoépico Asociado:
a) Esfinterotomia de VB ( ) Realizada ( ) Fallida

b) Extraccién de calculos VBP ( ) Realizada ( ) Fallida
¢) Colocacion de prétesis en VBP () Realizada ( ) Fallida
d) Otro
Causa de fallo
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Colecistectomia: Fecha:

- Cirujano: Tiempo quirargico general (minutos):
- Diagnéstico quirdrgico:
- Colecistectomia realizada: ( ) laparoscopica ( ) convertida
Tiempo quirargico de colecistectomia (minutos):

- Colangiografia transoperatoria ( ) Si( ) No

Tiempo quirargico de colangiografia (minutos):

Diagnéstico:

-Aspectos técnicos-quirdrgicos de interés
Especificar:

- - Conversion: ()No ()sSi

Especificar causa:

Complicaciones transoperatorias

-Perforacién duodenal ()Si ()No
-Sangramiento ()Si ()No
-Otros () Si () No Especificar:

EVALUACION POSOPERATORIA

- Estadia postoperatoria (dias):

- Complicaciones postoperatorias:
Sangramiento ( ) Si ( ) No
Pancreatitis () Si ( ) No
Colangitis ()Si ()No
Colecistitis ()Si ()No

Otros ()Si ()No
Especifique:
- Reintervencion: ()No ()Si Fecha:
Especifique:
- Mortalidad: ( )No () Si
Especifique:

Causa: () Directamente relacionada con el proceder
() Indirectamente relacionada con el proceder
( ) No relacionada con el proceder

SEGUIMIENTO

1 mes 1 afo

Parametros clinicos

Litiasis residual
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Anexo 6

COLEDOCOLITIASIS. PLANILLA DE RECOLECCION DE DATOS

Exploracién laparoscépica de la via biliar principal (ELVBP)
Numero del paciente:

DATOS GENERALES

Nombre y Apellidos:
Edad: Sexo H.Clinica: C.ldentidad:
Direccion:
Teléfono:

EVALUACION PREOPERATORIA

Parametros Clinicos: Fecha:

-ictero ( )Si ()No Fecha: Tiempo de duracion:
- Historia de colangitis ( ) Si ( ) No Fecha:
- Historia de pancreatitis ( ) Si ( ) No Fecha:

- Dolor en HAS + Coluria y/6 Ictero ( ) Si( ) No Fecha:
- Dolor en HAS + Fiebre y Escalofrios ( ) Si ( ) No Fecha:

Ultrasonido: Fecha:
- Volumen vesicular (cc): Grosor de pared vesicular (mm):
- Tamafio y ndmero de célculos:
(<10mm) __ # (10-20 mm) ___ # >20mm) _ #
- Didmetro del colédoco (mm) No visualizado
- Célculos coledocianos ( ) Si mm () No
Laboratorio: Fecha:
- Fosfatasa alcalina GGT
- Bilirrubina total Bilirrubina directa
PROCEDERES
Exploracién laparoscoépica de la VBP: ( ) Realizada ( ) Fallida Fecha:
- Cirujano: Camardgrafo: ler Ayudante:
Tiempo quirtrgico (minutos):
- Transcistica () Si () Fallida Transcoledociana ( ) Si ( ) Fallida

-Causa de fallo:
-Extraccion de calculos VBP ( ) Realizada ( ) Fallida
- Aspectos técnico-quirargicos de interes:

( ) Dormia ( ) Fogarty ( )Lavado

() Otro
-UsodesondaenT ()Si ()No
- Uso de drenaje ()Si ()No

147



Colecistectomia: Fecha:

- Cirujano: Tiempo quirargico general (minutos):
- Diagnéstico quirdrgico:
- Colecistectomia realizada: ( ) laparoscopica ( ) convertida
Tiempo quirargico de colecistectomia (minutos):

- Colangiografia transoperatoria ( ) Si( ) No

Tiempo quirargico de colangiografia (minutos):

Diagnéstico:

-Aspectos técnico-quirargicos de interés
Especificar:

- - Conversion: ()No ()sSi

Especificar causa:

EVALUACION POSOPERATORIA

- Estadia postoperatoria (dias): .

- Permanencia de drenajes: ()24h () 24-48h ( )>48h

- Complicaciones postoperatorias:

Sangramiento ( ) Si ( ) No  Pancreatitis ( ) Si ( ) No

Colangitis ()Si ( )No Coleccion biliar intraperitoneal ( ) Si ( ) No
Fistula biliar ( ) Si ( ) No  Sepsis intraabdominal () Si ( ) No
Sepsisde laherida ( )Si ( ) No Hematoma de la herida ( ) Si ( ) No
Complicaciones de lasondaenT ( ) Si ( ) No

Especifique:
Otros () Si () No
Especifique:

- Reintervencion: ()No ()Si Fecha:
Especifique:

- Mortalidad: ( )No ()Si
Especifique:

Causa: () Directamente relacionada con el proceder
() Indirectamente relacionada con el proceder
( ) No relacionada con el proceder

SEGUIMIENTO

1 mes 1 afio

Parametros clinicos

Litiasis residual
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Anexo 7

Criterios de sequimiento postoperatorio establecidos para cada procedimiento
Evaluacién postoperatoria

—

Exploracion transcistica Exploracion transcoledociana CPRE-EE
de la VBP de la VBP
l v
6 horas de realizado 6 horas de realizado 6 horas de realizado
el procedimiento el procedimiento el procedimiento
v l l
Sentarse y deambular Sentarse y deambular Sentarse y deambular
Restablecimiento de la via oral Restablecimiento de la via oral  No via oral
Antibiético parenteral Antibiético parenteral
v l l
24 horas de realizado 72 horas de realizado 24 horas de realizado
el procedimiento el procedimiento el procedimiento
Evolucién Evolucién Evolucién Evaluacién clinica

e e s e

Satisfactoria  No satisfactoria |~ Satisfactoria_ ~ y amilasa sérica

| \ |

Alta hospitalaria Evaluacion clinica 'y Alta hospitalaria Evolucion satisfactoria
examenes complementarios

Evaluar conducta Evaluacion a los 15 dias:
(colangiografia por sonda
en T para evaluar retirar la misma)

v v
CPRE-EE preoperatoria: CPRE-EE intraoperatoria:
Colecistectomia laparoscopica y a las 24 horas Alta hospitalaria
Alta hospitalaria
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Anexo 8

Ciudad da La Habana, 30 de Mayo da 2004,
aifia da la Revoluciin Enegética en Cubas

Por cuanta, &l Comié de Edca Medica del Cenire de Cirugia Endoscdgica, en
gercicio d= lax funcisnes pana lo cual ha sido creads, segin MsdUCn de fa
direccitn diel caning, se ha reomido para evaler e Protadslo da Investigacon:

“Esfinterotomia endoscdpica reirégrada Intraoperatoria Goffd meodaidad o
tratamicnto en la litasis colsdocians™ de bos Ores. Dr Julian Ruiz Torres,
Javier Emesto Barreras Gonckler, ¥ oiras autonms.

Ura ez avaliado ol proyecis de Fvesfgacien, conskdsmmos que curels son las
nemas alicas esiablecidas. pravisias parR A invesSgacion en ests teee, por bo qua
temamos ¢l siguente acuerda:

Asuardo 10-2006; Aprobar por parks dal Comibe de Ebca Médica & Protocole do
Frugfgacen CEslmtsmiomia endendpics  reintgrada  intracperalofia como
madslidead da fratamiente en la Hizsis coledecions” da los Dres. Julian Ruie Tames,
Javier Ernesio Barmaras GIII_I.I.;:IEI.}'WI:IS auiones,

P |

v
i L
v : vl
Funikda Diar Drake ,-’(_‘;{l,r’f "'-,I-::'\. y Juan E:Lﬂbh;.l'l;__h?
Mismbro [ o conprfi0 |7 LM

lﬁ']" i | R,

! e, i - I

! " e ! g

Vivia Taleda Rty Areh mgmuh

Miembra Miambno
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Anexo 9

Centro MNacional de Cirugia de Minimo Acceso
Firraga # T15 entre Sam Marlane y ¥ista Alegre. Vihors, 10 de Octobre

Ciwafnd e La Hahana, 12 d¢ Enero del 208
=Adio 50 ds By Revolugidn™

Deeeamen ded Cosscjo Cientifieo del CRCMA

Fl O Clenoilben del Cenro Mocional de Cinggsa de Minimoe Sdees, despuis g
anedizar el documento de Seleined de Aspiraniue, para 1s ebencian de grade Cleniifien,
can ko “hiancje Laparsedpien versus Endoenpios de la enbedaenliiiasis. Medicing
basada em cvidenein®, peremeciente al Proproma de Endemmedodes ooinices no
trmsmisibbes, v que constiluye unn =lida del provecto reemal Gitulado: “Esfinteratemin
Enduosciipica  intrasperadorim  ome  medelided de  bralmmiceto parmn s litinsis
wododocEina™, propucso por el D Javier Ermesto Barreras Gonosdiber, especiatisia de Ler
prade en Cirupia, pacs desnmilar en Modbaladad Irbes, acomdd extembir aval corncspendicnls
o dicia lipea de invetipaeidm, por ofunie og ropeiies ceniflicos ¥ Ses  quark so
mplicncidm cnmo pema de candidotura o Doctor en Clencips Madseas, [Aemerdo 1200

¥ para corstencin, Grmman b presenie en La Habenn, 2 log 12 dies del mes de Enero del
2008. '

e —>

2 Ligees
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Anexo 10

Glosario
ClO: Colangiografia intraoperatoria.
CPRE: Colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica.
CPRE-EE: Colangiopancreatografia retrograda endoscépica con esfinterotomia
endoscopica.
VBP: Via biliar principal.
CL: Colecistectomia laparoscopica.
ELVBP: Exploracion laparoscépica de la via biliar principal.
CNCMA: Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso.
GGT: Gammaglutamil transpeptidasa.

TAC: Tomografia axial computarizada.
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Anexo 11

Produccion cientifica del autor sobre el tema de la tesis

. Manejo de la coledocolitiasis en pacientes con vesicula in situ (Tema libre).
Jornada Territorial de Cirugia de la Zona Occidental. Matanzas 2005.

. Manejo integral de la litiasis de la via biliar principal. Nuestra experiencia.
(Tema libre). 1l Congreso Internacional de Cirugia Endoscépica, IlI Congreso
Cubano de Cirugia Endoscopica. Hotel Nacional de Cuba. La Habana. 2005.

. Barreras Gonzalez JE, Valle Suarez JA, Delgado Ramos A, Garcia Rodriguez O,
Paez Napoles J. Modelo predictivo preoperatorio para la litiasis coledociana en la
colecistectomia videolaparoscoépica. Rev méd electron 2006; 28 (3).

. Manejo de la coledocolitiasis: laparoscépico vs endoscépico. (Tema libre).
Jornada Provincial de Cirugia. Matanzas, Junio 20-21, 2008.

. Manejo endoscépico de la litiasis de la via biliar principal. (Conferencia). Taller
Internacional de Cirugia laparoscoépica de Avanzada. La Habana. 2008.

. Tratamiento de la coledocolitiasis. Laparoscépico vs Endoscopico. (Tema libre).
X Congreso Cubano de Cirugia, IV Simposio Internacional de Cirugia Minima
Invasiva y Reunién Regional de la FELAC. La Habana 2008.

. Endoscopic treatment of Bile duct Stones associated to cholecystectomy.
(Conferencia). 17th International Postgraduate Course New Frontiers in the
Management of Abdominal Diseases. Atenas, Grecia. 2009.

. Endoscopic versus laparoscopic treatment for common bile duct stones. A
prospective randomized controlled clinical trial. (Tema libre. Premio). 2nd
Hepatology and Gastroenterology post graduate course of American College and

World Gastroenterology Org. Cairo, Egipto. 2009.
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9. Manejo de la litiasis coledociana en pacientes con vesicula in situ. Nuestra
experiencia. Ill Congreso Internacional de Cirugia Endoscépica, IV Congreso
Cubano de Cirugia Endoscopica. Hotel Melia Habana. 24-26 Mayo de 2010.

10. Tratamiento endoscépico versus laparoscopico de la coledocolitiasis. Ensayo
clinico aleatorizado y controlado. (Tema libre). Ill Congreso Internacional de
Cirugia Endoscopica, IV Congreso Cubano de Cirugia Endoscépica. Hotel Melia
Habana. La Habana. 24-26 Mayo de 2010.

11. Tratamiento endoscépico de la litiasis de la via biliar principal. Experiencias del
Centro Nacional Cirugia Minimo Acceso. (Tema libre). Ill Congreso Internacional
de Cirugia Endoscopica, IV Congreso Cubano de Cirugia Endoscopica. Hotel
Melia Habana. La Habana. 24-26 Mayo de 2010.

12.Manejo de la coledocolitiasis en pacientes con vesicula in situ. (Conferencia).
XI Congreso Cubano de Cirugia. Palacio de Convenciones de La Habana. Cuba,
Noviembre 2-4 de 2010.

13.Barreras J, Ruiz J, Torres R, Martinez MA, Faife B, Hernandez JM, Brizuela R.
Coledocaolitiasis. Opciones actuales de tratamiento laparoscopico y endoscopico.
Revista habanera de Ciencias Médicas 2010; 9(3): 374-384.

14.Barreras Gonzalez JE, Ruiz Torres J, Torres Pefia R, Martinez Alfonso MA,
Martinez Lopez R, Brizuela Quintanilla R, et al. Tratamiento laparoscopico y
endoscopico de la coledocolitiasis. Nuestra experiencia. Rev habanera de

ciencias médicas 2012; 11(1). ISSN 1729-519X.
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