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PLAN DE INVESTIGACION

1.

2.

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Se ejecutara una indagacién y comparar la morbilidad quirurgica de
colecistectomia laparoscopica temprana y tardia en quienes padecen de
colecistitis aguda en el Hospital Il — 1 Moyobamba; evaluados en Cirugia
General desde el 2019 al 2021 que estén dentro de las pautas establecidas:
que sea observacional, analitico retrospectivo y de cohortes. El estudio
tendra una muestra de 154 pacientes divididos en 2 grupos de 77 pacientes
por cada técnica quirdrgica. En la estadistica se emplea Chi Cuadrado (X?)
para variables cualitativas; la asociacién sera representativa cuando la
probabilidad de fallar resulte menor del 5% (p < 0.05). Este trabajo evalua
la asociacion mediante variables por mediante de un estudio retrospectivo
y se conseguira el riesgo relativo del momento en el cual se realice la
colecistectomia laparoscépica en relaciéon a la morbilidad quirurgica. Se
obtendra el resultado del intervalo de confianza al 95% del estadigrafo que

corresponda.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La litiasis vesicular resulta costosa, afectando de manera global a
aproximadamente a 20 millones de personas y resultando en 1.8 millones
de atenciones médicas anuales en los Estados Unidos de América. Con
relacion a su tratamiento, la colecistectomia constituye la intervencion
quirurgica abdominal programada con mayor demanda en Norteamérica,
estimada en 750,000 operaciones que se realizan anualmente y la gran
mayoria de las cuales son laparoscopicas.

La enfermedad de los calculos biliares ha sido una causa importante de
morbilidad mundial con un grado variable de prevalencia segun los
parametros geograficos, raciales y étnicos. Los calculos biliares son al
menos tres o cuatro veces mas comunes en mujeres. La incidencia de
calculos biliares aumenta con la edad y son raros antes de los 20 anos. En
Reino Unido el 15% de la poblaciéon adulta tiene calculos en la vesicula

biliar. En Pakistan, la prevalencia de los calculos biliares es del 10%.



La mayor incidencia puede explicarse por la epidemia de obesidad y estilos
de vida sedentarios.

El buen resultado del procedimiento y la reduccion de la estancia
hospitalaria han ayudado el cambio dramatico del abordaje abierto al
laparoscopico para los calculos biliares. Mas del 90% de los 830.000 casos
de colecistectomia en Norteamérica se realizan mediante un abordaje
laparoscopico. La incidencia de complicaciones mayores con CL sigue
siendo tan baja como 5%.

En nuestra region especificamente en el Servicio de Cirugia General del
Hospital Il — 1 Moyobamba durante enero a diciembre del 2019 registraron
352 pacientes con diagndstico de colecistitis aguda, observando que en el
41% de ellos fueron tributarios de colecistectomia laparoscopica mientras

que el 59% restante fueron tributarios de colecistectomia abierta.

PROBLEMA

¢ Tiene la colecistectomia laparoscopica temprana mayor morbilidad
quirurgica que la colecistectomia laparoscopica tardia en pacientes con
colecistitis aguda en el Hospital Il — 1 Moyobamba durante el periodo 2019
- 20217

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Kohga A, (Japoén, 2019); compararon colecistectomia laparoscépica
temprana con la tardia, en 465 pacientes, tomando como punto de corte un
periodo de 7 dias, se encontré que el tiempo de operacién (105 vs 124 min),
duracion de la estancia hospitalaria postoperatoria (4 vs 4 dias), tasa de
conversioén (1,3 % vs 10,7 %), fuga biliar (0,3 % vs 3,3 %), calculo residual
(2,4 % vs 6,7 %) y la readmision (1,0 % frente a 6,7 %) fueron inferiores en
el grupo con intervencion temprana (p<0.05)*.

Borzellino G, et al (ltalia, 2021); evaluaron la utilidad de la colecistectomia
temprana para reducir las complicaciones posoperatorias, la intervencién
dentro de las 24 horas posteriores al ingreso no minimiza significativamente
la morbilidad, (RR) 1,89 (IC) 95% [0,76; 4.71], pero la intervencion dentro
de las 72 h de los sintomas reduce la morbilidad respecto a la
colecistectomia tardia con RR = 0,60 [IC 95% 0,39; 0,92]°.



Ghnnam W, et al (Arabia, 2018); compararon la intervencién temprana
versus tardia en colecistitis aguda; en 60 pacientes divididos en 2 grupos
de 30; la estancia hospitalaria total fue mayor (5,2 + 1,40 versus 7,8 + 1,65
dias; P = 0,04) y los costos fueron mayores (2500,97 + 755,265 versus
3713,47 £ 517,331 liras; p = 0,03); la morbilidad se observé en 8 pacientes
del grupo temprano, y en ninguno del grupo tardio (p = 0,002)°.

Lyu Y, et al (China, 2018); en una busqueda sistematica; no hubo
diferencias para la infeccion de herida (RR 0,75; IC 95% 0,51-1,11; p =
0,15), ni complicaciones totales (RR 0,90; IC 95% 0,58-1,39; p = 0,63). Pero
la intervencion temprana se asocié con menor estancia hospitalaria (DM =
- 3,07 dias; IC del 95 %: - 3,98 a - 2,16; p < 0,00001)".

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La colecistectomia laparoscépica es una de las intervenciones quirurgicas
realizadas con mayor frecuencia en el contexto de las atenciones de
emergencia en los servicios de cirugia general, actualmente es la técnica
de eleccion en el abordaje de pacientes con colecistitis aguda aun cuando
la tasa de complicaciones peri operatorias ha disminuido en su frecuencia
en funcion de la curva de aprendizaje obtenida durante estos ultimos afos,
aun se reportan casos de morbilidad quirdrgica asociada a esta
intervencién, no habiéndose definido aun de manera precisa el impacto del
abordaje temprano en relacion con al abordaje tardio, en este sentido
existen aun reportes contradictorios aunque la mayoria de revisiones
coinciden en sefalar los beneficios de la cirugia laparoscopica realizada en
los primeros dias después del inicio de los sintomas, es por ello que
consideramos pertinente realizar la presente investigacién, considerando
que no hemos identificado estudios similares en nuestra poblacion.

Los beneficiarios del estudio seran los pacientes con diagndstico de
colecistitis aguda expuestos a colecistectomia laparoscopica, pues se
podra identificar cual es el periodo de intervencidon mas oportuno para poder
registrar un menor numeros de complicaciones durante su evolucién

postoperatoria.



Ademas, los especialistas conoceran la realidad quirdrgica del medio en
que se desempefian como cirujanos, para desenvolverse mejor en la toma

de decisiones antes, durante y después de la cirugia.

OBJETIVOS

OBJETIVOS GENERAL:

Determinar si la colecistectomia laparoscopica temprana tiene mayor
morbilidad quirurgica que la colecistectomia laparoscopica tardia en
pacientes con colecistitis aguda en el Hospital Il — 1 Moyobamba desde
2019 al 2021.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Comparar la frecuencia de infeccion de sitio operatorio entre pacientes con
colecistitis aguda expuestos a colecistectomia laparoscépica temprana o
tardia.

Comparar la frecuencia de sangrado intraoperatorio entre pacientes con
colecistitis aguda expuestos a colecistectomia laparoscopica temprana o
tardia.

Comparar la frecuencia de tiempo quirurgico prolongado entre pacientes
con colecistitis aguda expuestos a colecistectomia laparoscopica temprana
o tardia.

Comparar la frecuencia de conversion a cirugia abierta entre pacientes con
colecistitis aguda expuestos a colecistectomia laparoscépica temprana o

tardia.

MARCO TEORICO

La colecistitis aguda genera sintomas urgentes, algunos hallazgos a la
exploracion son el aumento del grosor de la pared de la vesicula biliar,
edema y adherencia de 6rganos adyacentes junto con el epiplon. Su causa
mas comun son los calculos en la vesicula biliar. La colecistitis es una
afeccion grave y debe tratarse.

Aunque la laparoscopia se consideré contraindicada en casos de colecistitis
aguda en los primeros afos de la laparoscopia, esta opinion perdié su

validez en poco tiempo®.



La colecistectomia laparoscépica (CL) se introdujo por primera vez a
mediados de la década de 1980 para los calculos biliares sintomaticos.
Actualmente, es el tratamiento de referencia para los calculos biliares
sintomatico®. En las décadas iniciales, los procedimientos laparoscépicos
solo estaban restringidos para cirujanos experimentados, sin embargo, los
estudios mostraron gradualmente como el nivel de experiencia quirurgica y
la duracién de la practica no impactaron el resultado en el paciente en
procedimientos laparoscopicos. La CL es un procedimiento seguro que
comunmente realizan los residentes de cirugia bajo la supervision de los
asistentes’®.

Las ventajas del abordaje laparoscopico incluyen mejor recuperacion,
menor morbilidad y menor dolor posoperatorio, menor duracion de la
estancia hospitalaria y menor tasa de mortalidad. Sin embargo, el sangrado
intraoperatorio que no se ve afectado por la seleccion de la técnica
quirurgica. Puede haber varios factores que contribuyen al riesgo de
conversién a un procedimiento abierto: anatomia distorsionada, sangrado
excesivo, lesion visceral, adherencia, falla del equipo, son factores que
aumentan la conversion de CL a enfoque abierto™".

Sin embargo, para las complicaciones reportadas en la investigacion y
auditoria a entenderse correctamente, es necesario definirlos claramente,
ya sea dentro del informe, o por referencia a publicaciones anteriores que
contienen definiciones adecuadas. La consistencia en el reporte de
complicaciones es indispensable para hacer comparaciones validas entre
estudios o entre unidades quirurgicas, para monitorear el desempefio a lo
largo del tiempo y para la fusién de datos en Metaanalisis. El uso en la
evaluacion de la calidad de la CL podria facilitar una investigacion mas
consistente de los resultados, y también permitiria la evaluacion
comparativa o el seguimiento del rendimiento de la cirugia'?.

Hoy en dia se pueden realizar procedimientos quirurgicos laparoscopicos
en casi todos los hospitales y las experiencias de los cirujanos van
aumentando dia a dia. La colecistectomia es especialmente uno de los
tratamientos laparoscépicos que muchos asistentes primero aprenden y
aplican. La validez de la colecistectomia laparoscépica (CL) es hoy

indiscutible en calculos vesiculares sintomaticos, otras enfermedades



benignas de la vesicula biliar y malignidad en etapa temprana segun ciertos
autores™s.

Hoy en dia, la colecistectomia laparoscépica es fundamental como
tratamiento de colecistitis aguda particularmente en todos los pacientes que
la han aplicado en el periodo inicial y pueden tolerar la cirugia'. Aunque
las tasas de complicacion y conversion a cirugia abierta tienden a disminuir
con el tiempo con la experiencia creciente, todavia se encuentran entre los
problemas importantes hoy. Las complicaciones mas importantes de la
colecistectomia laparoscopica en la colecistitis aguda son las lesiones y
sangrado de las vias biliares’®.

La incidencia de lesién biliar después de la colecistectomia laparoscépica
(CL) ha mostrado una tendencia a la baja, aunque todavia puede ser el
doble que con la colecistectomia abierta. La lesion biliar o vaso biliar mayor
se asocia con una morbilidad significativa. Una colecistectomia segura es
aquella que es “segura tanto para el paciente (sin conducto biliar/viscera
huecal/lesion vascular) como para el cirujano (sin posibilidad de litigio o con
un alcance minimo). Como la prevencion es la mejor estrategia,
recientemente se introdujo el concepto de una cultura de colecistectomia
segura para educar a los cirujanos y ponerlos al tanto de los principios
basicos de la realizacion segura de la CL'®.

Varios aspectos de la colecistectomia segura incluyen: el conocimiento
profundo de la anatomia relevante, varios puntos de referencia anatomicos
y variaciones anatémicas; una comprension de los mecanismos implicados
en la lesion biliar/vascular, siendo el mas importante la lesion por
identificacion errénea; identificacion de predictores preoperatorios e
intraoperatorios de colecistectomia dificil; retraccion adecuada de la
vesicula biliar; uso seguro de varios dispositivos de energia; comprension
de la vision critica de la seguridad; conocimiento de varias trampas de error
(p. €j., primera técnica de fondo de 0jo); uso de varias estrategias de
rescate (p. €j., colecistectomia subtotal) en casos dificiles de vesicula biliar;
uso de técnicas de imagenes intraoperatorias (p. ej., colangiografia
intraoperatoria) para determinar la anatomia correcta; y (10) comprender el

concepto de tiempo fuera'.



7. HIPOTESIS
HIPOTESIS ALTERNA (HA):
La colecistectomia laparoscoépica temprana comprende mayor morbilidad
quirurgica que la colecistectomia laparoscopica tardia en quienes presentan

colecistitis aguda en el Hospital Il — 1 Moyobamba.

HIPOTESIS NULA (HO):
La colecistectomia laparoscépica temprana no tiene mayor morbilidad
quirurgica que la colecistectomia laparoscoépica tardia en quienes presentan

colecistitis aguda en el Hospital || — 1 Moyobamba.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Diseno de estudio:

Analitico, observacional, retrospectivo, longitudinal de cohortes.

Disefo Especifico:

G DESENLACE
G1 X1
G2 X1

P : Poblacion

G1: Colecistectomia temprana

G2: Colecistectomia tardia

X1: Morbilidad quirargica



Tiempo

v

Morbilidad quirdrgica

Cohorte 1:
Colecistectomia [ )
temprana No
Morbilidad quirurgica
Morbilidad quirdrgica
Cohorte 2:
Colecistectomia g
tardia No
morbilidad quirargica

v

Direccién

b. Poblacién, muestra y muestreo
Poblacién Universo:
Pacientes con colecistitis aguda atendidos en el Servicio de Cirugia
General del Hospital Il — 1 Moyobamba durante el periodo 2019 — 2021;

que cumplan los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusién (Cohorte expuesta):
Pacientes expuestos a colecistectomia temprana; mayores de 15 anos;

de ambos sexos.
Criterios de inclusién (Controles):

Pacientes expuestos a colecistectomia tardia; mayores de 15 afos; de

ambos sexos.
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Criterios de exclusion:
Pacientes con ascitis, con pancreatitis aguda, con litiasis de via biliar

principal, con carcinomatosis peritoneal.

Muestra

Unidad de Analisis:

Estara constituido por cada paciente con colecistitis aguda atendido en
el Servicio de Cirugia General del Hospital Il - 1 Moyobamba durante el

periodo 2019 — 2021 y que cumpla con los criterios de seleccion.

Tamaino Muestral:

Formula'®:
(Z%+ZB)?(p1.ql + p2.q2)
n=
(r1—p2)?
Dénde:
p1 = Proporcion de la cohorte de colecistectomia temprana con
morbilidad

P2 = Proporcién de la cohorte de colecistectomia tardia con morbilidad
n = Numero de casos
Z a2=1,96 para a =0.05
Z3=0,84 para =0.20
P1=0.114
P2 =0.01%
Reemplazando los valores, se tiene:
n=77
COHORTE 1: (Colecistectomia temprana) = 77 pacientes.

COHORTE 2: (Colecistectomia tardia) = 77 pacientes.

11



c. Definiciéon operacional de las variables:

Morbilidad quirurgica: Se consideraran como componentes: infeccion

de sitio operatorio,

sangrado

intraoperatorio,

prolongado y conversion a cirugia abierta®.

tiempo quirdrgico

Colecistectomia temprana: Aquella intervencién practicada en los

primeros 7 dias desde que el paciente comienza a tener sintomas?®.

Colecistectomia tardia: Aquella intervencion practicada después de 7

dias desde que el paciente comienza a tener sintomas, incluyendo a

aquellos pacientes con episodios previos de cdlico biliar®.

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
INDEPENDIENTE
Tipo de Cualitativa Nominal | Colecistectomia: | Si— No
intervencion temprana. Si- No
Tardia.
DEPENDIENTE
Morbilidad Cualitativa Nominal | Infeccidn de sitio Si—No
quirurgica operatorio
Sangrado Si—No
Estancia
hospitalaria Si—No
prolongada
Conversion a Si—No
cirugia abierta
INTERVINIENTES
Edad Cuantitativa | Discreta Fecha de Anos
nacimiento
Genero Cualitativa Nominal Fenotipo Masculino -
Femenino
Procedencia Cualitativa Nominal Urbano - rural Si—No
Si—No

12




d. Procedimientos y técnicas:
Solicitar aprobacion del proyecto y autorizacion para el acceso a los
expedientes clinico.
Ingresaran al estudio los pacientes con colecistitis aguda evaluados en
el Servicio de Cirugia General del Hospital Il — 1 Moyobamba entre 2019

— 2021; luego se realizara lo siguiente:

Escoger a los pacientes expuestos a colecistectomia temprana o tardia
hasta completar el tamafio requerido segun la técnica de muestreo

aleatorio simple, segun el tiempo de enfermedad.

Realizar la revision de la morbilidad quirdrgica en cada grupo,
registrados en la historia clinica, dichos datos y de las variables

intervinientes se incorporara en un formato de informacién (anexo 1).

e. Plan de analisis de datos:
Los datos obtenidos seran analizados en el programa estadistico SPSS
26 con la recopilacion de toda la informacion en el programa EXCEL.
Estadistica Descriptiva:
Lo obtenido se muestra en cuadros de doble entrada con frecuencias en
numeros enteros y en porcentajes. Para las variables cuantitativas se
tienen medidas de posiciéon y de dispersién. Y para las variables

cualitativas solo porcentajes.

Estadistica analitica:

Usaremos el test de Chi cuadrado y las asociaciones se consideraran
significativas si la probabilidad de fallar resulte menor del 5% (p < 0.05).
Para determinar el nivel de asociacion se obtendra el RR puntual con
intervalos para una seguridad del 95%.

Estadigrafo de estudio:

Se calculara el riesgo relativo del tipo de colecistectomia respecto a

morbilidad quirurgica.

_a(s+b) e

RR_c/(c+d)_B
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f. Aspectos éticos:
El trabajo sera aceptado por el grupo de Investigacion y Etica del
Hospital Il — 1 Moyobamba y de la Universidad Privada Antenor Orrego;
considerando la declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15,22

y 23)'° y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SAy D.S. 006-2007-SA)
20.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

PERSONAS TIEMPO
RESPONSABLES MAY - OCT 2022
N | ACTIVIDADES
112 |3 |4 |51|6 |7 |8
1 | Planificacion y INVESTIGADOR
elaboracion del
ASESOR X
proyecto
2 | Presentacion y
aprobacion del X
INVESTIGADOR
proyecto
3 | Recoleccion de | INVESTIGADOR —
Datos ASESOR
X [IX X ]|X
4 | Procesamiento | INVESTIGADOR
y analisis ESTADISTICO
5 | Elaboraciéon del | INVESTIGADOR
Informe Final
DURACION DEL PROYECTO 314|516 |7
PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR MES
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

NATURALEZA . PRECIO PRECIO
DEL GASTO DESCRIPCION CANTIDAD UNITARIO TOTAL
BIENES Nuevos Soles
1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.02 20.00
1.4.4.002 Lapiceros 5 2.00 10.00
1.4.4.002 Resaltadores 03 3.00 9.00
1.4.4.002 Correctores 03 3.00 9.00
1.4.4.002 CD 10 2.00 20.00
1.4.4.002 Archivadores 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Perforador 1 7.00 7.00
1.4.4.002 Grapas 1 paquete 3.00 3.00
SERVICIOS
1.5.6.030 INTERNET 100 2.00 200.00
1.5.3.003 Movilidad 200 1.00 200.00
1.5.6.014 Empastados 10 12 120.00
1.5.6.004 Fotocopias 300 0.10 30.00
1.5.6.023 Asesoria por 2 250 500.00
Estadistico
TOTAL 1158.00
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12. ANEXOS

ANEXO N.° 01

Morbilidad quirurgica de colecistectomia laparoscépica temprana frente a
la tardia en pacientes con colecistitis aguda en el Hospital I — 1
Moyobamba.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

|. DATOS GENERALES:
1.1. Numero de historia clinica:
1.2. Edad: anos

1.3 Género:

1.4 Procedencia:

Il. VARIABLE INDEPENDIENTE:
Tipo de intervencion: Colecistectomia temprana (.....)
Colecistectomia tardia (.....)
lll. VARIABLE DEPENDIENTE:
Morbilidad postoperatoria: Si ( ) No ( )

Tipo de morbilidad:
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