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RESUMEN

Introduccion: La colecistectomia laparoscopica se ha convertido en el tratamiento de eleccion
en el manejo de las patologias vesiculares (colelitiasis, colecistitis aguda) debido al mayor
indice de ventajas sobre la colecistectomia convencional, sin embargo, pese a sus ventajas se

pueden presentar complicaciones.

Objetivo: determinar la prevalencia y los factores asociados a complicaciones quirargicas en
pacientes mayores de 18 afios post colecistectomia laparoscépica en el hospital Vicente Corral

Moscoso en Cuenca en el periodo febrero 2019 enero 2020.

Método y materiales. Estudio analitico transversal realizado en pacientes laparoscépicamente
colecistectomizados en el periodo febrero 2019 y enero 2020. Se identificaron los casos de
complicaciones quirurgicas y los factores asociados. El analisis se realiz6 mediante el software
SPSS versién 15, Exel version 16 y Epilnfo version 7 de los cuales se obtuvo frecuencia,
porcentaje, promedio y medidas de dispersion como DS, y medidas de asociacion como OR

con IC 95% y valor p para determinar significancia estadistica.

Resultados: 151 pacientes fueron incluidos en el estudio, de estos el 72.2% fueron femeninos,
la edad promedio fue 40.09 afios DS +18.88, con una media de hospitalizacion 2.52 DS+2.40.
El 30.5% presentaron una complicacion. La edad >65 afos presento significancia estadistica
en relacion a la presencia de complicaciones y riesgo de conversion valor p=0.005 y p=0.006
respectivamente; los hallazgos quirtargicos también se asocian a la presencia de complicaciones

p=0.03.

Conclusiones: La prevalencia de complicaciones es alta y se asocia principalmente a la edad

y hallazgos quirurgicos.

Palabras Clave: Colecistectomia laparoscopia. Complicaciones postquirdrgicas. Factores

asociados.
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ABSTRACT

Introduction: laparoscopic cholecystectomy has now become the treatment of choice in the
management of most vesicular pathologies due to the higher rate of advantages over

conventional cholecystectomy. However, despite all its advantages, complications may occur.

Objective: to determine the prevalence and factors associated with surgical complications in
patients older than 18 years after laparoscopic cholecystectomy at the Vicente Corral Moscoso
hospital in the city of Cuenca in the period February 2019 to January 2020.

Material and methods: A cross-sectional analytical study was carried out in laparoscopically
cholecystectomized patients between February 2019 and January 2020. Cases of surgical
complications and associated factors were identified. The analysis was performed using SPSS
version 15, Exel version 16 and Epilnfo version 7 software, from which frequency, percentage,
average and dispersion measures such as DS were obtained, and association measures such as

OR with 95% CI and p-value to determine statistical significance.

Results: 151 patients were included in the study, of these 72.2% were female, the mean age
was 40.09 years SD + 18.88, with a mean hospitalization of 2.52 SD + 2.40. 30.5% presented
a complication. Age >65 years presented statistical significance in relation to the presence of
complications and conversion risk, p = 0.005 and p = 0.006 respectively; surgical findings are

also associated with the presence of complications p = 0.03.

Conclusions: The prevalence of complications is high and is mainly associated with age and

surgical findings.

Key words: Laparoscopic cholecystectomy. Postsurgical complications. Associated factors.
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1.1 INTRODUCCION.

La enfermedad litiasica entre estos la colelitiasis y la colecistitis aguda afecta a un 10-20% de
los individuos en las poblaciones occidentales, su incidencia disminuye con la edad y tiene
mayor prevalencia en las mujeres. Alrededor del 80% de los afectados son asintomaticos y un
20% pasan a presentar sintomas en un plazo de 20 afios tras el diagnostico. En Europa se ha
convertido en el trastorno gastrointestinal mas frecuente como causa de ingresos hospitalarios
afectando a un 20% de la poblacion total (1). En el Ecuador segln datos del Instituto Nacional
De Estadistica y Censos (INEC) del 2019 la colecistitis y colelitiasis tuvo una incidencia de
43.673 casos a nivel nacional, siendo la primera causa de atencién hospitalaria en el sexo

femenino y la tercera en los hombres (2).

Actualmente la colecistectomia laparoscopica se ha convertido en la intervencion estandar para
la resolucion de los cuadros de colelitiasis y colecistitis aguda, es asi que el 93% del total de
las colecistectomias se realizan por via laparoscopica (1). Sin embargo, pese al auge del
tratamiento laparoscopico en el manejo de la patologia biliar se han descrito maltiples
complicaciones entre estos el mas frecuente la infeccion de sitio quirargico 1,3-18% y aunque

la conversidn no se la considera una complicacion como tal, se estima entre un 4-8% (1,3).

La mayor parte de las complicaciones por colecistectomia laparoscopica segun el estudio
publicado por Radunovic et al (2016) se asocio a pacientes con recuento elevado de leucocitos
(OR=3.98, IC 95% 1.68-16.92, p <0.01) y en pacientes con hallazgos ecograficos de empiema
vesicular y aumento del grosor de la pared de la vesicula biliar> 3mm. (3). Se han descrito
ademas variantes dependientes del paciente como la edad, sexo, indice de masa corporal y

presencia de enfermedades concomitantes.

Moncayo en su trabajo publicado en el 2018 en la ciudad de Quito indica una tasa de
complicaciones del 1.6% en pacientes colecistectomizados tempranamente vs un 30.1% a
quienes se intervino de forma tardia (4), no obstante, no se toman otros factores en cuenta por
lo que se propuso este estudio cuyo fin fue determinar no solo la prevalencia sino los factores

asociados a estas y asi disminuir la incidencia de dichas complicaciones.

Carlos Oswaldo Valencia Morocho 9
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La colecistectomia laparoscopica actualmente se ha convertido en el tratamiento quirdrgico
gold standard para distintas patologias de la vesicula biliar, especialmente en cuadros de
colecistitis aguda y cronica, siendo la principal causa de morbilidad femenina nacional y quinta
en el caso del sexo masculino (tasa de morbilidad nacional de 22,13 por cada 10.000 habitantes)
(2). La colecistectomia laparoscopica se ha convertido en el procedimiento quirdrgico
gastrointestinal mas frecuente debido a una tasa menor de complicaciones y con una menor
estancia hospitalaria (5), sin embargo, estas aun ocurren hasta en el 10% de los pacientes y
frecuentemente se asocian a factores como edad, sexo, indice de masa corporal (IMC) y

patologias concomitantes (6).

En un estudio retrospectivo realizado por S. C. Donkervoort y colaboradores en 4359 pacientes
en 2 hospitales de Estados Unidos demostro un 7.9% de complicaciones, siendo la infeccion
del sitio quirdrgico la mas frecuente, ademas presentando una tasa de conversion del 3.6%, en
este estudio ademas se describe un aumento del riesgo de un 35% de presentar complicaciones

post colecistectomia en pacientes mayores de 65 afios (6).

De igual manera Radunovic et al (2016) en su estudio indica una prevalencia de complicaciones
del 13.1%; de estas el 5.27% correspondieron a perforaciones incidentales de la vesicula,
seguidas de hemorragias con un 3.64% y con una tasa de conversion del 3.91%. Ademas,
establece que los pacientes con colecistitis aguda presentaron mayor riesgo de presentar
complicaciones (OR = 1.75, ClI 95% 2.39-16.46, p < 0.001), al igual que el sexo masculino
como factor de riesgo (OR = 2.95, Cl 95%, 1.42-4.23, p < 0.001) (3).

Similares resultados lo indica el metanalisis publicado por Sivesh et al 2020, donde indica que
la edad creciente es un factor determinante para la presencia de complicaciones (OR 2.37,
CI195% 2.00-2.78) de igual manera indica riesgo para conversion (OR 2.17, C195% 1.84-2.55)

().

En Latinoamérica un estudio realizado en Perl por L. Fernandez Cauti indica que la edad > 60
afios se asocia a complicaciones post colecistectomia laparoscopica (OR 5,303 1C95% 1,506-
18,667), en cuanto al sexo revela que las mujeres tienen mayor riesgo de presentar las mismas
(OR 7,327; IC 95% de 3,242- 16,555), en relacion al estado nutricional indica que personas

Carlos Oswaldo Valencia Morocho 10
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con un IMC > 30 presentaron 2.6 veces mas probabilidad de presentar una complicacion (OR
(2,645) y un IC de (1,262-5,544)) (8).

En nuestro medio un estudio realizado en Guayaquil (2015) por R. Prieto en 175 pacientes de
sexo femenino se identificaron un total de 18.3% de complicaciones, siendo el sangrado la mas
frecuente con un 8.6%, el dolor abdominal representd un 4% y 4.57% requirié conversion a
técnica convencional (9). Asi mismo en Cuenca (2015) un estudio retrospectivo realizado en
el hospital Militar en 468 pacientes indicé un indice de 5.6% complicaciones relacionadas con
la colecistectomia laparoscopica. (10) En estos estudios realizados en el Ecuador se mencionan
las complicaciones, sin embargo, no se hace un enfoque a los factores asociados a dichas

complicaciones.

Sabiendo la problematica y conociendo la importancia de disminuir el indice de

complicaciones se plantea la siguiente interrogante:

¢Cudl es la prevalencia de complicaciones quirurgicas en pacientes mayores de 18 afios
colecistectomizados laparoscopicamente y cuéles son sus factores asociados en el hospital

Vicente Corral Moscoso de la ciudad de Cuenca en el periodo febrero 2019 enero 20207

1.3 JUSTIFICACION.

En laactualidad las complicaciones quirargicas asociadas a las colecistectomias laparoscopicas
corresponden a una problematica de salud, ya que inciden directamente sobre la morbi
mortalidad afectando claramente en los costos del sistema nacional de salud, problemas que
gradualmente se observan con mas frecuencia debido a la mayor incidencia de los

procedimientos quirdrgicos y a una poblacion mas vieja con multiples comorbilidades.

En el Ecuador no existen datos especificos sobre los factores relacionados con las
complicaciones postoperatorias. Por tanto, la informacion obtenida permitird determinar la
razén y causalidad de su existencia, con el fin de generar informacién y aportar valores que

generen politicas para la prevencion de las mismas.

Carlos Oswaldo Valencia Morocho 11
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El presente trabajo tiene la finalidad de dar a conocer claramente las complicaciones
relacionadas con la colecistectomia laparoscopica y los factores que estan ligados con la
presentacion de estas, asi como fomentar en las “Prioridades de investigacion en salud 2013-
2017” del MSP en el capitulo 16 donde se incentiva en el estudio de las enfermedades

gastrointestinales, especificamente en los problemas relacionados con las colecistectomias.
Los resultados obtenidos se distribuiran a las distintas coordinaciones publicas y privadas de

salud de Cuenca-Ecuador, permitiéndo conocer las causas de las complicaciones quirdrgicas y

asi posteriormente proponer posibles estrategias para reducir su nimero.

Carlos Oswaldo Valencia Morocho 12
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2. FUNDAMENTO TEORICO.
2.1 CONCEPTOS.

2.1.1 Colecistectomia: procedimiento quirdrgico en el cual se extrae la vesicula, usualmente
se realiza en enfermedades asociadas a la presencia de célculos biliares (colelitiasis, colecistitis

aguda y colecistitis cronica) (11).

2.1.2 Colecistectomia laparoscépica: técnica quirurgica en la cual se extrae la vesicula
mediante el uso de puertos (trocares) colocados a través de la pared abdominal, previamente
insuflados con gas de didxido de carbono que permiten la visualizacion directa de las
estructuras abdominales sin hacer una gran incision. Se la considera el gold estandar en el

manejo de la patologia litidsica biliar (11).

2.1.3 Complicaciones operatorias: Se define como “cualquier alteracion del curso previsto
tanto de la respuesta local y/o sistémica del paciente quirurgico” (11). En la colecistectomia
laparoscopica segun un estudio publicado en el 2015 por Enochsson et al. las complicaciones
quirtrgicas varian desde un 6.1% para colecistectomias electivas a un 11.2% en
colecistectomias de emergencia (12). Otro estudio realizado en Estados Unidos en 319,184
pacientes indico una tasa de complicaciones del 9.84% (13). Para su estudio estas

complicaciones se pueden clasificar como inmediatas, mediatas y tardias.

Alguna de las complicaciones quirargicas inmediatas son:

e Lesion de via Biliar: definida como ligadura, clipado o seccion del conducto biliar principal
o de conductos accesorios que drenan un segmento hepatico, es una complicacion rara con
una incidencia del 1% aproximadamente, sin embargo, es la compilacion que mas repercute

en la vida de un paciente (13,14).

e Hemorragia: se define como la presencia de sangrado asociado a lesién del lecho vesicular,
arteria cistica o de los puertos operatorios. Presenta una incidencia aproximada del 0.69%-
1.05% (14). En Finlandia en un estudio publicado en el 2015 se encontro que el 1.35% de
los participantes presentaron hemorragia (15), mientras que en un estudio realizado en

Guayaquil a 175 mujeres se encontrd que el 8.6% presentaron hemorragia (9).

Carlos Oswaldo Valencia Morocho 13



e

UNIVERSIDAD DE CUENCA

Conversion: Es aquella colecistectomia que se inicia laparoscopicamente, pero termina
realizandose de forma abierta debido a factores externos que impiden su terminacion via
laparoscépica. Segun la bibliografia actual, no se considera una complicacién, sin embargo,
se incluye en el estudio porque al realizarse aumenta la morbilidad del paciente. Al igual
que las complicaciones previas presenta una baja prevalencia es asi que en el estudio

publicado por Aldana GE se reporta un 4.3% de conversiones (16).

Las complicaciones mediatas son aquellas que ocurren dentro del primer al segundo dia

posquirurgico y las tardias son aquellas que aparecen entre los 30 primeros dias del pos

operatorio. Estas pueden ser:

Del sitio quirurgico: principalmente asociado a infeccién del sitio quirargico, dehiscencia
de herida, seromas, hematomas entre otros. Presentan una incidencia aproximada del 2.5%
de las colecistectomias laparoscépicas. En un estudio publicado por Parveen Ay col 5.7%

presentaron infeccion de sitio quirdrgico (17).

Dolor: se la puede definir como experiencia displacentera asociada al dafio tisular
ocasionado por la cirugia, aungue es un dato subjetivo que depende del umbral de dolor de
cada persona es una de las mayores complicaciones posoperatorias, en un estudio realizado
en Iran se indica que hasta el 80% de los pacientes indicaron necesidad de analgésicos para
el dolor y que mas frecuentemente estaba asociado al sitio de insercién del trocar umbilical
(18).

2.1.4 Factores asociados.

Son los distintos factores de riesgo que contribuyen a que un paciente presente una

complicacién asociada a la colecistectomia laparoscopica, estos son bien conocidos y se

describen a continuacion:

Edad: La mayor parte de las complicaciones en las colecistectomias laparoscépicas se
presentan en los adultos mayores, debido al envejecimiento fisiologico del organismo, tal
como lo demuestra el estudio publicado por Donkervoort donde los pacientes adultos

mayores son mas propensos a desarrollar algun tipo de sangrado (OR 2.2, 95 % CI 1.2-3.9,

Carlos Oswaldo Valencia Morocho 14
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p =0.014) (6), de igual manera en el estudio publicado por Aldana GE donde la edad (valor

p=0.004) indica riesgo de presentar complicaciones (16).

Sexo: Pese a que la enfermedad litiasica es mas frecuente en la mujer (4 a 1 con relacion al
hombre); es en el hombre donde se presentan mayoritariamente las complicaciones, es asi
que en un estudio publicado por Saber A, la tasa de sangrado (prevalencia 10.2%) y la tasa

de conversidn (prevalencia 10.2%) se evidencié mas en el sexo masculino (19).

Patologias concomitantes: indica la presencia de una enfermedad previamente
diagnosticada a la realizacion de una colecistectomia y normalmente se asocia a patologias
cronico degenerativas. En el estudio publicado por Aldana GE se evidenci6 que la presencia
de diabetes mellitus (p=0,023) y enfermedad renal cronica (p=0,014) se asociaron con la

presencia de complicaciones quirurgicas (16).

Tipo de cirugia: Hace referencia a la seleccion quirlrgica basada en la condicién clinica
del paciente, puede ser programada o urgente. Segun la bibliografia actual las cirugias que
se las realiza de forma urgente se asocian mas a complicaciones como lo demuestra el
estudio realizado por Aldana GE donde la mayor parte de complicaciones ocurrieron en las

cirugias de emergencias al igual que la tasa de conversion en las mismas con un 6.1% (16).

Hallazgos quirdrgicos: Indican los descubrimientos evidenciados por el cirujano en el acto
quirurgico. Aldana GE en su estudio indica la asociacion entre complicaciones quirdrgicas
en una colecistectomia laparoscopica y la presencia del sindrome de Mirizzi (p=0.001) o
coledocolitiasis (p=0.004) (16).

HIPOTESIS.

Se espera encontrar una prevalencia del 5% de complicaciones postquirdrgicas en pacientes

colecistectomizados en el hospital Vicente Corral Moscoso, relacionado con factores como:

edad, genero, enfermedades concomitantes, tipo de cirugia, hallazgos quirtrgicos y tiempo

quirdrgico.
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo General:

Determinar la prevalencia de complicaciones y factores asociados a la colecistectomia

laparoscépica en pacientes mayores de 18 afios en el hospital Vicente Corral Moscoso entre
febrero 2019 y enero 2020.

4.2 Objetivos Especificos:

Determinar las caracteristicas generales del grupo de estudio: edad, género, instruccién

y etnia.

Determinar las principales indicaciones para realizacion de colecistectomia

laparoscopica.

Establecer en los pacientes colecistectomizados, tipo de cirugia realizada, hallazgos
quirurgicos, presencia de comorbilidades, hallazgos anatomopatoldgicos y dias de

hospitalizacion.

Establecer cuales son las principales complicaciones en pacientes colecistectomizados

via laparoscopica.

Establecer la relacion entre factores asociados y complicaciones quirdrgicas post

colecistectomia laparoscépica.
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5 METODOLOGIA.
5.1 Tipo de estudio.

Se llevé a cabo un estudio analitico transversal.

5.2 Area de estudio.
El presente trabajo se realizo en el Hospital Vicente Corral Moscoso, de la ciudad de Cuenca

en el periodo comprendido entre febrero 2019 y enero 2020

5.3 Poblacién de estudio.

Pacientes mayores de 18 afios a los que se realiz6 una colecistectomia laparoscopica en el
Hospital Vicente Corral Moscoso, tanto pacientes programados como los que requieren cirugia
de emergencia. Para el estudio se tomo en cuenta los casos que se realiz6 una colecistectomia

laparoscépica y también los que se convirtieron.

5.4 Universo y muestra.

Universo: 270 colecistectomias laparoscopicas registradas en el semestre julio-diciembre 2018
en el hospital Vicente Corral Moscoso.

Muestra: para el calculo de la muestra se uso el programa Excel con un porcentaje de 6.1% de
complicaciones esperadas, basados en el estudio publicado por Enochsson L (2014); al cual se
suma una muestra ajustada a perdidas del 15% obteniendo una muestra final de 151 pacientes.
Muestreo: fue aleatorio simple: se utilizd la pagina de internet http://www.winepi.net/ la cual
permitié escoger elementos mediante un procedimiento al azar de la poblacion en estudio y

todos los elementos tienen la misma probabilidad de ser seleccionados. Ver Anexo 1.

5.5 Criterios de inclusién y exclusion.

Inclusion:

e Mayores de 18 afios que se realicen una colecistectomia laparoscopica en el Hospital
Vicente Corral Moscoso.

e Pacientes que firmaron el consentimiento informado.

e Casos de pacientes sometidos a conversion.

Exclusion:

e Mujeres embarazadas.

e Pacientes que no cuentan con datos completos
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5.6 Variables

Edad, sexo, instruccién, comorbilidad, indicacion de colecistectomia laparoscépica, complicaciones,

tipo de cirugia, tiempo quirargico, hallazgos quirdrgicos, dias de hospitalizacion, histopatologia.
5.7 Operacionalizacion de las variables. Ver anexo 2.

5.8 Método, Técnica e Instrumento y Procedimiento para la recoleccion de informacion.
Método: Observacional
Técnica: Encuesta

Instrumento: Para la recoleccion de datos del presente trabajo de investigacion se utilizaron
formularios, los cuales fueron llenados con informacion de las historias clinicas de los
pacientes del servicio de cirugia del Hospital Vicente Corral Moscoso, previo consentimiento
informado del paciente. Se tomaron los siguientes datos; edad, sexo, etnia, instruccion,
diagnostico pre quirargico, presencia de comorbilidades, complicaciones, tipo de cirugia
realizada, tiempo quirurgico, hallazgos quirargicos, dias de hospitalizacién y posteriormente
hallazgos histopatoldgicos.

Anexo 3: formulario de recoleccién de datos.

Procedimiento: el estudio realizado conté con la autorizaciéon de la Comision de Bioética de
la facultad de Ciencias Médicas de la universidad de Cuenca, asi como el comité de bioética

del Hospital Vicente Corral Moscoso.

5.9 Plan de anélisis de los resultados.

El andlisis se realizd mediante el software SPSS version 15, Exel version 16 y Epilnfo versién
7 de los cuales se obtuvo frecuencia, porcentaje, medidas de tendencia central como promedio,
medidas de dispersién como DS (desvié estandar), y medidas de asociacion como Odds Ratio
(OR) con su Intervalo de Confianza al 95% y Chi cuadrado para determinar significancia

estadistica.
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5.10 Aspectos éticos.

Se conservo la privacidad de los datos obtenidos de las historias clinicas y entrevistas
realizadas, ademas no se difundio la identidad de los pacientes. Los participantes firmaron un
consentimiento informado aceptando su participacion en el estudio, en dicho consentimiento
se indica que los datos obtenidos seran utilizados Unicamente para fines investigativos, ademas
de que aclaran otros derechos de los pacientes (\Ver anexo 4).

En la presente investigacion declaro no tener ningun tipo de conflicto de intereses, ni ninguna
relacion econdmica, personal, politica, interés financiero ni académico que pueda influir.
Declaro, ademas no haber recibido ningun tipo de beneficio monetario, bienes ni subsidios de

alguna fuente que pudiera tener interés en los resultados de esta investigacion.

Anexo 4: Formulario de consentimiento informado.
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6. RESULTADOS.

Tabla 1. Distribucion de 151 casos de pacientes colecistectomizados en el hospital Vicente

Corral Moscoso, segun caracteristicas sociodemograficas, Cuenca 2019-2020.

VARIABLE ESCALA TOTAL (N=151) PORCENTAIJE (%)
EDAD 18-30 afios 52 34.4
31-40afios 29 19.2
41-50afios 25 16.6
51-64afos 21 13.9
> 65afios 24 15.9
SEXO MASCULINO 42 27.8
FEMENINO 109 72.2
INSTRUCCION NINGUNO 6 4
PRIMARIA 36 23.8
SECUNDARIA 103 68.2
SUPERIOR 6 4
ETNIA MESTIZO 148 98
INDIGENA 2 13
AFROECUATORIANO 1 0.7

* Edad promedio de 43.09 DS: 18.88

En la tabla 1 se encuentran distribuidos los 151 pacientes segln sus datos socio demograficos,

en la cual se evidencia que la mayor cantidad de pacientes pertenecieron al rango de 18-30

afios con un 34.4% con una edad promedio de 43.09 desvio estandar 18.88, con relacién al

sexo se indica que el 72.2% de los pacientes colecistectomizados fueron femeninos, mientras

que el 27.8% fueron masculinos, en lo que se refiere a la instruccion la mayor parte de la

poblacion del estudio corresponde a secundaria con un 68.2%, en cuanto a la etnia el 98% de

los participantes se identificaron como mestizos.
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Tabla 2. Distribucion de 151 pacientes colecistectomizados en el hospital Vicente Corral

Moscoso, segun factores asociados, Cuenca 2019-2020.

VARIABLE ESCALA TOTAL (N=151) PORCENTAJE (%)
COMORBILIDAD ] 63 41.7
NO 88 58.3
TIPO DE CIRUGIA EMERGENCIA 100 66.2
PROGRAMADA 51 33.8
COMPLICACIONES ] 46 30.5
NO 105 69.5
TIEMPO <1HORA 38 25.1
QUIRURGICO 1-2 HORAS 99 65.6
>2 HORAS 14 9.3
HALLAZGOS COLELILITASIS 59 39.1
QUIRURGICOS COLECISTITIS AGUDA 49 325
PIOCOLECISTO 12 7.9
HIDROPS VESICULAR 6 4
NECROSIS VESICULAR 11 7.3
PLASTRON VESICULAR 6 4
SD. MIRIZZI 3 2
PERFORACION VESICULAR 2 1.3
VESICULA ESCLEROATROFICA 2 1.3
DiAS DE 1-2dias 97 64.2
HOSPITALIZACION 34dias 33 21.9
>5 dias 21 13.9
HISTOPATOLOGIA COLECISTITIS AGUDA 5 3.3
COLECISTITIS CRONICA 85 56.3
COLECISTITIS CRONICA AGUDIZADA 34 226
COLECISTITIS NECROTIZANTE 2 1.3
COLECISTITIS CRONICA + COLESTEROLOSIS 25 16.5
INDICACION PARA COLELITIASIS 39 25.8
COLECISTECTOMIA COLICO BILIAR 19 12.6
LAPAROSCOPICA. COLECISTITS AGUDA 74 49
PANCREATITIS AGUDA DE ORIGEN BILIAR
1 7.3
SUPERADA
PANCREATITIS AGUDA DE ORIGEN BILIAR
SUPERADA + COLECISTITIS 8 >3
CONVERSION Sl 5 33
NO 146 96.7

*Dia de hospitalizaciéon: Promedio 2.52 DS: 2.40
*Tiempo Quirurgico: Promedio: 1.90 DS: 0.29

De los 151 pacientes que participaron en el estudio se evidencio que el 58.3% present6 algun

tipo de comorbilidad; en relacién al tipo de cirugia el 66.2% de las colecistectomias fueron
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realizadas por emergencia mientras que el 33.8% fueron programadas. Del total de cirugias
ejecutadas el 30.5% presentd alguna complicacion. En cuanto al tiempo quirdrgico el 65.6%

duro entre 1-2 horas mientras que el 9.3% se las efectud en mas de 2 horas.

El 49% de los pacientes intervenidos ingresaron con diagndstico de colecistitis aguda, en los
hallazgos quirargicos se indico que el 39.1% fueron colelitiasis seguido por colecistitis aguda
con un 32.5%. En cuanto a los dias de hospitalizacion el 64.2% permanecio entre 1-2 dias con
un promedio de 2.52 dias. Los hallazgos histopatoldgicos indicaron que el 56.3% de los
participantes presentaron colecistitis cronica, seguido por 22.6% que mostraron colecistitis
cronica reagudizada y el 1.3% colecistitis necrotizante. Por ultimo, del total de pacientes

intervenidos se evidencio un 3.3% de conversiones.

Gréfico 1. Distribucion de principales comorbilidades en pacientes colecistectomizados
en el hospital Vicente Corral Moscoso Cuenca 2019-2020.

25
22

20 19
15
10
7
5 5
> 3
. I :
) m B
S NS N X >l ©
N & S & & N S
N N & ) & &
© & N ® 3 L
& & & " N
& \8 & <&
D Q \Q‘O &
s RS NS

En el gréfico 1; 63 participantes presentaron algun tipo de comorbilidad lo mas frecuente fue
que 22 pacientes tuvieron previamente diagnostico de colelitiasis, 19 presentaron una

pancreatitis superada y 7 presentaron diabetes e hipertension.
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Gréfico 2. Distribucion de principales complicaciones postquirdrgicas en pacientes
colecistectomizados en el hospital Vicente Corral Moscoso Cuenca 2019-2020.
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De los 151 participantes 46 presentaron algun tipo de complicacién (30.5%), el mas frecuente

fue el dolor postquirargico con un total de 36 casos (23.8%), seguido por infeccion de sitio

quirdrgico con 4.7%, hemorragia un 1.3% y lesion de via biliar 1 con un 0.7% (1 caso).
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Tabla 3. Distribucion de 151 pacientes colecistectomizados segun presencia de

complicaciones quirurgicas y datos demograficos, en el Hospital Vicente Corral Moscoso,

Cuenca 2019-2020.

COMPLICACION TOTAL
VARIABLE
sl NO

N % N % N %
18.30 13 86 39 25.8 52 34.4
2140 11 73 18 119 29 192
EDAD 4150 5 33 20 132 25 16.6
5164 4 26 17 113 21 139
e 13 86 11 73 24 15.9
MASCULINO u 7.3 31 205 42 27.8

SEXO

FEMENING 35 232 74 49 109 722

SUPERIOR 2 13 4 26 6 4

INSTRUCCION

NO SUPERIOR 44 201 101 66.9 145 9%

MESTIZO 44 291 104 68.9 148 98

ETNIA INDIGENA 2 13 0 0 2 1.3
AFROECUATORIANO 0 0 1 07 1 07

En la presente tabla se observa que los grupos de 18-30 afios y > 65 afios fueron los que mas

complicaciones mostraron con un 8.6% cada uno. También se identifica que el sexo femenino

fue el que mayoritariamente se vio afectado con un 23.2%. En lo que se refiere a la instruccion

se observa que el 29.1% de los participantes que presentaron una complicacion no tenian

educacion superior. En cuanto a la etnia la mayor parte de los participantes se auto identificaron

como mestizos y presentaron un 29.1% de complicaciones.
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Tabla 4. Relacién entre los factores asociados y la presencia de complicaciones
quirurgicas en pacientes colecistectomizados en el Hospital Vicente Corral Moscoso,
Cuenca 2019-2020.

COMPLICACION
Ic
VARIABLE VALOR P
0
S| NO TOTAL OR (95%)
MASCULINO 11 31 42 (0.33-
SEXO 0.75 0.47
FEMENINO 35 74 109 1.66)
265 ANOS 13 11 24 (1.37-
EDAD _ 3.33 0.005
<65 ANOS 33 94 127 8.24)
i >2 HORAS 7 7 14 (0.82-
TIEMPO QUIRURGICO 2.51 ) 0.09
7.63
<2 HORAS 39 98 137
S| 23 40 63 (0.80-
COMORBILIDADES 1.62 0.17
NO 23 65 88 3.27)
TIPO DE CIRUGIA EMERGENCIA 35 65 100 (0.89-
1.9 0.08
PROGRAMADA 11 40 51 4.28)
HALLAZGO COMPLICADA 34 58 92 (1.07-
QU'RURG'CO * NO COMPLICADA 12 47 59 2.29 4_92) 0.03

*Hallazgo quirurgico (colecistectomia complicada se incluye colecistitis aguda, piocolecisto, hidrops vesicular, necrosis vesicular, plastron

vesicular, sd. mirizzi, perforacion vesicular y vesicula escleroatrofica)

En la presente tabla se exponen los distintos factores asociados y la presencia de
complicaciones quirdrgicas, en cuanto al sexo no se evidencia una asociacion estadistica con
OR 0.75 (IC 95% 0.33 — 1.66) valor p= 0.47, de igual manera el tiempo quirdrgico OR 2.51
(IC 95% 0.82 - 7.63) valor p= 0.09, la presencia de comorbilidades tampoco presenta una
asociacion estadistica OR 1.62 (IC 0.80 — 3.27) p= 0.17 y por Gltimo tampoco se evidencia una
significancia estadistica entre el tipo de cirugia y la presencia de complicaciones OR 1.9 (IC
95% 0.89-4.28) p=0.08.

En la misma tabla también se evidencia una asociacidn estadistica entre la edad y la presencia
de complicaciones, en la cual se indica que pacientes >65 afios son mas propensos a presentar
complicaciones quirtargicas OR 3.33 (IC 95% 1.37- 8.24) con un valor p = 0.005, de igual
manera los hallazgos quirtrgicos en pacientes con colecistectomias complicadas presentan

2.29 veces mas complicaciones OR 2.29 (IC 95% 1.07-4.92) valor p = 0.03.
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Tabla 5. Relacion entre los factores asociados y la presencia de conversiones quirurgicas
en pacientes colecistectomizados en el Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2019-

2020.
Ic
VARIABLE VALOR P
()
s NO TOTAL OR (95%)
MASCULINO 2 40 42 (0.28-
SEXO 1.76 0.53
FEMENINO 3 106 109 10.96)
>65 ANOS 3 21 24 (1.40-
EDAD _ 8.92 0.006
<65 ANOS 2 125 127 56.66)

*Observacion: Pese a no constar en los objetivos especificos de la investigacion se evidencié asociacion estadistica entre la edad y riesgo

de conversion, por lo que se toma en cuenta en el presente estudio.

En la siguiente tabla se exponen 2 factores para la realizacion de conversion en una cirugia

laparoscopica en la cual se observa que el sexo masculino no es un factor de riesgo para
conversiéon OR 1.76 (IC 95% 0.28 — 10.96) p= 0.53; mientras que la edad mayor o igual de 65

afios si indica una asociacion estadistica OR 8.92 (1C 95% 1.40 — 56.66) p= 0.006.
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7. DISCUSION

Con el constante auge de la cirugia laparoscopica su principal objetivo ha sido minimizar el
trauma quirargico, el dolor postoperatorio, la estancia hospitalaria y principalmente la
presencia de complicaciones por lo que actualmente se la considera el tratamiento quirurgico
de eleccion para la patologia vesicular sin embargo pese a todos estos beneficios pueden
presentarse diversas complicaciones relacionadas con mdaltiples factores detallados

previamente, sin embargo en nuestro medio no se cuenta con dicha informacion.

El presente estudio fue realizado en 151 pacientes a los que se les realizo una colecistectomia
laparoscépica en el hospital Vicente Corral Moscoso, de la ciudad de Cuenca en el periodo
febrero 2019 enero 2020; se observa que la mayor poblacion de estudio correspondia al el sexo
femenino con un 72.2%, lo cual concuerda con multiples datos de distintos estudios de forma
inicial con datos del INEC donde se evidencia que la patologia biliar constituye la primera
causa de morbilidad en las mujeres (2), en el estudio retrospectivo realizado por Amreek F et
al se evidencio que el 63.5% (543) de los participantes fueron mujeres (20), mientras que el
estudio realizado por Aldana GE et al se evidencio que el 69.2% de los participantes eran del

sexo femenino (16).

Ulloa et al (2015), en su publicacién indica que la mayor parte de los participantes fueron de
instruccion secundaria con un 49.4%, datos que concuerdan con la presente investigacion,

donde el 68.2% indicaron el mismo grado académico (10).

Segun la etnia se indico que la mayor parte de la poblacién correspondia a mestizos con un
98%, datos que difieren del trabajo realizado por Gahagan et al en Estados Unidos (2016)
donde la mayor poblacion correspondia a “blancos” con un 65.7%; esto debido a las distintas

caracteristicas sociodemogréficas de cada poblacion (21).
En este trabajo de investigacion 41.7% presentaron comorbilidades, resultados similares al

estudio realizado por Amreek F et al donde se reporta que el 41.3% presentaron algun tipo de
comorbilidad (20).
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De igual manera el 66.2% de las cirugias descritas en este estudio fueron realizadas de
emergencia, datos similares descritos por Aldana GE et al donde se observa que el 63.95% de

los pacientes fueron intervenidos de forma urgente (16).

La mayor parte de los procedimientos del presente estudio duraron aproximadamente entre 1-
2 horas (65.6%) con un promedio de 2.52 dias de hospitalizacion, similares a los resultados
expuestos por Aldana GE et al donde 2 dias de internacion fuel el promedio (16); Referente al
tiempo quirargico el estudio publicado por Sugrue, M indica un tiempo operatorio medio de
78,7 min (rango 15-400). Esto fue de 71,8 min (15-400) para los electivos y 87,3 min (24-278)

para los casos de emergencia, respectivamente (p < 0,0001) (22).

En un estudio publicado en nuestro medio por Ulloa F y col, en relacién con el diagnédstico de
ingreso para la intervencion quirurgica se observa que el 60.2% fueron por colelitiasis, mientras
que el 29.2% correspondia a colecistitis aguda, datos que difieren del presente estudio donde
se expresa que el 49% de las intervenciones fueron por un diagnostico inicial de colecistitis

aguda seguido por un 25.8% que correspondieron a colelitiasis (10).

En cuanto a los hallazgos quirargicos Aldana GE et al indica que el 43.2% correspondian a
casos de colecistitis aguda, seguido de plastron vesicular con un 14.4% (16), Pérez M describe
gue un 69.8% presentaban signos de edema vesicular seguido por piocolecisto en un 12.8%
(23), mientras que en el estudio publicado por Cheng X, y col describen como colecistitis
simple, flemonosa y gangrenosa con un 63,4%, 10,6% y 36,0% respectivamente (24), lo que
difiere del presente estudio ya que se describe como colelitiasis 39.1% seguido por colecistitis
aguda con un 32.5% y piocolecisto 7.9% (Ver Tabla 2); estos resultados difieren debido a las

distintas formas que los estudios clasifican a los hallazgos quirurgicos.

Con respecto a los hallazgos histopatolégicos se evidencio que, el 56.3% se reporté como
colecistitis cronica, 22.6% fueron colecistitis crénica agudizada, 16.5% con colecistitis cronica
mas colesterolosis, el 3.3% colecistitis aguda y un 1.3% como necrotizante (Ver Tabla 2). El
estudio publicado por Basak F en 2016 indica un mayor porcentaje de colecistitis crénica (96%)
y que un 26% de casos presentaban algln tipo de colesterolosis, datos que pueden estar
asociados a una mayor muestra presentada por el estudio que se llevo a cabo con 1747 pacientes
(26).
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La prevalencia conversion en este estudio fue del 3.3% (5 casos) un porcentaje bajo de igual
manera relacionado con multiples estudios; en el estudio de Aldana GE et al se reportdé una
incidencia del 4.3% (16), en el trabajo publicado por Basak F se indica un 2.7% y en un estudio
publicado en Brasil por de Siquiera solo un 3.69% fueron sometidos a conversion (26). Estos
porcentajes bajos pueden deberse al adecuado entrenamiento quirdrgico inclusive en casos de

colecistectomias dificiles.

Con relacion a la presencia de complicaciones asociadas a la colecistectomia laparoscépica en
el presente estudio se indica una prevalencia del 30.5%, siendo el méas frecuente fue el dolor
postquirdrgico con un total de 36 casos (23.8%), seguido por infeccion de sitio quirdrgico
4.7%, hemorragia 1.3% Yy lesion de via biliar 0.7%. Porcentajes elevados comparado con
maltiples estudios ejemplo; Barret M indica un 5.07% de complicaciones (2,0% para
infeccion, 1,9% trastornos intestinales y 0.23% lesion de via biliar) (13); Diaz Garza et al indica
un 4.22% de complicaciones (Infeccion de sitio quirargico 1.28%, hemorragia 0.55%, lesion
de via biliar 0.18%) (26); Amreek F y col indica un 6.85% de complicaciones (Infeccion de
sitio quirurgico 2.7%, hemorragia 1.3% y lesion via biliar 1.1% ) (20); Por ultimo Venegas
Quenta indica un 10.74% de complicaciones (Lesion de via biliar 3.02%, seroma 2.01%,
infeccion de sitio quirdrgico 1,34%) (28), de los estudios expuestos se observan caracteristicas
similares en cuanto a los porcentajes de infeccion de sitio quirdrgico, hemorragia y lesion de
via biliar, sin embargo la presencia del dolor postoperatorio no se clasifica como una
complicacién como tal en los mencionados previamente ya que al ser una variable cualitativa
no se la puede medir adecuadamente, en este trabajo se evidencia un 23.8% de dolor post
quirdrgico datos muy inferiores al los reportados por Perez M, donde indica que el 95.3%
presentaron algun tipo de dolor, siendo el de moderada intensidad (58.6%) el mas frecuente
(25).

Segun los grupos de edad se observa que los rangos que presentan mas complicaciones son los
> 65 con un 8.6% respectivamente, ademas demostrando significancia estadistica entre la
presencia de complicaciones y las personas mayores de 65 afios OR 3.33 (IC 95% 1.37- 8.24)
con un valor p = 0.005, similares resultados lo demuestra el estudio realizado por Donkervoort,
S. C donde se indica una asociacion estadistica entre la edad y la presencia de complicaciones
Edad > 65 OR 2.5 (IC 95% 1.9-3.1) p=<0.001 (6); de igual manera en el estudio realizado por
Teroh PM y col donde la edad > 65 OR 2.1 (IC 95% 1.2-3.6) p=0.012; lo mismo sucede con
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el riesgo de conversion que aumenta en los adultos mayores valor p = 0.006 por lo que se

deberian generar politicas para el manejo operatorio en este grupo etario (29).

En lo que se refiere al sexo, las mujeres presentaron mas complicaciones que los hombres con
un 23.2% lo que puede estar asociado a que la mayor parte de la poblacion del presente estudio
corresponden a mujeres; sin embargo, en multiples bibliografias se toma en cuenta al sexo
masculino como factor de riesgo. Cabe recalcar que no se pudo comprobar asociacién
estadistica (OR 0.75 (IC 95% 0.33 — 1.66)) valor p= 0.47 entre el sexo masculino y la presencia
de complicaciones, de igual manera se puede observar en el estudio realizado por Donkervoort,
S. C donde no se establece significancia estadistica entre el sexo y presentacion de
complicaciones (OR 1.1 (IC 95% 0.9 — 1.4)) valor p= 0.351 (6); En el estudio realizado por
Coelho et al tampoco se pudo establecer asociacién estadistica (complicaciones

intraoperatorias p=0.770 complicaciones posoperatorias p=0.571) (30).

Con respecto al tiempo quirdrgico tampoco se pudo establecer significancia estadistica con la
presencia de complicaciones (OR 2.51 (IC 95% 0.82 - 7.63)) valor p= 0.09, de igual manera
como se observa en el estudio realizado por Molina G (hasta 120 min RR 0.79 valor p = 0.819)
y en el cual establece que el tiempo quirdrgico se relaciona a la patologia transoperatoria mas

que a presentar un complicacion (31).

Ademas no se pudo establecer significancia estadistica entre la presencia de comorbilidades
con las complicaciones quirargicas OR 1.62 (1C 0.80 — 3.27) p=0.17, lo que difiere del estudio
publicado por Amreek F (valor p = 0.0001) donde si se establece la misma, esto puede ser
porque en dicho estudio la mayor parte de comorbilidades correspondian a enfermedades
cronico degenerativas (59.7% cardiovasculares, metabdlicas 50,7%, y del sistema renal

32.3%), que difieren de las patologias encontradas en este estudio (Ver Grafico 1) (20).

Siqueira C, en su publicacion indica que los pacientes que fueron operados de forma emergente
fueron més propensos a presentar complicaciones [OR] 23.77; p < 0.001; resultados que
difieren de los encontrados en esta investigacion OR 1.9 (IC 95% 0.89-4.28) p= 0.08, lo cual
puede estar asociado a una menor poblacion en nuestro estudio y a que la mayor cantidad de
procedimientos se realizaron de emergencia 66.2% vs. 9.32% reportados en Siqueira

respectivamente (26).
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Por ultimo, la realizacion de una colecistectomia complicada presenta 2.29 veces mas riesgo
de presentar una complicacion OR 2.29 (IC 95% 1.07-4.92) valor p = 0.03, similares resultados
expuestos en la publicacion por Aldana G donde las colecistectomias complicadas (Ej. Sd.
Mirizzi), influyen en la presencia de complicaciones de la colecistectomia por laparoscopia p=

0.001 (16).

Pese a que este trabajo demuestra hallazgos importantes entre la asociacion de la edad y
presencia de complicaciones asi como el riesgo de conversion; no se pudo determinar su
relacién con otras variables lo cual debe ser analizado con cautela, ya que como la mayor parte
de estudios transversales presenta limitaciones en el tamafio de su muestra, ademés para la
comparacion con distintas investigaciones se tomo en cuenta trabajos retrospectivos los cuales

pueden crear sesgos de comunicacion al momento de interpretar sus datos.
8. CONCLUSIONES

e La prevalencia de complicaciones en los pacientes colecistectomizados
laparoscopicamente fue del 30.5%, siendo el dolor postquirargico el mas frecuente con

un 23.8%, por lo que no se rechaza la hipétesis nula.

e La mayor parte de los pacientes colecistectomizados fueron adultos jovenes de

predominio femenino.

e Laedad > 65 afios presentaron mayor riesgo de presentar complicaciones quirtrgicas y

riesgo de conversién en la cirugia por lo que se acepta la hipétesis nula.

e Los hallazgos quirtrgicos se asocian con la presencia de complicaciones quirdrgicas

por lo que se acepta la hipotesis nula.
e En el presente estudio no se pudo establecer asociacion estadistica entre sexo, tiempo

quirargico, comorbilidades, tipo de cirugia y la presencia de complicaciones, por lo

cual no se rechaza la hipétesis nula.

Carlos Oswaldo Valencia Morocho 31



AE% UNIVERSIDAD DE CUENCA
(==

9. RECOMENDACIONES

e Elaborar un plan de manejo quirurgico en los pacientes adultos mayores para reducir la

prevalencia de complicaciones y de conversiones en estos pacientes.

e Establecer un adecuado manejo analgésico en el pre trans y postquirurgico con el fin

de disminuir la incidencia del dolor operatorio.

e Promover la realizacion de nuevas investigaciones con un muestro mayor con el fin de
determinar si existe relacion entre las complicaciones y otros factores descritos en la
bibliografia (sexo, tiempo quirargico, comorbilidades y tipo de cirugia) los cuales no

se pudieron establecer en este estudio.
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ANEXOS

Anexo 1 Muestreo aleatorio simple

Resultados

Seleccione como muestra los individuos que aparecen en el siguiente
listado

Fracciéon de muesteo : 55.9% %r0,1] |:|

Listado de individuos a seleccionar:
2,5,7,11,13,15, 16, 20, 21, 25, 26, 29, 30, 32, 33, 34, 37, 38, 40, 42,

43, 45, 46, 47, 50, 52, 53, 56, 61, 62, 63, 64, 67,72, 74,75, 76, 78, 80,
84, 87, 88, 90, 91, 93, 94, 97, 99, 100, 101, 102, 105, 106, 107, 109,
110,112, 113,116, 117, 118, 122, 124, 125, 126, 127, 128, 130, 131,
133,134, 137,139, 142, 143, 144, 146, 147, 148, 149, 150, 152, 153,
154,157, 159, 160, 162, 163, 166, 167, 168, 170, 171, 174, 175, 176,
179, 182, 185, 186, 188, 190, 191, 192, 193, 195, 198, 199, 200, 201,
202, 204, 205, 210, 212, 214, 215, 216, 217, 219, 221, 222, 223, 224,
227, 230, 231, 232, 233, 237, 238, 239, 240, 241, 242, 244, 247, 249,
250, 252, 253, 257, 258, 259, 261, 262, 263, 264, 267, 270
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Anexo 2 Operacionalizacion de las variables

VARIABLES DEFINICION INDICADOR DIMENSION ESCALA
Tiempo en afios desde la | Cédula de | Temporal Numérica
EDAD fecha de nacimiento que | identificacion 18-30
se realiza el estudio 31-50
51-65
>65
Fenotipo expresado en los | Fenotipo Fenotipica . Hombre
SEXO caracteres sexuales . Mujer
secundarios
Nivel académico | Cédula de | Nivel de | Ninguna
INSTRUCCION alcanzado segun un | identificacién ensefianza Primaria
establecimiento educativo Secundaria
Superior
COMORBILIDAD Antecedentes patolégicos | Presencia o | Clinica Si
de una enfermedad | ausencia de No
cronica antecedentes Que comorbilidad
INDICACION PARA | Diagnostico de | Presencia o | Clinica Nominal abierto
COLECISTECTOMIA | enfermedad causante de | ausencia
LAPAROSCOPICA. colecistectomia
laparoscopica
COMPLICACIONES Presencia de algin signo | Complicacion Clinica Si
de complicacion No

Que complicacion

TIPO DE CIRUGIA Cirugia laparoscépica | Historia clinica Parte operatorio Cirugia de Emergencia
realizada de emergencia o Cirugia Programada
planificada

TIEMPO Duracion en minutos del | Protocolos Minutos <1 hora

QUIRURGICO acto quirdrgico operatorios 1-2 Horas

>2 horas
HALLAZGOS Material evidenciado | Protocolo Muestra obtenida | Hidrocolecisto
QUIRURGICOS durante el acto quirtrgico operatorio Piocolecisto

Plastrén vesicular
Colecistitis

Sd. de Mirizzi
Colelitiasis

Otros.

DIAS DE Estancia hospitalaria Epicrisis Temporal 1-3 dias
HOSPITALIZACION 3-5 dias

> 5 dias

HISTOPATOLOGIA Reporte de histopatologia | Resultado en | Muestra obtenida | Nominal abierto
laboratorio de

histopatologia
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Anexo 3 Formulario de recoleccién de datos.

Prevalencia y factores asociados a complicaciones quirdrgicas en pacientes mayores de
18 afos post colecistectomia laparoscopica en el hospital Vicente Corral Moscoso
Cuenca 2019 - 2020.

N. de formulario:
Fecha:

N. Historia clinica:

Edad: __ afios Sexo: Hombre _ Mujer___
Instruccion:
Primaria
Secundaria
Superior
Ninguna -

Diagnostico de enfermedad Previa:
Si No_ ¢Cual?

Diagndstico para realizacion de colelap:

Complicacion por colecistectomia laparoscopica:
Si No Jcual?

Tipo de cirugia:

Programada Urgencia

Tiempo quirdrgico:

<lhora_  1-2Horas ___ >2horas

Hallazgo quirurgico:
Hidrocolecisto Piocolecisto Plastrén vesicular Colecistitis

Sd. de Mirizzi___ Colelitiasis ___ Otros

Hallazgo Histopatologico:
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Anexo 4 Consentimiento informado.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: Prevalencia y factores asociados a complicaciones quirurgicas en
pacientes mayores de 18 afios post colecistectomia laparoscépica en el hospital Vicente Corral
Moscoso Cuenca 2019 - 2020.

Nombres completos # de cédula Institucion a la que pertenece
Investigador CARLOS OSWALDO
Principal VALENCIA MOROCHO 1400497663 MSP

¢De qué se trata este documento? (Realice una breve presentacion y explique el contenido del
consentimiento informado). Se incluye un ejemplo que puede modificar

Usted esta invitado(a) a participar en este estudio que se realizard en el Hospital Vicente Corral
Moscoso. En este documento llamado "consentimiento informado™ se explica las razones por las que se
realiza el estudio, cudl sera su participacién 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
informacion en este Consentimiento y aclarar todas sus dudas, tendré el conocimiento para tomar una
decisién 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 su confianza.

Introduccion

La colecistectomia laparoscépica es un procedimiento quirdrgico que actualmente se ha convertido en
el manejo de eleccién en las patologias relacionadas con la vesicula, pese a ser un procedimiento
cotidiano se puede asociar a multiples complicaciones las cuales ademas se relacionan con mdltiples
factores como la edad, sexo, diabetes, presion alta entre otros. Por lo que el presente estudio esta
determinado a identificar las distintas complicaciones ademas de establecer una relacion con los
distintos factores. En este estudio usted ha sido escogido debido a que es mayor de 18 afios y se realiza
una colecistectomia laparoscopica.

Objetivo del estudio

Determinar la frecuencia de complicaciones quirdrgicas relacionadas a la colecistectomia laparoscopica
y su relacién con distintos factores asociados.

Descripcién de los procedimientos

En el presente estudio se realizara una recoleccion de datos de la historia clinica de los pacientes que
sean sometidos a una colecistectomia laparoscépica en el Hospital Vicente Corral Moscoso, dicha
informacidn sera llenada en un cuestionario el cual servira para la recoleccion de datos. Este estudio se
realizard en un total de 151 pacientes.

Riesgos y beneficios

El estudio a realizar no puede generar beneficios directos al participante, sin embargo, los resultados
obtenidos del mismo pueden ser empleados para el beneficio de la sociedad y para el uso de futuras
investigaciones. El presente estudio se puede describir como investigacion de riesgo minimo en el cual
se puede dar el quebranto de la confidencialidad de los datos.

Derechos de los participantes (debe leerse todos los derechos a los participantes)
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Usted tiene derecho a:

1) Recibir la informacidn del estudio de forma clara;

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 ningun problema para usted;

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

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

7) Derecho a reclamar una indemnizacién, en caso de que ocurra algin 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 que se
haya obtenido de usted, si procede;

14) Contar con la asistencia necesaria para que el problema de salud o afectacién de los derechos
que sean detectados durante el estudio, sean manejados segiin normas y protocolos de atencion
establecidas por las instituciones correspondientes;

15) Usted no recibird ningun pago ni tendrd que pagar absolutamente nada por participar en este
estudio.

Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono 0990465642 que
pertenece a CARLOS VALENCIA o envie un correo electronico a cov_23@yahoo.com

Consentimiento informado (Es responsabilidad del investigador verificar que los participantes
tengan un nivel de comprensidn lectora adecuado para entender este documento. En caso de que no
lo tuvieren el documento debe ser leido y explicado frente a un testigo, que corroborara con su firma
gue lo gque se dice de manera oral es lo mismo que dice el documento escrito)

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 participar y 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 aplica) Firma del testigo Fecha
Nombres completos del/a investigador/a Firma del/a investigador/a Fecha

Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr. José Ortiz Segarra,
presidente del Comité de Bioética de la Universidad de Cuenca, al siguiente correo electrénico:
jose.ortiz@ucuenca.edu.ec
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Anexo 5 Cronograma de Actividades.

ACTIVI
DADE

S 2018

2019

RESPON
SABLE

Octubre
Noviembre
Diciembre

Enero
Febrero
Marzo
Abril
Mayo

Junio
Julio

Agosto

Septiembre

QOctubre

Noviembre

Diciembre

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Diciembre

Presen
taciéon
y
aproba
cién
del
protoco
lo

AUTOR

Elabor
acion
del
marco
tedrico

Recole
ccion
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Anexo 6 Recursos Humanos y Materiales.

RECURSOS

HUMANOS

Directos: director de tesis: Dra. Nube
Flores

Asesor Metodoldgico: Dr. Ismael
Morocho

Investigador: Md. Carlos Valencia
Indirectos: Equipo de Cirugia del
Hospital Vicente Corral Moscoso

MATERIALES

Computadora, anillados, impresiones,
copias, encuestas para recoleccion de
datos

Anexo 7 Presupuesto.

RECURSO CENTRO DE | INSTITUC | AUTOFINANC | TOTAL
POSGRADOS . IADO
(UNIVERSIDA
D DE CUENCA)
RECURSOS HUMANOS
Director de Tesis 300 300
RECURSOS MATERIALES
Computadora 300 300
Internet 100 100
CDs 20 20
Formularios 50 50
Copias 80 80
Impresion 50 50
empastado de tesis
Movilizacién 100 100
Servicio telefonico 50 50
Trémites 100 100
administrativos
TOTAL 300 850 1150
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