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RESUMEN

Objetivo: Determinar cuales son las estrategias de prevencion para las

lesiones de las vias biliares en colecistectomia laparoscopica.

Métodos: Se realizd una revision sistematica y metaanalisis, la busqueda se
realizo en las bases de datos Pubmed, Web of Sience, Scopus y Embase, se
identificaron 1166 articulos y luego del proceso de evaluacion se obtuvieron
11 articulos que permitieron realizar el andlisis cualitativo y cuantitativo. Los
desenlaces evaluados fueron medidos a través del riesgo relativo con un

intervalo de confianza del 95%.

Resultados: En la variable “experiencia del cirujano”, se encontré una
reduccion del 79% en la aparicion de injuria de vias biliares que fue operado
por un cirujano experimentado frente a un cirujano inexperto (RR: 0.21, IC
95% 0.13 — 0.32, P < 0.001); para la variable “técnica de imagen” no se
evidenci6 una diferencia estadisticamente significativa (RR: 0.95, IC 95% 0.66
— 1.38, P: 0.80); finalmente la variable “Técnica quirdrgica” mostré una
reduccion del 69% en la aparicidon de injuria de vias biliares (RR: 0.31, IC 95%
0.13-0.73, P < 0.008).

Conclusion: La experiencia del cirujano y la técnica quirtrgica constituyen
estrategias de prevencion para las lesiones de las vias biliares en

colecistectomia laparoscopica.

PALABRAS CLAVE: Prevencién y control; Prevencion primaria; Injuria de via

biliar; Colecistectomia laparoscépica.



ABSTRACT

Objective: To determine the prevention strategies for bile duct injuries in

laparoscopic cholecystectomy.

Methods: A systematic review and meta-analysis was carried out, the
search was carried out in the Pubmed, Web of Sience, Scopus and Embase
databases, 1166 articles were identified and after the evaluation process 11
articles were acquired that allowed the qualitative analysis and quantitative.
The evaluative outcomes were measured through the relative risk with a

confidence interval of 95%.

Results: In the variable "experience of the surgeon”, a reduction of 79%
was found in the appearance of bile duct injury that was operated by an
experienced surgeon compared to an inexperienced surgeon (RR: 0.21, CI
95% 0.13 - 0.32, p<0.001); for the variable "imaging technique" there was
no statistically significant difference (RR: 0.95, 95% CI 0.66 - 1.38, P: 0.80);
Finally, the variable "Surgical technique" showed a 69% reduction in the
appearance of bile duct injury (RR: 0.31, 95% CI 0.13 - 0.73, P < 0.008).

Conclusion: The experience of the surgeon and the surgical technique
constituting prevention strategies for bile duct injuries in laparoscopic

cholecystectomy.

KEY WORDS: Prevention and control; primary prevention; bile duct injury;

laparoscopic cholecystectomy



l. INTRODUCCION

La lesion de conducto biliar (BDI) se define como un corte o seccion en el
cual se aprecia la salida de bilis'. Estas lesiones se clasifican cominmente
segun Bismuth y Strasberg, ambas resultan muy Utiles e importantes
debido a que la primera permite ubicar el nivel anatomico de las lesiones,
apoyando de esta manera el prondstico de una reparacion, mientras que la
segunda permite diferenciar lesiones pequefas de lesiones graves que
pudieron ocurrir durante una colecistectomia laparoscépica®3. Cabe
resaltar que pese a ser las mas utilizadas, no son las Unicas formas de

clasificar las lesiones de conducto biliar 4.

Las lesiones de las vias biliares iatrogénicas tras una colecistectomia
laparoscopica siguen siendo un problema sustancial en la cirugia
gastrointestinal con un impacto significativo en la calidad de vida del
paciente®. Los factores de riesgo para BDI mas estudiados son aquellos
asociados a factores relacionados con el paciente como lo es la edad, la
obesidad, la presencia de una anatomia aberrante como un conducto
cistico corto y/o ancho y la patologia agregada como la inflamacién
alrededor del triAngulo de Calot o el sindrome de Mirizzi (variante
infrecuente de colelitiasis en la que un célculo se ha impactado en la bolsa
de Hartmann comprimiendo la via biliar, generando ictericia obstructiva

seguida de fenémenos inflamatorios entre otras complicaciones)®.

Para prevenir la aparicion de BDI existe un grupo de factores externos al
paciente que pueden disminuir el riesgo de BDI durante la cirugia. Como
un primer factor estaria la experiencia del cirujano (medido en: los afios de
servicio del médico o la cantidad de cirugia que ha realizado), que en otro
tipo de cirugias ha demostrado ser una variable capaz de reducir la

aparicion de complicaciones intra y post operatorias’.

Una correcta técnica operatoria es otra estrategia de prevencion de BDI.
Existen una variedad de técnicas quirdrgicas durante la colecistectomia,
entre ellas la técnica de vision critica de seguridad de Strasberg (VCS) y la
técnica infundibular®. La VCS describe que primero se debe realizar una

diseccion correcta del triangulo de Calot y asi exponer la arteria y conducto



cistico y a su vez la base del higado, mientras que la técnica infundibular
es aquella que primero identifica el conducto cistico en su union al

infundibulo vesicular®-19,

Emplear una técnica de imagen durante la cirugia consistiria en una tercera
estrategia para la prevencion de BDI. La BDI durante la colecistectomia
laparoscopica puede reducirse mediante una mejor visualizacion
intraoperatoria del conducto cistico y el conducto biliar comun.!! La
colangiografia fluorescente de infrarrojo cercano con verde de indocianina
(ICG) se usa cada vez mas para ayudar en la identificacion de la anatomia
biliar extrahepética y se sugiere que el uso de la colangiografia ICG para la
colecistectomia laparoscépica es seguro y factible®?.

En un estudio realizado en Gran Bretafia e Irlanda por Weeks, et al.
encuestaron a 117 cirujanos de los cuales 47% experimentaron lesion de
vias biliares e identificaron factores fuera de control de los cirujanos
asociados a la lesion con un valor (p <0,01). Se considerd experiencia del
cirujano como causa mas importante con un 44%, patologia anormal en

23% y anatomia aberrante con 21% como causas mas relevantes's.

Sharma, et al. en un estudio realizado en India aplicé una encuesta dirigida
a los cirujanos laparoscopicos, de los cuales respondieron 278/727 (38%).
El 61 % de los cirujanos experimentaron su primera BDI dentro de los 5
afos, mientras que el 15 % experimentaron una BDI después de 10 afios
de practica. El 40% de los encuestados experimentd BDI incluso después

de haber realizado mas de 100 colecistectomias laparoscépicas 4.

Khan, et al. en una cohorte retrospectiva evaluo la experiencia del cirujano
en un periodo de 17 afios, comparando las complicaciones intraoperatorias
en una poblacion de 3000 pacientes los cuales se dividieron en dos grupos:
grupo A: 1500 pacientes operados por un cirujano con 9 afios de
experiencia y el grupo B: 1500 pacientes operados por un cirujano con 17
aflos de experiencia. El resultado fue la disminucion de la tasa de
complicaciones significativamente en el grupo B con mayor experiencia y
la curva de aprendizaje. La lesion de vias biliares fue 17 veces mas en el

grupo A 17(1.4%) comparandolo con el grupo B 01 (0.06%), con un valor



de p <0.05. La causa mas comun fue mala identificacion de la zona

anatémica con un 94,4%715,

Mangieri, et al. En un estudio multicéntrico evaluo la asociacion de lesion
de las vias biliares (BDI) durante la colecistectomia laparoscopica con el
uso de colangiografia intraoperatoria (ClO). Los resultados para CIO fueron
120 casos de BDI con CIO de 51.674 pacientes, tasa de incidencia de
0.23% y valor de p<0.01 y 313 casos de BDI sin CIO de 166.102 pacientes,
con una tasa de incidencia de 0.19% y valor de p<0.01, concluyendo que

la CIO no protege contra la BDI 16,

Ankersmit, et al. en su estudio establecio cual es la eficacia de visualizar
el conducto cistico y conducto biliar comun de manera temprana utilizando
verde de indocianinay luz de infrarrojo cercano en pacientes con colecistitis
complicada y programados para colecistectomia laparoscopica. El
resultado fue que en 7 de 18 pacientes el conducto biliar comun se visualizo
con ICG-NIR y en 1 paciente se evito la conversion al detectar el conducto
cistico y el conducto biliar coman con ICG-NIR. Se concluy6 con esto que
este método puede ser util para prevenir lesiones en los conductos

biliares?’.

Kaya, et al. evalu6 la técnica de vision critica de seguridad (VCS) en 120
pacientes, de los cuales en 86 pacientes (71.6%) se realizd con éxito y sin
lesion en las vias biliares (BDI) y en 34 (28.3%) pacientes con adherencias
severas no se pudo practicar la VCS por lo que se optd por practicar la
técnica de hidrodiseccion. Ningun paciente presentdé BDI en el
postoperatorio. Se concluye que la VCS minimiza la lesién de los conductos

biliares durante la colecistectomia laparoscépica?®.

Sormaz, et al. En un estudio retrospectivo evalué 240 pacientes sometidos
a colecistectomia laparoscoépica (CL), de los cuales se excluyeron 30
pacientes por practica simultdnea con otra operacion abdominal. Por los
tanto se incluyeron 210 pacientes en el estudio. De los 210 pacientes se
inicié con la técnica de diseccion roma y en 13 se practico la técnica
infundibular (FF) por imposibilidad de diseccion quirdrgica segura, la

técnica FF se realizd con éxito en 7 pacientes. Se concluye que la técnica
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infundibular es segura y puede disminuir la tasa de conversion a cirugia

abierta en casos complicados.*®

Las multiples causas de una lesién de las vias biliares han sido redactadas
en distintos estudios relacionandolos al paciente por problemas
demograficos: edad, obesidad, género, por patologia anormal o peligrosa,
por anatomia aberrante, sin embargo, hay poca evidencia acerca de las
estrategias para la prevencién de las lesiones de los conductos biliares: la
experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y las técnicas de imagen.
Para evaluar estas estrategias se plantea realizar una revision sistematica
y metaandlisis, con la finalidad de compartir la informacién de mayor calidad
y evidencia acerca de la prevencién de las lesiones en las vias biliares, a
la comunidad médica a través de la recopilacion de estudios originales

primarios publicados.

1.1. Formulacién del problema

¢, Cudles son las estrategias de prevencion para las lesiones de las
vias biliares en colecistectomia laparoscopica?

1.2. Objetivos
Objetivo General

Determinar cudles son las estrategias de prevencion para las lesiones

de las vias biliares en colecistectomia laparoscopica
Objetivos Especificos

e Determinar la asociacion entre la lesion de las vias biliares
durante la colecistectomia laparoscopica con la experiencia del
cirujano.

e Determinar la asociacién entre la lesién de las vias biliares
durante la colecistectomia laparoscépica con el uso de técnicas

de imagen.
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1.3.

2.1.

2.2.

e Determinar la asociacion entre la lesién de las vias biliares
durante la colecistectomia laparoscopica con el uso de técnicas

quirdrgicas.
Hipotesis
Hipotesis nula (Ho):

La experiencia del cirujano, las técnicas de imagen y las técnicas
quirargicas, no constituyen estrategias de prevenciéon para la lesion

de las vias biliares asociadas a la colecistectomia laparoscoépica.
Hipotesis alterna (Hy):

Son la experiencia del cirujano, las técnicas de imagen y las técnicas
quirdrgicas, estrategias de prevencion para la lesién de las vias

biliares asociadas a la colecistectomia laparoscopica.

Il. MATERIAL Y METODOS

Disefo del estudio

Se realizé un estudio secundario de tipo Revision Sistematica y Meta

analisis.
Unidad de analisis:

Poblacion

Estudios primarios hallados en bases de datos tras la busqueda
sistematica, que evaluaron la experiencia del cirujano, las técnicas
quirdrgicas y las técnicas de imagen como estrategias de prevencion
para lesiones de vias biliares en colecistectomia laparoscépica y que

cumplieran los criterios de seleccion.
Criterios de inclusion:

Se incluyeron articulos observacionales (casos y controles, cohortes)
gue buscaron la asociacion entre la experiencia del cirujano, técnicas

quirdrgicas y técnicas de imagen para prevenir la lesion de vias

12



biliares.

Criterios de exclusion:

Se excluyeron los siguientes tipos de articulos: resimenes, revision

narrativa, cartas al editor, revision sistematica, reporte de casos,

estudios que el documento completo no esté disponible, informes

técnicos sin poblacién de estudio, documentos de consenso, estudios

realizados en animales o estudios cadavéricos, guias y protocolos.

Muestra

» Unidad de analisis: Estudios originales primarios

» Tamafio de la muestra: No aplica, dado que hemos realizado una

investigacion secundaria.

2.3.

Definicién operacional de variables

Variable

TIPO

ESCALA
DE
MEDICION

MEDICION
ESTADISTICA

REGISTRO

IND

Experiencia

del cirujano

Cualitativa

Dicotémica

Risk Ratio

0: Cirujano
inexperto a: (<100
CL) (<10 afios)
1: Cirujano
experimentado
(>100 CL) o (>10

afnos)

Técnica de

imagen

Cualitativa

Dicotdmica

Risk Ratio

2: Con
colangiografia
intraoperatoria

(CIO)

3: No (CIO)
4: Con ICG (verde
de indocianina)
5:No ICG

13



6: Con vision
critica de
seguridad (VCS)
Técnica o _ _ _ _ 7: No (VCS)
o Cualitativa | Dicotomica Risk Ratio o
quirdrgica 8: Con técnica
infundibular
9: Sin técnica
infundibular
Lesion de
V. o _ _ _ _ 10: No
vias Cualitativa | Dicotomica Risk Ratio
DEP N 11: Si
biliares
2.3.1. Definicion operacional de las variables:

Técnicas quirurgicas:

Visién critica de seguridad (VCS); de Strasberg, método que
consiste en identificar el conducto cistico y la arteria cistica
durante la colecistectomia laparoscopica.

Técnica infundibular: Abordaje quirtrgico de la vesicula biliar
para colecistectomia desde el infundibulo hasta identificar la

vesicula biliar.

Técnicas de imagen:

Experi

Colangiografia intraoperatoria (CIO): Técnica de imagen que
consiste en obtener una imagen radiografica del arbol biliar
durante la intervencién quirargica mediante la aplicacion de
contraste a través del conducto biliar.

Colangiografia de fluorescencia: Consiste en un método para
iluminar el sistema biliar utilizando el agente de fluorescencia

verde de indocianina (ICG).

encia del cirujano:
Nivel de experiencia que posee el cirujano basado en sus afios

de servicio, la cantidad de cirugias realizadas <100 CL cirujano

14



2.4,

inexperto, >100 CL cirujano con experiencia; <10 afios cirujano

inexperto, >10 afios con experiencia.

Lesion de las vias biliares:

e Se define como la obstruccion (ligadura, clipado o quemadura),
seccion parcial o total de la via biliar principal o de conductos
aberrantes que drenan un sector o0 segmento hepatico.

Edad:

e Edad cronoldgica de los pacientes registrada en cada estudio

como media y desviacion estandar.
Sexo:

e Sexo del paciente registrado en cada estudio, tomando en

cuenta el numero total de varones y el nimero total de mujeres.

Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

2.4.1. Busqueda electronica:

La busqueda de articulos originales fue realizada el 9 de enero de
2022 en las bases de datos Pubmed, Scopus, Web of Science,
Embase; en ellas se aplico la expresion de busqueda: ("prevention
and control” OR "primary prevention™) AND ("bile duct, injury"”) AND

("cholecystectomy, laparoscopic”). (Anexo 01)
2.4.2. Seleccidn de estudios:

Los resultados de la busqueda en cada base de datos fueron
descargados en formato RIS, una vez que se tuvieron todos los
archivos de cada base se subieron al software Rayyan, lo que permitio
realizar el tamizaje, en un primer momento a titulo y resumen, luego
de ello a texto completo; las discrepancias que se presentaron en el

proceso de tamizaje fueron resueltas por consenso entre los autores.
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2.5.

2.4.3. Procesamiento y andlisis de datos:
Una vez que se tuvieron los articulos finales, se realizo el
andlisis de riesgo de sesgo y la respectiva extraccién de datos
de cada uno de ellos, con la finalidad de realizar el Meta
analisis respectivo en el software de Cochrane llamado
RevMan 5.4.

2.4.4. Extraccién y manejo de datos

La informaciéon de los estudios seleccionados finales fue extraida en
una hoja de Microsoft Excel, para el procesamiento de los datos. El

formulario de extraccion incluia:

Periodo de estudio

e Tipo de estudio
e Método de prevencion de BDI
e NuUmero de casos

e Tasa de BDI (niumero de BDI por nimero total de casos)

2.4.5. Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios incluidos

Los articulos fueron sometidos a la escala Newcastle-Ottawa con el
fin de evaluar la calidad de los articulos y evitar posibles sesgos.
Aplicamos el programa Revman 5.4.1 para hacer el analisis de riesgo
de sesgo y posteriormente el reporte mediante el andlisis de los funnel

plot para cada uno de los desenlaces.
Plan de analisis de datos
2.5.1. Sintesis de datos

e Sintesis cualitativa: Todos los articulos del estudio fueron llevados
a una sintesis cualitativa a través de medicion de recurrencia de

conceptos.
e Sintesis cuantitativa: Los desenlaces de los estudios en quienes

16



se opto por realizar meta-analisis de efectos fijos o aleatorios, en

funcion de la sospecha del grado de variabilidad.

— Para aquellos desenlaces medidos en las escalas
ordinales, se busco dicotomia que permite la evaluacion
mediante Riesgos Relativos (RR) con un IC (intervalo de

confianza) del 95%.

2.5.2. Para evaluar heterogeneidad de los estudios empleamos el
estadistico 12 y la interpretacion fue realizada mediante la
distribucion de los estimadores puntuales de los “forest plot”.
La heterogeneidad que tomamos en cuenta fue a partir de la

base de datos de Cochrane.
2.5.3. Para evaluar la heterogeneidad se tuvo en cuenta:

e Analisis por subgrupos: Evalia si la
heterogeneidad se afecta o no al analizar un
grupo menor de los estudios, los cuales tengan

caracteristicas en comun.

2.6. Aspectos éticos

La unidad de andlisis corresponde a las publicaciones en aquellas
bases de datos de acceso abierto, no se comprometieron bases de
datos con datos personales. Sin embargo, el presente estudio tiene la
aprobacion del comité de ética de la Universidad Privada Antenor

Orrego. (Anexo 02)

. RESULTADOS

3.1. Analisis e interpretacion de resultados

Resultados de la busqueda
Utilizamos el diagrama de flujo PRISMA para la seleccion de articulos
(Grafico 01). Se desarrollo la busqueda de los estudios en cada base
de datos (PubMed, Scopus, Web of Science, Embase) con la
estrategia de busqueda, encontrandose un total de 1166 resultados

arrojo la busqueda en las bases de datos consultadas. Se eliminaron
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de estos, 788 articulos por estar duplicados; de los restantes se
observaron los titulos, resimenes y palabras claves de los que se
descartaron 342 por resultar irrelevantes para el objetivo. Se procedio
entonces a leer todo el texto de los 36 articulos restantes y 25 articulos
también fueron descartados por no cumplir con los criterios de
inclusion que buscdbamos. Finalmente se obtuvieron 11 articulos

seleccionados e incluidos en la revision sistematica.

Grafico 1. Flujograma de estudios incluidos

’/Articulos identificados en\'

g las bases de datos: 1166
8 PubMed: 232 .
&= . . :
£ EMBASE: 451 " 788 articulos duplicados J
5
- SCOPUS: 257
\‘NOS: 226 ’/
S L4
378 isad titul
revisados en titulo, Articulos eliminados: 342 ]
abstract y palabras clave
[
£
c
& Articulos excluidos: 25
o
“ Disefio incorrecto: 5
36 articulos revisados
en texto completo Falta texto completo: 8
Poblacién incorrecta: 2
Desenlace incorrecta: 10

£
'..9, Articulos incluidos en la
3
_E revision: 11

Tomado de: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al.
The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ
2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71

For more information, visit: http://www.prisma-statement.org/
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Caracteristicas de los estudios incluidos

De los 11 estudios incluidos en la revision sistematica (57 169

pacientes), 7 estudios fueron cohortes y 4 estudios fueron casos y

controles; Los estudios se realizaron en diversos paises: Suiza,

Estados Unidos, Italia, China, Kirguistan, Argentina, Japon, Holanda,

Alemania y Suecia. Todos los pacientes de los articulos revisados

fueron sometidos a colecistectomia. El tamafo de las muestras de los

estudios incluidos se encontraba entre 70 y 31 838 personas. Los

pacientes evaluados fueron mayores de 18 afos, el promedio de edad

fue (51.81) afios. Se encontré que el sexo masculino presenté una

mayor relacion de BDI en comparacion con el sexo femenino.

Tabla 1 Caracteristica de la poblacion de los estudios incluidos

- PRIMER POBLA EDAD
ANO ] SEXO (F:M)
AUTOR CION (SD)
_ _ 54.4 +
2011 U. Giger® Suiza 31838 1:2
1592
] 59 (15-92)
2011 Tetsuo lkeda?* Japdn 657 X 368:289
] _ 5 (16 -
2011 René Fahrner?? Suiza 1747 A 636:1111
K. T. Paises
2011 _ _ 856 53+16°2 9:16
Buddignh?3 Bajos
i Argenti 53 (18 -
2014 F. A. Alvarez® 11 423 3:17
na 81)°
o _ 50.4 +
2014 Li-Xia Li%® China 780 37:59
17.22
Estado
, 47.6
2017 Julia F. Kohn?® s 800 13:37
_ (16.2) @
Unidos
. . 46.8
2019 Yucel Cengiz?’ Suecia 1745 3.7
(14.6) @
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2019 , 70 16:25
Ambe?? ia 85) P
Mamakeev M.  Kirguist 45 (18 -
2020 ) 6 381 20:81
M28, an 82)b
Lucia _ 52 (25 -
2021 Italia 604 137:165
Sgaramella?® 75) P

2 Media (SD) ? Mediana (Rango)

Experiencia del cirujano y lesién de vias biliares

Respecto a la experiencia del cirujano como estrategia de prevencion
para la lesion de vias biliares, mostramos, en la Tabla 2, los resultados
de los distintos estudios. Dentro del grupo de estudios que evaluaron
la experiencia del cirujano en funcion de la cantidad de cirugias que
han realizado, el estudio de U. Giger et al.?° reporté mayor cantidad
de lesiones en el grupo que hizo mas de 100 cirugias, de 6 (0.3) vs
56 (0.3), con p = 0.489. El estudio de Lucia Sgaramella et al.?® mostro
mas lesiones en el grupo con mayor cantidad de cirugias realizadas
de 0 vs 10 (90.1), p = 0.705. El estudio realizado por Li Xia-Li et al.?®
en sus reportes indica que el grupo con mas lesiones fue el que realizé

menos de 100 cirugias: 5 vs 0, p < 0.01.

Por otro lado entre los estudios que evaluaron la experiencia del
cirujano en funcion a los afios de trabajo de los cirujanos, el estudio
de René Fahrner et al.??2 muestra en sus resultados que el grupo con
mas afios de trabajo tuvo mas lesiones, de 2 vs 3, p valor = 0.3. El
estudio hecho por Mamakeev M. et al.?® en sus resultados indica que
el grupo con menos de 10 afos trabajando tuvo una mayor cantidad
de lesiones, con 70 (4.8) vs 8 (0.4), p < 0.01 Véase (Tabla 2).
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Tabla 2: Experiencia del cirujano como prevencion de lesion de vias biliares.

Lesion de vias

ler Tipo de Pais Poblacion Experiencia del biliares
Autor estudio Cirujano P
N° VAL
OR
<100 cirugias:
1860 6 (0.3)
'_J- Cohorte Suiza 31838 0.489
Giger
>100 cirugias:
18 950 56 (0.3)
René Cohorte <10 afios: 770 2
Far;rne histérica Suiza 1747 >10 afios: 977 3 03
<100 cirugias: 0
i 28
Lucia
llaria Cohorte Italia 604 0.705
Sgara >100 cirugias: 10
mella 541 (90.9)
Li-Xia Casosy Chin <100 cirugias: 5 <0.0
. 780 165
Li controles a S 1
>100 cirugias: 0
615
Mamak - N
Casosy Kirgui <10 afios: 1446 70 (4.8)
eev M. > 6 381
M controles stan <0.0
' 1

>10 afos: 1841 8 (0.4)

Técnicas de imagen

Dentro de la variable uso de técnicas de imagen como prevencion de
lesion de vias biliares, el grupo de estudios que evaluaron a la
colangiografia intraoperatoria, U. Giger et al.?° reporta que el uso de
la CIO tuvo menos lesiones de vias biliares, de 40 (0.3) BDI con CIO
vs 61 (0.3) BDI sin CIO, p < 0.01. El estudio de F. A. Alvarez et al.?
indico que el grupo que utilizé CIO tuvo mas lesiones, de 19 (0.17) vs
1 (0.07), p. valor = 0.05. El estudio de Tetsuo Ikeda et al.?* mostré que
el grupo que no realiz6 la CIO tuvo mas lesiones de vias biliares, de

0 vs 13, p valor indeterminado. En el estudio de K. T. Buddignh et al.?3
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reportd que el grupo que no realizo la CIO tuvo mas lesiones, de 0 vs
8 (1.9%), p valor = 0.004.

Dentro del grupo de estudios que evaluaron el uso de fluorescencia
de verde de indocianina, solo se encontro el estudio de Peter C. Ambe
et al.'? que indic6 que ninguno tuvo lesion de vias biliares
iatrogénicas, de 0 vs 0, p valor = 0.53. (Tabla 3)

Tabla 3: Técnicas de imagen como prevencion de lesion de vias
biliares

Tipo Técnica de Lesién de vias
ler de Pobla imagen Conb”lg:ﬁs .
Autor estud cidon , . .
i Si No imag imag Val
en en or
IOC: 20
U. Giger C?Qm 31838 11642 196 Rutin (g%) (g%) B‘i-
(36.6) (63.4) a ' '
1
F.A. Cohor IOC: . 19
Avarez te T4 11493 195 RUIN (g4, (0')07 %0
Caso
Tetsuo sy I0C: Rutin
lkeda  contr 657 93 564 a 0 13
oles
K. T. _ 8
Buddign “°M°" gs6  1OC 431 Ruin o (19 90
te 435 04
h a %)
Peter C. Cohor ICG: Sele 0.5
Ambe te 'O 29 M o 0 0 3

Técnicas quirargicas

Del grupo de estudios que evaluaron la vision critica de seguridad, el
estudio de Julia F. Kohn et al.?® encontré que el uso de la Vision Critica
de Seguridad tenia menos lesiones de vias biliares, de 6 (85.7) vs 1
(14.3), p < 0.01. El estudio de Lucia Sgaramella et al.?° encontr6 que
los que no realizaron la vision critica de seguridad tuvo mayor numero
de lesiones de vias biliares, de 5 (1.12%) vs. 6 (3.77%), p = 0.032. Por
otro lado, del grupo de estudios que evaluaros la técnica infundibular

solo encontramos un estudio realizado por Yucel Cengiz et al.?” que
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3.2.

encontré que los que realizaron la técnica infundibular tuvieron menos
lesiones de vias biliares, de 1 (0.07%) vs. 3 (0.9%), p <0.01.(Tabla 4)

Tabla 4: Técnica quirargica como prevencion de lesion de vias

biliares
Tipo Técnic  Lesion de vias biliares
Pobl
Ler de Pais acio P
Autor estudi quirurg Si No VAL
0 ica OR
Casos Esta No 695
jiaf. y dos oo ves O 857) (g7 <001
Kohn  control Unid VCS  1(14.3) 98 (12.4)
es 0S
Fundus 1 1424
Yuce] Cohort Sl_Jec 1745 First  (0.07%) (99.03%) <001
Cengiz e ia Conven 3(0.9) 319
cional ' (99.1%)
Luci VCS: 5 440
ucia 445  (1.12%) (98.88%)
llaria  Cohort .
Italia 604 no 0.032
Sgaram e VCS: 6 153
ella 159' (3.77%) (96.23%)

Riesgo de sesgo de los estudios incluidos

Para los estudios observacionales, se empled la escala de Newcastle-
Otawa la cual evaluo el riesgo de sesgo. Se evaluaron 7 articulos de
cohorte y 4 articulos de casos y controles. Dentro del grupo de cohorte
se obtuvo 2 articulos valorados como un alto riesgo de sesgo (<7
estrellas), el segundo de 6 y tercero de 5. Por otro lado 5 articulos
fueron valorados con un bajo riesgo de sesgo (27 estrellas), el primero
con 8 estrellas, segundo con 8, tercero 9, cuarto y quinto con 7
estrellas. Dentro del grupo de casos y controles se evaluaron 4
articulos con bajo riesgo de sesgo (= 7 estrellas), el primer con 7,
segundo 7, 8 y 7 respectivamente. (Tabla 5y Tabla 6) (Anexo 03).
Posteriormente se aplicé Revman 5.4.1 para analizar el riesgo de
sesgo. (Figura 01). El grafico representa la evaluacion del riesgo de
sesgo de los 11 articulos, en ningun estudio se presentd sesgo de
seleccion, dos estudios presentaron sesgo de exposicion y desenlace
y 1 articulos present6 sesgo de comparacion. Finalmente se concluye

gue los articulos son de buena calidad. (Figura 1)
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(Figura 01) Descripcion de los riesgos de sesgo de cada articulo incluido con la herramienta RevMan
54.1

3.3. Sintesis de datos

Experiencia del cirujano

La experiencia del cirujano mostré una reduccion del 79% en la
aparicion de injuria de las vias biliares por aquellos que fueron
operados por un cirujano experimentado frente a un cirujano inexperto
(RR: 0.21, IC 95% 0.13 — 0.32, P = 0.001). En la comparacién de los
estudios se mostrdé una heterogeneidad elevada (1> = 83%). (Figura
3)

Grafico 3. Meta analisis para experiencia del cirujano como factor de
prevencion de lesion de vias biliares

Favorece EC  No favorece EC Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events  Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
1.1.1 Namero de cirugias

Giger 2011 56 18950 & 1660 10.7% 0.9 [0.40,2.12] —
u2014 0 &1s 5 165 B.5X 0.02[0.00,044] 4

Sgaramella 2021 10 541 1 35 1.8% 0.65 [0.09, 4.81] - 1
Subtotal (95% CI) 20106 2060 21.0% 0.53 [0.28, 1.01] -

Total events &6 12

Heterogenetty: Chi¥ = 5.09, df = 2 {P = 0.05); F = 67%
Test for overall effect: Z = 1.91 {P = 0.06)

1.1.2 Afios de experiencia

Fahrner 2011 3 a7y 2 770 2.2% 1.18 [0.20, 7.06] -
Mamakeey 2020 B 141 70 1a46 768 0.09 [0.04,0.19] ——

Subtotal (95% CI) 2818 2216  79.0% 0.12 [0.06, 0.23] -

Total events 11 72

Heterogenetty: ChE = .91, df = 1 {P = 0.008); F = B6X
Test for overall effect Z = 6.58 (P < 0.00001)

Total (95% CI) 22924 4276 100.0%  0.21[0.13,0.32] -
Toml events 77 B4

Heterogenehty: ChE = 24.05, df = 4 (P < 0.0001); F = §3%

Test for overall effect: Z = 7.05 (P < 0.00001)

Test for subgroup differences: ChE = 10.47, df = 1 {P = 0.001), F = 50.4%

boz o1 1 50
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Experiencia del cirujano (EC)



Técnicas de imagen

Las técnicas de imagen no arrojaron un resultado estadisticamente
significativo (RR: 0.95, IC 95% 0.66 — 1.38, P: 0.80). Los presentes
estudios presentaron heterogeneidad estadistica moderada (12 =

52%). (Figura 4)

Gréfico 4. Meta andlisis para técnicas de imagen como factor de
prevencién de lesion de vias biliares.

CONIO SINIO

Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI

Risk Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

2.1.1 COLANGIOGRAFIA 10

Ahvarez 2014 19 11423 1 1354
Buddignh 2011 0 435 B 421
Glger 2011 40 11642 61 20198
lkeda 2011 0 93 13 564
Subtotal (95% CI) 23593 22535
Towml events 59 §3

Hewerogenetty: Chi = 6.25, df = 3 (P = 0.10); F = 52X
Test for overall effect: Z = (.26 (P = 0.0}

2.1.2 INMUNOFLUORESCENCIA |10

Ambe 2019 0 20 0 41
Subtotal (95% CI) 29 41
Towl events 0 0

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Not applicable

Total (95% CI) 23622 22576
Towml events 5 B3
Heterogenelty: ChE = 6.25, dF = 3 (P = 0.10); = 52%
Test for overall effect: Z = (.26 (P = 0.0}

Test for subgroup differences: Not applicable

3.0%
14.7%
75.8%

6.5%

100.0%

100.0%

2.25[0.30, 16.81]

0.06 [0.00, 0.98] +———

o

1.14 [0.76, 1.69]
0.22 [0.01, 3.71]
0.95 [0.66, 1.38]

Not estimable
Not estimable

0.95 [0.66, 1.38]

4

Dot

0.1 0 100
Favorece CIO No favorece CIO

Colangiografia intraoperatoria como prevencion de lesién de vias biliares (ClO)
Colangiografia con inmunofluorescencia intraoperatoria (IFIO)

Técnicas quirargicas

Las Técnicas quirtrgicas mostraron una reduccion del 69% en la
aparicion de injuria de las vias biliares (RR: 0.31, IC 95% 0.13 — 0.73,

P = 0.008). La heterogeneidad de los estudios fue moderada (I =

35%). (Figura 5)
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Grafico 5. Meta andlisis para técnicas quirdrgicas como factor de
prevencion de lesién de vias biliares.

5ivC No VC Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
1.1.1 VISION CRITICA
Kohn 2017 1 99 & 701 9.8 1.18 [0.14, 5.70] —
Sgaramell 2020 5 445 & 159 5B.1X  0.30 [0.09, 0.08] ——
Subtotal (95% CI) 544 860 67.8% 0.42 [0.16, 1.13] -
Total events g 12

Heterogenelty: ChiF = 1,26, df = 1 (P = 0.26); F = 20X
Test for overall effect: Z = 1.71 {P = (.08}
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Cenglz 2018 1 1425 3 322 322 00B[0.01,0.72] 4¥—8——
Subtotal (95% CI) 1425 322 322%  0.08 [0.01, 0.72] i ——
Total events 1 3

Heterogenelty: Not applicable
Test for overall effect: Z = 2.24 (P = .02}

Total (95% CI) 1969 1182 100.0%  0.31 [0.13, 0.73] -

Total events 7 15

Hetwrogenelty: ChE = 306, df = 2 (P = .22}, F = 35% L } : |
Test for overall effect: Z = 2.67 (P = 0.008} 0.01 %1‘,0 e v LNQ Faw:{g v 100

Test for subgroup differences: ChE = 1.ED, df = 1 {P = 0.17), ¥ = 47.2X

Vision critica de seguridad como prevencién de lesién de vias biliares
(VCS), técnica infundibular como prevencion de lesion de vias biliares

(TI).

IV. DISCUSION DE LOS RESULTADOS

La lesién de vias biliares, como una complicacibon muy temida de la
colecistectomia, es ampliamente investigada. En la presente revision
sisteméatica, se ha realizado un analisis critico de las estrategias de
prevencion para las lesiones en las vias biliares. Sin embargo, la
investigacion muestra que es dificil obtener un alto nivel de evidencia y, en
consecuencia, los articulos cientificos son escasos. Una investigacion
realizada por Strasberg y Brunt (2016), enfatizé que pese a las humerosas
lesiones de vias biliares de importancia que todavia ocurren, la cantidad de
estas por numero de colecistectomias laparoscépicas es
considerablemente baja.*° Esta realidad hace que el bajo tamafio muestral
sea un problema recurrente en la busqueda de literatura valida y sumado a
eso, se ha encontrado inconsistencia en los informes de lesion de vias
biliares ya que se utilizan diferentes sistemas de clasificacion. Algunos
estudios informan de acuerdo al sistema de clasificacion de Strasberg y
Bismuth, mientras que otros utilizan la clasificacion de Hannover y otros
informan términos como "BDI mayor" o "lesion del conducto biliar comin".3?
La naturaleza de dichas lesiones no clasificadas con frecuencia no esta
especificada, lo que dificulta la estimacion verdadera de la incidencia de

injuria de vias biliares causada por dafio iatrogénico.3?
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Respecto a la influencia de la experiencia del cirujano, es una variable
compleja de medir porque, aunque parezca contradictorio, algunos
resultados de los articulos seleccionados indican que a mas experiencia o
tiempo trabajando, hay mayor presencia de lesiones en las vias biliares
durante la cirugia. Esto se debe a que los estudios estan analizando la
variable de manera cuantitativa, esto implica que a mas afios realizando
cirugias si las contabilizamos desde el inicio resulta claro que habra un
mayor numero de lesiones que aquellos que llevan menor tiempo
realizando las cirugias. Esto se ve reflejado en que dichos estudios fueron
no estadisticamente significativos y mas bien los 2 articulos de la revision
gue mostraban que a mayor experiencia hay menor riesgo de lesion de vias
biliares si fueron estadisticamente significativos. Nuestra sintesis de datos
nos revela que la experiencia del cirujano mostrd una reduccion del 79%
en la aparicion de BDI por aquellos que fueron operados por un cirujano
experimentado (aquél con mas de 10 aflos de experiencia o que ha
realizado mas de 100 LC) frente a un cirujano inexperto (aquél con menos
de 10 afios de experiencia o0 que ha realizado menos de 100 LC).
Schwaitzberg et. al, refuerzan estos resultados ya que en su estudio
retrospectivo compararon a los cirujanos de acuerdo a su experiencia en
aflos y numero de CL encontraron que aquellos que contaban con la
experiencia adquirida tenian un menor nimero de BDI en sus CL, 8 en el
grupo con experiencia y 74 en el grupo sin experiencia (0.47 vs.
0.14 %, p = 0.0013).22 Reid Fletcher et al. indica que, para lograr un efecto
protector a la aparicion de vias biliares, los cirujanos en formacion deben
realizar la mayor cantidad de practicas académicas posibles, ya que en la
regresion logistica multivariada que realizaron, cualquier tipo de beca de
formacion se asocioé con una disminucion del riesgo de BDI (OR 0,51, IC
del 95 %: 0,34-0,76).34

La colangiografia intraoperatoria ha sido un método ampliamente
investigado, de alli que casi todos los articulos seleccionados para esta
variable la han estudiado; sin embargo, esta es muy debatida, tanto en la
colecistectomia convencional como laparoscoépica. Desde el momento en
que Mirizzi lo describio en 1931 la primera vez, la colangiografia

intraoperatoria ha usado como una herramienta util tanto en la prevencion
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como en el reconocimiento intraoperatorio de lesiones de vias biliares, sin
embargo los resultados en nuestro estudio no arrojaron un resultado
estadisticamente significativo (RR: 0.95, IC 95% 0.66 — 1.38, P: 0.80), por
lo que no son estadisticamente significativos, esto hace que haya una baja
evidencia para recomendar el empleo de esta técnica de forma rutinaria.®
Por la misma razon, una revision de Ford et al. en una revision sistematica
incluy6 8 estudios de los cuales el numero de participantes total fue de
1715, se evalud el uso de CIO y su asociacion a BDI, el grupo en quienes
se practicé CIO no tuvo ningun reporte de BDI, mientras que el grupo que
no se practicé CIO tuvo 2 BDI, tasa de reduccion de BDI general de 0,2%
y una tasa de reduccién de BDI mayor de 0,1%. Llegbé a una conclusion
similar: “hoy por hoy no existe suficiente evidencia solida para fomentar o
rechazar el uso de la colangiografia intraoperatoria en la prevencion de
lesiones de vias biliares” .36 Wysoki, et al. en una revision sistematica
encontré que hay una tasa mas alta de BDI cuando se realizé CIO (0,78 %
con COl frente a 0,49 % sin COI, p=0,001). Estos resultados coinciden con
nuestros hallazgos, la CIO no muestra evidencia suficiente para la

prevencion de BDI.

El uso de la colangiografia intraoperatoria varia en todo el planeta. Por
ejemplo, su uso es comun en el Reino Unido y los Estados Unidos; dos
encuestas entre cirujanos revelaron el uso masivo de la colangiografia en
estos paises (93 %—99 % de cirujanos).3” Por el contrario, esta técnica de
imagen es rara vez utilizada fuera de estos paises.®® Ademas, desde la
amplia disponibilidad de Ila colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE) y la colangiopancreatografia por resonancia
magnética (CPRM), la necesidad de emplear la colangiografia
intraoperatoria se ha visto reducida muy considerablemente.®® Por otra
parte, la colangiografia intraoperatoria depende de otros factores para dar
resultados, incluso si se logra canular y mapear correctamente el arbol biliar
en una imagen radiolégica, esto implicaria que el cirujano realice una
interpretacion correcta de las mismas estructuras.*® Los defensores de la
omision de la colangiografia también afirman que las técnicas de diseccion
adecuadas (en circunstancias que no sean adversas) no requieren de esta

técnica que podria incluso ser perjudicial para los pacientes por el tiempo
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operatorio adicional que se requiere y el riesgo consiguiente del mismo.**

En nuestro estudio entre los articulos que evaltan las técnicas quirargicas
mostraron una reduccién del 69% en la aparicién de injuria de las vias
biliares (RR: 0.31, IC 95% 0.13 — 0.73, P = 0.008). Con respecto a la vision
critica de seguridad, el uso de VCS tuvo un total de 6 BDI vs no VCS con
12 BDI todos fueron estadisticamente significativos p valor <0.05. Esto
sugiere que la VCS seria un método eficaz al realizar una LC segura. Sin
embargo, esta técnica requiere de un conocimiento profundo de la
anatomia biliar con especial referencia al triAangulo de Calot que debe
desplegarse por completo para supervisarse adecuadamente después de
mover del cuello de la vesicula biliar desde el higado. Van de Graaf et. al,
en una revision sistematica en sus resultados la tasa media de BDI
informada fue de 0.23% (rango 0%-3.1%), ademas la mediana de la tasa
de éxito informada de VCS fue del 95,8% (IQR 954 %-100 %),
concluyendo que la VCS es la mas adecuada, ademas el reconocimiento
de circunstancias peligrosas y el conocimiento de técnicas alternativas es
fundamental para completar la cirugia con un riesgo minimo de lesion para
el paciente.*? Nassar, et al. en un estudio prospectivo reportd que se aplico
la técnica de VCS en 893 (84,2%) pacientes y no aplico VCS en un 167
(15,8%) pacientes, se reportd que el 0.6% presento fuga biliar en el grupo
que no se practico VCS, la evidencia sugiere que, para casos electivos, sin
complicacion, es correcto el uso de la técnica de vision critica de
seguridad.”® Esto refuerza que la técnica de VCS nos ayuda en la
prevencion de BDI, lo que coincide con los resultados encontrados en

nuestro estudio.

Por otro lado, la técnica infundibular es la que tiene la incidencia mas baja
informada de BDI en la literatura con respecto a una técnica especifica para
la prevencion de las mismas. La técnica infundibular mostro la aparicion de
solo 1 injuria de vias biliares en méas de 1400 cirugias frente a la técnica
convencional que tuvo 3 lesiones en 320 cirugias, con una reduccion del
92% en la aparicion de BDI. Sin embargo, esta técnica es utilizada para
los casos complicados donde predominan las incertidumbres anatémicas,

la realizacion de la técnica infundibular puede disminuir notoriamente las
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tasas de conversidbn a una cirugia abierta y contribuye a realizar la

intervencion laparoscopica de forma segura acorde al estudio realizado por

Sormaz, et al. donde la técnica infundibular obtuvo menos eventos de

conversién en casos complicados (46.12+5.98 vs. 87.00+34.25, p<0.001).1°

V. CONCLUSIONES

La experiencia del cirujano resulto ser una estrategia que reduce el
riesgo de injuria de las vias biliares durante una colecistectomia

laparoscopica.

El empleo de las técnicas de imagen intraoperatorias no cuenta con
suficiente evidencia para afirmar que son estrategias que reduce el
riesgo de injuria de vias biliares en una colecistectomia

laparoscopica.

El empleo de las técnicas quirdrgicas: vision critica de seguridad y
la técnica infundibular son estrategias que reducen el riesgo de
injuria. de las vias biliares durante una colecistectomia

laparoscopica.
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VII.  ANEXOS

Anexo 01: BASES DE DATOS Y ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Base de Datos

Expresion de busqueda

("prevention and control” OR "primary prevention")

Pubmed AND ("bile duct, injury™) AND ("cholecystectomy,
laparoscopic™)
Web of ("prevention and control” OR "primary prevention”)
Sei AND ("bile duct, injury™) AND ("cholecystectomy,
cience C N
laparoscopic™)
("prevention and control* OR "primary prevention")
Scopus AND ("bile duct, injury”) AND ("cholecystectomy,
laparoscopic”)
("prevention and control" OR "primary prevention")
Embase AND ("bile duct, injury™) AND ("cholecystectomy,

laparoscopic™)
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Anexo 02: Resolucién comité de bioética

l | PAO VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
/i | Comité de Bioética

2, &
AT

RESOLUCION COMITE DE BIOETICA N°0136-2022-UPAO

Trujillo, 09 de
mayo de 2022

VISTO, el correo electrénico de fecha 02 de mayo de 2022 presentado por el (1a)
alumno (a) DE LA CRUZ DAVILA MARIA ISABEL, quien solicita autorizacion para
realizacién de investigacion, y;

CONSIDERANDO:

Que por solicitud, el (la) alumno (a) DE LA CRUZ DAVILA MARIA ISABEL solicita se
le de conformidad a su proyecto de investigacion, de conformidad con el
Reglamento del Comité de Bioética en Investigacionde la UPAO.

Que en virtud de la Resolucién Rectoral N° 3335-2016-R-UPAOQ de fecha 7 de julio
de 2016, se apruebael Reglamento del Comité de Bioética que se encuentra en
la pagina web de la universidad, que tiene por objetivo su aplicacion obligatoria en
las investigaciones que comprometan a seres humanos y otros seres vivos dentro de
estudios que son patrocinados por la UPAO y sean conducidos por algun docente
o investigador de las Facultades, Escuela de Posgrado, Centros de Investigacion
y Establecimiento de Salud administrados por la UPAO.

Que en el presente caso, después de la evaluacion del expediente presentado por el
(la) alumno (a), el Comité Considera que el mencionado proyecto no contraviene
las disposiciones del mencionado Reglamento de Bioética, por tal motivo es
procedente su aprobacion.

Estando a las razones expuestas y de conformidad con el Reglamento de Bioética
de Investigacion;

SE RESUELVE:

PRIMERO: APROBAR el proyecto de investigacion: ESTRATEGIAS DE
PREVENCION DE INJURIA DEVIAS BILIARES EN COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA: UNA REVISION SISTEMATICA.

SEGUNDO: DAR cuenta al Vicerrectorado de Investigacion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.

o
S UNMDADDE O\
S Cinmmospe * )
. 0
- On 3%
> &/
= e e DY Q/

Dr. José Guillermo Gonzilez Cabeza
Presidente del Comité de Bioética
UPAO
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Anexo 03:

Tabla 5: New-Castle Ottawa de estudios de Casos y Controles

ESCALA NEW-CASTLE OTTAWA PARA ESTUDIOS DE CASOS Y
CONTROLES

CATEGOR
A

PREGUNT
A

JUSTIFICA
CION

INDICADOR

Li-
Xia
Li

Mamak
eev M.

Tetsu
o lkea

Julia F.
Kohn

SELECCIO
N (4)

(Es la
definiciéon
de "caso"

adecuada
7

Requiere
alguna
validacion
independient
e

Enlace de
registro o
autoinforme
sin
referencia al
registro
primario

Sin
descripcion

Represent
atividad
delos
casos

Serie de
casos
consecutivo
su
obviamente
representati
VOS

Posibilidad
de sesgos
de seleccién
0 no
declarados

Seleccién
de los
controles

Controles
comunitarios

Controles
hospitalarios
, dentro de
la misma
comunidad
de los casos
pero
derivados de
una
poblacién
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hospitalizad
a

Sin
descripcion

Definicién
de los
controles

No hay
historia de
enfermedad

No hay
mencion de
la historia
del
resultado,
no hay
descripcion
de la fuente

COMPARA
BILIDAD

)

Compara
bilidad de
casosy
controles
en base al
disefio o
analisis

Controles de

estudio para

el factor mas
importante

Controles de
estudio para
factores
adicionales

EXPOSICI
ON (3)

Determina

cion de la

exposicio
n

Registro
seguro

Entrevista
estructurada
donde se
ciega al
caso/control

Entrevista
no cegada al
estado del
caso/control

Autoinforme
escrito o
registro
médico

solamente

Ninguna
descripcion

Mismo
método
de
verificaci

Si

No
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on de
casosy
controles
La misma
para ambos
grupos
Tasa de No Sé
describe - - - -
no
encuestados
respuesta
Tasa
diferente y
sin
designacion
TOTAL 7 7 8 7

Tabla 6: New-Castle Ottawa de estudios de Cohorte

ESCALA NEW-CASTLE OTTAWA PARA ESTUDIOS DE COHORTE

CATEGOR
iA

PREGU
NTA

INDICADOR

JUSTIFI
CACIO | Y-

N Gig
er

Re
né
Fah
rne

Lucia F.

Sgar
amell
a

Alv
are
Z

A. | Bud
dign

Pe
ter
C.
A
m
be

Yu
cel
Ce

ngi

SELECCIO
N (4)

Represe

Verdad
erament
e
represe
ntativo
del
promedi
oenla
comuni
dad.

ntativida

d dela

cohorte

expuest
a

Algo
represe
ntativo
del
promedi
oenla
comuni
dad.

Grupo
seleccio
nado de
usuario

S
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Sin

descripc
ion
Extraido
de la
misma
comuni
dad que
la
cohorte
expuest
R a
CPrese e traido
ntativida
de una
ddela
cohorte fuente
diferent
no
expuest €
a No hay
descripc
i6n de
la
derivaci
on de la
cohorte
no
expuest
a
Registro
seguro
Entrevis
. ta
?gggrr:' estructu
rada
dela Autoinf
exposici utointo
on | rme
escrito
Sin
descripc
ion
Demostr
acion S
que el
resultad
o de
interés
no No
estuvo
presente
al inicio
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del
estudio

COMPARA
BILIDAD

(2)

Compar
abilidad
de las
cohortes
sobre la
base del
disefio 0
analisis

Control
es del
estudio
para el
factor
mas
importa
nte

Control
es del
estudio
para
factores
adiciona
les

EXPOSICI
ON (3)

Evaluaci
on del
resultad
0

Evaluac
ion
indepen
diente o
ciega
declara
daen el
docume
nto, o
confirm
acion
del
resultad
0 por
referenc
iaa
registro
S
seguros

Vincula

cion de

registro
S

Autorep
orte

Ninguna
descripc
ion

Seguimi
ento lo

Si
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suficient
emente
largo
para que
se
produjer
an los
resultad
0S

No

Adecuac
ion del
seguimi
ento de
las
cohortes

Seguimi
ento
complet
0 -
todos
los
sujetos
contabili
zados

Sujetos
perdido
S
durante
el
seguimi
ento
con
poca
probabil
idad de
introduc
ir sesgo
pequefi
0
namero
perdido

Tasa de
seguimi
ento
inadecu
ado y/o
sin
descripc
ion de
los
perdido
s

Sin
declara
cion
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TOTAL

|8 6] 5 [8]9f7]7]
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