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RESUMEN

OBJETIVO: Validar una escala predictiva de colecistectomia laparoscopica
dificil en colecistitis aguda.

MATERIAL Y METODO: Se realizé un estudio de tipo observacional, analitico,
prospectivo de corte transversal en 190 historias clinicas de todos los pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscépica por colecistitis aguda en los
hospitales de EsSalud nivel Il durante el periodo comprendido entre Octubre
2019 — Marzo 2020. El proceso de seleccion fue realizado bajo los criterios de
inclusion y exclusion, considerandose solo 189 historias por motivos de
depuracion. Se realizé el andlisis multivariado mediante regresion logistica. Y se
compararon dos subcohortes una de disefio (113) y otra subcohorte de
validacion (76), buscando determinar un punto de corte para determinar la
dificultad de las colecistectomias laparoscopica (presencia de, al menos, una
complicacion: lesion vascular o de la via biliar, tiempo operatorio mayo a 1hy 30
minutos, o0 sangrado intraoperatorio y la necesidad de conversion a cirugia
abierta). Se elaboro una curva de ROC para determinar la capacidad predictiva
del modelo y el andlisis de datos se hizo en Stat-ease.

RESULTADOS: cuatro predictores, que incluyen el grosor de la pared vesicular
= 4 cm, antecedente de cirugia abdominal superior, calculo impactado en
bacinete y antecedente de dolor previo, se asociaron significativamente y fueron
incluidos en la escala de colecistectomia laparoscopica dificil. Los coeficientes
de la escala derivada de la subcohorte disefio y de la subcohorte validacion
fueron similares (p<0.005). la validacion de la escala tuvo dos momentos, en un
primer momento se construyé el modelo con un subconjunto de pacientes, y en
un segundo momento, se validé el modelo con otro subconjunto de pacientes. El
modelo derivado de la subcohorte disefio tuvo buena discriminacion (area bajo
la curva ROC:0.86) y la calibracién (prueba de bondad de ajustes de Hosmer-
lemeshow, valor p>0.05) cuando se aplic6 en la subcohorte validacion.
CONCLUSION: La escala predictiva derivada de la subcohorte disefio obtuvo un
adecuado desempefio en la subcohorte validacion. Se desarrollo un sistema de
puntuacion para proporcionar una estimacion simplificada y categorizada del
riesgo de dificultad en las colecistectomias laparoscopicas.

PALABRA CLAVE: colecistectomia laparoscépica dificil, colecistectomia aguda.
Escala predictiva. Sistema de puntuacion de riesgo.



ABSTRACT
RESUME

OBJECTIVE: To validate a predictive scale for difficult laparoscopic
cholecystectomy in acute cholecystitis.

MATERIAL AND METHOD: An observational, analytical, prospective cross-
sectional study was carried out in 190 medical records of all patients undergoing
laparoscopic cholecystectomy for acute cholecystitis in EsSalud Il hospitals
during the period between October 2019 - March 2020. The selection process
was carried out under the inclusion and exclusion criteria, considering only 189
stories for purification reasons. Multivariate analysis was performed using logistic
regression. And two subcohorts, one design (113) and another validation
subcohort (76), were compared, seeking to determine a cut-off point to determine
the difficulty of laparoscopic cholecystectomies (presence of at least one
complication: vascular injury or pathway). biliary, operative time May at 1 hour
and 30 minutes, or intraoperative bleeding and the need to convert to open
surgery). A ROC curve was elaborated to determine the predictive capacity of the
model and the data analysis was done in Stat-easy.

RESULTS: four predictors, including gallbladder wall thickness = 4 cm, a history
of upper abdominal surgery, an impacted calculus in the bacinete and a history
of previous pain, were significantly associated and included in the difficult
laparoscopic cholecystectomy scale. The coefficients of the scale derived from
the design subcohort and the validation subcohort were similar (p <0.005). the
validation of the scale had two moments, in the first moment the model was built
with a subset of patients, and in a second moment, the model was validated with
another subset of patients. The model derived from the design subcohort had
good discrimination (area under the ROC curve: 0.86) and calibration (Hosmer-
lemeshow goodness-of-fit test, p value> 0.05) when applied to the validation
subcohort.

CONCLUSION: The predictive scale derived from the design subcohort obtained
an adequate performance in the validation subcohort. A scoring system was
developed to provide a simplified and categorized estimate of the risk of difficulty
in laparoscopic cholecystectomies.

KEY WORD: difficult laparoscopic cholecystectomy, acute cholecystectomy.
Predictive scale. Risk scoring system.



1. INTRODUCCION:

La colecistectomia laparoscépica fue una propuesta innovadora en el tratamiento
quirdrgico de la vesicula biliar, por la introduccién de una mini caAmara de alta
resolucion y adecuado equipo, a mediados del ciclo XIX, realizandose por
primera vez esta, en Europa- Berlin en el afio 1882, llegando a Latinoamérica en
1980. La primera operacion laparoscopica en Latinoamérica se realizd en
Argentinay en 1990 en el Pera. Actualmente es el método de abordaje quirdrgico
de eleccion para patologia vesicular, convirtiéndose en el abordaje quirdrgico
mas utilizado, llegando a cifras de 70 000 por afio en Estados Unidos(1), con
cifras mayores al 85% de operaciones por afio en Latinoamérica y con cifras
mayores al 80 % en Perl, a razén de los mdultiples beneficios locales y
sistematicos, constituyendo un metodo de abordaje quirtrgico seguro y eficaz en
el tratamiento de la vesicula biliar.(2) (3)

Se han realizado innumerables estudios comparando el abordaje laparoscopico
versus el abordaje abierto en la colecistectomia, demostrando multiples
beneficios de la primera respecto a esta ultima, como las presentadas en el
consenso de NIH donde se concluyé que la colecistectomia laparoscopica
demanda menos tiempo operatorio, disminucion notable del dolor post
operatorio, resultando en menor tiempo de recuperacion y estancia hospitalaria,
asi mismo, menor nimero de complicaciones postoperatorias y mejora estética.

(4) 5)

Inicialmente colecistectomia laparoscopia se usaba solo en pacientes que
pasaban por un control riguroso, no tenian que presentar ninguna comorbilidad.
Los antecedentes de la enfermedad vesicular y de la via biliar, como la ictericia
obstructiva, los célicos biliares, las operaciones anteriores incluyendo imagenes
de pared vesicular con un grosor mayor al normal y falta de lumen, eran
contraindicaciones relativas y la contraindicaciones absolutas se consideraban:
al cancer de vesicula, fistulas colecistoentericas y colecistitis escleroatrofica.(6)

(7) (8)

La evolucion tecnolégica y la capacitacién constante de los recursos humanos
gue realizan los procedimientos laparoscopicos convirtieron a las
contraindicaciones que se consideraban absolutas en relativas, llegando a ser la
laparoscopia un método seguro e ideal en el abordaje quirdrgico de las
patologias biliares, siendo la colecistitis aguda la patologia mas frecuente, (9)
con excepcion de pacientes con diagndsticos o con sospechas de trastornos de



la coagulaciébn, no aptos para anestesia general, embarazo a término e
inestabilidad hemodinamica. (10)

Sin embargo, la colecistectomia laparoscépica se puede tornar técnicamente
dificil ante la gravedad del cuadro agudo de colecistitis, propiciado por ciertas
caracteristicas locales de propio 6rgano, érganos vecinos o a las variaciones
anatémicas del paciente, que no permiten una diseccion facil y rapida por
procesos inflamatorios agudos y/o crénicos, que causan adherencias y fibrosis
del conducto hepético comun, conducto cistico a la vesicula biliar, prolongando
el tiempo quirdrgico y exigiendo habilidades y recursos tecnolégicos durante la
intervencion quirdrgica, a fin de evitar complicaciones o lesiones de la via biliar
primaria. (11)

Las colecistectomias que se consideran quirdrgicamente dificiles se deben a la
dificultad en el reconocimiento de la vision critica o triangulo de seguridad de
strasberg durante la diseccion de los tejidos; (1) como consecuencia de factores
anatomicos e inflamatorios que distorsionan la anatomia ductal y vascular
generada por adherencias densas en el triangulo de Calot, la gangrena vesicular
gue necrosa Y licua los tejidos, impidiendo tomarlo con las pinzas, ademas de
factores como: del aumento del grosor de la pared por colecistitis cronica o
fibrética, ausencia del meso vesicular, tamafio del conducto cistico corto, muy
delgado o grueso, que facilitan el riesgo de dafo iatrogénico en la via biliar
principal, céalculos impactados en la bolsa de Hartmann, fistulas colecisto-
entéricas o colecisto-biliares (sindrome de mirizzi). (12)(13)

Los factores de riesgo que dificultan las colecistectomias laparoscépicas,
podrian pronosticar en que pacientes se va presentar dificultad intraoperatoria,
los factores considerados en diversos estudios son: La edad, como un factor
predictor importante para el desarrollo de litiasis, a los 30- 40 afos es la edad de
mayor prevalencia y al aumentar la edad aumenta la dificultad. Otro factor es el
sexo, se presenta mayor tendencia a la dificultad anatdbmica en el sexo
masculino, con un tiempo operatorio prolongado, mayor a 1 hora y 30 minutos.
(14).

El IMC > 30mg/k? es un factor de riesgo para las colelitiasis, esto se debe al
aumento probable del grosos de la pared abdominal y a la elevada secrecion de
colesterol, aumentando asi la cantidad de calculos. En la obesidad morbida se
aumenta hasta 3 veces mas el riesgo de presentar colecistectomia dificil.

Otros factores anatémicos que tomaremos en cuenta son: el grosor de la pared
vesicular, por célicos biliares repetidos o fibrosis. Piedra impactada en el
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bacinete, facilitando el riesgo iatrogénico del conducto en la via biliar. Asi como
el tamafio del célculo.

La cirugia abdominal previa, sobretodo supramesocolica previa. Sugiere elegir
la técnica abierta con trocar de Hasson lo mas lejos posible de las cicatrices
previas, para disecar bajo vision directa a las bridas. El antecedente de ataque
previo, nos lleva pensar que podemos estar frente a una vesicula fibrotica,
dificultando la vision.

Varios de los factores mencionados anteriormente pueden presentarse a la vez,
contribuyendo al grado de dificultad durante el procedimiento quirurgico, lo que
se denomina colecistectomia dificil y /o muy dificil, caracterizado por el aumento
del tiempo operatorio, sangrado intraoperatorio, lesion de via biliar principal, (15)
generando incremento de la estancia hospitalaria y complicaciones
postoperatorias, resultando en el aumento de la morbimortalidad hospitalaria
(16) (17) (18)

De lo expuesto anteriormente, se realizaron diversos estudios para predecir la
dificultad de las colecistectomias laparoscopicas, y en este estudio se esta
tomando encuentra los siguientes factores, teniendo en cuenta los resultados
significativos preoperatorios en diversos estudios y aplicado a nuestro medio
mediante un juicio de expertos para predecir una colecistectomia dificil son:
género masculino, paciente tercera edad (sobrepasa los 65 afos), (19)
sobrepeso con indice de masa corporal superior a 25, antecedente de ataque
previo (cuadro clinico anterior), (20) antecedente de operacion abdominal
superior, vesicula biliar palpable, leucocitosis, grosor de la pared superior a 4
mm, calculo impactado y tamafio calculo superior a 2 cm. (21) (22)

En esta patologia, las decisiones y tratamientos inadecuados pueden producir
resultados desastrosos para le paciente a corto o largo plazo. Como la lesién de
la via biliar durante la cirugia gastrointestinal, que es la causa mas comuan de
demandas penales, aproximadamente el 50%, y las ocasionadas por cirugia
laparoscopica son aproximadamente el 20% de todas las demandas en cirugia
general. Por ello, es de vital importancia la necesidad de predecir acertadamente
las colecistectomias dificiles, a fin de contar con estrategias intraoperatorio que
permitan evitar complicaciones intra o post quirdrgicas, tales como: Colagiografia
intraoperatoria, primer ayudante un cirujano con igual 0 mas experiencia
quirdrgica y la conversion oportuna a cirugia abierta. (23) (24)



El poder predecir esta dificultad adecuadamente en el preoperatorio a través de
una escala es un factor de prevencion de complicaciones posteriores a la
operacion, por lo que debe considerarse en las guias practica clinica.(25) En
nuestra realidad, actualmente no se determina adecuadamente en el
preoperatorio una colecistectomia dificil, aun cuando este tipo de procedimiento
quirargicos resulta en el aumento de la morbimortalidad, por ende, es importante
contar con una escala predictiva de colecistectomia dificil que permita
implementar estrategias quirdrgicas que eviten complicaciones intra y post
quirdrgicas (26)(27)

En el presente estudio se tomd en cuenta la anamnesis, evaluacion clinica, y
hallazgos ecogréficos para elaborar un escore predictivo de colecistectomia
dificil, (28) en funcion a los factores identificados anteriormente.

Las categorias que en este estudio determinaron una colecistectomia dificil son:
tiempo operatorio prolongado (mayor a 1 hora y 30 minutos), lesion vascular o
de via biliar principal, sangrado intraoperatorio y necesidad de conversion a
cirugia abierta. (29) Fueron clasificados de la misma manera.
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Bhondave et. Al. En el 2017 en el hospital Ahmendnagar se propuso un modelo
de escore preoperatorio considerando factores de riesgo significativos antes de
realizar la operacion. Evaluando 86 pacientes en un periodo de dos afios. El
puntaje maximo del escore fue de 17 considerando historia clinica del paciente
el examen clinico y exadmenes auxiliares como ecografia y de laboratorio.
ClasificAndolos en fécil, dificil y muy dificil. EI escore propuesto presento una
sensibilidad 95.24% y sensibilidad 73,63%. (30)

Gwinn et. Al. En 2013 en Chicago se realizé un estudio prospectivo, donde se
quiere determinar la utilidad de la ecografia para poder realizar procedimiento
laparoscépico seguro en casos de colecistectomia dificil se realiz6 con una
pequefa poblacion de 44 casos los cuales mostraron una visiéon dificil de los
conductos biliares. Comparando con 41 casos donde se les planteo realizar
colecistectomia abierta. En todos los pacientes se logré identificar conductos
biliares extrahepaticos, en 40(91%) de los casos se finalizo el procedimiento por
via laparoscépica con menor pérdida de sangre y en el post operatorio sus
complicaciones presentaron una disminucion notoria. (18)

Bourgouin et al. En el 2016 en Francia en un estudio retrospectivo donde se
buscaba utilizar el tiempo operatorio, para establecer un puntaje perioperatorio
para, determinar colecistectomia dificil, con una poblacién de 644 casos. Se
hallaron que: el sexo masculino, el antecedente colecistitis, fibrindgeno,
neutrofilo y fosfatasa alcalina, dificultan el procedimiento; por lo tanto, en la
escala usada la puntuacién resulta confiable y sencilla mejorando la orientacion
al paciente y mejorando la estrategia operatoria (27)

Veerank y togale. En el 2018 en la india se realizé un estudio. cuyo objetivo fue
determinar la importancia de hallar un sistema de puntuacion para predecir las
dificultades dentro de las operaciones en colecistectomias dificiles, en una
poblacién de 30 casos estudiando las historias clinicas, el examen clinico e
imagenoldgicas, se determiné una puntuacion entre 6 y 10 como
colecistectomias dificiles. Y entre sus eventos intraoperatorio fueran el tiempo
prolongado de la operacion, el derrame biliar, los calculos, lesionando conductos
y arteria tomando como puntos significativos dentro del score el género, vesicula
palpable, grosor aumentado y calculo impactado. Cuya sensibilidad fue 86.36%
y especificidad 75%, con una prediccion del 66.67%. (12)
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2. Justificacion:

Si bien es cierto que la colecistectomia laparoscopica es el método de eleccion
en las colecistectomias agudas en virtud de sus multiples beneficios, sin
embargo, esta puede resultar técnicamente dificil, por multiples factores
secundarios a los procesos inflamatorios, gravedad de la enfermedad y
variaciones anatomicas entre las mas importantes, lo que podria generar
complicaciones post operatorias que aumentaria la morbimortalidad de los
pacientes.

La prediccién de una colecistectomia laparoscépica dificil, antes de realizar el
procedimiento quirdrgico, es de vital importancia, porque permitiria preparar un
equipo quirdrgico de experiencia en el manejo de colecistitis agudas
complicadas, ademas de preparar un plan de manejo intraoperatorio que va
desde contar con arco en C en sala de operaciones a fin de realizar
colangiografia intra operatoria, o ecografia en el momento operatorio con la
finalidad de minimizar la posibilidad de complicaciones locales como fistula
intercutanea y/o biliar, lesion de via biliar principal o lesion vascular en los
pacientes operados.

Por lo expuesto la presente investigacion tiene como objetivo determinar una
escala que prediga preoperatoriamente las colecistectomias laparoscopicas
dificiles en colecistitis aguda, basados en parametros clinicos, laboratoriales e
imagenoldgicos, a fin de mejorar la informacion al paciente acerca de la
evolucion post quirargica y las posibles complicaciones que podria presentar,
ademas de evitar el aumento de la morbimortalidad hospitalaria

12



3. Enunciado del problema:

¢existe una escala de evaluacion predictiva de colecistectomia laparoscépica
dificil en colecistitis aguda en dos hospitales EsSalud nivel Il de Trujillo? ¢ Julio
2019 — marzo 20207?

4. Objetivos:

4.1. Objetivo general:

o Validar una escala predictiva de colecistectomia laparoscoépica dificil en
colecistitis aguda.

4.2. Objetivo especifico:

1. Identificar los predictores de colecistectomias dificiles en colecistitis
agudas

2. Relacionar cada una de los predictores con la dificultad de las
colecistectomias laparoscopica

3. Disefiar un modelo predictivo parsimonioso de colecistectomias dificiles
en colecistitis aguda.

4, Elaborar un sistema de puntuaciéon de riesgo colecistectomia dificil en

colecistitis aguda

5. Hipotesis:

Hipotesis alterna: Existe una escala predictiva de colecistectomia
laparoscopica dificil en la colecistitis aguda.

Hipotesis nula: No existe una escala predictiva de colecistectomia
laparoscopica dificil en la colecistitis aguda.

13



I MATERIAL Y METODO

A. Disefio de estudio

Estudio observacional, analitico, prospectivo, transversal

Colecistectomia
facil

Sexo

Edad

IMC

Vesicula palpable
Antecedente ataque previo
Cirugia abdominal previa
Leucocito

Grosor pared vesicula
Piedra impactada

Tamanio calculo

Colecistitis
calculosa aguda

Colecistectomia
dificil

Sexo

Edad

IMC

Vesicula palpable
Antecedente ataque previo
Cirugia abdominal previa
Leucocito

Grosor pared vesicula
Piedra impactada

Tamafio calculo

Colecistectomia
muy dificil

Sexo

Edad

IMC

Vesicula palpable
Antecedente ataque previo
Cirugia abdominal previa
Leucocito

Grosor pared vesicula
Piedra impactada

Tamanio calculo
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B. Poblacién, muestray muestreo

Poblacién diana:

Esta constituida por la totalidad de los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscépica por colecistitis aguda en el servicio de emergencia de dos
Hospitales de EsSalud nivel Ill de Truijillo.

Poblacion de Estudio:

Esta constituida por los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica por
colecistitis aguda en el servicio de emergencia de dos hospitales de EsSalud
nivel Il de Trujillo durante el periodo Octubre 2019 - Marzo 2020.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de 18 afios, de ambos sexos, con examenes auxiliares
sometidos a colecistectomia laparoscopica de emergencia con menos de 72
horas de hospitalizacion.

Criterios de exclusion:

1. Pacientes que se le les realizo colecistectomia abierta.

2. Pacientes con comorbilidades cardiacas y/o pulmonares que
contraindiquen o condicionen el uso de laparoscopia.

3. Pacientes con diagnosticos colangitis y/o coledocolitiasis.

4, Pacientes con diagnostico de colecistectomia aguda con mas de 72 horas

de hospitalizacion.
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Muestra:
La Unidad de Anélisis

Esté constituido por cada paciente operado de colecistectomia laparoscopica por
colecistitis aguda en el servicio de Cirugia de emergencia de dos Hospitales
EsSalud nivel Il de Trujillo durante el periodo Octubre 2019 — marzo 2021
quienes cumplieron con los criterios de inclusion.

Unidad de Muestreo:

Esta formado por los pacientes operados de colecistectomia laparoscopica por
colecistitis aguda en el Servicio de cirugia de Emergencia en dos Hospitales
EsSalud nivel Il de Trujillo durante el periodo Octubre 2019 — Marzo 2020
guienes cumplieron con los criterios de inclusion.

Tamafio muestra:

Sera calculado con estudio de proyeccion estadistica de 190 historias clinicas de
todos los pacientes post operados de colecistectomia laparoscopica por
colecistitis aguda en el servicio de cirugia de emergencia de dos hospitales
EsSalud nivel 11l de Truijillo durante el periodo Octubre 2019 - Marzo 2020.

Tipo y técnica de muestreo

No probabilistico
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Operacionalizacion de Variables

VARIABLE TIPO DE VARIABLE ESCALA DE
MEDICION
EDAD Cuantitativa De razoén
SEXO Cualitativa Nominal
IMC Cuantitativa Continua
VESICULA BILIAR Cualitativa Nominal
PALPABLE
ANTECEDENTE DE Cualitativa Nominal
ATAQUE PREVIO
ANTECEDENTE DE Cualitativa Nominal
CIRUGIA PREVIA
LEUCOCITOS Cuantitativa Discreta
GROSOSR DE PARED Cuantitativa Continua
VESICULA BILIAR
CALCULO BILIAR Cualitativa Nominal
IMPACTADO
TAMANO DEL Cuantitativa Continua
CALCULO
COLECISTITIS AGUDA Cualitativa Nominal
COLECISTECTOMIA Cualitativa Nominal

DIFICIL
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION INDICAD | VALORES | INSRUMENTO
OPERACIONAL | CONCEPTUAL OR FINALES
EDAD Tiempo de Tiempo de = 65 anos
existencia en vida EN afios Si Ficha de
afios cumplidos | al momento de recoleccion
recolectar los No de datos
datos
SEXO Condicion Femenino | Femenino
biolégica que | Masculino | Masculino Ficha de
distingue el recoleccion
varén de la de datos
mujer
IMC Division del indice que >30
peso entre el relaciona el Si Ficha de
cuadrado de la peso en recoleccion
altura en KG/M? | kilogramos vy el No de datos
cuadrado de la
altura
VESICULA Masa Paciente con Masa Ficha de
BILIAR perceptible masa palpable | palpable Si recoleccion
PALPABLE | localizado en el | en hipocondrio | hipocondr de datos
hipocondrio derecho io No
derecho derecho
ANTECEDEN Historias de Paciente con Ficha de
TE DE atenciones antecedente Si recoleccion
ATAQUE previas por de atenciones de datos
PREVIO colecistitis por colecistitis No
aguda aguda
ANTECEDET Cirugia Paciente que Ficha de
NE DE abdominal fue sometido Si recoleccion
CIRUGIA antigua intervencion de datos
PREVIA abdominal No
LEUCOCITO Recuento Célula =12000
S leucocitario encargada de Si Ficha de
destruir el recoleccion
agente No de datos
infeccioso
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GOSOR DE | Didmetro de la | Diametro de la | 2 4mm Ficha de
PARED pared vesicular pared Si recoleccion
VESICULA por ecografia vesicular de datos
BILIAR No
CALCULO Visualizacion Calculo Calculo
BILIAR ecografica del ubicado en el | impactad Si Ficha de
IMPACTADO célculo cuello de la 0 recoleccion
impactado en el vesicula bacinete No de datos
cuello de la
vesicula
TAMANO Medicién del Diametro del >2cm
DEL Diametro calculo de la Si Ficha de
CALCULO ecogréfico del | vesicula biliar recoleccion
calculo biliar No de datos
COLECISTITI | La presentacion | Inflacion de la
S AGUDA de un criterio vesicula biliar Si Ficha de
clinico, recoleccion
Laboratorial y No de datos
ecografico
COLECISTE | Tiempo Diseccion
CTOMIA operatorio complicada de Si Ficha de
DIFICIL mayor a 1 hora la vesicula, recoleccion
y 30 minutos, asociada al No de datos

sangrado
intraoperatorio
y lesion
conducto biliar

mismo érgano
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C. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS RECOLECCION DE DATOS:

La informacion se obtuvo de manera prospectiva mediante la revision del reporte
operatorio y de la entrevista con los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscoépica por colecistitis aguda en el servicio de emergencia de los hospitales
EsSalud nivel Il de Trujillo, evaluandose diversos factores de riesgos que se
recolectaron en un cuestionario, que esta compuesto por 14 items, divididos en 5

dominios (ver anexo A)
1. Demografico: Edad y sexo (item 1y 2)

2. Clinico: indice de masa corporal (IMC), antecedente de ataque previo, cirugia

abdominal superior anterior, vesicula palpable (items 3, 4, 5y 6)
3. Laboratorial: Leucocitos (items 7)

4. Imagenolégicos: Grosor de pared vesicular, calculo impactado en bacinete y

tamafio de calculo (items 8, 9, y 10).

5. Post operatorios: tiempo operatorio, sangrado intraoperatorio, lesion de via biliar

y conversion a cirugia abierta (items 11, 12, 13y 14)
Para cada item se responde afirmativa o negativamente (si 0 no)

Para construir la hoja de recoleccion de datos, se solicito la participacion de diversos
cirujanos expertos de la ciudad de Trujillo, que nos pudieran sugerir en base a su
experiencia algunas variables que encontraron en las diversas colecistectomias

dificiles que realizaron, que fueron incluidas en la hoja de recoleccion de datos.

Al finalizar la entrevista los datos obtenidos se vaciaron en un archivo Excel tomando
en cuenta los criterios de seleccion. Finalmente se elaboraron los resultados,

discusién y conclusiones
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D. PLAN DE ANALISIS DE DATOS:

Una vez terminada la recoleccién de datos, estos datos fueron procesados en equipo
de computo con Windows 10 y ordenados en una base de datos Excel 2019 para

los calculos estadisticos respectivos.

Este estudio prospectivo transversal, se realiz6 entrevistando a cada paciente
sometido a colecistectomia laparoscopica y registrando la informacién del reporte

operatorio de cada paciente.

Se disefi6 una herramienta que permitié la recoleccion de datos, ordenados en una
base de datos Microsoft Excel 2019, que permitié el registro de las variables,
dirigidas a la identificacion y caracterizacion del paciente, edad, sexo, IMC, vesicula
palpable, antecedente de ataque previo, cirugia abdominal previa, leucocitosis,
grosor de la pared vesicular, piedra impactada, tamafio del calculo.

Mediante asignacion aleatoria, la muestra fue dividida en dos grupos. La subcorte
principal y la mas numerosa llamada subcohorte de “disefio” que se utilizd para la
identificacion de los predictores de dificultad de la colecistectomia. La subcohorte
restante, la subcohorte “validacion” se utiliz6 para la validacion del modelo

predictivo. En ambas subcohortes la proporcion fue de uno a uno.
ANALISIS E INTERPRETACION DE LA INFORMACION

Primero se realizé el andlisis estadistico con la caracterizacion de la muestra para
verificar la distribucion homogénea de las variables independientes entre la
subcohorte disefio y la subcohorte validacion, se confeccionaron tablas de
contingencia de 2x2 y la aplicacion de pruebas de homogeneidad. Un valor p=0.05
aceptaria la hipétesis hula de homogeneidad entre las subcohortes. Las variables
cualitativas se presentaron a través de distribuciéon de frecuencias absolutas y

relativas.
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En un segundo momento se realizé andlisis bivariado simple evaluando la
significancia de la asociacion entre las variables independientes y la dificultad de la
colecistectomia en colecistitis aguda. Para las cualitativas se utilizé la prueba X? de
Pearson. Para las variables dicotdbmicas se estimé también la fuerza de asociacion
a través de odds ratios(OR) junto a un I.C. de 95%. En estas pruebas estadisticas

se buscé rechazar la hipotesis nula.

En un tercer momento a través del andlisis univariado de regresién logistica binaria
(RLB), para cada variable se hall6 el valor p-de la prueba de wald- y la OR de la

dificultad de la colecistectomia laparoscopica.

En un cuarto paso. se realizdé un andlisis multivariado mediante regresion logistica
binaria (RLB) con las variables que, en el tercer paso obtuvieron una OR >1 y un
valor p < 0,05. A través de dos enfoques de regresion (introduccion progresiva paso
a paso hacia delante de variables significativas y eliminacion progresiva paso a paso
hacia atras de variables no significativas). Se obtuvieron dos modelos predictores

derivados de la subcohorte disefo.

El desempeiio predictivo de los modelos predictivos fue evaluado a través de la
comparacion de la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor
predictivo negativo, precision general, discriminacion y calibracion, la discriminacion
se evalud a través de la medicidn del area bajo la curva ROC, junto a un I.C. de 95%,
considerandose significativa a una ABC-ROC >0.75. La calibracion se evalu6 por
medio de la comparacion de las probabilidades predichas frente a las observadas, a

través de la prueba de bondad de Hosmer-lemeshow.

se seleccioné el modelo predictivo con mayor capacidad discriminadora, buena
calibracion y que cumplio el principio de parsimonia (poseer la combinacion de

variables mas reducidas sin alterar su capacidad predictiva).

En un quinto momento el modelo predictivo derivado de la subcohorte disefio y fue

validado en la subcohorte validacion; y su desempefio, evaluado mediante la
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similitud de coeficientes de regresion, discriminacion y calibracion con respecto a los
de un modelo predictivo derivado de las subcohorte validacién. Se incluyé las

mismas variables identificadas como predictivas en la subcohorte disefio.

Para cada predictor se compararon los coeficioentede regresion de ambos modelos
mediante el estadistico Z [Z = (Bscp — Bscv)/(EE%, + EEZ)Y?], donde Bscp Y Bscy
fueron los coeficientes de regrecion de los modelos derivados de las subcohorte
disefio y subcohorte validacion, respectivamente, y EE2., Y EEZ., fueron errores

estandares.

Los modelos predictivos derivado de la subcohorte disefio y la subcohorte
validacién. Fueron aplicados den la subcohorte validacion y se compararon su areas
bajo la curva ROC mediante el estadistico de Hanley y McNeil.

[Z = (Ascp — Ascy |EES.p — EEZ.,)Y?], donde Agcp Y Ascy fueron ABC-ROC de los
modelos derivados de la subcohorte disefio y subcohorte validacion,

respectivamente, y EEZ., y EEZ., fueron sus errores estandares.

Un valor de Z = 1.96 reflejé un rendimiento significativamente distinto entre ambos

modelos predictivos.

En un sexto momento se construyé un sistema simplificado y categorizado de
puntuacion de riesgo, de facil aplicacion y simple interpretacion en entornos clinicos,
en el que se asignd una puntuacion a cada predictor. La asignacion se realizé por
medio del algoritmo de cinco pasos desarrollado por Sullivan et al.(2004)(s1) para la

conversion del coeficiente de regresion de un predictor a un namero entero.

Através de la suma de las puntuaciones de cada predictor se obtuvo una puntuacién
total maxima y una minima cuando todos los predictores estuvieron presentes y
ausentes respectivamente. Para cada puntuacion total del intervalo de la subcohorte
disefio se estimé el riesgo de dificultad de la colecistectomia laparoscopica. Es decir,
la proporcioén de dificultad de colecistectomia en aquellos con la misma puntuacion

total de la subcohorte disefo, en base a la similitud estadistica- diferencia no
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significativa- entre dichas estimaciones de riesgo, las puntuaciones totales fueron
agrupadas en categorias. Ademas, se comprobd el rendimiento de la categorizacion
obtenida a partir de los riesgos de la subcohorte disefio, utilizando los mismos
valores y categorias en al subcohorte validacién y obteniendo diferencias no
significativas en la pruba de comparacién de proporciones para dos miestras
independientes (x? de Pearson).

En todos los contrastes de hip6tesis se rechazé la hipotesis nula con un error tipo |,

error -q, <0.05.

E. ASPECTO ETICO

Para la realizacién de la presente investigacion se obtuvo la licencia del Hospital de
Trujillo y de la universidad procedente, desarrollandose cumpliendo con las normas
éticas establecidas, respetando el anonimato e integridad fisica y moral de los
entrevistados. Del mismo modo se refleja una consecuente correlacion con la
“Declaracion de Helsinki 1I” — pautas que salvaguardan los profesionales de la salud
en la investigacion biomédica ya que involucra a seres humanos; la cual se estipula
en el basico principio del cuarto apartado que hace referencia al derecho del

investigado de salvaguardar su integridad sera respetando siempre.

Ademas, se garantiza la confidencialidad de los datos de los entrevistados, como
parte fundamental del Principio de respeto del Belmont Report, el cual estipula que
solamente el equipo de investigacion debera tener acceso a los documentos de

investigacion.
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F. RESULTADOS

Se recolectaron prospectivamente 190 hojas de recoleccion de datos de pacientes
sometidos a intervencion quirdrgica de colecistectomia laparoscopica en dos
hospitales EsSalud nivel Ill de Truijillo, durante el periodo Octubre 2019 hasta Marzo
2020, los cuales cumplian los criterios de inclusién y exclusién. Se descarto una hoja
de recoleccién de datos por falta de datos de laboratorio quedando 189 paciente

dentro del control.

ANEXO 2 Mediante asignacion aleatorizada de la muestra, esta se dividio en dos
grupos (113: 76), donde el subcohorte principal sera el disefio; se usé para
determinar los factores del disefio predictivo, El subcohorte minoritario es de
validacion; que fue utilizada para validar el modelo predictivo. Para la verificacion de
la distribucion homogénea de las variables entre el subcohorte del disefio predictivo
y el disefio de subcohorte validacion, se confecciono tabla de contingencia de 2x2 y
la aplicacion de las pruebas de homogeneidad, las dos subcohortes no difirieron
significativamente con respecto a ninguna de las caracteristicas clinicas abordadas,
fueron homogéneas

Anexo 2. Comparacion de las caracteristicas clinicas de los pacientes de las
subcohortes diseiio y validacion
Subcohorte de Subcohorte
diseio(N=113) validacion(N=76)

Caracteristica

Sexo
Femenino 49 (64.5%) 81 (71.7%)
Masculino 27 (35.5%) 32 (28.3%)
Edad 2 65 afos
No 56 (73.7%) 83 (73.5%)
Si 20 (26.3%) 30 (26.5%)
indice de Masa Corporal > 30
No 28 (36.8%) 44 (38.9%)
Si 48 (63.2%) 69 (61.1%)

Antecedente de ataque previo
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No 27 (35.5%) 42 (37.2%)

Si 49 (64.5%) 71 (62.8%)
Cirugia abdominal superior anterior

No 70(92.1%) 99 (87.6%)

Si 6 (7.89%) 14 (12.4%)

Recuento leucocitario

<10,000 48 (63.2%) 76 (67.3%)

12,000 - 16,000 18 (23.7%) 29 (25.7%)

>16,000 10 (13.2%) 8 (7.08%)

Grosor de pared vesicular 2 4cm

No 22 (28.9%) 40 (35.4%)

Si 54 (71.1%) 73 (64.6%)

Calculo impactado en bacinete

No 62 (81.6%) 95 (84.1%)

Si 14 (18.4%) 18 (15.9%)

Tamaiio del calculo 2 2cm

No 43 (56.6%) 69 (61.1%)

Si 33 (43.4%) 44 (38.9%)

Tiempo operatorio 2 1,5 horas

No 47 (61.8%) 73 (64.6%)

Si 29 (38.2%) 40 (35.4%)

Sin diferencias significativas entre ambas subcohortes

En la tabla 1, se muestran los resultados obtenidos mediante analisis bivariado
simple de las caracteristicas clinicas de los pacientes sometidos a colecistectomia
de la subcohorte disefio, tanto de los que dificultan la colecistectomia y de los que
no dificultan la colecistectomia.

Las variables cualitativas se presentaron mediante la prueba X2 de Pearson, Para
las variables dicotdmicas se utilizé la asociacidon mediante odds Rattios (Ors) con
I.C. 95%. Con la finalidad de rechazar la hipétesis nula, se hall6 su significancia
(p<0.25) entre la colecistectomia dificil y 4 de las 10 variables exdgenas evaluadas.
Grosor de pared vesicular = 4cm (P<0.001), Cirugia abdominal superior
anterior(P<0.007), Calculo impactado en bacinete(P=0.003), Antecedente de ataque
previo(P=0.010).
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Tabla 1. Analisis bivariado de las caracteristicas clinicas de los pacientes
sometidos a cirugia segun dificultad de la cirugia. Datos analizados de la

subcohorte de diseino

Colecistectomia dificil

Total
Caracteristicas (N=113) No (N=73) Si(N=40) P
Sexo 0.166
25
Femenino 81(71.7%) 56(69.1%) (30.9%)
15
Masculino 32(28.3%) 17(53.1%) (46.9%)
Edad > 65 afos 0.084
25
No 83(73.5%) 58(69.9%) (30.1%)
15
Si 30(26.5%) 15(50.0%) (50.0%)
indice de Masa Corporal > 30 0.402
13
No 44 (38.9%) 31(70.5%) (29.5%)
27
Si 69 (61.1%) 42(60.9%) (39.1%)
Antecedente de dolor previo 0.010
No 42 (37.2%) 34 (81.0%) 8(19.0%)
32
Si 71(62.8%) 39(54.9%) (45.1%)
Cirugia abdominal superior anterior 0.001
29
No 99 (87.6%) 70(70.7%) (29.3%)
11
Si 14 (12.4%) 3(21.4%) (78.6%)
Recuento leucocitario 0.272
26
<10,000 76 (67.3%) 50(65.8%) (34.2%)
12,000 - 16,000 29 (25.7%) 20(69.0%) 9 (31.0%)
>16,000 8 (7.08%) 3(37.5%) 5(62.5%)
Grosor de pared vesicular 2 4cm <0.001
No 40 (35.4%) 37(92.5%) 3(7.50%)
37
Si 73 (64.6%) 36(49.3%) (50.7%)
Célculo impactado en bacinete 0.001
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27

No 95 (84.1%) 68 (71.6%) (28.4%)
13

Si 18 (15.9%) 5(27.8%) (72.2%)

Tamaiio del calculo > 2cm 0.238

21

No 69 (61.1%) 48(69.6%) (30.4%)
19

Si 44 (38.9%) 25(56.8%) (43.2%)

Valor p calculado con la prueba exacta de Fisher

En la TABLA 2 se evidencian los resultados del andlisis univariado de regresion
logistica binaria en la subcohorte de disefio entre todas las variables independientes
gue mostraron estar asociadas significativamente con la dificultad de la
colecistectomia laparoscopica, la estimacion de riesgo asociada en el caso de las

variables dicotomicas fue mayor a la unidad (OR> 1).

Tabla 2. Analisis de regresion logistica bivariada de las caracteristicas clinicas de
los pacientes sometidos a cirugia segtin dificultad de la cirugia. Datos analizados
de la subcohorte de diseio

Odds

Caracteristicas Ratios IC95% p

Sexo 1.98 0.85-4.60 0.112
Edad > 65 afos 2.32 0.99-5.51 0.054
indice de Masa Corporal > 30 1.53 0.69-3.51 0.300
Antecedente de dolor previo 3.49 1.47-9.06 0.007
Cirugia abdominal superior anterior 8.85 2.55-41.29 0.002
Recuento leucocitario entre 12,000 - 16,000 0.87 0.33-2.13 0.758
Recuento leucocitario >16,000 3.21 0.73-16.63 0.130
Grosor de pared vesicular 2 4cm 12.68 4.11-55.80 <0.001
Célculo impactado en bacinete 6.55 2.24-22.07 0.001
Tamanio del calculo > 2cm 1.74 0.79-3.84 0.169

El sexo, la edad, IMC, el recuento leucocitario, y el tamafio del calculo >2cm no

mostraron asociacion significativa a pesar de presentar (OR>1).
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El disefio del modelo predictivo a partir de la subcohorte disefio

TABLA3. De los dos modelos obtenido de la subcohorte disefio como resultado de
regresion logistica binaria multivariado, se eligié al disefio mediante la eliminacion
progresiva paso a paso hacia atras de las variables no significativas, por ser mas

parsimonioso.

Tabla 3. Analisis de regresidon logistica multivariada de las caracteristicas clinicas
predictoras de colecistectomia dificil. Datos analizados de la subcohorte de
disefio (N=113)

Odds Ratios
Predictores B ajustados IC95% p
Grosor de pared vesicular 2 4cm 2.960 19.29 4.91-119.78 <0.001
Cirugia abdominal superior 2.233 9.33 2.06 —59.37 0.007
anterior
Célculo impactado en bacinete 2.178 8.83 2.28-44.17  0.003
Antecedente de ataque previo 1.459 4.3 1.48-14.04  0.010
R%Tjru 0.416

De las 10 variables, cuatro fueron identificados como significativas e incluidas dentro
del modelo predictivo derivado de la subcohorte disefio. Grosor de la pared vesicular
> 4 cm, cirugia abdominal superior anterior, calculo impactado en le bacinete,
antecedente de ataque previo. El modelo seleccionado fue significativo, x?(4)41.6,
valor p<0.0001. explico entre el 69.2%

La presentacion de la curva ROC para el modelo derivado de la subcohorte disefio
se observa en la FIGUA 2.A. su AUC-ROC fue de 87.3% (I.C. de 95%: 81.0% -
93.7%). Y la evaluaciéon de su calibracion indicé X?(4) de 2.34, con un valor de
p=0.80.

TABLA 4. Validacién del modelo predictivo en la subcohorte de validacién.
Luego de disefiar una escala predictiva de la dificultad de la colecistectomia
laparoscopica a partir de la subcohorte validacion con las variables incluidas
anteriormente en EL modelo derivado de la subcohorte disefio, los coeficientes de
regresion (logs de las ORs) de ambos modelos fueron comparados y fueron

similares.
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Tabla 4. Comparacion de los coeficientes de regresion (log de los odd ratios) predictores de Colecistectomia dificil

entre la base disefio y validacion

Subcohorte de disefio (N=113)

Subcohorte validacion (N=76)

Predictores Coeficiente IC95% P Coeficiente IC95% p
Grosor de pared vesicular mayor a 2.960 1.591-4.786 <0.001 0.258 0.107-0.464 0.003
4mm

Cirugia abdominal anterior superior 2.233 0.724-4.084 0.007 0.295 0.015-0.704 0.073
Calculo impactado en bacinete 2.178 0.822-3.788 0.003 1.460 0.129-2.915 0.037
Antecedente de ataque pre\/io 1.459 0.389-2.642 0.010 0.230 -0.006 -0.485 0.063
R% Tjur 0.416 0.308

Sensibilidad (%)
60 80 100

40

20

40 60 80 100

Sensibilidad (%)

20

Area bajo la curva e intervalos de confianza al 95%

AUC: 87.3% (81.0%—93.7%)

T T T
100 50 0

Especificidad (%)

AUC: 80.6% (71.0%—90.1%)

l T T
100 50 0

Especificidad (%)
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A. Curva ROC de discriminacion de colecistectomia dificil en base al modelo
de regresion logistica multivariado. Analisis de la base disefio

B. Curva ROC de discriminacidn de colecistectomia dificil en base al modelo
de regresion logistica multivariado. Andlisis de la base validacién

GRAFICO B. Ademas, después de aplicar en la subcohorte validacién, la escala
predictiva derivada de la subcohorte disefio obtuvo un AUC-ROC de 80.6% con I.C.
de 95% (71.0%-90.1%). El ajuste del modelo derivado de la subcohorte disefio en la

subcohorte validacion mostré una adecuada calibracion(valor p>0.05).

Sistema de puntuacion de riesgo

Tanto el algoritmo que nos permitio la conversion de los coeficientes de regresion
(B) a numeros enteros como la puntuacion otorgada a las diferentes categorias de
cada una de las cuatro variables que se muestran en la siguiente TABLA 5.

Tabla 5. Algoritmo para calcular la puntuacidn de la escala segiin modelo de regresion logistica
multivariada.

Predictores B Categorias (\X 3,'::;) B(V-Vref) B(V-Vre ;),;ng:;s tante B
Grosor de pared vesicular mayor a 2.960 No 0 0 0
4mm
Si 1 2.960 10
Cirugia abdominal anterior superior ~ 2.233 No 0 0 0
Si 1 2.233 8
Calculo impactado en bacinete 2.178 No 0 0 0
Si 1 2.178 8
Antecedente de ataque previo 1.459 No 0 0 0
Si 1 1.459 5

La puntuacion total fue la suma de la cantidad de puntos otorgada a cada factor
predictor. Grosor de la pared vesicular mayor a 4 mm (ausente:0 y presente: 10),
cirugia abdominal anterior superior (ausente:0 y presente: 8), calculo impactado en

el bacinete (ausente:0 y presente: 8), antecedente de dolor previo (ausente:0 y
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presente: 5). La puntuacion total va de 0 a 31, siendo estas las puntuaciones

minimas y maximas, respectivamente.

Para estimar individualmente el riesgo predicho de la dificultad de Ilas
colecistectomias laparoscopicas se disefié un sistema de puntuacion de riesgo con
los siguientes pasos secuenciales: primero, se calcul6 la cantidad de puntos para
cada uno de los 4 predictores y segundo, se sumaron dando lugar a la puntuacion
total. Y por ultimo esta Ultima se convirtié en un porcentaje de riesgo TABLA 6.

Tabla 6. Sistema simplificado de puntuacién para estimar el riesgo
de colecistectomia dificil

item Predictor Categoria Puntos

1 Grosor de pared vesicular 2 4cm No 0

Si 10

2 Cirugia abdominal superior anterior No 0

Si 8

3 Calculo impactado en bacinete No 0

Si 8

4 Antecedente de ataque previo No 0

Si 5

Suma total puntuacion total 31

Tabla 6.2. Sistema simplificado de puntuacidén para estimar el riesgo de colecistectomia dificil

Subcohorte de diseiio (N=113) Subcohorte validacion (N=76)

Puntuacidn

total Especificidad Sensibilidad VPN VPP Especificidad Sensibilidad VPN VPP
0 0.00 1.00 - 0.35 0.00 1.00 - 0.38
1 0.18 1.00 1.00 0.40 0.11 1.00 1.00 0.41
2 0.18 1.00 1.00 0.40 0.11 1.00 1.00 0.41
3 0.18 1.00 1.00 0.40 0.11 1.00 1.00 0.41
4 0.18 1.00 1.00 0.40 0.11 1.00 1.00 0.41
5 0.18 1.00 1.00 0.40 0.11 1.00 1.00 0.41
6 0.45 0.98 0.97 0.49 0.38 0.97 0.95 0.49
7 0.45 0.98 0.97 0.49 0.38 0.97 0.95 0.49
8 0.45 0.98 0.97 0.49 0.38 0.97 0.95 0.49
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10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

0.47 0.95 0.94 0.49 0.38 0.97 0.95 0.49
0.47 0.95 0.94 0.49 0.38 0.97 0.95 0.49
0.71 0.88 0.91 0.63 0.64 0.79 0.83 0.58
0.71 0.88 091 0.63 0.64 0.79 0.83 0.58
0.71 0.88 091 0.63 0.64 0.79 0.83 0.58
0.75 0.88 0.92 0.66 0.68 0.76 0.82 0.59
0.75 0.88 0.92 0.66 0.68 0.76 0.82 0.59
0.95 0.50 0.78 0.83 0.91 0.45 0.73 0.76
0.95 0.50 0.78 0.83 0.91 0.45 0.73 0.76
0.95 0.50 0.78 0.83 0.91 0.45 0.73 0.76
0.97 0.40 0.75 0.89 0.98 0.38 0.72 0.92
0.97 0.40 0.75 0.89 0.98 0.38 0.72 0.92
0.97 0.40 0.75 0.89 0.98 0.38 0.72 0.92
0.97 0.38 0.74 0.88 0.98 0.38 0.72 0.92
0.97 0.38 0.74 0.88 0.98 0.38 0.72 0.92
1.00 0.05 0.66 1.00 1.00 0.00 0.62 -
1.00 0.05 0.66 1.00 1.00 0.00 0.62 -
1.00 0.05 0.66 1.00 1.00 0.00 0.62 -
1.00 0.05 0.66 1.00 1.00 0.00 0.62 -
1.00 0.05 0.66 1.00 1.00 0.00 0.62 -
1.00 0.05 0.66 1.00 1.00 0.00 0.62 -
1.00 0.05 0.66 1.00 1.00 0.00 0.62 -
1.00 0.05 0.66 1.00 1.00 0.00 0.62 -

Las 31 puntuaciones totales fueron agrupadas segun categorias, la similitud
estadistica de sus estimaciones de riesgo en la subcorte disefio. Por lo tanto, se
identificaron 5 categorias: muy bajo riesgo (0-5 puntos), bajo riesgo (5 -10 puntos),
riesgo moderado (10-15 puntos), alto riesgo (15-23 puntos) y muy alto riesgo (23 —
31 puntos) la tabla 7; con riesgos que iban desde 2.94% (I.C de 95%: 0.07%-15.3%)
considerado de bajo riesgo, hasta el 100% (I.C. de 95%: 15.8%-100%) de la misma
subcohorte considerado de muy alto riesgo.

La TABLA 7 tambien muestra el rendimiento de la categorizacion de las
puntuaciones totales de riesgo utilizando los mismos valores de corte y categorias

tanto en la subcohorte diseiio como en la subcohorte validacion. En la subcohorte
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validacion, los riesgos de colecistectomia dificil fueron similares a aquellos de la
subcohorte disefio, yendo desde 5.26% (I.C. de 95%: 0.13-26.0%) de la subcohorte
validacién considerado de bajo riesgo, hasta el 76.5% (I.C. de 95%: 50.1-93.2%) de
la misma subcohorte considerado de alto riesgo. Entre ambas subcohortes la
diferencia significativa de sus riesgos estimados no fue significativa en ninguna de

las categorias.

Tabla 7. Categorizacion de las estimaciones de riesgo de colecistectomia dificil en bases diseiio
y validacion.

Subcohorte de disefio Subcohorte
Categoria de Puntuacié (N=113) validacién (N=76)
riesgo n % [IC 95%] p % [I1C 95%] P
<0.00 <0.00

Muy bajo [0,5] 2.94% [0.07%;15.3%] 1 5.26% [0.13%;26.0%] 1
Bajo (5,10] 17.4% [4.95%;38.8%)] 29.4% [10.3%;56.0%]
Moderado (10,15] 46.9% [29.1%;65.3%)] 43.5% [23.2%;65.5%]
Alto (15,23] 81.8% [59.7%;94.8%] 76.5% [50.1%;93.2%]
Muy alto (23,31] 100% [15.8%;100%] 0% [0-0]

Valor p calculado con la prueba exacta de Fisher

investigacion cumplié con los objetivos propuestos y se considero el resultado
relevante para identificar factores de riesgo asociados a la dificultad. Y plantear la
escala predictiva, Pero seria de gran interés poder llevar a cabo estudios mas
amplios. Para poder desarrollar un estudio multicéntrico y poder partir de este

estudio con ayuda de la experiencia de otros cirujanos.

Dentro de las limitaciones que se encontraron fue el no poder realizar el estudio en
un periodo de tiempo mas amplio y asi poder poner a prueba la escala de prediccién
propuesta, ya que implica un periodo de estudio amplio y no contar con las
facilidades ni los recursos financieros. Por otro lado, el estudio prospectivo no se

puede determinar el nUmero exacto de la poblacion que se operara.
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DISCUSION

Actualmente la colecistectomia laparoscépica paso de ser una propuesta innovadora
a ser el método de abordaje seguro y eficaz por sus multiples beneficios tanto locales
como sistémicos, ante los diversos cuadros de enfermedad biliar; siendo la
colecistitis aguda la patologia méas frecuente, por ello en este estudio se pretendid
construir una escala predictora para determinar la dificultad de las colecistectomias
laparoscépica en colecistectomias agudas. Al ser un procedimiento tan frecuente y
de acuerdo con Menon A.(11). Se identificaron factores de riesgo que se puede
tornar técnicamente dificil alrededor del 2-6% (1) de ciertas colecistectomias, tales
como lesion de la via biliar, sangrado o conversion a cirugia abierta (15). Llegando
a afectar con retrasos no previstos y con el uso de recursos necesarios para su
atencion, poniendo en riesgo la vida del paciente en el caso de no existir al momento
gue se requieran.

En el presente estudio se consider6 un periodo de 6 meses basandose en la revision
de todos los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica. Obteniendo un
tamafo de poblacidon considerable para este estudio.

A pesar de ser numerosos los factores de riesgo para la dificultad de las
colecistectomias laparoscoépicas, las variables exdgenas incluidas en esta escala
predictiva solo fueron 4: grosor de la pared vesicular 24cm, cirugia abdominal supero
anterior, calculo impactado en el bacinete y antecedente de dolor previo. Tanto en
la subcohorte disefio como en la subcohorte validacion. dichas variables se
asociaron significativamente con un riesgo mayor de tener colecistectomias
laparoscopicas dificiles. Al ingresar de manera aislada y simultanea al analisis de
regresion  logistica binaria  (predictores univariados Y  multivariados,
respectivamente). Después de revisar la literatura, se encontraron hallazgos
similares, asi como contradictorios a los resultados de este estudio.

En correlacion con los datos obtenidos en las revistas actuales, se registraron que

la prevalencia de colecistitis es mayor en el sexo femenino representa (68.8%), como
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en el estudio realizado por Bhondave (1) donde la poblacion femenina con colelitiasis
representa (62%) y en el estudio de Veerank N. (6) la poblacién femenina representa
(80%). Sin embargo, la dificultad de la colecistectomia laparoscépica se present6
mayormente en el sexo masculino en el subcorte validacion representa el 71.7% con
una significancia p= 0.374, asi como lo considero Gupta V. (32), tampoco se
encontro significancia (p =0.265).

También se considerd la edad como un factor de Riesco a considerar como punto
de corte 65 afios en contraste Kaneko et al (23). Considero mayores de 69 afos
como factor predictor (67%) mayor riesgo a dificultarse la colecistectomia mientras
gue Singh S, considero como punto de corte 50 afios sin embargo no fue
significativo(p=0.248), mientras que en el estudio los mayores de 65 afios que tienen
factores de riesgo para complicarse representan el 26.5% con un p=0.054, por eso
es tomado en cuenta dentro de la escala. Probablemente se debe al tamafio de la

poblacién de estudio.

Se considero el IMC como un factor de riesgo; ya que, se demuestra en multiples
estudios su implicancia en las colecistectomias laparoscopicas, al aumentar la
dificultad por presentar una pared abdominal mas gruesa o por la baja vision al
disecar el triangulo de Calot tornandose mas dificil por la oscuridad que genera el
exceso de grasa intraabdominal, asi como lo toma en cuenta Kaneko(23) con un
IMC > 25 Kg/m? significativo p =0.043y en el estudio Bhondave et al(1) se considerd
IMC> 30 Kg/m? considero como factor de riesgo sin embargo no obtuvo significancia
en le resultado con un (p=0.57), uy en nuestro estudio el IMC>30 Kg/m?representa
el 61.9% de los casos, sin embargo la dificultad se presenta en 31.1% de los
pacientes con IMC> 30 Kg/m? no resulta significativo con un (OR=1.53, IC del 95%=
0.69 — 3.51y p=0.300).
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Dentro de los antecedentes que tendremos en cuenta para el estudio se encuentra
en antecédete quirdrgico, por la dificultad y el cuidado que se debe tener al ingresar
los trocares por la formacion de bridad y adherencias asi como se consideré en el
estudio de Agrawal N.(17) demostrando su significancia con un (p=0.009), asi

mismo en el estudio presento significancia(p<0.001)

El antecedente de dolor previo se consider6 porque cada ataque aumenta el grosor
de la pared de la vesicula y aumenta la cicatrizacién dificultando la vision del
triangulo de Calot, demostrandose significancia en la dificultad de nuestro estudio
adquiere significancia ((OR = 3.49, |.C de 95%= 1.47-9.06 y p=0,007), asi como en
otros estudios como el de Nidoni (20) con mas de dos ataques previos adquiere una
significancia de (p=0.03, 95% de intervalo de confianza), asi como bourgourin(16),
demostro significancia (p<0.001).

Asi como el antecedente de cirugia previa, presenta factor de riesgo para
colecistectomias laparoscopicas dificiles en nuestro estudio en el andlisis
comparando la regresion logistica binaria entre las subcorte disefio y validacion OR=
2.233 1C 95%: 0.724 — 4.084 Y P=0.007; OR=0.295IC  95%=0.015-0.704 Y
P=0.073) respectivamente.

En un estudio de 644 pacientes. Clinicamente la vesicula palpable demostro ser un
predictor de dificultad ya que se puede asociar a la distencion de las paredes de la
vesicula, asi como la de los conductos biliares, o la formacion de adherencias, y en
nuestro estudio no se presentd ningun caso en colecistectomias dificiles por eso se
desestimo la variable. Se considera que se debe al tamafio de poblacion.

Tampoco queda claro si el recuento total de leucocitos = 12 000 ml/dl, tiene
implicancia en la dificultad de las colecistectomias laparoscopicas; ya que, en los
estudios fue un predictor para Nidoni (16), las colecistitis agudas tenian tasas de
dificultad significativamente altas en comparacion de los pacientes con leucocitosis
=10 000 ml/dl, asi como en nuestro la subcorte de validacion estudio leucocitos 212

000 - 16 000 ml/dl fueron (31.0%), sin embargo no se obtuvo una significancia (OR=
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0.87, I.C. de 95% 0.33 — 2.13 Y P= 0.758) y estudio leucocitos = 16 000 ml/dl, no
presentaron significancia.(OR= 3.21, I.C. del 95%= 0.773-16.63 y p=0.130).

La utilidad de estudios ecograficos usados para confirmar la existencia del calculo,
nos orientan para determinar otros factores que orienten al cirujano sobre la
dificultad de las colecistectomias laparoscopica asi como lo determinaron en los
estudios de Gwinn et all (18), Giusseppe Gabota(22), en su estudio determino la

significancia del grosor de la pared = 3mm, las adherencias, tamafio del calculo 22.

En nuestro estudio al realizar ecografia abdominal, y encontrar pacientes con calculo
impactado en el bacinete al comparar las subcohortes de disefio y validacion se
obtuvo significancia parecida ( OR= 2.178, IC 95%=0.822 - 3.788 Y P=0.003;
OR=1.460 IC 95% =0.129 —2.915 Y P= 0.037), respectivamente, también se
plantearon algunos problemas al momento de realizar la cirugia, tales como la
distension anatomica del cuello vesicular y la dificultad a momento de disecar el
triangulo de Calot; asi como, sucedi6 al encontrar vesiculas con la pared engrosada
= 4mm, presentaron significancia al comparar por regresion logistica las subcohortes
disefio y validacion (OR=2.960 IC 95% = 1.591 — 4.786 Y P<0.001; OR=0.258 IC

95%= 0.107 — 0.464 P= 0.003) respectivamente, y el tamafio del calculo mayor a 2
cm, con una significancia en la subcorte disefio (OR=1.74 IV 95%= 0.79-3.84 Y
P=0.169); sin embargo, en otros estudios se consider6 la coleccién de liquido
pericolecistico, pero no fue considerado en este estudio, por no tener significancia

en los estudios realizados. (12)(21)

En cuanto al desempefio estadistico del trabajo, las variables incluidas y excluidas,
dentro de la escala predictiva de colecistectomia laparoscopica dificil derivada de la
subcohorte disefio presento una discriminacion acertada, que se expresa en AUC-
ROC considerablemente adecuada en la subcohorte disefio (87%) que se mantuvo

casi constante en la subcohorte validacion (80.6%). El AUC-ROC de 0.87 nos indica
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gue en 87% de la poblacion, la escala asigna una probabilidad pronostica alta para
determinar la dificultad de las colecistectomias laparoscopicas. Que en pacientes
gue no presentaron dificultad.

Luego de tomar en cuenta la subcohorte validaciéon, obtuvo una validacion
considerablemente similar a la de la subcohorte disefio con AUC-ROC (80.6% IC
95%= 71.0%-90.1%) probablemente la diferencia se basa en que el calculo se
realizo en la misma subcohorte de la cual fue derivada. Al poseer una diferencia no
significativa entre las capacidades de discriminacion de nuestra escala entre ambas
subcohortes. Se evidencio un adecuado nivel de generalizacion.

La escala predictiva disefiada y validada en este estudio. Través del sistema de
puntuacion de riesgos, identifico 5 categorias de dificultad de colecistectomias
laparoscopicas. Desde muy bajo riesgo hasta muy alto riesgo. Potencialmente se
puede emplear para protocolizar eficaz y eficientemente el uso de los estudios
imagenolodgicos en funcion a la dificultad de las colecistectomias la periscopica. El
uso periodico y frecuente de estudios imagenologicos quedara justificado. En
aquellos de muy bajo y bajo riesgo, por el contrario, el examen fisico orientado y
detallado nos ayudaria a poner en alerta si existe algun riesgo para llegar a la
dificultad de las colecistectomias laparoscopica.

Por dltimo, resultaria ideal pensar en considerar la incorporacion en la practica
clinica, la escala predictiva colecistectomia laparoscopica dificil asi como el sistema
de puntuacion de riesgo desarrollados en este estudio, ya que proporcionarian una
herramienta sencilla, practica y accesible para predecir oportunamente y de manera

adecuada la dificultad de las colecistectomias laparoscépicas.
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CONCLUSIONES

La construccion de la escala predictiva de colecistectomia laparoscopica dificil
evaluado en el estudio es confiable y favorable para la prediccién de la dificultad de
la colecistectomia laparoscépica, con una sensibilidad (76.8%) del y una
especificidad (78.3%) de, asi como VPP (67.08%) y VPN (85.4%), pero es necesario
la realizacion de estudios aleatorizados y multicéntricos con un tamafio muestral

mayor y asi validar la eficiencia de la escala predictiva.

El sistema a de puntuacion para determinar el riesgo de dificultad de las
colecistectomias dificiles en colecistectomias agudas. Asigno puntos al antecedente
de ataque previo (10 puntos), cirugia abdominal superior anterior (8 puntos), grosor

de la pared vesicular > 4 cm (10 puntos).
La dificultad de la colecistectomia fue categorizado en cinco niveles: muy bajo(5

puntos), bajo(6-10 puntos), moderado(11-15 puntos), alto(16-23 puntos), muy
alto(24-31 puntos)

SUGERENCIAS
Se sugiere la realizacion de investigaciones multicéntricas a partir

de la propuesta sugerida en nuestro resultado incluyendo los

factores externos como la experiencia del cirujano
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VI.

PRESUPUESTO:

Segun la clasificacion de gastos presupuestarios MEF para el 2019-2020

Cédigo Descripcion Cantida | Precio Precio
d Unitario | total
2.3 BIENES Y SERVICIOS
2.3.11.1 | Alimentos y bebidas
2.3.11.11 _ 25 S/ 2.00 S/ 50.00
o Agua Manantial
2.3.15 Materiales y utiles
2.3.15.12 _ .
o Millar de hojas bond
A4-80 gr 2 S/ 15.00 S/ 30.00
. Archivadores 2 S/ 8.00 S/ 16.00
2 S/ 1.00 S/ 2.00
o Borradores
3 S/ 2.00 S/ 6.00
. Correctores 1 S/8.00 S/8.00
o Caja lapiceros: 1 S/ 5.00 S/ 5.00
2.3.15.4 | Electricidad, iluminacion vy
electronica
2.3.15.41 L
* uz S/200.00
J Bombillas 3 S/ 10.00 S/ 30.00
2.3.19.1 Materiales 'y (tiles de
ensefianza
2.3.19.11 Text .
* o exios Yy Ofos S/500.00
materiales impresos
2.3.2 Contratacion de servicios
2.3.21.2 | Viajes domésticos
2.3.21.21 | Pasajes y gastos de transporte S/ 200.00
2.3.22.2 Servicios de telefonia e
internet
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2.3.22.21 | Servicio de telefonia movil S/ 600.00

2.3.2 2.2 3| Servicio de internet S/ 600.00
TOTAL S/ 2247.00

V. Cronograma

TIE 2019 2020 2021

ETAPAS

Elaboracion del proyecto X

Presentacién del proyecto X

Revision bibliogréfica X | X

Re ajuste y validacién de instrumentos

Trabajo de campo y captacion XX Ix X
de informacion

Procesamiento de datos X XX X[ XX

Andlisis e interpretacion de datos X XX XXX XX KX

Elaboracion del informe X

Presentacion del informe X X

Sustentacion X
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ANEXO



ANEXO A

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

N°H.C.ioo,
DEMOGRAFICO:

1. Sexo:

2. Edad (afos): 265
CLINICO:

1 indice de masa corporal (IMC): = 30
2. antecedente de ataque previo:

3. cirugia abdominal superior anterior:
4 vesicula palpable:

LABORATORIO:

5. Leucocitos: > 10 000 < 12 000

2 12000 < 16 000

=16 000
ECOGRAFICO:
6. Grosor de pared: =4 mm
7. Calculo impactado en bacinete:

8. Tamano de calculo: =22 cm

POSTOPERATORIO:

0. Tiempo operatorio:

10. Sangrado intraoperatorio:
11. Lesion de via biliar:

12. Conversion a cirugia abierta:

F(O) M()
(Si) (No)

(Si) (No)
(Si) (No)
(Si) (No)
(Si) (No)

(Si) (No)
(Si) (No)
(Si) (No)
(Si) (No)

(Si) (No)
(Si) (No)

(Si) (No)
(Si) (No)
(Si) (No)
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ANEXO B

ESCALA PREDICTIVA DE COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA DIFICIL EN
COLECISTITIS AGUDA

ESCALA PREDICTIVA PARA PREDECIR LA PUNTUACION
DIFICULTAD DE LA COLECISTECTOMIA DIFICIL

e Antecedente de ataque previo 5
e Cirugia abdominal superior anterior 8
e Calculo impactado en el bacinete 8
e Grosor de la pared vesicular >4cm 10
e TOTAL 31
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ANEXO C

Categoria de riesgo

MUY BAJO

BAJO

MODERADO
ALTO

MUY ALTO

CLASIFICACION
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