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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Formulacion del problema

Las patologias benignas de la vesicula biliar corresponden a una de las
principales causas de muerte gastrointestinal no maligna, que ademas puede
generar un importante menoscabo en la calidad de vida del paciente afectado.
Se ha exteriorizado que a nivel mundial tienen una prevalencia que oscila
entre 10% a 20%, la cual varia entre el 10% a 30% en paises occidentales y

de 5,9% a 21,9% en la region asiatica (1).

En la actualidad la colecistectomia laparoscopica (CL) es considerada el
estandar de oro para tratar a las patologias biliares. En paises desarrollados
su practica fluctia entre el 90% a 93% de todos los casos. Su amplio uso se
debe que, en comparacion con la colecistectomia abierta, los pacientes
sometidos a CL tienen heridas operatorias pequefas, el retorno de la
funcionalidad intestinal es rapido, la hospitalizacion es mas corta, la
recuperacion es mas rapida, los pacientes suelen referir menos dolor, hay
menor probabilidad de infecciones del sitio quirdrgico y el costo del

procedimiento es menor (2).

Desafortunadamente, la CL no es un procedimiento exento de
complicaciones, las lesiones del conducto biliar corresponden a las
eventualidades mas temidas por los especialistas, pues incrementan el tiempo
de recuperacién del paciente, hay mayor probabilidad de reintervenciéon y se
debe mantener un seguimiento a largo plazo (3). Si bien es cierto, la incidencia
estimada de lesiones biliares es de 0,4% a 1,5%, en la actualidad se ha
observado que, aunque su incidencia ha disminuido a través de los afios, la
gravedad de las lesiones ha incrementado. Por tal motivo es importante que

los cirujanos reduzcan en lo posible este acontecimiento, que no solo



incrementa la morbimortalidad, si no también deteriora la calidad de vida del
paciente (4).

En paises como Estados Unidos se ha reportado una incidencia de 400 casos
al afo (5). En el Pert en cambio no se cuentan con datos que reflejen la

incidencia de dicha complicacion.

En vista de esta problematica, los especialistas han propuesto alternativas
para el manejo de estos pacientes. Dentro de las cuales destaca el uso de
colangiografia. Esta es una técnica de imagenes que se emplea durante la
cirugia porque ayuda a definir la anatomia biliar o puede resultar atil para el
cirujano cuando no se obtiene una vision critica de seguridad (6), ademas,
ayuda a localizar las obstrucciones o calculos y proteger las estructuras

sensibles para evitar lesiones del conducto biliar (7).

Si bien existen estudios que respaldan el uso de la colangiografia y aseguran
su beneficio, el uso rutinario de este examen sigue siendo motivo de
controversia entre los especialistas, ya que existen posturas que aseveran
que incrementaria el tiempo quirdrgico, se expone innecesariamente al

paciente a radiacion e inducen a complicaciones postoperatorias (8).

Investigadores en Argentina encontraron que la colangiografia laparoscopica
ayuddé a identificar las lesiones y permiti6 resolverlas durante el
intraoperatorio; sin embargo, no se evidencio una diferencia significativa en la
prevalencia de lesion de via biliar entre el centro donde se empled la
colangiografia rutinaria y en el centro donde no se utiliza (9). Por otro lado,
investigadores chinos determinaron que la colangiografia es un método eficaz
para diagnosticar calculos biliares durante la colecistectomia laparoscopica y
ayudaria a reducir la tasa residual de los calculos postoperatorios, sangrado
intraoperatorio y reducir la estancia hospitalaria (10). En cuanto a la evidencia
nacional, hasta el momento no se han identificado estudios similares en el

Peru.



En el Hospital Rezola de Cariete se ha identificado un importante incremento
en las tasas de colecistectomia laparoscopica, al mes se realizan un
aproximado de 30 intervenciones, de las cuales, solo en el 50% de estas se
empleard la colangiografia laparoscopica. Este escenario, sumado a la
carencia de evidencia cientifica que respalde su uso, hace mas que necesaria
la ejecucion de este proyecto de investigacion para determinar la efectividad
de la colangiografia laparoscoépica intraoperatoria como prevencion de la via
biliar en el nosocomio en cuestion. Ello con el fin de reducir la tasa de lesiones
biliares, la morbilidad y mortalidad en los pacientes que requieren ser

sometidos CL.

Por lo que se plantea el siguiente problema: ¢Cudl es la efectividad de la
colangiografia laparoscopica intraoperatoria como prevencion de la lesion de
via biliar en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica en el

Hospital Rezola de Cafiete, durante el periodo 2025-20277?

1.2 Objetivos

Objetivo General

OG: Determinar la efectividad de la colangiografia laparoscépica
intraoperatoria como prevencion de la lesibn de via biliar en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscoépica en el Hospital Rezola de Cafiete,
durante el periodo 2025-2027

Objetivos Especificos

OE1: Comparar la frecuencia de lesion de via biliar en pacientes con y sin
realizacion de colangiografia laparoscopica intraoperatoria en el Hospital
Rezola de Cairiete, durante el periodo 2025-2027.



OE2: Comparar la frecuencia de conversion a laparotomia en pacientes cony
sin realizacion de colangiografia laparoscopica intraoperatoria en el Hospital

Rezola de Cafiete, durante el periodo 2025-2027.

OE3: Comparar las complicaciones postoperatorias en pacientes con y sin
realizacion de colangiografia laparoscopica intraoperatoria en el Hospital

Rezola de Cariete, durante el periodo 2025-2027.

1.3 Justificacion del problema

Desde una perspectiva teorica, este estudio proporcionara literatura cientifica
relevante para reducir las brechas de conocimiento respecto de la efectividad
de la colangiografia laparoscépica intraoperatoria como prevencién de lesion
de via biliar, en pacientes atendidos en el Hospital Rezola de Carfiete, e
incrementar el conocimiento del lector. Ademas, se ha llevado a cabo una
seleccion pertinente de antecedentes que permitan contrastar los hallazgos
del presente estudio con los disponibles en la literatura internacional y asi

lograr absolver las controversias existentes en torno al tema en estudio.

Desde una perspectiva metodoldgica, el presente estudio servirdA como un
referente para la elaboracion de préximas pesquisas, sobre todo en el
contexto nacional y local, donde hasta el momento no se ha elaborado un
estudio similar. Asi mismo, la investigadora en base a una exhaustiva
busqueda de evidencia cientifica ha elaborado una ficha de recoleccion de

datos que podria ser empleada en estudios con un eje tematico similar.

Desde el punto de vista practico, determinar la efectividad de la colangiografia
laparoscopica intraoperatoria como prevencion de la lesion de via biliar en el
Hospital Rezola de Cafete, busca proporcionar en primera instancia un
beneficio para el paciente diagnosticado con alguna patologia biliar, en
términos de aumento en la tasa de éxito de la cirugia, reduccién de las

complicaciones postoperatorias, reduccion de la necesidad de



reintervenciones, incremento de la supervivencia y mejor calidad de vida. En
segunda instancia se busca beneficiar a los especialistas en cirugia general y
su toma de decisiones respaldadas en medicina basada en evidencia.
Ademas, el presente estudio podria ser incluido en revisiones sistematicas
orientadas a la elaboracién o actualizacion del manejo de pacientes con
patologias biliares, con el objetivo de reducir costos por reingresos
hospitalarios, reintervenciones y mortalidad como consecuencia de la

incidencia de lesiones de la via biliar luego de una colecistectomia.

1.4 Delimitacién del area de estudio

Delimitacion espacial: La investigacion se realizara en el Hospital Rezola de
Cafiete, ubicado en PIl. San Martin 124, San Vicente de Cariete 15701

Delimitacion temporal: El estudio abarcara el periodo comprendido entre mayo
de 2025 a diciembre de 2027.

1.5 Limitaciones de la investigacion

Al ser un estudio unicéntrico, los resultados podrian no ser extrapolables a
otros hospitales con diferentes recursos o protocolos. Por tal, en el estudio se
describira el contexto clinico y operativo del hospital, lo que permitira valorar
la aplicabilidad de los resultados en otros entornos similares.

Por otro lado, debido a que la lesion biliar es un evento poco frecuente, puede
limitar el poder estadistico para detectar diferencias significativas. Por ello, se
plantea un periodo de estudio de 3 afios para maximizar la muestra y la

probabilidad de observar diferencias.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes del estudio

Antecedentes internacionales

Petracchi et al. (11), en el afio 2025, describir la incidencia, gravedad y el
abordaje terapéutico de las lesiones quirdrgicas de la via biliar que se
presentaron a pesar del uso de la vista critica de seguridad y la colangiografia
intraoperatoria. De tipo observacional, descriptivo, retrospectivo; en donde
incluyeron 2 447 colecistectomia laparoscopicas. Los resultados evidenciaron
que cinco pacientes (0,2%) presentaron lesiones quirtrgicas de la via biliar,
todos ellos con antecedentes preoperatorios que indicaban una
colecistectomia de alta complejidad. En 4 de los casos, las lesiones
comprometieron conductos aberrantes del lado derecho. Cabe destacar que
todas las complicaciones fueron detectadas y resueltas durante el mismo acto
quirargico. Se pudo concluir que la colangiografia intraoperatoria puede evitar

consecuencias mayores y mejorar el prondéstico postoperatorio.

Lai et al. (12), en el afio 2022, examinaron los hallazgos de célculos en el
colédoco en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica con uso
rutinario de colangiografia intraoperatoria. De tipo retrospectivo; en donde
incluyeron 990 participantes. Los resultados mostraron que se identificé una
lesion significativa del conducto biliar en el 0,4% de los casos, y los pacientes
afectados se recuperaron sin complicaciones tras la cirugia de reparacion.
Ademas, se presentaron complicaciones postoperatorias en el 1,9% de los
casos, siendo la fuga leve de bilis la Unica encontrada. En base a estos
hallazgos, se puede concluir que la colangiografia es una herramienta eficaz
para detectar lesiones biliares, sugiriéendose su uso de manera rutinaria en

estos procedimientos.

Zhao et al. (10), en el aflo 2022, investigaron la efectividad y el valor clinico

de la colangiografia en el diagnostico de calculos del conducto biliar en la



colecistectomia laparoscopica. De metodologia de casos y controles; en
donde incluyeron 200 participantes divididos en dos grupos; grupo caso
(exploracion con  coledocoscopio), grupo control  (colangiografia
intraoperatoria). Los resultados mostraron que el porcentaje de lesiones en
las vias biliares fue significativamente mayor en el grupo control (10%) en
comparacion con el grupo caso (2%). Ademas, la cantidad residual de célculos
fue considerablemente menor en el grupo caso (p = 0,007). También se
observé una reduccién en la incidencia de complicaciones postoperatorias en
el grupo caso (p = 0,030) y un menor gasto sanguineo intraoperatorio en el
mismo grupo (p = 0,021), en comparacién con el grupo control. Estos
hallazgos sugieren que la coledocotomia con exploracion mediante
coledocoscopio, en comparacion con la colangiografia intraoperatoria, ofrece

mejores resultados.

Broderick et al. (13), en el afio 2022, evaluaron la utilidad de la colangiografia
para la visualizacion anatomica durante la colecistectomia laparoscépica y sus
efectos en la evolucion del paciente. De tipo retrospectiva; en donde
incluyeron 1 389 participantes. Los resultados mostraron que las lesiones
fueron mas frecuentes en el grupo en el que no se realiz6 colangiografia, con
un total de 11 pacientes que presentaron biloma o fuga biliar postoperatoria:
9 casos (0,91%) en el grupo sometido Unicamente a colecistectomia
laparoscopica y 2 casos (0,5%) en el grupo en el que se utilizé colangiografia
fluorescente (p = 0,74). Estas complicaciones se clasificaron como lesiones
tipo A segun la clasificacion de Strasberg. En conclusion, aunque la diferencia
no fue estadisticamente significativa los datos sugieren que el uso de
colangiografia puede mejorar la identificacion de la anatomia biliar y reducir el

riesgo de lesiones.

Chung. (14), en el afio 2023, evalué la seguridad y la eficacia de la
colangiografia por TC preoperatoria de rutina. De metodologia retrospectiva;

en donde incluyeron 1 079 participantes, divididos en dos grupos los pacientes



sometidos a colangiografia por TC y los pacientes con colangiografia
intraoperatoria. Los resultados indicaron que el grupo con colangiografia por
TC present6 tasas significativamente mas altas de conversion a cirugia abierta
(p =0,009), mayor frecuencia de colecistectomias subtotales (p = 0,018) y una
estancia hospitalaria mas prolongada (p = 0,015) que la colangiografia
intraoperatoria. Por otro lado, al comparar ambos grupos con aquellos en los
que no se empled ninguna modalidad de colangiografia, mostr6 un tiempo
operatorio mas corto (p = 0,011), aunque con una mayor incidencia de fuga
biliar (p = 0,037) y de lesiones en la via biliar (p = 0,049). Se pudo concluir que
la colangiografia por TC de rutina es un método inferior a la colangiografia

intraoperatoria.

Esposito et al. (15), en el afio 2023, determinaron el impacto de la
colangiografia intraoperatoria durante la colecistectomia laparoscépica. De
tipo retrospectivo y monocéntrico que incluyé a 303 pacientes, divididos en
dos grupos: aquellos que fueron sometidos a colangiografia intraoperatoria y
aguellos que no. Los resultados mostraron que el tiempo quirdrgico fue, en
promedio, 15 minutos mayor en el grupo que recibié colangiografia
intraoperatoria (p = 0,01). Ademas, la tasa de complicaciones postoperatorias
fue mas alta en este grupo (5,1% frente a 0,0%, p = 0,03). Se reportaron tres
casos de lesibn de la via biliar (0,99%), todos dentro del grupo con
colangiografia intraoperatoria; de estos, solo 1 fue detectado durante la
intervencion, mientras que los otros dos se diagnosticaron en el periodo
postoperatorio. Se pudo concluir que la colangiografia intraoperatoria no ha

demostrado beneficios especificos y ha prolongado la duracion de la cirugia

Asakri et al. (16), en el afio 2022, determinaron si el uso rutinario de la
colangiografia intraoperatoria en la colecistectomia laparoscoépica se asocia a
mejores resultados. De tipo prospectiva; en donde incluyeron 676
participantes. Los resultados mostraron que la colangiografia intraoperatoria

se asocio de manera independiente con una menor probabilidad de presentar



complicaciones (OR: 0,27; IC 95 %: 0,15-0,50; p < 0,001), asi como con una
menor tasa de conversion a cirugia abierta (OR: 0,11; IC 95 %: 0,03-0,37; p
< 0,001). No se observaron diferencias significativas en la incidencia de
lesiones del conducto biliar comun (0,0 % frente a 0,3 %; p = 0,5465) ni en las
tasas de fuga biliar (1,9 % frente a 0,9 %). En conclusién, la colangiografia
intraoperatoria podria contribuir a disminuir el riesgo de complicaciones y

evitar la necesidad de convertir el procedimiento a una cirugia abierta.

Shneashen et al. (17), en el afio 2019, evaluaron el efecto protector del uso
selectivo de colangiografia intraoperatoria durante la colecistectomia
laparoscopica en pacientes de alto riesgo de lesiones de la via biliar. De tipo
prospectivo en donde incluyeron 23 pacientes. Los resultados preoperatorios
revelaron que el 47,8% de los pacientes presentaban antecedentes de
ictericia obstructiva, el 21,7% casos de mucocele, el 17,4% piocele, el 30,4%
liquido pericolecistico, y el 65,2% evidenciaba colangitis biliar primaria con
dilatacion. Solo el 13% mostr6 hallazgos anémalos en la colangiografia
intraoperatoria que requirieron intervenciones adicionales. Cabe destacar que
no se registraron lesiones en la via biliar en ningln paciente. Se concluye que
la colangiografia intraoperatoria puede ser una herramienta valiosa para
optimizar la seguridad quirdrgica y favorecer mejores resultados en el

seguimiento a largo plazo.

Salgado et al. (9), en el afio 2018, analizaron la experiencia en la realizacion
de colangiografia intraoperatoria selectiva para identificar lesiones quirdrgicas
de la via biliar. De tipo observacional, descriptivo, retrospectivo; en donde
incluyeron 1 799 participantes. Los hallazgos revelaron que las lesiones
quirargicas graves de la via biliar representaron el 0,22% del total de casos
analizados. Se identificaron ocho lesiones en total: cuatro correspondieron a
lesiones tipo A segun la clasificacion de Strasberg, mientras que las otras
cuatro fueron consideradas graves (2 tipo D, 1 tipo E1 y 1 tipo E3), tolas las

lesiones fueron tratadas de forma inmediata durante el mismo procedimiento



quirargico. Se concluye que la colangiografia representa una herramienta
eficaz para la identificacion temprana y el abordaje inmediato de

complicaciones relacionadas con la via biliar

Antecedentes nacionales
Se realizo una busqueda exhaustiva de evidencia escrita nacional, pero no

hubo resultados.

2.2 Bases teoricas

Anatomia de la via biliar

El sistema biliar, también conocido como tracto biliar, es una red de conductos
interconectados que transporta la bilis desde el higado hasta la segunda
porcién del duodeno. La bilis, un liquido alcalino producido por los hepatocitos,
se genera tanto como secrecion como excrecion. El trayecto del sistema biliar
comienza dentro del higado, donde se forman pequefios canales
intercelulares entre los hepatocitos, llamados canaliculos. Estos canaliculos
se van uniendo entre si para formar estructuras mas grandes denominadas

conductillos, que luego se combinan para formar conductos (18,19).

Estos conductos se agrupan, dando lugar a conductos de mayor tamafio, que
finalmente emergen del higado como los conductos hepaticos derecho e
izquierdo. Estos se fusionan para formar el conducto hepatico comun, que, al
unirse con el conducto cistico, se convierte en el conducto biliar comun, el cual
desemboca en la segunda porcién del duodeno (19). Anatbmicamente, se
puede dividir en dos partes: el sistema intrahepatico y el extrahepatico. El
sistema intrahepatico incluye los conductillos biliares, que se van uniendo para
formar los conductos segmentarios. Por otro lado, el sistema extrahepatico se

compone de los conductos biliares fuera del higado y de la vesicula biliar (18).
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La vesicula biliar es un pequefio érgano con forma de pera, situado en el
cuadrante superior derecho del abdomen, en la parte inferior del higado,
especificamente en la fosa vesicular. La vesicula esta conectada al resto del
sistema biliar extrahepatico mediante el conducto cistico. Cuando hay
alteraciones en su funcionamiento, pueden formarse calculos biliares. Los
desequilibrios en los componentes de la bilis y la presencia de lodo biliar, a
menudo como consecuencia de una hipocinesia vesicular, pueden generar la

precipitacion de célculos insolubles (20).

Estos calculos, al obstruir el arbol biliar y otras vias, pueden provocar dolor,
inflamacion e infecciones que afectan tanto a la vesicula biliar como a otros
organos. Muchas de las afecciones de la vesicula biliar requieren intervencion
quirdrgica, y la colecistectomia, es decir, la extirpacion de la vesicula, se ha

convertido en uno de los procedimientos quirargicos mas comunes (20).

Colecistectomia laparoscopica

La colecistectomia laparoscépica es una intervencion quirargica minimamente
invasiva empleada para la extraccion de la vesicula biliar. Actualmente, este
procedimiento esta indicado para el tratamiento de diversas afecciones, como
la colecistitis (tanto aguda como cronica), la colelitiasis sintomética, la
discinesia biliar, la colecistitis alitidsica, la pancreatitis causada por céalculos
biliares, asi como las masas o pélipos en la vesicula biliar (21). En términos
de técnica, la colecistectomia laparoscopica se ha establecido como el
tratamiento estandar para la enfermedad de calculos biliares sintomaticos.
Este tipo de cirugia de acceso minimo es la mas cominmente realizada por

cirujanos generales en todo el mundo (22).

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la colecistectomia laparoscépica incluyen
condiciones como inestabilidad hemodinamica, coagulopatias no corregidas,

peritonitis generalizada, infecciones de la pared abdominal, enfermedad
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cardiopulmonar grave y embarazo avanzado. Ademas, el uso de anestesia
general y neumoperitoneo puede incrementar los riesgos, especialmente en
pacientes con enfermedades preexistentes como trastornos cardiacos graves
o enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), quienes no son
candidatos ideales para este tipo de cirugia. Los pacientes de edad avanzada
también presentan un mayor riesgo de complicaciones debido a la
combinacion de anestesia general y neumoperitoneo. Por otro lado,
antecedentes de multiples cirugias abdominales superiores o afecciones
como cirrosis con hipertension portal, colangitis activa y obesidad morbida

pueden dificultar la realizacion del procedimiento laparoscopico (23).

Complicaciones

Las complicaciones mas comunes incluyen hemorragia, infecciéon y dafio a
estructuras cercanas. La hemorragia es frecuente debido a la alta
vascularizacion del higado, los cirujanos deben estar alerta a posibles
anomalias anatomicas en las arterias para evitar pérdidas de sangre
significativas. La complicacion mas grave es la lesién del conducto biliar
comun o hepatico y aunque menos frecuente, la conversibn a un
procedimiento abierto sigue siendo una opcién en casos complejos. Aunque
esto implica una incision mayor, dolor postoperatorio mas significativo y una
cicatriz visible, no debe considerarse una complicacion, sino una decision
tomada por el cirujano para garantizar la seguridad del paciente (21,24).

Las fugas biliares, que pueden aparecer con dolor abdominal vago vy fiebre,
son otra complicacién potencial, especialmente durante la primera semana
postoperatoria. El diagnostico inicial se realiza mediante ecografia o
tomografia computarizada abdominal, y si se detecta coledocolitiasis, puede
ser necesaria una esfinterotomia biliar. En casos graves de fuga, se pueden
colocar stents. En situaciones dudosas, una gammagrafia con HIDA es util

para evaluar las fugas biliares (21).
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Lesion de la via biliar

Las lesiones del sistema biliar durante una colecistectomia son complicadas
y requieren una deteccién y tratamiento rapidos. Las lesiones iatrogénicas de
la via biliar pueden ocurrir debido a la dificultad para identificar
adecuadamente las estructuras anatomicas. Variantes anatémicas, como la
duplicacion del sistema biliar extrahepatico o una via biliar aberrante que se
conecta directamente al conducto cistico de la vesicula, aumentan el riesgo
de dafio. La lesibn mas comun es la seccion completa del colédoco, que
generalmente ocurre cuando se confunde con el conducto cistico, siendo una
de las lesiones mas dificiles de reparar. Por ello, se recomienda no ligar
ninguna estructura hasta que haya sido claramente identificada (25).

Los factores de riesgo para que ocurran este tipo de lesiones incluyen
variantes anatémicas, caracteristicas del paciente, patologias de la vesicula
biliar y aspectos relacionados con la técnica quirtrgica. Un conducto cistico
corto o que corre paralelo al conducto biliar comun puede dificultar su correcta
identificacion. También contribuyen a las lesiones las variaciones en la union
del conducto cistico al conducto hepéatico comun, la insercién del conducto
cistico en el conducto hepatico derecho, la presencia de conductos accesorios
o de Luschka. Ademas, pacientes con obesidad severa, antecedentes de
cirugia hepatobiliar o enfermedades hepaticas pueden presentar una mayor
dificultad en la visualizacion, aumentando el riesgo de dafio. Asimismo, la
colecistitis aguda incrementa el riesgo de lesiones debido a la inflamacion,
adherencias, engrosamiento de la pared vesicular y mayor sangrado. Sin
embargo, a medida que los cirujanos adquieren mAas experiencia en

colecistectomias laparoscopicas, la tasa de lesiones disminuye (26).

La visibilidad de las lesiones en los conductos biliares puede verse dificultada
por dafios en vasos sanguineos cercanos, especialmente en las ramas de la
arteria hepatica derecha. Los intentos de reparacion fallidos de estas lesiones

pueden dar lugar a estenosis del conducto biliar coman. La mayoria de las
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lesiones biliares se detectan durante la cirugia o en el periodo postoperatorio
inmediato, con los problemas mas comunes siendo la fuga biliar o la
obstruccion del conducto biliar. Sin embargo, algunas lesiones pueden no ser
identificadas hasta mas tarde, lo que puede llevar a tratamientos tardios o
inadecuados. Un diagnostico claro y una descripcion detallada de la lesion
biliar son esenciales para tomar decisiones adecuadas y mejorar las
posibilidades de éxito del tratamiento. En casos detectados tarde, la eleccién
y el momento adecuado del tratamiento reconstructivo son determinantes para

el prondstico a largo plazo (27).

Aunque la colangiografia intraoperatoria de rutina no reduce
significativamente las lesiones, se recomienda su uso o un método alternativo,
cuando hay dudas sobre la anatomia o sospecha de lesion biliar, para

asegurar una correcta identificacion y evitar complicaciones (26).

Clasificacion de Strasberg
La clasificacion de Strasberg es un método comunmente empleado para
describir anatomicamente las lesiones de la via biliar que pueden ocurrir
durante una cirugia laparoscépica. Esta clasificacion se fundamenta en la
ubicacién precisa de la lesion dentro del sistema biliar (28). La clasificacion
incluye (25):
e Tipo A: La lesion del conducto cistico o de conductos hepéticos
menores que drenan el lecho hepatico.
e Tipo B: Oclusion del arbol biliar, comunmente conductos hepaticos
derechos aberrantes.
e Tipo C: Transeccion sin ligadura de conductos hepaticos derechos
aberrantes.
e Tipo D: Lesién lateral de un conducto biliar principal.
e Tipo E: Lesion del conducto hepético principal; clasificado segun el
nivel de la lesion:

o E1 (Bismuth tipo 1) Lesion a mas de 2 cm de la confluencia.
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o EZ2 (Bismuth tipo 2) Lesion a menos de 2 cm de la confluencia.

o E3 (Bismuth tipo 3) Lesion en la confluencia, confluencia intacta.

o E4 (Bismuth tipo 4) Destruccién de la confluencia biliar.

o E5 (Bismuth tipo 5) Lesion del conducto hepético derecho
aberrante (25).

Colangiografia laparoscopica intraoperatoria

La colangiografia intraoperatoria se realiza durante la colecistectomia para
reducir el riesgo de lesiones en el conducto biliar, especialmente cuando la
anatomia del paciente es compleja. Esta técnica ofrece varias ventajas, como
la deteccion de calculos en el conducto biliar, la reduccion de la incidencia de
calculos residuales y la identificacion de variaciones anatémicas biliares que

podrian incrementar el riesgo de lesion (29).

Es una herramienta muy precisa, con una tasa de éxito de hasta el 90%, y
puede identificar célculos en el conducto biliar que no se habian detectado
previamente en un 1-14% de los pacientes. Sin embargo, su eficacia puede
verse afectada por complicaciones como la estrechez o ruptura del conducto
cistico, obstrucciones causadas por valvulas quisticas, calculos impactados o
la fuga de colorante debido a la perforacion del conducto cistico. Asimismo,
entre los factores que pueden contribuir al fracaso de la colangiografia
intraoperatoria se incluyen la edad, el indice de masa corporal, el sexo
masculino, la presencia de colecistitis aguda concurrente, indicios de célculos
en el conducto biliar comdn en las imagenes, un didmetro del conducto biliar
comun superior a 6 mm, niveles elevados de bilirrubina total (mas de 4 mg/dl),
pruebas hepaticas anormales y la pancreatitis asociada a calculos biliares
(29,8).

Para llevar a cabo el procedimiento, se aisla y bloguea el conducto cistico con
una pinza, colocandola en la union del conducto con la vesicula biliar para

evitar que el contenido biliar se derrame al abrir el conducto. Luego, se realiza
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una incision en la parte anterosuperior del conducto cistico utilizando tijeras.
La correcta alineacion del conducto y la infusion de suero fisiolégico facilitan
la insercién del catéter ureteral para la colangiografia. Si la incision esta
demasiado cerca de la vesicula biliar, la insercion del catéter puede ser dificil,
por lo que se usa un disector para ampliar y dilatar adecuadamente la
abertura. El catéter se introduce a través de uno de los puertos de 5 mmy se
asegura mediante un globo inflable o un clip. Después de enjuagar el catéter
con solucion salina para verificar su colocacion, se realiza un colangiograma

dindmico bajo fluoroscopia en tiempo real (30).

Es importante que el medio de contraste se inyecte lentamente, y el paciente
debe estar en una ligera posicion de Trendelenburg con la mesa ligeramente
inclinada hacia la derecha. Una vez completado el procedimiento, el catéter
se retira y se colocan dos clips proximales en el conducto antes de proceder
a dividirlo. El cirujano debe ligar o cortar el conducto cistico solo cuando esté
completamente seguro de la correcta identificacion de la anatomia (30).

Efectividad de la colangiografia laparoscoOpica intraoperatoria como
prevencion de lesion de via biliar

La colangiografia intraoperatoria ofrece una medida de proteccion frente a
lesiones iatrogénicas del conducto biliar comun, las cuales pueden derivar en
complicaciones graves como  bilomas, abscesos, infecciones
intraabdominales e incluso sepsis. Este procedimiento contribuye a disminuir
las complicaciones postoperatorias al permitir confirmar, antes de finalizar la
intervencidn quirdrgica, que no existen célculos residuales y que el flujo biliar
es adecuado. Se ha observado que su uso rutinario durante la colecistectomia

laparoscopica esta asociado a un menor riesgo de complicaciones quirdrgicas

(8).

La literatura ha evidenciado que la colangiografia intraoperatoria contribuye a

prevenir intervenciones innecesarias sobre el conducto biliar coman, permite
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la deteccion oportuna de célculos residuales y ayuda a disminuir el riesgo de
lesiones biliares. Ademas, facilita la identificacion de alteraciones anatdmicas
y dafios en la via biliar, lo que mejora la precision diagndstica en casos de
litiasis biliar. En conjunto, estas ventajas favorecen una mayor eficacia del

procedimiento quirdrgico y un mejor pronostico para los pacientes (10).

Otra investigacion sostiene que la realizacién de colangiografia intraoperatoria
permite una mayor deteccion de lesiones biliares durante la cirugia. La
identificacion y el abordaje precoz de estas lesiones pueden evitar que dafios
parciales evolucionen hacia transecciones completas del conducto biliar
comun. Sin embargo, puede aumentar el costo, el tiempo de operacién y la
estadia hospitalaria (12).

En esta misma linea, Broderick et al. (13), sefialaron que la colangiografia
intraoperatoria contribuye a una mejor visualizacion de la anatomia biliar, lo
que puede disminuir el riesgo de lesiones durante la cirugia. En su estudio, se
observd que los pacientes que no fueron sometidos a colangiografia
presentaron una mayor incidencia de biloma o fuga biliar en el postoperatorio,
en comparacion con aquellos que si recibieron este procedimiento. Asimismo,
Chung. (14), menciona que los pacientes a los que no se les realizo la
colangiografia intraoperatoria, tuvieron un tiempo operatorio mas corto, sin

embargo, presentaron una mayor incidencia de fuga biliar y lesion biliar.

2.3 Definicion de conceptos operacionales
e Colangiografia: Examen de imagen utilizado para estudiar el sistema
biliar, en el cual se introduce una sustancia opaca a los rayos X dentro
de los conductos biliares y posteriormente se realizan radiografias para
visualizar su estructura y posibles anomalias (31).
e Lesion de via biliar: complicacion peligrosa de la colecistectomia (4).
e Efectividad: Es un indicador que evalla qué tanto las intervenciones,

tratamientos, procedimientos o servicios logran sus metas cuando se
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aplican en entornos reales, es decir, dentro de la practica habitual del
sistema de salud (32).

e Colecistectomia laparoscoOpica: Extirpacion de la vesicula biliar a
través de una incision utilizando un laparoscopio (33).

e Vesicula biliar: Estructura encargada de acumular la bilis producida
antes de su liberacion al sistema digestivo (34).

e Prevencién: Preparacion y disposicién que se hace anticipadamente

para evitar un riesgo o ejecutar algo (35).
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CAPITULO lIl. HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Hipotesis general

HI: La colangiografia laparoscopica intraoperatoria reduce la incidencia de
lesion de via biliar en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica en
el Hospital Rezola de Cariete, durante el periodo 2025-2027.

Ho: La colangiografia laparoscopica intraoperatoria no reduce la incidencia de
lesion de via biliar en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica en

el Hospital Rezola de Cafiete, durante el periodo 2025-2027.

3.2 Hipbtesis especifica

HEL: Existe una menor frecuencia de lesion de la via biliar en pacientes con
realizacion de colangiografia laparoscoépica intraoperatoria, en comparacion
con aquellos a quienes no se les realiza, en el Hospital Rezola de Cairiete,
durante el periodo 2025-2027.

HEZ2: La frecuencia de conversién a laparotomia es menor en pacientes con
realizacion de colangiografia laparoscoépica intraoperatoria, en comparacion
con aquellos sin esta intervencion, en el Hospital Rezola de Cafiete, durante
el periodo 2025-2027.

HES: La frecuencia de complicaciones postoperatorias es menor en pacientes
con realizacibn de colangiografia laparoscopica intraoperatoria, en
comparacién con aquellos sin esta intervencion, en el Hospital Rezola de
Cariete, durante el periodo 2025-2027.
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3.3 Variables

Variable independiente:
— Tipo de intervencion: Procedimiento que se realiza durante la
colecistectomia laparoscopica, puede aplicarse colangiografia

laparoscopica intraoperatoria o0 no.

Variables Dependiente:

— Lesion de la via biliar: Se define como cualquier dafio no intencionado
en los conductos biliares durante la cirugia, identificado a través de los
criterios establecidos en la clasificacion de Strasberg-Bismuth. La
deteccion de dicha lesion podra realizarse en el transoperatorio o
durante las primeras 6 semanas posteriores a la intervencién quirdrgica
(36).

Variables secundarias:
— Conversion a laparotomia: Cambio de la colecistectomia laparoscépica

a una cirugia abierta, sea por dificultades técnicas o complicaciones.
— Complicaciones postoperatorias: Eventos adversos que se presentan

durante el posoperatorio inmediato, es decir, dentro de las primeras 6

semanas posteriores a la intervencion.
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CAPITULO IV. METODOLOGIA

4.1 Tipos de investigacion

Se realizara un tipo de investigacion aplicada, porque este estudio estara
basado en los resultados que demostraran la realidad de un entorno
especifico en evaluacién, con la finalidad de resolver problemas identificados
(37).

4.2 Métodos de investigacion

Se realizara el método de investigacion hipotético deductivo, debido a que se
identific6 y observd un fendmeno a estudiar, creando una hipétesis,
deduciendo las consecuencias de dicha hipotesis y comprobando si esta fue

0 no verdadera, ello mediante la comparacion con la realidad (38).

Disefio de investigacion: Analitico de cohorte, prospectivo, debido a que se
compararan grupos (pacientes con y sin colangiografia laparoscépica
intraoperatoria) para evaluar una posible relacién entre la intervencién y el
desenlace. Ademas, la recoleccion de datos abarcara desde el momento en
el que ocurre la cirugia hasta el seguimiento postoperatorio, sin conocer de

antemano los resultados (39).

4.3 Poblacién y muestra
Poblacién
Todos los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica en el Hospital

Rezola de Cairiete, durante el periodo mayo de 2025 a diciembre 2027.
De acuerdo con informacion institucional, por mes se realizan 40

colecistectomias, de los cuales en 50% se empleara colangiografia

laparoscopica.
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Criterios de inclusion

COHORTE I: Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica CON

colangiografia laparoscépica intraoperatoria.

Pacientes con edad igual o mayor de 18 afios, de ambos sexos.
Pacientes que acepten participar del estudio, verificado a través de la
firma del consentimiento informado.

Pacientes que hablen y entiendan el espafiol.

Pacientes indicados para colecistectomia laparoscopica electiva o de
urgencia.

Colecistectomia laparoscopica CON colangiografia laparoscépica

intraoperatoria.

COHORTE II: Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica SIN

colangiografia laparoscopica intraoperatoria.

Pacientes con edad igual o mayor de 18 afos, de ambos sexos.
Pacientes que acepten participar del estudio, verificado a través de la
firma del consentimiento informado.

Pacientes que hablen y entiendan el espafiol.

Pacientes indicados para colecistectomia laparoscopica electiva o de
urgencia.

Colecistectomia laparoscopica SIN colangiografia laparoscoépica

intraoperatoria.

Criterios de exclusion

Pacientes con contraindicacion para el uso de sustancia de contraste
(insuficiencia hepatica y renal, trastornos de tiroides, alergia al yodo).
Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

Antecedente de cirugia hepatobiliar previa.

Presencia de coledocolitiasis conocida al momento del ingreso.

Pacientes con sospecha de enfermedad maligna de la vesicula biliar.
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— Pacientes con trastornos psiquiatricos o cognitivos, que los incapacite

para dar su consentimiento.

Muestra

La muestra se calculara utilizando la férmula para estudios cohorte, con un
nivel de confianza del 95% y una potencia estadistica del 80%. Se toma como
referencia el estudio de Zhao et al. (10) , que reporta un 2% de
complicaciones en pacientes con colecistectomia laparoscépica acompafiada
de colangiografia intraoperatoria. La relacion sera de 1:1. La formula
empleada es la siguiente:

 [Z1mayad (r + DPy (1 = Py) + 2_py/TPi(1 = P) + P, (1 — P)]?

(P, — P)?
Donde:
Z1-a/2 = 1.96 : Nivel de confianza del 95%.
Z1-p/2=0.84 : Poder de la prueba del 80%.
P1=0.02 : Proporcion de pacientes con complicaciones que fueron

sometidos a colecistectomia laparoscopica con colangiografia laparoscopica
intraoperatoria.
P2 =0.115 : Proporcion de pacientes con complicaciones que fueron

sometidos a colecistectomia laparoscépica sin colangiografia laparoscopica.

r=1 : Cantidad de controles para cada caso
PM=0.068 : (P1+rP2) / (r+1)

nl =109 . Tamanfno de muestra para el grupo cohorte 1.
n2 =109 : Tamafio de muestra para el grupo cohorte II.

La muestra sera de 218 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica
en el Hospital Rezola de Cafiete, durante el periodo mayo de 2025 a diciembre

2027. Ademés, 109 sometidos a colecistectomia laparoscopica CON
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colangiografia laparoscopica intraoperatoria (grupo caso) y otras 69 SIN

colangiografia laparoscoépica intraoperatoria. (grupo control).

Tipo y técnica de muestreo

Se empleara un muestreo probabilistico (sistematico), el cual consiste en
seleccionar a los pacientes en intervalos constante. Primero, se identificara al
primer paciente luego se evaluara a intervalos de 2 pacientes hasta completar
el tamafio de muestra. La seleccién de los 218 pacientes (109 para el grupo

cohorte | y 109 para el grupo cohorte 11).

4.4 Técnicas de recoleccion de datos

La técnica de recoleccion de datos sera documental y observacion clinica,
mientras que el instrumento serd una ficha de recoleccién de datos que

presentara la siguiente estructura

I.  Caracteristicas generales de los pacientes: En este apartado se
recolectara informacion sobre la edad, sexo, el indice de masa
corporal, la indicacion de la intervencion (electivo o de emergencia), el
motivo de la intervencion (colecistitis aguda, litiasis vesicular, otros) y

los afos de experiencia del cirujano (<6 afios, 26afos).

[I.  Tipo de intervencion: En este apartado se registrara si el paciente fue
sometido a colecistectomia laparoscopica con o sin colangiografia

laparoscopica intraoperatoria.

lll. Lesion de la via biliar: Para la identificacion y clasificacion de las
lesiones quirdrgicas de la via biliar, se empleara la clasificacion de
Strasberg-Bismuth. para describir el tipo de lesién quirdrgica de via

biliar, la cual identifica 5la cual categoriza estos eventos en cinco tipos
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principales (A a E) en funcion de su localizacion anatémica dentro del

sistema biliar en relacion con la confluencia biliar (26).

— Tipo A: Corresponde a una fuga del conducto cistico o de
pequefios conductos en la vesicula biliar o el lecho hepatico.

— Tipo B: Se refiere a la oclusién de un conducto hepatico derecho
aberrante, sin fuga biliar

— Tipo C: Implica la seccién de un conducto hepatico derecho
aberrante con posterior fuga. Estas lesiones suelen presentarse
junto con un conducto cistico que drena en un conducto hepético
derecho aberrante, lo que puede generar confusion durante la
cirugia.

— Tipo D: Representa lesiones laterales parciales del conducto
biliar lateral, comprometiendo menos del 50% de su
circunferencia.

— Tipo E: Agrupa a las estenosis de los conductos hepaticos y se
clasifican ademas segun su extension proximal. Se subdivide
en:

o E1: presentan un muién del conducto hepético comun de
mas de 2 cm

o E2: Menos de 2 cm de conducto hepéatico comun
disponibles para la anastomosis.

o E3: Se producen en la confluencia.

o E4: Estenosis a nivel de la confluencia de los conductos
hepaticos derecho e izquierdo n

o Eb5: Lesion de un conducto hepatico derecho aberrante
con estenosis concomitante del conducto hepatico comun
(26).
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Imagen 1: esquema de la clasificacion Strasberg-Bismuth.
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Tomado de: Manterola C, et al. (40)

Cabe mencionar que se considerard como lesion de la via biliar a toda
aquella que cumpla con alguna de las caracteristicas descritas en la
clasificacion de Strasberg-Bismuth. En caso de no evidenciarse
ninguna de estas alteraciones, se asumird que no existe lesion de la
via biliar. La deteccion de dicha lesion podra realizarse en el
transoperatorio o durante las primeras 6 semanas posteriores a la

intervencién quirargica (36).

Conversion a laparotomia: Se registrard si hubo un cambio de
operacion laparoscopica a una cirugia abierta, sea por dificultades

técnicas o complicaciones en el intraoperatorio.
Complicaciones postoperatorias: Se registrard si se presentaron

eventos adversos o no, durante el posoperatorio inmediato, es decir,

dentro de las primeras 6 semanas posteriores a la intervencion.
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Procedimientos

— Se solicitar la aprobacion del plan de investigacion a la Universidad
Privada San Juan Bautista. Luego también sera revisado por el Hospital
Rezola de Cariete, donde se presentara una solicitud de acceso,
debidamente membretada y emitida por la decana de la Facultad de
Medicina Humana de la UPSJB, a través de la mesa de partes del
hospital mencionado para el desarrollo del estudio, asi como para su
ejecucion dentro de sus instalaciones.

— Posteriormente se coordinard con los encargados del servicio de
Cirugia para acceder a las instalaciones del hospital correspondiente y
pactar las fechas y horas de recoleccion de datos.

— Alos pacientes que cumplan los criterios de inclusién, se les realizara
la invitacidbn a participar en el estudio, previa explicacion de los
objetivos, procedimientos, beneficios y riesgos.

— La informacién necesaria para el estudio se registrara en una ficha de
recoleccion, tales como datos generales, técnica quirargica utilizada, si
se realizd colangiografia laparoscoépica intraoperatoria, si se requirié
convertir la operacién a laparotomia, asi como si se presentaron o no
complicaciones postoperatorias.

— Se realizara un seguimiento postoperatorio hasta 6 primeras semanas
posteriores a la cirugia para identificar complicaciones, incluyendo
lesiones de la via biliar.

— Para luego ser ingresada en una base de datos realizada en un

software estadistico para su posterior analisis.

4.5 Técnicas de procesamiento de datos

La informacion recopilada sera ingresada en una base de datos previamente
creada en el programa SPSS version 25, la cual pasara por un proceso de
control para garantizar la consistencia de los datos. Todo ello sera con ayuda

de la operacionalizacion y los objetivos de estudio.
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4.6 Analisis de resultados

Luego del procesamiento de los datos

Se realizard un andlisis descriptivo, evaluando las frecuencias absolutas y
relativas (%) para las variables cualitativas, mientras que para las variables

cuantitativas se utilizaran medidas de tendencia central y de dispersion.

Para dar respuesta a los objetivos del estudio, se empleara la prueba Chi-
cuadrado para comparar las frecuencias entre los pacientes con y sin
realizacion de colangiografia laparoscépica intraoperatoria. Se considerara
estadisticamente significativa un p < 0.05, trabajando con un nivel de
confianza del 95%.

Los resultados serdn presentados en cuadros y figuras elaborados en

Microsoft Excel, con el objetivo de facilitar la interpretacion.
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CAPITULO V. ADMINISTRACION DE LA INVESTIGACION

5.1 Recursos humanos
— Investigadora
— Asesor Estadistico

— Digitador

5.2 Recursos materiales
—  Utiles de escritorio
— Papel bond A4.

5.3 Presupuesto

N° Especificacion Pr_ecp Cantidad Precio total
unitario

RECURSOS HUMANOS

1 Investigador principal 700.00 1 700.00
2 Asesor estadistico 500.00 1 500.00
3 Digitador 400.00 1 400.00

RECURSOS MATERIALES Y EQUIPOS (BIENES)

1 Hojas bond 50.00 Imillar 50.00
2 Impresiones 0.20 500 100.00
3 Lapiceros 18.00 2 cajas 36.00
4 Copias 0.10 400 40.00
SERVICIOS

7 Pasaje de movilidad 100 32 320.00
8 Alimentacion 12.00 32 384.00

GASTOS ADMINISTRATIVOS Y/O IMPREVISTOS

1 Otros 50.00 1 350.00

TOTAL 2880.00
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5.4 Cronograma de actividades

Actividades

Revision bibliografica

Elaboracién del proyecto

Revision del proyecto

Recolecciéon de datos

2025 2025-2027 2028
May Dic
Abr 2025 2027 Ene Feb Mar

Control de calidad de datos

Tabulacion de datos y
preparacion de datos para
analisis

Andlisis e interpretacion

Redaccion informe final

Sustentacion
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ANEXOS

Anexo 1: Matriz de consistencia

AUTOR: Noriega Afanca, Solmary Josefina
ASESOR: Falero Sanchez Rodrigo del Carmen

LOCAL: Hospital Rezola

TEMA: Efectividad de la colangiografia laparoscépica intraoperatoria como prevencion de lesion de via biliar en el Hospital
Rezola De Carfiete, 2025 — 2027

VARIABLES, DIMENSION

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS E INDICADORES
General: General: General: Variable Independiente:
,Cual es la efectividad de la Determinar la efectividad de la | La colangiografia laparoscopica | Tipo de intervencion

colangiografia laparoscopica
intraoperatoria como prevencion de
la lesion de via biliar en pacientes
sometidos a colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Rezola
de Cafiete, durante el periodo 2025-
2027?

Especificos:

PE 1: ¢Cual es la diferencia en la
frecuencia de lesion de via biliar en
pacientes con y sin realizacién de
colangiografia laparoscopica
intraoperatoria en el Hospital
Rezola de Cafete, durante el
periodo 2025-20277?

colangiografia laparoscopica
intraoperatoria como prevencion
de la lesiébn de via biliar en
pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica en
el Hospital Rezola de Canete,
durante el periodo 2025-2027.

Especificos:

OE1: Comparar la frecuencia de
lesion de via biliar en pacientes con
y sin realizacién de colangiografia
laparoscopica intraoperatoria en el
Hospital Rezola de Cafiete,
durante el periodo 2025-2027.

intraoperatoria reduce la incidencia
de lesion de via biliar en pacientes
sometidos a colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Rezola
de Cafiete, durante el periodo 2025-
2027.

Especificas:

HE1: Existe una menor frecuencia
de lesibn de la via biliar en
pacientes con realizacién de
colangiografia laparoscépica
intraoperatoria, en comparacion
con aquellos a quienes no se les
realiza, en el Hospital Rezola de
Cariete, durante el periodo 2025-
2027.

Indicadores:
Realizaciéon de la
colangiografia
laparoscopica
intraoperatoria

Variable Dependiente:
Lesion de la via biliar

Indicadores:
Presencia de la lesién
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PE 2: ¢Cual es la diferencia en la
frecuencia de conversibn a
laparotomia en pacientes con y sin
realizacion de  colangiografia
laparoscopica intraoperatoria en el
Hospital Rezola de Cafiete, durante
el periodo 2025-20277

PE 3: ¢(Cual es la diferencia en la
complicaciones
postoperatorias en pacientes cony sin
colangiografia
laparoscopica intraoperatoria en el
Hospital Rezola de Cafiete, durante el

frecuencia de

realizacion de

periodo 2025-20277?

OE 2: -Comparar la frecuencia de
conversion a laparotomia en
pacientes con y sin realizacion de
colangiografia laparoscopica
intraoperatoria en el Hospital
Rezola de Cariete, durante el
periodo 2025-2027.

OE 3: -Comparar las
complicaciones  postoperatorias
en pacientes con y sin realizacién
de colangiografia laparoscopica
intraoperatoria en el Hospital
Rezola de Cairiete, durante el
periodo 2025-2027.

HE2: La frecuencia de conversién a
laparotomia es menor en pacientes
con realizacion de colangiografia
laparoscopica intraoperatoria, en
comparacion con aquellos sin esta
intervencion, en el Hospital Rezola

de Cafete, durante el periodo
2025-2027.
HE3: La frecuencia de

complicaciones postoperatorias es
menor en pacientes con realizacion
de colangiografia
intraoperatoria, en comparacién con
aquellos sin esta intervencion, en el
Hospital Rezola de Cariete, durante
el periodo 2025-2027.

laparoscépica

Disefio
metodolégico

Poblacién y Muestra

Técnicas e Instrumentos

- Nivel: Aplicada

-Tipo de Investigacion;
Hipotético-deductivo
-Disefio: Analitico de
cohorte prospectivo

Poblacién: Todos los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica en el
Hospital Rezola de Cafiete, durante el periodo mayo de 2025 a diciembre 2027

Criterios de Inclusion: El presente estudio incluird a pacientes adultos (de 18 afios a
mas), de ambos sexos, que hayan sido sometidos a colecistectomia laparoscépica, ya
sea de forma electiva o por urgencia, en el Hospital Rezola de Cafete, durante el
periodo 2025-2027. Todos los participantes deberan comprender y hablar el idioma
espafiol, asi como aceptar voluntariamente su participacion mediante la firma del
consentimiento informado. Los participantes seran divididos en dos cohortes, segun la
aplicacibn o no de la colangiografia laparoscépica intraoperatoria durante el
procedimiento quirdrgico

Criterios de exclusion: Se excluird del estudio a los pacientes con contraindicaciones
para el uso de medio de contraste, tales como insuficiencia hepatica o renal, trastornos

Técnica:
observacion clinica

Instrumentos:
recoleccion de datos

Documental y

Ficha de
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tiroideos o alergia al yodo. Asimismo, no seran considerados las pacientes
embarazadas o en periodo de lactancia, aquellos con antecedentes de cirugia
hepatobiliar previa, ni los que presenten coledocolitiasis diagnosticada al ingreso.
También seran excluidos los pacientes con sospecha de malignidad vesicular.
Finalmente, no podran participar quienes presenten trastornos psiquiatricos o
cognitivos que les impidan comprender la informacién del estudio o brindar su
consentimiento informado

Tamafio de muestra: 218 pacientes

Muestreo: Probabilistico - sistematico
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Anexo 2: Matriz de operacionalizacién de variables

AUTOR: Noriega Afanca, Solmary Josefina
ASESOR: Falero Sdnchez Rodrigo del Carmen

LOCAL: Hospital Rezola

TEMA: Efectividad de la colangiografia laparoscopica intraoperatoria como prevencion de lesion de via biliar en el Hospital

Rezola De Cariete, 2025 — 2027

VARIABLE INDEPENDIENTE: TIPO DE INTERVENCION

' " NIVEL DE
INDICADORES INDICES/ITEMS MEDICION INSTRUMENTO
-Colecistectomia laparoscopica con Ficha de
Realizacion de la colangiografia | colangiografia laparoscépica intraoperatoria Cualitativo recoleccion de
laparoscépica intraoperatoria -Colecistectomia laparoscopica sin Nominal datos
colangiografia laparoscopica intraoperatoria
VARIABLE DEPENDIENTE LESION DE LA VIA BILIAR
. . NIVEL DE
INDICADORES INDICES/ITEMS MEDICION INSTRUMENTO
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Presencia de la lesion

Si (Tipo A, B, C,D,E)
No

Ficha de
Cualitativo Nominal | recoleccion de

datos
VARIABLES SECUNDARIAS: CONVERSION A LAPAROTOMIA
INDICADORES INDICES/ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION
Sj Ficha de
Conversion de técnica No Cualitativo Nominal | recoleccién de
datos
VARIABLES SECUNDARIAS: COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS
INDICADORES INDICES/ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION
Infeccion de la herida )
. Ficha de
. , . Embolia pulmonar I :
Tipo y presencia de complicaciones Sanarado Cualitativo Nominal recolecciéon de
Otgros datos
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Anexo 3: Ficha para la recoleccién de datos

s UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUA BAUTISTA

1L FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

JJD DIRECCION DE RESIDENTADO MEDICO Y SEGUNDAS
ESPECIALIDADES

Titulo: Efectividad de la colangiografia laparoscépica intraoperatoria como
prevencion de lesion de via biliar en el Hospital Rezola De Cafiete 2025-2027.

Autor: Noriega Afanca, Solmary Josefina
Fecha: ..........ccoooiiiiiiins

I. Caracteristicas generales

Sexo:
Edad: afios Femenino ( )
Masculino ()

Bajo Peso: <18.5 kg/m2 ( )

indice de masa corporal (IMC): Normo peso: 18.5-24.9 kg/m2 ( )
_ kg/m2 Sobrepeso: 25-29.9 kg/m2 ( )

Obesidad >30 kg/m2 ()

o , . Electivo/programado ( )
Indicacion de intervencion _
Emergencia ( )

Colecistitis aguda ( )

Motivo de intervencion Litiasis vesicular ()
Otros:
Experiencia del cirujano: afos | <6 afos ()
=6afios ( )
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II. Tipo de intervencion

Colecistectomia laparoscopica con colangiografia laparoscépica ( )
Colecistectomia laparoscopica sin colangiografia laparoscoépica ( )

[1l.  Lesion de la via biliar

Lesion de la via biliar
Si() No ()

*De haber lesién cual tipo se presentd segun la Clasificacion de Strasberg-

Bismuth

Tipo A ()
TipoB( )
TipoC ( )
TipoD ()
Tipo EL1( )
Tipo E2 ()
TipoE3 ( )
TipoE4 ( )
TipoE5( )

IV. Conversion alaparotomia
Si() No ()

*Motivo de convertirse a laparotomia:

V. Complicaciones postoperatorias
Ninguna ( )
Hematoma ( )
Infeccion de la herida ()

Embolia pulmonar ()
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Otros:

Anexo 4: Consentimiento informado

UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SER PARTICIPANTE EN EL ESTUDIO

TITULO “EFECTIVIDAD DE LA COLANGIOGRAFIA LAPAROSCOPICA
INTRAOPERATORIA COMO PREVENCION DE LESION DE VIA BILIAR EN EL
HOSPITAL REZOLA DE CANETE, 2025 — 2027”

PROPOSITO

El propésito de este proyecto es evaluar la efectividad de la colangiografia
laparoscoépica intraoperatoria como estrategia preventiva para reducir la incidencia
de lesiones de la via biliar en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica
en el Hospital Rezola de Cafiete durante el periodo 2025-2027.

Este propésito busca aportar evidencia cientifica local que permita mejorar los
protocolos quirdrgicos, optimizar la seguridad del paciente y promover el uso racional
de técnicas complementarias en cirugia, contribuyendo asi al fortalecimiento del
sistema de salud, la formacién académica y la cultura de investigacion clinica.

PROCEDIMIENTOS

Si aceptas participar en el estudio y firmas este consentimiento, en esta “visita”
sucedera lo siguiente:

- Revision de su historia clinica: Se accedera a su expediente médico para
recopilar informacion relacionada con su diagnéstico, antecedentes médicos,
resultados de examenes previos y detalles de la cirugia.

- Colecistectomia laparoscépica con o sin colangiografia: Usted sera sometido
a una colecistectomia laparoscopica, que es la intervencion indicada para
tratar su patologia vesicular. Durante esta cirugia, y de acuerdo con la practica
habitual del hospital, el cirujano podria realizar una colangiografia
laparoscoépica intraoperatoria (una técnica de imagen que permite visualizar
los conductos biliares).

- Recoleccion de datos: Después de la cirugia, se registrara informacion sobre
el procedimiento, los hallazgos quirurgicos, el uso o no de colangiografia, y
cualquier complicacibn que pudiera surgir durante o después de la
intervencion.

- Seguimiento postoperatorio: Se recopilard informacion durante su estancia
hospitalaria y en los controles postoperatorios que usted tenga de forma
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rutinaria, con el objetivo de evaluar su evolucion y la presencia o ausencia de
complicaciones.

RIESGOS Y BENEFICIOS POTENCIALES

Riesgos a la Privacidad y Confidencialidad:

Existe un riesgo minimo de que la informacion personal y médica recopilada pueda
ser identificada por terceros. Para reducir este riesgo, todos los datos seran
codificados y almacenados de forma segura. Solo los investigadores autorizados
tendran acceso a la informacion. No se utilizaran nombres ni datos personales en
ninguna publicacion o presentacion. La informacion sera tratada con estricta
confidencialidad, siguiendo las normas éticas y legales vigentes.

Otros:

Dado que la investigacion se basa en procedimientos ya indicados clinicamente, o
se afiadira ningun procedimiento experimental ni adicional

BENEFICIOS QUE SE ANTICIPAN PARA LOS PARTICIPANTES

Aunqgue no recibira beneficios directos por participar, su colaboracion contribuira a
generar evidencia que podria mejorar la seguridad quirargica de futuros pacientes.
Asimismo, esta investigacién busca reducir la incidencia de complicaciones graves
como las lesiones del conducto biliar, promoviendo una mejor calidad de atencion en
el hospital.

BENEFICIOS QUE SE ANTICIPAN PARA LA SOCIEDAD

Los resultados de esta investigacion permitiran generar evidencia cientifica que
contribuya a mejorar la seguridad en los procedimientos quirdrgicos de vesicula,
especificamente mediante el uso adecuado de la colangiografia laparoscopica. Esto
podria ayudar a reducir la tasa de complicaciones como lesiones del conducto biliar,
disminuir la morbilidad postoperatoria y optimizar la atencibn médica en hospitales
publicos.

e ALTERNATIVAS A TU PARTICIPACION

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Si decide no participar,
recibird el mismo tratamiento médico y quirdrgico indicado para su caso, sin ninguna
diferencia en la calidad de atencion.

e COMPENSACION POR TU PARTICIPACION
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No se ofrecerd compensacion economica por participar en esta investigacion.
e POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES

Este estudio es de caracter académico y cientifico. No se espera que los resultados
del mismo generen productos comerciales ni beneficios econémicos.

e MUESTRAS RESTANTES AL FINAL DEL ESTUDIO

Este estudio no requiere muestras biolégicas por lo tanto no habr4 muestras
restantes al finalizar el estudio.

e INFORMACION GENETICA EN TUS MUESTRAS

No se realizara ningun analisis genético ni se obtendra informacion relacionada con
el ADN o cualquier otro componente genético, ya que este estudio no implica el uso
de muestras bioldgicas.

e INFORMACION FUTURA SOBRE EL ESTUDIO

Al finalizar el proyecto, los resultados generales serdn compartidos con la comunidad
médica mediante presentaciones o publicaciones cientificas, pero en ningln caso se
revelara informacion personal o identificable.

e OBLIGACION FINANCIERA

Todos los procedimientos que se realizaran forman parte de la atencion médica
habitual, por lo tanto, no existen obligaciones financieras adicionales.

e ATENCION DE EMERGENCIA

En caso de que se presente alguna complicacién médica relacionada con la cirugia,
sera atendida de inmediato por el personal médico del Hospital Rezola de Cafiete,
como parte del tratamiento habitual que usted recibe.

e PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacién recopilada en este estudio sera tratada de forma confidencial y
solo se usaré con fines cientificos y académicos.

e LA ELECCION DE PARTICIPAR

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria.

e NUEVOS RESULTADOS

Si durante el desarrollo del estudio se obtiene nueva informacién que pueda influir en

su decision de continuar participando, se le informaré de inmediato. Esta informacién
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puede incluir cambios en los procedimientos, riesgos descubiertos u otros hallazgos
relevantes.

e CONTACTO CON LOS INVESTIGADORES

Investigador principal: Solmary Josefina Noriega Afianca

Teléfono: 926169516

Correo: solmaryjnoriega@gmail.com

e DERECHOS DE LOS PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION

Al participar en este estudio, no estas renunciando a ninguno de los derechos. Si
tienes preguntas sobre tus derechos como patrticipante en la investigacion, puedes
contactarte con el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la UPSJB que se
encarga de la proteccion de las personas en los estudios de investigacion. Alli puedes
contactar con el Dir. , presidente del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Privada San Juan Bautista
al correo ciei@upsijb.edu.pe, o acudir a la oficina del Vicerrectorado Académico y de
Investigacién, Campus UPSJB, Av. Juan Antonio Lavalle S/N (Ex hacienda Villa),
Chorrillos, Lima.

FIRMA DEL PARTICIPANTE

He leido (o alguien me ha leido) la informacién provista arriba. He tenido la
oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas
satisfactoriamente. He recibido una copia de este consentimiento, ademas de una
copia de los Derechos de los Participantes en la Investigacion.

AL FIRMAR ESTE FORMATO, ESTOY DE ACUERDO EN PARTICIPAR EN FORMA
VOLUNTARIA EN LA INVESTIGACION QUE AQUI SE DESCRIBE.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha
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TITULO: “‘EFECTIVIDAD DE LA COLANGIOGRAFIA LAPAROSCOPICA
INTRAOPERATORIA COMO PREVENCION DE LESION DE ViA BILIAR EN EL HOSPITAL
REZOLA DE CANETE, 2025 — 2027”

CONTACTO FUTURO

Nos gustaria invitarte a participar de futuros estudios sobre
Si estas de acuerdo en que te contactemos en
el futuro, los investigadores de la Universidad Privada San Juan Bautista mantendran un
registro con tu nombre, nimero de teléfono y direccién con la finalidad de contactarte en el
caso de que hubiera un estudio futuro que podria interesarte y para el cual seas elegible.

Al aceptar ser contactado por un estudio futuro, no estaras obligado a participar en el mismo
y puedes solicitar que tu nombre sea retirado de la lista en cualquier momento, sin que tus
derechos a recibir cualquier servicio se vean afectados.

Por favor, escribe tus iniciales al lado de “Si” o0 “No”

Sl. Deseo ser contactado para futuros estudios de investigacion en
aunqgue entiendo que este consentimiento no significa que

participare en los mismos.

NO. Por favor, no me contacten para futuros estudios de investigacion.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha
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