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RESUMEN

Antecedentes: el 30% de colecistectomias laparoscopicas se realizan en adultos mayores,
presentando dificultades por la gravedad de la colecistitis o las comorbilidades del paciente. La
escala de Randhawa elaborada en el afio 2009 para predecir una colecistectomia laparoscopica
dificil permitiendo una proyeccion terapéutica mas adecuada segun el criterio del cirujano.

Objetivo: describir la concordancia de la escala de Randhawa aplicada en adultos mayores en los

hospitales José Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso, 2019 - 2020.

Material y métodos: se realizd un estudio descriptivo de concordancia aplicando la escala de
Randhawa a pacientes que cumplan los criterios de inclusion, en el servicio de cirugia emergencia
de los hospitales José Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso. Como prueba de oro se tomo
el tiempo quirdrgico. Se calcul6 el indice de Kappa por medio de la aplicacion del software SPSS

version 15. Se aceptd una p <0,05 para significancia estadistica.

Resultados: El nivel de concordancia entre la escala de Randhawa y el tiempo quirdrgico de las
colecistectomias laparoscopicas fue muy débil con un indice Kappa de 0.139 y p de 0.166 lo cual
estadisticamente no es significativo. El antecedente de hospitalizacién previa es la Gnica variable

con una buena concordancia con un indice Kappa de 0.66 y p de 0.000.

Conclusion: Existe una muy baja concordancia sin relevancia estadistica de la escala de
Randhawa aplicada en los adultos mayores de los hospitales José Carrasco Arteaga y Vicente

Corral Moscoso.

PALABRAS CLAVE: Colecistectomia Laparoscopica, Adultos Mayores, Colecistitis Aguda,
Morbilidad.

Karla del Cisne Martinez Gaona
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ABSTRACT

Background: 30% of laparoscopic cholecystectomies are performed in older adults, presenting
difficulties due to the severity of the cholecystitis or the patient's comorbidities. The Randhawa
scale developed in 2009 to predict a difficult laparoscopic cholecystectomy allowing a more

adequate therapeutic projection according to the surgeon's criteria.

Objective: to describe the concordance of the Randhawa scale applied to older adults in the José
Carrasco Arteaga and Vicente Corral Moscoso hospitals, 2019-2020.

Material and methods: a descriptive concordance study was carried out applying the Randhawa
scale to patients who meet the inclusion criteria, in the emergency surgery service of the José
Carrasco Arteaga and Vicente Corral Moscoso hospitals. Surgical time was taken as a gold test.
The Kappa index was calculated using the SPSS version 15 software. A p <0.05 was accepted for

statistical significance.

Results: The level of concordance between the Randhawa scale and the surgical time of
laparoscopic cholecystectomies was very weak with a Kappa index of 0.139 and p of 0.166, which
is not statistically significant. The history of previous hospitalization is the only variable with
good agreement with a Kappa index of 0.66 and p of 0.000.

Conclusion: There is a very low concordance without statistical relevance of the Randhawa scale

applied to the elderly at the José Carrasco Arteaga and Vicente Corral Moscoso hospitals.

KEY WORDS: Laparoscopic Cholecystectomy, Older Adults, Acute Cholecystitis, Morbidity.
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1.1. INTRODUCCION

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define al adulto mayor como al individuo que cursa
una edad mayor a 60 afios en paises en vias de desarrollo (1). En este grupo de edad la colecistitis
aguda es una patologia muy prevalente; en donde existe una respuesta fisioldgica poco adecuada
aumentando su morbimortalidad frente a estos procesos. En el analisis clinico, el cirujano debe
tomar una decisién terapéutica inmediata para prevenir complicaciones trans y postoperatorias

asociadas a la condicion de estos pacientes (2).

La colecistitis aguda representa el 30% de patologias en los adultos mayores, en los cuales la
hospitalizacion previa en mas de una ocasion por esta patologia se ha relacionado comuna mayore
frecuencia de complicaciones en dichos reingresos (1). La OMS ha propuesto elaborar una ~
Estrategia y plan de accion mundiales sobre el envejecimiento y la salud ~ en donde su objetivo
es establecer sistemas que ofrezcan una atencion cronica por medio del reforzamiento de la
cobertura sanitaria universal enfrentando enfermedades no transmisibles méas centrados en este
grupo. La OMS proclama que: es necesario investigaciones mas focalizadas en estas edades y la

elaboracion de nuevos mecanismos de medicion centrados en el proceso de envejecimiento (3).

El estandar de tratamiento de una colecistitis aguda es la colecistectomia laparoscopica; Jaskiran
S. y colaboradores afio 2009 elaboran y validan la escala de Randhawa con el objetivo de valorar
a nivel preoperatorio la dificultad de una colecistectomia laparoscépica, con el fin de ser una

herramienta de apoyo para el cirujano (4, 5).
1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el afio 2018 Ekici U. y colaboradores encontraron que la prevalencia de colecistectomia
laparoscépica fue del 30% en adultos mayores, en especial en edades superiores a 80 afios; en
dichas intervenciones presentaron complicaciones postoperatorias el 16.5% las mismas que
fueron: Infeccion del sitio quirdrgico 3,9%, hemorragia 1,6%, lesion del tracto biliar 2,4%,
infeccion urinaria 2,4%, complicacion pulmonar 3,1% y litos en colédoco 2.4% (1). Jaskiran S.
y colaboradores proponen una escala de prediccion de colecistectomia laparoscopica dificil
denominada escala de Randhawa presentando una especificidad y sensibilidad de 75 y 90.24%
respectivamente (4, 5). Romo D. en Quito afio 2018, encontrd una correlacion moderadamente
positiva de 0.692 entre la escala de Randhawa y el tiempo operatorio (6). Tonigo A. y
colaboradores afio 2020 analizan esta escala y proponen modificaciones de este instrumento, ya

que algunas de sus variables no resultan ser significativas (7).

10
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Con todo lo expuesto anteriormente se origina la siguiente interrogante: ¢ Cual es la concordancia
de la escala de Randhawa aplicada en adultos mayores en los hospitales José Carrasco Arteaga y

Vicente Corral Moscoso en la prediccion de colecistectomia dificil?

1.3.JUSTIFICACION

Salinas C. y colaboradores Colombia 2018, realizaron un estudio retrospectivo sobre
colecistectomia laparoscopica en colecistitis aguda y encontraron que de 453 colecistectomias
laparoscépicas el 41 % fueron por colecistitis y la edad promedio fue de 59.3 afios (8). Romo D.
en Quito afio 2018 encontrd que de 216 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica el
33,8% presentaron una edad superior a 50 afios e indica que a mayor edad hay un mayor riesgo
de colecistis aguda; mas no hay un andlisis profundo en dicho grupo poblacional (6). La escala de
Randhawa fue ya estudiada por Kist C. en México 2017 en donde encontré una prediccion
estadisticamente significativa para un puntaje mayor a 6 (p de 0.0371) la variable més asociada a
este resultado fue el grosor de la pared mayor a 4mm (p de 0.0259) (1). En nuestro pais no existen
estudios que describan la concordancia de la escala de Randhawa con la realidad médica en
adultos mayores, ahi la importancia de realizar una investigacion para obtener datos reales de este
instrumento y sea considerado como apoyo en la toma de decisiones del cirujano. Este tema de
tesis se enmarca en la linea de investigacion del posgrado de Cirugia de la Universidad de Cuenca

y en las prioridades de investigacion del Ministerio de Salud Pablica denominados:
Area: Sistema Nacional de Salud.
Linea: Calidad de la atencion, prestacion y sistemas de apoyo.

Sub linea: Calidad de atencién y costos.

El beneficio de este proyecto va dirigido a la poblacion en estudio y para la difusion de los
resultados se enviard a la revista cientifica indexada de la Facultad de Ciencias Médicas de la
Universidad de Cuenca para su publicacion; finalmente los resultados se entregaran a las
autoridades de los hospitales José Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso y sean

considerados en la elaboracion de protocolos diagnésticos y terapéuticos.

11
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2 FUNDAMENTO TEORICO

En la atencion médica de un paciente adulto mayor con patologia de vesicula biliar que requiera
de un tratamiento quirdrgico es importante determinar si la cirugia va a ser complicada o no. Para
esto en la India afio 2009 se elabord una escala que le permite al cirujano realizar este andlisis

prequirdrgico.
Vesicula biliar

La vesicula biliar junto a su conducto cistico, es considerada como la via biliar accesoria. Su
desarrollo embriolégico culmina a las 12 semanas de gestacion y deriva de un esbozo sacular
endodérmico ventral del tubo digestivo (9). Consta de cuello, cuerpo, infundibulo y fondo. Su
forma es semejante a una bombilla y contiene entre 30 a 60ml de bilis (2). Su longitud es de 7 a
10cm. Se localiza en la superficie visceral del 16bulo izquierdo del higado en la unién del I6bulo
cuadrado con el l16bulo derecho a lo largo de la linea de Rex; separada del tejido hepatico por la
capsula de Glisson (10). La arteria cistica rama de la arteria hepatica derecha, atraviesa el tridngulo
hepaticocistico a la derecha del conducto hepatico comun, el ganglio de Mascani superficial a la

arteria cistica se usa como reparo anatémico para la ligadura la misma (10).
Fisiologia

La vesicula biliar se considera como un reservorio que contiene sales biliares ya procesadas por
el hepatocito, el cual es llenado por un mecanismo retrogrado basado en el incremento del tono
del esfinter de Oddi en ayunas, en donde la presion del conducto colédoco se eleva y produce un

retorno del liquido bilioso a la vesicula logrando almacenar hasta 600ml de bilis por dia (2).
Patologia

La Colecistitis aguda es la Inflamacion de la vesicula biliar en su mayoria causada por litos, a esto
se puede afadir otras condiciones como: isquemia, trastornos de motilidad, dafio quimico directo
e infecciones (microorganismos, protozoarios y parasitos). La colecistitis cronica es la condicion
producida luego de varios cuadros leves de colecistitis; esta caracterizada por atrofia mucosa y
fibrosis de la pared (2). El célico biliar corresponde al dolor ubicado en hipocondrio derecho
autolimitado y sin respuesta inflamatoria (1). Cuando se presenta complicaciones transoperatorias

en una colecistectomia laparoscdpica esta es convertida a cirugia abierta (4, 5, 8).
Ecografia de vesicula biliar

Las caracteristicas normales de la vesicula biliar en un ultrasonido son: una vesicula de forma
ovalada con una longitud menor a 10cm y un eje transversal menor a 4 cm, el grosor de la pared

menor a 3mm (11). Estos resultados son identificables cuando el paciente ha permanecido con

12
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zliyﬂ_ho de 4 a 6 horas. En una colecistitis aguda el ultrasonido reporta la presencia del signo
ecografico Murphy positivo, la distencion vesicular serd mayor a 4cm en sentido transverso y
mayor a 10cm de longitud, presencia de litos méviles o impactados en el cuello vesicular, liquido

perivesicular y un engrosamiento de la pared mayor a 3mm (12).
Colecistectomia laparoscépica dificil

Se considera una colecistectomia laparoscépica dificil cuando la cirugia tiene una duracién mayor
a 60 minutos desde la colocacion del primer puerto operatorio hasta el cierre de la herida. A esto
se suman factores como variantes anatbmicas o complicaciones intraoperatorios que requieran

una conversion a cirugia abierta (13).
Escala De Randhawa

La escala de Randhawa fue publicada en el afio 2009 por los médicos Jaskiran S. Randhawa y
Aswini K. Pujahari en la India, por medio del estudio de 228 casos en 2 afios, operados por un
solo cirujano experimentado. Hay un puntaje total de 15, en donde se valora parametros obtenidos
de la historia clinica del paciente. Sus cortes de puntuacién son: 5 puntos para un procedimiento
facil, de 6-10 puntos procedimiento dificil y mayores a 10 procedimiento muy dificil. La
prediccion se hizo realidad en 92% para casos dificiles, en este estudio no hubo casos con puntaje
superior a 10 (2, 4). Los factores con mayor frecuencia son un indice de masa corporal mayor a
27.5 (p <0.010), hospitalizacion previa (p <0.001), vesicula biliar palpable (p <0.01). Su
conclusion fue que el sistema de puntuacion propuesto es confiable con una sensibilidad y
especificidad de 75.00% y 90.24%, respectivamente (4, 5). Este instrumento valora elementos
de la historia clinica: la edad, género masculino o femenino, antecedentes de
hospitalizacién, indice de masa corporal (IMC), cicatriz abdominal y vesicula palpable.
También valora resultados del ultrasonido: grosor de la pared vesicular, coleccion

perivesicular y litos impactados (4, 5).

Segun Wiggins T. y colaboradores Reino Unido afio 2018, mostré que la edad mas frecuente de
pacientes con colecistitis aguda fue mayor a 60 afios representando un 30% de su poblacion en
estudio, de los cuales el 80% fueron mayores a 90 afios. EI género masculino se asocié a un
aumento de mortalidad a los 90 dias de haber sido intervenido quirdrgicamente (14). Estos
investigadores también reportan que del 100% de pacientes con antecedentes de hospitalizacion
previo el 55,2% tuvieron reingresos y solo el 11.2% recibieron un tratamiento quirargico tardio
(14). Ekici U. y colaboradores Turquia 2018, indican que la taza de complicaciones en un paciente
con colecistolitiasis sintomatica mas un cuadro previo de colecistitis fue mayor en pacientes

mayores a 60 afios en un 86,6% (1).
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El IMC encontrado en adultos mayores con patologia de vesicula biliar fue de 25 a 29.9 catalogado
como sobrepeso representando el 50.7%, la obesidad se presenta en un 24.3% (15). Para Romo la
vesicula palpable tiene una frecuencia de 92.5% (6). Atasoy D. y colaboradores Turquia afio 2018,
estudiaron a 3 grupos de pacientes sometidos a colecistectomia laparoscdpica, en donde el grupo
A no presentaba cirugias abdominales previas, grupo B presentaba una intervencién abdominal
superior y grupo C presentaba una intervencion abdominal inferior, los resultados indicaron que
el grupo B mostré un tiempo quirdrgico més largo que el grupo Ay C (72.2 minutos frente a 58.7
y 52.9 minutos respectivamente) (15). Para Romo D. existio una frecuencia de 36.11% de pared
engrosada mayor a 4mm, liquido perivesicular o coleccion pericolecistica de 8.33% vy lito

impactado 12.04% en las ecografias abdominales revisadas (6).
Adulto Mayor

Segun la OMS en paises en desarrollo a un paciente se le considera adulto mayor cuando su edad
es mayor a 60 afios y en naciones desarrolladas cuando tiene una edad mayor a 65 afios (9), de
igual manera subdivide a este grupo en: 60 a 74 afios edad avanzada, 75 a 90 afios ancianos y
mayores a 90 afios grandes ancianos. Se considera que la poblacidn en general esta con un proceso
de envejecimiento mas acelerado y entre el 2015 al 2050 esta poblacion sera duplicada (6, 7). La
poblacién adulta mayor, atraviesa por un proceso de envejecimiento, presentando respuestas
fisiologicas diferentes frente al estrés fisico de una patologia. La patologia biliar tiene una alta
prevalencia en esta poblacién acompafiada de condiciones agudas moderadas o graves que se
suman a su morbilidad previa. Segin Ekici U. y col. Las morbilidades mas frecuentes son:
hipertension arterial, diabetes mellitus, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, insuficiencia
cardiaca. Todos estos factores fisiopatol6gicos condicionan al organismo del adulto mayor a tener

dificultad para una recuperacion postoperatoria adecuada (1).

14
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3.1. HIPOTESIS

Existe una concordancia menor al 92% (indice de Kappa 0,92) con la escala de Randhawa en la
prediccién de colecistectomia dificil en adultos mayores en los hospitales José Carrasco Arteaga

y Vicente Corral Moscoso.
4.1. OBJETIVOS
4.1.1. Objetivo general

Describir la concordancia de la escala de Randhawa como instrumento de valoracion
prequirdrgica de colecistectomia dificil aplicada en adultos mayores en los hospitales José
Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso 2019 - 2020.

4.1.2. Objetivos especificos

1. Caracterizar demograficamente a la poblacion en estudio por edad, sexo, indice de masa
corporal y antecedentes de hospitalizacion.
2. Determinar la concordancia de la Escala de Randhawa aplicada en adultos mayores.
5.1. DISENO METODOLOGICO

5.1.1. Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio descriptivo de concordancia de la escala de Randhawa como instrumento de
valoracion prequirdrgica de una colecistectomia laparoscépica dificil en adultos mayores, se

utiliz6 como gold estandar el tiempo operatorio.
5.1.2. Area de estudio

El estudio se llevd a cabo en el departamento de emergencia cirugia de los hospitales Vicente

Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga de la ciudad de Cuenca.
5.1.3. Poblacion de estudio

Comprende los pacientes con una edad igual o mayor a 60 afios que acudan al servicio de
emergencia de Cirugia de los hospitales José Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso durante

el periodo que corre desde febrero de 2019 - agosto de 2020.
5.1.4. Universo y Muestra

Se incluyeron a todos los pacientes adultos mayores que acudieron al servicio de emergencia de
cirugia del hospital José Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso en el periodo de 18 meses

mencionado anteriormente; se cont6 con la informacion de 94 pacientes.
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5.1.5. Criterios de inclusion

1. Pacientes con edad igual o mayor a 60 afios independientemente de su género que
ingresen con diagnostico de colecistitis aguda.
2. Pacientes que deseen participar en el estudio y firmen el consentimiento informado.

5.1.6. Criterios de exclusion

1. Pacientes que, una vez aceptado y firmado el consentimiento informado, se nieguen a
continuar con la entrevista.

2. Colangitis

3. Lesion de via biliar durante el acto operatorio.

5.2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES: anexo 2

5.3. METODOS, TECNICAS E INSTRUMENTOS PARA RECOLECCION DE DATOS
5.3.1. Método: Observacion

5.3.2. Técnica: los datos recolectados fueron obtenidos de la entrevista al paciente y revision de

historias clinicas.

5.3.3. Instrumentos: La recoleccién de datos se realizé por medio de un formulario estructurado
con las variables de estudio. Para mantener la escala original se hace una aclaracién con respecto
a la variable edad, pues todos los participantes de este estudio ya tienen un punto al ser pacientes

mayores de 60 afios.

5.4. PROCEDIMIENTOS
5.4.1. Autorizacion

Se realizé la presentacion del protocolo de investigacion al equipo docente de los hospitales José
Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso; previa revision por el comité de Bioética de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca para la aprobacion de la entrevista y

revision de historias clinicas, cumpliendo el debido proceso de investigacion.
5.4.2. Supervision
Director y asesor de la investigacion.

5.5. TABULACION Y ANALISIS
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Se realizé el procesamiento y la tabulacion de la informacion por medio del uso del software
SPSS15. Para la presentacion de los resultados se utiliz6 la estadistica descriptiva en la
caracterizacion de la poblacion en estudio y el anélisis de concordancia de la escala de Randhawa
por medio del calculo de indice de Kappa.

5.6. ASPECTOS ETICOS

Dentro del proceso de confidencialidad de los pacientes, se elabord un consentimiento informado
en un documento externo a la ficha de recoleccion de datos, en donde luego de dar su lectura, se
dio el registro de los nombres completos del paciente, testigo e investigador junto a sus firmas de
aprobacion, en beneficio a su grupo poblacional; al ser un estudio descriptivo no representa
mayores riesgos para la integridad del paciente. EI manejo de la informacién obtenida se realizo
exclusivamente por el investigador-autor la misma que serd guardada por un lapso de 5 afios. El
autor declara no tener conflicto de intereses. El autor se encontr cursando el programa de
formacion en Cirugia General, por lo que se encontré intimamente ligado a las patologias de

vesicula biliar y su tratamiento en diferentes grupos poblacionales.
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6 RESULTADOS

La recoleccion de datos fue aplicada a los pacientes mayores a 60 afios que acudieron al servicio
de emergencia cirugia de los hospitales José Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso en el
afio 2019. La revision de historias clinicas fue en el afio 2020 como consecuencia de una baja
casuistica en relacion a la contingencia brindada a la emergencia sanitaria mundial derivada de la
propagacion del virus Sars Cov 2 (Covid 19), a esto se suma gue se tomaron en cuenta a los
pacientes que fueron intervenidos por cirujanos con 5 afios de experiencia con la participacion de

sus posgradistas en formacion; se complet6 una muestra de 94 pacientes adultos mayores.
6.1. Caracteristicas demograficas

Tabla Nro. 1. Distribucion de adultos mayores intervenidos por colecistectomia laparoscopica de
emergencia segun edad y género. Hospital José Carrasco Arteaga. Hospital Vicente Corral
Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.

Variable Frecuencia Porcentaje Media Desvio
estandar

Grupos de edad

60-74 65 69

75-90 24 26 73 8.27

mayor a 90 5 5

Total 94 100

Género

Femenino 61 65

Masculino 33 35

Total 94 100

El 69% de pacientes adultos mayores pertenecen al grupo de edad avanzada de 60 a 74 afios. El

género femenino corresponde al 65% de la poblacién estudiada.
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6.2. Caracteristicas clinicas

Tabla Nro. 2. Distribucion de adultos mayores intervenidos por colecistectomia laparoscopica de

emergencia segun su historia clinica y examen fisico. Hospital José Carrasco Arteaga. Hospital

Vicente Corral Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.

Variable Frecuencia

Porcentaje

Antecedente de hospitalizacion
(Cuadro de dolor abdominal en
relacién litiasis vesicular al que
se le dio manejo conservador).

NO 47 50
Si 47 50
Total 94 100
indice de masa corporal

Menos de 25 38 40
Entre 25 - 27,5 32 34
Mayor 27,5 24 26
Total 94 100
Cicatriz abdominal

No 62 66
Infraumbilical 27 29
Supraumbilical 5 5
Total 94 100
Vesicula biliar palpable

No 92 98
Si 2 2
Total 94 100

Los antecedentes de hospitalizacion se presentaron en igual manera para la poblacion. El 60%
obtuvo un IMC mayor a 25 (sobrepeso). El 29% presentaron una cicatriz abdominal infraumbilical

mientras que el 5% presentd una cicatriz abdominal supraumbilical. ElI 98% de pacientes no

presentaron una vesicula biliar palpable.
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6.3. Resultados ecograficos

Tabla Nro. 3. Distribucion de adultos mayores intervenidos por colecistectomia laparoscépica de

emergencia segun su resultado de ecografia abdominal. Hospital José Carrasco Arteaga. Hospital

Vicente Corral Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.

VARIABLE Frecuencia Porcentaje
Grosor de la pared vesicular

<de4 mm 55 59
> a 4mm 39 41
Total 94 100
Coleccidn perivesicular

Si 18 19
No 76 81
Total 94 100
Lito impactado

Si 11 12
No 83 88
Total 94 100

El 59% de pacientes presentaron una pared vesicular menor a 4mm, el 81% no presentaron

colecciones perivesiculares y la presencia de lito impactado fue reportado en el 12% de las

ecografias revisadas.

6.4. Escala de Randhawa

Tabla Nro. 4. Distribucion de adultos mayores intervenidos por colecistectomia laparoscopica de

emergencia segun su resultado de escala de Randhawa. Hospital José Carrasco Arteaga. Hospital

Vicente Corral Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.

VARIABLE Frecuencia Porcentaje Media Mediana Desvio
estandar

Valor de la escala de Randhawa

5 puntos “facil” 45 48

6-10 puntos “dificil” 48 51

>10 "muy dificil” 1 1 2.34

Total 94 100

Karla del Cisne Martinez Gaona
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Por medio de la aplicacién de la escala de Randhawa, se determind a nivel preoperatorio: una
colecistectomia laparoscépica dificil 51%; colecistectomia muy dificil 1 caso. El 48%

corresponde a colecistectomia facil.
6.5. Tiempo quirargico

Tabla Nro. 5. Distribucion de adultos mayores intervenidos por colecistectomia laparoscopica de
emergencia segln el tiempo operatorio. Hospital José Carrasco Arteaga. Hospital Vicente Corral
Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.

VARIABLE Frecuencia porcentaje Media  desvio
Tiempo quirdrgico estandar
< a 60 minutos 35 37

> a 60 minutos 59 63 78 24.3
Total 94 100

Tiempo quirdargico mayor a 60 minutos

61 a 90 minutos 32 34

91 a 120 minutos 27 29 93 155
Total 59 63

El tiempo quirtrgico fue de 78 minutos en promedio, el 63% de intervenciones tuvo una duracién
mayor a 60 minutos, de los cuales el 29% present6 una duracion cerca de las 2 horas de cirugia

en promedio 93 minutos.
6.6. Hallazgos quirargicos

Tabla Nro. 6. Hallazgos quirdrgicos en relacién a la longitud de la vesicula biliar. Hospital José

Carrasco Arteaga. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.

VARIABLE Frecuencia Porcentaje

Longitud de la vesicula biliar

Normal: <a 10cm 47 50
Dilatada: >a 10cm 29 31
No descrito 18 19
Total 94 100
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Los hallazgos quirargicos describen una vesicula mayor a 10cm en el 31%, mientras que el 19%

Universidad de Cuenca

de los casos no describe el tamafio aproximado de la vesicula biliar.

Tabla Nro. 7. Hallazgos quirargicos en relacion a la pared vesicular. Hospital José Carrasco

Arteaga. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.

VARIABLE Frecuencia Porcentaje
Pared

vesicular

Fina 32 34
Gruesa 59 63
No descrito 3 3
Total 94 100
Pared

vesicular

gruesa

Gruesa 39 41
Edematosa 7 8
Necroticas 13 14
Total 59 63
Perforacion de la pared vesicular

Si 5 5
No 89 95
Total 94 100
Plastrén

vesicular

Si 15 16
No 79 84
Total 94 100

Caracteristicas de la pared vesicular: en el 63% de pared engrosada el 8% fue una pared
edematizada y el 14% fue necrotica. El 5% presentd perforacion de la pared vesicular y el 16%
presentd un proceso de emplastronamiento. En contraste a las caracteristicas de la pared vesicular
reportada en los hallazgos ecogréficos.
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Tabla Nro. 8. Hallazgos quirargicos en relacion al contenido de la vesicula biliar. Hospital José
Carrasco Arteaga. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.
VARIABLE Frecuencia Porcentaje

Caracteristicas de los litos

Litos 51 54
Microlitos y barro biliar 19 20
Barro biliar 10 11
No descrito 14 15
Total 94 100
Bilis purulenta
Si 15 16
No 79 84
Total 94 100

Dentro de la vesicula biliar se encontré microlitos y barro biliar en el 20%; se consideré como

bilis purulenta en el 16% de los casos.
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Tabla Nro. 9. Hallazgos quirdrgicos en relacion al conducto cistico, conducto colédoco y arteria

cistica. Hospital José Carrasco Arteaga. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca - Ecuador.

2019-2020.
VARIABLE Frecuencia Porcentaje
Conducto Cistico
Normal 60 64
Ancho 20 21
No descrito 14 15
Total 94 100
Conducto Colédoco
Normal 50 53
Dilatado 4 4
No descrito 40 43
Total 94 100
Arteria Cistica
Anterior 6 6
Posterior 70 74
Trombosada 2 2
No descrito 16 17
Total 94 100
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Las estructuras identificadas son: 64% con conducto cistico normal y el 21% present6 un conducto
cistico dilatado, el 15% restante no describen este conducto. Conducto colédoco normal en el 53% y
4% de casos describe un conducto colédoco dilatado, el 43% de los casos no describen este conducto.
La arteria cistica en posicidn posterior en el 74%, el 2% presenta una arteria trombosada y el 17% no

describen a la arteria cistica.
6.7. Cruce de variables

Tabla Nro. 10. indice Kappa resultante de la relacion de concordancia entre el puntaje de la escala
de Randhawa con el tiempo quirdrgico. Hospital José Carrasco Arteaga. Hospital Vicente Corral
Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-2020.

Recuento Tiempo quirdrgico
Total Kappa P IC 95%

>a 60 <a60

minutos minutos
Puntajede >ab6 34 15 49
escala de 0.139 0.166 0.195-0.211
Randhawa 2 6 25 20 45

Total 59 35 94

En la tabla N° 10 se relaciona el puntaje obtenido por la escala de Randhawa para determinar de
manera preoperatoria si una colecistectomia laparoscépica sera dificil frente al gold estandar el
tiempo quirdrgico en el que se realizé dicha cirugia, los datos fueron ingresados en el software
SPSS version 15 y luego del calculo del indice Kappa se evidencia que: 34 pacientes con un
puntaje mayor o igual a 6 presentaron un tiempo quirdrgico mayor a 60 minutos. 15 pacientes con
este puntaje presentaron un tiempo quirdrgico menor o igual a 60 minutos. 25 pacientes
presentaron un puntaje menor a 6 y un tiempo quirdrgico mayor a 60 minutos mientras que 20

pacientes obtuvieron un puntaje menor a 6 y un tiempo quirtrgico menor o igual a 60 minutos.

En relacion al nivel de concordancia, este es muy débil, con un indice de Kappa de 0.139, un
intervalo de confianza del 95% de 0.195 a 0.211 y un valor de p de 0.166 y el cual siendo mayor
a 0.05 no tiene significancia estadistica por lo se rechaza la hip6tesis nula y se acepta la hip6tesis
del estudio que la aplicacion de la escala de Randhawa en adultos mayores que acuden a los
hospitales José Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso tiene una concordancia menor al
92%.
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Tabla Nro. 11. analisis de concordancia de las variables de la escala en relacion con su puntuacion
final. Hospital José Carrasco Arteaga. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca - Ecuador. 2019-

2020.

Escala de Kappa P 1IC 95%
Variable Randhawa

> < Total

6 6
Edad Valor constante adulto mayor
Genero Hombre 21 12 33 No se encontré ningun nivel de
Mujer pr— - relacion con el resultado de la
puntuacion de la escala.
Total 49 45 94
Antecedente de Si 40 7 47 0.66 0.000 0.000-0.000
Hospitalizacion
No 9 38 47
Total 49 45 94
Examen Fisico
IMC >A25 34 22 56 0.206  0.043 0.056 - 0.065
<25 15 23 38
Total 49 45 94
Cicatriz Si 20 12 32 0.139 0.148 0.187-0.203
Abdominal
No 29 33 62
Total 49 45 94
Vesicula Si 2 0 2 0.039 0.171 0.486-0.506
Palpable
No 47 45 92
Total 49 45 94
Ecografia
Grosor De La >4 22 17 39 0.071 0.484 0.523-0.542
Pared
<4 27 28 55
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Total 49 45 94

Coleccion Si 14 4 18 0.071 0.484 0.523-0.542

Perivesicular
No 35 41 76

Total 49 45 94

Lito Impactado  Si 14 4 18 0.2 0.015 0.195-0.211
No 35 41 76

Total 49 45 94

En la tabla N° 11 se realiza el cruce de las variables de la escala de Randhawa en relacién a su

puntaje final buscando el nivel de concordancia de cada una de sus respuestas con el puntaje

obtenido. El antecedente de hospitalizacion presenta tiene una buena concordancia con el puntaje

final (indice Kappa de 0.66 - p de 0.000). El IMC y la presencia de lito impactado presentan una

débil concordancia con el puntaje final (indice de Kappa de 0.2 y una p de 0.043 y 0.015

respectivamente).

Las variables: cicatriz abdominal, vesicula palpable, grosor de la pared vesicular y coleccion

perivesicular reportaron un valor de p de 0.148, 0.171, 0.484 y 0.484 respectivamente, que al ser

mayores a 0.05 estadisticamente no son significativos sus valores de indice Kappa.
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7 DISCUSION

Desde la publicacion de la escala de Randhawa se han realizado varios trabajos en donde se evalla
su sensibilidad y especificidad, pero no se ha encontrado un trabajo investigativo que relacione

dicha escala en la poblacion adulta mayor.

En este proyecto de investigacion se incluy6 a 94 pacientes mayores a 60 afios que acudieron al
servicio de emergencia de los hospitales José Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso, se
obtuvieron los siguientes resultados: el 69% de pacientes pertenecen al grupo de 60 a 74 afios.
Pese a que se ha demostrado que el género masculino esta asociado a mayores tasas de conversién
y dificultades quirdrgicas (7, 16) en nuestro estudio el 65% fue del género femenino coincidiendo
con Romo, asumiendo que en el Ecuador la patologia biliar es mas frecuente en el género

femenino.

No hubo diferencia de presentacion de antecedentes de hospitalizacion pues su presencia o
ausencia corresponde al 50%, similar a lo expuesto por Jaskiran Sy col. (4, 5). Para Romo esta
variable fue del 69.9% (6). Ekici y col. exponen que un 86,6% de adultos mayores presentaron

complicaciones posquirargicas cuando ya acudian con cuadros previos de colecistitis (1).

Un 60% de casos presentaron un IMC mayor a 25; para Romo el IMC mas frecuente fue mayor a
27.5 en un 43.98% (9), la obesidad se encuentra relacionada con dificultades técnicas en una
colecistectomia tanto en la colocacion del instrumental como en la identificacion de la vision
critica de seguridad (7, 17, 18).

En este estudio se presentd una cicatriz abdominal infraumbilical 29%, cicatriz abdominal
supraumbilical 5% y vesicula biliar palpable 2%. Para Romo D. el 26.8% reportd una cicatriz
infraumbilical y a diferencia de nuestro estudio, se encontrd la presencia de una masa en
hipocondrio derecho 92.59% (6).

En este estudio la ecografia abdominal report6: pared vesicular mayor a 4mm 41%, colecciones
perivesiculares 19% y lito impactado 12% a diferencia de otros estudios en donde la pared
vesicular engrosada fue de 36.11%, colecciones perivesiculares fue de un 8.33%. este estudio
coincide con Romo D. en la presencia de lito impactado de 12.04% (6). Estos diferentes resultados
pueden relacionarse con que la ecografia es un estudio operador dependiente y se debe recordar
que los hospitales tomados en cuenta son de caracter docente en donde se entrenan posgradistas
de diferentes especialidades (imagenologia, cirugia) de los cuales puede depender los resultados
ecograficos obtenidos. Las caracteristicas de la vesicula biliar y sus paredes engrosadas estan

asociadas a un mayor proceso adherencial secundario a la inflamacion de la zona (7, 16, 17).
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En el afio 2016, Rothman J. y colaboradores publican un metaanalisis con 25 778 pacientes cuyos
resultados exponen que una pared vesicular mayor a 4mm, una vesicula biliar contraida, pacientes
mayores a 60 afios y colecistitis aguda previas son factores asociados a una posible conversion
quirdrgica (16, 19). Se han propuesto varios instrumentos que permitan determinar el grado de
dificultad de una colecistectomia laparoscopica; por ejemplo, el instrumento predictivo de Vivek
MA. y col, toma en cuenta los hallazgos operatorios (20); Nassar A. y col, proponen una
combinacion entre parametros clinicos y radiol6gicos mas los hallazgos intraoperatorios (21). La
escala de Randhawa ha permitido tener una orientacion preoperatoria sobre el grado de dificultad
de una colecistectomia laparoscépicas sin tomar en cuenta los hallazgos quirdrgicos (4, 6,22).
Aunque para la actualidad esta escala aun sigue en estudios de validacién e incluso se ha hecho

propuestas de modificaciones en sus variables evaluadas (7).

Los resultados de la puntuacion de la escala de Randhawa en este estudio fueron: colecistectomia
facil 48%, dificil 51% y muy dificil 1 caso (1%). A diferencia, el tiempo quirdrgico de estas
cirugias fue de 78 minutos como promedio, 63% de intervenciones duraron mas de 60 minutos y
el 29% lleg6 a tener una duracion cerca de las 2 horas. A diferencia con la literatura en donde la
colecistectomia fécil fue el 66.2% y dificil el 31.9%; con la categoria muy dificil si existe una
coincidencia de 1.85% (6); para Romo D. los tiempos quirdrgicos si coinciden de manera
aproximada en relacion a la escala; las intervenciones mayores a 60 minutos fueron de 26.3% a
diferencia de nuestro estudio en donde el 63% de cirugias presentdé una duracion mayor a 60
minutos (6). Tongyoo A. sefiala que el tiempo quirdrgico para una colecistectomia laparoscépica
fue en promedio 76.17minutos, promedio similar al obtenido en nuestro trabajo (7). La escala de
Randhawa con el tiempo operatorio se obtuvo que el nivel de concordancia fue muy débil con un
indice de Kappa de 0.139 y una p de 0.166 lo cual estadisticamente no es significativo lo cual difiere
de manera importante con el estudio original en donde la prediccidn se hizo realidad en el 92% para
colecistectomias dificiles (4, 5). Estos resultados también difieren con los expuestos por Kist C.
quien si encontr6 significancia estadistica (p de 0.0371) para la prediccion de colecistectomia
dificil con un puntaje mayor a 6 (1). Romo encontrd un coeficiente de correlacion de 0.692
representando una correlacion positiva moderada entre los resultados de esta escala y el tiempo
quirargico (p <0.0001) (6).

En el cruce de las variables de la escala de Randhawa y su puntaje final se obtuvo: El antecedente
de hospitalizacion tiene una buena concordancia (indice Kappa de 0.66 y p de 0.000) similar a
Romo D. quien encontr6 un coeficiente de 0.534 con una p <0.001 (6); incluso Tongyoo A. y col.,
indican que esta variable se ha presentado para casos muy dificiles hasta un 95.7% con una p de
<0.01 (7).
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El IMC mayor a 25 tienen una débil concordancia de 0.2 (p 0.043); que, en comparacion con el
estudio original, el IMC maés frecuente fue mayor a 27.5 (p <0.010) (4, 5); en la literatura se
encontrd que el 50.7% de adultos mayores con patologia biliar tenian niveles de IMC de 25 a29.9
similar al presente estudio (14). Con las variables de cicatriz abdominal y vesicula palpable se
obtuvieron una p de 0.148 y 0.171; y un indice Kappa de 0.139 y 0.039, estadisticamente no

significativos.

Los valores de cicatriz abdominal coinciden con Romo D., en donde el coeficiente de correlacion
fue de 0.095 p <0.0001, pero la vesicula palpable con un coeficiente de correlacion de 0.283
difiere en gran medida con nuestros resultados (6). Atasoy D. y col. sefialan que la presencia de
una cicatriz abdominal supra e infraumbilical se relacionan con un mayor tiempo quirdrgico y
complicaciones a corto plazo en un 4% (p 0.004) (13). Tongyoo A.y col, sefialan que la variable
de vesicula palpable no es significativa para el analisis prequirtrgico debido a que luego un
tratamiento clinico la vesicula se presenta contraida, por lo que proponen una escala de Randhawa
modificada en donde se asigna 1 punto a una vesicula biliar clinicamente palpable o contraida en

reporte radiolégico (7).

Hallazgos ecogréficos: el grosor de la pared vesicular y coleccidn perivesicular no presentaron
significancia estadistica (p 0.484 y 0.484) méas un indice de Kappa de 0.071 y 0.071
respectivamente que resultan en una muy baja concordancia; la presencia de lito impactado
present6 un indice de Kappa 0.2 y una p de 0.015. A diferencia de los resultados de Romo en
donde el grosor de la pared vesicular obtiene un coeficiente de correlacién positiva de 0.569,
coleccion perivesicular con una correlacion de 0.371 y lito impactado con una correlacién de
0.301 con valores de p <0.001 altamente significativos (8). Sobre la presencia de lito impactado
para Jaskiran S. y col. no present6 asociacion estadistica (p 0.190) (4, 5).

Para esta discusién se tomo en cuenta estudios cientificos de nivel de evidencia y recomendacion
2B; no se encontraron revisiones sistematicas o metaanalisis en relacion al instrumento escalade
Randhawa. Finalmente, sobre las limitaciones del estudio se sefiala a la pandemia cursada en el
afio 2020 por la presencia del virus Sars Cov 2 y la contingencia brindada por los dos hospitales
que participantes; limitando la entrevista a los pacientes y obligando al autor a la recoleccion de

informacion por medio de la revision de historias clinicas.
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8 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

8.1. CONCLUSIONES

1.

Segun el objetivo general podemos decir que la escala de Randhawa aplicada a los
pacientes adultos mayores en el servicio de emergencia cirugia de los hospitales Vicente
Corral Moscos y José Carrasco Arteaga tiene una muy baja concordancia sin relevancia
estadistica con un nivel menor al 92% planteado en la hipétesis del estudio.
Demogréficamente la edad avanzada, el género femenino y el sobrepeso son las
caracteristicas mas frecuentes de la poblacion estudiada.

Los resultados obtenidos pueden estar en relacion a las caracteristicas de los hospitales
tomados en cuenta, ya que son de caracter docente tanto para estudios ecograficos como
la realizacion de intervenciones quirargicas en donde existe la participacion activa de
posgradistas en formacion.

La complejidad de una colecistectomia laparoscépica en la poblacion adulta mayor debe
ser asociada a parametros preoperatorios como la condicién fisioldgica del paciente, sus
antecedentes médicos, sus antecedentes hospitalarios y la condicién anatémica de la

vesicula biliar.

8.2. RECOMENDACIONES

1.

Por la muy baja concordancia obtenida en este estudio, se recomienda complementar el
estudio analitico de la dinamica de la escala de Randhawa en la poblacién de Cuenca —
Ecuador con las debidas consideraciones en sus dos hospitales docentes de tercer nivel.

Se recomienda el entrenamiento en ecografia enfocada a la valoracion de higado, vesicula
biliar y vias biliares en los posgradistas de Cirugia General para disminuir sesgos
operador dependiente y obtener una valoracién mas precisa en la aplicacion de esta escala.
Recordar que la respuesta fisiologica de la poblacién adulta mayor es baja frente a
procesos inflamatorios de resolucién quirdrgica y es preferible aplicar el tratamiento
quirargico temprano de una colecistitis aguda para prevenir futuras complicaciones trans

y postoperatorias.
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4
10 ANEXOS
10.1. ANEXO 1: Operacionalizacion de Variables
VARIABLE | DEFINICION | DIMENSION INDICADOR | ESCALA
Tiempo en afios | Temporal Cédula de | Numérica Continua
desde la fecha identidad
Edad
de nacimiento
hasta la fechade
la recoleccion
de datos
Género Caracteres Fenotipica HCL Nominal:
fenotipicos
P Hombre
secundarios
Mujer
Antecedentes | Hospitalizacion | Clinica HCL Dicotomica:
de en servicio de S|
hospitalizacié | emergencia por
n por | cuadro de dolor NO
colecistitis abdominal de
aguda origen biliar
indice de | Relacion entre | Antropometria HCL Politémica:
masa corporal | la talla medida
Menor a 25
en metros
cuadrado y Mayor a 27.5
dividido para el
peso en
kilogramos
Cicatriz Antecedente de | Antecedente Examen fisico | Dicotémica:
abdominal intervencion quirdrgico

quirargica por
patologia

intraabdominal

Sl:  Infraumbilical

Supraumbilical

NO

0
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gue no fue

origen biliar
Vesicula Masa palpable a | Clinica Examen fisico | Dicotomica:
palpable nivel de reborde S|

subcostal

derecho NO

considerada

como el fondo

vesicular
Grosor de la | Parametro Imagenoldgico Imagen Dicotémica:
pared valorado  por Menor a 4mm
vesicular medio de

ultrasonido Mayor o igual a 4mm
Coleccion Acumulo  de | Imagenol6gico | Imagen Dicotomica:
perivesicular | liquido S|

perivesicular

definido y NO

visualizado por

medio de

ultrasonido
Lito Imagen de | Imagenoldgico Imagen Dicotémica:
impactado ultrasonido en S|

donde se

evidencie unlito NO

no movil en el

cuello

vesicular
Valor de la| Puntos numérica Formulario Numérica:
escala de | acumulados tras .

5 facil
Randhawa la valoracién de
6-10 dificil

sus parametros
para predecir su
una

intervencién de

Mayor a 10 muy dificil.
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colecistectomia
laparoscapica

sera dificil o no.

Tiempo

quirdrgico

Cirugia  tiene
una duracion de
60 minutos
desde la
colocacion  del
primer  puerto
operatorio hasta
el cierre de la

herida.

Temporal

Protocolo

operatorio

Dicotémica:
Menor o igual a 60 min

Mayor a 60 min

Hallazgos quirdrgicos:

Longitud de

vesicula biliar

La longitud de
la vesicula
biliar mayor a
10cm esté en
relaciéon a un
proceso
inflamatorio
agudo

vesicular.

Anatémica

Protocolo

operatorio

Nominal:
Normal:
Menor o igual a 10cm

Dilatada: Mayor a 10cm

Pared

vesicular

Estado
anatémico
macroscopico
de la pared
vesicular en
donde un grosor
menor a 3mmse
considera una
pared fina; si
impresiona

mayor a 3mm es

Anatémica

Protocolo

operatorio

Dicotémica:

Fina

Gruesa
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una pared
gruesa y la
misma  puede
acompafiarse de
cambios
patoldgicos
como edemay

Necrosis.

Perforacion

vesicular

Solucioén de
continuidad en
la pared

vesicular

Hallazgo

posquirdrgico

Protocolo

operatorio

Dicotomica:

SI

NO

Plastron

vesicular

Proceso de
limitacion  del
del  contenido
vesicular dentro
de la cavidad
abdominal en
donde participa
la migracion de
otros tejidos y
6rganos como
es epiplon 'y
asas
gastrointestinal

es o colonicas

Hallazgo

posquirdrgico

Protocolo

operatorio

Dicotémica:

Sl

NO

Litos

vesiculares

Presencia  de
calculos biliares
dentro de la
vesicula biliar,

pueden ser:

Litos: tamafios

mayoresa 1 cm

Hallazgo

posquirdrgico

Protocolo

operatorio

Nominal:
Litos
Microlitos y barro biliar

Barro biliar

Karla del Cisne Martinez Gaona
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Microlitos:
tamafio menor a
lcm
Barro biliar:
litos
microscopicos
gue aumentan la
densidad de la
bilis
Bilis Caracteristica Hallazgo Protocolo Dicotomica:
purulenta macroscépica posquirurgico operatorio S|
de la Dhilis
sugerente de un NO
proceso
infeccioso  de
este liquido.
Conducto Didmetro de la | Anatémica Protocolo Dicotomica:
cistico luz del operatorio
Normal
conducto
cistico lo Ancho
normal es
menor a 5mm
Colédoco Diametro de la | Anatémica Protocolo Dicotémica:
luz del operatorio
Normal
conducto
colédoco  lo Dilatado
normal es
menor aémmen
paciente no
sometido a
colecistectomia
Acrteria cistica | Ubicacion de la | Anatdmica Protocolo Dicotémica:
arteria cisticaen operatorio .
Anterior

relacién al

Karla del Cisne Martinez Gaona
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e
L

organizada en
absceso

perivesicular

conducto Posterior
colédoco en
sentido anterior
0 posterior
Coleccion Presencia  de | Hallazgo Protocolo Dicotomica:
perivesicular | liquido libre y/o | posquirdrgico operatorio

Sl: ligquido o absceso

perivesicular

NO
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10.2. ANEXO 2. Instrumento de recoleccion de datos

Numero de formulario: .......c.c..eeee.. N° deHistoria Clinica: ........cccoevvuveienennnen.
Escala de Randhawa
Parametros Puntaje Puntaje Maximo
Historia Clinica
Edad Mayor a 50 afios 1 1
Sexo Masculino 1 1
Femenino 0
Antecedentes de Hospitalizacion Si 4 4
por colecistitis aguda No 0
Parametros Clinicos
IMC Menos de 25 0 2
25- 27,5 1
Mayor a 27,5 2
Cicatriz Abdominal No 0 2
Infraumbilical 1
Supraumbilical 2
Vesicula Palpable Si 1 1
No 0
Ultrasonido
Grosor de la pared vesicular Delgada menos de 4mm 0 1
Gruesa mayor o igual a 4mm 1
Coleccion perivesicular No 0
Si 1 1
Lito impactado No 0 1
Si 1
PUNTAJE 0-5 FACIL 6-10 11-15 MUY
DIFICIL DIFICIL

Kist A. Aplicacion Del Sistema De Puntaje Randhawa Para Predecir Una Colecistectomia
Laparoscopica Dificil En Pacientes Con Diagnostico De Colecistitis Cronica Litiésicas.
Universidad Nacional Auténoma de México. Noviembre 2017.

Tiempo quirlirgico: ..................

Hallazgos:
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10.3. ANEXO 3: Consentimiento informado.

UNIVERSIDAD DE CUENCA
CENTRO DE POSGRADOS
PROGRAMA DE POSGRADO CIRUGIA GENERAL

PROYECTO DE INVESTIGACION PREVIO A OBTENCION DE TiTULO DE ESPECIALISTA EN
CIRUGIA GENERAL

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PARTICIPANTE

Usted esté invitado(a) a participar en este estudio que se realizara en los Hospitales José
Carrasco Arteaga y Vicente Corral Moscoso. En este documento llamado
"consentimiento informado" se explica las razones por las que se realiza el estudio, cual
sera su participacion y si acepta la invitacion. También se explica los posibles riesgos,
beneficios y sus derechos en caso de que usted decida participar. Después de revisar
la informacién en este Consentimiento y aclarar todas sus dudas, tendra el conocimiento
para tomar una decision sobre su participacion o no en este estudio. No tenga prisa para
decidir. Si es necesario, lleve a la casa y lea este documento con sus familiares u otras
personas que son de suconfianza.

Introducciéon

Este proyecto de investigacion se lleva a cabo con el fin de conocer las condiciones
médicas en las que un paciente adulto mayor se acerca al servicio de emergencia de
cirugia con un dolor en abdomen producido por la inflamaciéon de la vesicula biliar,
condicidbn que incluso debera ser intervenida quirdrgicamente para su correcta
resolucion. Dicho acto quirdrgico puede estar condicionado a complicaciones durante y
después

~ del mismo en dicho grupo de edad. Es por eso que usted al ser un paciente de igual

0 mayor a 60 afios y con dicho diagnostico es invitado a formar parte de este estudio.
Los resultados obtenidos serviran para

orientar de mejor manera al cirujano antes de una colecistectomia laparoscopica en un adulto mayor.
Objetivo del estudio

Describir si es util o no el uso de una escala de valoracion prequirdrgica llamada Escala
de Randhawa en su atencion médica antes de su cirugia, ayudandole al médico a
predecir si su cirugia sera complicada o no.

Descripcién de los procedimientos
Se realizard el analisis y exposicion de resultados.

Se revisara cuanta sangre se ha perdido en la cirugia, la presion arterial mas baja, y la
frecuencia cardiaca mas baja.

Se realizard una historia clinica del paciente junto al especialista cirujano que hara la
intervencion quirurgica.

Se analizar los resultados obtenidos en su ecografia

abdominal. Se tomaré el tiempo de duracion de la
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cirugia.
Riesgos y beneficios

El beneficio para usted sera conocer de manera detallada cudles seran los problemas que
pueden ocurrir durante la cirugia y después de la cirugia. Los resultados generados seran de
mucha ayuda en los siguientes pacientes adultos mayores que presenten el mismo diagnostico.
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IlEI 'presente proyecto de investigacién tiene como riesgo ponerle a usted y a sus familiares en
tension pues estaran concentrados en su procedimiento quirdrgico y en sus posibles
complicaciones. Razon por la que a usted se le dara informacion sobre su diagnéstico, el
procedimiento quirdrgico y sus posibles complicaciones.

Otras opciones si no participa en el estudio

Si usted no cumple con los criterios de inclusién en este estudio o no desee participar del mismo,
recibira de igual manera su atencién médica y su tratamiento clinico - quirargico indicado.

Derechos de los participantes

Usted tiene derecho a:

1) Recibir la informacién del estudio de formaclara;

2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas;

3) Tener el tiempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar del estudio;

4) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y esto no traera ningln problema para usted;

5) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;

6) Recibir cuidados necesarios si hay algin dafo resultante del estudio, de forma gratuita,
siempre que sea necesario;

7) Derecho a reclamar una indemnizacioén, en caso de que ocurra algun dafio debidamente
comprobado por causa del estudio;

8) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;

9) El respeto de su anonimato (confidencialidad);

10) Que se respete su intimidad (privacidad);
11) Recibir una copia de este documento, firmado y rubricado en cada pagina por usted y el investigador;
12) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;
13) Estar libre de retirar su consentimiento para utilizar o mantener el material bioldgico
gue se haya obtenido de usted, si procede;
14) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afectacion de

los derechos que sean detectados durante el estudio, sean manejados segun normas y
protocolos de atencion establecidas por las instituciones correspondientes;
Usted no recibira ningln pago ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Informacién de contacto
Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0984522218

gue pertenece a Md. KARLA DEL CISNE MARTINEZ GAONA o envie un correo electrénico a
karladelcisne@hotmail.com

Consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de
participar en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me
permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decision de participary me entregaron
una copia de este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente
participar en esta investigacion.

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha
Nombres completos del testigo (si Firma del testigo Fecha
aplica)
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Nombres completos del/a
investigador/a

Karla del Cisne Martinez Gaona

Firma del/a investigador/a

Fecha
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10.4. ANEXO 4: acta de entrega recepcién y autorizacion de proyecto de investigacion de la
coordinacién general de docencia del hospital José Carrasco Arteaga.

Ess HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA
COORDINACION GENERAL DE INVESTIGACION
ACTA DE ENTREGA RECEPCION
| PROTOCOLO DE INVESTIGACION

| [mh INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

En la ciudad de Cuenca, con fecha 07 de agt'nsto del presente afo, recibo Documento.

FECHA DE RECEPCION | 07/08/2019

FECHA DE ACEPTACION o;/ool 2019 -

REVISADO POR: “U( r.“f .’W:SCW
b, REVVEI%N

pai -‘4.‘, Harco R':;. ory Ullaurl
TITULO 125 VALIDEZ v /OB | BESCALA DE RANDHAWA EN
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA DIFICIL EN |
ADULTOS MAYORES HOPSITAL JOSE CARRASCO

ARTEAGA Y VICENTE CORRAL MOSCOSO. CUENCA,

2019°
{ CONTENIDO PROYECTO DE INVESTIGACION
FIN DE PROYECTO AGOSTO 2020
AUTOR Md. KARLA DEL CISNE MARTINEZ GAONA 0105110274

CORREO ELECTRONICO | karladelcisne@hotmail.com

DIRECCION Av. Paraiso y calle de Retorno frente al Hospital Vicente
Corral Moscoso —t
TELEFONO 074096916
CELULAR 0084522218
REV[SORES ““//\,eh‘c,:“ AL o X
Cal I ? \‘

|
LR

CO0HD,

IR T e

Para constancia d;,lo-em?o se firma en original y una copia

| = ‘ LT T 4
‘ - \ FABRAsco Qﬂ?gﬁl

- / 4
' Tania Crespo Astudille Karla del Cisne Martinez Gaona
| SECRETARIA UNIVERSIDAD DE CUENCA

Av. José Carrasco Arteaga entre Popayan y Pacto Andino Conmutador: 07 2861500 Ext. 2053 P.O. Box ‘
0101045 Cuenca - Ecuador, Investigacion telf: 07 2864893 E-mai. idocencahjca@hotmail.com
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10.5. ANEXO 5: acta de entrega recepcion y autorizacion de proyecto de investigacion de la

coordinacion general de docencia del hospital Vicente Corral Moscoso.
waet - GOBIERNO
\ Minsteno & ng' DELAREPUBLICA
! % Salud Publica %, —+ DELECUADOR
Coordinacién Zonal 6 - SALUD i
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

Oficio No. 0431-GHR-2019
Cuenca, 07 de junio de 2019

Doctor

Carlos Ivan Aguilar Gaibor
DIRECTOR DE TESIS
UNIVERSIDAD DE CUENCA
Presente,

De mi consideracion

Asunto: Carta de interés institucional con protocolo de investigacién “VALIDEZ DE ESCALA DE
RANDHAWA EN COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA DIFICIL EN ADULTOS MAYORES.
HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA Y VICENTE CORRAL MOSCOSO, CUENCA 2019"

De mi consideracion

Yo OSCAR MIGUEL CHANGO SIGUENZA con CI 0102631652, en calidad de autoridad del
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO, manifiesto que conozco y estoy de acuerdo con la
propuesta del protocolo de investigacion titulado “VALIDEZ DE ESCALA DE RANDHAWA EN
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA DIFICIL EN ADULTOS MAYORES. HOSPITAL JOSE
CARRASCO ARTEAGA Y VICENTE CORRAL MOSCOSO, CUENCA 2019". Cuya Investigadora
principales es Md. Karla Martinez Gaona.

Certifico también que se han establecido acuerdos con el investigador para garantizar la
confidencialidad de los datos de los individuos, en relacién con los registros médicos fuentes de
informacién a los que se autorice su acceso.

Atentamente, x’
e LRI 0SCUD
{ HosmMLé-EH Bk e
PR
Dr. Oscar Chango Siglienza L#\Q'ﬁj .
GERENMPITAL o) ey :
VICENTE CORRAL MOSCOSO L kel o o

Ve 5/
€ //

Av. Los Arupos y Av 12 de Abril

Teléfonos: 593 {7) 4096600 / 4096601 / 4086602
Email: dpsazuay@msp gob.ec

www _hvemn.gob.ec
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