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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Durante la colecistectomia laparoscépica es importante identificar las
estructuras del triangulo de Callot en el momento del aislamiento del
conducto cistico, el cierre de este medio cistico se efectiviza con la aplicacion
de clips, diatermia bipolar, diatermia monopolar, sellado vascular con
ultrasonidos, armonicos, y otras técnicas estan disponibles; el principal
escollo de los clips de metal son la falla del clip (desprendimiento,
deslizamiento o migracién), la fuga de bilis y la lesién del conducto biliar
comun. Las técnicas alternativas han incluido el uso de clips reabsorbibles y
bisturi armédnico, estos son, sin embargo, mas costosos, no facilmente
disponible y usado con poca frecuencia, a diferencia de la colecistectomia
abierta en donde no se reportan estas complicaciones en donde se emplea
hilo para ligar el ducto; ahora es posible, con el aumento de la experiencia en
técnica laparoscopica avanzada, ocluir con seguridad el conducto cistico con
ligadura como alternativa a los clips.“Se elaborara un estudio para determinar
si existen diferencias en la efectividad de los Clips no absorbibles comparado
con el sistema bipolar para el sellado de vasos en pacientes expuestos a
colecistectomias laparoscépicas electivas en el” Hospital Minsa |I-2 Tarapoto;
en un disefo de cohortes retrospectivas, se considerara a 468 pacientes con
colecistitis calculosa atendidos en este nosocomio como poblacién durante
el periodo 2018 a 2022, en una muestra de 120 pacientes, que cumplan con

los criterios de seleccion; se aplicara la prueba de chi cuadrado.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La litiasis vesicular (calculos biliares) es una enfermedad quirurgica comun,
con una alta tasa de incidencia de hasta el 10,1% en Asia, donde la dieta y

los habitos de vida de las personas cambian continuamente; en este contexto



la colecistectomia laparoscopica se esta volviendo cada vez mas popular

desde su inicio a principios de la década de 1990".

La colecistectomia, es actualmente el factor iatrogénico mas comun para la
lesion del conducto biliar; la tasa notificada en la colecistectomia
laparoscopica es de aproximadamente 0,5 % a 0,85 %, que es de 2 a 3 veces
mayor que la de la colecistectomia abierta y un numero cada vez mayor de
lesiones de las vias biliares notificadas ha alcanzado cifras alarmantes?. La
incidencia de lesion de las vias biliares en paises europeos alcanza valores
menores, asi en Bélgica (se reporta en el 0,37 % y en ltalia se reporta en el
0,42 %3.

La fuga de bilis, como complicacion de la colecistectomia laparoscépica, se
presenta en un 0,4% a 2,0 % de pacientes expuestos a esta intervencion por
litiasis biliar no complicada y 4%—7% en los casos de litiasis biliar complicada
y aunque la fuga de bilis del mufidn quistico se clasifica como una
complicacion menor, se ha asociado con una mayor morbilidad e incluso

mortalidad y representa hasta el 70% de fugas identificadas®.

La aplicacion de clips metalicos no reabsorbibles de titanio es la técnica de
uso frecuente para cerrar el conducto cistico, realizada en mas del 80% de
las colecistectomias laparoscopicas en Norteamérica®. En Venezuela se ha
reportado que con el empleo de la técnica de cauterio bipolar para el cierre
del conducto cistico la estancia postoperatoria en 77,42% fue mayor 24

horas®.

En el Hospital Minsa [I-2 Tarapoto en el afio 2022 se registraron 236 casos
de pacientes quienes fueron expuestos a colecistectomia laparoscopica,
habiéndose empleado el uso de “Clips no absorbibles y el sistema bipolar”
desde hace aproximadamente 5 afios en este contexto patolégico especifico

en el servicio de Cirugia General.



Problema

¢ Existen diferencias en la efectividad de los Clips no absorbibles respecto al
sistema bipolar para el sellado de vasos en pacientes expuestos a
colecistectomias laparoscopicas electivas en el Hospital Minsa [I-2

Tarapoto”?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Rab N, et al (Irak, 2018); compararon las diversas técnicas laparoscopicas
que incluyen laparoscopia sin clips con bisturi bipolar versus el método
tradicional laparoscopico mediante el uso de clips de titanio; en un estudio
prospectivo se incluyeron un total de 100 pacientes, los pacientes fueron
divididos en dos grupos iguales. Se encontré que el uso de bisturi bipolar
proporciona una duracion operativa mas corta que los clips no absorbibles
(33,21+9,6 vs 51,7+13,70) respectivamente y menor tasa de conversion a
colecistectomia abierta, (29+ 30 vs. 47,7+31 P=0,001); encontrando que la
técnica bipolar era la alternativa mas adecuada y segura al clipaje estandar

del conducto cistico y arteria cistica’.

Emmi S, et al (Turquia, 2022); examinamos el uso de electrocauterio bipolar
versus ligadura con clip para controlar la arteria cistica durante la
colecistectomia laparoscopica; en un estudio clinico comparativo que se
realizé en un total de 60 pacientes a los que se les realizdé colecistectomia
laparoscopica, los pacientes fueron monitoreados por hemorragia
postoperatoria y fuga de bilis. La arteria cistica se controlé mediante
electrocauterio bipolar en 30 pacientes (grupo B) y mediante clips quirurgicos
en 30 pacientes. (Grupo A). En ambos grupos, la duracion de la estancia en
el hospital y la duracion de la cirugia fueron similares. Solo el Grupo B tuvo
dos casos de fuga biliar y cuatro casos de sangrado intraoperatorio de la
arteria cistica. Las complicaciones en el primer grupo fueron de 13% mientras

que en el segundo fue de 0% (p<0.05)8.



Sajid |, et al (Arabia, 2023); establecieron la viabilidad del electrocauterio
bipolar para asegurar la hemostasia de la arteria cistica; en un estudio
prospectivo en 120 pacientes de diferentes grupos de edad y sexo. Se
observaron variaciones anatémicas en tamano, origen y numero de arteria
cistica; se incluyeron en el estudio un total de 120 pacientes. La edad oscilo
entre 19 y 66 afos (media 40,5 anos), la mayoria de los pacientes estuvieron
en la 3ra y 4ta década de la vida. Solo 1 paciente (0,8%) tuvo sangrado
intraoperatorio de la arteria cistica por avulsion que se controld
inmediatamente con clips de Liga; se quitaron los drenajes entre el segundo
y el quinto dia después de la operaciéon después de que la ecografia sugiriera
gue no habia coleccion intraabdominal; 2 pacientes (1,6%) con colecistitis
aguda tuvieron fugas biliares menores después de la operacion; en ambos
pacientes las fugas remitieron espontdneamente con observacion dentro de

los 7 dias®.

Gutiérrez G et al (Colombia, 2014); en 30 pacientes expuestos a clips no
absorbibles o sistema bipolar no se evidencio desigualdad ni complicaciones

durante los dias de hospitalizacion (p>0.05)"°.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La cirugia con extirpacion de la vesicula biliar es uno de los procedimientos
mas realizados en el cuidado de la salud, una complicacion temida del
procedimiento es la fuga de bilis en el abdomen, la cual generalmente ocurre
desde el conducto biliar dividido que conecta la vesicula biliar con la bilis; en
este contexto resulta relevante identificar el método 6ptimo para el cierre del
conducto cistico, por un lado se ha desarrollado la estrategia a través de la
aplicacion de clips de metal, ademas se practica de manera rutinaria también
el cierre a través de electrocauterio bipolar, Las técnicas alternativas han
incluido el uso de clips reabsorbibles y bisturi armonico, estos son, sin
embargo, mas costosos, no facilmente disponible y usado con poca

frecuencia, a diferencia de la colecistectomia abierta en donde no se reportan



estas complicaciones en donde se emplea hilo para ligar el ducto; ahora es
posible, con el aumento de la experiencia en técnica laparoscopica
avanzada, ocluir con seguridad el conducto cistico con ligadura como
alternativa a los clips; es por ello que consideramos pertinente realizar la
comparacion entre ambas intervenciones en nuestro contexto sanitario.

Los médicos especialistas que apliquen cirugia laparoscopica seran los
beneficiarios ya que tendran evidencia para poder escoger la técnica mas

efectiva en favor de sus pacientes.

OBJETIVOS

Objetivo general

“Determinar si existen diferencias en la efectividad de los Clips no absorbibles
comparado con el sistema bipolar para el sellado de vasos en pacientes
expuestos a colecistectomias laparoscopicas electivas en el Hospital Minsa

[I-2 Tarapoto.

Objetivos especificos:

- Determinar la efectividad de los Clips no absorbibles para el sellado de
vasos en pacientes expuestos a colecistectomias laparoscopicas
electivas.

- Determinar la efectividad del sistema bipolar para el sellado de vasos
en pacientes expuestos a colecistectomias laparoscépicas electivas.

- Comparar la efectividad de los Clips no absorbibles respecto al sistema
bipolar para el sellado de vasos en pacientes expuestos a
colecistectomias laparoscopicas electivas.

- Comparar las variables intervinientes entre los usuarios de Clips no
absorbibles o sistema bipolar para el sellado de vasos en

colecistectomias laparoscopicas electivas”.



6. MARCO TEORICO

“La colecistectomia laparoscopica se acepta como el estandar de oro en el
tratamiento quiruargico de calculos biliares” debido a sus éptimos resultados
postoperatorios y mejora de la calidad de vida, la colecistectomia es la
segunda cirugia mas comunmente realizada'. En todo el mundo después de
apendicectomia y comparado con colecistectomia abierta, la colecistectomia

laparoscopica ha mejorado el resultado quirdrgico.

Este nuevo procedimiento estaba inicialmente vinculado a un gran aumento
en la morbilidad, particularmente lesion biliar iatrogénica y sangrado arterial.
La arteria hepatica derecha es el mas comun origen de la arteria cistica; sin
embargo, también puede provenir del comun hepatico, tronco celiaco,
gastrico derecho, mesentérico superior y otras arterias. El trayecto y la
longitud de la arteria cistica en la cavidad de Callot son variables'. La
hemostasia de la arteria cistica es esencial, porque puede causar una
hemorragia profusa si no se liga adecuadamente y es la causa mas comun

de sangrado postoperatorio después de la colecistectomia laparoscopica’.

Durante la colecistectomia laparoscépica es importante identificar las
estructuras del triangulo de Callot en el momento del aislamiento del
conducto cistico, el cierre de este tiene opcidn a realizarse con aplicacion de
clips, diatermia bipolar, diatermia monopolar, sellado vascular con
ultrasonidos, armonicos, y otras técnicas disponibles; el principal escollo de
los clips de metal, son la falla del clip (desprendimiento, deslizamiento o
migracion), la fuga de bilis y la lesidén del conducto biliar comdn?®.

Una de las razones de la fuga de bilis es la laceracién del conducto cistico
por clips de metal, esto se debe a la capacidad del metal para conducir la
electricidad provocando un corte en el conducto cistico o provocando
necrosis del tejido pinzado, en raras ocasiones, los clips de metal pueden

erosionar el conducto cistico y migran al conducto biliar comun, tal migracion
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de clips puede actuar como un nido para calculos en el conducto biliar
comun'®. Estas desventajas limitan el uso mundial de clips metalicos en

cirugia®’.

Las técnicas alternativas han incluido el uso de clips reabsorbibles y bisturi
armonico, estos son, sin embargo, mas costosos, no facilmente disponible y
usado con poca frecuencia, a diferencia de la colecistectomia abierta en
donde no se reportan estas complicaciones en donde se emplea hilo para
ligar el ducto; ahora es posible, con el aumento de la experiencia en técnica
laparoscopica avanzada, ocluir con seguridad el conducto cistico con

ligadura como alternativa a los clips'®19,

Porque ser econdmica y ampliamente disponible, la electrocoagulacion
bipolar se puede utilizar para regular la arteria cistica, sin embargo, la
mayoria de los cirujanos todavia se oponen al uso de electrocauterio bipolar
en el triangulo de Calot?°. Problemas tales como deslizamiento del clip,
desprendimiento, ulceracién, migracion, internalizacion y necrosis del
conducto cistico con peligro de las fugas de bilis no son un problema con el
electrocauterio, siendo una solucién mas asequible y accesible que los clips

quirargicos, especialmente en las naciones en desarrollo?’.

Sin embargo, debido a que la profundidad de la quemadura con
electrocauterio bipolar es impredecible, es pertinente tomar precauciones en
Su uso como permanecer cerca de la pared de la vejiga durante la diseccion,
evitando la diatermia cerca de clips metalicos preferiblemente lateral al
ganglio linfatico quistico, para prevenir lesiones y es fundamental usar solo
rafagas cortas del minimo de energia necesario para mantener la

homeostasis?2.

11



7. HIPOTESIS

Hipoétesis alterna (Ha):

“Existen diferencias en la efectividad de los Clips no absorbibles comparado

con el sistema bipolar para el sellado de vasos en pacientes expuestos a

colecistectomias laparoscopicas electivas en el Hospital Minsa 1l-2 Tarapoto”.

Hipoétesis nula (Ho):

“‘No existen diferencias en la efectividad de los Clips no absorbibles

comparado con el sistema bipolar para el sellado de vasos en pacientes

expuestos a colecistectomias laparoscopicas electivas en el Hospital Minsa

[I-2 Tarapoto”.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Diseno de Estudio

Tipo de estudio:

Analitico, observacional, longitudinal, retrospectivo, de cohortes

G FACTOR DE RIESGO
G1 X1
G2 X1
P : Pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica
G1 : Clips no absorbibles
G2 Sistema bipolar
X1 : Efectividad

12



Esquema del diseno:

Tiempo

Cohorte 1:
Clips no absorbibles

POBLACION

COLELAP

Cohorte 2:
Sistema bipolar

Direccién

b. Poblaciéon muestra y muestreo

Poblacién universo:

Pacientes con colecistitis calculosa expuestos a colecistectomia en el
nosocomio en mencion durante el periodo 2018 a 2022.

Poblacion de estudio:

Pacientes con colecistitis calculosa expuestos a colecistectomia en el
Hospital Minsa |I-2 Tarapoto periodo 2018 a 2022:

13



Criterios de seleccion:

e Criterios de inclusién (cohorte 1)

- Pacientes con historias clinicas que se puedan precisar las
variables de estudio

- Pacientes usuarios de clips no absorbibles
- Pacientes mayores de 15 afios
- Pacientes de ambos sexos

e Criterios de inclusion (cohorte 2)
- Pacientes usuarios de sistema bipolar
- Pacientes de ambos sexos
- Pacientes mayores de 15 afios

e Criterios de exclusion (ambos grupos)
- Pacientes con coledocolitiasis
- Pacientes con pancreatitis aguda
- Pacientes con colangiocarcinoma

- Pacientes con cirrosis hepatica

Muestra
Unidad de analisis:

Cada paciente con colecistitis calculosa expuesto a colecistectomia.

Unidad de muestreo:

La historia clinica de cada paciente

Tamafo muestral:

Formula23:

_PO-P)+ PP
‘ (P = P,)?

¥ (Zgjz + Zg)*

14



Donde:

e pl = Proporcion del grupo expuesto a clips no absorbibles
e p2 = Proporcidon del grupo expuesto a sistema bipolar
e n = NUmero de casos

o Zo2 =196 paraa=0.05

o 7 = 0,84 para =0.20

e pl =0.878 (Efectividad de sistema bipolar)

e p2 =1.008 (Efectividad de clips no absorbibles)

Reemplazando los valores se tiene: n = 60
e COHORTE 1 (Clips no absorbibles) = 60 pacientes
e COHORTE 2 (Sistema bipolar) = 60 pacientes

c. Definicion operacional de variables
Clips no absorbibles: Corresponde a la técnica para ligadura del conducto

cistico por medio del empleo de clips de Titanio®.

Sistema bipolar: Corresponde a la técnica para ligadura del conducto cistico
por medio del empleo de fotocoagulacion con electro bisturi bipolar®,

Efectividad: Se considerard a la ausencia de complicaciones en el

postoperatorio tales como sangrado intraperitoneal o fuga de bilis,

registrados en el expediente clinico por el medio tratante’.
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VARIABLE TIPO ESCALA INDICADORES INDICES
DEPENDIENTE

Efectividad Cualitativa | Nominal Complicaciones Si- No

INDEPENDIENTE: . ,
Clips no absorbibles

Tipo de Cualitativa | Nominal ) ) Si- No
. , Sistema bipolar
intervencion

INTERVINIENTES o
Fecha de Nacimiento

Masculino - Femenino

Edad Cuantitativa | Discreta Afos
o . Urbano - Rural _
Sexo Cualitativa | Nominal . Si - No
_ o . Glucemia > de 126 .
Procedencia Cualitativa | Nominal d Si—No
m
Diabetes mellitus Cualitativa | Nominal . J Si—No
_ o _ Indice de Masa _
Obesidad Cualitativa | Nominal Si—No
) . o . Corporal > de 30 )
Hipertension Cualitativa | Nominal . . Si - No
. Presion Arterial >
Arterial
140/90

d. Procedimientos y técnicas

1. “Solicitar autorizacién para la realizacion de la investigacion”.

2. “Realizar la identificacién de los numeros de historias clinicas”.

3. Identificar a los pacientes en el grupo segun el tipo de técnica para la
ligadura del conducto cistico empleada y registrada en el reporte
operatorio.

4. ldentificar la efectividad por medio del registro de complicaciones
(sangrado intraoperatorio y fuga de bilis) registrados en la evolucion
postoperatoria.

5. Identificar las variables intervinientes consideradas en la investigacion
(Anexo 1).

16



6. Los datos seran registrados en una hoja elaborada por el autor de

acuerdo a los requerimientos de los objetivos e hipétesis. (Anexo 1).

e. Plan de analisis de datos
Con los datos registrados se elaborard una base de datos estadisticos en el
programa SPSS V.26.

Estadistica descriptiva:
Los resultados seran consolidados graficos y cuadros estadisticos.

Estadistica analitica:
“Se realizard la prueba Chi cuadrado (X?) para variables cualitativas; sera
considerada significativas si el margen de error es menor al 5% (p<0.05)”.

Estadigrafo de estudio:

Se determinara el riesgo relativo (RR) y el calculo del intervalo de confianza
al 95%; se realizard comparacion de la diferencia de las proporciones de
efectividad por medio de la prueba chi cuadrado para verificar la técnica mas

efectiva.

f. Aspectos éticos

“Se tomara en cuenta la declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14,
15, 22y 23)** y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-
SA)%>",
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

TIEMPO
PERSONAS
ACTIVIDADES MAY 2023 - OCT 2023
RESPONSABLES
Im|2m | 3m |4m | 5m | 6m
Planificacion y INVESTIGADOR
elaboracion del X | X
ASESOR
proyecto.
Presentacion y
aprobacion del INVESTIGADOR X
proyecto
Recoleccion de INVESTIGADOR - X
Datos ASESOR
Procesamientoy | INVESTIGADOR X
analisis ESTADISTICO
Elaboracion del
INVESTIGADOR X
Informe Final
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Costo
Partida Insumos Unidad | Cantidad (s1) Financiado
Papel Bond A4 Millar 01 100.00 Propio
1.4.4.002 Lapiceros Unidad 5 10.00 Propio
Resaltadores Unidad 03 15.00 Propio
Correctores Unidad 03 12.00 Propio
SUBTOTAL 172.00
Costo
Partida Servicios Unidad | Cantidad (s1) Financiado
1.5.6.030 Internet 1 150.00 | 150.00 Propio
1.5.3.003 Movilidad 20 6.00 120.00 Propio
SUBTOTAL 920.00
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12. ANEXOS

ANEXO N.° 01

Efectividad de Clips no absorbibles respecto al sistema bipolar para el sellado

de vasos en pacientes expuestos a colecistectomias laparoscépicas

electivas en el Hospital Minsa 1l-2 Tarapoto.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

. DATOS GENERALES:

1.1
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.

Edad:

Sexo: Masculino  ( )
Procedencia:

Femenino  ( )

Diabetes mellitus: Si  (
Obesidad: Si ( )
Hipertension arterial:

.  VARIABLE DEPENDIENTE:

Efectividad: Si ( ) No

.  VARIABLE INDEPENDIENTE:

C )

Tipo de ligadura del conducto cistico:

Clips no absorbibles  ( )

Sistema bipolar  ( )
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